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Drepturi de autor

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2008. Toate drepturile sunt rezervate.

Declaratie

EDAN Instruments, Inc. (denumita in continuare EDAN) nu ofera nicio garantie cu privire la acest material, incluzand dar
fara a se limita la garantii implicite de vandabilitate si adecvare pentru un anumit scop. . EDAN nu Tsi asuma raspunderea
pentru erorile din manual, nici pentru pagubele indirecte sau directe asociate cu furnizarea, aplicarea sau utilizarea
acestui material.

Este interzisa multiplicarea, reproducerea sau traducerea Tn alta limba a acestui material fara acordul scris prealabil al
EDAN.

Toate informatiile cuprinse in aceasta publicatie sunt considerate a fi corecte. EDAN nu isi asuma raspunderea pentru
erorile din manual, nici pentru pagubele indirecte sau directe asociate cu furnizarea, aplicarea sau utilizarea acestui
material. Publicatia poate face referire la informatii protejate de drepturi de autor sau brevete gi nu transmite licente
protejate de drepturile de brevet ale EDAN sau ale altora. EDAN este exonerat de raspundere ca urmare a Tncalcarii
brevetelor sau drepturilor tertilor.

Continutul acestui manual poate face obiectul modificarilor fara notificare prealabila.

Informa tii despre produs

Denumire produs: Electrocardiograf cu 6 canale Model: SE-601A, SE-601B, SE-601C

Responsabilitatea produc atorului

EDAN raspunde pentru siguranta, fiabilitatea gi performanta acestui echipament numai in conditiile urméatoare:

Orice instalare, extindere, modificare, schimbare gi reparatie a aparatului a fost realizatd de personal calificat de EDAN;
Aparatura electrica utilizata Tndeplineste standardele nationale relevante;

Aparatul este utilizat cu respectarea strictd a manualului.

NOTA: Acest aparat nu este destinat uz casnic.

AAVERTISMENTA: Acest aparat nu este destinat tratamentului.

La cerere, EDAN poate furniza scheme cu circuite si alte informatii utile unui tehnician calificat Tn vederea intretinerii si
repararii unor piese care EDAN considera ca pot fi reparate de utilizator.

Ghid cu etichete

Acest ghid descrie concepte importante privind masurile de precautie pentru siguranta.

AAVERTISMENT&

Etichetele cu AVERTISMENTE (AVERTISMENT) se refera la actiuni sau situatii care pot provoca ranire sau moarte.

@ATENTIE@

Etichetele de ATENTIONARE (CAUTION) se refera la actiuni sau situatii care pot defecta aparatul, pot genera date
inexacte sau pot anula o procedura.
NOTA: NOTELE contin informatii utile cu privire la functii sau proceduri.

Istoricul revizuirilor

Data ECO# Versiunea Descriere

2008.12 V1.0 Prima editie
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1 Ghid de siguran ta

Pentru a utiliza electrocardiograful in conditii de siguranta si in mod eficient si a evita pericolele posibile ce pot aparea din cauza

operarii incorecte, cititi cu atentie acest manual de utilizare si familiarizati-va cu toate functiile aparatului si cu procedurile de

operare Tnainte de a-l utiliza.

Fiti In special atenti la urmatoarele informatii de avertizare si atentionare.

1.1 Avertismente

AAVERTISMENTA:

1.

Electrocardiograful este destinat utilizarii de catre medici calificati sau cadre instruite care cunosc continutul acestui
manual de instructiuni Tnainte de a utiliza aparatul.

Aparatul va fi instalat doar de ingineri de service calificati si carcasa va fi deschisa doar de inginerii de service
autorizati de EDAN.

Rezultatele oferite de aparat vor fi examinate Tn raport cu starea clinica generala a pacientului si nu vor fi utilizate ca

substitut al controalelor periodice.

AAVERTISMENTA:

4.

8.

PERICOL DE EXPLOZIE- Este interzisa utilizarea electrocardiografului Th prezenta amestecurilor anestezice
inflamabile cu continut de oxigen sau alte substante inflamabile.

PERICOL DE ELECTROCUTARE - Receptorul electric trebuie sa fie o priza cu paméantare pentru spitale. Nu adaptati
stecherul cu trei picioare pentru a intra Tntr-o priza cu doua orificii.

Daca exista suspiciuni cu privire la integritatea conductorului de protectie extern, aparatul va fi folosit cu alimentare
de la acumulatorul ncorporat.

Nu utilizati aparatul in prezenta echipamentelor cu electricitate staticd Tnaltd sau cu tensiune naltd pentru ca exista
riscul de a se produce scantei.

Aparatul nu este destinat uzului casnic sau aplicarii cardiace directe.

AAVERTISMENTA:

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

AAVE

17

RT!

Se vor folosi doar cablul pentru pacient si accesoriile furnizate de EDAN. Tn caz contrar, performantele si protectia
Tmpotriva electrocutarii nu sunt garantate.

Verificati ca toti electrozii sa fie corect conectati la pacient Tnainte de operare.

Verificati ca toate piesele conductibile ale electrozilor si conectorilor asociati, inclusiv electrodul neutru, s& nu intre n
contact cu podeaua sau alte obiecte conductibile.

Electrozii cu protectie pentru defibrilator vor fi utilizati in timpul defibrilarii.

Folositi Tntotdeauna gel pentru electrozi aplicat pe electrozii reutilizabili Tn timpul defibrilarii pentru ca recuperarea
ECG va dura mai mult de 10 secunde. EDAN recomanda utilizarea de electrozi de unica folosinta n toate cazurile.
Nu exista pericole asociate cu utilizarea unor pacemakere la pacienti. Totusi, daca se foloseste un pacemaker,
rezultatele furnizate de aparat pot fi nevalabile sau Tsi pot pierde din importanta clinica.

Nu atingeti pacientul, patul, masa sau electrocardiograful cu 6 canale in timpul utilizarii acestuia Tmpreuna cu un
defibrilator sau un pacemaker.

Pentru a evita arsurile, nu permiteti apropierea electrozilor de antene radio Tn timpul utilizarii de bisturie cu unde radio
ale aparatelor de electrochirurgie.

ISMENTA:

Accesoriile conectate la interfetele analoge si digitale trebuie sa fie certificate conform standardelor IEC/EN relevante
(de ex. IEC/EN 60950 la aparatele de procesare date si IEC/EN 60601-1 la aparatele medicale). In plus, toate
configuratiile vor respecta versiunea aplicabila a standardului IEC/EN 60601-1-1. Prin urmare, oricine conecteaza
echipamente suplimentare la conectorul de intrare semnal sau de iesire semnal pentru a configura un sistem medical
se va asigura ca acestea indeplinesc cerintele versiunii aplicabile a standardului pentru sisteme IEC/EN 60601-1-1.

Tn caz de nel&muriri, consultati departamentul nostru de asistenta tehnica sau distribuitorul local.



18. Suma curentilor de scurgere nu va depasi limitele curentului de scurgere atunci cand se folosesc alte unitati simultan.

19. Conductorul de egalizare poate fi conectat la conductorul celuilalt aparat, daca este nevoie, pentru a fi siguri ca toate
aparatele sunt conectate la bara principala de egalizare a instalatiei electrice.

1.2 Avertismente privind acumulatorul
AAVERTISMENTA:

20. Operarea incorecta poate duce la supraincalzirea, aprinderea sau explodarea acumulatorului si la compromiterea
capacitatii acestuia. Este obligatorie citirea cu atentie a manualului i respectarea cu deosebita atentie a mesajelor
de avertizare.

21. Deschiderea compartimentului acumulatorului si Tnlocuirea acestuia sunt rezervate exclusiv inginerilor de service
calificati de EDAN. Pentru Tnlocuire, se va folosi acelasi model de acumulator de la acelasi producator si cu aceleasi
specificatii.

22. Pericol de explozie — Nu inversati anodul si catodul la conectarea acumulatorului.

23.  Nuincalziti acumulatorul, nu varsati lichide pe el si nu 1l aruncati in foc sau apa.

24. n caz de scurgeri sau mirosuri nepl&cute, incetati imediat s& mai utilizati acumulatorul. Dac pielea sau hainele intra
n contact cu lichidul scurs, curatati-le cu apa din abundenta imediat. Daca lichidul scurs intra Tn contact cu ochii, nu
va stergeti la ochi. Clatiti-i cu apa curata din abundenta si mergeti imediat la doctor.

25. La sfarsitul duratei de viatd a acumulatorului, contactati producatorul sau distribuitorul local pentru salubrizarea
acumulatorului in conformitate cu legislatia locala.

26. acumulatorul poate fi instalat sau indepartat numai dupa oprirea aparatului.

1.3 Atention ari generale

@ATENDE@:

27. Evitali varsarea de lichide pe aparat si expunerea la temperaturi excesive. Temperatura trebuie pastrata intre 5 °C si
40 °C 1n timpul lucrului si Tntre -20 °C si 55 °C Tn timpul transportului si depozitarii aparatului.

28. Nu utilizati aparatul Th medii cu praf si ventilatie proasta sau Th medii corosive.

29. \Verificati sa nu existe surse de interferenta electromagnetica in jurul aparatului, cum ar fi transmitatoare radio sau
telefoane mobile etc. Atentie: aparatura medicala electrica mare precum aparatele de electrochirurgie, radiologie si

imagistica prin rezonanta magnetica etc. pot produce interferente electromagnetice.

@ATENTIE@:

30. Tnainte de utilizare, aparatul, cablul pacientului si electrozii etc. vor fi verificate. Tnlocuiti piesele care prezinta defecte
sau uzura la un nivel care compromite siguranta sau performanta aparatului.
31. Urmatoarele verificari vor fi efectuate o datd la 24 de luni de catre o persoana calificata care are instruirea,
cunostintele si experienta practica pentru realizarea acestor teste.
a) Inspectarea aparatului si accesoriilor Tn vederea identificarii de defecte mecanice si functionale.
b) Verificarea lizibilitatii etichetelor de siguranta.
¢) Examinarea sigurantei in vederea respectarii curentului nominal i altor proprietati specifice.
d) Verificarea functiilor aparatului conform celor descrise Tn instructiunile de utilizare.
e) Testarea rezistentei de pamantare conform IEC/EN 60601-1: Limita de 0.1 ohm.
f)  Testarea scurgerilor de curent la paméant conform IEC/EN 60601-1: Limita: NC 500 uA, SFC 1000uA.
g) Testarea scurgerilor de curent la pacient conform IEC/EN 60601-1: Limita: 10 uA (CF).
h) Testarea scurgerilor de curent la pacient Tn stare de avarie cu tensiunea de alimentare pe piesa aplicata
conform IEC/EN 60601-1: Limita: 50uA (CF).
Datele vor fi inregistrate Tntr-un registru al aparatului. Daca nu functioneaza corect sau nu trece de unul din testele de

mai sus, aparatul trebuie reparat.



32. Siguranta arsa va fi inlocuitd numai cu alta noua de acelagi tip si cu aceeagi capacitate.

33. La sfarsitul duratei de viatd, aparatul si accesoriile vor fi eliminate conform legislatiei locale. O alta posibilitate este
returnarea aparatului la distribuitor sau producator in vederea reciclarii sau eliminarii corespunzatoare.

34. Legea federala a SUA limiteaza vanzarea acestui aparat exclusiv catre sau la comanda unui doctor.

1.4 Atentionari privind cur atarea si dezinfectarea

@ATENTIE@:

35.  Opriti aparatul nainte de curatare sau dezinfectare. Daca este alimentat de la priza, deconectati cablul de alimentare
de la priza. Impiedicati patrunderea detergentului in aparat.
36. Nuintroduceti aparatul sau cablul pacientului in lichid, indiferent de circumstanta.
37. Nu curatati aparatul si accesoriile cu materiale abrazive si evitati zgarierea electrozilor.
38. Orice urme de detergent vor fi indepartate din aparat si cablul pacientului dupa curatare.
39. Nu utilizati dezinfectant pe baza de clor precum clorura si hipoclorit de sodiu etc.
2 Introducere

Electrocardiograful cu 6 canale reuneste 12 derivatii simultan si dispune de un ecran cu meniu de operare, parametri ECG si

electrocardiograma.

Undele Tn 6 canale pot fi vizualizate pe un ecran LCD (afisaj cu cristale lichide) simultan si pot fi memorate cu un dispozitiv de

Tnregistrare termic de Tnalta calitate.

Exista posibilitatea de a alege mai multe moduri de operare: manual, auto, rhythm sau R-R.

Aparatul poate fi alimentat de la priza sau cu un acumulator cu litiu Tncorporat.

Dotat cu un dispozitiv de Tnregistrare de inalta rezolutie, cu un procesor pe 32 biti i 0 memorie cu capacitate foarte mare,

electrocardiograful cu 6 canale atinge performante ridicate si asigura fiabilitate, iar dimensiunea sa compacta il face ideal pentru

clinici, spitale si ambulante.

Electrocardiograful cu 6 canale este disponibil in trei modele: SE-601A, SE-601B si SE-601C.

Configura tie: Unitatea centrald, cablul de alimentare, electrozii pentru piept, electrozii pentru membre, hartie termica, sigurante

si acumulatorul cu litiu.

Tntrebuin tare: Electrocardiograful este utilizat la captarea semnalelor ECG de la pacientii adulti si copii prin intermediul
electrozilor ECG aplicati pe suprafata corpului. Electrocardiograful este destinat doar doctorilor si cadrelor
medicale instruite din spitale sau unitati de Tngrijire medicala. Cardiograma inregistrata de electrocardiograf poate
ajuta utilizatorii sa analizeze si diagnosticheze bolile de inima. Totusi, ECG cu masuratori si interpretari va fi oferit

clinicienilor doar cu rol de recomandare.

AAVERTISMENT&: Acest aparat poate fi utilizat numai la pacientii adulti sau copii.
AVERTISMENT : Aparatul nu este destinat uzului casnic sau aplicarii cardiace directe.

AVERTISMENT : Rezultatele oferite de aparat vor fi examinate Tn raport cu starea clinica generala a pacientului si nu
vor fi utilizate ca substitut al controalelor periodice.

2.1 Functii si caracteristici
. Greutate redusa si dimensiune compacta
. Suport Tn mai multe limbi
. Cele 12 derivatii sunt unificate si amplificate simultan, undele ECG pe 6 canale sunt afisate si inregistrate simultan
. Dispozitiv de inregistrare termosensibil de Tnalta rezolutie, frecventa de inregistrare <150Hz
. Formate de inregistrare flexibile
. Design cu tastatura mare, taste pentru cifre si litere separate pentru o operare usoara
¢ Mod auto, manual, ritm, R-R optional
. Configurare sistem si gestionare fisiere usoare

. Optiuni de masurare automata si interpretare automata



. Mesaje de informare pentru derivatie desprinsa, lipsa de hartie si acumulator descarcat etc.

. Acumulatorul cu litiu Tncorporat si de mare capacitate

. Reglare automata a datelor de referinta pentru inregistrare optima

. Imprimare perioada suport si imprimare declansata aritmie.

. Oprire automata a retroiluminarii ecranului LCD, functie de oprire automata si imprimare selectiva a informatiilor
despre pacienti

2.2 List a cu simboluri

lesire externa

Intrare externa

“ @

Aparat sau piesa tip CF cu protectie defibrilator

e
——

Atentie — avertizare generala (vezi documentul insotitor)

Egalizare potentiala

¢ <+ B>

Alimentare de la priza

Indicator de acumulator

Indicator de reincarcare acumulator

Tasta de stergere

Tasta de intrare

B (15 N § @

ESC Tasta de iesire

Space
G.. Tasta de spatiu/tasta de alimentare hértie




‘. Shift Tasta Shift

Fn Tasta Fn
w Tasta de pornire/oprire
MODE Tasta pentru Mod
RESET Tasta de Resetare
1TMVICOPY Tasta 1mV/COPY
START/STOP Tasta START/STOP

Tasta Tab

% Reciclare

P,‘rN Cod piesa

Numar de serie

& Data fabricatiei
N Producator




EC REP Reprezentant autorizat iTn Comunitatea Europeana

c € Acest simbol indica faptul ca aparatul indeplineste conditiile Directivei Consiliului
0123

European 93/42/EEC privind aparatura medicala.

Acest simbol indica faptul ca aparatul trebuie transmis agentiilor speciale conform
legislatiei locale pentru colectare separatd dupa terminarea duratei de viata a

aparatului si faptul ca aparatul a fost comercializat dupa 13 august 2005.

Legea federald (SUA) limiteaza vanzarea acestui aparat exclusiv de catre sau la

Rx only (U.S.)
comanda unui doctor

3 Informa tii generale

3.1 Panoul frontal

Figura 3-1 SE-601A

B ——

Ecran LCD
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Figura 3-2 SE-601B/601C

Lampi indicatoare

Simbol Denumire Explica tie
A ~~ ) ) ) ) Aceasta lampa se va aprinde cand aparatul este alimentat
Indicator luminos pentru alimentare electrica ]
de la priza.

B A Indicator luminos pentru consumarea Aceasta lampa se va aprinde cand aparatul este alimentat
acumulatorului de la acumulatorul cu litiu.

C > Indicator luminos pentru reincarcarea Aceasta lampa se va aprinde cand acumulatorul este Tn
acumulatorului curs de reincarcare.

3.1.1 Ecranul LCD

SE-601A are un ecran LCD color 192x64 single dot; SE-601B are un ecran LCD color 320%240 single dot; SE-601C are un ecran
LCD TFT dot multicolor 640x480.

B C D © -
AUTO 0
Sampling F
A
G
M

R R

n n

—_— e — T

Figura 3-4 SE-601B/SE-601C Ecran principal format2
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Figura 3-b 5E-601A Ecran principal format 2
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Denumire

Explica tie

Name (nume)

Nume pacient: limita de 20 de caractere

ID

ID pacient: limita de 10 caractere

Hint Information (Informatii generale)

Inclusiv “Fir deconectat”, “Hartie goala”, “Eroare hartie”, “Baterie slaba”, “Eroare Modu,

“Afisaj Demo”, “Prelevare”, “Analiza”, “anegistrare", “Captare”, “Transmitere”,

“Transmitere nereusitd”, “Detectare”, “Memorie plind”, “Supraincarcare”, “Disc U”,

“Imprimanta USB” “Testare”

Work Mode (Mod de operare)

Mod de lucru Manual, Auto, Rhythm sau R-R

Heart Rate (Puls central)

Pulsul central real

Current Time (Ora si data)

Consultati Capitolul 5.8.8

Battery Symbol (Simbol baterie)

Identificare capacitatea curenta a bateriei reincarcabile

u b Acces ecran principal format 2
100Hz Filtru EMG: 25Hz, 35Hz or 45Hz Filtru Lowpas: 75Hz, 100Hz or 150Hz
25mm/s Viteza hartie: 5mm/s, 6.25mm/s. 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s or 50mm/s
10mm/mV Amplificare:10mm/mV,20mm/mV,10/5 mm/mV,AGC,2.5mm/Mvor 5 mm/mV

Patient (Pacient)

Acces la interfata cu informatii despre pacient

ECG waveform (Forma de unda ECG)

Afisare forma de unda ECG

w 8 - Revenire la Ecranul principal format 1
File (Figier) Acces la fereastra de gestionare figsiere; consultati Capitolul 5.9
Configurare Acces la fereastra de configurare sistem; consultati Capitolul 5.8

3.1.2 Tastatur a si butoane

B(1. 2. 3)

A

[F1!) (F2") (F3-) (Fa-] (F5]

-

m m O 0
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Figura 3-7 Tastatura SE-601A/601B/601C

Denumire

Explica tie

Taste functii

Selectare functii meniu pe ecran (F1, F2, F3 si F4 pot deplasa cursorul)

Lampa indicatoare

1. Indica starea alimentarii electrice

2. Indica starea de descarcare a bateriei

3. Indica starea de Tncarcare a bateriei

&e

Buton de pornire/oprire

Esc

Anulare operatie

Tab

Deplasare cursor

Space/Feed-paper

Space: Inserare spatiu

Feed Paper: Din interfata ecranului principal, apasati tasta Space pentru a alimenta hartia de inregistrare la
urmatorul marker de hartie, (cand Paper Marker este setat la Yes) sau pentru a ajunge la 1.5cm (cand Paper

Marker este setat la No), apasati tasta Space din nou pentru a opri alimentarea cu hartie.

Selectare mod de operare: Manual, Auto, Rhythm

MOPE Nota: Modul R-R poate fi selectat numai in interfata Work Mode Setup (Configurare mod de operare).
RESET Aducere a datelor de referinta la zero in cazul unei abateri de la referinta
1mV/COPY Revizualizare date ECG Tnregistrate in modul Auto
START/STOP Pornire/oprire inregistrare
Fn Utilizat la introducerea caracterelor speciale
Shift Utilizat la introducerea majusculelor
Enter Confirmarea operatiilor
Delete Stergerea caracterelor

3.2 Panoul posterior

B — C

Figura 3-8 Panoul posterior SE-601A/SE-601B/SE-601C

Denumire Explica tie
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Terminal compensare

£ Conductorul de egalizare potential asigura o conexiune intre aparat si bara de

compensare a instalatiei electrice.

B Méner

Piesa de care poate fi ridicat aparatul

C Priza de alimentare

\_ Sursa AC: Priza de alimentare cu curent alternativ.

3.3 Panoul lateral dreapta

e T\

@@E
[

R

29,

anou B udreapt E s01a/sE-601B/s Fo1c

Denumire Explica tie
A Intrare cablu pacient Conectare cablu pacient
B Port serial 1 Conectare la computer
C Intrare USB 1(Optional) Intrare USB standard pentru conectare la computer
D Intrare USB standard USB, conectare U Disk, imprimanta recomandata
Intrare USB 2(Optional)
de EDAN
E Net port Net port standard, conectare computer
F Intrare/iesire externa Conectare dispozitiv de semnale extern

1) Intrare pentru cablul pacientului

129499¢°7¢9

&é?é 6 & 64 éﬁ)&]

9‘ 10‘ 11‘ 12‘ 13‘ 14‘ 15‘

{E}: Piesa tip CF cu protectie defibrilator

A: Atentie — consultati documentul Thsotitor

Definitia piciorugelor:
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Picior Semnal Picior Semnal Picior Semnal
1 C2 (intrare) 6 SH 11 F (intrare)
2 C3 (intrare) 7 NC 12 NC
3 C4 (intrare) 8 NC 13 Cl(intrare)
4 C5 (intrare) 9 R (intrare) 14 NC
5 C6 (intrare) 10 L (intrare) 15 N sau RF (intrare)

2) Port serial 1

&AVERTISMENT&:

Portul serial 1 este de 1500V AC izolat iar tensiunea maxima nu va depasi +15V DC.

Definitia picioruselor:

Picior Semnal Picior Semnal Picior Semnal
1 NC 4 NC 7 NC
2 RxD (intrare) 5 GND 8 +12V
3 TxD (iesire) 6 NC 9 NC
3) Intrare/ie gire extern a
2 e 1
4
4 ﬁ. D \ 3
L] [
s\ \ee// s
Definitia picioruselor:
Picior Semnal Picior Semnal
1 GND 4 GND
2 GND 5 Semnal ECG Signal (input)
3 GND 6 Semnal ECG Signal (output)

4) Intrare USB 1/USB 2 (Op tional)

WBLS

D+
GHD & @

Wl

Definitia picioruselor:
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Picior Semnal Picior Semnal
1 VBUS 3 D+
2 D- 4 GND
&AVERTISMENT ! : La interfata USB pot fi conectate doar dispozitivele USB recomandate de EDAN.
AVERTISMENT :
. Accesoriile conectate la interfetele analoge si digitale trebuie sa fie certificate conform standardelor IEC/EN

relevante (de ex. IEC/EN 60950 la aparatele de procesare date si IEC/EN 60601-1 la aparatele medicale). in
plus, toate configuratiile vor respecta versiunea aplicabild a standardului IEC/EN 60601-1-1. Prin urmare,
oricine conecteaza echipamente suplimentare la conectorul de intrare semnale sau de iesire semnale pentru a
configura un sistem medical se va asigura ca acestea indeplinesc cerintele versiunii aplicabile a standardului
pentru sisteme IEC/EN 60601-1-1. in caz de neldmuriri, consultati departamentul nostru de asistenta tehnica

sau distribuitorul local.

. Suma pierderilor de curent nu va depasi limitele curentului de scurgere atunci cand se folosesc alte unitati
simultan.
N C
3.4 Panoul inferior
A E
D
B
C
Figura 3-10 Panoul inferior SE-601A/SE-601B/SE-601C
Denumire Explica tie

A Orificiu difuzor Conector pentru sunet difuzor
B Compartiment acumulator Compartimentul acumulatorului cu litiu
C Orificiu pentru emisie caldura Cale pentru eliminarea caldurii interne
D Eticheta Eticheta cu informatii despre produs
E Siguranta Specificatia este: AC100V-240V: T1A; @5x20

1) Compartimentul acumulatorului

. Tensiunea si capacitatea nominale ale acumulatorului cu litiu sunt:

. Tensiune nominala:

14.8V; Capacitate nominala: 2200mAh.

LITHIUM BATTERY PACK
i (RECHARGEABLE)

14.8V 2200mAh
&AVERTBMENT&: "
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Operarea incorecta poate duce la supraincalzirea, aprinderea sau explodarea acumulatorului si la compromiterea
capacitatii acestuia. Este obligatorie citirea cu atentie a manualului gi respectarea cu deosebita atentie a mesajelor de
avertizare.

AAVERTISMENTA:
Tn caz de scurgeri sau mirosuri neplcute, incetati imediat sa mai utilizati acumulatorul. Dac pielea sau hainele intr& Tn
contact cu lichidul scurs, curatati-le cu apa din abundenta imediat. Daca lichidul scurs intra in contact cu ochii, nu va
stergeti la ochi. Clatiti-i cu apa curata din abundenta si mergeti imediat la doctor.

AAVERTISMENTA:
Deschiderea compartimentului acumulatorului si Tnlocuirea acestuia sunt rezervate exclusiv inginerilor de service
calificati de EDAN. Pentru inlocuire, se va folosi acelagi model de acumulator de la acelagi producétor si cu aceleagi
specificatii.

AAVERTISMENTA:

acumulatorul poate fi instalat sau indepartat numai dupa oprirea aparatului.

Nota: Daca acumulatorul nu a fost folosit minim doua sau trei luni, reincarcati-l inainte de a-l reutiliza.
2) Siguran ta

La baza aparatului este instalata o siguranta avand urmatoarele specificatii: AC100V-240V: T1A; @5x20.

FUSE
T1AL250VP @ 5x20 )

AAVERTISMENT&: Siguranta arsa va fi Tnlocuita numai cu alta noua de acelasi tip si cu aceeasi capacitate.
4 Pregatiri pentru operare

@ATENTIE@:

Tnainte de utilizare, aparatul, cablul pacientului si electrozii etc. vor fi verificate. Inlocuiti piesele care prezintd defecte sau
uzura la un nivel care compromite siguranta sau performanta aparatului.
4.1 Alimentare electric a gi pamantare
&AVERTISMENT&:
Daca exista suspiciuni cu privire la integritatea conductorului de protectie extern, aparatul va fi folosit cu alimentare
de la acumulatorul Tncorporat.
Alimentare electric a
Electrocardiograful poate fi alimentat cu electricitate de la priza sau de la acumulatorul cu litiu incorporat.
+ Alimentare de la priz a
Intrarea pentru cablul de alimentare se afla in panoul posterior al aparatului. Daca vreti sa alimentati aparatul de la
priza, conectati cablul la primul conector apoi stecherul cablului in priza de perete.
Tensiune nominala: 100V~240V;Frecventa nominala: 50Hz/60Hz; Putere nominala: 70VA
Verificati ca priza de alimentare sa indeplineasca cerintele de mai sus Tnainte de a porni aparatul si a apasa butonul
i ﬁ@ de pe tastatura. Indicatorul luminos pentru tensiune se va aprinde ("\).
Daca este aproape complet consumata cand aparatul este alimentat de la priza, acumulatorul Tncorporata se va
reincarca automat in acelasi timp. Tn acest caz, ambele indicatoare luminoase pentru alimentare de la priza (") si
refncarcarea bateriei (*C._) se vor aprinde.
+ Alimentare de la acumulatorul incorporat

Daca aparatul se va alimenta de la acumulatorul cu litiu, porniti aparatul apasand butonul * w aflat pe tastatura.
Indicatorul luminos pentru acumulator (&) se va aprinde.
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Simbolul acumulatorului va fi afisat pe ecranul LCD. Din cauza consumului energiei Tn timpul depozitarii si
transportului, capacitatea acumulatorului se va reduce. Daca pe ecran este afisata informatia ,Battery Weak” sau
simbolul E:, Tnseamna ca acumulatorul are o capacitate redusa si trebuie reincarcat Tnainte de utilizarea
aparatului alimentat de la acumulator.
Cand acumulatorul este incarcat la capacitatea maxima, electrocardiograful poate functiona normal timp de
aproximativ 6 ore; Tn jur de 280 analize ECG de 3x4+1rhy pot fi inregistrate Tn modul Auto.
Consultati sectiunea de intretinere pentru a afla instructiunile de reincarcare a acumulatorului. Tn timpul reincarcérii,
electrocardiograful poate fi utilizat cu alimentare de la priza.

&AVERTISMENT&: Conductorul de compensare poate fi conectat la conductorul celuilalt aparat, daca este nevoie, pentru

a fi siguri ca toate aparatele sunt conectate la bara principald de compensare a instalatiei electrice.
4.2 Incéarcarealinlocuirea hartiei de inregistrare
Numai hartia imprimata pliatd poate fi folosita ca hartie de inregistrare ECG.

Nota: Marginea de iesire poate fi folosita de utilizator pentru a taia hartia de Tnregistrare.

@ATENTIE@: Hartia de inregistrare trebuie sa fie instalata in centrul dispozitivului de Tnregistrare si marginea hartiei trebuie

sa fie paralela cu marginea carcasei in directia de alimentare a hartiei, pentru a evita devierea hartiei si distrugerea marginii

acesteia.
Daca nu exista hartie incarcata sau hartia este pe terminate sau carcasa nu se inchide ferm, ecranul va afisa mesajul de

informare “No Paper” (Lipsa hartie). in aceasta situatie, reincarcati sau inlocuiti imediat hartia.

Carcasa

<— Buton carcasa

Tncarcarea/inlocuirea hartiei pliate:

1) Apasati butonul carcasei in jos cu 0 mana si trageti carcasa n sus cu cealaltd mana pentru a deschide dispozitivul de
nregistrare.

2) Tndepérta’gi hartia ramasa in tava de hartie, daca este cazul;

3) Scoateti ambalajul hartiei pliate si introduceti-o in tava de hartie cu fata caroiata a hartie spre dreapta si cu capatul liber al
hartie in sus;

4) Trageti aproximativ 2 cm de hartie spre iesire si agezati la loc carcasa

dispozitivului de inregistrare;
5) Fixati carcasa apasand ferm pe ea.
4.3 Conectarea cablului pentru pacient
&AVERTISMENT&: Performantele si protectia impotriva electrocutarii sunt garantate numai daca se folosesc cablul
pacientului si electrozi originali marca EDAN.

Cablul pacientului este format din doua piese, cablul principal si firele cu derivatii cu conectorii aferenti. Acestia pot diferentiati
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dupa culoare si cod de identificare.

Cablu principal

/—‘ Surub

Conector

Fir derivaii

Conectori electrozi

Conectarea cablului principal:
Conectati mufa cablului principal la priza cablului pacientului din partea dreapta a aparatului respectand directia ségetii de pe
mufa apoi fixati conexiunea cu ajutorul celor doua suruburi.

4.4 Conectarea electrozilor

Electrozi pentru piept:

Balon sugune

Ventuz \_‘ Electrod

Electrod

Electrozi pentru membre:

Arc

Clema

Codul de identificarea si culoarea electrozilor utilizati respecta cerintele IEC/EN. Pentru a evita conexiunile incorecte, codul de
identificare si culoare ale fiecarui electrod sunt specificate in tabelul 4-1. in plus, codul echivalent conform standardelor

americane este furnizat tot in tabelul 4-1.

Table 4-1 Electrozi si codurile de identificare  si culoare

European American
Electrozi Cod identificare Cod culoare Identificare Codcul  oare
Brat drept R Rosu RA Alb
Brat stang L Galben LA Negru
Picior drept N sau RF Negru RL Verde
Picior stang F Verde LL Rosu
Piept 1 C1 Rosu Vil Rosu
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Piept 2 C2 Galben V2 Galben
Piept 3 C3 Verde V3 Verde
Piept 4 C4 Maro \Z! Albastru
Piept 5 C5 Negru V5 Portocaliu
Piept 6 Cé Violet V6 Violet

Dupa cum arata figura de mai jos, electrozii pentru piept se vor aplica pe suprafata corpului astfel:

C1: Al patrulea spatiu intercostal In extrema dreapta a sternului

C2: Al patrulea spatiu intercostal in extrema stanga a sternului

C3: Acincea coasta intre C2 si C4

C4: Al cincilea spatiu intercostal n stéanga liniei claviculare mediane

C5: Linia axilara anterioara sténga la nivelul orizontal al C4

C6: Linia axilara mediana sténga la nivelul orizontal al C4

1

c4
c2

CA
Q%]

CR

Rezistenta de contact dintre pacient si electrozi va influenta in mare masura calitatea rezultatelor ECG. Pentru a obtine rezultate

ECG de1

nalta calitate, rezistenta piele/electrod trebuie redusa la minimum in timpul conectarii electrozilor.

&AVERTISMENT&: Verificati ca toti electrozii sa fie corect conectati la pacient Thainte de operare.

&AVERTISMENT&: Verificati ca elementele conductibile ale electrozilor si conectorii aferenti, inclusiv electrodul neutru, sa

nu intre Tn contact cu pamantul sau cu orice alte obiecte conductibile.

Aplicarea electrozilor pentru piept:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

Verificati ca toti electrozii sa fie curati;

Aliniati toate firele cu derivatii ale cablului pacientului pentru a evita rasucirile i conectati mufele la electrozi conform
culorii i codului de identificare;

Curatati cu alcool zona in care vor fi aplicati electrozii pe suprafata pieptului;

Ungeti uniform cu gel o zona circulara cu diametru de 25mm pe fiecare loc de aplicare a electrozilor;

Aplicati o cantitate mica de gel pe marginea ventuzei de suctiune a electrozilor pentru piept;

Aplicati electrozii pe locurile de pe piept si strangeti balonul de suctiune. Odata ce il eliberati, electrodul va fi absorbit

pe piept. Aplicati toti electrozii in acest mod.

Aplicarea electrozilor pentru membre:

1)
2)

Verificati ca toti electrozii sa fie curati;
Aliniati toate firele cu derivatii ale cablului pacientului pentru a evita rsucirile i conectati mufele la electrozi conform

culorii i codului de identificare;
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3) Curatati cu alcool zonele de aplicare a electrozilor la o distantd mica de glezna sau incheietura mainii;

4) Ungeti uniform cu alcool zonele de aplicare ale membrelor;

5) Aplicati o cantitate mica de gel pe partea metalica a clemei electrozilor pentru membre;

6) Conectati electrozii la membre si verificati ca partea metalica a electrozilor sa fie aplicata deasupra gleznei sau

Incheieturii mainii. Aplicati toti electrozii pe membre Tn acest mod.

4.5 Inspec tie Tnainte de pornire
Pentru a evita pericolele si a obtine date ECG precise, urmati procedura de inspectie recomandata mai jos Thainte de a porni si a
utiliza aparatul.
1) Mediu:

. Verificati sa nu existe surse de interferenta electromagnetica in jurul aparatului, Th special In cazul aparaturilor
electrice medicale mari cum ar fi cele de electrochirurgie, radiologie, imagistica prin rezonanta magnetica etc. Opriti
aceste aparate daca este nevoie.

. Mentineti o temperatura confortabila in salonul de examinare pentru a evita tremuratul muschilor si transmiterea de
semnale ECG eronate din cauza frigului.

2) Alimentare electric a:

. Daca aparatul va fi alimentat de la priza, cablul de alimentare trebuie sa fie conectat la intrarea aparatului si la o

priza cu pAmantare.

. Reincarcati acumulatorul Thainte de utilizarea aparatului daca are o capacitate redusa.

3)Cablul pacientului
. Cablul pacientului trebuie s fie conectat bine la aparat si sa fie tinut departe de cablul de alimentare.
4)  Electrozii :
. Electrozii trebuie s& fie corect conectati la firele cu derivatii ale cablului pacientului respectand codurile de
identificare si culoare.
. Electrozii pentru piept nu trebuie sa intre in contact unii cu altii.
5)  Hartia de inregistrare :
. Verificati sa existe suficientd hartie de Tnregistrare si sa fie corect incarcata.
6) Pacient:
. Pacientul nu va intra Tn contact cu obiecte conductibile precum podeaua, piese metalice ale patului etc.
. Pacientul trebuie sa fie relaxat si cald si sa respire calm.
&AVERTISMENT&: Electrocardiograful este destinat utilizarii de catre medici calificati sau cadre instruite care cunosc
continutul acestui manual de instructiuni Thainte de a utiliza aparatul.
5 Instruc tiuni de operare
5.1 Pornire
. Daca alimentati aparatul de la priza, prima data conectati cablul de alimentare. Indicatorul luminos se va aprinde ("\).

Apoi apasati tasta “ w pe tastatura pentru a porni unitatea. Informatiile despre aparat, cum ar fi numele si versiunea,

vor fi afisate pe ecranul LCD dupa testarea interna. Electrocardiograful va fi acum pregatit pentru examinare si

nregistrare.

. Daca alimentati aparatul de la acumulatorul cu litiu, apasati tasta “ w pe tastatura direct pentru a porni aparatul.
Indicatorul luminos pentru acumulator se va aprinde ({_#).Informatiile despre aparat, cum ar fi numele si versiunea, vor fi
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afisate pe ecranul LCD dupa testarea interna. Electrocardiograful va fi acum pregatit pentru examinare si inregistrare.
5.2 Operatii generale

Toate operatiile, inclusiv inregistrarea ECG, setarea parametrilor si gestionarea figierelor pot fi realizate cu ajutorul tastaturii.

AAVERTISMENTA: Nu atingeti ecranul LCD cu obiecte ascutite precum creioane sau pixuri pentru ca 1l puteti distruge.
Efectuati urmatoarele operatii generale cand utilizati fereastra de configurare a sistemului System Setup Window, de exemplu:

(1) Accesarea ferestrei de configurare sistem Syste  m Setup Window

Tn ecranul principal formatul2 (vezi Figura 3-4), ap&sati tasta de functii Setup pentru a accesa fereastra de configurare sistem.

Fereastra de configu

. tem Setup
rare sistem

_
Subteni

Bispl aySound

atientlnestio

(2) Selectarea subtemelor din fereastra de configur  are a sistemului

n fereastra System Setup Window, ap&sati tasta de functii F1/F2/F3/F4 si tasta Tab pentru a deplasa cursorul la o anumita
subtema, apoi apasati tasta Enter pentru a accesa interfata de configurare a subtemei respective.

(3) Interfa ta de configurare a subtemelor

De exemplu, interfata Work Mode Setup (Configurare mod de operare):

Mork Made Sample Made
AUTO
) RHYT
Meniu E-R
configurare Marmal Style Aute Style
3 channel Off
e et
Fxbtle
Fadt3r

. Bhethm Styla
Optiune B2 i
pt \ S}i%%%gl Lead Bx=tlr Zample Time
[ TR fexeadjust 1 2

Din interfata Work Mode Setup, apasati tasta Tab pentru a deplasa cursorul Tntre diversele meniuri de configurare; apasati tasta de

functii FI si F2 pentru a deplasa cursorul la una din diversele optiuni ale unui meniu de configurare; mutati cursorul la 0 anumita

optiune si apasati tasta Enter pentru confirmare sau tasta Esc pentru anulare.

Utilizatorii mai pot ap&sa tasta Tab pentru a deplasa cursorul la OK si tasta Enter pentru confirmare; mutati cursorul la Cancel si

apéasati tasta Enter pentru a anula operatia.

(4) Introducerea caracterelor

De exemplu, in interfata Patient Information (Informatii despre pacient):
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Fatient Information

Hame I|
1D |3521
Hei ghtl om Weight i

iz I ! I mmHg Race

Medication l

Ward HO l

Toctor I ITI

Technician l

wo

® Apasati tasta Tab pentru a deplasa cursorul la Name (Nume);

® Apasati tasta Delete pentru a sterge informatiile vechi;
® Apasati tastele cu litere sau cifre de pe tastatura pentru a introduce numele pacientului gi apasati tasta
Enter pentru a confirma datele.
Tn fereastra File Manage Window (Gestionare figiere), operatiile generale de selectare a figierelor ECG, de setare a parametrilor i
de introducere a caracterelor sunt identice cu cele descrise mai sus.
5.3 Modul Auto
Tn modul Auto, grupele derivatiilor se comut& automat n functie de ordinea derivatiilor in timpul inregistrérii. Cand semnalul ECG al
unui grup de derivatii a fost inregistrat intr-un anumit timp, acesta va trece automat la un alt grup de derivatii si va incepe sa
Tnregistreze semnalul ECG al grupului respectiv. Marcajul de calibrare 1mV va fi Tnregistrat la inceputul Tnregistrarii.
Metoda de operare:
1) Introduceti informatiile despre pacient inainte de inregistrare;
2) Accesati interfata Work Mode Setup (Configurare mod de operare) pentru a selecta modul Auto si a seta Auto Style si
Sample Mode;
3) Accesati interfata Lead Setup (Configurare derivatii) pentru a seta ordinea derivatiilor;
4) Dupa setarea parametrilor, parasiti fereastra System Setup Window;,
5) Apasati tasta START/STOP pentru a incepe inregistrarea;
6) Inregistrarea se va opri automat dupd obtinerea unui raport ECG complet. Ap&sati din nou START/STOP in timpul

nregistrarii pentru a opri inregistrarea, daca doriti.

5.4 Modul Manual
Tn modul Manual, utilizatorii pot determina grupul de derivatii care trebuie Tnregistrate si pot stabili parametrii in functie de grupurile
de derivatii diferite.
Metoda de operare:
1) Introduceti informatiile despre pacient Tnainte de Tnregistrare;
2) Accesati interfata Work Mode Setup pentru a selecta modul Manual si setati Manual Style;
3) Accesati interfata Lead Setup pentru a seta ordinea derivatiilor (Lead Sequence);
4) Dupa setarea parametrilor, parasiti fereastra System Setup Window;
5) Apasati tasta Tab pentru a selecta grupul de derivatii de inregistrat;
6) Apasati tasta START/STOP pentru a incepe inregistrarea.
7) Apasati tasta START/STOP pentru a opri inregistrarea oricand doriti.
Apasati tasta din nou START/STOP 1n timpul inregistrarii daca doriti sa opriti procesul.
5.5 Modul Rhythm
Tn modul Rhythm, utilizatorii pot inregistra forme de unda ECG 1in derivatie ritmica de 60s in Single Lead Style (Stil derivatie unica)
sau de forme de unda ECG cu derivatii de ritm de 20s in Three Lead Style (Stil cu trei derivatii).

Metoda de operare:
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1) Introduceti informatiile despre pacient Thainte de inregistrare;
2) Accesati interfata Work Mode Setup pentru a selecta modul Rhythm si setati Rhythm Style;
3) Accesati interfata Lead Setup pentru a seta derivatiile de ritm;
4) Dupa setarea parametrilor, parasiti fereastra System Setup Window;
5) Apasati tasta START/STOP; in campul cu mesaje de informare va aparea mesajul “Sampling” (prelevare) si durata de
prelevare va fi contorizata. Cand durata ajunge la 60s pentru Single Lead Style sau la 20s pentru Three Lead Style,
aparatul va incepe sa nregistreze;
6) Testul se va opri automat dupa inregistrarea completa a unei forme de undd ECG complete cu derivatii de ritm
Apasati tasta din nou START/STOP 1n timpul inregistrarii daca doriti sa opriti procesul.
5.6 R-R mode
Tn modul R-R, utilizatorii pot selecta o derivatie pentru a-i inregistra forma de und& ECG n 189s, histograma R-R si graficul R-R.
Metoda de operare:
1) Introduceti informatiile despre pacient Thainte de Tnregistrare;
2) Accesati interfata Work Mode Setup pentru a selecta modul R-R;
3) Accesati interfata Lead Setup pentru a selecta o derivatie in cAmpul Rhythm Lead 1;
4) Dupa setarea parametrilor, parasiti fereastra System Setup Window;
5) Apasati tasta START/STOP pentru a incepe contorizarea duratei de prelevare. Cand durata ajunge la 180s, aparatul
va incepe sa inregistreze;
6) Aparatul se va opri automat dupa nregistrarea unui raport de analiza R-R complet.
Apasati din nou START/STOP 1in timpul Tnregistrarii daca doriti sa opriti procesul.
Nota: Tn modul R-R, utilizatorii nu pot seta viteza. Viteza constanta este de 25mm/s pentru ca in timpul inregistrarii in modul R-R,
unda ECG este comprimata la o treime din lungimea de unda originala.
5.7 1mV/Copie
Apésati tasta ImV/Copy pentru a rechema datele ECG nregistrare ultima oar4. Tn timpul procesului de inregistrare, ap&sati tasta
START/STOP din nou pentru a opri Tnregistrarea.
Note: Dupa terminarea nregistrarii ECG in modul Auto, daca utilizatorul apasa tasta de functii sau tasta Mode, copia nu va fi creata
decat dupa terminarea urmatoarei inregistrari ECG Tn modul AUTO.
5.8 Configurare
5.8.1 Configurarea modului de operare
Din interfata Work Mode Setup (Configurare mod de operare), utilizatorii pot configura urmatoarele: Work Mode (mod de operare),
Manual Style (stil manual), Rhythm Style (stil ritm), Auto Style (stil ritm), Sampling Mode (mod de prelevare), Record Sequence

(ordine Tnregistrari) si Sample Time (durata de prelevare).

o ample H;:- &n'a_

hute Style

;-f'-h?f‘t-.l'.nm-ﬂt}"le :
Single Lead

Sample Time

5 featust | [10] 8

(1) Modul de operare (Work Mode)
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Manual: Tn modul Manual, utilizatorii pot determina grupul de derivatii care trebuie nregistrat si pot stabili parametrii in functie de
grupul de derivatii.

Auto: Tn modul Auto, grupele de derivatii se schimba automat Tn functie de ordinea derivatiilor in timpul Tnregistrarii. Cand semnalul
ECG al unui grup de derivatii a fost inregistrat intr-o anumita perioada de timp, se va trece automat la un alt grup de derivatii si se
va incepe inregistrarea semnalului ECG al grupului respectiv.

Rhythm: Tn modul Rhythm, utilizatorii pot selecta derivatiile de ritm pentru a inregistra unde de ritm de 60s sau 20s.

R-R: In modul R-R, utilizatorii pot selecta o derivatie pentru a inregistra forma de und& ECG la 180s, histograma R-R si graficul
R-R.

(2) Stilul Manual

Cand stilul Manual este setat la 3 canale, utilizatorul poate Tnregistra simultan unde ECG cu 3 derivatii simultan.

Cand stilul Manual este setat la 6 canale, utilizatorii pot inregistra simultan unde ECG cu 6 derivatii.

(4) Stilul Rhythm

Cand stilul Rhythm este setat la Single Lead (derivatie unica), Th modul Rhythm Work Mode va fi inregistrata forma de unda ECG
de 60s a unei singure derivatii de ritm.

Cand stilul Rhythm Style este seta la Three Lead, Th modul Rhythm Work Mode va fi inregistratda unda ECG de 20s a fiecarei
derivatii de ritm cerute.

(3) Stilul Auto

Cand stilul Auto este setat la off, nicio unda ECG nu va fi inregistrata.

Cand stilul Auto este setat la 3x4, vor fi Tnregistrate 12 derivatii Tn 4 grupuri de céte 3.

Cand stilul Auto este setat la 3x4+1rhy, vor fi inregistrate 12 derivatii n 4 grupuri de céate 3, cu derivatia de ritm Tnregistratd in
partea de jos a paginii.

Cand stilul Auto este setat la 3x4+3rhy, vor fi inregistrate 12 derivatii in 4 grupuri de céte 3, cu cele trei derivatii de ritm inregistrate
n partea de jos a paginii.

Cand stilul Auto este setat la 6x2, 12 vor fi inregistrate 12 derivatii in 2 grupuri de céte 6.

Cand stilul Auto este setat la 6x2+1rhy, vor fi inregistrate 12 derivatii in 2 grupuri de 6, cu o derivatie de ritm Tnregistrata in partea
de jos a paginii.

Cand stilul Auto este setat la 6x2 adjust , vor fi inregistrate 12 derivatii Th 2 grupuri de cate 6; 6x2 adjust Thseamna ca durata de
nregistrare poate fi stabilita Tn functie de timpul de prelevare “Sample Time”, care este diferit de stilul de mai sus. (De exemplu,
cand durata de prelevare Sample time din Work Mode Setup este stabilita la 12s, fiecare grup de derivatii va fi inregistrat
aproximativ 6s la acest stil.)

Nota: 6x2 adjust la stilul Auto poate Tnregistra numai forme de unda ECG si nu poate fi memorat sau transmis.

(5) Modul de prelevare

Cand modul de prelevare Sampling Mode este setat la Pre-Sample vor fi Tnregistrate 10s de date ECG prelevate Tnainte de
apasarea tastei START/STOP.

Cand modul de prelevare Sampling Mode este setat la Real-time Sample , vor fi inregistrate 10s de date ECG prelevate din
momentul apasarii tastei START/STOP.

Cand modul de prelevare Sampling Mode este setat la Period Sample , primii utilizatorii trebuie sa seteze intervalul perioadei
Period Interval si durata perioadei Period Duration din interfata de configurare a datei si orei Date & Time Setup . De exemplu,
daca intervalul perioadei Period Interval este setat la 2 minute si durata perioadei Period Duration la 24 minute, dupa apasarea
tastei START/STOP, aparatul va inregistra la fiecare 2 minute in 12 seturi.

Nota: Tn modul Period Sample nu se pot memora, copia sau transmite date.

Nota: Codul de identificare si datele pacientului nu vor fi modificate in timpul inregistrarii perioadei.

Nota: Durata perioadei trebuie sa fie un multiplu integral al intervalului perioadei, altfel setarea nu va fi valabila.

Cand modul de prelevare Sampling Mode este setat la Trigger Sample , dupa apasarea tastei START/STOP si daca in timpul

procesului Learning sunt detectate date ECG cu aritmii, fibrilatie ventriculara/tahicardie ventriculara, 5>PVCS>=3, PVCS, Bigeminy,
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Trigeminy, R ON T, PVC unic si Missed Beat, inregistrarea va fi declansata automat.

(6) Ordinea de Tnregistrare

12 derivatii sunt prelevate simultan si undele ECG cu 6 canale sunt inregistrate pe grupe de derivatii. Cand ordinea de inregistrare
Record Sequence este setata la Sequential , grupurile de derivatii vor fi Thregistrate unul dupa altul intr-o anumita ordine. Timpul

de pornire al fiecarui grup va fi timpul de terminare al grupului de derivatii anterior, ca In figura de mai jos.

e

Cand ordinea de Tnregistrare Record Sequence este setata la Simultaneous , toate derivatiile vor fi inregistrate simultan. Timpul

de pornire al fiecarui grup este identic, toate grupurile incepand la Os ca in figura de mai jos.

8 e

o hE
= S

(7) Timpul de prelevare
Utilizatorii pot stabilit timpul de prelevare Sample Time. (Interval: 10-24s)
Aceasta optiune este disponibild numai in stilul Auto - 6x2 adjust.

5.8.2 Configurarea filtrului

(1) Filtru AC

Filtrul AC suprima interferentele AC fara a atenua sau a distorsiona semnalul ECG. Selectati On pentru a activa aceasta functie si
Off pentru a o dezactiva.

(2) Filtru DFT

Filtrul DFT reduce considerabil fluctuatiile de baza fara a influenta semnalul ECG. Acest filtru are rolul de a mentine semnalul
ECG la linia de baza a raportului imprimat. Valoarea de setare este limita inferioara a intervalului de frecventa, adica 0.05Hz,

0.15Hz, 0.25Hz, 0.5Hz. (Unele aparate au doua optiuni: 0.32Hz si 0.67Hz)
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(3) Filtru EMG

Filtrul EMG suprima distorsiunile create de tremurul puternic al muschilor. Frecventa limita este fixata la 25Hz, 35Hz sau 45Hz.
Selectati Off pentru a opri aceasta functie.

(4) Filtru Lowpass

Filtrul Lowpass restrictioneaza latimea de banda a semnalului de intrare. Frecventa limita este stabilita la 150Hz, 100Hz sau 75Hz.
Toate semnalele de intrare cu frecvente mai mari decét frecventa limita setata vor fi atenuate.

5.8.3 Configurarea inregistr  arilor

| Record D‘Eﬁ'éa Paper Marker  Patient Infs

| P

315pee-i ‘T:em:rl ate

2o 10/Smmfm¥
| SDmmr's AGE
| Minnessta Code Analysiz Pozition Marker

P;M

(1) Configurarea nregistr arilor

Utilizatorii pot configura dispozitivul de inregistrare a datelor ECG la modul Thermal, DeskJet sau LaserJet.

DeskJet si LaserJet sunt setari pentru imprimanta USB. Daca selecteaza DeskJet sau LaserJet, utilizatorul trebuie sa conecteze

imprimanta USB recomandata la portul USB 2 al electrocardiografului printr-un cablu dedicat.

Nota: Consultati Capitolul 5.14 pentru a vedea raportul ECG imprimat cu imprimanta USB.

Nota: Imprimarea prin USB functioneaza numai in modul AUTO Pre-Sample, Trigger Sample, AUTO Real-time Sample si din
fereastra File Manage Window. Functia Copy este disponibila si la imprimarea prin USB.

Nota: Verificati ca hartia sa fie bine introdusa Tn imprimanta USB Tnainte de imprimare. Vor aparea erori in lipsa hartiei.

Nota: Utilizatorii trebuie sa conecteze cablul imprimantei USB dupa pornire si sa scoata cablul Tnainte de oprire pentru a proteja
imprimanta USB.

&AVERTISMENTA: Este interzisa introducerea si scoaterea frecventa a discului U sau imprimantei USB dupa pornire.

(2) Marcajul pentru hartie

Marcajul pentru hartie Paper Marker are rolul de a identifica inceputul fiecarei pagini de hartie.

Daca folositi hartia cu marcaj negru la baza si optiunea Paper Marker este activata fiind setata la Yes, dispozitivul poate identifica

Tnceputul fiecarei pagini de hartie Tn timpul Tnregistrarii.

Cand optiunea Paper Marker este dezactivata cu No, dispozitivul nu poate identifica Thceputul fiecarei pagini de hartie Tn timpul

Tnregistrarii.

(3) Informa tii despre pacien ti

Tn modul Auto, daca Patient Info este activat, informatiile despre pacient vor fi inregistrate in procesul de inregistrare.

Tn modul Auto, daca Patient Info este dezactivat, informatiile despre pacient nu vor fi inregistrate in procesul de inregistrare.

(4) Viteza

Utilizatorii pot stabili viteza de imprimare a hartiei la 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s sau 50mm/s. Tn modurile

AUTO si RHYTHM, sunt disponibile doar optiunile 25mm/s si 50mm/s. Tn modul R-R, este disponibila doar viteza de 25mm/s.

(5) Amplificare

Utilizatorii pot seta Tnaltimea indicata a ImV ECG pe hartie.

Utilizatorii pot seta Gain (amplificarea) la 10mm/mV, 20mm/mV, 10/5mm/mV, AGC, 2.5mm/mV sau 5mm/mV.

AGC Inseamna control automat amplificare. Cand semnalul ECG are fluctuatii mari, AGC poate fi selectat pentru a regla automat
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amplificarea in functie de semnalul real.

10/5mm/mV inseamna ca amplificarea derivatiilor pentru membre este setata la 10mm/mV, iar amplificarea derivatiilor pentru piept
este setata la 5Smm/mV.

(6) Model

in modul Auto, dac& Template este activat cu On, modelul mediu va fi inregistrat in procesul de inregistrare.

In modul Auto, dac& Template este dezactivat cu Off, modelul mediu nu va fi inregistrat in procesul de nregistrare..

(7) Date de m asurare

Tn modul Auto, dac& Measure este activat cu On, datele de masurare vor fi inregistrate in procesul de inregistrare.

Tn modul Auto, dacd Measure este dezactivat cu Off, datele de masurare nu vor fi Tnregistrate.

(8) Cod Minnesota

Tn modul Auto, dac& Minnesota Code este activat cu On, codul Minnesota va fi inregistrat in procesul de inregistrare

Tn modul Auto, dac& Minnesota Code este dezactivat cu Off, codul Minnesota nu va fi inregistrat in procesul de inregistrare.

Nota: Elementele din interfata Record Info Setup sunt valabile numai Th modul Auto.

Nota: Pentru a obtine mai multe informatii despre continutul de mai sus, consultati Capitolul 5.14 Inregistr &rile ECG.

(9) Analiz a

In modul Auto, dacd Analysis este activat cu On, informatiile despre analiza de diagnoz& automatd Auto Diagnosis vor fi
nregistrate Tn procesul de Tnregistrare.

Tn modul Auto, daca Analysis este dezactivat cu Off, informatiile despre analiza de diagnoza automatd Auto Diagnosis nu vor fi
Tnregistrate Tn procesul de inregistrare.

(10) Marcaj de pozi tie

Tn modul Auto, daca Position Marker este activat cu On, marcajul de pozitie va fi inregistrat in timpul inregistrarii modelului si
timpul va fi inregistrat la baza formelor de unda pentru a indica daca ordinea de inregistrare Record Sequence este secventiala
(Sequential) sau simultana (Simultaneous). (Consultati Capitolul 5.8.1.)

Tn modul Auto, daca Position Marker este dezactivat cu Off, marcajul de pozitie si timpul nu vor fi inregistrate in procesul de

nregistrare.

5.8.4 Configurarea deriva tiilor

Rhythm Leadl  BRhythm Lead? Ehythn Leadd

il T i
I I
11T LI III
1aVR alR aWR
alL allL aWL
alVF aVF
1 it
V2 Ve
V3 L
4 &3
Vo
Ve _ Ve
‘Lead Sequence
Shaile | o | [ Cancsl |

(1) Derivatie ritm 1/ Deriva tie ritm 2/ Deriva tie ritm 3

Derivatia de ritm poate fi una din cele 12 derivatii standard: I, I, LI, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 sau V6.

Tn modul Auto, daca Auto Style este setat la 3x4+1rhy sau 6x2+1rhy, derivatia de ritm selectata la Derivatia de ritm 1 (Rhythm Lead
1) va fi inregistrata Tn timpul inregistrarii ECG; daca Auto Style este setat la 3x4+3rhy, 3 derivatii de ritm selectate ca Rhythm Lead
1, Rhythm Lead 2 si Rhythm Lead 3 vor fi Tnregistrate in timpul Tnregistrarii ECG.

Tn modul Rhythm, dac& Rhythm Style este setat la Single Lead, forma de unda de 60s a derivatiei de ritm selectate ca Rhythm Lead

1 va fi Tnregistrata Tn timpul Tnregistrarii ECG; daca Rhythm Style este setat la Three Lead, forma de unda de 20s a fiecarei derivatii
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de ritm selectate ca Rhythm Lead 1, Rhythm Lead 2 si Rhythm Lead 3 va fi Tnregistrata in timpul inregistrarii ECG;

(2) Ordinea deriva tiilor: Standard/Cabrera

Ordinea deriva tiilor

Grup deriva tii 1

Grup deriva tii 2

Grup deriva tii 3

Grup deriva tii 4

Standard

I, 11, W

aVR, aVvL, avVF

V1,Vv2,V3

V4, V5, V6

Cabrera

aVvL, |, -avR

II, avF, W

V1,V2,V3

V4, V5, V6

5.8.5 Configurarea transmisiei

Transmission Made

Ethernet
ART

| Remote IF . Locedl IF .
[19z ] [1es - [oor | J1a7 | [19z[ies - Joor .[i43

Cirateway Subniet hias}':

[3z -[168 -Jooi | Jooi | [z5s | Jzss - Jzss fooo |
| [Foncet |

Nota: Pentru a transfera date ECG intr-un computer, este nevoie sa instalati programul SMARTECG-VIEWER de la EDAN in

computer. Fereastra Receive ECG Data din programul software trebuie sa fie deschisa si tipul de transfer trebuie selectat
corect.
(1) Modul de transmisie
Daca Transmission Mode este dezactivat cu off, datele ECG nu pot fi transferate;
Daca Transmission Mode este setat la Ethernet, prima data conectati portul net al electrocardiografului si portul net al
computerului printr-un cablu Ethernet recomandat de EDAN. Apoi deschideti fereastra Receive ECG Data din programul
SMARTECG-VIEWER 1in computer, selectati tipul de transfer ca “Net Trans” si apasati butonul Connect . Apoi setati Remote IP i
Local IP in electrocardiograf. Tn modul AUTO, datele ECG pot fi transferate automat prin portul net dup& terminarea inregistrérii
ECG.
Daca Transmission Mode este setat la UART, prima data conectati Portul Serial 1 al electrocardiografului si portul serial al
computerului printr-un cablu serial recomandat de EDAN. Apoi deschideti fereastra Receive ECG Data din programul
SMARTECG-VIEWER 1n computer, selectati tipul de transfer ca “Serial Trans”, setati numarul portului PortNum corect si apasati
butonul Connect . In modul AUTO, datele ECG pot fi transferate automat prin portul serial dup& terminarea inregistrarii ECG.
(2) Remote IP: Utilizatorii pot seta Remote IP din interfata de configurare a transmisiei Transmission Setup.
(3) Local IP: Utilizatorii pot seta Local IP din interfata de configurare a transmisiei Transmission Setup.
(4) Gateway: Utilizatorii pot seta valoarea Gateway din interfata de configurare a transmisiei Transmission Setup.

(5) Subnet Mask: Utilizatorii pot seta valoarea Subnet Mask din interfata de configurare a transmisiei Transmission Setup.
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5.8.6 Configurarea afi gajului si sunetului

Antialising  Key Volume
Off

{0n
Medium
jLN

Hint Volume GRS Valune Hotify Volune

Low Law
Madium Medium

i zh Hieh ik

[ |

(1) Brightness (numai la SE-601B)

Luminozitatea (brightness) ecranului LCD

Utilizatorii pot regla luminozitatea in intervalul 0~20.

(2) Display colors (numai la SE-601C)

Culorile de afisare ale ecranului LCD

Utilizatorii pot seta culorile ecranului cu Optionl sau Option 2.

(3) Antialising (numai la SE-601B/ C)

Daca Antialising este activat cu on, sistemul va netezi automat forma de unda.

Daca Antialising este dezactivat cu off, sistemul nu va netezi forma de unda.

(4) Key Volume

Cand utilizatorii apasa tastele pe tastatura, electrocardiograful poate emite un sunet scurt la fiecare apasare. Utilizatorii pot seta
volumul sunetului tastelor Key Volume la nivel redus (Low), mediu (Medium), Tnalt (High) sau oprit (off). Cand volumul tastelor este
oprit, nu se va auzi nici un sunet la apasarea tastelor.

(5) Hint Volume

Pe langa sunetul tastelor si sunetul QRS, electrocardiograful poate emite si alte sunete de anuntare cum ar fi Lead Off (fir desprins),
Overload (suprasarcind) si Battery Weak (baterie epuizata) etc. Utilizatorii pot seta volumul sunetului Hint la nivel redus (Low),
mediu (Medium), Tnalt (High) sau oprit (off) Cand este oprit, nu se vor emite sunete pentru nimic din cele de mai sus.

(6) QRS Volume

n timpul afisarii datelor ECG in ecranul principal sau al inregistrarii ECG, electrocardiograful emite un sunet de simulare a batéilor
inimii, atunci cand se detecteaza o unda R. Utilizatorii pot seta volumul sunetului QRS la nivel redus (Low), mediu (Medium), Tnalt
(High) sau oprit (off). Cand este oprit, nici un sunet nu va fi emis Tn momentul detectarii unei unde R.

(7) Notification Volume

Dupa Tnregistrarea unei unde ECG complete, electroogrdful emite un sunet scurt. Utilizatorii pot seta
volumul sunetului de notificare la nivel redus (Dpwediu (Medium), Tnalt (High) sau oprit (off). Gdeste
oprit, nu va fi emis nici un sunet de notificare.

5.8.7 Date despre pacienti
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(1) ID Mode (Mod ID)

Utilizatorii pot seta modul ID Mode ca Auto, time sau manual .

Cand ID Mode este setat la Auto, ID-ul pacientului poate fi generat automat. (Interval pentru ID pacient:0~1999,999,999)

Cand ID Mode este setat la time, ID-ul pacientului poate fi generat automat Tn functie de data si ora curenta.

Cand ID Mode este setat la manual , ID-ul pacientului poate fi introdus manual in interfata cu informatii despre pacienti.

2) ID Hint (Avertizare ID)

Tn modul Auto, cand ID Mode este setat la manual , apasati tasta START/STOP si daca utilizatorii nu introduc ID-ul pacientului
Tnainte de operare, pe ecran va fi afisat un mesaj de informare care va reaminti utilizatorilor ca trebuie sa introduca ID-ul
pacientului.

(3) Gender (Sex)/Height (in altime)/Weight (Greutate) /BP/Race (Ras &)/Medication (Medica tie)/Ward NO (Nr. sec tie)/Doctor
(Doctor)/Technician (Tehnician)

Daca Gender, Height, Weight, BP, Race, Medication, Ward  NO, Doctor sau Technician sunt activate cu ON, aceste date vor fi
afisate n interfata cu informatii despre pacient.

Daca Gender, Height, Weight, BP, Race, Medication, Ward ~ NO, Doctor sau Technician sunt dezactivate cu off, aceste date nu
vor fi afigate Tn interfata cu informatii despre pacient.

(4) H/W Unit (Unitate Tn altime/Greutate)

Utilizatorii pot seta unitatea H (inaltime)/W la cm/kg sau inch/lb. .

(5) BP Unit (Unitate BP)

Utilizatorii pot seta unitatea BP Unit la mmHg sau kpa. Daca BP este setat la kpa, in interfata cu informatii despre pacient vor mai fi
afisate doua casete de editare suplimentare pentru introducerea fractiilor zecimale.

(6) Next patient (Pacientul urm ator)

Tn modul Auto, daca Next patient este activat cu on, apasati tasta START/STOP si sistemul va afiga automat ecranul principal
format3 Main Screen layout3 dupa inregistrarea unei unde ECG complete. Tn ecranul Main Screen layout3 , apasati tasta de
functii Same pentru a reveni la ecranul principal formatl Main Screen Layoutl si toate informatiile despre pacient vor fi pastrate;
daca apasati tasta de functii Next, puteti reveni la ecranul principal formatl Main Screen Layoutl , dar toate informatiile despre
pacient vor fi sterse si ID-ul pacientului va fi actualizat; daca apasati tasta de functii F3, puteti trece la Auto Style; daca apasati tasta
de functii F4, puteti modifica viteza hartiei si daca apasati tasta de functii F5 puteti modifica valoarea Amplificarii.

n ecranul principal model 3 Main Screen Layout3, utilizatorii pot imprima din nou raportul ECG anterior cu setérile valabile pentru

Auto Style, viteza si amplificare (Gain).
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Ecranul principal format3

Tn modul Auto, dacd Next patient este dezactivat cu off, sistemul nu va trece automat la ecranul Main Screen Layout3.

(7) Prompt (Confirmare)

Daca Prompt este setat la Reviewed by, Reviewed by (v azut de..) si Doctor Name (Nume doctor) (daca Doctor din aceasta
interfata de configurare este activat cu ON) vor fi imprimate Tn sectiunea cu informatii despre pacient.

Daca Prompt este setat la Unconfirmed Report, Unconfirmed Report (raport neco nfirmat) va fi imprimat sub sectiunea cu
informatii despre pacient.

(8) Extra question (Informa tii extra)

Utilizatorii pot introduce informatii extra cum ar fi nr. de telefon, iar aceste informatii vor fi afisate Tn interfata cu informatii despre
pacient.

5.8.8 Configurarea datei si orei

Current Date Current Time
B o D
Date Mode

1T = -'-'mbl_'-_-g':ilf:i‘n_
MM-DD-YYYT
TTYY -MM-ID

Pericd Interwal [On1 | Mimates
Period Tharation Qg0 | Minuates
Power Off |:|.1|:| Mimites
ICTD Off 010 | Minates

(1) Data/ora curente

Utilizatorii pot fixa data si ora curente Tn aceasta interfata. Acestea vor fi imprimate pe hartie Tn timpul Tnregistrarii.

(2) Format dat a

Utilizatorii pot seta formatul datei Date Mode n dd-mm-yyyy (zz-ll-aaaa), mm-dd-yyyy (ll-zz-aaaa) sau yyyy-mm-dd (aaaa-Il-zz).

(3) Format or a

Utilizatorii pot seta formatul orei Time Mode la 24 ore sau 12 ore.

Nota: Dupa setarea acestei interfete, utilizatorii trebuie sa faca clic pe OK pentru a confirma datele si a iesi din acest ecran. Noile
setari vor fi aplicate dupa nchiderea interfetei.

(4) Interval perioad a/durat a perioad a
Period Interval (Interval perioada) si Period Duration (Durata perioada) pot stabili timpul pentru Period Sample Th modul AUTO.

Nota: Consultati Capitolul 5.8.1 pentru date despre Period Sample in fereastra de configurare a modului de operare Work Mode
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Setup.
(5) Oprire
Cand aparatul este alimentat de la acumulatorul cu litiu, utilizatorii pot stabili timpul de oprire automat.
Céand Power Off (oprire) este setat la 000 minute, aceasta functie nu se va activa.
Nota: Timpul de oprire este cronometrat din momentul ultimei apasari a unei taste pe tastatura.
(6) LCD oprit
Utilizatorii pot fixa timpul pentru oprirea automata a ecranului LCD.
Daca LCD Off este setat la 000 minute, aceasta functie nu se va activa.
Nota: Timpul de oprire a ecranului LCD se cronometreaza din momentul ultimei apasari a unei taste pe tastatura.

5.8.9 Alte configur ari

Langusge  Save Option  Default
O Tes
Institution

|

‘Ewtern Input Extern Output

_ O On

(1) Limba

Utilizatorii pot selecta una din limbile disponibile Tnh programul software.

(2) Optiune de memorare

Daca Save Option este activat cu On, datele ECG inregistrate in modul Auto vor fi retinute automat Th memoria flash a aparatului.
Daca Save Option este dezactivat cu Off, datele ECG inregistrate nu vor fi retinute in memoria flash a aparatului.

Nota: Tn modul Period Sample si Auto Style la 6x2 adjust, inregistrarea nu va fi memorata.

(5) Setari implicite

Setare Implicit
1 Work Mode (mod operare) Auto
2 Sample Mode (mod prelevare) Real-time Sample (proba timp real)
3 Sample Time /(timp proba) 10s
4 AC filter (filtru) On (pornit)
5 EMG filter (filtru) Off (oprit)
6 DFT filter (filtru) 0.15Hz
7 Lowpass filter (filtru) 100Hz
8 Paper Marker (marcaj hartie) Yes (da)
9 Gain (amplificare) 10mm/mV
10 Speed (viteza) 25mm/s
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11 Measure (masurare) On (pornit)

12 Analysis (analiza) On (pornit)
13 Transmission Mode (mod transmisie) Off (oprit)
14 Lead Sequence (ordine derivatii) Standard
15 Rhythm Lead 1 (derivatie 1) 1l

16 Rhythm Lead 2 (derivatie 2) V1

17 Rhythm Lead 3 (derivatie 3) V5

18 Display Colors (culori afisaj) Option 1
19 Antialising (antialising) Off (oprit)
20 QRS Volume (volum QRS) Off (oprit)
21 Hint Volume (Volum informare) Low (redus)
22 Key Volume (volum taste) Low (redus)
23 Notification Volume (volum notificare) Off (oprit)
24 ID Mode (mod ID) Auto

25 ID hint/Gender/Height/Weight/BP On (pornit)
26 Race/Medication/Ward Off (oprit)

NO/Doctor/Technician/Next Patient

27 H/W Unit (unitate H/W) cm/kg

28 BP/Unit (unitate BP) mmHg

29 Prompt (mesaj) Reviewed By (revizualizat de)
30 Period Interval (interval) 001

31 Period Duration (durata) 060

32 Power Off (oprire) 010

33 LCD Off (oprire LCD) 010

34 Save Option (memorare) On (pornit)

(3) Date despre institu tie

Utilizatorii pot introduce denumirea institutiei. (in limita a 20 de caractere)

(4) Intrare si iesire extern a

Intrarea/iesirea externa a electrocardiografului permite receptarea de semnale de la aparate externe sau transmiterea de semnale

catre alte aparate externe. Setati aceasta optiune la On pentru a o activa si la Off pentru a o dezactiva.
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5.9 Figiere

MITO U

JLi Si 2510030918 25-10-2008 0

¥ anz Lin 2510080924 25-10-2008 09:24:31
IMa Chas 2510050935 25-10-2008 09:35:26 AUTO U
Fel xiang®510050354 25-10-2003 09:54:35 AUTO U

1 e Trans All Select 2

Fereastra de gestionare fi siere 1

L1 o ATl g =
Li Zi 251 1C
[fang Liu 25100380924 25-10-2005 09:24:31 ERHIT3 C
M2 Chae 2510080835 25-10-2008 09:35:26 AUTOD U
Fei xiang2510080854 25-10-2005 09:54:35 AUTO U

el AL1 | ALLToUSE § USEToECG K

Fereastra de gestionare fi siere 2

File Manage

1000807 2 FO0E A7 4T
I 2510030918 25-10-2008 09:18:22
[Wanz Liu 2510080924 25-10-2003 09:24:31
iMa Chao 2510080935 25-10-2008 09:35:268 AUTO U
Fei xiang2510080954 25-10-20058 09:54:38 AUTO 1T

Edit Tlelete Ta USE Trans Freview

Selectare fereastr a

Tn ecranul principal format2 Main Screen Layout2 (vezi Figura 3-4), apasati tasta de functii File pentru a accesa fereastra de

gestionare figiere File Manage Window. In fereastra File Manage Window, cazurile pacientilor pot fi inregistrate, transmise, afigate

sau sterse. SE-601A poate retine 50 de cazuri de pacienti iar SE-601B/SE-601C poate retine 100 de cazuri. Utilizatorii pot

introduce o parola speciala pentru activarea functiei de mérire a capacitatii de stocare Storage Upgrade pentru retinerea a pané la

" pentru a deplasa cursorul; apasati tasta

200 de cazuri.
Tn fereastra File Manage Window 1, ap&sati tasta de functii “ T Psaul
de functii Shift+ “ *  Psautl 4 " pentru a deplasa cursorul rapid si tasta de functii Select pentru a selecta cazul dorit.

Daca 1n fereastra nu apare nici un caz, la ap&sarea tastelor de functii pe ecran va fi afigatd urmétoarea caseta de dialog.
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Ho filel

(1) Editare
Selectati cazul unui pacient si apasati tasta de functii Edit pentru a declansa fereastra cu informatii despre pacient. Utilizatorii pot

edita informatiile si vor apasa OK pentru a le confirma.

Fatient Information

Hame i| hze I_years

Hei ght| em Weight [ ke
EF I £ I mmHz Race nown

Medication !

Ward HO l
Dactor I ITI
Technician i

o

(2) Stergere/ Stergere tot
Selectati cazul unui pacient si apasati tasta de functii Delete pentru a afisa urmatoarea caseta de dialog. Apasati OK pentru a

sterge cazul selectat sau Cancel pentru a anula stergerea.

Tou will delete this case. Are wou sure?

Pentru a sterge toate cazurile din fereastra File Manage Window, utilizatorii pot apasa tasta de functii Del All; pe ecran va aparea

caseta de dialog de mai jos. Apasati OK pentru a sterge toate cazurile sau Cancel pentru a anula gtergerea.

Tou #ill delste all the cazes.
Are wou sure? -

(3) Catre USB/Toate, USB/USB sau ECG

Tn primul rand, utilizatorul trebuie s& introduca un disc U recomandat de EDAN fin intrarea USB 2 a electrocardiografului.

Selectati cazul unui pacient si apasati tasta de functii To USB pentru a copia acest caz n directorul ECGDATA din discul U. Daca
discul U nu este bine conectat, pe ecranul LCD al electrocardiografului va fi afisat mesajul “U disk is not ready!” (Disc U nepregatit!)
si utilizatorul trebuie sa reconecteze discul U. Daca informatiile nu vor fi copiate, va fi afisat mesajul ,Copy file Error!” (Eroare la
copiere figier!). Dupa copierea datelor, va fi afisat mesajul “Copy file success!” (Copiere reusital).

Pentru a copia toate cazurile din fereastra File Manage Window pe discul U, utilizatorul trebuie sa apese tasta de functii All to USB.

Mesajele de informare afigate in timpul operatiei de copiere All to USB sunt identice cu cele asociate cu operatia de copiere To
USB.

Daca se doreste copierea tuturor datelor din directorul ECGDATA pe de pe discul U n electrocardiograf, utilizatorul trebuie sa

apese tasta de functii USB to ECG pentru a initia operatia de copiere;
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n timpul operatilor To USB, All to USB sau USB to ECG, daca un figier de pe discul U are acelasi nume cu un figier din
electrocardiograf, pe ecran va fi afisat urmatorul mesaj de informare (a sau b). Apasati OK pentru a confirma.

Utilizatorul trebuie sa elimine toate figierele din discul U sau electrocardiograf, in functie de caz, apoi sa continue copierea.

Same - file found ‘111 t.l'l.e 'L|'--dl =lel

(@

Same file found in the ECGI

(b)

Nota: Utilizati discul U sau introduceti un dispozitiv SD Card Reader recomandate de EDAN.
Nota: Discul U trebuie sa fie Tn format FAT si sa aiba o capacitate maxima de 1GB.

Nota: Utilizatorii trebuie sa introduca discul U dupa pornire si sa-l scoata Thainte de oprirea aparatului pentru a-l proteja.
(4) Transmitere

Tnainte de transmitere, utilizatorii trebuie s& acceseze interfata de configurare a transmisiei de date Transmission pentru a stabili
modul de transmitere Transmission Mode ca Ethernet/UART, apoi vor conecta un cablu Ethernet/ cablu UART si vor seta programul
SMARTECG-VIEWER in computer.

Selectati cazul unui pacient si apasati tasta de functii Trans pentru a incepe procesul de transmitere.

Daca utilizatorii nu seteaza modul de transmitere Transmission Mode Tnainte de transmitere, pe ecran va fi afisatd o caseta de
dialog (a) care va reaminti utilizatorilor sa selecteze modul.

Daca utilizatorii nu conecteaza bine cablul sau nu seteaza corect programul software SMARTECG-VIEWER inainte de transmitere,

pe ecran va fi afisata o caseta de dialog (b), (c) care va reaminti utilizatorilor sa conecteze cablul si sa reseteze programul.
HLHT

Fleaze select "Transmizszion Mode” first.

@

Fleaze Checl Het Cable Connection
‘and PO Software
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Fleaze Check UART Cable Conmection
and FC Software

©

B11 the filez haz bLeen transferred

(d)
Pentru a transmite toate cazurile din fereastra de gestionare fisiere File Manage Window, utilizatorii pot apasa tasta de functii Trans
All. Dupa transmiterea tuturor cazurilor, pe ecran va fi afigata caseta de dialog (d).
Daca utilizatorii nu seteaza modul de transmitere Transmission Mode, nu conecteaza cablul corect sau seteaza incorect programul
software SMARTECG-VIEWER T1nainte de transmitere, pe ecran va fi afisata caseta de dialog (a), (b), (c) care va reaminti

utilizatorilor sa reseteze sau sa reconecteze cablul.

AAVERTISMENTA: Este interzisa introducerea sau scoaterea discului U sau a imprimantei USB 1n timpul procesului de

transmitere sau copiere.

(5) Previzualizare (numaila SE-601B/C)

Selectati cazul unui pacient si apasati tasta de functii Preview pentru a accesa fereastra de previzualizare figiere File Preview
Window. Fereastra File Preview indica numele pacientului (Patient Name), ID-ul pacientului (Patient ID), unda ECG cu 12 canale
(12-Channel ECG) si cinci taste de functii (Waveform , Template , Measure, Diagnosis si LI) Daca apasati tasta
Start/Stop , puteti revizualiza inregistrarile din fereastra File Manage Window.

Nota: Fereastra de previzualizare Preview Window poate afisa numai undele primelor trei secunde. Datele ECGDATA memorate n

modul Rhythm nu pot fi previzualizate.

P |.-—— S ] P |

I Tenplate | Measwe [Diaemosis] & |

Fereastra de previzualizare fi sier
Daca doresc sa vizualizeze modelul mediu al cazului selectat, utilizatorii pot apasa tasta de functii Template pentru a accesa

fereastra File Template Window, ca in figura de mai jos.
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Wawaform ETﬁulatem Measure |Diagnosis

Fereastra cu modelul de fi gier
Daca doresc sa vizualizeze datele masuratorilor pentru cazului selectat, utilizatorii pot apasa tasta de functii Measure pentru a

accesa fereastra File Measure Window, care va afisa date precum figura de mai jos.

Zhang =an

m¥
943 m¥

Waveform | Template 101 agriosi=

Fereastra cu datele m asur atorilor
Fereastra cu datele masuratorilor File Measure Window indica numele pacientului, ID-ul pacientului si datele masuratorilor (Ritm
cardiac - Heart Rate, Durata P - P Duration, Interval PR - PR interval, Durata QRS - QRS Duration, Interval QT/QTC, axa P/QRS/T,
amplitudinea RV5/SV1, amplitudinea RV5+SV1 si amplitudinea RV6/SV2).
Daca doresc sa vizualizeze informatiile de diagnostic ale cazului selectata, utilizatorii pot apasa tasta de functii Diagnosis pentru a

accesa fereastra de diagnostic File Diagnosis Window, afisata ca n figura de mai jos.

Zhang san

= Information:
ruus Bhythm
2l EC

Waveform | Template

Fereastra de diagnostic
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Fereastra File Diagnosis Window aratd indicd numele pacientului. ID-ul pacientului, codul Minnesota si informatiile despre

diagnostic.

Nota: Pentru a memora datele ECG in fereastra de gestionare figiere File Manage Window, consultati 5.8.9 Setarile op tiunii de
memorare .

AAVERTISMENTA: Nu intrerupeti alimentarea electricad daca nu exista o baterie instalata in aparat, altfel datele memorate
vor fi pierdute.

AAVERTISMENT&: Electrocardiograful nu poate fi oprit in timpul Tnregistrarii, transmiterii, stergerii sau copierii cazurilor
pacientilor.

5.10 Inregistrarea in modul AUTO

5.10.1 Exemplu cu 6x2+1rhy

E=

i

(b)

Figurile (a) si (b) de mai sus arata exemple de Tnregistrari ECG in modul Auto. Template este activat si Auto Style este setat la

6x2+1rhy.

Figura (a) arata urmatoarele: 1D: 0000004322 (ID pacient)

10-10-2008 16:00:43 (Data si ora curente)

Sex: Male, Varsta: 25 ani, Tnél’gime: 167cm, Greutate: 64kg, BP: 112/78mmHg

ﬂ- (ImV marcaj calibrare)

I, 1l, W, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 (12 derivatii standard) si unda ECG

Il la baza (Derivatie ritm) si unda ritm

0.15~100Hz (Filtru DFT 0.15Hz, Filtru Lowpass 100Hz)

AC50 (Filtru AC 50Hz)

25mm/s (Viteza hartie)

10mm/mV (Amplificare)

Q?(SO (Ritm cardiac)
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Carefit Hospital (Nume institutie)
V1.0 (Numar versiune)
Nota: Versiunea imprimata pe hartie este doar un exemplu. Versiunea reala poate fi aflatd din ecranul electrocardiografului dupa
pornirea aparatului.
Figura (b) indica: informatii despre pacient, datele masuratorilor, codul Minnesota, informatii despre diagnostic, modelul mediu,
raport revizualizat de, numele doctorului, data si ora curente, 0.15Hz (Filtrul DFT), 100Hz (Filtrul Lowpass), AC50 (Filtrul AC 50Hz),
25mm/s (Viteza hartie), 100mm/mV (Amplificare), V1.0 (Numar versiune).
Informatiile despre pacient cuprind urmatoarele date:
ID, nume, varsta, sex, greutate, BP, rasa, medicatie, nr. sectie, tel (informatie extra)
Datele despre masuratori cuprind:
HR (Ritm cardiac)
P Dur----P wave duration: media duratei undei P calculata pe baza mai multor batai dominante din 12 selectate;
PR int----P-R interval: media intervalului P-R de la mai multe batai dominante dintre 12 selectate;
QRS Dur----QRS complex duration: media duratei complexelor QRS de la mai multe batai dominante din 12 selectate;
QT/QTC int----Q-T interval: media intervalului Q-T de la mai multe batai dominante din 12 selectate/interval QT normalizat;
P/QRS/T axis----directia dominanta a mediei vectorilor ECG integrati;
RV5/SV1 amp----amplitudinea maxima a undei R sau R’ de la o bataie dominanta selectata din derivatia V5/ Amplitudinea maxima
a undei S sau S’ de la o bataie dominanta selectata din derivatia V1;
RV5+SV1 amp---- Suma RV5 si SV1;
RV6/SV2 amp---- Amplitudinea maxima a undei R sau R’ de la o bataie dominanta selectata din derivatia V6/ Amplitudinea maxima
a undei S sau S’ de la o bataie dominanta selectata din derivatia V2;
Informatii despre diagnostic:
Informatiile despre diagnostic arata rezultatele diagnosticului automat.
Modelul mediu:
Modelul mediu arata valoarea medie a semnalului ECG prelevat de 10s la fiecare derivatie.

Linia punctata de pe model reprezintd marcajul de pozitie. Acesta indica Tnceputul si sfarsitul undei P, undei QRS si undei T.

5.10.2 Exemplu la 3x4+1rhy

Figura de mai sus arat inregistrarea ECG in modul Auto. Auto Style este setat la 3x4+1rhy. Inregistrarea ECG cuprinde:
Informatii despre pacient, datele masuratorilor, informatii despre diagnostic, codul Minnesota, raport confirmat de,
10-10-2008 15: 55: 25 (Data si ora curente)

3x4+1rhy unda ECG

0.15~100Hz (Filtrul DFT 0.15Hz, Filtrul Lowpass 100Hz) ACS50 (Filtrul AC 50Hz)

25mm/s (Viteza hartie)

10mm/mV (Amplificare)

760 (Ritm cardiac)

Carefit Hospital (Nume institutie)
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V1.0 (Numar versiune)

5.11 Inregistrarea in modul RHYTHM

Figura de mai sus arata Tnregistrarile ECG in modul Rhythm. Rhythm Style este setat la Three Lead (trei derivatii).
Figura arata:
ID: 0000004322 (ID pacient)
10-10-2008 16:04:52 (Data si ora curente)
Sex: Male, Varsta: 25 ani, Tnél’gime: 167cm, Greutate: 64kg, BP: 112/78mmHg
00:00, 00:10 (Timer)
60 (Ritm cardiac)
I (ImV marcaj calibrare)
II. V1. V5 (denumire derivatie ritm)
20 secunde forma de unda ritm pentru derivatie Il/ V1/ V5
0.15~100Hz (Filtrul DFT 0.15Hz, Filtrul Lowpass 100Hz)
AC50 (Filtrul AC 50Hz)
25mm/s (Viteza hartie)
10mm/mV (Amplificare)
Carefit Hospital (Nume institutie)
V1.0 (Numar versiune)

5.12 Inregistrarea in modul MANUAL

iR (B e

. 15~1 ac ZSmim

Figura de mai sus arata nregistrarile ECG Tn modul Manual. Manual Style este setat la 6- channel.
Figura arata: ID: 0000004321(ID pacient)

10-10-2008 20:56:29 (Data si ora curente)

Sex: Male, Varsta: 23 ani, Tnaltime: 168cm, Greutate: 70kg, BP: 112/83mmHg

ﬂ- (ImV marcaj calibrare)

I, 11, W, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 (12 derivatii standard)

Forma de unda ECG cu 12 derivatii standard
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0.15~100Hz ((Filtrul DFT 0.15Hz, Filtrul Lowpass 100Hz)
AC50 (Filtrul AC 50Hz)
25mm/s (Viteza hartie)
10mm/mV (Amplificare)
760 (Ritm cardiac)
Carefit Hospital (Nume institutie)
V1.0 (Numar versiune)

5.13 Inregistrarea in modul R-R

amj Iﬂﬁiﬁﬁp“ |

(b)

Figurile (a) si (b) de mai sus indica nregistrarile ECG Tn modul R-R.
Figura (a) arata:
Data si ora curente

Informatii despre pacient (nume, ID, sex, varsta, inaltime, greutate, BP, rasa, medicatie, tehnician)
Timp de masurare
Total R Num (numar total unda R)
HR (Ritm cardiac)
RR Avg Interval (Interval RR mediu)
RR Max Interval (Interval RR maxim)
RR Min Interval (Interval RR minim)
Max/Min (Raport interval RR maxim — interval RR minim)
SDNN (Deviatie standard intervale normal la normal)
RMSSD (Medie cuadratica a diferentelor succesive)
Histograma RR
Grafic RR
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Figura (b) arata:
Data si ora curente
Informatii despre pacient (nume, ID, sex, varsta, naltime, greutate, BP)
Amplificare, viteza, filtru
-“- (ImV marcaj calibrare)
1l (derivatie)
180s unda ECG pentru derivatie ritm 1
5.14 Raport ECG




Ca n figura de mai sus, raportul ECG imprimat cu imprimanta USB cuprinde urmatoarele date:
ID, viteza de imprimare, amplificare, data si ora;
Nume, BP, varsta, sex, greutate, inaltime, rasa, medicatie, nr. sectie, tehnician;
Ritm cardiac, interval PR, duratd QRS, interval QT/QTC, axa P/QRS/T, amplitudinea RV5/SV1, amplitudinea RV5+SV1,
amplitudinea RV6/SV2;
Cod Minnesota;
Informatii despre diagnostic;
Raport revizualizat de;
Nume doctor
Filtru DFT, filtru Lowpass, filtru AC;
Forme de unda ECG pentru 12 derivatii

5.15 Controlul func tiilor

5.15.1 Functia de marire a capacit atii de stocare

Electrocardiograful cu 6 canale poate memora pana la 100 de cazuri pacienti (SE-601A poate memora 50 de cazuri pacienti).
Utilizatorii pot introduce o parola speciala pentru a activa functia de marire a capacitatii de stocare (Storage Upgrade Function)
pana la 200 de cazuri de pacienti.

Daca aveti nevoie de aceasta functie, contactati distribuitorul local pentru a o cumpara.

5.16 Oprire

Daca folositi acumulatorul Tncorporat, dupa terminarea inregistrarii ECG, apasati tasta w pentru a afisa mesajul “System
is shutting down...” (Sistemul se inchide...). Dupa cateva secunde, aparatul se va opri complet.

Daca aparatul este alimentat de la priza, dupa terminarea inregistrarii ECG, apasati tasta “ w pentru a afisa mesajul
“System is shutting down...” (Sistemul se Tnchide...). Dupa cateva secunde, aparatul se va opri complet. Apoi scoateti stecherul

din priza.

Nota: Cand opriti aparatul, respectati cu strictete ordinea operatiilor de mai sus, altfel pot aparea erori pe ecran.

Nota: Nu tineti tasta “ w apasata cand aparatul afiseaza pe ecran mesajul de informare “System is shutting down...’
(Sistemul se inchide...).

6 Mesaje de informare

Mesajele de informare si situatiile care le declangeaza sunt enumerate n tabelul 6-1.

Table 6-1 Mesaje de informare §i cauze

Mesaj de informare

Cauze

Lead off Electrozii se desprind de pe pacient sau cablurile pacientului se desprind de la aparat.
Battery Weak Acumulatorul Tncorporat este epuizat aproape complet.
No Paper Hartia de imprimare nu este incarcata, s-a terminat sau carcasa nu se inchide ferm.

Paper Error

Eroare de alimentare cu hartie.

Sampling/Analyzing/Recording

Semnalul ECG este Tn curs de prelevare/analiza/inregistrare.

Learning

Procesul de autoanaliza a aritmeticii aritmiei Tn modul Trigger Sample

Transmitting

Datele ECG sunt transmise de la electrocardiograf la computer prin portul Ethernet sau serial in modul

Auto sau modul Rhythm.
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Transmit Fail Nu s-a reusit transmiterea datelor ECG de la electrocardiograf la computer prin portul Ethernet sau
serial Tn modul Auto sau modul Rhythm.

Detecting Procesul de examinare a datelor aritmiei in modul Trigger Sample

Memory Full Numarul cazurilor pacientilor din fereastra de gestionare figiere File Manage Window depaseste
capacitatea (50 la SE-601A, 100 la SE-601B/C si 200 la cei care au activat functia de marire a
capacitatii de stocare)

Testing Prelevare Tn curs de desfasurare

Modu Error Eroare la modulul de semnal.

Demo Display Sistemul este In modul de prezentare.

Overload Tensiunea directa offset la un electrod este prea mare.

U Disk/ USB Printer Un disc U sau o imprimanta USB sunt conectate la interfata USB.

7 Specifica tii tehnice

Standarde de siguran ta

IEC 60601-1: 1988+A1+A2, EN 60601-1:1990+A1+A2,

IEC/EN60601-2: 2001+A1, IEC/EN60601-2-25, ANSI/AAMI EC-11

Clasificare Tip protectie electrocutare: Clasa | cu alimentare interna
Grad protectie electrocutare: Tip CF
Grad de protectie impotriva patrunderii apei: il%;:gg;n;ggaé)ob@nuit (aparat inchis fara  protectie
Metoda de dezinfectare/sterilizare: Consultati manualul de utilizare pentru detalii
Grad de siguranta Tn prezenta gazelor inflamabile: ﬁﬂzﬁ%nenu poate fi folosit in prezenta gazelor
Mod de functionare: Operare continua
EMC: Gupa |, tip A
Dimensiuni 310x322x101MM
Greutate Aproximativ 2.5kg (fara hartie de inregistrare si acumulator)
SE-601A: LCD 3.5 inci alb/negru 192*64 dot
Ecran SE-601B: LCD 5.7 inci alb/negru 320*240 dot
SE-601C: LCD 5.7 inci TFT color 640*480 dot
Mediu Transport si pastrare Functionare
Temperatura: -20 °C ~+55°C +5 °C ~+40 °C

Umiditate relativa:

25%~93%

Fara condens

25%~80%

Fara condens
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Presiune atmosferica: 700hPa ~1060hPa 860hPa ~1060hPa

Alimentare Tensiune nominala =100V~240V

Alimentare de la priza: Frecventa nominala = 50/60Hz

Putere nominala = 70VA

Tensiune nominala = 14.8V

Capacitate nominala = 2200mAh

Cand acumulatorul este Tncarcat la maximum, electrocardiograful poate
functiona normal timp de aproximativ 6 ore; aproximativ 280 analize ECG la

o 3x4+1rhy pot fi Tnregistrate Tn modul Auto.
Acumulator cu litiu incorporat:

Mod de incarcare: curent/tensiune constanta

Curent de ncarcare (standard) = 0.2CsA (320mA)

Tensiune de Tncarcare (standard) = (16.8-0.1V)

Duraté de viatd = 300 de cicluri

Consum: 70VA (max)

Fuse: AC100V-240V: T1A; @5x20
anegistrare Recorder: Recorder termosensibil cu puncte

Hartie de Tnregistrare: Hartie pliata

Latime hartie: 110mm

Latime: 104mm

Viteza hartie: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s (3% )

Acuratete date: +5% (axa x), £5%(axay)
Recunoa stere HR Metoda: Detectare varf-varf

Interval HR: 30 BPM ~300 BPM

Acuratete: +1BPM
Modul ECG Derivatii: 12 derivatii standard

Mod de achizitie: 12 derivatii simultan

Rezolutie A/D: 24 biti

Constanta timp: 23.2s
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Ré&spuns frecventa: 0.05Hz ~ 150Hz

Amplificare: 2.5, 5,10, 20, 10/5, AGC (mm/mV)
Impedanta de intrare: 50M Q (10Hz)

Curent de intrare: <10nA

Interval tensiune <5 mVpp

Tensiune calibrare: 1mV+2%

Tensiune Offset DC: +600mV

Zgomot: <12.5 { Vpp

Comunicare multicanal <0.5mm

Filtru AC: pornit/oprit

Filtru DFT: 0.05/0.15/0.25/0.5/0.32/0.67Hz

Filtru
Filtru EMG: 25Hz/35Hz/45Hz/OFF
Filtru LOWPASS:150Hz/100Hz/75Hz
CMRR >115dB
Frecventa de prelevare 1000Hz
Pierderi de curent pacient; <10 4 A (220V~240V)
Curent auxiliar pacient: <0.1 {4 A (DC)
Putere dielectrica: 4000V rms
Intrarefie sire extern a 2100k Q ; Sensibilitate10mm/V+5%;
) Intrare
(Optional) Cu un singur capat
<100 Q ; Sensibilitate10mm 1V/mV+5%;
lesire

Cu un singur capat

8 Curatare si intre tinere

8.1 Curatare

@ATENPE@:

Opriti alimentarea electrica Tnainte de curatarea sau dezinfectarea aparatului. Butonul de alimentare a prizei trebuie oprit.
8.1.1 Curatarea aparatului gi cablului pacientului
Suprafetele aparatului si cablului pacientului pot fi curatate cu o laveta moale si curata umezita in apa cu sapun sau intr-un
detergent neutru necaustic. indepartati urmele de detergent cu o laveta uscata si curata.
8.1.2 Curatarea electrozilor

Tndepartati urmele de gel de pe electrozi cu o lavetd moale si curata. Scoateti balonul de suctiune si ventuza de aplicare ale
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electrozilor gi desfaceti clema gi partea metalica a electrozilor. Curétati-le cu apa calda si verificati s& nu existe urme de gel.
Uscati electrozii cu o laveta curata gi uscata sau cu aer uscat.
8.1.3 Curatarea capului de imprimare
Capul de imprimare termica murdar poate compromite calitatea inregistrarii. Acesta trebuie curatat cel putin o data pe luna.
Deschideti carcasa dispozitivului de Tnregistrare si scoateti hartia. Stergeti usor capul de imprimare cu o laveta moale si
curatd umezita tntr-o solutie cu 75% alcool. In cazul petelor persistente, aplicati putin alcool si stergeti cu o lavetd moale si

curata. Dupa uscare, introduceti hartia de Tnregistrare si Inchideti carcasa dispozitivului de Tnregistrare.

@ATENTIE@:

Nu Iasati detergentul s& patrunda in aparat tn timpul curatarii. Nu introduceti aparatul sau cablul pacientului n lichide.

@ATENDE@:

Nu curatati aparatul si accesoriile cu materiale abrazive si evitati zgarierea electrozilor.
8.2 Dezinfectare
Pentru a evita avarierea permanenta a aparatului, acesta va fi dezinfectat doar atunci cand se considera necesar conform
reglementarilor spitalului.

Curatati aparatul Tnainte de dezinfectare, apoi stergeti suprafetele aparatului gi cablul pacientului cu dezinfectat standard.

@ATENPE@:

Nu utilizati dezinfectant pe baza de clor precum clorura si hipoclorit de sodiu etc.
8.3 Intretinere
8.3.1 Reincarcarea si inlocuirea acumulatorului
1) Gradul de desc arcare

Capacitatea curenta a acumulatorului poate fi verificatd urmarind simbolul bateriei afigat in coltul din dreapta ecranului LCD.
D : Capacitate maxima

E : Capacitate redusa; acumulatorul poate fi reincarcat.

EI : Acumulator epuizat si mesajul “Battery Weak” vor fi afisate pe ecranul LCD: Acumulatorul trebuie reincarcat imediat.

2) Reincarcare
Electrocardiograful cu 6 canale este dotat cu un circuit de verificare a reincarcarii si un acumulator cu litiu. La conectare la
priza electrica, bateria se va reincdrca automat. Apoi indicatorul luminos cu simbolul bateriei () si indicatorul luminos
pentru alimentare (M\u) se vor aprinde simultan. n timpul reincarcérii, simbolul D se va aprinde intermitent Tn coltul din
dreapta ecranului LCD. Cand capacitatea acumulatorului este maxima, simbolul nu va mai fi afigat intermitent si indicatorul
de reincarcare (L) va deveni negru.
Din cauza reducerii capacitatii Tn timpul pastrarii i transportului, bateria nu va fi incarcata la maximum la prima utilizare. Se
recomanda Tncarcarea acumulatorului la prima utilizare a aparatului.

3) inlocuire

La sfargitul duratei de viata a acumulatorului sau dacé observati mirosuri neplacute gi scurgeri, contactati producétorul sau

distribuitorul local pentru a inlocui acumulatorul.

&AVERTISMENT&:
*

Deschiderea compartimentului bateriei si Tnlocuirea bateriei sunt rezervate exclusiv inginerilor de service
calificati de EDAN. Pentru inlocuire, se va folosi acelagsi model de baterie de la acelasi producator si cu aceleagi
specificatii.

. Pericol de explozie — Nu inversati anodul si catodul la conectarea bateriei.
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. La sfargitul duratei de viatd a bateriei, contactati producatorul sau distribuitorul local pentru salubrizarea bateriei
n conformitate cu legislatia locala.
8.3.2 Hartia de Tnregistrare
Nota: Se va folosi hartia de inregistrare livrata de producator. Alte tipuri de hartie pot scurta durata de viata a capului de
imprimare termica. Capul de imprimare deteriorat poate duce la analize ECG ilizibile si la blocajul hartiei etc.
Condi tii de p astrare:
. Hartia de Tnregistrare trebuie pastratd ntr-un loc uscat, intunecat si rece. Se vor evita temperatura, umiditatea si

lumina excesive.

. Nu expuneti hartia la lumina fluorescenta pentru mult timp.

. Tn spatiul de pastrare nu trebuie sa existe clorura polivinilica sau alte substante chimice ce pot atenua culorile de pe
hértie.

. Nu agezati hartiile de inregistrare unele peste celelalte. Inregistrarile ECG se pot imprima pe ambele fete.

8.3.3 Intre tinerea aparatului, cablului pacientului  si electrozilor
Urmatoarele verificari de siguranta vor fi efectuate cel putin o data pe an de catre o persoana calificata cu nivel de instruire,
cunostinte si experienta practica adecvate pentru efectuarea acestor teste.
a) Examinati aparatul si accesoriile pentru eventuale probleme mecanice si functionale.
b) Verificati daca etichetele de siguranta sunt lizibile.
c) Verificati daca siguranta are proprietatile corecte pentru curentul nominal.
d) Verificati dacé aparatul functioneaza corect, conform celor descrise in instructiunile de utilizare.
e) Testati rezistenta de pamantare conform IEC/EN 60601-1: Limita 0.1ohm.
f) Testati curentul de scurgere in pamant conform IEC/EN 60601-1: Limita: NC 500uA, SFC 1000uA.
g) Testati curentul de scurgere la pacient conform IEC/EN 60601-1: Limita: 10uA (CF).
h) Testati curentul de scurgere la pacient Tn conditii de prim defect cu tensiune Th piesa aplicata conform IEC/EN
60601-1: Limita: 50uA (CF).
Curentul de scurgere nu trebuie sa depaseasca limita niciodata. Datele vor fi inregistrate Tn registrul aparatului. Daca nu

functioneaza corect sau nu trece de unul din testele de mai sus, aparatul trebuie reparat.

AAVERTISMENT&: Nerespectarea orarului de ntretinere de catre spitalul sau institutia care utilizeaza aparatul poate

duce la avarierea aparatului si la periclitarea sanatatii.

1) Unitatea principal a

* Evitati temperatura, lumina soarelui, umiditatea si murdaria excesive.
. Aplicati husa de protectie antipraf dupa utilizarea aparatului si nu migcati aparatul brusc in timpul mutérii tntr-un alt loc.
. Nu permiteti patrunderea lichidelor Tn aparat pentru ca veti afecta siguranta si performanta electrocardiografului.

2) Cablul pacientului

. Verificati periodic integritatea cablului pacientului, a cablului principal i a firelor pentru derivatii i asigurati-va ca sunt
conductibile.
. Nu trageti prea tare si nu rasuciti cablul pacientului Tn timpul utilizarii. Tineti de mufe, nu de cablul, atunci cand

conectati sau deconectati cablul pacientului.

. Tndreptati cablul pacientului si evitati rasucirea, innodarea sau agatarea in unghi strans in timpul utilizarii.
. Pastrati firele pentru derivatii pe un tambur mai mare pentru a evita probabilitatea ca cineva sa se impiedice in ele.
. Daca observati ca s-a uzat sau deteriorat cablul pacientului, inlocuiti-l imediat cu unul nou.
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3) Electrozi

. Electrozii trebuie curatati dupa utilizare si orice urma de gel trebuie Tndepartata.
. Nu expuneti balonul de suctiune al electrodului de piept la lumina soarelui sau temperatura excesive.
. Dupé o utilizare indelungatd, suprafata electrozilor se va oxida din cauza eroziunii sau altor factori. Tnlocuiti electrozii

Tnainte ca acest lucru sa se intample pentru a putea obtine date ECG de calitate.

@ATENTIE@:

La sfarsitul vietii de utilizare, aparatul si accesoriile vor fi eliminate cu respectarea legislatiei locale. Ca alternativa, acestea pot
fi returnate distribuitorului sau producatorului Tn vederea reciclarii sau eliminarii corespunzatoare.

9 Garantie gi reparatie
9.1 Garantie
EDAN garanteaza ca produsele sale corespund specificatiilor de pe etichetele produselor si nu au defecte din punctul de vedere al

materialelor gi fabricatiei in timpul perioadei de garantie. Perioada de garantie incepe de la data expedierii produselor catre
distribuitori.
Garantia va fi anulata in cazurile urmatoare:

a) Defecte produse ca urmare a manipularii Tn timpul expedierii.

b) Defecte produse ca urmare a utilizarii si intretinerii inadecvate.

c) Defecte produse ca urmare a modificarii sau reparatiei realizate de persoane neautorizate de EDAN.

d) Defecte produse de accidente.

e) Inlocuirea sau indepértarea etichetei cu numérul de serie si eticheta producatorului.
Produsele aflate Tn garantie ale caror defecte se datoreaza deficientelor materialelor, componentelor sau de fabricatie vor beneficia
de reparatie sau inlocuirea gratuitd a pieselor defecte de catre EDAN. EDAN nu va oferi un produs de schimb pentru utilizare in

timpul repararii produsului defect.
9.2 Reparatii
Orice reparatie a produsului va fi realizata sau aprobata de EDAN. Reparatiile neautorizate vor duce la anularea garantiei. Tn plus,

indiferent daca se mai afla sau nu in garantie, produsul va fi reparat numai de personal de service certificat de EDAN. n cazul unei
functionari necorespunzatoare a produsului sau daca aveti nevoie de asistenta, service sau piese de schimb, contactati centrul de
service al EDAN. Un reprezentant va va ajuta s& depanati problema si va face toate eforturile pentru a rezolva problema prin telefon
sau email, evitand returnarile nenecesare.

Tn cazul returnarii produsului, reprezentantul nostru va nregistra toate informatiile necesare si va transmite un formular de
autorizare returnare (RMA) care cuprinde adresa si instructiunile de returnare. Este obligatorie obtinerea formularului RMA Tnainte
de orice returnare.

Expediere si transport:

Tn garantie: solicitantul va suporta costurile de transport si asigurare, inclusiv taxele de vama, la returnare citre EDAN pentru
service. EDAN va suport costurile de transport, asigurare si vama de la EDAN catre solicitant.

Fara garantie: solicitantul va suport toate costurile de transport, asigurare si vama ale produsului.

Informatfii de contact:

Pentru serviciul de reparatii, intretinere i orice Tntrebari cu privire la acest sistem, va rugdm sa contactati distribuitorul autorizat in
Romania :

MEDFARM TRADING SRL, Str.Zefirului nr. 21 Sector 2 Bucuresti Tel : 021 320 19 20 ; Fax : 021 320 78 77 ; Mobil : 0730 614 656,

e-mail : sales@medfarm-trading.ro ; magazin virtual : www.medfarmshop.ro ; site : www.medfarm-trading.ro .

10 Accesorii

10.1 Accesorii standard

&AVERTISMENT&: Este obligatorie utilizarea cablului pacientului si accesoriilor originale livrate de EDAN. In caz contrar,
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performantele si protectia impotriva electrocutarii nu pot fi garantate.

Tabel 10-1 List a cu accesorii standard

Accesorii Cod pies a
Cablu de alimentare M13R-36014
Cablu ECG (European) MS1R-110265-A0
Cablu ECG (American) MS1R-110266-A0
Electrozi piept M15R-040163
Electrozi membre M15R-040162
Hartie termica MS1R-107560-A0
Siguranta M21-64073
Acumulator cu litiu M21-064102

10.2 Accesorii op tionale

Tabel 10-2 List & cu accesorii op tionale

Accesoriu Cod pies a

MS1R-107402-A0
ECG Cable (European)

MS1R-106902-A0

MS1R-110375-A0
ECG Cable (American)

MS1R-107048-A0

Electrozi de piept pediatrie M15R-040168

Electrozi de membre pediatrie M15R-040169
Conector intrare/iegire MS1-19907
Fir pamantare MS1-20016
Electrod ECG M15-40090
Electrod pediatric M15-40024
Electrod neonatal M15-40109
MS9-38952

Smart ECG-Viewer

MS9-38953

Clema M15R-040172
Gel pentru electrozi M50-78047
Cablu de descarcare RS232 MS2-20117
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Cablu de descarcare Ethernet

MS2-20096

Program Smart ECG viewer Key/TINY-SPRO M17-47116
Program Smart ECG viewer Key/ USB M17-47194
DeskJet/HP2368 M18-52168

Disc U M50-78105

Geanta ECG MS1R-110351-A0

Cititor de carduri SD Card M17-047324
Geanta role MT-202 MS9-107403

Inversor 12V M21-64056

Pentru electrocardiograful cu 6 canale si accesorii, contactati distribuitorul local.

11 Informa tii despre compatibilitatea electromagnetic

a

Ghid si declara tia produc atorului — emisii electromagnetice -

pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid gi declara tia produc atorului — emisii electromagnetice

Electrocardiograful

Electrocardiografului SE-601 se va asigura ca aparatul este utilizat Tn acest mediu.

SE-601 este destinat utilizarii Tn mediile electromagnetice specificate mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul

Test de emisii Incadrare Mediu electromagnetic
Electrocardiograful SE-601 utilizeaza energie RF numai pentru functionarea
Emisii RF CISPR 11 Grup 1 interna. Prin urmare, emisile RF sunt foarte reduse si nu pot provoca
interferente in apropierea aparaturii electronice.
Emisii RF CISPR 11 Clasa A Electrocardiograful SE-601 poate fi utilizat Tn orice alte medii decat cele
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A casnice si care sunt conectate la reteaua de electricitate publicd de joasa
Fluctuatii de tensiune/emisii flicker IEC 61000-3-3 | indeplinit | tensiune care alimenteaza locuintele.

Ghid gi declara tia produc atorului — emisii electromagnetice -

pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declara tia produc atorului — imunitate electromagnetic ~ a

Electrocardiograful SE-601 este destinat utilizarii Tn mediile electromagnetice specificate mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul

Electrocardiografului SE-601 se va asigura ca aparatul este utilizat Tn acest mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC/EN 60601

Nivel de  respectare Mediu electromagnetic

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV aer

+6 kV contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

+8 kV aer ceramice. Daca podeaua este acoperita cu
material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa

fie de minimum 30%.

Tranzitie rapid&/aprindere

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de

alimentare electrica

+2V pentru liniile de Calitatea energiei electrice furnizate trebuie sa

alimentare electrica fie cea tipica pentru o institutie comerciala sau

spitaliceasca.

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+1 kV la modul diferential

+2 kV modul comun

+1 kV la modul diferential Calitatea energiei electrice furnizate trebuie sa

+2 kV modul comun fie cea tipica pentru o institutie comerciala sau

spitaliceasca.
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intreruperi scurte, variatii
de tensiune si linii de
alimentare electrice

IEC 61000-4-11

(>95% cadere Ury)
la 0.5 ciclu

40% U~

(60% cadere Ur)

la 5 cicluri

70% Ut

(30% cadere Ur)

la 25 cicluri

<5% Ut

(>95% cadere Uy)

la 5 sec

Frecventa putere 3A/m 3A/m Campurile magnetice ale frecventei trebuie sa
(50Hz) camp magnetic se afle la nivelurile tipice pentru unitati

IEC61000-4-8 comerciale sau spitalicesti.

Caderi de tensiune, <5% Ut <5% Ut Calitatea energiei electrice furnizate trebuie sa

(>95% cadere Ur) la 0.5 ciclu
40% U+ spitaliceasca. Daca utilizatorul
(60% cadere Ur) la 5 cicluri
70% U+

(30% cadere Ur) la 25 alimentare, se recomanda ca
cicluri
<5% Ur

(>95% cadere Ur) la 5 sec

NOTA

Ur reprezinta tensiunea de alimentare de la priza Thainte de aplicarea nivelului de test.

Ghid si declara tia produc atorului — imunitate electromagnetic

a pentru APARATE si SISTEME care nu SUS TIN VIATA

Ghid si declara tia produc atorului — imunitate electromagnetic &

Electrocardiograful SE-601 este destinat utilizarii in mediile electromagnetice specificate mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul

Electrocardiografului SE-601 se va asigura ca aparatul este utilizat Tn acest mediu.

Test de Nivel test IEC/EN Nivel de
Mediu electromagnetic
imunitate 60601 respectare

Echipamentele portabile si mobile RF nu trebuie utilizate mai aproape de
componentele electrocardiografului SE-601, cum ar fi cabluri, decét distanta
recomandata calculata conform ecuatiei aplicabile a transmitatorului.
Distan ta de separare recomandat a
d=|32\/p

RF condus [EC | 3 Vims 3Vims Vi

61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 35
d :{}/ﬁ 80 MHz - 800 MHz

E,

RF radiat 3Vim 1Vim d= |:7}/E 800 MHz - 2.5 GHz

IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2.5 GHz El
unde p = puterea nominald maxima a transmitatorului tTn wati (W) conform
producatorului transmitatorului si d = distanta de separare recomandata in metri (m).
Puterile campului de la transmitatorii RF ficgi, determinati intr-o investigatie
electromagnetica, a nu vor fi sub nivelul acceptabil la fiecare interval de frecventa. Pot
aparea interferente Tn apropierea aparatelor marcate cu simbolul urmator:
(@)

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz se aplica intervalul de frecventa.

NOTA 2 Aceste instructiuni nu sunt aplicabile in orice situatie. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflexia din

structuri, obiecte si oameni.
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2 Puterile campului de la transmitatorii ficgi, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre,
radiouri pentru amatori, radio AM si FM si TV nu pot fi determinate cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de
transmitatori ficgi, se va efectua o evaluare electromagnetica la fata locului. Dacé puterea campului m&surata in locul in care este utilizat
Electrocardiograful SE-601 depaseste nivelul RF de mai sus, se va verifica functionarea normala a electrocardiografului. Daca se constata
o functionare anormala, se vor lua masurile necesare, cum ar fi reorientarea sau mutarea electrocardiografului SE-601.

La intervalul de frecventa 150 kHz - 80 MHz, puterile campului trebuie sa fie sub 1 V/m.

Distan tele de separare recomandate intre echipamentele de comunica  tii RF mobile si portabile $i APARAT sau SISTEM —

APARATE sau SISTEME care nu SUS TIN VIATA

Distan tele de separare recomandate ntre echipamentele de comunica  tii RF mobile si portabile si Electrocardiograful SE-601

Electrocardiograful SE-601 este destinat utilizarii Tntr-un mediu electromagnetic Tn care tulburdrile RF radiate sunt controlate. Cumparatorul sau
utilizatorul Electrocardiografului SE-601 poate Tmpiedica interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime fintre
echipamentele de comunicati RF portabile si mobile (transmitatori) si Electrocardiograful SE-601 conform puterii nominale maxime a

echipamentului de comunicatii.

Distan ta de separare conform frecven tei transmi tatorului (m)
Puterea nominal & maxim a
a transmi tatorului (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=| 32|/p d=| 22|/p d=| L /P
3 E, E,
0.01 0.1167 0.35 0.7
0.1 0.3689 1.107 2.214
1 1.1667 35 7
10 3.6893 11.07 22.14
100 11.6667 35 70

Pentru transmitatorii cu putere nominald maximé care nu apare mai sus, distanta de separare recomandata d Tn metri (m) poate fi estimata cu
ajutorul ecuatiei aplicabile la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominald maxima a transmit&torului in wati (W) conform celor
specificate de producatorul transmitatorului.

NOTA1l La 80 MHz si 800 MHz se va utiliza distanta de separare pentru intervalul de frecvente Tnalte.

NOTA2  Aceste instructiuni nu sunt aplicabile Tn orice situatie. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflexia din

structuri, obiecte si oameni.

ATENTIE ! NERESPECTAREA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DUCE AUTOMAT LA PIERDEREA
GARANTIEI !
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