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Prefata

Va rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare Tnainte de a utiliza acest produs. Procedurile de
operare specificate in acest manual de utilizare trebuie urmate cu strictete.Acest manual descrie in
detaliu pasii de operare care trebuie remarcati, procedurile care pot duce la anomalii si posibile daune produse
sau utilizatori. Consultati urmatoarele capitole pentru detalii. Nerespectarea manualului de utilizare poate
cauza anomalii de mdsurare, deteriorarea dispozitivului sau vatamadri corporale. Producatorul NU este
responsabil pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performanta ale unor astfel de rezultate din cauza
neglijentei utilizatorului a acestui manual de utilizare pentru utilizare, intretinere sau depozitare. Nici serviciile
si reparatiile gratuite nu acopera astfel de defecte.

Continutul din acest manual de utilizare este n conformitate cu produsul real. Pentru actualizarea
software-ului si unele modificari, continutul acestui manual de utilizare poate fi modificat fara notificare
prealabila si ne cerem scuze pentru asta.

Atentii

Inainte de a utiliza acest produs, trebuie luate in considerare siguranta si eficacitatea descrise mai

jos:

- Tip de protectie impotriva socurilor electrice: clasa I (alimentare CA), echipament
alimentat intern (alimentare cu baterie)

- Grad de protectie impotriva socurilor electrice: tip CF, parte aplicata cu functie de protectie impotriva defibrilatiei

- Mod de lucru: echipament de functionare continua

- Clasa de protectie a carcasei: IPX0

- Rezultatele masuratorilor vor fi descrise de un medic profesionist in combinatie cu simptomele
clinice.

- Fiabilitatea utilizarii depinde de respectarea ghidului de operare si a instructiunilor de
intretinere din acest manual de utilizare.

- Durata de viata: 5 ani

- Data fabricatiei: vezi eticheta

- Contraindicatii: niciuna

AAvertisment: Pentru a asigura siguranta si eficacitatea dispozitivului, va rugam sa utilizati

accesoriile recomandate de companie. Intretinerea si repararea dispozitivului trebuie efectuate de

personal profesional specificat de companie. Este interzisa remontarea dispozitivului.

Responsabilitatea operatorului

- Aparatul trebuie operat de un personal medical instruit profesional si pastrat de o
persoana speciala.

- Operatorul trebuie sa citeasca cu atentie manualul de utilizare Tnainte de utilizare si sa urmeze cu strictete
procedura de operare descrisa in manualul de utilizare.

- Cerintele de siguranta au fost pe deplin luate in considerare in proiectarea produsului, dar

operatorul nu poate ignora observarea pacientului si a dispozitivului.
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- Operatorul este responsabil pentru furnizarea informatiilor despre utilizarea produsului catre
companie.

Responsabilitatea companiei

- Compania furnizeaza utilizatorilor produse calificate in conformitate cu standardele intreprinderii.

- Compania instaleaza si depaneaza echipamentele si formeaza medicii prin contract.

- Compania efectueaza reparatii dispozitive in perioada de garantie (un an) si service de intretinere dupa
perioada de garantie.

- Compania raspunde in timp util solicitarii utilizatorului.

Manualul de utilizare este scris de Contec Medical Systems Co., Ltd. Toate drepturile rezervate.
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Declaratie

Compania noastra detine toate drepturile asupra acestei lucrari nepublicate si intentioneaza sa o pastreze ca
informatii confidentiale. Acest manual de utilizare este folosit numai pentru referinta la operarea, intretinerea sau
repararea dispozitivului nostru. Nicio parte din aceasta nu poate fi diseminata altora. Si compania noastra nu isi asuma
nicio responsabilitate pentru orice consecinte si raspunderi cauzate de utilizarea acestui manual de utilizare in alte
scopuri.

Acest document contine informatii de proprietate, care sunt protejate prin drepturi de autor. Toate
drepturile rezervate. Fotocopiarea, reproducerea sau traducerea oricarei parti din manual fara permisiunea
scrisa a companiei noastre este interzisa.

Se considerd ca toate informatiile continute Tn acest manual de utilizare sunt corecte. Compania
noastra nu va fi raspunzatoare pentru daune accidentale si consecutive Tn legaturd cu furnizarea,
performanta sau utilizarea acestui material. Acest manual de utilizare se poate referi la informatii si
este protejat de drepturi de autor sau brevete si nu transmite nicio licenta in temeiul drepturilor de
brevet ale companiei noastre, nici ale drepturilor altora. Compania noastra nu isi asuma nicio
raspundere pentru orice incdlcare a brevetelor sau a altor drepturile tertilor.

Compania noastra detine dreptul de explicatie finala asupra acestui manual de utilizare si isi rezerva
dreptul de a modifica continutul acestui manual de utilizare fara notificare prealabila, precum si dreptul de a

modifica tehnologia si specificatiile produsului.
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Capitolul 1 Prezentare generala

1.1 Prezentare generald

Acest produs este un fel de electrocardiograf, care poate preleva simultan semnale ECG de 12 derivatii si
poate imprima forma de undd ECG cu sistemul de imprimare termica. Functiile sale sunt urméatoarele:
nregistrarea si afisarea formei de unda ECG in modul automat/manual; masurarea automatd a parametrilor
formei de unda ECG si analiza si diagnosticarea automata; prompt pentru scoaterea electrodului si scoaterea
hartiei; limbi optionale ale interfetei (chineza/engleza, etc.); baterie cu litiu incorporata, alimentata fie de AC
sau DG; selectati in mod arbitrar derivatia de ritm pentru a observa in mod convenabil ritmul cardiac anormal;
gestionarea bazei de date de cazuri etc.

1.2 Utilizare prevazuta

Acest produs este potrivit pentru spital, cercetare stiintificd, sectii, ambulante si efectuarea de
consultatii medicale. Poate fi folosit de institutiile medicale pentru a inregistra semnale ECG umane, a
colecta si a extrage forma de unda ECG.

1.3 Specificatii tehnice principale
1.3.1 Conditii de mediu
Functionare:
0). Temperatura mediului: 5°C~40°C
b). Umiditate relativa: 25% ~ 95% (fara condens)
). Presiune atmosferica: 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentare electrica:
Tensiune: 100-240 V~
Frecventa: 50 Hz, 60 Hz
Putere de intrare: <150 VA
Baterie: baterie cu litiu reincdrcabila de 14,8 V, 3500 mAh
Transport si depozitare:
0). Temperatura mediului: -20°C~+55°C
b). Umiditate relativd: <95%
). Presiune atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Mod de intrare: Protectie la plutire si defibrilare
1.3.3 Plumb: 12 cabluri standard
1.3.4 Curent de scurgere al pacientului: <10pA
1.3.5 Impedanta de intrare: 22,5 MQ

1.3.6 Raspuns in frecventa:

Test Frecventa de intrare si forma de unda Raspuns relativ la iesire
1.0 0,67Hz~40Hz, unda sinusoidals +10%o

0,5 40Hz~100Hz, unda sinusoidal +10 %, -30 %o
0,25 100Hz~150Hz, unda sinusoidala +10 %, -30 %o

0,5 150 Hz ~ 500 Hz, unda sinusoidald +10 %, -100 %o

1.5 <1Hz, 200 ms, unda triunghiulara +0 %, -10 %o

orelativ la 10Hz prelativ la 200 ms




1.3.7 Constanta de timp: 23,2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtru: filtru AC (50 Hz/60 Hz), filtru EMG (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtru DFT
1.3.10 Mod de inregistrare: Sistem de imprimare termica
1.3.11 Specificatia hartiei de inregistrare: hartie termica de mare vitezd de 210 mm (L) x 20 m (L)
1.3.12 Selectia bazei de timp (viteza hartiei):
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, eroare: +5%

1.3.13 Controlul castigului (sensibilitate): 5, 10, 20 mm/mV, precizia este de

+2%; Sensibilitate standard: 10 mm/mV+0,2 mm/mV
1.3.14 Inregistrare automata: configurarea inregistrarii conform formatului si modului de inregistrare automat,
schimbarea automata a pistelor, masurarea si analizarea automata.
1.3.15 Inregistrare ritmica: configurarea inregistrarii in functie de formatul si modul de inregistrare a ritmului,
madsurarea si analizarea automata.
1.3.16 Inregistrare manuald: inregistrare conform formatului de inregistrare manuala.
1.3.17 Parametri de masurare: HR, interval PR, Durata P, Durata QRS, Durata T, Interval QT, Q-Tc, Axa P, Axa
QRS, Axa T, amplitudine R(V5), amplitudine S(V1), R Amplitudine V5)+S(V1) 1.3.18 Tip de siguranta a produsului:
Clasa I tip CF, componenta aplicata pentru functia rezistenta la defibrilare
1.3.19 Tensiune rezistenta de polarizare: +610 mV
1.3.20 Nivel de zgomot: <12 pVp-p
1.3.21 Frecventa de esantionare a semnalului ECG de intrare: 32 kHz
1.3.22 Frecventa de esantionare a procesarii datelor de forma de unda: 1 kHz
1.3.23 Precizie de esantionare: 24 de biti
1.3.24 Semnalul minim de detectare: 10 Hz, 20 pV (valoare varf-varf) poate fi detectat semnal
sinusoidal deviat
1.3.25 Canal de detectare a stimularii: standard II
1.3.26 Precizia semnalului de intrare: Eroarea generald a sistemului, +5%.
1.3.27 Cuantificarea amplitudinii: <5uV/LSB
1.3.28 Abaterea timpului intercanal: <100 ps
1.3.29 Specificatii sigurante: 2 buc @5x20mm AC asigurare intarziere: T1.6AL250V
1.3.30 Dimensiune: 340 mm(L)*x320 mm(W)x85mm(H)
1.3.31 Greutate neta: 3,2 kg

1.4 Principalele caracteristici

1.4.1 Afisaj cu 800*600 puncte, LCD color de inalté rezolutie de 8 inchi, care functioneaza fie prin ecran tactil, fie prin
butoane functionale, ceea ce este convenabil si rapid.

1.4.2 Sincronizati colectarea pentru ECG cu 12 derivatii, utilizati tehnologia de procesare a semnalului digital pentru a
efectua filtrul AC, filtrul de baza si filtrul EMG pe semnalele ECG, pentru a obtine ECG de inalta calitate.

1.4.3 Afisarea ECG cu 3/6/12 derivatii pe un singur ecran si modul de imprimare, sensibilitatea, viteza hartiei,
starea filtrului si alte informatii, care faciliteaza diagnosticarea comparativa.

1.4.4 Dispozitivul poate fi alimentat fie de AC, fie de DC (se poate adapta la frecventa AC 50/60Hz), cu
baterie refncarcabild cu litiu incorporata si circuit de incdrcare, circuit perfect de protectie la

supracurent si supratensiune.



1.4.5 Mod si format de imprimare multiplu, inclusiv automat 12x1, 6x2+1 (ritm ritmic), 6x2, 3x4+2 (ritm
ritm), ritm 12, ritm 10, ritm 8, ritm 6 si manual. Pot fi imprimate graficul de tendintd si histograma
intervalului RR. Lungimea formei de undd imprimata este reglabild. Cu functie de imprimare
temporizatd pentru a satisface diferite cerinte ale aplicatiei.

1.4.6 Sondele de ritm pot fi selectate in mod arbitrar pentru a facilita observarea ritmului cardiac anormal.

1.4.7 Pot fi introduse informatii clinice, cum ar fi numele pacientului, sexul, varsta, modul de esantionare si
departamentul.

1.4.8 Memoria incorporata de mare capacitate, facilitind examinarea dosarelor medicale si a informatiilor
statistice de cdtre medic.

1.4.9 Interfata si raport Tn mai multe limbi (chinezd, engleza, turca, portugheza, germand, rusa,

Kazahstan etc.).

1.5 Prezentare generalé a software-ului

Numele software-ului: ECG1200G software ncorporat

Specificatii software: niciuna

Versiunea software: V1.6.1

Reguli de denumire a versiunii: V<numarul versiunii majore>.<numarul versiunii minore>.<numarul versiunii
revizuirii>

Versiunea software-ului poate fi obtinutd in ,Despre”.

Algoritmul implicat:

Nume: algoritm ECG

Tip: algoritm matur

Utilizare: pentru a converti semnalele ECG ale corpului uman in imagini intuitive cu forme de unda si apoi
pentru a le analiza. Functia clinica: Electrocardiograma este o metoda importanta pentru diagnosticul clinic al
bolilor cardiovasculare. Cum sa utilizati computerul pentru a analiza rapid, automat si precis ECG a fost un
subiect fierbinte pentru oamenii de stiinta din tara si din straindtate. Algoritmul ECG este cheia pentru analiza
si diagnosticarea semnalelor ECG, iar acuratetea si fiabilitatea acestuia determina eficacitatea diagnosticului si

tratamentului pacientilor cu boli de inima.



Capitolul 2 Masuri de siguranta

2.1 Asigurati-va ca dispozitivul este asezat pe o masa de lucru plana. Evitati vibratiile sau impactul puternic
atunci cand 1l mutati.

2.2 Cand lucrati cu curent alternativ, cablul de alimentare trebuie sa fie cu 3 fire, valoarea frecventei si tensiunii
sursei de alimentare CA trebuie sa se potriveasca cu identificarea de pe manual si sa aiba o capacitate
suficienta. Cand cablul de alimentare cu trei fire furnizat nu poate fi utilizat, va rugam sa utilizati sursa de
alimentare CC incorporata sau inlocuiti cablul de alimentare cu trei fire care indeplineste cerintele standard.
2.3 Un sistem perfect de alimentare cu energie si impamantare sunt necesare in camera.

A Avertisment: Pentru a evita riscul de electrocutare, dispozitivul trebuie conectat la sursa de alimentare

alimentare cu Tmpamantare de protectie.

2.4 Daca existd Intrebari privind integritatea cablului de Tmpamantare de protectie sau fiabilitatea conexiunii
cablului de Tmpamantare de protectie nu poate fi garantata, dispozitivul trebuie sa functioneze cu sursa de
alimentare CC incorporata.

2.5 Cerintele de siguranta au fost pe deplin luate Tn considerare in proiectarea produsului, dar operatorul nu
poate ignora observarea pacientului si a dispozitivului. Opriti alimentarea sau scoateti electrodul atunci cand
este necesar pentru a asigura siguranta pacientului.

2.6 Va rugam sa opriti dispozitivul si sa deconectati cablul de alimentare Tnainte de a inlocui siguranta sau de a
curdta si dezinfecta. Nu frecati ecranul cu materiale ascutite.

2.7 Pastrati dispozitivul la apa, nu il utilizati si nu 1l depozitati in locuri cu presiune ridicata a aerului, umiditate
sau temperatura peste standard, ventilatie proastd sau prea mult praf.

2.8 Nu utilizati dispozitivul in locuri cu gaze anestezice inflamabile sau alte substante chimice
inflamabile, altfel exista pericol de explozie sau incendiu.

2.9 Nu utilizati dispozitivul in camera de oxigen hiperbaric medical, altfel existd pericol de explozie sau
incendiu.

2.10 Acest dispozitiv nu este destinat s& actioneze direct asupra inimii umane. Daca acest dispozitiv este utilizat
cu defibrilator cardiac sau alte dispozitive de stimulare electricd in acelasi timp, trebuie selectati electrozi de
unica folosinta si cabluri ECG cu functie de protectie impotriva defibrilatiei. Este mai bine sa nu utilizati acest
dispozitiv cu alte aparate de stimulare electrica in acelasi timp. Daca este necesar, la fata locului trebuie sa

existe un tehnician profesionist, iar accesoriile selectate trebuie sa fie desemnate de compania noastra.

A Avertizare: Nu utilizati instrumentul pe parti ale corpului uman cu rani si faceti

nu efectuati masuratori pe piesele cu rani la suprafata.

2.11 Cand electrocardiograful este utilizat Tmpreuna cu un cutit electrochirurgical de Tnalta frecventd,
electrodul ECG trebuie tinut departe de contactul cutitului electrochirurgical pentru a preveni arsurile
si arderea firelor electrodului cauzate de scantei de Tnalta frecventa.

2.12 Cand electrocardiograful este utilizat impreuna cu un defibrilator, operatorul trebuie sa evite
contactul cu pacientul sau cu patul bolnavului. Electrodul de defibrilare nu trebuie sa atinga direct
electrodul ECG pentru a preveni arderea scanteilor pe dispozitiv si pe pacient.

2.13 Vd rugam sa nu utilizati electrocardiograful in mediul care este interferat de dispozitive de mare
putere, cum ar fi cabluri de Tnalta tensiune, raze X, masini cu ultrasunete si electrizator, tineti

dispozitivul departe de sursele de emisie, cum ar fi telefoanele mobile.
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2.14 Daca la acest dispozitiv ECG sunt conectate alte echipamente, acesta trebuie sé fie un dispozitiv de Clasa I
care respectd IEC60601-1. Deoarece curentul total de scurgere poate dauna pacientului, monitorizarea
curentului de scurgere este efectuatd si preluata de echipamentul conectat.

2.15 Note referitoare la EMC

Dispozitivul respecta standardele de siguranta pentru echipamentele electrice medicale sau
compatibilitatea electromagnetica a sistemului din IEC60601-1-2. Mediile electromagnetice care depasesc
standardul IEC60601-1-2 pot cauza interferente daunatoare dispozitivului sau pot impiedica dispozitivul sa Tsi
indeplineasca functia prevazuta sau sa-i degradeze performanta. Prin urmare, daca exista un fenomen care nu
se potriveste cu functia sa in timpul utilizarii, asigurati-va ca confirmati si eliminati efectele adverse Tnainte de a
continua sa 1l utilizati. Masurile de precautie corespunzatoare pentru aceasta situatie sunt date in acest
manual.

- Dispozitivul sau sistemul nu trebuie utilizat in apropierea altor dispozitive sau stivuite cu acestea. Daca trebuie
utilizat langa alte dispozitive sau stivuit impreuna cu alte dispozitive, trebuie observat si verificat daca dispozitivul
functioneaza normal in configuratia pe care o foloseste.

- Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate de producatorul
dispozitivului sau sistemului ca piese de schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea
emisiilor dispozitivului sau a sistemului si la reducerea imunitatii.

- Efectul undelor electromagnetice radiate:

Utilizarea unui telefon mobil poate afecta functionarea dispozitivului. Cand instalati echipamente
electrice medicale, asigurati-va ca le amintiti oamenilor din jurul dispozitivului sa inchida telefoanele mobile si
radiourile mici.

- Efectul undelor electromagnetice de soc si conductie:

Zgomotul de Tnaltd frecventa de la alte echipamente poate patrunde in dispozitiv prin priza AC. Vd rugam
sa identificati sursa de zgomot, daca este posibil, opriti utilizarea echipamentului. Daca echipamentul nu poate

fi dezactivat, utilizati echipamente de anulare a zgomotului sau luati alte masuri pentru a reduce impactul.

- Efectul electricitatii statice:

Electricitatea statica intr-un mediu uscat (in interior) poate afecta functionarea dispozitivului, in
special iarna. Inainte de a utiliza dispozitivul, umidificati aerul din interior sau descarcati electricitatea
statica de la cablu si operator.

- Efect de la tunete si fulgere:

Daca exista tunete si fulgere Tn apropiere, poate provoca o crestere a tensiunii in dispozitiv. Daca sunteti
ingrijorat de pericol, deconectati sursa de curent alternativ si utilizati sursa de alimentare interna. 2.16 Note
privind masurarea si analiza formei de unda ECG
2.16.1 Identificarea undei P si undei Q nu este intotdeauna fiabila in cazul interferentelor intense EMG
sau CA. Nici segmentul ST si unda T cu deriva de baza nu sunt.

2.16.2 Infasurarea si pozitia finald neclara a undei S si a undei T pot cauza eroriin
masurare.

2.16.3 Atunci cand unda R nu este inspectata din cauza unor cabluri intrerupte sau a unei tensiuni scazute a undei QRS,
masurarea ritmului cardiac se poate abate foarte mult de la cea corectd.

2.16.4 In cazul unei tensiuni scazute QRS, calculul axei ECG si identificarea punctului de limita a undei QRS nu sunt

intotdeauna de incredere.



2.16.5 Ocazional, complexele premature frecvente ventriculare pot fi identificate ca batai dominante.

2.16.6 Imbinarea aritmiilor versatile poate duce la masuratori nesigure din cauza dificultatii de
a distinge unde P intr-o astfel de situatie.

2.16.7 Dispozitivul are o functie de analizd automata care analizeazd automat forma de unda
ECG obtinuta fara a reflecta toata starea pacientului. Rezultatele analizei pot uneori sd nu fie
conforme cu diagnosticul medicului. Prin urmare, concluzia finala trebuie sa fie analizata
cuprinzator de cdtre medici in combinatie cu rezultatele analizelor, caracterizarea clinica a
pacientului si alte rezultate ale testelor.



Capitolul 3 Garantie

3.1 In utilizare normal3, cu respectarea strictd a manualului de utilizare si a notelelor de utilizare, in caz de
defectiune, va rugdm sa contactati departamentul nostru de asistenta pentru clienti. Compania noastrd are
evidenta vanzarilor si arhivele clientilor pentru fiecare dispozitiv. Clientul are un an de service gratuit in
garantie de la data expedierii conform urmatoarelor conditii. Pentru a va oferi un serviciu de intretinere
complet si rapid, vd rugam sa ne trimiteti cardul de intretinere la timp.

3.2 Compania noastra poate adopta modalitati precum indrumarea, expresul catre companie sau service-ul din usa in
usa etc. pentru a indeplini promisiunea de garantie.

3.3 Chiar si in perioada de garantie, urmatoarele reparatii sunt taxate.

3.3.1 Defectiuni sau vatamari cauzate de o utilizare gresitd care nu este conform manualului de utilizare si a notele de
utilizare.

3.3.2 Defectiuni sau rani cauzate de caderea accidentald dupa cumparare.

3.3.3 Defectiuni sau vatamari cauzate de reparatii, reconstructie, descompunere etc. nu de catre compania
noastra.

3.3.4 Defecte sau vatamari cauzate de depozitarea necorespunzatoare sau de fortad majora dupa cumparare.

3.3.5 Defectiuni sau vatamari cauzate de utilizarea necorespunzatoare a hartiei de inregistrare termica.

3.4 Perioada de garantie pentru accesorii si piesele uzate este de jumatate de an. Sunt excluse cablul de alimentare,
hartia de inregistrare, manualul de utilizare si materialul de ambalare.

3.5 Compania noastra nu este responsabild pentru defectiunile altor dispozitive conectate cauzate de
defectiunile acestui dispozitiv direct sau indirect.

3.6 Garantia va fi anulatd daca constatam cd eticheta de protectie a fost distrusa.

3.7 Pentru intretinerea taxata dincolo de perioada de garantie, compania noastra recomanda sa utilizati in continuare
»Regulamentul contractului de intretinere”. Va rugam sa consultati departamentul nostru de asistenta pentru clienti

pentru detalii.



Capitolul 4 Principiul de lucru si caracteristicile structurale

4.1 Principiul de functionare si schema sa bloc
4.1.1 Unitatea de alimentare

(1) Principiul alimentarii cu energie
Sursa de alimentare comutatd ofera o tensiune de lucru de +24V pentru capul de imprimare
termicd, asigura incarcare de limitare a curentului de tensiune constanta pentru bateria reincarcabila
cu litiu din dispozitiv prin circuitul DC-DC si genereaza tensiune de +5V si +12V prin conversia puterii la
alimentare. alimentare la modulele corespunzatoare. In acelasi timp, bateria cu litiu din dispozitiv
poate satisface in mod independent cerintele de lucru ale fiecarui modul din dispozitiv prin
intermediul circuitului buck-boost.

(2) Schema bloc de principiu este prezentata in Figura 4-1.

+24v
»| Conversie DC-DC

A
A 4

Imprimare termica N

cap o

¥

+148V - Unitatea de achizitie

P Baterie
<
]
S

S +5V
]
&
Putere de comutare i +14,8V
e Conversie DC-DC ¥ > v

Motor

AC100~240V
50/60Hz

Figura 4-1 Schema bloc a principiului puterii

A Nota: Schema bloc de principiu si lista de componente sunt disponibile numai pentru service

statii sau personal de intretinere desemnat de compania noastra.

4.1.2 Unitatea de achizitie a semnalului

Unitatea de achizitie a semnalului utilizeaza o setare flotanta, care este un sistem de achizitie si
procesare a semnalului, care include o parte de circuit analog si conversie A/D (cu o precizie de
esantionare de 24 de biti) si o parte de procesare a datelor. Circuitul analogic consta din urmarirea
semnalului, amplificare, filtrare trece-jos anti-aliasing, detectarea depasirii si detectarea suprasarcinii.
Sistemul CPU este responsabil pentru coordonarea activitatii fiecarui circuit, cum ar fi convertorul A/D,
circuitul de detectare a declansarii si circuitul de detectare a suprasarcinii, pentru a obtine achizitia,
procesarea si detectarea semnalului. Informatiile de control si conversia A/D si achizitia de date intre

circuitul plutitor si circuitul solid sunt transmise prin intermediul



cuplaj optoelectronic.

4.1.3 Unitate de control

(1) Principiul unitatii de control

Sistemul de control consta din sistem de imprimare, sistem de butoane, sistem de afisare cu cristale
lichide si sistem de achizitie a semnalului. Semnalul ECG trimis de la sistemul de achizitie a semnalului prin
cuplajul optoelectronic de mare viteza este primit de sistemul CPU, dupa filtrarea digitala, ajustarea castigului si
actionarea motorului, este trimis catre sistemul de imprimare pentru a imprima forma de undéd ECG. Dupa ce
imprimarea este finalizatd, sistemul CPU proceseaza masurarea si analiza formei de unda. Sistemul CPU
primeste, de asemenea, un semnal de intrerupere si un cod de buton de la sistemul de butoane pentru a
finaliza procesarea intreruperii. In plus, semnalul de oprire, detectarea hartiei pierdute, gestionarea tensiunii
bateriei si oprirea automata sunt, de asemenea, gestionate de sistemul CPU. Controlerul cu cristale lichide

primeste date si comenzi de la sistemul CPU pentru a finaliza afisarea starii de control a dispozitivului.

(2) Schema bloc de principiu este prezentata in Figura 4-2.

j C Achizitie de semnal
sistem

Sistem de control

I 1

¢ [ |

Modul de putere

Figura 4-2 Schema bloc a unitatii de comanda
4.2 Denumirea fiecarei parti si functia acesteia

4.2.1 Vedere frontala

Figura 4-3 Vedere frontala



1. Capac compartiment hartie

Tineti compartimentul pentru hartie inchis, tineti hartia de imprimare
2. Ecran de afisare

Afisati ECG-ul pacientului si informatiile aferente
3. Zona butoanelor

Controlati operatiunile dispozitivului si introduceti informatii.

/\ Nota

- Nu puneti obiecte grele pe ecran si nu loviti de el, altfel ecranul va fi
deteriorat.

- Daca dispozitivul nu este Tn uz, acoperiti-l pentru a preveni scurgerile de lichid pe ecran.

- Nu folositi obiecte ascutite pentru a actiona butoanele, altfel se pot deteriora
permanent butoanele.

4.2.2 Vedere laterala

Figura 4-4 Vedere laterala

4. Interfata cablu de plumb

Conectati cu cabluri de plumb.
5. Interfata USB

Comunicati cu computerul. Datele ECG pot fi transmise la un computer, folosind
computerul, pot fi realizate multe functii, cum ar fi arhivarea, gestionarea si analiza datelor
ECG, ceea ce faciliteaza cercetarea clinica, predarea si formarea organizatiei.
6. Interfata de retea

Conectati-va la LAN, apoi efectuati o analiza a cazului si controlul de la distanta de catre un expertin LAN.
7. Intrerupétor de alimentare

Un buton de control care se conecteaza la curent alternativ.
8. Priza de intrare

Conectati-va cu cablul de alimentare CA.
9. Terminal echipotential

Conectati cu conductorul de egalizare de potential.
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> 10

Figura 4-5 Vedere de jos
10. Compartiment baterie
Baterie cu litiu reincarcabila incorporata.
11. Siguranta
Tub de sigurantd incorporat, T1.6A L250V. Poate evita deteriorarea corpului uman cauzatd de

tensiunea mare si curentul mare generat de poluarea retelei.

/\Nota

Cablurile de plumb trebuie deconectate de la pacient Tnainte de conectarea la un computer prin
interfata USB.
Operatorul nu trebuie sa atinga interfata USB si pacientul n acelasi timp. 4.2.3

Butoane

)

Figura 4-6 Schema schematica a butoanelor

1. Indicator de pornire

Se aprinde n verde dupa pornirea dispozitivului. 2.

Indicator de stare a puterii

Verdele indica faptul ca sursa de curent alternativ este utilizata. In acest moment, nu exista baterie in
dispozitiv sau bateria este plind. Doua culori rosu si verde indica faptul ca bateria se incarca.

3. Butoane numerice

Introduceti informatii despre pacient, numele spitalului, numarul patului si alte informatii, ambele chineze

11



si engleza sunt acceptate. 4.

Backspace

Modificati informatiile introduse, apasarea lunga a acesteia ar putea sterge titlul.

5. ON/OFF

Cand dispozitivul este pornit, apasati scurt acest buton, se va cere daca sa opriti dispozitivul,
apasati lung acest buton pentru a opri dispozitivul.

6. Butoane de directie

Inclusiv butoanele sus, jos, stdnga, dreapta si OK, rapid si convenabil 7.

SPEED

Modificati viteza de inregistrare ECG

8. SEN

Reglati sensibilitatea manual.

9. FILTRU

Setati modul de filtrare.

10. MODUL

Cand dispozitivul se afla in interfata de esantionare, utilizati butonul MOD pentru a selecta modul de imprimare.
11. PRINT

Imprimati forma de unda ECG esantionata sau terminati imprimarea. 12.

Buton de comutare a metodei de introducere

in starea de introducere, utilizati acest buton pentru a comuta intre numere, litere mici, majuscule si simboluri.

13. Butonul de setare al sistemului de achizitie Colectati

forma de unda ECG si setati modul de afisare.

12



Capitolul 5 Precautii de functionare

5.1 Precautii Tnainte de utilizare

5.1.1 Pentru o utilizare sigura si eficientd, va rugam sa cititi cu atentie manualul de utilizare nainte de utilizare.

5.1.2 Verificati pentru a va asigura ca dispozitivul este in stare buna.

5.1.3 Dispozitivul trebuie asezat pe o suprafata plana si se misca usor pentru a evita vibratiile sau socurile
puternice.

5.1.4 Verificati pentru a va asigura ca cablurile sunt conectate corect si ca impdmantarea dispozitivului este
corecta.

5.1.5 Frecventa si tensiunea AC trebuie sa respecte cerintele si trebuie garantata o
capacitate de curent suficienta.

5.1.6 Cand utilizati bateria pentru alimentare, verificati daca tensiunea si starea bateriei
sunt in stare buna si ca bateria are suficienta putere.

5.1.7 Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu alte echipamente, toate dispozitivele si echipamentele ar
trebui sa fie Tmpamantate echipotential pentru a proteja utilizatorul si operatorul.

5.1.8 Instalati dispozitivul unde este usor impamantat in camerd. Nu permiteti ca pacientul si
cablurile si electrozii conectati la pacient sa intre in contact cu alte parti conductoare, inclusiv
cu pdmantul sau cu un pat de spital.

5.1.9 Curatati cablul de plumb cu solvent neutru. Nu utilizati detergenti pe baza de alcool sau gemicide.
5.1.10 Asigurati-va ca dispozitivul functioneaza in intervalul normal de temperaturd ambientala de 5°C
la 40°C.Daca dispozitivul este depozitat la o temperatura mai mare sau mai mica, lasati-l in mediul de
operare aproximativ 10 minute fnainte de utilizare pentru a asigura functionarea normala.

5.2 Precautii Tn timpul functionarii

5.2.1 Imprimarea poate fi inceputa dupa ce forma de unda ECG este stabila.

5.2.2 In timpul utilizarii, medicul trebuie s& observe pacientul cu atentie si nu poate parési locul de
operare. Dacd este necesar, opriti alimentarea sau scoateti electrodul pentru a asigura siguranta
pacientului.

5.2.3 Pacientul si dispozitivul pot fi conectate numai prin cabluri prin electrozi, pentru a evita atingerea
pacientului cu alte parti ale dispozitivului sau conductoare.

5.2.4 Pacientul nu se poate misca in timpul functionarii.

5.2.5 Intretinerea sau repararea dispozitivului sau accesoriului nu este permisa in timpul utilizrii.

5.3 Precautii dupa utilizare

5.3.1 Setati starile tuturor functiilor la starile initiale.

5.3.2 Opriti alimentarea, indepartati usor electrozii si clemele pentru membre, apoi indepartati cablurile de
plumb, nu trageti cu forta.

5.3.3 Curatati dispozitivul si toate accesoriile i depozitati-le pentru urmatoarea utilizare.

13



Capitolul 6 Pregatiri inainte de operare

6.1 Instalarea hartiei de inregistrare

6.1.1 Dispozitivul adopta hartie de inregistrare de mare viteza, specificatia sa este de 210 mm (W) x 20 m (L).

6.1.2 Metoda de instalare a hartiei de inregistrare este descrisa dupa cum urmeaza:

1. Dupd cum se arata in Figura 6-1, folositi ambele maini pentru a ridica ambele parti ale capacului compartimentului
pentru hértie in acelasi timp pentru a-l deschide. Scoateti rola, introduceti-o in rola de hartie, asa cum se arata in figura.
Partea de hartie cu grilaje trebuie sa fie orientata in jos si apoi instalati-o in pozitia corecta in compartimentul pentru

hartie.

Figura 6-1 Instalarea hartiei de inregistrare

2. Scoateti hartia de inregistrare din fanta capacului compartimentului pentru hartie si inchideti

capacul.
/\ Nota

- La deschiderea capacului compartimentului pentru hartie, nu este permisa deschiderea unei laturi
separat, altfel functionarea dispozitivului va fi afectata.

- Hartia de inregistrare trebuie sa fie aliniata cu fanta capacului compartimentului pentru hartie. Ea
se recomanda sa lasati hartie de 2 cm afara.

6.1.3 Dacd hartia de inregistrare se epuizeaza in timpul inregistrarii, dispozitivul se va opri automat din

imprimare, iar ecranul va afisa un mesaj de lipsa de hartie, asa cum se arata in Figura 6-2.

14



Figura 6-2 Lipsa hartiei prompt

6.2 Conectarea la sursa de alimentare
6.2.1 AC

Introduceti un capat al cablului de alimentare cu trei fire furnizat in priza de intrare a
dispozitivului si introduceti celdlalt capat intr-o priza de alimentare cu trei fire care indeplineste
cerintele. Asigurati-va cd conexiunea este sigura si fiabild, iar dispozitivul este impamantat automat.

Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu alte echipamente medicale, utilizati firul de egalizare
de potential furnizat pentru a conecta terminalul echipotential al dispozitivului la terminalul
echipotential al echipamentului conectat pentru a preveni scurgerea curentului si pentru a proteja
dispozitivul.
6.2.2 Bateria

Dispozitivul are o baterie reincarcabild cu litiu incorporata, care nu trebuie reinstalata de cdtre
utilizator. Verificati puterea si starea bateriei inainte de utilizare.

ANoté: Conectati un capat al firului de egalizare de potential la borna echipotentiala a
dispozitivul si conectati celalalt capat la pamant pentru a spori fiabilitatea
Tmpamantare. Nu utilizati alte conducte ca fir de impamantare, altfel pacientul poate fi in pericol
soc electric.

6.3 Conexiune cablu de plumb
Conectati cablul de plumb la interfata cablului de plumb de pe dispozitiv si fixati-l de dispozitiv cu
butoanele de fixare de pe ambele parti ale cablului de plumb pentru a preveni conexiunea proasta si

afectarea detectdrii.
&Noté: Interfata cablului principal nu poate fi utilizata Tn alte scopuri decat ca intrare

interfata semnalelor ECG.
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6.4 Instalarea electrozilor

Instalarea corecta a electrozilor este o parte importanta a inregistrarii cu acuratete a
electrocardiogramei. Asigurati-va ca electrozii sunt in contact bun. Electrozii vechi si noi sau electrozii
reutilizabili si electrozii de unica folosinta nu pot fi utilizati in acelasi timp. Daca se utilizeaza impreuna
diferite tipuri de electrozi, aceasta va afecta grav inregistrarea ECG. Electrodul sau stecherul nu trebuie
sa atinga alte suprafete de obiecte sau conductori, cum ar fi paturi metalice. Va rugam sa le inlocuiti
pe toate cand actualizati electrozii.

6.4.1 Electrozi toracici

Dupa cum se arata in Figura 6-3:

Figura 6-3 Instalarea electrodului toracic

Electrozii toracici trebuie instalati in urmatoarele parti: C1 (V1) :

al patrulea spatiu intercostal la marginea sternala dreaptd C2 (

V2) :al patrulea spatiu intercostal la marginea sternala stanga

C3 (V3) :intre C2si C4

C4 (v4) :intersectia dintre linia media-claviculara si al cincilea spatiu intercostal C5 (V5) :

linia axilara anterioara stanga pe acelasi plan cu C4 C6 (V6) :linia mediaxilard stanga pe

acelasi plan cu C4

Curatati pielea toracica unde electrozii vor fi instalati cu alcool si aplicati niste paste
conductoare pe aceasta piele (aproximativ 25 mm de diametru) si pe marginea ventuzei
electrodului toracic. Strangeti bila de aspiratie pentru a instala electrodul toracic in pozitiile Cl-
ce.

A\Nota: invelisul de pasta conductiva trebuie separat unul de celilalt si piept

electrozii nu trebuie sa se atinga pentru a evita scurtcircuitul.

&Noté: Va rugam sa utilizati pasta conductiva calificatd pentru a evita deteriorarea pielii.

6.4.2 Electrozi pentru membre

Electrozii membrelor trebuie plasati pe pielea moale a ambelor maini si picioare. Inainte de
conectare, curatati pielea zonei de instalare a electrodului cu alcool, apoi aplicati o cantitate mica de
pasta conductiva pe pielea curatata. Conexiunea cu electrozi a membrelor este prezentata in Figura
6-4.
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Figura 6-4 Instalarea electrozilor membrelor
6.4.3 Culorile cablurilor de plumb Dupa

cum se arata in Tabelul 6-1:

Tabelul 6-1 Culorile cablurilor de plumb

standard european standard american
Pozitia electrodului
Marca Culoare Marca Culoare
Bratul drept R RO§U RA Alb
Bratul stang L Galben LA Negru
Piciorul stang F Verde LL Rosu
Piciorul drept N/RF Negru RL Verde
Piept 1 Cl Rosu 3 Rosu
Piept 2 C2 Galben V2 Galben
Piept 3 C3 Verde V3 Verde
Piept 4 C4 Maro V4 Abastru
Piept 5 C5 Negru V5 Portocale
Pieptul 6 Cc6 Violet V6 Violet

&Nota

- Se recomanda instalarea cablurilor de plumb dupa oprirea dispozitivului.
- Aplicati cantitatea adecvata de pasta conductiva pe electrod atunci cand instalati

electrodul.

- Daca forma de unda ECG nu apare o perioada lunga de timp, verificati daca electrodul este in

contact bun cu pielea.
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6.4.4 Metoda si sistemul conduce

Dupa cum se arata in Figura 6-5:

Figura 6-5 Sistem de plumb
6.4.5 Indicatie de deblocare si suprasarcina
Dispozitivul poate verifica oricand starea conexiunii cablului. Daca este detectata o intrerupere sau
supraincdrcare, ecranul va afisa codul de plumb corespunzator in coltul din stdnga sus, asa cum se arata in

Figura 7-2.
ANota

- in zona de prompt-off, fontul rosu reprezinta inceputul, fontul galben reprezinta
supraincarcare.

- Cand conexiunea dintre cablul de derivatie si pacient/dispozitiv nu este fiabila, iar
semnalul ECG nu poate fi transmis corect, dispozitivul afiseaza deconectarea.
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Capitolul 7 Instructiuni de operare si setarea parametrilor

7.1 Interfata principala

Figura 7-1
Bara de stare

1. Timpul

Ora sistemului poate fi setata , astfel incat timpul de detaliu al inregistrarii ECG poate fi notat.

2. Utilizarea memoriei

Afiseaza direct capacitatea spatiului de memorie in functie de utilizarea reala. Partea verde
reprezinta utilizarea memoriei, partea alba reprezinta spatiul de memorie ramas.

3. Numarul total de cazuri stocate In memorie

4. Indicarea metodei de introducere

Metoda de introducere curenta este marcata cu culoarea verde. Utilizare 1-a-A butonul pentru a comuta metodele de introducere.
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5. Nivelul bateriei (consultati 9.1)
Meniuri

6. Panoul functional:

pentru a intra in interfata de esantionare pentru a colecta si afisa forma de unda si pentru a imprima

raport.

pentru a intra in interfata de gestionare a cazurilor, in aceasta interfatd, utilizatorul poate interoga, modifica,

stergeti si exportati informatiile despre caz sau examinati cazul pentru a vizualiza si tipari raportul de diagnosticare.

pentru a vizualiza plasarea clientilor potentiali

pentru a seta ora si data

pentru a efectua setarea sistemului

pentru a efectua setarea esantionarii

pentru a seta modul de imprimare, stilul de imprimare si continutul de imprimare etc.

pentru a vizualiza versiunea software-ului si alte informatii
Ga

) R OK |
modul functional, dupa selectare, apdsati (

Comutare rapida: utilizati butoanele de pe tastatura pentru a comuta intre fiecare

butonul pentru a introduce setarea acestuia.

Configurare rapidé: faceti clic pe modulul functional de pe ecran pentru a seta rapid modul corespunzator
functie.
7. Sfaturi prietenoase.

7.2 Interfata de esantionare

Clic

interfata.

pe interfata principald sau apasati tasta butonul pentru a intra in esantionare

ANoté: Exista timpul de introducere a cazurilor in setarea sistemului, prin urmare, in mod implicit, caz

informatiile trebuie introduse inainte de esantionare. (consultati 7.3 pentru detalii)
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Interfata de esantionare ofera mai multe moduri de afisare a derivatiilor, inclusiv cu 1 derivatie, 3 derivatii, 6

derivatii si 12 derivatii. Urmatoarea figura foloseste 12 derivatii ca exemplu:

Bara de stare

9 Camp de afisare

Operatiunea
> crers

domeniu

Figura 7-2

Bara de stare
1. HR: valoarea curenta esantionata a frecventei cardiace
2. Deconectare si supraincarcare: in modul demonstrativ, se afiseaza ,DEMO ECG". In modul de esantionare, afiseazi starea

derivatiei detectate. O pictograma rosie de plumb reprezinta inceputul. O pictograma galben& de plumb reprezinta supraincarcare.

3. Std 12: Aratd metoda de esantionare. Inainte de esantionare, metoda de esantionare poate fi setata in caseta de dialog
de introducere a informatiilor despre pacient, setdrile includ standard 12 derivatii, 6 derivatii suplimentare si 12 derivatii
standard + 6 derivatii suplimentare.

4. Indicarea starii sistemului:

Afiseaza continut Explicatie
Proces... Se imprima.
Asteptare... Se termina imprimarea.

Lipsa hartiei, utilizatorul ar trebui sa reporneasca imprimarea dupa incarcarea hartiei.
Féra hartie.

Eroare de comunicare intre acest sistem si subsistemul de
Timp de imprimare

imprimare.

i Eroare de comunicare intre acest sistem si subsistemul de
Timeout ECG

esantionare.




Putere scazuta! Putere scazutd, nu poate incepe imprimarea.

Nicio imprimantd externa conectata, utilizatorul ar trebui sa reporneasca
Niciun dispozitiv USB
imprimarea dupa conectarea la imprimanta externa.

Timpul de esantionare nu este suficient, imprimarea trebuie inceputa
Adunati mai putin timp

dupa atingerea perioadei de timp cerute.

Camp de afisare

Ecranul afiseaza esantionarea formei de unda ECG cu 12 derivatii, faicand dublu clic pe forma de unda,
puteti comuta intre 1 derivatie, 3 derivatii, 6 si 12 derivatii.
Camp de operare

Controlati modul de afisare a imprimarii al dispozitivului prin setarile de operare corespunzatoare.

1. Viteza: utilizati @ buton pentru a comuta viteza intre 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s si 50 mm/s.

2. Castig (sensibilitate): utilizati @ butonul pentru a comuta amplificarea intre 2,5 mm/mV, 5
mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV si 40 mm/mV. Castigul general (sensibilitatea) poate fi verificat

prin functie de calibrare.

3. Filtru: utilizati buton pentru a comuta filtrul intre NONE, AC, EMG, AC+EMG, DFT,
AC+DFT, EMG+DFT si ACtEMG+DFT.

in care: AC filtru AC
EMG filtru EMG
DFT Filtru de baza

4. Mod de imprimare: in configurarea imprimarii, cand tipul de date este setat la ,Dupa imprimare”, utilizati bu@

pentru a comuta modul de imprimare intre Manual, Auto 12x1, Auto 6x2+1, Auto 6x2+1_H , Auto
6x2, Auto 6x2_H, Auto 3x4+1, Auto 3x4+2, Auto 1x12, Ritm 12, Ritm 10, Ritm 8 si

Ritmul 6.

5. Print/End print: utilizati butonul pentru a incepe sau a incheia operatia de imprimare.

- 1) Modul automat: Dupd inceperea imprimarii, sistemul imprima si stocheaza automat forma de
unda ECG cu 12 derivatii in timp real. Lungimea este determinata de setarile relevante din configuratia
de imprimare. Pe baza setarilor, datele si concluziile analizei automate sunt tiparite, iar sistemul
opreste automat tiparirea.

- 2) Modul manual: Dupa inceperea tiparirii, utilizatorul trebuie sa schimbe derivatia pentru a imprima forma
de unda a diferitelor derivatii, adica ECG-ul imprimat in modul manual este asincron, iar datele nu sunt salvate.
Utilizatorul trebuie sa apese din nou butonul PRINT atunci cand imprimarea trebuie sa fie terminata.

-3)in cazul in care are loc o intrerupere in timpul procesului de esantionare, forma de unda imprimata va fi marcata cu ,*".

- 4) Daca supraincarcarea plumbului are loc in timpul procesului de esantionare, forma de unda imprimata va fi marcata cu ,+".

6. In timpul procesului de esantionare, apasati butonul PRINT si asteptati pana cand tiparirea este concurats,

va aparea o casetd de dialog, care include ,Sterge caseta de selectare”, ,Revizuire”, ,OK" si solicitari (daca
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declansarea sau supraincarcarea are loc in timpul procesului de esantionare, va aparea un prompt in aceasta caseta de dialog).
Facand clic pe ,Examinare” ar putea intra in gestionarea cazurilor pentru a vedea cazurile esantionate; Bifati caseta de validare

stergere si faceti clic pe ,OK” pentru a sterge cazul.

7. Incheierea esantionarii: Dupé ce dispozitivul incepe esantionarea, utilizati

si fnapoi la interfata principala.

7.3 Interfata de introducere a informatiilor despre caz

Caseta de dialog de introducere a informatiilor despre caz este afisatd dupa cum urmeaza:

Figura 7-3
Selectati ,Obtine” pentru a obtine cele mai recente 10 informatii despre pacient. Pentru aceleasi informatii despre
pacient, selectarea acesteia ar putea adduga caseta de editare. Continutul personalizat poate fi setat in functie de nevoile
dvs.
" reprezintd continutul necesar, acesta poate fi setat dupa introducerea parolei in ,Deservire”

sub System Setup (parola initiala este 888888).

@
Dup# selectarea unei casete de editare, apasati 18 butonul ar putea apdrea o tastatura soft, afisata ca

de mai jos. Faceti clic pe ,CN” sau ,EN” pentru a comuta intre chineza si engleza. Facand clic pe ,Majuscule” se poate comuta
intre cifre, litere mici, majuscule si simboluri. ,Spatiu” este cheia spatiu,
apasati-l pentru a introduce un spatiu; ,Backspace” este tasta backspace, apdsati-o pentru a sterge ultimul caracter

intrat. Faceti clic pe ,OK” pentru a confirma intrarea si a iesi din interfata.
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Figura 7-4

Tastatura poate avea restrictii de introducere in functie de limitarea continutului. Cheile

restrictionate vor fi incolore si indisponibile, dupa cum se arata mai jos:
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G W S 0 0 O O 0
S ) 0 0 0 0
L L L e L Bkspace |
-

aps Y DACC

Figura 7-5
in plus, puteti utiliza butoanele numerice de pe panoul de control pentru editare si apasati
butonul pentru a comuta intre numere, litere mici, majuscule si simboluri. Presa
butonul pentru a sterge ultimul caracter introdus. In functie de limitarea continutului,
metoda de introducere selectatd este afisatd Tn verde la schimbarea metodei de introducere, iar

metoda de introducere restrictionatd este inactiva si nu este disponibila.

7.4 Managementul cazurilor

In interfata principala, faceti clic pentru a intra in interfata de gestionare a cazurilor, asa cum se arata

de mai jos:
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Figura 7-6

Interfata de mai sus arata toate dosarele medicale stocate in dispozitiv. Utilizatorul poate cduta cazurile
necesare prin functia de interogare din interfata (consultati 7.4.1), modifica sau sterge informatiile despre caz

prin functia de editare si poate revizui informatiile despre caz stocate (consultati 7.4.2).

AI

Clic

pentru a sari la prima pagina a listei de cazuri.

|v|

Clic

pentru a sdri la ultima pagina a listei de cazuri.

H < n . <
Clic pentru a trece la pagina anterioara.

Clic W% pentru atrece la pagina urmatoare.
in campul de operare, ,Adv-opr” contine meniurile ,list ALL", ,Query”, ,Export ECG" si
+Return”.
~Export ECG": exportati carcasele din dispozitiv pe un disc U prin interfata USB. Calea de export
poate fi autodefinitd (simbolurile precum ,\/:? <> |” sunt excluse), tipul de fisiere este afisat
mai jos:
1JPEG, BMP: formatul raportului.
2.aECG: date de caz care sunt conforme cu standardul HL7
3.DAT: date de caz, format autodefinit
JInterogare”: vezi 7.4.1
7.4.1 Interogare

Faceti clic pe ,Interogare” in setarea ,Adv-opr” pentru a intra in interfata de interogare prezentata mai jos. Introduceti
conditiile de interogare si faceti clic pe ,Selectati” pentru a obtine rezultatele asteptate. Dupa ce faceti clic pe ,Sterge”, sistemul va

sterge toate conditiile de interogare introduse.
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Mome

nd.Or

Figura 7-7

,Cond.And" si ,Cond.Or” indica modul de potrivire al conditiilor de interogare. Puteti alege unul dintre
cele doua. Daca selectati ,Cond.And”, rezultatele interogarii afisate vor satisface toate conditiile de intrare Tn
acelasi timp; daca selectati ,Cond.Or", rezultatele interogarii afisate trebuie sa indeplineasca doar oricare
dintre conditiile introduse.

Sugestie: Cand exista multe cazuri, ar fi mai bine sa introduceti conditii de interogare
precise si sa alegeti ,,Cond.And"” pentru a gasi rapid cazul.

7.4.2 Revizuire

in interfata de gestionare a cazurilor, selectati un caz de examinat, faceti clic pe ,Revizuire” pentru a intra
Tn urmatoarea caseta de dialog, care afiseaza informatiile despre caz. Utilizatorului i se permite sa modifice
informatiile pacientului, dupa ce face clic pe ,Salvare”, informatiile vor fi modificate. Va rugam sa retineti ca

modificarea este ireversibila.

Mome*

Review

Figura 7-8

Asigurati-va ca informatiile introduse sunt corecte, faceti clic pe ,Review” pentru a intra in interfata de revizuire,
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care este similar cu interfata de esantionare
1 2

Figura 7-9

Bara de stare

1. Arata timpul de examinare detaliat al cazului revizuit.
2. Se afiseaza durata esantionatd a acestui caz. Camp

de setare

3. Pentru a analiza informatiile de date si a obtine rezultatul diagnosticului cazului.

1. In aceasta interfatd, utilizatorul poate utiliza butonul pentru a schimba modul de imprimare.
2.1n aceasta interfata, utilizatorul poate utiliza % butonul pentru a imprima.

3.Daca are loc o intrerupere in timpul procesului de esantionare, forma de unda revizuita si forma de undad imprimata vor
fi marcate cu ,*".

4. Daca supraincarcarea plumbului are loc in timpul procesului de esantionare, forma de unda revizuita si forma de unda
imprimata vor fi marcate cu ,+".

7.5 Configurarea datei si orei

in interfata principald, faceti clic pentru a intra in urmatoarea interfatd pentru a seta data si

timp.
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n

Date And Time

Tue Wed Thu

Figura 7-10

in interfata actuald, utilizatorul poate comuta elementele prin [q [q butoane si reglati
V2 -

continutul articolului de catre A

functie, care este convenabila si rapida.

7.6 Configurarea sistemului

in interfata principala, faceti clic

butoane. Poate fi schimbat si prin intermediul ecranului tactil

pentru a intra in interfata de configurare a sistemului. Optionalul

continutul fiecarui element de setare si descrierea acestuia sunt prezentate in urmatorul tabel:

Articol

Optiuni

Descriere

Tluminare din spate

[30 de secunde]/[1 minut]/
[2 minute]/[5 minute]/

[10 minute)/[intotdeauna activat]

Daca nu exista nicio operatiune dupa atingerea orei
setate, iluminarea ecranului se va stinge. Daca este
setat la ,Always On”, lumina de fundal va rdmane

mereu aprinsa.

Gradul de lumina

[10%grade]/[20%

grad]/

[30%grade]/[40%

gradl/

[50%grade]/[60%

grad]/

[70%grade]/[80%

gradl/
[90%grade]/[100%grade]

Dupa setarea gradului de lumina, ecranul va afisa
intensitatea luminii de fundal diferita.

Oprire automata

[Niciunull/[1 minut]/[3
Minutel/[SMinute]/[10

Daca nu exista nicio operatiune dupa
atingerea orei setate, sistemul va fi automat
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Minute]/[15 Minute]/[30
Minute]/[60 Minute]

opriti. Daca este setat la ,Niciuna”, sistemul va
ramane mereu pornit.

Putere scazutd

[Niciunal/[Numai

o data)/[intotdeauna]

Determind metoda de alarma pe care o
foloseste dispozitivul la putere redusa. Daca
este setat la ,Niciuna”, sistemul nu va solicita
consum redus.

filtru AC [50HZz]/[60HZ] Pentru a seta parametrii filtrului AC.
. [25Hz]/[30HZz]/[35Hz]/ s )
filtru EMG Pentru a seta parametrii filtrului EMG.
[40Hz]/[45Hz]
[0.05Hz]/[0.5Hz)/[1HZ]/[0. 15
Filtru DFT Hz]/[0,25 Hz]/[0,32 Hz]/[0 . 67 | Pentru a seta parametrii filtrului de baza.
HZz]/[0,01 Hz]
) . [OFF]/[75Hz]/[100HZz] . ) .
Filtru trece-jos Pentru a seta parametrii filtrului trece jos.
/[150Hz]
Limba [Englezal/[chineza] etc Pentru a seta limba implicit3 a sistemului.
Spital 0-64 caractere Pentru a completa numele spitalului in raport.
Bataile inimii
ON/OFF Pentru a activa sau dezactiva sunetul batailor inimii.
Sunet
Setat pe pornit, butonul emite sunet in timp ce
Sunet KB ON/OFF pep P
apasati, setat pe dezactivat, nu va fi niciun sunet.
Setat la pornit, sistemul va rula in modul
Modul Demo ON/OFF Demo; dezactivat, sistemul va rula ih modul

de esantionare.

Sincronizare A
[USB]/[WI-FI] Setati modul de sincronizare.
Modul
Sincronizare
_——— Sincronizati adresa IP a gazdei.
Gazda
Sincronizare
Sincronizare . ..
nfiintat 6000 |mpI|C|t Setati portul serial de sincronizare.
Port
MAC <
Ea esteactualizat automat dupa
Adresa _—
conectat.
SS
Implicit Toate setarile de mai sus vor reveni la valorile implicite dupa ce faceti clic pe acest buton.

7.7 Configurarea esantionirii

in interfata principald, faceti clic

pentru a intra in interfata de configurare a esantionarii. Optionalul

continutul fiecarui element de setare si descrierea acestuia sunt prezentate in urmatorul tabel:

Articol Optiuni Descriere
Filtru AC ON/OFF Porniti sau opriti filtrul AC.
Filtru EMG ON/OFF Porniti sau dezactivati filtrul EMG.
Filtru DFT ON/OFF Activati sau dezactivati filtrul de baza.

Afiseaza stilul

[1 leads]/[3 leads]/[6 leads)/
[12 leads]

Setati metoda de afisare a ECG.

Sortare Lead

[Lead de rutind)/[Cabrera

Setati aranjamentul cablurilor.
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Duce]

[2,5 mm/mV]/[5 mm/mV]/[1

Arata castig 0mm/mV1/[20mm/mV]/[40 Setati castigul ECG afisat.
mm/mV]
[5mm/s]/[6.25mm/s]/[10m m/
Aratd viteza s)/[12.5mm/s)/[25mm/s] / Setati viteza ECG afisat.
[50mm/s]
Grila de fundal [Afiseaza)/[Nu se afiseazs] Setati sa utilizati sau nu grila de fundal.
Sistemul va folosi valoarea de intrare ca
Prematur 0~100
standard de evaluare a ritmului prematur.
Sistemul va folosi valoarea de intrare ca
Timp de pauza 1200~3000
standard de evaluare a pauzei ritmului.
. . Sistemul va folosi valoarea de intrare ca
tahicardie 0-250
standard de evaluare a tahicardiei.
X . Sistemul va folosi valoarea de intrare ca
Bradicardie 0~99
standard de evaluare a bradicardiei.
Implicit Toate setarile de mai sus vor reveni la valorile implicite dupa ce faceti clic pe acest buton.

7.8 Configurare imprimare

in interfata principala, faceti clic pentru a intra in interfata de configurare a imprimarii. Optionalul

continutul fiecarui element de setare si descrierea acestuia sunt prezentate in urmatorul tabel:

Articol Optiuni Descriere
Modul de imprimare [Auto 12x1]/[Auto Sistemul ia optiunea selectata ca mod
6x2+1]/[Auto implicit de imprimare.

6x2+1_H]1/[Auto 6x2]/[Auto
6x2_H]/[Auto 3x4+1]/[Auto
3x4+2]/[Auto 1x12]/
[Rhythm 12] /[Ritm 101/
[Ritm 8]/[Ritm 6]

Castig de plumb [Inteligent]/[Actual] Optiunea selectata va fi folositad ca mod de castig de
imprimare. ,Inteligent” inseamna cé sistemul va ajusta
automat castigul pentru a se potrivi tnaltimii hartiei;
LJActual” inseamna ca va folosi ecranul

castigul formei de unda ca cel al tiparirii.

Auto Strip [2,5 sec]/[3 sec)/[4 sec]/[5 Sistemul ia optiunea selectata ca lungime a
sec]/[6 sec]/[8 sec]/[10 sec)/ timpului de imprimare a fiecarei benzi.
[15 sec)/[20 sec]/[25 sec]
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Ritm [10 sec)/[15 sec)/[20 sec]/[25 Cand ,Print Mode” este setat la ,Rhythm
Bandi sec]/[30 sec] 12" ,Rhythm 10" ,Rhythm 8" sau ,Rhythm 6",
sistemul ia optiunea selectatd ca lungime de
imprimare a fiecdrei forme de unda.
Medie [3x4 + Mark]/[3x4)/[Nu se Cand ,Print Mode” este setat la ,Auto” sau
QRS imprima] ,Rhythm", sistemul foloseste formatul selectat
pentru a imprima forma de unda QRS medie.
Diagnosticare automats [Toate)/[Numai datelel/[Numai Diagnosticul contine date si concluzii doua
osis concluzial/[Nu se imprima] parti, care pot fi alese de utilizator ca
cerere.
Perioada [Dezactivat]/[pe 1 min.)/[pe 2 in timpul procesului de achizitie ECG,
min.] /[pe 3 min.] /[pe 5 sistemul va activa automat operatia de
min)/[la 10 min]/[la 20 imprimare in functie de intervalul de timp
min)/[la 30 min]/[la 60 selectat. Cadnd modul de imprimare este
min] modul manual, tipdrirea va scoate formatul
+Auto 12x1”, In caz contrar, va iesi conform
modului de setare curent.
Imprimare [in interior]/[in afara A4] Alegeti sd imprimati forma de unda ECG prin
Dispozitiv sistemul de imprimare termica sau prin imprimanta
externa USB
Adancimea de imprimare [11/[21/[31/[4] Setati adancimea formei de unda in functie de
necesitati.
Sincronizare Setati sa afisati marcajul de timp pe
ON/OFF
Marker hartie sau nu
Aritmie ON/OFF Setati pentru a activa sau dezactiva analiza aritmiei

ANota 1: Setarile pentru banda automata, banda de ritm, QRS mediu, diagnosticarea automata si

perioada sunt optionale doar in modul automat si modul ritm.

Nota 2: Daca durata timpului de imprimare este mai mica de 8s, timpul de esantionare si analiza va fi de 8s; daca

durata timpului de imprimare este egala sau mai mare de 8s, timpul de esantionare si analizd ramane acelasi cu

timpul de imprimare.

in interfata de configurare a imprimarii, faceti clic pe ,Adv-opr” pentru a intra in interfata de configurare avansata.

Continutul optional al fiecarui element de setare si descrierea acestuia sunt prezentate in urmatorul tabel:

Articol

Optiuni

Descriere

Imprimare automata

ON/OFF

Setati sa deschideti sau nu imprimarea automata

Setati sa tipariti datele Tnainte de a face clic pe butonul

[V5]/[V6]

Tip de date [incepe imprimarea)/[Dupa imprimare]
PRINT sau dupa ce faceti clic
[T)/[I1)/[1I1)/[aVR)/[aVL]/ X i .
. Setati cablul de ritm folosit pentru
Ritmul 1 [aVFI/IV1V/[V2)/IV31/[V4 1/

imprimare in modul ritm
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[1)/[11}/[111)/[aVR]/[aVL)/
. Setati modul ,Auto 3*4+2" care a folosit
Ritmul 2 [aVFI/[V11/[V2)/[V3)/[V4 )/
pentru imprimare Th modul ritm
[V5]/[V6]
Concluzie e o ) L
" [Concluzii] implicit Setati titlul finalului tiparit
titlu
Medic [Medic)/[Specialist] Setati semnatura medicului in raportul tiparit

7.9 Plasarea lead-ului

in interfata principala, faceti clic pentru a vizualiza schema schematica a plasarii lead-ului,

Standardul european este prezentat dupd cum urmeaza:
Total: 2
Figure

Figure: Plocement

Figura 7-11

Standardul american este prezentat dupa cum urmeaza:
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Figura 7-12
Faceti clic pe ,Std 12" pentru a comuta diagrama schematica a plasarii cablurilor ,Std 12" si ,Add 6". Faceti clic pe
JIntoarcere” pentru a iesi.

7.10 Despre

in interfata principald, faceti clic pentru a vizualiza informatiile despre dispozitiv, care

pe includerea urmatorului continut:

1. Versiunea aplicatiei: numarul versiunii software-ului curent
2. Firm Info: faceti clic pe acesta pentru a vedea informatiile de firmware ale dispozitivului.

3. Return: faceti clic pe acesta pentru a iesi din interfata.
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Capitolul 8 Depanare

8.1 Oprire automata

- Bateria aproape se epuizeaza, ceea ce provoaca actiunea circuitului de protectie impotriva supradescarcarii.
- Tensiunea sursei de alimentare CA este prea mare, ceea ce determina actiunea circuitului de protectie la
supratensiune.

8.2 Interferenta AC

H

T
L
H

TTOTTTTT

T

1

T
TIT

- Daca dispozitivul este impdamantat in mod fiabil?

- Daca electrodul sau cablul de plumb este conectat corect?

- Daca electrozii si pielea sunt unse cu suficienta pasta conductiva?.

- Daca patul metalic este impamantat in mod fiabil?

- Daca pacientul atinge peretele sau partile metalice ale patului?

- Daca pacientul atinge alte persoane?

- Daca n apropiere functioneaza echipamente electrice de mare putere? Cum ar fi aparatul cu raze X sau

dispozitivul cu ultrasunete etc.

ANoté: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa luarea masurilor de mai sus, va rugam sa utilizati a

filtru AC.

8.3 Interferenta EMG

1T
T

- Daca camera este confortabila?

- Daca pacientul este nervos?

- Daca spatiul pentru pat este ingust?

- Daca pacientul vorbeste in timpul inregistrarii?

- Daca electrodul membrului este prea strans?

ANoté: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa luarea masurilor de mai sus, va rugam sa utilizati a

filtru EMG. Forma de unda ECG Tnregistrata in acest moment va fi usor atenuata.
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8.4 Deplasarea liniei de baza

o
N
i ¥

- Daca instalatia electrodului este stabila?

- Daca conectarea cablurilor de plumb sau a electrozilor este fiabila?

- Daca electrozii si pielea pacientului sunt curatate si sunt unse cu suficientd pasta

conductiva?

- Indiferent daca este cauzata de miscarea sau respiratia pacientului?

- Indiferent daca electrozii sau cablurile sunt in conexiune proasta?

ANoté: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa luarea masurilor de mai sus, va rugam sa utilizati a

filtrul de baza.

8.5 Lista de depanare

Fenomen

Cauza esecului

Solutii

Interferenta prea mare,

forma de unda dezordonata

1. Cablul de impamantare nu este
conectat in mod fiabil.

2. Cablurile de plumb nu sunt
conectate in mod fiabil.

3. Exista interferente de curent alternativ.
4. Pacientul este nervos si

nu poate sa taca.

1. Verificati cablul de alimentare si
cablurile de plumb.
2. Lasati pacientul sa se

pregdteasca pentru masurare.

Bavuri de baza

1. Interferenta AC este mare.
2. Pacientul este nervos, iar

interferenta EMG este mare.

1. Imbunatati cel
mediu.

2. Daca patul este din otel,
inlocuiti-I.

3. Cablul de alimentare si cablurile

de plumb nu sunt paralele sau prea

apropiate unul de celalalt.

Forma de unda nu obisnuita, cifra

mare n sus si in jos, linie directa

1. Electrod prost
conductivitate.
2. Baterie descarcata.

3. Conexiune gresitd intre

electrozi si pielea pacientului.

4. Conexiune slaba

1. Folositi alcool de Tnalta
calitate.

2. Curatati felia de
electrod si pielea de sub
electrod cu alcool.

3. Incarcati bateria.
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intre cablurile de plumb si
stecherul dispozitivului.
5. Conexiune gresita intre

electrozi si cablurile de plumb.

Schita de referinta

1. Putere scazuta.

2. Miscarea pacientului.

1. Incarcati bateria.

2. Pastrati ribdarea nemiscata.

Forma de unda neclara

1. Bateria descarcata.

2. Suprafata capului imprimantei este
murdara.

3. Problema hartiei
termice.

1. Incércati bateria.

2. Opriti alimentarea, curatati
capul imprimantei cu alcool,
uscati la aer.

3. Inlocuiti hartia de imprimare

termica cu una specificata.
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Capitolul 9 intretinere

9.1 Baterie

9.1.1 Dispozitivul este proiectat cu o baterie reincarcabild cu litiu, complet etansata si fara intretinere, echipata
si cu un sistem de monitorizare perfect de incarcare-descarcare automata. Cand dispozitivul este conectat la o
sursa de curent alternativ, puneti comutatorul de alimentare in starea ON, bateria se va incdrca automat.
Starea bateriei va fi afisatd pe marginea dreapta a ecranului LCD in starea de pornire, asa cum se arata in
Tabelul 9-1. Dupé descarcarea absoluta, bateria are nevoie de 4,5 ore pentru a se incarca la 90% si de 5 ore
pentru a se incérca la capacitate maxima.

Tabelul 9-1 Afisarea starii bateriei

Nu. Pictograms Descriere

Starea bateriei este necunoscuta, in general apare in termen de 1 minut de la
pornire.

Folosind sursa de alimentare CA si bateria este plina sau nu exista baterie in

dispozitiv

Foloseste bateria si bateria este plina

Utilizarea bateriei, iar nivelul bateriei este 3/4 din baterie plind

Utilizarea bateriei, iar nivelul bateriei este 1/4 din baterie plind

Se utilizeaza bateria si bateria este descarcata. Se recomanda incarcarea bateriei inainte

-

e |ﬁ Utilizarea bateriei, iar nivelul bateriei este 1/2 din baterie plina
[N
L]

de utilizare sau adoptarea sursei de alimentare CA.

ANotéz Cand incarcati bateria, starea afisata a nivelului bateriei comuta de la pictograma f la
pictograma c.

9.1.2 Dispozitivul poate imprima continuu timp de 3 ore sau poate functiona mai mult de 10 ore in modul de
asteptare cand bateria este complet incarcata. Cand dispozitivul este alimentat de la baterie, pe ecranul LCD va
fi afisatd o pictograma a bateriei, ardtand capacitatea bateriei in 5 moduri. Cand capacitatea bateriei este prea
mica pentru ca dispozitivul sa functioneze, dispozitivul se va opri automat pentru a evita deteriorarea
permanenta a bateriei.

Nota:Datele de mai sus sunt obtinute prin tipdrirea formei de unda demonstrative in mediul de testare de
temperatura 25°C,viteza 25mm/s si castig 10mm/mV. In timpul utilizarii efective, timpul de functionare poate fi
scurtat din cauza conditiilor de functionare si a mediului.

9.1.3 Bateria trebuie reincdrcata la timp dupa descadrcarea completa. Daca nu este folosita o perioada
lunga de timp, bateria trebuie reincarcata la fiecare 3 luni, ceea ce poate prelungi durata de viatd a
bateriei.

9.1.4 Cand bateria nu poate fi reincarcata sau functioneaza nu mai mult de 10 minute dupd incarcarea

completd, vd rugam sa inlocuiti bateria.

/\Nota

- Nu Tncercati s3 demontati bateria sigilata fira permisiune. inlocuirea bateriei va fi

efectuata de personal profesionist de intretinere autorizat de catre compania noastra.
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companie si ar trebui utilizat acelasi model de baterie reincarcabila furnizat de compania
noastra.

- Nu atingeti bornele pozitive si negative ale bateriei direct cu firul, altfel
exista pericol de incendiu.

- Nu utilizati bateria Tn apropierea surselor de foc sau in medii in care temperatura

depaseste 60°C. Nu incalziti bateria si nu o aruncati in foc, apa si evitati stropirea cu apa.

- Nu perforati, loviti cu ciocanul sau loviti bateria si nu o distrugeti prin alte moduri, altfel va cauza
supraincalzirea bateriei, fum, deformare sau pericole de arsuri.

- Tineti departe de baterie atunci cand apare scurgeri sau emite un miros neplacut.
Daca electrolitul bateriei se scurge pe piele sau pe haine, curatati imediat cu apa.
Daca electrolitul intra accidental in ochi, nu va frecati ochii, curatati imediat cu apa
si consultati un medic.

- Daca bateria isi atinge durata de viata sau apare mirosul, deformarea, decolorarea sau
deformarea bateriei, va rugam sa nu mai utilizati bateria si sa o aruncati in conformitate cu
reglementarile locale.

9.2 Hartie de Tnregistrare

Pentru a asigura calitatea formei de unda ECG, va rugam sa utilizati hartie de inregistrare termica de
mare viteza furnizata sau specificata de companie. Daca utilizati hartie de inregistrare nespecificatd, forma de
unda ECG inregistrata poate fi neclara, estompata si alimentarea cu hartie poate sa nu fie lina. Acest lucru
poate chiar creste uzura dispozitivului si poate scurta durata de viata a pieselor importante, cum ar fi capul de
imprimare termica. Pentru informatii despre cum sa achizitionati o astfel de hartie de inregistrare, va rugam sa
contactati dealerul sau compania. Va rugam sa fiti atenti!

9.2.1 La utilizarea hartiei de Tnregistrare, este absolut interzisa utilizarea hartiei de inregistrare cu ceara la
suprafata sau de culoare gri/negru. In caz contrar, ceara se va lipi de partea de incalzire a capului de
imprimare, ducand la lucru anormal sau deteriorarea capului de imprimare.

9.2.2 Temperatura ridicata, umiditatea si lumina soarelui pot determina schimbarea culorii hartiei de inregistrare. Va
rugam sa pastrati hartia de inregistrare intr-un loc uscat si racoros.

9.2.3 Va rugam sa nu plasati hartia de inregistrare sub lumina fluorescenta pentru o perioada lunga de timp,
altfel va afecta efectul de inregistrare.

9.2.4Va rugam sa nu puneti hartia de inregistrare impreuna cu plasticul PVC, altfel culoarea hartiei de
inregistrare se va schimba.

9.2.5 Va rugam sa utilizati hartie de inregistrare cu dimensiunea specificata. Hartia de inregistrare care nu
indeplineste cerintele poate deteriora capul de imprimare termica sau rola din cauciuc siliconic.

9.3 Intretinere dupa utilizare

—
9.3.1 Apasati w butonul pentru a opri dispozitivul.

9.3.2 Deconectati cablul de alimentare si cablurile de plumb. Tineti capul mufei pentru a deconecta si

nu trageti direct cablul cu forta.

9.3.3 Curdtati dispozitivul si accesoriile, acoperiti-le impotriva prafului.
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9.3.4 Depozitati dispozitivul intr-un loc récoros si uscat, evitati vibratiile puternice cand va deplasati.
9.3.5 Cand curétati dispozitivul, nu-I scufundati in aparatul de curatare. Alimentarea cu energie electrica trebuie
intrerupta inainte de curatare. Utilizati detergenti neutri pentru curatare. Nu utilizati niciun detergent sau dezinfectant

care contine alcool.

9.4 Cabluri de plumb si electrozi

9.4.1 Conectivitatea cablului de plumb poate fi detectatd de multimetru. Verificati daca fiecare fir al cablului
principal este in contact bun conform urmatorului tabel. Rezistenta fiecarui fir de la stecherul electrodului la
pinul corespunzaétor din stecherul cablului principal trebuie s& fie mai mica de 10Q. Integritatea cablului de
plumb trebuie verificata in mod regulat. Orice deteriorare a firului conductor va cauza o forma de unda falsa a
derivatiei corespunzatoare sau a tuturor derivatiilor de pe ECG. Cablul de plumb poate fi curdtat cu solvent
neutru. Nu utilizati detergent sau germicid care contine alcool (Va rugam sa nu scufundati cablurile de plumb
in lichid pentru curétare).

ANoté: Rezistenta cablului de plumb cu functie de protectie impotriva defibrilatiei este de
aproximativ 10KQ.

Tabelul 9-2 Tabelul marcajului cablului de plumb si al pozitiei pinii

Marca L R cl C2 | 3| Cc4| C5| Co6 F N

Pozitia pinului 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Indoirea sau innodarea va scurta durata de viat3 a cablului de plumb. Cand il utilizati, vd rugam sa
indreptati mai intai cablul de plumb.

9.4.3 Electrodul trebuie sa fie bine depozitat. Dupa o utilizare indelungata, suprafata electrodului se
poate oxida si decolora din cauza coroziunii si a altor factori, care pot afecta achizitia semnalului. In
acest caz, electrodul trebuie Tnlocuit.

9.5 Rola din cauciuc siliconic

Rola din cauciuc siliconic trebuie sa fie neteda si fara pete, altfel va afecta efectul de inregistrare
ECG. Pentru a indeparta petele de pe rold, va rugam sa folositi o carpa moale curata umezitd cu o
cantitate micd de alcool pentru a o sterge pe directia longitudinala si derulati rola in directia de
transport al hartiei in timp ce stergeti pana cand este curata.

9.6 Curatarea capului de imprimare termica

Murdaria si praful de pe suprafata TPH-ului pot afecta claritatea formei de unda. Pentru a curata
suprafata capului de imprimare, deschideti capacul compartimentului pentru hartie dupa ce ati oprit
dispozitivul, utilizati o carpa curata si moale umezitd cu alcool pentru a sterge usor suprafata. Pentru petele
reziduale de pe capul de imprimare, umeziti-l mai intéi cu putin alcool, apoi stergeti cu o carpa moale. Nu
folositi niciodata obiecte dure pentru a zgaria suprafata, altfel capul de imprimare va fi deteriorat. Asteptati
pana cand alcoolul se evapora, apoi inchideti capacul compartimentului pentru hartie. Capul de imprimare
trebuie curatat cel putin o data pe luna in timpul utilizarii normale.

9.7 Inlocuirea sigurantei

Utilizati o surubelnita in cruce pentru a scoate suportul sigurantei in directia sagetii (in sens invers acelor
de ceasornic) si inlocuiti siguranta deteriorata cu o siguranta principala furnizata sau aprobata de compania

noastra. Insurubati suportul sigurantei in directia opusa pentru a-l fixa. inlocuitorul
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metoda este prezentata in Figura 9-1:

i /

Figura 9-1 Inlocuirea sigurantei

ANota:

- Daca siguranta se arde din nou dupa nlocuirea unei sigurante de aceeasi specificatie, dispozitivul poate
avea alte probleme, va rugam sa intrerupeti alimentarea cu energie si sa contactati serviciul post-vanzare

al companiei noastre sau centrul de service desemnat.

- Apasati suportul sigurantei in jos si rotiti-l in sens invers acelor de ceasornic, asa cum se arata in Figura 9-1. Dupa

1in sensul acelor

indepartarea sigurantei deteriorate, inlocuind una noua, apéasati in jos suportul sigurantei si roti

de ceasornic.

9.8 Eliminarea resturilor de produs

Eliminarea materialelor de ambalare, a bateriei reziduale si a dispozitivului la sfarsitul duratei de viata ar trebui sa
respecte legile si reglementdrile locale, iar utilizatorul trebuie sa trateze produsele si materialele casate in mod
corespunzator, conform legilor si reglementarilor, si sa incerce sa sustinda munca de clasificare si reciclare.
9.9 Altele
9.9.1 Nu deschideti carcasa dispozitivului pentru a evita pericolul de electrocutare.
9.9.2 Schemele circuitelor asociate dispozitivului si lista de piese critice sunt disponibile numai statiei
de service autorizate sau personalului de intretinere, care este responsabil de intretinerea
dispozitivului.
9.9.3 Aparatul apartine instrumentului de masura. Utilizatorul trebuie sa trimita dispozitivul la
institutia nationala de inspectie desemnata pentru inspectie in conformitate cu cerintele procedurii
nationale de verificare metrologica. Dispozitivul trebuie inspectat cel putin o datd pe an, iar toate

accesoriile trebuie inspectate si intretinute iTn mod regulat (cel putin o data la sase luni).
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Capitolul 10 Lista de ambalare si accesorii

10.1 Accesorii insotitoare

Cand dispozitivul este expediat din fabrica, ambalajul intact trebuie sa contina urmatorul
continut, asa cum se arata in Tabelul 10-1:

Tabel 10-1 Lista de ambalare si accesorii

Nume Cantitate
Electrocardiograf 1 buc
Electrozi toracici (ventuza/electrod 1 set (6 buc)
felie)
Electrozi pentru membre (clema pentru membre) 1 set (4 buc)
Cablu derivatie ECG 1 buc
Sarma de egalizare a potentialului 1 buc
Cablu de alimentare 1 buc
Manual de utilizare 1 buc
Hartie de inregistrare 1 buc

10.2 Note

10.2.1 Va rugam sa urmati instructiunile de pe ambalaj atunci cand deschideti pachetul.

10.2.2 Dupa despachetare, va rugdm sa verificati accesoriile si documentele insotitoare Tn
conformitate cu lista de ambalare, apoi incepeti inspectarea dispozitivului.

10.2.3 Daca continutul ambalajului nu indeplineste cerintele sau dispozitivul nu functioneaza corect, va
rugdm sd contactati imediat compania noastra.

10.2.4 Va rugam sa utilizati accesoriile furnizate de compania noastra, in caz contrar, performanta si siguranta
dispozitivului pot fi afectate. Daca trebuie utilizate accesorii furnizate de alta companie, va rugam sa consultati
mai intdi serviciul post-vanzare al companiei noastre, sau nu ne vom raspunde pentru eventualele daune
cauzate.

10.2.5 Pachetul trebuie pastrat corespunzator pentru utilizare ulterioara in intretinerea regulatd sau repararea

dispozitivului.
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Anexa I Ghid de masurare si interpretare automata a ECG

1. Prefata

Anexa descrie functiile de masurare automata ECG si de interpretare automata.
Acesta explica metoda de implementare specifica, algoritmul si formulele legate de
aceste doua functii, precum si continutul rezultat prin masurarea automata si
interpretarea automata.

Conform cerintei delEC60601-2-25:2011 Echipamente electrice medicale - Partea
2-25: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta esentiald a
electrocardiografelor, anexa ofera o descriere a procesului de verificare si a rezultatelor
performantei pentru masurarea automata si interpretarea automata.

2. Parametri de masurare automata si articole de interpretare automata

Parametrul de masurare a iesirii, elementul de interpretare si altele care necesitd explicatii sunt
dupd cum urmeaza:

2.1 Parametrii de masurare

Nu. Parametru Unitate
1 HR bpm
2 Intervalul PR Domnisoara
3 P-durata Dormisars
4 QRS-durata Domrisosrs
5 Durata T Domiseara
6 QT/QTc Domnisoars
7 Axa electrica P/QRS/T deg
8 R(V5)/S(V1) mV
9 R(V5)+S(V1) mvy
2.2 Elemente de interpretare
Nu. Articol

1 Fard anormal

2 Modul sinusal Bradicardie

3 Modul sinusal Tahicardie

4 Hipertrofia atriului stang

5 Hipertrofia atriului drept

6 Hipertrofia atriald duala

7 QRS de joasd tensiune

8 Axa electricd cardiacd normala

9 Deviatia axei din stanga

10 Abaterea axei dreapta
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11

Completitudine Bundle dreapta bloc de ramura

12 Completitudine Left Bundle bloc de ramura
13 Bloc de ramura Bundle Bundle fara completitate
14 Fara completitate Left Bundle bloc de ramura
15 V1 arata tipul RSR

16 Bloc fascicular anterior stang

17 Bloc fascicular posterior stang

18 Hipertrofia ventriculara stanga

19 Hipertrofia ventriculard dreapta

20 I bloc atrioventricular

21 IM anteroseptal precoce

22 Posibil infarct miocardic anteroseptal anterioar acut
23 MI anteroseptal vechi

24 MI anterior precoce

25 Posibil IM anterior acut

26 MI anterior vechi

27 MI anterior extensiv precoce

28 Posibil IM anterior acut extins

29 MI anterior extins vechi

30 MI apical precoce

31 MI apical acut

32 MI apical vechi

33 IM anterolateral precoce

34 Posibil IM anterolateral acut
35 MI anterolateral vechi

36 MI lateral Tnalt precoce

37 Posibil MI lateral Tnalt acut

38 Vechi MI lateral inalt

39 MI inferior precoce

40 Posibil IM inferior acut

41 Vechi MI inferior

42 MI inferolateral precoce

43 Posibil IM inferolateral acut
44 MI inferolateral vechi
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Depresie ST, ischemie miocardicad anteroseptala usoard

46 Depresie ST, ischemie miocardica anterioara usoara

47 Depresie ST, ischemie miocardicd anterioara usoara extinsd
48 Depresia ST, ischemie miocardica apicald usoara

49 Depresie ST, ischemie miocardica anterolaterala usoara
50 Depresie ST, ischemie miocardica laterala usoara fnalta

51 Depresie ST, ischemie miocardicd inferioard usoara

52 Depresie ST, ischemie miocardicd inferolaterala usoara
53 Depresia ST, ischemie miocardica anteroseptala

54 Depresia ST, ischemie miocardica anterioara

55 Depresia ST, ischemie miocardica anterioara extinsa
56 Depresia ST, ischemie miocardica apicala

57 Depresia ST, ischemie miocardicd anterolaterala

58 Depresie ST, ischemie miocardica laterala ridicata
59 Depresia ST, ischemie miocardica inferioara

60 Depresia ST, ischemie miocardica inferolaterald

2.3 Utilizarea prevazuta

Utilizarea prevazuta a functiei de masurare si interpretare automata este prezentata mai

jos:
Aplicatie Pentru a detecta anormalitatea inimii corpului uman, articolele de examinare se refera la
si diagnostic descrierea de mai sus
Populatia Adolescenti si adulti, interval de varsta: 12-87

Site de aplicare

spitale

Precizie

Precizia acestei functii este reflectata de performanta echilibrului dintre

sensibilitate si specificitate.

Altii

Aceasta functie nu genereaza nicio alarma in timpul utilizarii, asa ca ar trebui sa

fie operata de personal profesionist sau instruit.

3. Descrierea algoritmului

Aceasta sectiune descrie algoritmul, formulele si conditiile de judecata pentru elementele de

interpretare legate de functiile de masurare automata ECG si de interpretare automata.

Forma de unda ECG sincronizata cu 12 derivatii trece prin filtru (AC, EMG, DFT (daca are si

deschis)) Tn modulul de masurare automata si interpretare automata.

Modulul de masurare automata si interpretare automata include Tn principal procesul de

gasire a locatiei impulsului cardiac, gdsirea inceputului/sfarsitului pentru fiecare unda, calculul

amplitudinii, calculul parametrilor si interpretarea judecatii bazate pe parametri cunoscuti.

Fluxul de lucru este prezentat dupa cum urmeaza:
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| Esantionarea formei de unda ECG |

| Recunoasteti toate punctele R prin metoda pantei |

'

| Suprapunerea formei de unda luand punctul R ca centru |

v

| Determinati pozitiile fiecarui val |

|

| Calculati amplitudinile fiecarei unde |

|

| Obtineti parametrul de masurare, elementul de interpretare |

1) Preprocesarea datelor, obtineti tendinta valorii absolute a pantei pentru fiecare lead; apoi

3.1 Gasiti locatia impulsului cardiac

suprapuneti fiecare valoare absolutd, obtineti graficul suprapus al valorii absolute a pantei.
2) Filtrul de netezire a graficului suprapus In medie cu latimea de 80 ms, obtineti
sursa de date analitice DDD.
3) Gasiti locatia impulsului cardiac, dati un prag initial pentru cautare, scanati ordonat
date din sursa de date analitice DDD, apoi comparati-le cu valoarea de prag:
Cénd valoarea este mai mare decat pragul, poate fi inceputul complexului grs. Daca
distanta de la complexul grs anterior pana la locatia actuala este mai mica de 150 ms,
atunci renuntati la locatie.
in caz contrar, luati 1/4 din valoarea pragului ca referinta, gasiti inceputul
complexului grs cu 100 ms Tnhainte de locatia curenta.
Cand valoarea este mai mica decat valoarea de prag, poate fi sfarsitul complexului grs. Luati
1/4 din valoarea pragului ca referinta, gasiti sfarsitul complexului grs.
Daca complexul grs gasit este larg, acest complex grs va fi exclus. In caz contrar, salvati
complexul grs gasit.
4) Localizati: dupa ce ati gasit complexul grs, cdutati punctul de valoare maxima dintre Tnceput
punctul si punctul final in datele originale ECG, marcati punctul ca locatie a impulsului cardiac.

5) Ajustare dinamica a pragului: dupa ce ati gasit locatia impulsului cardiac, utilizati
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valoarea la locatia impulsului cardiac pentru ajustarea dinamica adaptiva a valorii prag. Definiti
valoarea pragului ca 1/3 din media celor mai apropiate trei impulsuri cardiace.

6) Dupa ce ati gasit locatia impulsului cardiac, calculati intervalul RR si acumulati-I
cu intervalele RR anterioare, apoi numarati numarul de intervale RR acumulate.

7) Continuati cautarea pana la sfarsitul datelor si calculati valoarea medie globala pentru
RR-intervale Tn acelasi timp.
3.2 Gasiti inceputul/sfarsitul fiecarui val

Inceputul/sfarsitul complexului grs a fost abordat in localizarea impulsului cardiac de mai sus
proces, dar este Tn principal pentru a ajuta la gasirea locatiei impulsului cardiac; in plus, locatia
este cdutata pe baza valorii pragului pantei, care este imprecisa. Aici, in functie de localizarea
impulsului cardiac gasit, inceputul/sfarsitul complexului grs va fi cdutat cu acuratete. Numiti
locatia impulsului cardiac drept varful undei R.
1. Cititi datele
1) Cititi o data de grs-complex: luati varful undei R ca referintd, localizati direct in fisierul
original ecg, cititi o bucata de date care contine grs-complex.
2) Preprocesare: suprapuneti valoarea absoluta a pantei pentru semnale cu 12 derivatii.
3) Utilizati datele preprocesate pentru a continua cautarea complexului QRS, undei P si undei T dupa
cum urmeaza.
4) Cititi urmatoarele date ale grs-complex, repetati pasul 2 si pasul 3 pana cand analiza tuturor grs-
complex este terminata.
2. Gasiti QRS-complex
1) Calculati valoarea de prag a undei S: cautati valoarea minima in 200 ms dupa varful undei R,
luati valoarea care este egala cu valoarea minima plus 0,4, ca valoare de prag pentru gasirea
sfarsitului undei S.
2) Gasiti inceputul undei Q: luati 0,5 ca vale de prag, cautati Tnainte pornind de la unda R,
un punct mai mic decat valoarea pragului, cu 0 ms-200 ms Tnainte de varful undei R, care
este inceputul a undei Q.
3) Gasiti sfarsitul undei S: cdutati inapoi pornind de la unda R, un punct care este mai mic decat
valoarea de prag a sfarsitului undei S, in intervalul 0ms-200ms dupa varful undei R, care este sfarsitul
aundeiS.
3. Gasiti unda P
1) Varful undei P: cautati valoarea maxima cu 30ms-100ms Tnainte de inceputul undei Q,
marcati temporar punctul ca varf al undei P.
2) Gasiti sfarsitul undei P: cautati valoarea minima dintre varful undei P si inceputul undei Q,
valoarea minima plus 0,05 este valoarea pragului, utilizati valoarea pragului pentru a gasi
sfarsitul undei P- val.
3) Gasiti inceputul undei P: cautati valoarea minima cu 150 ms Tnainte de varful undei P,
valoarea minima plus 0,06 este valoarea pragului, utilizati valoarea pragului pentru a gasi
inceputul undei P.
4) Dacd unda P gasita este ingusta, cercetati unda P conform urmatorilor pasi.
5) Modificati intervalul de cdutare de 30ms-100ms la 100ms-350ms la pasul 1, repetati pasul 1-4.

6) Dacd unda P gasitd este inca Thgustd, inseamna ca unda P nu exista.
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4. Gasitiunda T

1) Varful undei T: cdutati valoarea maxima in intervalul 30ms-300ms dupa sfarsitul complexului QRS,
salvati-o ca varf al undei T.

2) Valoarea prag a inceputului undei T: cautati valoarea minima in intervalul 0Oms-100ms dupa
sfarsitul complexului QRS, valoarea minima plus 1/10 din valoarea de varf a undei T este pragul
pentru gdsirea inceputului a undei T.

3) Valoarea prag a sfarsitului undei T: cdutati valoarea minima in 200 ms dupa varful undei T,
valoarea minima plus 1/10 din valoarea de varf a undei T este pragul pentru gasirea sfarsitului
undei T -val.

4) Gasiti Inceputul undei T: in intervalul dintre valoarea minima din pasul 2 si varful undei
T, gasiti un punct care mai putin decat valoarea de prag a inceputului undei T, punctul
este inceputul Unda T.

5) Gasiti sfarsitul undei T: in intervalul dintre valoarea minima din pasul 3 si varful undei T, gasiti un
punct care mai putin decat valoarea de prag a sfarsitului undei T, punctul este sfarsitul undei T. Unda
T.

5. Explicarea segmentului echipotential

in ciutarea complexului QRS, acest algoritm adopta metoda de analiza a suprapunerii pantelor pentru
toate derivatiile, prin urmare, segmentele echipotentiale Thainte si dupa complexul QRS sunt partial
incluse Tn punctele de inceput si de sfarsit ale complexului QRS. Depinde de numarul de cabluri care
contin segmente echipotentiale. Daca exista mai multe cabluri care contin segmente echipotentiale,
valoarea pantei va fi mai mica dupa suprapunere, deci este dificil sa se Indeplineasca conditia de prag
si doar o mica parte din segmentele echipotentiale este numarata la punctele de inceput si de sfarsit
ale complexului QRS. . Dimpotriva, dacd existd mai putine cabluri care contin segmente echipotentiale,
o mare parte a segmentelor echipotentiale vor fi numarate la punctele de inceput si de sfarsit ale
complexului QRS. Oricum, segmentele echipotentiale Thainte si dupa complexul QRS sunt partial

incluse Tn durata complexului QRS.
3.3 Masurarea amplitudinii

Dupa ce ati gasit pozitia fiecarei unde, adica punctele de inceput si de sfarsit ale undei P, complexului

QRS si undei T, utilizati urmatoarea metoda pentru a masura undele P, Q, R, S, ST si T ale fiecarei derivatii.

1.Unda P
Calculati valoarea medie a datelor cu 20 ms Tnainte de punctul de pornire al undei P si utilizati
aceastd valoare medie ca linie de bazd a undei P. Gasiti valoarea maxima dintre punctul de
inceput si punctul final al undei P, diferenta dintre valoarea maxima si linia de baza ar fi
amplitudinea undei P.

2. Unda Q/R/S
Calculati valoarea medie a datelor cu 10-30 ms Tnainte de punctul de pornire al complexului QRS si utilizati
aceasta valoare medie ca linie de baza a complexului QRS. Cdutati puncte de limita care depasesc linia de baza
de la punctul de inceput al undei Q pana la punctul final al undei S. Fiecare doua puncte de limita adiacente
formeaza o subunda. Determinati daca fiecare subunda este o unda minima recunoscuta (vezi definitia de mai

jos). Dacad este un val minim recunoscut, mai inti identificati directia acesteia. Dacd este
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deasupra liniei de baza QRS, este unda R, daca este sub linia de baza, este unda Q sau unda S. Gasiti
valoarea extrema a acestei unde, iar diferenta dintre valoarea extrema si linia de baza este
amplitudinea undei Q/R/S.
ANoté: Daca existd o singura unda descendentd, amplitudinea acesteia ar trebui inregistratd in
amplitudinea undei Q si, respectiv, a undei S.
3. Segmentul ST
Luati deasupra liniei de baza a complexului QRS ca linie de baza ST. Calculati diferentele dintre linia de
baza ST si punctele la 40ms si 60ms dupa punctul final al complexului QRS si calculati valoarea medie a
acestor doua diferente, valoarea medie este amplitudinea segmentului ST.
4.UndaT
Calculati valoarea medie a datelor la 20-50 ms dupd punctul final al undei T si mediati
aceastd valoare cu linia de baza QRS Tn 2, apoi utilizati rezultatul ca linie de bazad a undei T.
Gasiti valoarea maxima dintre punctul de inceput si punctul final al undei T, diferenta dintre
valoarea maxima si linia de baza ar fi amplitudinea undei T.
5. Recunoasterea undei minime
Unda minima poate fi recunoscutd de algoritm conform cerintei IEC60601-2-25:2011
Echipamente electrice medicale - Partea 2-25: Cerinte particulare pentru siguranta de baza si
performanta esentiald a electrocardiografelor. Unda care indeplineste urmatoarele conditii este
unda minima care poate fi recunoscuta de algoritm.
1) Partea de semnal luata in considerare prezinta clar doua pante opuse, cu cel putin un
punct de cotiturd intre ele;
2) Partea de semnal luata in considerare se abate cu cel putin 30pV de la nivelul de referinta pentru o
durata de cel putin 6 ms;
3) Durata minima observabild a undei luate in considerare este de 12 ms si
amplitudine =30uV.
3.4 Calcul dupa determinarea intervalelor
Urmatorii parametri sunt determinati in functie de cerinta JEC60607-2-25:2011
Echipamente electrice medicale - Partea 2-25: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si
performanta esentiald a electrocardiografelor.

Nu. Parametru Calcul
1 HR 60/ RR-
2 Intervalul PR Qs-Ps®
3 P-durata Pea- Ps®
4 QRS-durata Se®- Qs-
5 Durata T Tea- Ts®
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QT

Tea- Qs-

QTc

er
VRR

P/QRS/T electric

axa

Formula axei electrice:

arctan(2.0%(Sm+Seu), Seuxd)x180

PI

Axa electrica P:

Sm: suma tensiunii de la Tnceput pana la sfarsit
punctul de unde P pe plumbul III

Seu: suma tensiunii de la inceput pana la sfarsit
punctul undei P pe derivatia I

Axa electrica QRS:

Sm: suma tensiunii de la inceput pana la sfarsit
punct al complexului QRS pe derivatia III

Seu: SUMa tensiunii de la Tnceput pana la sfarsit
punctul complexului QRS pe derivatia I

Axa electricd T:

Sui: suma tensiunii de la inceput pana la sfarsit
punctul de unde T pe plumbul IIT

Seu: suma tensiunii de la inceput pana la sfarsit

punctul de unde T pe derivatia I

9

R(V5)

Tnélt,imea (valoarea tensiunii) undei R pe cablul V5

10

S(V1)

Inaltimea (valoarea tensiunii) undei S pe cablul V1

ANota:

@ RR: interval RR

@ Qs: inceputul undei Q
® Ps: inceputul undei P
@ Pe: capatul undei P

® Se: capatul undei S
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® Ts: Inceputul undei T
@ Te: capatul undei T
PI: 3,1415926

3.5 Rationamentul interpretarilor bazat pe parametri

Nu. Articol Regula de interpretare
1 Fars anormal Nu sunt detectate anormale
Unda P sinusala, interval PR intre
2 Modul sinusal Bradicardie .
110ms-210ms, HR<*/min, general *=50
Unda P sinusala, interval PR intre
3 Modul sinusal Tahicardie .
110ms-210ms, HR= */min, general *=100
Unda P a conductoarelor I, II, aVL trebuie sa indeplineasca
4 conditiile: cresterea latimii undei P=>110ms,
Hipertrofia atriului stan . PN A
P 9 sau afisaj cu unda P in tip dublu varf,
valoare de varf la varf 240 ms
Pentru derivatiile I, II, aVF, amplitudinea undei P
5 Hipertrofia atriului drept
20,25 mV sau unda P este ascutita
Pentru derivatiile I, I, aVF, amplitudinea
6 Hipertrofia atriala duala . . .
undei P 20,25mV si durata undei P >110ms
Tensiunea derivatiilor membrelor I-aVF<0,5
7 QRS de joasa tensiune
mV si tensiunea cablurilor V1-V6 pentru piept<0,8 mV
8 Axa electricé cardiacd normala Axa QRS intre 30 si 90 de grade
9 Deviatia axei din stanga Axa QRS intre -90 $i -30 de grade
10 Abaterea axei dreapta Axa QRS intre 120 si 180 de grade
11 Pachetul de completare dreapta Durata QRS>120ms, unda R a derivatiei V1
bloc de ramura sau aVR este larga (latimea undei R>80ms)
12 Completitudine Left Bundle branch QRS-durata>120ms, unda R de plumb
bloc V5 sau V6 este lat
13 Pachet fara completitate corectd Durata QRS <120ms, unda R a derivatiei V1
bloc de ramura sau aVR este larga (latimea undei R>80ms)
14 Nu a ramas pachetul complet QRS-durata<120ms, R-unda de plumb V15 sau
bloc de ramura V6 este larg (latimea undei R> 80 ms)
15 V1 arata tipu| RSR Complexul QRS al plumbului V1 este de tip RSR'
Durata QRS <110ms, axa QRS <-30 de
grade, derivatia I si derivatia aVL sunt de tip qR si
16 Bloc fascicular anterior stang ) o .
durata undei Q <20ms, derivatia II, III si aVF
sunt de tip rS.
17 Bloc fascicular posterior stang Durata QRS <110ms, axa QRS >90
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gradul, plumbul I si plumbul aVL sunt de tip rS, plumb
11, III si aVF sunt de tip qR si unde Q de

derivatia II si III <20ms.

R amplitudinea derivatiei I>1,5mV, R
amplitudinea derivatiei V5 >2,5mV, R amplitudinea

derivatie avL >1,2mV, R amplitudinea derivatiei aVF

18 Hipertrofia ventriculara stanga
>2mV, R amplitudinea derivatiei V5 minus S
amplitudinea derivatiei V1 >4mV (masculin) sau 3,5mV
(femeie).
R amplitudinea derivatiei aVR > 0,5 mV, R
amplitudinea derivatiei V1 > 1 mV, R amplitudinea
derivatia V1 minus S amplitudinea derivatiei V5 > 1,2
19 Hipertrofia ventriculard dreapta
mV, R amplitudinea derivatiei V1 este mai mare decat
amplitudinea S, R amplitudinea derivatiei V5 este
mai mica decat amplitudinea S.
20 I bloc atrioventricular Interval PQ >210ms
Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor
21 IM anteroseptal precoce
V1, V2, V3, fara schimbare a cablurilor V4, V5.
22 Posibil partea anterioars acutd Infarct miocardic acut modificarea derivatiilor
MI anteroseptal V1, V2, V3, fara schimbare a derivatiilor V4, V5.
Vechi infarct miocardic modificare a
23 MI anteroseptal vechi
cabluri V1, V2, V3, fara schimbare a cablurilor V4, V5.
Infarct miocardic precoce modificarea derivatiilor V3,
24 MI anterior precoce
V4, V5, fara schimbare a derivatiilor V1, V2, V6.
Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor
25 Posibil IM anterior acut
V3, V4, V5, fara schimbare a cablurilor V1, V2, V6.
Vechiul infarct miocardic modificarea derivatiilor V3,
26 MI anterior vechi
V4, V5, fara schimbare a cablurilor V1, V2, V6.
Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor
27 MI anterior extensiv precoce
V1,V2,V3,V4, V5.
28 Posibil acut extins anterior Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor
MI V1, V2, V3, V4, V5.
Vechi infarct miocardic modificarea derivatiilor V1,
29 MI anterior extins vechi
V2,V3, V4, V5.
30 Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor

MI apical precoce

V4, V5, fara schimbare a cablurilor V1, V2, V3.
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Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor

31 MI apical acut
V4, V5, fard schimbare a cablurilor V1, V2, V3.
Vechi infarct miocardic modificarea derivatiilor V4,
32 MI apical vechi
V5, fara schimbare a cablurilor V1, V2, V3.
Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor I,
33 IM anterolateral precoce
aVL, V4, V5, V6
Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor
34 Posibil IM anterolateral acut
Eu, aVL, V4, V5, V6.
Vechiul infarct miocardic modificarea derivatiilor I,
35 MI anterolateral vechi
aVL, V4, V5, V6
Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor I,
36 MI lateral inalt precoce
aVL, nicio modificare a derivatiilor II, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor I, avL,
37 Posibil MI lateral Tnalt acut fara modificare a derivatiilor II, III, aVF, V4, V5,
V6.
Infarctul miocardic vechi modificarea derivatiilor I, avL,
38 Vechi MI lateral Tnalt
nicio modificare a derivatiilor II, III, aVF, V4, V5, V6.
Modificarea infarctului miocardic precoce a derivatiilor II,
39 MI inferior precoce
111, aVF, fara schimbare de derivatii I, aVL.
Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor
40 Posibil IM inferior acut
11, 11, aVF, fard schimbare de derivatii I, aVvL.
Vechi infarct miocardic modificarea derivatiilor II,
y Vechi Ml inferior
111, aVF, fara schimbare de derivatii I, aVL.
Infarctul miocardic precoce modificarea derivatiilor I,
42 MI inferolateral precoce
II, I1I, aVL, aVF.
Infarctul miocardic acut modificarea derivatiilor
43 Posibil IM inferolateral acut
I, I, 111, aVL, aVF.
Vechiul infarct miocardic modificarea derivatiilor I,
44 MI inferolateral vechi
II, III, aVL, aVF.
45 Depresie ST, anteroseptal usoara Depresiune usoara a segmentului ST a derivatiilor V1, V2,
ischemie miocardic3 V3 si nicio schimbare a cablurilor V4, V5.
46 Depresie ST, usoara anterioara Depresiune usoara a segmentului ST a derivatiilor V3, V4,
ischemie miocardica V5 si nicio schimbare a cablurilor V1, V2, V6.
47 Depresie ST, ischemie miocardicd Depresiune usoara a segmentului ST a derivatiilor V1, V2,
anterioard usoara extinsa V3, V4, V5.
48 Depresiune usoara a segmentului ST a derivatiilor V4, V5,

Depresie ST, apical usoara




ischemie miocardica si nicio schimbare a cablurilor V1, V2, V3.
49 Depresia ST, usoaré anterolaterala Deprimarea usoara a segmentului ST a derivatiilor I, avL,
ischemie miocardica V4, V5, V6.
50 Depresiunea ST, laterala usoara inalta Depresie usoard a segmentului ST a derivatiilor I, aVL si
ischemie miocardica nicio modificare a derivatiilor II, III, aVF, V4, V5, V6.
51 Depresia ST, usoara inferioara Deprimarea usoara a segmentului ST a derivatiilor II, III,
ischemie miocardica aVF, si nicio schimbare de derivatii I, aVL.
52 Depresie ST, inferolateral ugoaré Deprimarea usoara a segmentului ST a derivatiilor I, II, III,
ischemie miocardica avL, avF.
53 Depresia ST, anteroseptal Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor V1,
ischemie miocardica V2, V3 si nicio schimbare a cablurilor V4, V5.
54 Depresia ST, miocardica anterioara Depresie severa a segmentului ST a derivatiilor V3, V4,
ischemie V5 si nicio modificare a derivatiilor V1, V2, V6.
55 Depresia ST, anterior extins Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor V1,
ischemie miocardica V2, V3, V4, V5.
56 Depresia ST, miocardic apical Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor V4,
ischemie V5 si nicio schimbare a cablurilor V1, V2, V3.
57 Depresia ST, anterolateral Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor I,
ischemie miocardica avL, v4, V5, Ve.
Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor I,
Depresiune ST, lateral Tnalt
58 aVL si nicio modificare a derivatiilor II, III, aVF, V4,
ischemie miocardica
V5, V6.
59 Depresia ST, miocardic inferior Deprimarea severd a segmentului ST a derivatiilor II, I1I,
ischemie aVF, si nicio schimbare de derivatii I, aVvL.
60 Depres]a ST, inferolateral Deprimarea severa a segmentului ST a derivatiilor I, 11,
ischemie miocardica 111, aVvL, aVF.

ANota:

Infarct miocardic precoce: unde Q normala, supradenivelare ST sau supradenivelare ST Infarct

miocardic acut: undd Q anormald, supradenivelare ST sau supradenivelare ST Infarct

miocardic vechi: unda Q anormala, fara supradenivelare ST.

Unda Q anormala:

Pentru cablurile I, II, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tensiunea undei Q <-0,3 mV sau de 4 ori

a undei negative a undei Q> tensiunea undei R si R -wave, si/sau Q-duration>40ms.

Pentru cablurile V1, V2, tensiunea undei Q <-0,08mV si durata
Q>10ms. Cota ST:

Pentru cablurile I, II, III, avR, avL, avF, V4, V5, V6, tensiunea segmentului ST la punctul 60ms > 0.1mV, iar

pentru cablurile V1, V2, V3, tensiunea la punctul 60ms > 0.3mV.
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Cota pantei ST:
Tensiunea segmentului ST la punctul 20ms>=tensiunea punctului J, tensiunea la punctul 40ms >=
cea la 20ms, tensiunea la punctul 60ms >= cea la 40ms, cu modificarea cotei ST.

4. Surse de date si preprocesare a datelor

4.1 Surse de date

Conform cerintei de/EC60601-2-25:2011 Echipamente electrice medicale - Partea
2-25: Cerinte particulare pentru siguranta de baza si performanta esentiald a
electrocardiografelor, baza de date de masurare CSE, baza de date de diagnostic CSE,
baza de date de calibrare CTS si datele personalizate vor fi utilizate pentru a evalua
functia masuratorilor automate si a interpretdrilor automate.

Verificare Baza de date Elemente baze de date
Automatizat baza de date CTS CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
masuratori CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
t CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE200001 ANE200001
masurarea CSE MA_0001~MA0125

baza de date

Automatizat Baza de date de diagnostic CSE D_0001~D_1220
interpretatio Date personalizate 000001~000549
n

4.2 Introducere CTS

Proiectul de testare a conformitatii ECG computerizat CTS a fost lansat Tn 1989 de Uniunea
Europeana. Acest proiect a pus bazele serviciului computerizat de testare a conformitatii ECG. in
prezent, au fost proiectate aproximativ 20 de tipuri de forme de unda derivate din semnalele de
testare avand o lungime infinita, aceste semnale fac parte din baza de date de testare CTS-ECG si si-au
dovedit eficacitatea Intr-o serie de teste oficiale. Conform cerintei de JEC60607-2-25:2011 Echipamente
electrice medicale - Partea 2-25: Cerinte speciale pentru siguranta de bazd si performanta esentiald a
electrocardiografelor, 13 date (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20260, CAL20260, CAL2000, 2010, 20110,
CAL20160, CAL20210, CAL20260, CAL20260, CAL2000) test.

4.3 Introducere CSE

Baza de date ECG EU CSE (Standarde comune pentru electrocardiografie cantitativa) contine o baza
de date de masurare cu 3 derivatii a colectieil si a colectiei2, o baza de date de masurare a colectiei3 si a
colectiei4 cu 12 derivatii si o baza de date de diagnosticare a colectieis. In care, baza de date de
masurare cu 12 derivatii contine 250 de grupuri de date de interferenta; Baza de date de diagnosticare
contine 1220 de cazuri de inregistrare ECG pe termen scurt. Scopul principal de dezvoltare al utilizarii cu
12 sau 15 derivatii este de a evalua performanta analizorului automat ECG. Pe 1anga datele normale,
baza de date include, de asemenea, ECG-uri confirmate clinic de diverse cazuri, cum ar fi hipertrofia

ventriculara stanga, hipertrofia ventriculara dreapta, fiecare parte a infarctului miocardic
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si hipertrofia ventriculara care insoteste infarctul miocardic. Baza de date a avut o mare
contributie la studiul electrocardiologiei, adica grupul CSE a publicat un raport privind
standardul recomandat pentru masuratori ECG generale bazat pe investigarea si studiul bazei
de date, care a fost recunoscut pe scara larga de catre lume.

Elemente de diagnosticare a bazei de date CSE:

Articol Numar
Normal 382
Hipertrofia ventriculara stanga 183
Hipertrofia ventriculara dreapt 55
Hipertrofie biventriculara 53
Infarct miocardic anterior 170
Infarct miocardic inferior 273
Infractie miocardica complexa 104
Precizie sinteticd 1220

4.4 Date personalizate

4.4.1 Descrierea datelor

Personalizat Descriere
date

Inregistrare totald 549

numar

Rasa Rasa galbena

Acoperire de Varsta de la 17 la 87 de ani, varsta medie 57,23, abaterea standard 21,32;

varsta, sex 326 barbati, varsta medie 55,54, abatere standard 19,81;

223 femei, varsta medie 59,70, abatere standard 22,63.

Date de esantionare Date ECG cu 12 derivatii (L, Il , Ill,AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
frecventa de esantionare a fiecdrui canal: 1 kHz, cuantizare amplitudine:
2,4uV/LSB.

Remarca Concluzia interpretarii datelor personalizate este determinata de rezultatele

diagnosticului de catre medic al cateterismului cardiac si al examindrii cu
ultrasunete, iar aprecierea ECG are ca rezultat examinarea fizica, detaliile ca
lovitura:

1) ECG normal

Determinat de rezultatul diagnosticului considerat normal in
cateterismul cardiac si examinarea cu ultrasunete si rezultatul
considerat normal la examenul fizic.

2) Hipertrofia atriala

Determinat de rezultatele diagnosticului examenului cu ultrasunete.

3) Infarctul miocardic si ischemia miocardica

Determinat de rezultatele diagnosticului medicului cateterismului cardiac.
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Bloc de conducere

afecta functiile sau forma cardiaca.

4) Tahicardie, bradicardie, joasa tensiune, ax

Determinat de rezultatele diagnosticului examenului cu ultrasunete. 5)

Determinat de rezultatele diagnosticului medicului cateterismului
cardiac. Standardul populatiei normale in baza de date personalizata:

examenul fizic este normal, fara boli de inima sau alte boli care pot

4.5 Acoperirea datelor de verificare pentru interpretare automata

acoperirea esantioanelor statistice sunt prezentate dupa cum urmeaza:

Analizand continutul bazei de date de diagnostic CSE si a datelor personalizate, starea generala si

Toal Male Femals
Voungest | Oldest | Aversge | SD Totsl | Yowngst | Oldest | fwersge | SD | Totd | Youngest | Oldest | Aversge | SD | Toml
Tatal 12 | m1 | 5487 | 1534 | 1769 14 87 | 5433 | 14m | 1157 12 | s | 550 | 1548 | 612
SD: standard deviation
Unit: years
Tol il Ferale
re Herme T e |2 o | Tom | T | oot | B | sp | Tow | T | ot | 20| s | Tom
est g est g est =
1 o donozmal 12 B ES 14 7 |31 | 1151 | 24 | 12 £ | 4807 | 1532 | 350
2 Sinus mods Bradycadia 14 85 |sle2 | 1793 | 191 14 85 | 5374 | 1812 | 114 | 15 23 | asa8 | 1600 | 77
3 Sinus mode Tachycandia 15 75 |s026 | 1697 | W EE] 76 | 5333 | 1876 | 25 15 EREENEEE
4 Left atrium Hypertrophy 7 21 |52 | 1237 | st 17 73 | as78 | 1345 | @ 21 E1 | 5532 |13m | =
5 Right atriusa Hypertrophy 12 76 |81 | 1534 | 43 19 71| @21 | 1436 | 27 12 96 | o124 | 15 | 16
[ Drual atrium Hypertrophy 26 EHEEIET 2 75 | @51 | 1613 | 15 3 71 | 5434 [ 1547 [ 7
7 QRS low voliage 33 67 | 5244 | 1583 | 5 52 52 52 0 1 33 61 | 5255 | 1599 | 4
B Candine eleotric axis nomal 12 27 | 857 | 1908 | 733 12 35 | 4652 | 1892 | 304 | 14 = | s071 | 1928 | 4
9 Left axis deviation 27 73 |48 | 1571 | 1e8 28 73 | 473 | 1427 | 8 27 71 | 4966 | 1509 | =3
0 Right axis deviation E3 77 | 5276 | 1488 | 107 E 72 | sies | 1511 | s 37 71 | 5316 | 1478 | St
11 | Compistensss Right Budle branch
ek a5 78 |ses7 | 1153 | 3:m a5 75 | ssse | ws7 | 15 50 72 [ ss2s | nm | 13
12 | Completensss Left Bundls branch,
ek M 7 |sese | ez [ 3 44 73 | ss72 | w2t | 1z 52 7 | sse2 | e7a | 14
13 | Mo Completensss Right Bundle
I a1 73 [sss3 | 1114 [ a4 a1 7 | ssa1 | was |24 a7 73 [ sess | 1108 | 17
14 IS CeRE e Sle a3 7 | ss3e | 1032 | a1 a3 60 |43 | 021 | 3 a T | sear | 1087 | 16
branch block
15 V1 shows RS type a7 75 |sesl | 1597 | 13 ] 74 | 5616 | 1546 | 10 a EREEEEEEE
16 Left anterior fascieular block, 3% 81 | s7es | 1749 | 26 38 81 | ssg2 | 17:2 | 15 a0 21 | s047 [ 1806 | 11
7 Left posterior fascieular block a1 78 |68 | 1688 | 18 43 78 | 556 | 1793 | 12 a1 71 | 6002 | 1589 | 6
1z Left ventricular hypertrophy 3 85 | ss70 | 1923 | 23 E 33 | 51o8 | 167 | 14 | ;2 w5 | 6125 | 1378 | 52
19 Right ventricular hypertrophy 27 84 | 5931 | 1954 | 103 27 ERECREZIE El PR EEEERE
0 T atrioventricular block. 19 76 | stez | 1873 | 13 19 74| 5704 | 1852 | @ ES) 76 | o893 | 1877 | 4
21 Easly anteroseptal ML a8 21 |e3a3 | 1034 | 1w az 30 |et3v |02 | 7 50 w3 | 6336 | 1224 | 3
22 | Posshle acute farepart anteroseptal
. 53 7 |enas | om | 2 53 70 | seee | sea | 19 62 73 | 6164 | 212 H
ES Ol anteroseptal MI 55 22 | 65371 | 017 | 326 55 30 | 6473 | 1002 | 20 58 52 | 6734 | oz [
24 Easly anterior M a7 76 |6l26 | 041 | 7 4 71| e032 | 92 | sz 55 76 | 6334 | 077 | 24
25 Possible acute anterior M B 77 |e3st | 916 | 1w B 65 | 6214 | 945 B 64 EHEEEE 2
ES Ol anterior ML 53 83 | 6643 | 988 | 13 53 81 | 6594 | 9576 B 62 ElEEREE 4
a7 Early extensive anterior M 52 75 |e035 | 1174 | 24 52 72 | sess | 1152 | 17 58 75 | e1ap | 1238 | 7
28 | Powibls avule cxtensive anterior MI | 55 79 | 6381 | 1234 | 16 55 75 | 6l58 | 1063 | 10 58 75 | 6753 | 1121 | 6
= Ol extensive anterior ML 0 8 | 6537 | 1008 | @ 0 50 | 6437 | 066 | 21 63 %6 | 6700 | 1074 | 9
E Easly apical ML B 71 |e036 | 1247 | 15 S 6 | 60z | 1276 | 10 a7 91 |02 |11 | s
B Boute apical M 5 77 | 6258 | 1157 | 2t 43 74 | 6269 | 1203 | 18 50 77| 6223 | 1246 | 5
32 Ol apical ML 52 82 |6374 | 1084 | 19 52 78 | 6235 | 119 | 15 57 w2 | 6895 | 1194 | 4
S Early anterolateral Ml a7 23 |e037 | 1162 | 36 4 30 | e02l | 1241 | 2 55 w3 | 6003 | 1282 | 3
34 | Possible orute anteralateral M1 55 80 | 6377 | dn6s | 9 55 75 | é2ds | lle2 | 7 58 w0 | 6934 | 1508 | 2
35 Old anterolateral ML 56 52 |64z | 1073 | 14 56 76 | 6405 | 1162 | 10 0 w2 | 6615 | 1047 | 4
E3 Early high lateral M a 73 |el3s | 1079 | 16 s 70| ende | o= | 12 56 73| 6414 | 220 4
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37 FPosshle acute high lateral M 54 T 6334 | 989 8 54 n 6267 | B0& 7 68 68 68.00 0 1
38 Ol high lateral W 55 T 6517 | 1144 pxi 35 4 6409 | 1012 17 58 g 6823 004 fi
39 Early inferior WD 46 e 131 | 12355 il 46 n 6102 | 1181 o) 30 74 6202 [ 1173 9
40 Possible acute inferioy Il 53 i f248 | 1099 1 53 4 6215 | 1104 2 56 ki 6341 | 109 3
4 Old inferior W 56 81 6537 | 979 101 36 6 6501 | L0A1 T2 il 8l 6 26 006 n
42 Early inferolateral WM 44 il 6018 | 1271 7 44 n 5089 | 1353 52 30 72 6000 [ 1333 21
43 Possihle amute nferolateral WD 50 % 6347 | 1077 0 30 5 6249 | 1162 an 35 ® 6565 [ 1178 o
44 O inferolateral M 56 83 6656 | 983 22 56 80 6541 004 19 il 83 6899 824 9

45 | ST depresion, mild anteroseptal
myocardial ischemia

46 ST depression, mild anterior
myocardial ischemia

47 | ST depression, nild extensive
anterior myncadial ischemia
43 ST depression, mild apical
myocardial ischemia

49 | ST depression, mild anterolaterl

43 3 6234 | 1277 7 43 0 6247 | 1199 5 50 74 6202 [ 1694 2

44 il 61359 | 1260 5 44 72 6115 | 1276 4 f3 63 63.00 0 1

46 i 6277 | 1198 13 46 £9 6218 | 1226 o 54 3 6410 | 1065 4

45 5 6162 | 1187 17 45 i 6133 | 1144 1o 51 5 6203 | 1129 7

44 e 6097 | 1265 25 44 T2 6007 | 1239 15 50 4 6232 [ 1204 i)

myocadial ischemia
50 | ST depression, mid high lateral
i 4% 81 6436 | 1231 | 2 % | m |e394 |us| 15 | 3 | s |esm| M| s
wyoradial ischemia
51 ST depression, mld inferior
4 T |endal | 1246 | 12 | 4 | M |ese [1213 ] w0 | s | %6 | 660l | 1413 | 2
myocadial ischemia
52 | ST depression, mild inferclatezal
B 7|6z |1z | m | 3 | e |endl 1212 | 13 | 44 | 72 |6 133 | 7
yoradial ischemia
53 ST depression, anteroseplal

4 7] |essl | e | 4 4 B |6524 | 1481 | 3 6 6 600 | 0 1
myocardial ischemia

54| ST depression, anterior ryocardial
i 51 7 |esm|uss | o2 | sl M |6s89 | 1154 | g 60 1 |esal |04 | 4
ischemiia

55 | ST depression, extensive anterior
. Ei el 6126 | 1169 7 50 £l 6687 | 1107 5 51 el 68.24 | 1522 2
wyacandial ichemia

36 5T depression, apical ryocandial
FrEsEian. spiel Ty 42 sl 6539 | 1138 1z 4 bix} 6308 | 1178 1 36 33 6386 [ 1204 T

ischemia
57 ST depressian, anterolateral
52 83 693 | 1097 13 33 83 6642 | 1232 7 52 81 6753 | 1163 [
wyacadial ichemia
5 ST depression, bigh lstersl

53 84 [es4 |2 | 16 | 54 | 84 | 6516|1238 | 9 53 82 |60 [ 1147 | 7
tuyocandial ischenia

59 | ST depression, inferior myocardial
ischemia

60 ST depression, inferolateral
myocardial ischemia

49 &1 6582 | 1103 12 49 g 6528 | 1227 9 35 81 6744 [ 1304 3

49 81 604 | 1114 é 49 m 6549 | 1698 4 52 82 6714 | 2002 2

ANota:

Anomaliile cardiace, cum ar fi ischemia miocardica posterioara, IM posterior precoce si IM
posterior vechi nu sunt incluse in baza de date. Aceste anomalii si alte tulburdri cardiace care
nu sunt cuprinse in foaia de mai sus nu vor fi considerate obiectul judecatii pentru verificarea
acuratetei interpretdrii automate.
4.6 Preprocesarea datelor
4.6.1 Preprocesare CTS

Cele 16 carcase (CAL0O5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20260, CAL2000 1, ANE20002) din
CTS-ECG vor fi procesate pentru conversia tensiunii si conversia frecventei pentru
reesantionarea ca format aplicabil Tn sistem. Apoi cazurile vor fi importate pe dispozitiv. Dupa
aceea, se va continua verificarea parametrilor de masurare automata.
4.6.2 Preprocesare CSE

Cazurile (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) din CSE vor fi procesate pentru
conversia tensiunii si conversia frecventei pentru reesantionare ca format aplicabil in
sistem. Apoi cazurile vor fi importate pe dispozitiv. Dupa aceea, cazul MA_0001~MAO0125
va fi utilizat pentru urmatoarea verificare a parametrilor de masurare automata si
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cazul D_0001~D_1220 va fi utilizat pentru urmatoarea verificare a interpretarii automate.

4.6.3 Preprocesare personalizata a datelor

Fisierele de caz initiale personalizate vor fi procesate pentru conversia tensiunii si
conversia frecventei pentru reesantionare ca format aplicabil Tn sistem. Apoi cazurile vor fi
importate pe dispozitiv. Dupa aceea, se va continua verificarea interpretdrii automate.
5. Procesul si rezultatul verificarii
5.1 Verificarea functiei de masurare
5.1.1 Verificare si proces pentru baza de date de masurare CTS
Carcasele (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL20500, ANE100, CAL20500,
CAL20200 NE20002) importate pe dispozitiv vor fi utilizate pentru verificarea parametrilor de
masurare automata.
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A 4

Preprocesare CTS

A\ 4

Importati datele de preprocesare pe dispozitiv

A\ 4

Parametru de masurare automata ECG

A\ 4

Calculati diferenta de masura si

reijfri nta

A 4

Calculati diferentele medii

A 4

Eliminati cele mai mari doua abateri de la

medie

Recalculati diferenta medie si standardul

ahjatere

Sfarsit

5.1.2 Verificare si proces pentru baza de date de masurare CSE

Importati fisierele de caz convertite in dispozitiv, adaugati inregistrarile de baza de date corespunzatoare,
apoi forma de unda pentru toate fisierele de caz poate fi revizuita in dispozitiv, prin urmare pot fi obtinuti
parametrii de masurare automata.

Eliminati cazurile existente de eroare evidenta pentru parametrii de diagnosticare (locatia undei P este
gresitd) din baza de date CSE.

Faceti o comparatie intre parametrii analitici ECG (inceputul/sfarsitul undei P, complex
QRS si unde T) si parametrii de diagnostic (inceputul/sfarsitul undei P, complex QRS si unde T)
furnizati de baza de date CSE. Desenati cele doua grupuri de forme de unda si marcati locatia
Tnceputului/sfarsitului undei P, complexului QRS si undei T corespunzatoare

59



fiecare caz. Imaginea ofera o comparatie vizualizata, astfel incat media si abaterea standard a
diferentelor pot fi calculate. In conformitate cu cerintele IEC60601-2-25:2011 Echipamente
electrice medicale - Partea 2-25: Cerinte speciale pentru siguranta de baza si performanta
esentiala a electrocardiografelor, cele mai mari patru abateri de la medie vor fi eliminate
Tnainte de recalcularea mediei si a abaterii standard. a diferentelor.

Diagrama fluxului procesului de verificare a bazei de date de masurare CSE
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Read expert diagnostic marks

.

Eliminate obvious unfit cases

!

Read initial case of DCD file

|

Frequency conversion

I

Voltage conversion

!

Get ECG data file

!

Automated measurement parameters

' ,

Compare automated measurement parameter and expert diagnostic mark

l

Conclude mean value of comparison

!

Eliminate the four largest deviations from the mean

.

Recalculate the mean value and variation of comparison

result

!

Summarize the comparison results
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5.1.3 Rezultatele verificarii

5.1.3.1 Precizia masuratorilor de amplitudine

Calibrarea si ECG-urile analitice vor fi utilizate pentru a masura valoarea amplitudinii, rezumatul

dupd cum urmeaza:

Amplitudine Diferenta medie (uV) Abaterea standard (uV)
Unda P -1,70 5,72
Unda Q 7.51 18.07
Unda R -18.05 21.70
Unda S 7,77 18.58

Segmentul ST 0,15 4.24
UndaT -5,81 8.03

ANoté: in masurarea amplitudinii, pentru ECG de amplitudine mare, cum ar fi CAL30000, este

necesar sa se ajusteze la 0,5 ori castigul inainte de testare.

5.1.3.2 Precizia masuratorilor intervalului absolut si duratei undei

Calibrarea si ECG-urile analitice trebuie utilizate pentru a masura intervalul global si durata undei

(inclusiv unde Q, unde R, unde S), rezumat dupa cum urmeaza:

Interval&Durata Diferenta medie (ms) Abatere standard (ms)
P-durata -5,70 1,88
PQ-interval -2,58 1,94

QRS-durata -0,23 3.26
intervalul QT -6,70 4,37

5.1.3.3 Precizia masuratorilor pe intervale pe ECG-uri biologice

Baza de date CSE va fi utilizatd pentru a evalua acuratetea masuratorilor pe intervale pe ECG-

uri biologice, rezumatul dupa cum urmeaza:

Interval&Durata Diferenta medie (ms) Abatere standard (ms)
P-durata 0,99 13.46
Intervalul PR 3,65 9,68

QRS-durata -1,69 6.11
intervalul QT -2.32 20.69

5.1.3.4 Stabilitatea masuratorilor impotriva ZGOMOTULUI

Testul se desfasoara conform datelor din seria MA (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027, 042,

061) din baza de date CSE.

Global Tip de adaugat Diferentele dezvaluite
masurare 2GOMOT Medie (ms) Abaterea standard
parametrii (Domnisoars)
P-durata Frecventd inalta -5,65 12.33
P-durata Frecventa liniei -0,25. 12.71
P-durata Linia de baza -4,90 33.15
QRS-durata Frecventa inalta -0,95 5.13
QRS-durata Frecventa liniei 1.35 4,71
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QRS-durata Linia de baza -1,55 7,68
intervalul QT Frecventd inalta -14.55 6.51
intervalul QT Frecventa liniei -8,55 20.73
intervalul QT Linia de baza 36.20 64,47

ECG-urile biologice sunt introduse n dispozitiv sub forma de semnale digitale,
apoi valoarea masurata poate fi obtinuta prin calcul.

Conditie de testare:

a) fara ZGOMOT

b) cu frecventd Tnalta de 25 uv

) cu 50uV varf la vale 50Hz/60Hz frecventa de linie sinusoidala Zgomot

d) cu 1 mV varf la vale 0,3 Hz zgomot de baza sinusoidal

Pentru fiecare nivel de ZGOMOT de mai sus, se determina diferentele de masuratori dintre
ECG-urile fard zgomot si ECG-urile cu zgomot. Cele doua abateri cele mai mari de la medie trebuie
estimate Tnainte de calcularea mediei si a abaterii standard a diferentelor.
5.2 Verificarea functiei de interpretare
5.2.1 Procesul de verificare

5.2.1.1 Baza de date de diagnostic CSE

‘ Read initial DCD files ‘

v

‘ Frequency conversion ‘

A

‘ Voltage conversion ‘

v
‘ Get ECG data files ‘

l

‘ Automated interpretation item ‘

A 4

‘ Compare automated interpretation with expert diagnosis

v
Summarize comparison results, draw conclusions ‘
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5.2.1.2 Baza de date personalizata

Initial case data

4

ecg format as system required

v

Import to device

4

Draw ECG waveform

A 4
Identify QRS-complex

A 4
QRS -complex superposition

\ 4

Auto measurement parameter

A 4

A4

Expert diagnosis

Conclude automated interpretation items

'

Start comparing

l

Summarize the global statistical results of
comparison for each case
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5.2.2 Rezultatele verificarii

ECG-uri Pozitiv
Sensibilitate Specifici o
Nu. Articol numbe predictiv
y % ty %
r valoare %
1 Far& anormal 585 92.01 79.16 97,38
2 Modul sinusal Bradicardie 191 96,68 99,73 98,64
3 Modul sinusal Tahicardie 78 97,44 96,49 96,90
4 Hipertrofia atriului stang 51 51.09 99,89 81,82
5 Hipertrofia atriului drept 43 42,64 99,66 50.00
6 Hipertrofia atriald duala 22 93,58 99.14 60.19
7 QRS de joasa tensiune 5 96,37 99,36 63,25
8 Axa electrica cardiaca normala 733 98,36 89.13 98,79
9 Deviatia axei din stanga 168 98,65 89,40 98.18
10 Abaterea axei dreapta 107 98,23 88,99 94,90
11 Completitudine Bundle dreapta ramura
28 97.00 89,50 95,45
bloc
12 Completitudine Left Bundle branch
32 97,73 89,65 91,43
bloc
13 Pachet fara completitate corectd
41 96,86 89,83 82,35
bloc de ramura
14 Nu a ramas pachetul complet
47 94,68 89,83 89,66
bloc de ramura
15 V1 arata tipul RSR 13 90,32 91.14 65.12
16 Bloc fascicular anterior stang 26 91,43 93,25 71.11
17 Bloc fascicular posterior stang 18 89,29 97,37 52,63
18 Hipertrofia ventriculara stanga 236 41,37 92,65 70,36
19 Hipertrofia ventriculara dreapta 108 39,75 93,47 65,39
20 I bloc atrioventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 IM anteroseptal precoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Posibil partea anterioara acuta
27 16.67 98,73 91,89
MI anteroseptal
23 MI anteroseptal vechi 26 92.00 98,90 86,47
24 MI anterior precoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Posibil IM anterior acut 10 80.00 99,72 44.44
26 MI anterior vechi 13 24.00 99,66 50.00
27 MI anterior extensiv precoce 24 79,67 99,43 41.18
28 Posibil acut extins anterior
16 81,82 99,66 75.00
MI
29 MI anterior extins vechi 30 90,91 88.05 37.04
30 MI apical precoce 15 88,32 87,21 88,54
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31 MI apical acut 21 78.12 78,66 53,85
32 MI apical vechi 19 79,63 89,94 80.00
33 IM anterolateral precoce 36 77,51 79,94 83,33
34 Posibil IM anterolateral acut 9 28.57 99,77 33.33
35 MI anterolateral vechi 14 70.00 93,60 50.00
36 MI lateral inalt precoce 16 79,65 95,78 80,42
37 Posibil MI lateral Tnalt acut 8 81,60 99,94 85,71
38 Vechi MI lateral inalt 23 81,82 99,66 60.00
39 MI inferior precoce 31 88,89 95.00 40.00
40 Posibil IM inferior acut 11 76.00 99,60 61.11
41 Vechi MI inferior 101 96.07 99,24 93,44
42 MI inferolateral precoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Posibil IM inferolateral acut 29 11.11 99,94 50.00
44 MI inferolateral vechi 28 84,62 99,83 78,57
45 Depresie ST, anteroseptal usoara
7 75,36 99,55 46,67
ischemie miocardica
46 Depresie ST, usoara anterioara
5 81,24 99,94 33.33
ischemie miocardica
47 Depresie ST, ischemie miocardica
13 79,83 99.13 53,59
anterioard usoara extinsa
48 Depresie ST, apical usoara
17 76,97 99.14 43.13
ischemie miocardica
49 Depresia ST, usoara anterolaterala
25 77,54 99.08 37,64
ischemie miocardica
50 Depresiunea ST, laterala usoara inalta
21 80,64 99.14 47,39
ischemie miocardica
51 Depresia ST, usoara inferioara
12 79,73 99,60 55.16
ischemie miocardica
52 Depresie ST, inferolateral usoara
20 80,59 99,26 50,61
ischemie miocardica
53 Depresia ST, anteroseptal
4 85,41 99,72 44.44
ischemie miocardica
54 Depresia ST, miocardica anterioara
12 87,66 98,58 34,85
ischemie
55 Depresia ST, anterior extins
7 84,78 98.04 67,75
ischemie miocardica
56 Depresia ST, miocardic apical
18 79,95 99.14 55.12
ischemie
57 Depresia ST, anterolateral
13 87,42 98,97 59.09

ischemie miocardica
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58 Depresiune ST, lateral inalt
16 90.06 99.31 57.14
ischemie miocardica
59 Depresia ST, miocardic inferior
12 89,88 99.13 40.08
ischemie
60 Depresia ST, inferolateral
6 91,39 99.16 50,47
ischemie miocardica

Sensibilitate: probabilitatea ca o ,proba adevarata” sa fie determinatd ca un anumit ,Articol” prin
functia de interpretare automata;

Specificitate: probabilitatea ca un ,esantion adevarat inadecvat” sa fie determinat ca un anumit ,articol
nepotrivit” prin functia de interpretare automata;

Valoare predictiva pozitiva: probabilitatea ca un ,articol nepotrivit” determinat sa fie un ,articol nepotrivit adevarat”.
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Anexa II Ghid EMC si declaratie a producatorului

AAvertizare

- Utilizarea ACCESORIILOR, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate, cu
exceptia traductoarelor si cablurilor vindute de PRODUCATORUL dispozitivului ca piese
de schimb pentru componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea EMISIILOR sau
scaderea IMUNITATII ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMUL ME. .

Urmatoarele tipuri de cabluri trebuie utilizate pentru a se asigura ca respecta standardele de

imunitate si radiatii de interferenta:

Nu. Nume Lungimea cablului (m)
1 Cablu de alimentare 1 .7
2 Cablu derivatie ECG 34
3 Conductor de egalizare de potential 3.0

- Dispozitivele medicale active fac obiectul unor precautii speciale EMC si trebuie instalate
si utilizate Tn conformitate cu aceste instructiuni.

- Echipamentele portabile si mobile de radiocomunicatii pot afecta utilizarea normala a
dispozitivului medical.

- Dispozitivul nu trebuie utilizat atunci cand sunt aproape sau stivuite cu alte echipamente,
daca este necesar, va rugam sa observati si sa verificati daca pot functiona normal in
configuratii.

- Performanta de baza: Stabilitatea starii de lucru: zgomotul formei de unda si eroarea de
madsurare aparute Tn timpul masurarii sunt eliminate automat la 10 secunde dupa eliminarea
interferentei, starea de functionare a dispozitivului nu este modificata, ar putea colecta si

Tnregistra date continuu, iar forma de unda nu prezinta modificari evidente Tnainte si dupa test.

Emisia electromagnetica

Ghid si declaratie de fabricatie - emisie electromagnetica

Dispozitivul este Tngrijit pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul

sau utilizatorul dispozitivului trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic-ghidare
Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul foloseste energie RF numai pentru
CISPR 11 functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt

foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca

interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B . . R
CISPR 11 Aparatul este potrivit pentru utilizare in
1
toate unitatile, inclusiv intern
Emisii de armonici Clasa A unitatile si cele direct conectate la
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IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/
emisie de palpaire

IEC 61000-3-3

Aplicabil

reteaua publicd de alimentare cu energie electrica de joasa

tensiune care alimenteaza cladirile folosite in uz casnic.

Imunitatea electromagnetica

Ghid si declaratie de fabricatie-imunitate electromagnetica

asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul specificat mai jos. Cumparatorul sau operatorul trebuie sa se

Test de imunitate

IEC60601 test

nivel

Conformitate

nivel

Electromagnetic

mediu-orientare

Electrostatic
descarcare (ESD)

IEC 61000-4-2

contact +6kV
+8kV aer

contact +6kV
+8kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie ceramicd. Daca
podeaua este acoperita cu
material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel

putin 30%.

Electric rapid
tranzitorie/explozie

IEC 61000-4-4

+2kV pentru putere
linii de alimentare

+1kV

pentru

+2kV pentru putere
linii de alimentare
+1kVpt

intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie aceea a unei

comerciale sau spital obisnuite

Scaderi de tensiune, scurte
intreruperi si
fluctuatii de tensiune
pe sursa de alimentare
linii de intrare

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%cufundare in
UT) pentru 0,5 cicluri
40% UT (60% dip in

UT) pentru 5 cicluri
70%UT(30%cufundare
UT) pentru 25 de cicluri
<5%UT(>95%dip in

UT) timp de 5 sec

p in UT) pentru 0,5
ciclu

40% UT (60% dip
in UT) pentru 5
ciclu
70%UT(30%dip
n UT) pentru 25
ciclu
<5%UT(>95%di

p in UT) pentru 5
sec

linie de intrare/iesire mediu.
linia
o +1 kV linii la Calitatea alimentarii de la retea
+1 kV linii la linii o
Surge Lo linii ar trebui sa fie aceea a unei
+2 kV linii la o
IEC 61000-4-5 +2 kV linii la comerciale sau spital obisnuite
pamant .
pamant mediu.
<5%UT(>95%di

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie aceea a unei
comerciale sau spital obisnuite
mediu. Daca utilizatorul
solicita a continuat
operare  intimpul puterii
intreruperile retelei, se
recomanda ca

dispozitivul sa fie alimentat
de la o putere neintreruptibila

alimentare sau o baterie.
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Putere frecventa | 3A/m

(50/60

camp magnetic

IEC 61000-4-8

Hz)

3A/m Campurile magnetice ale frecventei

de alimentare ar trebui sa fie la
niveluri caracteristice unei locatii
tipice intr-o comerciala sau spital
obisnuita

mediu.

NOTA: UT este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Ghid si declaratie de fabricatie-imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul specificat mai jos. Cumparatorul sau operatorul trebuie sa se

asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Imunitate IEC60601 Conformitate . X e
Mediu electromagnetic -dirijare

test nivelul testului nivel
Echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile nu trebuie utilizate mai aproape
de nicio parte a dispozitivului, inclusiv de
cabluri, decat distanta de separare
recomandata calculata din ecuatia

Dirijat3 aplicabila frecventei transmitatorului.

RF 3Vrms Distanta de separare recomandata

150kHz  ~ | 3Vrms d=12/P
IEC61000-4-
80MHz d=1,2/ P 80MHz-800MHz

3
d=23/P 800MHz-2,5GHz
Unde P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W), conform
producatorului emitatorului si d este
distanta de separare recomandata in metri
(m).
Intensitatea cdmpului de la transmitatoarele RF fixe, asa
cum este determinata de un studiu electromagnetic al
locului, a ar trebui sa fie mai mica decat nivelul de

RF radiat 3V/m conformitate in fiecare interval de frecventa.b
Pot apdrea interferente in vecinatatea

IEC61000-4- 80 MHz~ 3V/m
echipament marcat cu urmatoarele

3 2,5GHz

simbol:

(fea))
( Ei)) )
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NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este

afectate de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.

a Puterea cdmpului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiouri mobile terestre, radio amatori, emisii radio AM si FM si transmisii TV nu
pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor
RF fixe, ar trebui luata Tn considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca intensitatea
campului masurata in locatia in care este utilizat dispozitivul sau sistemul depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a verifica functionarea
normald. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare mdsuri suplimentare, cum ar fi
reglarea directiei sau locatiei dispozitivului.

b In intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

Distanta de siguranta recomandata

Distante de separare recomandate intre
echipamente portabile si mobile de comunicatii RF si dispozitivul

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic in care sunt controlate
perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele
de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si dispozitiv, asa cum se recomanda
mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de puterea emitatorului (m)

Puterea nominala de

transmitator (W) 150 k Hz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2/ P d=1,2/P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai
sus, distanta recomandata in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitadtorului in
wati (W). ) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80MHz si 800MHz, distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare
se aplica.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetici este

afectate de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.
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4.2.4 Simboluri

~AC

Curent alternativ

OFF

Curent alternativ--OPRIT

Curent alternativ--ON

Punct echipotential, punctul echipotential al acestui dispozitiv este
combinat cu Tmpamantarea de protectie.

> o

Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismente).

.
-

Echipament tip CF, cu functie de protectie impotriva defibrilatiei

b

interfata USB

< pazZIENTE Prizé cablu de plumb
FUSIBILA
T1.6AL250V Specificatii sigurante

Numadr de serie

Producator

Data fabricatiei

Numadrul lotului

Fara latex

Limita presiunii atmosferice

<@, &g k|

Limita de temperatura




Limita de umiditate

Numai pentru uz interior

Polaritatea conectorului de alimentare CC

Simbol de eliminare a deseurilor. Acest simbol indica faptul ca deseurile de
echipamente electrice si electronice nu pot fi aruncate ca deseuri

municipale nesortate si trebuie reciclate separat.

in sus

Fragil, manevrati cu grija

Asse pastra intr-un loc récoros si uscat

Limita de stivuire dupa numar

Urmati instructiunile de utilizare

Acest articol este in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC

Numdr de catalog

Reprezentant autorizat Tn Comunitatea Europeana

Semn general de avertizare

NOTA:
Culoare de fundal: galben

Banda triunghiulara: Negru

\\é

-

A se pastra departe de lumina soarelui

")
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