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Preface

Please read the User Manual carefully before using this product. The operating
procedures specified in this User Manual should be followed strictly.This manual describes in
detail the operation steps which must be noted, the procedures which may result in
abnormality, and possible damage to the product or users. Refer to following chapters for
details. Failed to follow the User Manual may cause measuring abnormality, device damage or
personal injury. The manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance
issues of such results due to user’s negligence of this user manual for using, maintenance or
storage. The free service s and repairs do not cover such faults either.

The content in this user manual complies with real product. For software upgrade and
some modifications, the content in this user manual is subject to change without prior notice,
and we sincerely apologize for that.

Attentions

Before using this product, the safety and effectiveness described in the following shall be
considered:
> Type of protection against electric shock: class | (AC power supply), internal powered

equipment (power supplied by battery)

> Degree of protection against electric shock: type CF, defibrillation-proof applied part

> Working mode: continuous running equipment

> Enclosure protection class: IPX0

> Measurement results shall be described by professional doctor combined with clinical
symptoms.

> The using reliability depends on whether the operation guide and maintenance

instructions in this user manual is followed.
> Service life: 5 years
> Date of manufacture: see the label
> Contraindications: none

A Warning: To ensure the device safety and effectiveness, please use the company
recommended accessories. The maintenance and repair of the device should be done by
professional personal specified by the company. It is forbidden to refit the device.

Responsibility of the operator

> The device must be operated by a professionally trained medical staff, and kept by a
special person.

> The operator should read the User Manual carefully before use, and strictly follow the
operating procedure described in the User Manual.

> The safety requirements have been fully considered in product designing, but the
operator can not ignore the observation of the patient and device.

> The operator is responsible for providing the information of product use to the company.

Responsibility of the company

> The company supplies qualified products to user in accordance with enterprise standard.
> The company installs and debugs the equipment and trains the physicians by contract.
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> The company performs device repair in warranty period (a year) and maintenance
service after warranty period.
> The company responds timely to the user's request.
The user manual is written by Contec Medical Systems Co., Ltd. All rights reserved.
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Statement

Our company owns all rights to this unpublished work and intends to maintain it as confidential
information. This user manual is used only for reference of operation, maintenance, or repair of
our device. No part of this can be disseminated to others. And our company takes no
responsibilities for any consequences and liabilities caused by using this user manual for other
purposes.
This document contains proprietary information, which is protected by copyright. All rights
reserved. Photocopy, reproduction or translation of any part in the manual without our
company's written permission is prohibited.
All information contained in this user manual is believed to be correct. Our company shall not
be liable for incidental and consequential damages in connection with the furnishing,
performance, or use of this material. This user manual may refer to information and protected
by copyrights or patents and does not convey any license under the patent rights of our
company, nor the rights of others.Our company does not assume any liability for arising out of
any infringements of patents or other rights of the third parties.

Our company owns the final explanation right to this user manual, and reserves the right
to change the content of this user manual without prior notice, and the rights to change
product technology and specification.
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Chapterl Overview

1.1 Overview

This product is a kind of electrocardiograph, which is able to sample 12 leads ECG signals
simultaneously and print out the ECG waveform with thermal printing system. Its functions are
as follows: recording and displaying ECG waveform in auto/manual mode; measuring ECG
waveform parameters automatically, and automatic analysis and diagnosis; prompt for
electrode-off and out of paper; optional interface languages(Chinese/English, etc.); built-in
lithium battery, powered either by AC or DC; arbitrarily select the rhythm lead to conveniently
observe abnormal heart rate; case database management, etc.

1.2 Intended use

This product is suitable for hospital, scientific research, wards, ambulances and carrying
out medical consultations. It can be used by medical institutions to record human ECG signals,
collect and extract the ECG waveform.

1.3 Main technical specifications

1.3.1 Environment conditions
Operation:
a). Environment temperature: 5°C~40°C
b). Relative humidity: 25%~95%(no condensation)
c). Atmospheric pressure: 700 hPa~1060 hPa
d). Power supply:
Voltage: 100-240 V~
Frequency: 50 Hz, 60 Hz
Input power: <50 VA
Battery: 7.4 V, 2000 mAh rechargeable lithium battery
Transportation and Storage:
a). Environment temperature: -20 °C~+55 °C
b). Relative humidity: <95%
c). Atmospheric pressure: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Input way: Floating and defibrillation protection
1.3.3 Lead: Standard 12 leads
1.3.4 Patient leakage current: <10pA
1.3.5 Input impedance: 22.5 MQ
1.3.6 Frequency response:

Rated input i
. Input frequency and waveform Relative output response

amplitude

1.0 0.67Hz~40Hz, Sine wave +10%?

0.5 40Hz~100Hz, Sine wave +10 %, -30 %°

0.25 100Hz~150Hz, Sine wave +10 %, -30 %

0.5 150 Hz ~ 500 Hz, Sine wave +10 %, -100 %°

1.5 <1Hz,200ms, Triangle wave +0 %, -10 %P

2relative to 10Hz " relative to 200 ms




1.3.7 Time constant: 23.2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filter: power frequency(AC50/60 Hz), myoelectricity(25 Hz/35 Hz (-3 dB)), baseline drift
filter
1.3.10 Recording way: Thermal printing system
1.3.11 Specification of recording paper: 50 mm(W)x20 m(L) high-speed thermal paper
1.3.12 Time base selection(paper speed):
12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: 5%
1.3.13 Gain control(sensitivity): 5, 10, 20 mm/mV, accuracy is +2%; Standard sensitivity: 10
mm/mV+0.2 mm/mV
1.3.14 Auto record: record setup according to auto record format and mode, automatically
change leads, automatically measure and analyze.
1.3.15 Rhythm record: record setup according to rhythm record format and mode,
automatically measure and analyze.
1.3.16 Manual record: record according to manual record format.
1.3.17 Measurement parameters: HR, P-R interval, P Duration, QRS Duration, T Duration, Q-T
interval, Q-Tc, P Axis, QRS Axis, T Axis, R(V5) amplitude, S(V1) amplitude, R(V5)+S(V1) amplitude
1.3.18 Product safety type: Class | type CF defibrillation-proof applied part
1.3.19 Polarization resistance voltage: +610 mV
1.3.20 Noise level: €12 uVp-p
1.3.21 ECG signal input sampling frequency: 32 kHz
1.3.22 Waveform data processing sampling frequency: 1 kHz
1.3.23 Sampling precision: 24-bit
1.3.24 Pacing detection channel: standard Il
1.3.25 The minimum detection signal: 10 Hz, 20 pV(peak-peak value) deflected sinusoidal signal
can be detected
1.3.26 Dimension: 207 mm(L)x96 mm(W)x62 mm(H)
1.3.27 Net Weight: 0.5 kg
1.3.28 Accuracy of input signal: £5 %
1.3.29 Amplitude quantization: <5uV/LSB
1.3.30 Interchannel time deviation: <100 ps
1.3.31 Fuse specification: 2 AC delay insurance: T2A 250V

1.4 Main Characteristics

1.4.1 Display with 320x240 dots, high-resolution color LCD, operate either by touch screen or
function buttons, which is convenient and quick.

1.4.2 Sync collection for 12-lead ECG, use digital signal processing technology to conduct AC
filter, baseline filter and EMG filter on ECG signals, in order to get high-quality ECGs.

1.4.3 Display of 3/6/12-lead ECG on one screen, and print mode, sensitivity, paper speed, filter
state and other information, which facilitates comparative diagnosis.

1.4.4 The device can be powered either by AC or DC(can adapt to 50/60Hz AC frequency), with
built-in rechargeable lithium battery and charging circuit, perfect battery overcurrent and
overvoltage protection circuit.

1.4.5 Multiple print mode and format, including 1x12, 1x12+1(rhythm lead), 2x6, 2x6+1
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(rhythm lead), 3x4, manual and store modes. Printed waveform length is adjustable, which
satisfies various application requirements.

1.4.6 Rhythm leads can be arbitrarily selected to facilitate the observation of abnormal heart
rate.

1.4.7 Clinical information such as patient’s name, gender, age and weight can be input.

1.4.8 Optional large-capacity memory can store 1,000 medical records, making it easy for doctor
to review medical records and statistical information.

1.4.9 Multi-language (Chinese, English, Russian, etc.) interface and report.

1.5 Software overview

The ECG analysis program shows the results after analyzing the form of the
electrocardiogram, providing auxiliary reference for doctors to make diagnosis. The analysis
result cannot be used as the only standard for diagnosis. A comprehensive evaluation should be
made by professional electrocardiogram technicians and physicians according to clinical
experience and other test results.

The device is intended for use on all patient populations, which is decided by the clinical
doctor. The analysis program only provides ECG analysis for patients above 3 years old
(including 3 years).

Name of software: ECG90A embedded software

Software specification: none

Software version: Vx.x.x

Version naming rules: V<major version number>.<minor version number>.<revision version
number>

The version of the software can be obtained in “About”.

Involved algorithm:

Name: ECG algorithm

Type: mature algorithm

Use: to convert ECG signals of human body into intuitive waveform images and then analyzing.

Clinical function: Electrocardiogram is an important method for clinical diagnosis of
cardiovascular disease. How to use computer to quickly, automatically and accurately analyze
ECG has been a hot topic for scholars at home and abroad. The ECG algorithm is the key to the
analysis and diagnosis of ECG signals, and its accuracy and reliability determine the

effectiveness of diagnosis and treatment of patients with heart disease.



Chapter2 Safety Precautions

2.1 Ensure that the device is placed on a flat level worktable. Avoid strong vibration or impact
when moving it.

2.2 When working with AC power, the power cord must be 3-core, the frequency and voltage
value of the AC power source must match the identification on the manual and have sufficient
capacity. When the provided three-core power cord cannot be used, please use the built-in DC
power supply or replace the three-core power cord that meets the standard requirements.

2.3 A perfect power supply system and grounding are necessary in the room.

A Warning: To avoid the risk of electric shock, the device must be connected a power supply
with protective grounding.

2.4 If there are any questions for the integrality of protective grounding cable or the reliability
of protective grounding cable connection can not be guaranteed, the device must be run with
built-in DC power supply.

2.5 The safety requirements have been fully considered in product designing, but the operator
can not ignore the observation of the patient and device. Cut off the power or take off the
electrode when necessary to ensure patient's safety.

2.6 Please turn off the device and unplug the power cord before cleaning and disinfection. Don't
rub the screen with sharp materials.

2.7 Keep the device from water, don't use or store it in places with high air pressure, humidity
or temperature over the standard, bad ventilation, or too much dust.

2.8 Do not use the device in the place with flammable anesthetic gases or other flammable
chemicals, otherwise there is a danger of explosion or fire.

2.9 Do not use the device in medical hyperbaric oxygen chamber, otherwise there is a danger of
explosion or fire.

2.10 This device is not intended to act directly on the human heart. If this device is used with
cardiac defibrillator or other electric stimulating devices at the same time, single-use electrodes
and ECG lead cables with defibrillation-proof function should be selected. It is better not to use
this device with other electric stimulating devices at the same time. If it is necessary, there must
be professional technician guiding on the scene, and the selected accessories should be
designated by our company.

2.11 When the electrocardiograph is used together with a high-frequency electrosurgical knife,
the ECG electrode should be kept away from the contact of the electrosurgical knife to prevent
burns and burning of the electrode wires caused by high-frequency sparks.

2.12 When the electrocardiograph is used together with a defibrillator, the operator should
avoid contact with the patient or the sickbed. The defibrillation electrode should not directly
touch the ECG electrode to prevent sparks from burning the device and the patient.

2.13 Please do not use the electrocardiograph in the environment that is interfered by
high-power device such as high-voltage cables, X-rays, ultrasonic machines and electrizer, keep
the device away from emission sources such as mobile phones.

2.14 If other equipment is connected with this ECG device, it must be a Class | device that
complies with IEC60601-1. Because the total leakage current may hurt patient, the monitoring
of leakage current is carried out and taken charge by the connected equipment.



2.15 Notes related to EMC

The device complies with the safety standards for medical electrical equipment or system
electromagnetic compatibility in IEC60601-1-2. Electromagnetic environments exceeding the YY
0505 standard may cause harmful interference to the device or prevent the device from
performing its intended function or degrade its performance. Therefore, if there is a
phenomenon that does not match its function during use, be sure to confirm and eliminate
adverse effects before continuing to use it. Corresponding precautions for this situation are
given in this manual.

1. The device or system should not be used near or stacked with other devices. If it must
be used near or stacked with other devices, it should be observed and verified that
the device is working normally under the configuration it is using.

2. Use of accessories other than those specified by the manufacturer of the device or
system may result in increased emissions of the device or system and reduced
immunity.

| Effect from radiated electromagnetic waves:

The use of a mobile phone may affect the operation of the device. When installing medical
electrical equipment, be sure to remind people around the device to turn off mobile phones
and small radios.
| Effect from shock and conduction electromagnetic waves:

High frequency noise from other equipment can enter the device through the AC socket.
Please identify the source of noise, if possible, stop using the equipment. If the equipment can
not be deactivated, use noise cancellation equipment or take other measures to reduce the
impact.

u Effect from static electricity:

Static electricity in a dry environment(indoor) may affect the operation of the device,
especially in winter. Before using the device, humidify the indoor air or discharge the static
electricity from the cable and operator.

n Effect from thunder and lightning:

If there is thunder and lightning nearby, it may cause a voltage surge in the device. If you

are concerned about danger, disconnect the AC power and use the internal power supply.

2.16 Notes concerning ECG waveform measurement and analysis

2.16.1 The identification of P wave and Q wave is not always reliable with intensive EMG or AC
interference. Neither are the ST segment and T wave with baseline drift.

2.16.2 Winding and unclear end position of S wave and T wave may cause error in
measurement.

2.16.3 When R wave is uninspected caused by some leads off or QRS wave low voltage, the
heart rate measurement may deviate greatly from the correct.

2.16.4 In case of QRS low voltage, ECG axis calculation and border-point identify of QRS wave
are not always reliable.

2.16.5 Occasionally, frequent ventricular premature complexes may be identified as dominant
beat.

2.16.6 Merging of versatile arrhythmia may result in unreliable measurement because of the
difficulty in distinguishing P wave in such situation.



2.16.7 The device has an automatic analysis function that automatically analyzes the obtained
ECG waveform without reflecting all the patient’s status. The results of the analysis may
sometimes not comply with the doctor’s diagnosis. Therefore, the final conclusion needs to be
comprehensively analyzed by doctors in combination with analysis results, patient clinical
characterization and other test results.



Chapter3 Warranty

3.1 In normal use, under strict observance of user manual and operation notes, in case of failure,
please contact with our customer service department. Our company has the sales record and
customer archives for each device. The customer has one year free warranty service from the
date of shipping according to the following conditions. To supply all-around and quick
maintenance service for you, please mail the maintenance card to us in time.

3.2 Our company may adopt such ways as guidance, express to company or door-to-door
service, etc. to carry out warranty promise.

3.3 Even in warranty period, the following repairs are charged.

3.3.1 Faults or injuries caused by misuse that not according to user manual and operation notes.
3.3.2 Faults or injuries caused by dropping accidentally after purchase.

3.3.3 Faults or injuries caused by repair, reconstruction, decomposition, etc. not by our
company.

3.3.4 Faults or injuries caused by improper storage or force majeure after purchase.

3.3.5 Faults or injuries caused by using improper thermal recording paper.

3.4 The warranty period for accessories and fray parts is half a year. Power cable, recording
paper, operation manual and packing material are excluded.

3.5 Our company is not responsible for the faults of other connected devices caused by the
faults of this device directly or indirectly.

3.6 The warranty will be canceled if we find the protection label has been destroyed.

3.7 For charged maintenance beyond warranty period, our company advises to continue using
"Maintenance contract regulation". Please refer to our customer service department for details.



Chapter4 Working Principle and Structural Characteristics

4.1 Working principle and its block diagram

4.1.1 The power supply unit
Principle of power supply

After the AC power supply enters the switching power supply, it is converted to 12V DC
voltage and supplied to the main unit, it also provides constant voltage current limiting charging
for the rechargeable lithium battery in the device through the DC-DC circuit, and generates +5V
and +8.5V voltage through the power conversion to supply power to the corresponding
modules. At the same time, the lithium battery in the device can independently satisfy working
requirements of each module in the device through the buck-boost circuit.

A\ Note: The principle block diagram and component list are only available to service

stations or maintenance personnel designated by our company.

4.1.2 Signal acquisition unit

The signal acquisition unit uses a floating setting, which is a signal acquisition and
processing system, including analog circuit part and 24-bit A/D conversion and data processing
part. The analog circuit consists of signal following, amplification, anti-aliasing low-pass filtering,
lead-off detection and overload detection. CPU system is responsible for coordinating the work
of each circuit such as the A/D converter, the lead-off detection circuit and the overload
detection circuit, in order to achieve signal acquisition, processing, and lead-off detection.
Control information and A/D conversion and data acquisition between the floating circuit and
the solid circuit are transmitted through the signal isolation circuit.
4.1.3 Control unit

(1) Principle of control unit

The control system consists of printing system, button system, liquid crystal display system,
and signal acquisition system. The ECG signal sent from the signal acquisition system through the
high-speed isolation circuit is received by the CPU system, after digital filtering, gain adjustment
and motor drive, it is sent to the printing system to print the ECG waveform. After the printing is
completed, the CPU system processes waveform measurement and analysis. The CPU system also
receives an interrupt signal and button code from the button system to complete the interrupt
processing. In addition, the lead-off signal, paper out detection, battery voltage management, and
automatic power-off are also managed by the CPU system. The liquid crystal controller receives
data and commands from the CPU system to complete the display of the control state of the
device.

(2) Principle block diagram is shown in Figure4-1.

Signal acquisition
Button system |< ﬁ > < ﬁ >
IIIIIIIIIHIIIII IIIIIII!!!!!!IIIIIII

Control system

Power module



Figure 4-1 Block diagram of control unit

4.2 Name of each part and its function

4.2.1 Front view

/\ Note

® Do not put heavy objects on the screen or hit against it, otherwise the screen will be
damaged.

® If the device is not in use, cover it to prevent liquid spills on the screen.

® Do not use sharp stuff to operate the buttons, otherwise it may case permanent
damage to the buttons.

4.2.2 Side view

A B
Paper cover
Paper exit L

1

Display screen
S

Touch board
Buttons F

 —

\

- == _ .

Figure 4-2 Front view

Upper shell

Lower shell

Equipotential terminal

USB

[ Poversdpirpon |
[ spewidor ]

Power adapter port

SD card slot

Side shell
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Lead cable interface

Figure 4-3 Side view
Equipotential terminal: Connect with the potential equalization conductor.
Lead cable interface: Connect with lead cables.
USB interface: Communicate with the computer. The ECG data can be transmitted to a computer,
by using the computer, many functions can be achieved, such as archiving, managing, and

analyzing ECG data, which facilitates clinical research, organization teaching and training.

/\ Note
Lead cables must be disconnected from patient before connecting with a computer via the

USB interface.
Operator must not touch the USB interface and patient at the same time.

4 B
@ ®

3

l Battery button

1

1

If
f

{ Battery

lo o

Figure 4-4 Bottom view
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4.2.3 Buttons

ALY

T
Figure 4-5 Schematic diagram of buttons

1. Functional button: Menu/Confirm
It is the menu button under sampling interface, and confirm button under the menu interface.
2. Functional button: ON/OFF/Change displayed leads/Confirm
Long press it to turn on/off the device. In menu interface, short press it to confirm the setting.
In sampling interface, short press it to change the number of displayed leads.
3. Functional button: Return/Print
It performs return function in menu interface, and print function in sampling interface.
4. Direction button: LEFT
Move to left.
5. Direction button: UP
Move upwards.
6. Direction button: DOWN
Move downwards.
7. Direction button: RIGHT
Move to right.
4.2.4 Symbols

Quick setup of filter

No SD card

With SD card

Equipotential point

de

CiRel -0 -

F Defibrillation-proof type CF applied part

O-%b USB interface




‘ PATIENT Lead cable socket

Standby, charging state

Caution: read instructions (warnings) carefully

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture

Lk > 08

-
o
o'

Lot number

Not made with natural rubber latex

Atmospheric pressure limit

Temperature limit

Humidity limit

For indoor use only

B =<

Polarity of d.c. power connector

Direct current

WEEE disposal

Rl
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This way up

Fragile, handle with care

Keep in a cool, dry place

a
v

\
Y
>

Keep away from sunlight

Stacking limit by number

Follow instructions for use

SD card port

> 79| QD |wex

General warninging lable

e
™

Medical Device compliant with Directive 93/42/EEC

The device poses unacceptable risks to the patient, medical staff or
other persons within the MR environment

The device is prescription device, the federal law restricts this
device to sale by or on the order of a physician

Product code

Authorized representative in the European Community

= n IS,
3
<

Imported by

13




Chapter 5 Operation Precautions

5.1 Precautions before use

5.1.1 For safe and effective use, please read the user manual carefully before operation.

5.1.2 Check to ensure that the device is in good condition.

5.1.3 The device shall be placed on a flat surface, and moves gently to avoid strong vibration or
shock.

5.1.4 Check to ensure that the lead cables are correctly connected, and the device grounding is
correct.

5.1.5 The AC frequency and voltage should comply with the requirements, and enough current
capacity should be guaranteed.

5.1.6 When using the battery for power supply, check to ensure that the battery voltage and
battery status are in good condition, and the battery has enough power.

5.1.7 When the device is used together with other equipment, all devices and equipment
should be equipotential grounded in order to protect the user and operator.

5.1.8 Install the device where easily grounded in the room. Do not allow the patient and
patient-connected lead cables and electrodes to come into contact with other conductor parts,
including the earth or a hospital bed.

5.1.9 Clean the lead cable with neutral solvent. Do not use alcohol-based cleaners or gemicides.
5.1.10 Ensure that the device is running within the normal ambient temperature range of 5°C to
40°C. If the device is stored at a higher or lower temperature, leave it in the operating
environment for approximately 10 minutes before use in order to ensure the normal work.

5.2 Precautions during operating

5.2.1 The printing can be started after the ECG waveform is stable.

5.2.2 During using, the doctor should observe the patient carefully and cannot leave the
operating site. If necessary, turn off the power or remove the electrode to ensure patient safety.
5.2.3 The patient and the device can only be connected via lead cables through the electrodes,
in order to avoid patient touches other parts of device or conductors.

5.2.4 Patient can not move during operating.

5.2.5 Maintenance or repair to the device or accessory is not allowed during using.

5.3 Precautions after use

5.3.1 Set the states of all functions to initial states.

5.3.2 Cut off the power, gently remove the electrodes and limb clips, then remove the lead
cables, do not pull with force.

5.3.3 Clean the device and all accessories, and store them for the next use.
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Chapter 6 Preparations before Operation

6.1 Installation of recording paper

6.1.1 The device adopts high-speed recording paper, its specification is 50 mm(W)x20 m(L).
6.1.2 The installation method of recording paper is described as below:

1. As shown in Figure 6-1, press the paper compartment cover, it is automatically bounced, take
out the paper axis, insert it into the recording paper as shown in the figure. The paper side with
grids should be faced downwards, and then install it to proper position in the paper
compartment, and press the rubber roller on the recording paper.

Recording paper
Fubber roller

Figure 6-1 Installation of recording paper
2. Pull out the recording paper from the paper exit, and close the cover.

/\ Note
| When the paper compartment cover is open, press it again to lock it, no need other
operations.

| The recording paper should be aligned with the paper exit. It is recommended to leave
2cm paper outside.

6.1.3 If the recording paper runs out during recording, the device will stop printing

automatically, and the screen will display a prompt of lack of paper, as shown in Figure 6-2.

3

%

Fleasze Load Paper!

0

Figure 6-2 Lack of paper prompt
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6.2 Power supply connection
6.2.1 AC

Connect the provided three-core power cord with power adapter, insert one end of power
adapter into the device’s input socket, and insert the other end into a three-core power socket
that meets the requirements. Ensure that the connection is secure and reliable, and the device
is automatically grounded.

When the device is used in conjunction with other medical equipment, use the supplied
potential equalization wire to connect the equipotential terminal of the device to the
equipotential terminal of the connected equipment to prevent leakage current and protect the
device.

6.2.2 Battery

The device has a built-in rechargeable lithium battery, which does not need to be

re-installed by user. Check the battery's power and status before use.

/\ Note: Connect one end of the potential equalization wire to the equipotential terminal of
the device, and connect the other end to the ground to enhance the reliability of the
grounding. Do not use other pipes as ground wire, otherwise, the patient may be in danger of
electric shock.

6.3 Lead cable connection

Connect the lead cable to the lead cable interface on the device, and fasten it to the device
with the fixing knobs at both sides of the lead cable in order to prevent bad connection and
affecting the detection.

/\ Note: The lead cable interface can not be used for other purposes except as the input
interface of ECG signals.
6.4 Electrode installation

Proper installation of the electrodes is an important part of accurately recording the
electrocardiogram. Make sure the electrodes are in good contact. Old and new electrodes or
reusable electrodes and disposable electrodes cannot be used at the same time. If different
types of electrodes are used together, some electrodes are subject to a large bias potential due
to the polarization, which results in a longer polarization time and a longer recovery time after
defibrillation. Squeezed spherical electrodes are commonly used in ECG recording and diagnosis,
and especially cause this polarization voltage. Therefore, the ECG recording will be seriously
affected. The electrode or lead plug must not touch other object surfaces or conductors, such as
metal beds. Please replace them all when updating the electrodes.

A Warning: Do not test on part with wounds.
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6.4.1 Chest electrodes

As shown in Figure 6-3:

Figure 6-3 Installation of chest electrode

The chest electrodes should be installed to the following parts:

C1 (VD) :the fourth intercostal space at the right sternal margin

C2 (V2) :the fourth intercostal space at the left sternal margin

C3 (V3) :between C2 and C4

C4 (V4) :the intersection between midclavicular line and the fifth intercostal space

C5 (V5) :left anterior axillary line on the same plane as C4

C6 (V6) : left midaxillary line on the same plane as C4

Clean the chest skin where the electrodes to be installed with alcohol, and apply some
conductive pastes to these skin (about 25 mm-diameter range) and the edge of the chest
electrode suction cup. Squeeze the suction ball to install the chest electrode at the positions of
CI-C6.

A\ Note: The conductive paste coating should be separated from each other, and the chest
electrodes should not touch each other to avoid short circuit.

6.4.2 Limb electrodes

The limb electrodes should be placed on the soft skin of both hands and feet. Before
connecting, clean the skin of the electrode installation area with alcohol, and then apply a small
amount of conductive paste on the cleaned skin. The electrode connection of the limbs is
shown in Figure 6-4.

Figure 6-4 Installation of limb electrodes
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6.4.3 Colors of lead cables
As shown in Table 6-1:
Table 6-1 Colors of lead cables

Electrode position European standard American standard
Mark Color Mark Color
Right arm R Red RA White
Left arm L Yellow LA Black
Left leg F Green LL Red
Right leg N/RF Black RL Green
Chest 1 Cl Red Vi Red
Chest 2 (o7 Yellow V2 Yellow
Chest 3 c3 Green V3 Green
Chest 4 C4 Brown V4 Blue
Chest 5 C5 Black V5 Orange
Chest 6 c6 Purple V6 Purple
A\ Note
| It is recommended to install the lead cables after turning off the device.

| Apply appropriate amount of conductive paste on the electrode when installing the
electrode.
| If the ECG waveform does not appear for a long time, check if the electrode is in good
contact with the skin.
6.4.4 Lead method and system
As shown in Figure 6-5:

Figure 6-5 Lead system



6.4.5 Lead-off and overload indication

The device can check the connection status of the lead at any time. If lead-off or overload
is detected, the screen will display corresponding lead code on the top left corner, as shown in
Figure 7-2.
A\ Note

> In the lead-off prompt area, red font represents lead-off, yellow font represent
overload.

> When the connection between lead cable and patient/the device is not reliable, and
the ECG signal can not correctly transmitted, the device displays lead-off.

> In the printed report, lead-off is marked with “*”, and lead overload is marked with “+”.
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Chapter 7 Operation Instructions and Parameter Setting

7.1 Main Menu

unselected

Print

Fig. 7-1
[ Operating instructions]
1. Enter corresponding setting interface by touch screen.

2.Use "Up""Down""Left""Right" to move the focus to the wanted submenu and press confirm

key or touch ito enter corresponding interface.
3.Click 1 or press return key to return the sample interface.

7.2 Sample Interface

The interface is shown as Fig.7-2.

[ Function introduction ]
This interface shows waveform. You can modify gain, speed, print mode, waveform display
mode (3-lead, 6-lead, 12-lead), in addition print, set filter quickly, check sate of SD-card.
Operating instructions are as follows:

filter quick setup

State of USB
State of SD

Lead information

Tim

State of Battery

Wave area

Buttons




[ Operating instructions]

1. WS Enter "Filter Setting" interface as Fig.7-3.

Filter Setting
Selected state | = ACHOHZ
w
s
Fig. 7-3

(1) You can select AC, EMG or DFT. In two frequency selections of AC or EMG, you can only
select one.

(2) Click i or [Confirm] key on the panel to save the current settings.
(3) Click FEEEE I or [Confirm] key on the panel to exit without save.

2. ﬂ Click this icon to check the state of SD card, as Fig.7-4.

sl State
size: l.84 &
In Use: 240.02 K
Odd: 1.84 G
Fig. 7-4
Click | Ok | or press confirm key to exit this interface.

3. J Click this icon or the menu key to enter the main menu, as Fig.7-5.

About




Click this icon or press "UP" and "DOWN" key on the panel to switch speed.

DA

T

Click this icon or press "UP" and "DOWN" key on the panel to switch gain.

Click this icon or press "UP" and "DOWN" key on the panel to switch print mode.
7. Click this icon or press "PRINT" key on the panel to print.
A\ Attention:

Please ensure that there is paper in the paper carriage, otherwise the prompt of paper-lack will
appear, as Fig.7-6:

Mo Paper
Please Load Paper!

Fig. 7-6

Click and load paper, then print is enabled.

8. Wave display mode switch: glide left and right in the wave area on the screen or press
[confirm] key to switch wave display mode as Fig.7-7, Fig.7-8).
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Fig. 7-8
9. Lead switch: glide up and down in the wave area on the screen to switch leads.
7.3 System Settings
The interface is showed as Fig.7-9, Fig.7-10
[ Function introduction]
System settings includes backlight, power alarm, key voice, language, case store, information
input, USB-mode, calibrate, etc..

Maode

librate Calibrate

Fig. 7-10
[ Operating instructions]
You can touch the corresponding button to enter into the setting interface, where you can
select the item you want or move the focus on the wanted item, then press [Confirm] or [Right]
key to call up the setting menu to set. As Fig.7-11
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Fig. 7-11

1. Click ﬁ b, 4 | or press [UP] [DOWN] to turn page up and down.

2. Clic to save the current settings and exit this interface into the main menu, click
£- K

to exit without save.

3. BackLight: select "OFF" and confirm it, the back light will close and device will enter the
power-save mode. Then press any a key on the panel to open the back light.

4. Power alarm: when it is enabled, system can alarm every 10s when the charge of battery is
less than 5% without AC power source.

5. Key voice: when it is enabled, key can make sound after device is started. Otherwise it is the
silence mode.

6. Language: can select Chinese or English.

7. Infor input: when it is enabled, you have to enter the interface "Set Patient" as Fig.7-12

before print or save.

Name

Fig. 7-12
(1) switch setting information by [UP] [DOWN] on the panel.

(2) select the item you want to set, then touch the keyboard on the screen or press [Confirm] on

the panel and move focus to the keyboard to set current information. Click gEl to delete
the input. Click o to confirm your setting .

| ] .
(3) click to save the setting and print. Click “Z=EET | to print without save.

Attention: (a) you can click directly or press [LEFT] [RIGHT] to set sex without keyboard.
(b) the length of name is no more than 7.
(c) age <200.
(d) weight(kg)<200

8. USB-mode

(1) this item is disabled when USB is not connected as Fig.7-10.

(2) this item is enabled when USB is connected. "Store" or "Sync" can be selected.
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9. Screen Calibrate
Click "Carlibrate" to call up the dialog box as Fig.7-13

Screen Calibrate
Yes or No?

Fig. 7-13

Click "Yes" to enter the calibration interface as Fig.7-14.

Fig. 7-14
Please operate according to the prompt. If calibration is successful, the prompt "Calibrate OK!"

will appear. If failed, "Calibrate fail, please again"will appear.
7.4 Sample Setting

The interface is shown as Fig.7-15.

AC Filter
EM3 Filter

OFT Fil

Fig. 7-15

[ Function introduction]
Sample settings include AC filter, EMG filter, DFT, Demo and Pace mode.
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[ Operating instructions]
The operation is same as system setting.

Filter setting can be performed by clicking BB on the screen.
7.5 Print Setting

The interface is shown as Fig.7-16 and7-17.

Frint Mode

Auto Strip

Gain Set

Temp

am Print

Clusion Print

Fig. 7-17

[ Function introduction ]
Print setting, prepared for print, includes print mode, auto strip, gain set, speed set, report print
set (QRS-temp, case information, parameters, conclusion)

[ Operating instructions]
1. Print mode
1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, manual, store modes including. The operating instruction of
each mode is shown as following:
1x12+1. 2x6+1: rhythm lead print, rhythm lead can be set in analyse setting.
1x12. 2x6. 3x4: automatical print
Manual: in manual mode you can print waveform according to your need without save.
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Store: in this mode case can be saved but can't be printed. The interface is shown s Fig.7-18

Fig. 7-18
Click "Start", system starts to save case. In the process of that, the interface is shown as
Fig.7-19.

Fig.7-19
2. Other settings are same as system setting.
Auto strip:
The automatic print length of each strip can be set to 3s, 6s, 10s, 12s, 15s and 20s. If it is set to
3s or 6s, the auto analysis function is unable to use due to the sampling time is too short.

A\ Attention: "Auto strip" is defaulted as 3s and can't be changed when there is no SD card.

7.6 Analyse Setting

The interface is shown as Fig.7-20.
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[ Function introduction]
Here you can set the items about analyse.
[ Operating instructions]
(1) Rhythm lead: click button to call up the interface as Fig.7-21

o <)

hm Lead . I | 11
Prematur IIT avR
e Time( avl, avl

Vi Vi

V3 V4

VB V6

Fig. 7-21
Please select the lead you wanted by clicking on the keyboard or pressing keys on the panel.
(2) Pause Time : click corresponding button to call up the interface as Fig.7-22.

b Lead

Fig. 7-22
Input number according to your need. Its operation is same as above.
(3) Operating instructions of other items are same as (2).

7.7 Time Setting

The interface is shown as Fig.7-23
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Fig. 7-23
[ Function introduction ]
Data and time settings.
[ Operating instructions]
Select the wanted item, and click + or - to set.

7.8 Archive Management

As Fig.7-24 and 7-25




[ Function introduction ]
Here you can look over all of the stored case, and can replay or delete them.
[ Operating instructions]

Click the case directly or press [UP] [DOWN] to examine the case you want.

Gray I shows the current page is the first, otherwise it can be clicked to turn the page up.
Gray [_l shows the current page is the last, otherwise it can be clicked to turn the page
down.

Replay:click I or press [Confirm] on the panel to replay waves. Its interface is as

Fig.7-26.

Fig. 7-26

j: Return "Archive" interface from "Replay" interface.

—— : Click this button to replay waves statically, as Fig.7-27.

Fig. 7-27
You can glide screen left and right to check the waves of different times, and glide screen up and

down to check the waves of different leads.
Current case print and print setting can be performed. The operations are same as sample
interface.

7.9 About
As Fig.7-28:
30



Fig. 7-28

7.10 USB Port

[ Function introduction ]
USB works in store (MASS) or synchronization (HID) mode. In MASS mode, SD card can be read
by PC. In HID mode, you can sample real-time case by synchro analyse software.

7.11SD Card

[ Function introduction]
SD card is used to store case and upgrade process. In the process of use, SD card may appear
some problems, for those, there are different prompts to instruct users to operation.
(1) when the case is being printed in the 1x12. 1x12+1. 2x6. 2x6+1. 3x4 mode, if there is no SD
card, the dialog box as Fig.7-29 will appear to prompt users the case can't be stored if print

continues.

S0 Error

Can not store, continue?

| ie= Lo

Click "Yes", print will continue but the case will not be stored. Click "No", print will be canceled,

you can insert SD card then continue to print.
(2) If you select "Only store" mode, when there is no SD card or SD card operating error, the
prompt as Fig.7-30 will appear to prompt users that store is disabled because of SD card error..

all Error

Can not staore!

T

Fig. 7-30
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Here click "OK" and insert SD card again, then continue to store case.
(3) when system enters Archive Management, the prompt as Fig.7-31 appears, please insert SD

card again.

sl Error

Insert SD card agaln!

Fig. 7-31
(4) if there is no enough memory in SD card to store this case, the prompt as Fig.7-32 will

appear.

S0 Error

Only print 35,continua?

Fig. 7-32
Click "Yes", and system will exit print, then clean up SD card and print again.

If you need SD card, please show us before purchase, and use the SD card specified by our
company.
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Chapter 8 Troubleshooting

8.1 Auto shutdown

>
>

The battery is almost running out, which causes overdischarge protection circuit action.
The voltage of AC power supply is too high, which causes overvoltage protection circuit
action.

8.2 AC interference

YV V V V V V

TITITIT

T

Whether the device is grounded reliably?

Whether the electrode or lead cable is connected correctly?

Whether the electrodes and skin are daubed with enough conductive paste?.

Whether the metal bed is grounded reliably?

Whether the patient is touching the wall or metal parts of the bed?

Whether the patient touches other people?

Whether there is high power electric equipment working nearby? Such as X-ray machine

or ultrasonic device, etc.

/\ Note: If the interference can not be removed after taking above measures, please use a

AC filter.

8.3 EMG interference

YV V V V

A\

T
1
T
THT

Whether the room is comfortable?
Whether the patient is nervous?

Whether the bed space is narrow?
Whether patient speaks during recording?
Whether the limb electrode is too tight?

/\ Note: If the interference can not be removed after taking above measures, please use a

EMG filter. The ECG waveform recorded at this time will be slightly attenuated.
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8.4 Baseline drift

> Whether the electrode installation is stable?

A\

> Whether the electrodes and patient skin are cleaned and are daubed with enough

conductive paste?

Whether the connection of lead cables or electrodes is reliable?

> Whether it is caused by patient's movement or breathing?

> Whether the electrodes or leads are in bad connection?

/\ Note: If the interference can not be removed after taking above measures, please use a

baseline filter.

8.5 Troubleshooting list

4. Patient is nervous and can not
keep quiet.

Phenomenon Cause of failure Solutions

1. Grounding cable is not 1. Check the power cord and
connected reliably. lead cables.

Too large i

. 2. Lead cables are not connected 2. Let the patient prepare for

interference, .

. reliably. the measurement.

disorderly . .
3. There is AC interference.

waveform

Baseline burr

1. AC interference is large.
2. Patient nervous, and EMG
interference is large.

1. Improve the environment.
2. If the bed is made of steel,
replace it.

3. The power cable and lead
cables are not parallel or too
close to each other.

Not regular
waveform, large
up-and-down,

beeline figure

1. Bad electrode conductivity.

2. Low battery.

3. Bad connection between
electrodes and patient skin.

4. Loose connection between lead
cables and the device's plug.

5. Bad connection between
electrodes and lead cables.

1. Use alcohol of high quality.
2. Clean electrode slice and the
skin under the electrode with
alcohol.

3. Charge the battery.
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1. Low power. 1. Charge the battery.

Baseline draft 2. Patient movement. 2. Keep patient still.
1. Low battery. 1. Charge the battery.
2. The printer head surface is dirty. | 2. Cut off the power, clean the
3. The thermal paper problem. printer head with alcohol, air
Unclear waveform d
ry.

3. Replace the thermal print
paper with specified one.
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Chapter 9 Maintenance

9.1 Battery

9.1.1 The device is designed with built-in full-sealed and maintenance-free rechargeable lithium
battery, also equipped with perfect auto-charging-discharging monitor system. When the device
is connected to AC power supply, the battery will be charged automatically. Battery status will
be displayed on right edge of LCD screen in powering on state, as shown in Table 9-1. After
absolutely discharged, the battery needs 3.5 hours to charge to 90%, and 4 hours to charge to

full capacity.
Table 9-1 Battery status display
No. Icon Description
a E The battery status is unknown.

Cycled displa
b y pay Itis charging.
fromgtoc

Using battery, and battery is full, or using AC power supply, and
the battery is completely charged.

Using battery, and battery level is 3/4 of battery full

Using battery, and battery level is 1/2 of battery full

Using battery, and battery level is 1/4 of battery full

Using battery, and the battery is low. It is recommended to

g charge the battery before use or adopt AC power supply.

DOBBE

Note: When charging the battery, the displayed status of battery level switches between icon
gtoiconc.

9.1.2 The device can continuously print for 1.5 hours or work for more than 4 hours in standby
mode when battery is completely charged. When the battery capacity is too low for the device
to operate, the device will turn off automatically to avoid permanent damage to the battery.
Note: The above data is obtained by printing demo waveform under the test environment of
temperature 25°C, speed 25mm/s and gain 10mm/mV. In actual use, the operation time may be
shorten due to operation condition and environment.

9.1.3 The battery should be recharged in time after discharged completely. If not used for long
period, the battery should be recharged every 3 months, which can extend the life of the
battery.

9.1.4 When the battery can not be recharged or works no more than 10 minutes after fully
charged, please replace the battery.

/\ Note

® Do not try to dismantle the sealed battery without permission.The replacement of
battery shall be carried out by professional maintenance personal authorized by our
company, and the same model of rechargeable battery provided by our company
should be used.

® Do not touch the positive and negative terminals of the battery directly with wire,
otherwise there is a danger of fire.
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® Do not use the battery near fire sources or in environments where the temperature
exceeds 60°C. Do not heat the battery or throw it into fire, water and avoid splashed by
water.

® Do not puncture, hammer or strike the battery or destroy it by other ways, otherwise it
will cause battery overheat, smoke, deform or burn dangers.

® Keep away from the battery when it appears leakage or emitting unpleasant smell. If
the battery electrolyte leaks onto the skin or clothes, clean with water immediately. If
the electrolyte accidentally enters your eyes, do not rub your eyes, immediately clean
with water and see a doctor.

[ ] If the battery reaches its service life, or battery smell, deform, discolor or distorted
appears, please stop using the battery and dispose it in accordance with local
regulations.

9.2 Recording paper

In order to ensure the quality of the ECG waveform, please use the high-speed thermal
recording paper supplied or specified by the company. If you use unspecified recording paper,
the recorded ECG waveform may be blurred, faded, and the paper feeding may not be smooth.
This may even increase the wear of the device and shorten the service life of important parts
such as the thermal print head. For information on how to purchase such recording paper,
please contact your dealer or the company. Please be careful!

9.2.1 When using recording paper, it is absolutely not allowed to use recording paper with wax
on the surface or in grayish/black color. Otherwise, the wax will stick to the heating part of the
print head, resulting in abnormal work or damage of the print head.

9.2.2 High temperature, humidity and sunlight may cause the recording paper to change color.
Please keep the recording paper in a dry and cool place.

9.2.3 Please do not place the recording paper under fluorescent light for a long time, otherwise
it will affect the recording effect.

9.2.4 Please do not to put the recording paper together with the PVC plastic, otherwise the
color of recording paper will change.

9.2.5 Please use the recording paper with specified dimension. Recording paper that does not
meet the requirements may damage the thermal print head or silicone rubber roller.

9.3 Maintenance after use

9.3.1 Turn off the device.

9.3.2 Unplug the power cord and lead cables. Hold the header of plug to disconnect, and do not
pull the cable with force directly.

9.3.3Clean the device and accessories, cover them up to against dust.

9.3.4 Store the device in a cool and dry place, avoid strong vibration when moving.

9.3.5 When cleaning the device, do not immerse it in the cleaner. Power supply must be cut off
before cleaning. Use neutral detergents for cleaning. Do not use any detergent or disinfectant
containing alcohol.

9.4 Lead cables and electrodes

9.4.1 The connectivity of the lead cable can be detected by the multimeter. Check whether each
wire of the lead cable is in good contact according to the following table. The resistance of each
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wire from the electrode plug to the corresponding pin in the lead cable plug should be less than

10Q. The integrity of the lead cable must be checked regularly. Any lead wire damage will cause

a false waveform of the corresponding lead or all leads on the ECG. The lead cable can be

cleaned with neutral solvent. Do not use the detergent or germicide containing alcohol (Please

do not immerse the lead cables in liquid for cleaning).

Note: The resistance of lead cable with defibrillation-proof protection function is about 10KQ.
Table 9-2 Lead cable mark and pin position table

Mark L R Cc1 Cc2 c3 c4 c5 Cé F N

Pin position 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Bending or knotting will shorten the service life of the lead cable. When using it, please
straighten the lead cable first.

9.4.3 The electrode should be well stored. After long time use, the surface of the electrode may
oxidize and discolor due to corrosion and other factors, which may affect the signal acquisition.
In this case, the electrode must be replaced.

9.5 Silicone rubber roller

The silicone rubber roller should be smooth and free of stains, otherwise it will affect the ECG
recording effect. In order to remove the stains on the roller, please use a clean soft cloth
damped with a small amount of alcohol to wipe it along the longitudinal direction, and scroll
the roller in the paper conveying direction while wiping until it is clean.

9.6 Cleaning of thermal print head

Dirt and dust on the surface of the TPH can affect the clarity of the waveform. To clean the
print head surface, open the paper compartment cover after turning off the device, use a clean
and soft cloth dampened with alcohol to wipe the surface gently. For the residual stains on print
head, moist it with a little alcohol first, then wipe with a soft cloth. Never use hard objects to
scratch the surface, otherwise the print head will be damaged. Wait until the alcohol has
evaporated, then close the paper compartment cover. The print head should be cleaned at least
once a month during normal use.

9.7 Disposal of product scrap

The disposal of packaging materials, waste battery and end-of-life device should obey the
local laws and regulations, and user should treat the scrapped products and materials properly
according to the laws and regulations, and try to support the classification and recycling work.
9.8 Others

9.8.1 Do not open the device enclosure to avoid electric shock danger.

9.8.2 The device associated circuit schematics and critical parts list are only available to
authorized service station or maintenance personnel, who is responsible for maintenance of the
device.

9.8.3 The device belongs to measuring instrument. User should send the device to national
designated inspection institution for inspection according to the requirements of the national
metrological verification procedure. The device shall be inspected at least once per year, and all
the accessories should be inspected and maintained regularly (at least once every six months).
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Chapter 10 Packing List and Accessories

10.1 Accompanying accessories

When the device is shipped from the factory, the intact packaging should contain the
following contents, as shown in Table 10-1:

Table 10-1 Packing list and accessories

Name Quantity
Electrocardiograph 1pc
Chest electrodes (suction cup/electrode 1 set (6 pcs)
slice)
Limb electrodes (limb clip) 1 set (4 pcs)
ECG lead cable 1pc
Potential equalization wire 1pc
Power cord 1pc
Power adapter 1pc
User manual 1pc
Recording paper 1pc

10.2 Notes

10.2.1 Please follow the instructions on the package when opening the package.

10.2.2 After unpacking, please check the accessories and accompanying documents in
accordance with the packing list, then start inspecting the device.

10.2.3 If the packaging content does not meet the requirement or the device does not work
properly, please contact our company immediately.

10.2.4 Please use the accessories provided by our company, otherwise the performance and
safety of the device may be affected. If accessories provided by other company need to be used,
please first consult the after-sales service of our company, or we will not responsible for any
caused damages.

10.2.5 The package shall be kept properly for future use in regular maintenance or device repair.
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Appendix | ECG Automated Measurement&Interpretation Guide

1. Preface

The appendix describes the functions of ECG automated measurement and automated
interpretation. It explains the specific implementation method, algorithm and formulas related
to these two functions, as well as the content output by the automated measurement and
automated interpretation.

According to the requirement of IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part
2-51: Particular requirements for safety, including essential performance, of recording and
analysing single channel and multichannel electrocardiographs, Clause 50 Accuracy of operating
data, the appendix gives a description of verification process and results of the performance for
automated measurement and automated interpretation.

2. Automated measurement parameters and Automated interpretation items

The output measurement parameter, interpretation item and others that require
explanation are as follows:

2.1 Measurement parameters

No. Parameter Unit
1 HR bpm
2 PR-interval ms
3 P-duration ms
4 QRS-duration ms
5 T-duration ms
6 QT/QTc ms
7 P/QRS/T electric axis deg
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Interpretation items
No. Item

1 No abnormal

2 Sinus mode Bradycardia

3 Sinus mode Tachycardia

4 Left atrium Hypertrophy

5 Right atrium Hypertrophy

6 Dual atrium Hypertrophy

7 QRS low voltage

8 Cardiac electric axis normal

9 Left axis deviation

10 Right axis deviation

40



11 Completeness Right Bundle branch block
12 Completeness Left Bundle branch block
13 No Completeness Right Bundle branch block
14 No Completeness Left Bundle branch block
15 V1 shows RSR' type

16 Left anterior fascicular block

17 Left posterior fascicular block

18 Left ventricular hypertrophy

19 Right ventricular hypertrophy

20 | atrioventricular block

21 Early anteroseptal Mi

22 Possible acute forepart anteroseptal Ml
23 Old anteroseptal Ml

24 Early anterior Ml

25 Possible acute anterior Ml

26 Old anterior Ml

27 Early extensive anterior Ml

28 Possible acute extensive anterior Ml

29 Old extensive anterior Ml

30 Early apical Ml

31 Acute apical Ml

32 Old apical Ml

33 Early anterolateral Ml

34 Possible acute anterolateral Ml

35 Old anterolateral Ml

36 Early high lateral MI

37 Possible acute high lateral Ml

38 Old high lateral MI

39 Early inferior MI

40 Possible acute inferior Ml

41 Old inferior Ml

42 Early inferolateral Ml

43 Possible acute inferolateral Ml
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44 Old inferolateral Ml

45 ST depression, mild anteroseptal myocardial ischemia
46 ST depression, mild anterior myocardial ischemia

47 ST depression, mild extensive anterior myocardial ischemia
48 ST depression, mild apical myocardial ischemia

49 ST depression, mild anterolateral myocardial ischemia
50 ST depression, mild high lateral myocardial ischemia
51 ST depression, mild inferior myocardial ischemia

52 ST depression, mild inferolateral myocardial ischemia
53 ST depression, anteroseptal myocardial ischemia

54 ST depression, anterior myocardial ischemia

55 ST depression, extensive anterior myocardial ischemia
56 ST depression, apical myocardial ischemia

57 ST depression, anterolateral myocardial ischemia

58 ST depression, high lateral myocardial ischemia

59 ST depression, inferior myocardial ischemia

60 ST depression, inferolateral myocardial ischemia

2.3 Intended use

The intended use of the Automated Measurement&Interpretation function is shown as
below:

Application To detect the abnormal of heart of human body, examination items refer
and diagnosis to above description

Population Teenagers and adults, age range: 12-87

Application site | hospitals

The accuracy of this function is reflected by the balance performance of
Accuracy . .
sensitivity and specificity.

oth This function does not generate any alarm when using, so it should be
ers

operated by professional or trained personal.

3. Algorithm description

This section describes the algorithm, formulas and judgment conditions for interpretation
items related to functions of ECG automated measurement and automated interpretation.

The 12-lead sync ECG waveform passes through the filter (AC, EMG, DFT (if has, and open))
into the module of automated measurement and automated interpretation.

The module of automated measurement and automated interpretation mainly includes
process of find the cardiac impulse location, find the beginning/end for each wave, amplitude
calculation, parameters calculation, and interpretations judgment based on known parameters.

The workflow is shown as below:
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| ECG waveform sampling |

| Recognize all R points by slope method |

| Waveform superposition taking R point as center |

v

| Determine the positions of each wave |

|

| Calculate the amplitudes of each wave |

'

| Get measurement parameter, interpretation item |

1) Data preprocessing, obtain the absolute value trend of slope for each lead; then

3.1 Find the cardiac impulse location

superimpose each absolute value, obtain the superimposed graph of absolute value of slope.
2) Smoothing filter the superimposed graph on average of width 80ms, obtain the
analytical data source DDD.
3) Find the cardiac impulse location, give an initial threshold for searching, orderly scan the
data in the analytical data source DDD, then compare it with the threshold value:
When the value is greater than the threshold, it may be the beginning of grs-complex. If
the distance from the previous grs-complex to the current location is less than 150ms,
then give up the location.
Otherwise, take the 1/4 of threshold value as a reference, find the beginning of
grs-complex within 100ms before the current location.
When the value is less than the threshold value, it may be the end of grs-complex. Take
the 1/4 of threshold value as a reference, find the end of grs-complex.
If the found grs-complex is wide, this qrs-complex shall be excluded. Otherwise, save the
found grs-complex.
4) Locate: after found the grs-complex, search the max value point between the beginning
point and end point in the ecg original data, mark the point as cardiac impulse location.
5) Dynamically threshold adjustment: after found the cardiac impulse location, use the
value at the cardiac impulse location for the dynamically adaptive adjustment of the threshold
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value. Define the threshold value as 1/3 of the average of the nearest three cardiac impulses.

6) After found the cardiac impulse location, compute the RR-interval and accumulate it
with the previous RR-intervals, then count the number of accumulated RR-intervals.

7) Continue searching until the end of data, and calculate the global average value for
RR-intervals at the same time.

3.2 Find the beginning/end for each wave

The beginning/end of grs-complex has been approached in above cardiac impulse
locating process, but it is mainly in order to assist to find the cardiac impulse location; in
addition, the location is searched based on the slope threshold value, which is imprecise. Here,
according to the found cardiac impulse location, the beginning/end of qrs-complex will be
sought accurately. Name the cardiac impulse location as the peak of R-wave.

1. Read data

1) Read one data of grs-complex: take the peak of R-wave as reference, locate directly to the
original ecg file, read a piece of data containing the grs-complex.

2) Preprocessing: superimpose the absolute value of slope for 12-lead signals.

3) Use the preprocessed data to carry on the searching of QRS-complex, P-wave and T-wave as
the followings.

4) Read the next data of grs-complex, repeat step 2 and step 3 until the analyzing of all
grs-complex are finished.

2. Find QRS-complex

1) Calculate the threshold value of S-wave: search the minimal value within 200ms after the
peak of R-wave, take the value that equals to minimal value plus 0.4, as the threshold value for
finding the end of S-wave.

2) Find the beginning of Q-wave: take 0.5 as the threshold vale, search forwardly starting from
R-wave, a point that less than the threshold value, within 0Oms-200ms before the peak of R-wave,
which is the beginning of Q-wave.

3) Find the end of S-wave: search backwardly starting from R-wave, a point that less than the
threshold value of the end of S-wave, within 0Oms-200ms after the peak of R-wave, which is the
end of S-wave.

3. Find P-wave

1) Peak of P-wave: search the max value within 30ms-100ms before the beginning of Q-wave,
temporarily mark the point as the peak of P-wave.

2) Find the end of P-wave: search the minimal value between the peak of P-wave and the
beginning of Q-wave, the minimal value plus 0.05 is the threshold value, use the threshold value
to find the end of P-wave.

3) Find the beginning of P-wave: search the minimal value within 150ms before the peak of
P-wave, the minimal value plus 0.06 is the threshold value, use the threshold value to find the
beginning of P-wave.

4) If the found P-wave is narrow, research the P-wave according to the following steps.

5) Change the searching range of 30ms-100ms to 100ms-350ms in step 1, repeat step 1-4.

6) If the found P-wave is still narrow, it means that P-wave doesn’t exist.

4. Find T-wave

1) Peak of T-wave: search the max value within 30ms-300ms after the end of QRS-complex, save
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it as the peak of T-wave.
2) Threshold value of the beginning of T-wave: search the minimal value within Oms-100ms
after the end of QRS-complex, the minimal value plus 1/10 of the peak value of T-wave is the
threshold for finding the beginning of T-wave.
3) Threshold value of the end of T-wave: search the minimal value within 200ms after the peak
of T-wave, the minimal value plus 1/10 of the peak value of T-wave is the threshold for finding
the end of T-wave.
4) Find the beginning of T-wave: in the range between the minimal value in step2 and the peak
of T-wave, find a point that less than the threshold value of the beginning of T-wave, the point is
the beginning of T-wave.
5) Find the end of T-wave: in the range between the minimal value in step3 and the peak of
T-wave, find a point that less than the threshold value of the end of T-wave, the point is the end
of T-wave.
5. Explanation of equipotential segment
In searching the QRS-complex, this algorithm adopts the analysis method of superposition of
the slopes for all leads, therefore, the equipotential segments before and after the QRS-complex
are partly included in the start and end points of the QRS-complex. It is depends on the number
of leads containing equipotential segments. If there are more leads containing equipotential
segments, the slope value will be smaller after superposition, so it is difficult to meet the
threshold condition, and only a small part of the equipotential segments is counted to the start
and end points of the QRS-complex. On the contrary, if there are less leads containing
equipotential segments, a large part of the equipotential segments will be counted to the start
and end points of the QRS-complex. Anyway, the equipotential segments before and after the
QRS-complex are partly included in the QRS-complex duration.
3.3 Amplitude measurement

After finding the position of each wave, i.e. the start and end points of P wave, QRS
complex and T wave, use the following method to measure P, Q, R, S, ST and T waves of each
lead.

1. P-wave
Calculate the average value of the data 20ms before the start point of P wave, and use this
average value as the baseline of P wave. Find the max value between the start point and end
point of P wave, the difference between the max value and the baseline would be the
amplitude of P wave.

2. Q/R/S wave
Calculate the average value of the data 10-30ms before the start point of QRS complex, and use
this average value as the baseline of QRS complex. Search boundary points that exceeding the
baseline from the start point of Q wave to the end point of S wave. Each adjacent two boundary
points forms a sub-wave. Determine whether each sub-wave is a recognizable minimum wave
(see the definition below). If it is a recognizable minimum wave, first identify its direction. If it is
above the QRS baseline, it is R wave, if it is below the baseline, it is Q wave or S wave. Find the
extreme value of this wave, and the difference between the extreme value and the baseline is
the amplitude of Q/R/S wave.
Note: If there is only one downward wave, its amplitude should be respectively recorded in the
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amplitude of Q wave and S wave.
3. ST segment
Take above baseline of QRS complex as the ST baseline. Calculate the differences between the
ST baseline and the points at 40ms and 60ms after the end point of QRS complex, and calculate
the average value of these two differences, the average value is the amplitude of ST segment.
4. T-wave

Calculate the average value of the data 20-50ms after the end point of T wave, and
average this value with the QRS baseline in 2, then use the result as the baseline of T wave. Find
the max value between the start point and end point of T wave, the difference between the
max value and the baseline would be the amplitude of T wave.

5. Recognition of minimum wave

The minimum wave can be recognized by the algorithm according to the requirement of
IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety,
including essential performance, of recording and analysing single channel and multichannel
electrocardiographs, Annex GG, Clause GG.5 Definition of waveforms, measurement of
minimum waves. The wave that meet the following conditions is the minimum wave that can be
recognized by the algorithm.

1) The signal part under consideration shows clearly two opposite slopes with at least
one turning point in between;

2) The signal part under consideration deviates at least 30 1 V from the reference level
for a duration of at least 6ms;

3) The minimum observable duration of wave under consideration is 12ms and
amplitude =301 V.

3.4 Calculation after intervals determination

The following parameters are determined according to the requirement of
IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety,
including essential performance, of recording and analysing single channel and multichannel
electrocardiographs, Annex GG Definitions and rules for the measurement of
ELECTROCARDIOGRAMS.

No. Parameter Calculation
1 HR 60/ RR®
2 PR-interval Qs® - Ps®
3 P-duration pe® - ps®
4 QRS-duration 5e®-Qs®
5 T-duration Te®-75®
6 art Te@-Qs®

or
7 QTc ——
JRR
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Electric axis formula:

arctan(2.0x(S;; +S;),S; x+/3) x 180
PI

P electric axis:
Su: voltage sum from the beginning point to the end
point of P-wave on lead Ill
Si: voltage sum from the beginning point to the end
P/QRS/T electric point of P-wave on lead |

axis QRS electric axis:
Sii: voltage sum from the beginning point to the end
point of QRS-complex on lead IlI
Si: voltage sum from the beginning point to the end
point of QRS-complex on lead |
T electric axis:
Sii: voltage sum from the beginning point to the end
point of T-wave on lead Il
Si: voltage sum from the beginning point to the end

point of T-wave on lead |

9 R(V5) Height (voltage value) of R-wave on lead V5

10 S(V1) Height (voltage value) of S-wave on lead V1

Note:

@ RR: RR-interval

@ Qs: beginning of the Q-wave
@ Ps: beginning of the P-wave

@ Pe: end of the P-wave

@ Se: end of the S-wave

@ Ts: beginning of the T-wave

@ Te: end of the T-wave

PI: 3.1415926

3.5 Interpretations judgment based on parameters

No. Item Rule of interpretation

1 No abnormal No any abnormal are detected
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Sinus P-wave, PR-interval between

2 Sinus mode Bradycardia .
110ms-210ms, HR<*/min, general *=50
Sinus P-wave, PR-interval between

3 Sinus mode Tachycardia .
110ms-210ms, HR= */min, general *=100
P-wave of leads I, Il, aVL shall meet the
conditions: width increase of P-wave>110ms,

4 Left atrium Hypertrophy . .
or P-wave displays in double-peak type, value
of peak to peak 240ms
For leads |, II, aVF, amplitude of P-wave

5 Right atrium Hypertroph
& vp phy 20.25mV, or P-wave is sharp
For leads |, II, aVF, amplitude of P-wave
6 Dual atrium Hypertrophy X
20.25mV and P-wave duration >110ms
Voltage of I-aVF limb leads <<0.5mV, and
7 QRS low voltage
voltage of V1-V6 chest leads <<0.8mV

8 Cardiac electric axis normal QRS-axis between 30 to 90 degree

9 Left axis deviation QRS-axis between -90 to-30 degree

10 Right axis deviation QRS-axis between 120 to 180 degree

Completeness Right Bundle branch | QRS-duration>120ms, R-wave of lead V1 or

11

block aVR is wide (width of R-wave>80ms)

Completeness Left Bundle branch QRS-duration>120ms, R-wave of lead V5 or
12

block V6 is wide

No Completeness Right Bundle QRS-duration<120ms, R-wave of lead V1 or
13

branch block aVR is wide (width of R-wave>80ms)

No Completeness Left Bundle QRS-duration<120ms, R-wave of lead V15 or

14

branch block V6 is wide (width of R-wave>80ms)

15 V1 shows RSR' type QRS-complex of lead V1 is RSR' type
QRS-duration<110ms, QRS-axis <-30 degree,
lead | and lead aVL are gR type, and Q-wave

16 Left anterior fascicular block .
duration<20ms, lead II, Ill and aVF are rS
type.

QRS-duration<110ms, QRS-axis >90 degree,
lead | and lead aVL are rS type, lead Il, Il and

17

Left posterior fascicular block

aVF are gR type, and Q-wave of lead Il and IlI

<20ms.
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R amplitude of lead | >1.5mV, R amplitude of
lead V5 >2.5mV, R amplitude of lead

18 Left ventricular hypertrophy aVL>1.2mV, R amplitude of lead aVF >2mV, R
amplitude of lead V5 minus S amplitude of
lead V1 >4mV (male) or 3.5mV (female).

R amplitude of lead aVR >0.5mV, R amplitude
of lead V1 >1mV, R amplitude of lead V1
minus S amplitude of lead V5 >1.2mV, R

19 Right ventricular hypertrophy . .
amplitude of lead V1 is larger than S
amplitude, R amplitude of lead V5 is smaller
than S amplitude.

20 | atrioventricular block PQinterval >210ms
Early myocardial infarction change of leads

21 Early anteroseptal Ml
V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.

Possible acute forepart Acute myocardial infarction change of leads

22

anteroseptal Ml V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.
Old myocardial infarction change of leads V1,

23 Old anteroseptal Ml
V2, V3, no change of leads V4, V5.

Early myocardial infarction change of leads

24 Early anterior MlI
V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
Acute myocardial infarction change of leads

25 Possible acute anterior Ml
V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
Old myocardial infarction change of leads V3,

26 Old anterior Ml
V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.

Early myocardial infarction change of leads

27 Early extensive anterior Ml
V1, V2, V3, V4, V5.

Possible acute extensive anterior Acute myocardial infarction change of leads

28

M V1, V2, V3, V4, V5.
Old myocardial infarction change of leads V1,

29 Old extensive anterior Ml
V2, V3, V4, V5.

Early myocardial infarction change of leads

30 Early apical MI
V4, V5, no change of leads V1, V2, V3.

Acute myocardial infarction change of leads

31

Acute apical Ml

V4, V5, no change of leads V1, V2, V3.
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Old myocardial infarction change of leads V4,

32 Old apical Ml
V5, no change of leads V1, V2, V3.
Early myocardial infarction change of leads I,
33 Early anterolateral Ml
aVL, V4, V5, V6
Acute myocardial infarction change of leads |,
34 Possible acute anterolateral Ml
aVvL, V4, V5, V6.
Old myocardial infarction change of leads I,
35 Old anterolateral Ml
aVvL, V4, V5, V6
Early myocardial infarction change of leads I,
36 Early high lateral Ml
aVL, no change of leads I, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Acute myocardial infarction change of leads |,
37 Possible acute high lateral Ml
aVL, no change of leads Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Old myocardial infarction change of leads I,
38 | 0OlId high lateral Ml
aVL, no change of leads Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Early myocardial infarction change of leads Il,
39 Early inferior Ml
Il, aVF, no change of leads |, aVL.
Acute myocardial infarction change of leads
40 Possible acute inferior Ml
II, 11, aVF, no change of leads I, aVL.
Old myocardial infarction change of leads II,
41 Old inferior MI
Ill, aVF, no change of leads I, aVL.
Early myocardial infarction change of leads I,
42 Early inferolateral MlI
11, 11l, aVL, aVF.
Acute myocardial infarction change of leads |,
43 Possible acute inferolateral Ml
11, 11I, aVL, aVF.
Old myocardial infarction change of leads I,
44 Old inferolateral Ml
11, 11I, aVL, aVF.
ST depression, mild anteroseptal Mild ST-segment depression of leads V1, V2,
45
myocardial ischemia V3, and no change of leads V4, V5.
ST depression, mild anterior Mild ST-segment depression of leads V3, V4,
46
myocardial ischemia V5, and no change of leads V1, V2, V6.
ST depression, mild extensive Mild ST-segment depression of leads V1, V2,
47
anterior myocardial ischemia V3, V4, V5.
ST depression, mild apical Mild ST-segment depression of leads V4, V5,
48

myocardial ischemia

and no change of leads V1, V2, V3.
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ST depression, mild anterolateral

Mild ST-segment depression of leads |, aVL,

* myocardial ischemia V4, V5, V6.

ST depression, mild high lateral Mild ST-segment depression of leads I, aVL,
>0 myocardial ischemia and no change of leads Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

ST depression, mild inferior Mild ST-segment depression of leads I, IlI,
. myocardial ischemia aVF, and no change of leads |, aVL.
<) ST depression, mild inferolateral Mild ST-segment depression of leads |, II, llI,

myocardial ischemia avL, aVvF.

ST depression, anteroseptal Severe ST-segment depression of leads V1,
” myocardial ischemia V2, V3, and no change of leads V4, V5.

ST depression, anterior myocardial | Severe ST-segment depression of leads V3,
> ischemia V4, V5, and no change of leads V1, V2, V6.
55 ST depression, extensive anterior Severe ST-segment depression of leads V1,

myocardial ischemia V2,V3, V4, V5.

ST depression, apical myocardial Severe ST-segment depression of leads V4,
> ischemia V5, and no change of leads V1, V2, V3.

7 ST depression, anterolateral Severe ST-segment depression of leads I, aVL,
myocardial ischemia V4, V5, V6.

ST depression, high lateral Severe ST-segment depression of leads I, aVL,
°8 myocardial ischemia and no change of leads Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

ST depression, inferior myocardial Severe ST-segment depression of leads Il IlI,
* ischemia aVF, and no change of leads |, aVL.

60 ST depression, inferolateral Severe ST-segment depression of leads |, II,
myocardial ischemia Ill, aVL, aVF.
Note:

Early myocardial infarction: normal Q-wave, ST elevation or ST slope elevation

Acute myocardial infarction: abnormal Q-wave, ST elevation or ST slope elevation

Old myocardial infarction: abnormal Q-wave, no ST elevation.

Abnormal Q-wave:

For leads I, I, lll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltage of Q-wave <-0.3mV, or 4 times of
negative wave of Q-wave> voltage of R-wave and R’-wave, and/or Q-duration>40ms.

For leads V1, V2, voltage of Q-wave <-0.08mV and Q-duration>10ms.

ST elevation:

For leads I, Il, lll, avR, avL, avF, V4, V5, V6, the voltage of ST segment at 60ms point >0.1mV,
and for leads V1, V2, V3, the voltage at 60ms point >0.3mV.
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ST slope elevation:
Voltage of ST segment at 20ms point>=voltage of J point, voltage at 40ms point >= the one at
20ms, voltage at 60ms point >= the one at 40ms, with change of ST elevation.

4. Data sources and data preprocessing
4.1 Data sources

According to the requirement of IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part
2-51: Particular requirements for safety, including essential performance, of recording and
analysing single channel and multichannel electrocardiograph, the CSE measurement database,
CSE diagnostic database, CTS calibration database and customized data shall be used to

evaluate the function of automated measurements and automated interpretations.

Verification Database Database items
Automated CTS database CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
measuremen CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
t CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
CSE measurement MA_0001~MAO0125
database
Automated CSE diagnostic database | D_0001~D_1220
interpretatio | Customized data 000001~000549
n

4.2 CTS introduction

The CTS computerized ECG conformance testing project was launched in 1989 by the
European Union. This project laid the foundation for computerized ECG conformance testing
service. Currently, about 20 types of waveform have been designed derived from the test
signals having an infinite length, these signals are part of the CTS-ECG test database, and have
proven their effectiveness in a series of official tests. According to the requirement of
IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety,
including essential performance, of recording and analysing single channel and multichannel
electrocardiograph Clause 50.101.1, 13 data (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000,
CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000) are used in the automated parameters verification for this test.

4.3 CSE introduction

The EU CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) ECG database
contains 3-lead measurement database of collectionl and collection2, 12-lead measurement
database of collection3 and collection4, and a diagnostic database of collection5. In which, the
12-lead measurement database contains 250 groups of interference data; Diagnostic database
contains 1220 cases of short-term ECG recording. The primary development purpose of using
12-lead or 15-lead is to evaluate the performance of the automatic ECG analyzer. In addition to
the normal data, the database also includes clinically confirmed ECGs of variety cases, such as
left ventricular hypertrophy, right ventricular hypertrophy, every part of myocardial infarction
and ventricular hypertrophy accompanying myocardial infarction. The database has made a
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great contribution to the study of electrocardiology, which is, the CSE group published a report
on the recommended standard for general ECG measurements based on the investigation and
study of the database, which has been widely recognized by the world.

CSE database diagnostic items:

Item Number
Normal 382

Left ventricular hypertrophy 183
Right ventricular hypertrophy 55
Biventricular hypertrophy 53
Anterior myocardial infarction 170
Inferior myocardial infarction 273
Complex myocardial infraction 104
Synthetical accuracy 1220

4.4 Customized data

4.4.1 Data description

Customized L
Description
data
Total recording
549
number
Race Yellow race

Aged from 17 to 87, average age 57.23, standard deviation 21.32;
Coverage of o
326 male, average age 55.54, standard deviation 19.81;
age, gender L
223 female, average age 59.70, standard deviation 22.63.

12-lead ECG data (I, I, II, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
Sampling data sampling frequency of each channel: 1kHz, amplitude quantization:
2.4uV/LSB.

The interpretation conclusion of customized data is determined by the

physician diagnostic results of cardiac catheterization and ultrasonic
examination, and the ECG judgment result in physical examination, the
details as blow:

1) Normal ECG

Determined by the diagnostic result that judged as normal in cardiac
catheterization and ultrasonic examination, and the result that judged as
Remark normal in physical examination.

2) Atrium hypertrophy

Determined by the diagnostic results of ultrasonic examination.

3) Myocardial infarction and myocardial ischemia

Determined by the physician diagnostic results of cardiac catheterization.
4) Tachycardia, bradycardia, low voltage, axis

Determined by the diagnostic results of ultrasonic examination.
5)Conduction block

Determined by the physician diagnostic results of cardiac catheterization.
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R a5 75 |6le2 | 1187 | 17 a5 | 7 | 6133 1164 | 10 51 7 |e0s | nm | 7
myocadial iechernia
4 | ST depression, nild anterolatersl
a4 4 |asr | 1285 | M | 1 o|eo7 |12 | 15 s | 74 |6232 | 1204 | 10
‘myosardial ischernia
50 | ST depression, mild high lateral
4 81 |eass | 1231 | 2 46 | W |6304 1132 | 15 53| s |65t |12 | s
‘myoeardial ischernia
B ST depression, mild inferior
] T |edl | 1246 | 12 4| 74 |e8e 1213 | 10 s | 76 |60 | 1403 | 2
‘myogardial ischernia
52 | ST depression, mild inferolateral
» 7 |em | 1238 | W B | & |6 1212 | 13 “ | 1 o|eer | w2
‘myoeardial ischernia
53 ST depression, anteroseptal
» . |esel | 1162 | 4 H | 7 | 6524 | 148 | 3 61 | & |60 | o 1
‘myoeardial ischernia
54 | ST depression, snterior myooardial
51 7 |67 |15 | 12 51 4 |68 | 1154 | 8 60 | 9 |64 |04 | 4
ischenia
55 | ST depression, extensive anteriar
50 ® |61 |1 | 7 0| 76 | 6687 |1t | s 51| |68 | 1sm | o2
‘myosardial ischernia
56 | ST depnession, apical mypeardial
. 2 85 |esw | 1139 | 18 @ | & |0 |um| 1 56 | &5 |68 | 1204 | 7
ischenia
k] ST depression, anterclaterel
52 e |6693 | 1097 | 13 53| & |66 1232 | 7 52| 8 | 6153 | ue | s
‘myosardial ischernia
E ST depression, igh lateral
53 84 |6574 | 1088 | 16 54 | 84 | 6516 | 123 | 9 53| & | e |47 | 7
‘myoeardial ischernia
59 | ST depression, inferior myorardial
» 8 |68 |10 | 12 | T |62 1227 | 9 S5 | 8l | 6744|1304 | 3
ischenia
60 ST depression, inferolateral
» 82 |e604 | 1114 | 6 B | W |65 | 169 | 4 2| & |en4 | mo| o2
‘myosardial ischernia
. [— 22 Wi vt | aves | o ve | s s u . 33 | i | oo |aewr | 4
8 Cardiac electric axis norrmal 12 87 4397 1906 733 12 85 4652 1898 304 14 &7 50.71 1926 429
9 Left axis deviation 27 73 4042 1571 162 28 i3 4273 1427 26 27 T 40 66 1500 23
il Right azis deviation 36 n 5276 | 1468 107 36 72 51.85 1511 56 37 n 5376 1479 51
11 | Cormpleteness Right Bundle branch
block 46 R 5697 | 1153 22 46 7S 5536 1097 15 50 7 5825 1 13
12 Completeness Left Bundle branch
LS % 5699 1093 32 a4 T3 5572 1021 18 52 79 58.62 974 14
block
13 Mo Completensss Fight Bundle
41 73 5583 | 1114 4 40 7 5511 1095 24 47 73 5685 1106 17
‘branch block
14 No Corapleteness Left Bundle
43 n 5576 | 1038 47 43 69 5436 1027 31 43 n 58.47 1067 16
branch block
15 W1 shows RSR! type 37 5 5681 1597 13 37 4 5616 1546 10 40 5 5898 1769 3
16 Left anterior fascicular block 38 21 5766 1749 26 38 g1 5582 1792 15 40 81 60.17 18.06 11
17 Left posterior faseicular block a1 I8 5678 1688 18 43 Tz 5516 1793 12 41 77 60.02 1569 (]
18 Laft ventricular hypertrophy 29 35 5870 | 1923 236 29 83 5798 1967 184 32 35 6125 1878 52
19 Right ventricular hypertrophy 27 B4 5931 1954 108 27 % 5809 2004 71 31 84 61.65 1933 37
20 T atricventrienlar block 19 6 5762 1873 13 19 T4 57.04 1892 9 20 76 5803 1877 4
21 Early anteroseptal Ml 43 33 6345 | 1034 10 43 30 6139 1029 7 59 33 6836 1284 3
22 | Possble acute forepart anteroseptal
I 53 73 6042 an 27 53 n 5999 264 19 62 73 6164 8.12 2
23 0ld anteroseptal ML 55 82 6537 9.17 26 55 20 64.72 1008 20 58 82 6734 0.68 6
24 Early anterior WL 47 76 61.26 1041 77 a7 Tl 6032 962 53 55 76 6334 977 24
25 Poseible acute anterior W 51 77 6381 016 10 51 69 6214 245 8 64 77 70.49 921 2
26 Old anterior I 53 83 6642 086 13 53 81 6504 276 9 62 a3 67.70 027 4
27 Early extensive anterior M 52 5 6035 | 1174 24 52 72 5988 11.52 17 58 75 61.49 1238 7
28 Possible acute extensive anterior Il 55 % 6381 1234 16 55 5 6158 1063 10 58 79 67.53 1121 ]
p Old extenstve anterior M &0 86 6537 1008 30 60 20 6437 1068 21 63 26 67.70 1074 9
30 Early apical M 39 n 6036 | 1247 15 39 69 6018 1276 10 47 !t 6072 1128 5
31 Acute apical WD a3 17 6258 1157 21 a3 T4 6269 1203 16 50 77 6223 1246 5
32 Old apical I 52 82 6374 1024 19 52 72 6235 1159 15 57 82 6205 1194 4
33 Early anterolateral I 4 33 6037 | 1162 36 47 30 6021 1241 28 55 83 6093 1268 3
34 Poggible acute anterolateral VI 55 B0 6377 10 66 ) 55 5 6218 1162 7 58 Eal 6034 1508 2
35 Old anterclateral M 56 82 6422 1073 14 56 76 6405 1162 10 &0 82 66.75 1047 4
36 Early high lateral I 43 73 6133 | 1079 16 43 70 6046 1038 12 56 73 6414 829, 4




Note:

The heart abnormalities such as posterior myocardial ischemia, early posterior Ml and old
posterior Ml are not included in the database. These abnormalities and other heart disorders
not contained in above sheet won’t be regarded as the judgment object for the verification of
automated interpretation accuracy.

4.6 Data preprocessing

4.6.1 CTS preprocessing

The 16 cases (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000,
ANE20001, ANE20002) from CTS-ECG shall be processed for voltage conversion and frequency
conversion for resampling as the applicable format in the system. Then cases will be imported
to the device. After that, the verification of automated measurement parameters will
4.6.2 CSE preprocessing

The cases (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) from the CSE shall be processed for
voltage conversion and frequency conversion for resampling as the applicable format in the
system. Then cases will be imported to the device. After that, the case of MA_0001~MA0125
shall be used for the following verification of automated measurement parameters, and the
case of D_0001~D_1220 shall be used for the following verification of automated
interpretation.

4.6.3 Customized data preprocessing

The customized initial case files shall be processed for voltage conversion and frequency
conversion for resampling as the applicable format in the system. Then cases will be imported
to the device. After that, the verification of automated interpretation will be carried on.

5. Process and Result of Verification

5.1 Verification of measurement function

5.1.1 Verification and Process for CTS measurement database
The cases (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
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CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) imported to the device shall be used to verify the automated measurement

A 4
CTS preprocessing

parameters.

\ 4
Import preprocessing data to device

A\ 4

ECG automated measurement parameter

A\ 4

Calculate the difference of measurement and reference

Y

Calculate mean differences

A 4

Eliminate the largest two deviations from the mean

A 4

Recalculate mean difference and standard deviation

A 4
End

5.1.2 Verification and Process for CSE measurement database

Import the converted case files into the device, add appropriate database records, then
waveform for all case files can be reviewed in the device, therefore the automated
measurement parameters can be obtained.

Eliminate the cases existing obvious error for the diagnostic parameters (P-wave location is
wrong) from the CSE database.

Make a comparison between the ECG analytical parameters (the beginning/end of P-wave,
QRS-complex and T-wave) and the diagnostic parameters (the beginning/end of P-wave,
QRS-complex and T-wave) provided by CSE database. Draw the two groups of waveform and

mark the location of the beginning/end of P-wave, QRS-complex and T-wave corresponding to
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each case. The picture provides a visualized comparison, so the mean and standard deviation of
the differences can be calculated. According to the requirement of IEC60601-2-51:2003 Medical
electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety, including essential
performance, of recording and analysing single channel and multichannel electrocardiograph,
the four largest deviations from the mean shall be eliminated before recalculation of mean and
standard deviation of the differences.

Flow diagram of CSE measurement database verification process
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Read expert diagnostic marks

'

Eliminate obvious unfit cases

'

Read initial case of DCD file

v

Frequency conversion

'

Voltage conversion

v

Get ECG data file

v

Automated measurement parameters

v

Compare automated measurement parameter and expert diagnostic mark

b

| Conclude mean value of comparison

v

| 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 Verification results

5.1.3.1 Accuracy of amplitude measurements

Calibration and analytical ECGs shall be used to measure the amplitude value, the

summary as follows:

Amplitude Mean difference (uV) Standard deviation (uV)
P-wave -1.70 5.72
Q-wave 7.51 18.07
R-wave -18.05 21.70
S-wave 7.77 18.58
ST-segment 0.15 4.24
T-wave -5.81 8.03

Note: In amplitude measurement, for large-amplitude ECG, such as CAL30000, it is necessary to

adjust to 0.5 times the gain before testing.

5.1.3.2 Accuracy of absolute interval and wave duration measurements

Calibration and analytical ECGs shall be used to measure the global interval and wave

duration (including Q-wave ,R-wave ,S-wave), the summary as follows:

Interval&Duration Mean difference (ms) Standard deviation (ms)
P-duration -5.70 1.88
PQ-interval -2.58 1.94

QRS-duration -0.23 3.26
QT-interval -6.70 4.37

5.1.3.3 Accuracy of interval measurements on biological ECGs

CSE database shall be used to evaluate the accuracy of interval measurements on

biological ECGs, the summary as follows:

Interval&Duration Mean difference (ms) Standard deviation (ms)
P-duration 0.99 13.46
PR-interval 3.65 9.68

QRS-duration -1.69 6.11
QT-interval -2.32 20.69

5.1.3.4 Stability of measurements against NOISE

The test is carrying on according to MA-series data (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027, 042,

061) in CSE database.

Global Type of added Disclosed differences

measurement NOISE Mean (ms) Standard deviation (ms)

parameters

P-duration High frequency -5.65 12.33

P-duration Line frequency -0.25. 12.71

P-duration Base-line -4.90 33.15
QRS-duration High frequency -0.95 5.13
QRS-duration Line frequency 1.35 4.71
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QRS-duration Base-line -1.55 7.68
QT-interval High frequency -14.55 6.51
QT-interval Line frequency -8.55 20.73
QT-interval Base-line 36.20 64.47

The biological ECGs are fed into the device in form of digital signals, then the
measurement value can be obtained by calculation.

Test condition:

a) without NOISE

b)with 25uV high frequency

c) with 50uV peak to valley 50Hz/60Hz sinusoidal line frequency NOISE

d) with 1mV peak to valley 0.3Hz sinusoidal base-line NOISE
For each NOISE level above, the differences of measurements between the NOISE-free ECGs and
the ECGs with NOISE shall be determined. The two largest deviations from the mean shall be
estimated before calculation of mean and standard deviation of differences.
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5.2 Verification of interpretation function

5.2.1 Verification process
5.2.1.1 CSE diagnostic database

A\ 4

| Read initial DCD files

\ 4

| Frequency conversion

A 4

| Voltage conversion

A\ 4

| Get ECG data files

y

| Automated interpretation item

\ 4

Compare automated interpretation with expert diagnosis

!

| Summarize comparison results, draw conclusions

End
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5.2.1.2 Customized database

Initial case data

\ 4

ecg format as system required

Import to device

l v
Expert diagnosis

Draw ECG waveform

|

Identify QRS-complex

A 4

QRS-complex superposition

|

Auto measurement parameter

A 4

Conclude automated interpretation items

Start comparing

Summarize the global statistical results of comparison for

each case

|
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5.2.2 Verification results

ECGs Positive
Sensitivit | Specifici
No. Iltem numbe predictive
y % ty %
r value %

1 No abnormal 585 92.01 79.16 97.38
2 Sinus mode Bradycardia 191 96.68 99.73 98.64
3 Sinus mode Tachycardia 78 97.44 96.49 96.90
4 Left atrium Hypertrophy 51 51.09 99.89 81.82
5 Right atrium Hypertrophy 43 42.64 99.66 50.00
6 Dual atrium Hypertrophy 22 93.58 99.14 60.19
7 QRS low voltage 5 96.37 99.36 63.25
8 Cardiac electric axis normal 733 98.36 89.13 98.79
9 Left axis deviation 168 98.65 89.40 98.18
10 Right axis deviation 107 98.23 88.99 94.90
11 Completeness Right Bundle branch

28 97.00 89.50 95.45

block

12 Completeness Left Bundle branch

32 97.73 89.65 91.43

block

13 No Completeness Right Bundle

41 96.86 89.83 82.35

branch block

14 No Completeness Left Bundle

47 94.68 89.83 89.66

branch block

15 V1 shows RSR' type 13 90.32 91.14 65.12
16 Left anterior fascicular block 26 91.43 93.25 71.11
17 Left posterior fascicular block 18 89.29 97.37 52.63
18 Left ventricular hypertrophy 236 41.37 92.65 70.36
19 Right ventricular hypertrophy 108 39.75 93.47 65.39
20 | atrioventricular block 13 94.58 91.67 80.64
21 Early anteroseptal Ml 10 83.33 99.94 90.91
22 Possible acute forepart

27 16.67 98.73 91.89

anteroseptal Ml

23 Old anteroseptal Ml 26 92.00 98.90 86.47
24 Early anterior MI 77 93.90 88.22 71.96
25 Possible acute anterior Ml 10 80.00 99.72 44.44
26 Old anterior Ml 13 24.00 99.66 50.00
27 Early extensive anterior Ml 24 79.67 99.43 41.18
28 Possible acute extensive anterior

16 81.82 99.66 75.00

M
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29 Old extensive anterior Ml 30 90.91 88.05 37.04
30 Early apical Ml 15 88.32 87.21 88.54
31 Acute apical Ml 21 78.12 78.66 53.85
32 Old apical Ml 19 79.63 89.94 80.00
33 Early anterolateral MI 36 77.51 79.94 83.33
34 Possible acute anterolateral MI 9 28.57 99.77 33.33
35 Old anterolateral Ml 14 70.00 93.60 50.00
36 Early high lateral Ml 16 79.65 95.78 80.42
37 Possible acute high lateral Ml 8 81.60 99.94 85.71
38 Old high lateral MI 23 81.82 99.66 60.00
39 Early inferior MI 31 88.89 95.00 40.00
40 Possible acute inferior Mi 11 76.00 99.60 61.11
41 Old inferior MI 101 96.07 99.24 93.44
42 Early inferolateral MI 73 98.77 96.82 75.94
43 Possible acute inferolateral Mi 29 11.11 99.94 50.00
a4 Old inferolateral Ml 28 84.62 99.83 78.57
45 ST depression, mild anteroseptal
7 75.36 99.55 46.67
myocardial ischemia
46 ST depression, mild anterior
5 81.24 99.94 33.33
myocardial ischemia
47 ST depression, mild extensive
13 79.83 99.13 53.59
anterior myocardial ischemia
48 ST depression, mild apical
17 76.97 99.14 43.13
myocardial ischemia
49 ST depression, mild anterolateral
25 77.54 99.08 37.64
myocardial ischemia
50 ST depression, mild high lateral
21 80.64 99.14 47.39
myocardial ischemia
51 ST depression, mild inferior
12 79.73 99.60 55.16
myocardial ischemia
52 ST depression, mild inferolateral
20 80.59 99.26 50.61
myocardial ischemia
53 ST depression, anteroseptal
4 85.41 99.72 44.44
myocardial ischemia
54 ST depression, anterior myocardial
12 87.66 98.58 34.85
ischemia
55 ST depression, extensive anterior
7 84.78 98.04 67.75
myocardial ischemia
56 ST depression, apical myocardial 18 79.95 99.14 55.12
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ischemia

57 ST depression, anterolateral
13 87.42 98.97 59.09
myocardial ischemia

58 ST depression, high lateral
16 90.06 99.31 57.14
myocardial ischemia

59 ST depression, inferior myocardial
12 89.88 99.13 40.08
ischemia

60 ST depression, inferolateral
6 91.39 99.16 50.47

myocardial ischemia

Sensitivity: probability that a "True sample" would be determined as certain "ltem" by
automated interpretation function;

Specificity: probability that a "True unfit sample" would be determined as certain "Unfit
item" by automated interpretation function;
Positive predictive value: probability that a determined "Unfit item" is a "True unfit item".
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Appendix Il EMC Guidance and Manufacturer Declaration

Table 1:

Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic emission

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
purchaser or the user of the device should assure that it is used in such environment.

IEC 61000-3-2

Emission test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class A
H N .
armonic emissions Class A

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/flicker emissions

Not applicable

Table 2:

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity

The device is tended for use in the electromagnetic environment specified below. The
purchaser or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

. IEC60601 .
Immunity test test level Compliance level
Electrostatic discharge (ESD) +8kV contact +8kV contact
IEC 61000-4-2 +15kV air +15kV air

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2kV for power supply lines
+ 1 kV for input/output line

+2kV for power supply lines
Not Applicable

Surge
IEC 61000-4-5

11 kV lines to lines
+2 kV lines to earth

+1 kV lines to lines
+2 kV lines to earth

Voltage dips, short
interruptions and voltage
vatiations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT(60%dip in UT) for 5
cycle

70%UT(30%dip in UT) for
25 cycle

<5%UT(>95%dip in UT) for
5 sec

<5%UT(>95%dip in UT) for
0.5 cycle

40% UT(60%dip in UT) for 5
cycle

70%UT(30%dip in UT) for 25
cycle

<5%UT(>95%dip in UT) for 5
sec

Power frequency (50 / 60Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The device is tended for use in the electromagnetic environment specified below. The
purchaser or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

3V
Conducted RF

3V

IEC61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz
6 Vin ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz

0,15 MHz — 80 MHz
6 Vin ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz




Radiated RF

IEC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3V/m80 MHz- 2.7 GHz

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the device or system is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as adjusting the direction or location of the device.

Table 4:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

The [Code Sl] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the [Code SI] should assure that it is used in such an environment

Test . . Immunity
Frequency (Blslr;_ldzf) Service a) Modulation b) lg/)lcz\c/j;)lanon E:‘)tance Test level
(MHz) (V/m)
380 Pulse
385 TETRA 400 modulation b) 1,8 0,3 27
—3% 18 Hz
FM c)
380 GMRS 460, +5 kHz
450 -390 FRS 460 deviation 2 03 28
1kHz sine
710
704— | TEBand13, |PUse
745 modulationb) | 0,2 0,3 9
787 17
Radiated RF 780 217 Hz
IEC61000-4-3 810 GSM
(Test 800/900, Pulse
specifications 800 - TETRA 800, .
for ENCLOSURE | 870 960 | iDEN 820, r&":‘;'at"’n b) |2 03 8
PORT CDMA 850,
IMMUNITY to | 230 LTE Band 5
RF wireless 1720 GSM 1800;
communicatio CDMA 1900;
ns equipment) GSM 1900; Pulse
1845 ggg DECT; modulation b) |2 03 28
LTEBand 1, 217 Hz
1970 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Pulse
2450 2570 802.11 b/g/n, | modulationb) |2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
5100— |wiAngo2.11|Pulse
5500 modulationb) | 0,2 0,3 9
5800 a/n
5785 217 Hz

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna
and the

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC
61000-4-3.




a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does
not represent actual modulation, it would be worst case.

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on

RISK MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced
minimum separation distance. Minimum separation ﬁstﬁné%higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be
calculated using the following equation: - H

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the
IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.

Warning

> Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an ME
SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is
high.

> Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

> Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.”

> Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of
the device including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

> Active medical devices are subject to special EMC precautions and they must be
installed and used in accordance with these guidelines.

Note:

> The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial
areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for
which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

> When the device is disturbed, the data measured may fluctuate, please measure
repeatedly or in another environment to ensure its accuracy.

E Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste.
— The users must dispose of this equipment by bringing it to a specific recycling point for
electric and electronic equipment.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies
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Introduccion

Se ruega leer atentamente el Manual de Usuario antes de usar este producto. Los
procedimientos de funcionamiento especificados en este Manual del Usuario deben seguirse
estrictamente.Este manual describe en detalle los pasos de funcionamiento que deben
observarse, los procedimientos que pueden dar lugar a anormalidades y los posibles dafios al
producto o a los usuarios. Consulte los siguientes capitulos para obtener mas informacién. Si no
se sigue el manual del usuario, se pueden producir anomalias en la medicion, dafios en el
dispositivo o lesiones personales. El fabricante NO se hace responsable de los problemas de
seguridad, fiabilidad y rendimiento de dichos resultados debido a la negligencia del usuario en
el uso, mantenimiento o almacenamiento de este manual de usuario. Las revisiones y
reparaciones gratuitas tampoco cubren este tipo de averias.

El contenido de este manual de usuario corresponde al producto real. Para la actualizacién
del software y algunas modificaciones, el contenido de este manual de usuario estd sujeto a
cambios sin previo aviso, y nos disculpamos sinceramente por ello.

Precauciones
Antes de usar este producto, se tendran en cuenta la seguridad y la eficacia descritas a
continuacion:
> Tipo de proteccién contra las descargas eléctricas: clase | (alimentacién de corriente
alterna), equipo alimentado internamente (alimentacidn por bateria)

> Grado de proteccidn contra la descarga eléctrica: tipo CF, parte aplicada a prueba de
desfibrilacidn

> Modo de trabajo: equipo de funcionamiento continuo

\4

Clase de proteccion del recinto: IPX0

> El médico especialista describird los resultados de la medicién junto con los sintomas
clinicos.

> La fiabilidad del uso depende de si se sigue la guia de funcionamiento y las instrucciones
de mantenimiento de este manual de usuario.

> Vida util: 5 afios

> Fecha de fabricacidn: véase la etiqueta

> Contraindicaciones: ninguna

A\ Advertencia: Para garantizar la seguridad y la eficacia del dispositivo, use los accesorios
recomendados por la empresa. El mantenimiento y la reparacion del dispositivo deben ser
realizados por personal profesional especificado por la empresa. Esta prohibido reajustar el
dispositivo.

Responsabilidad del operador

> El dispositivo debe ser operado por un personal médico profesionalmente capacitado y
mantenido por una persona especializada.

> El operador debe leer detenidamente el Manual del usuario antes de usarlo y seguir
estrictamente el procedimiento de funcionamiento descrito en el mismo.



Los requerimientos de seguridad han sido considerados plenamente en el disefio del
producto, pero el operador no puede ignorar la observacion del paciente y del
dispositivo.

El operador es responsable de suministrar la informacién del uso del producto a la

empresa.

Responsabilidad de la empresa

»

>
>

>

La empresa suministra productos cualificados al usuario de acuerdo con la norma de la
empresa.
La empresa instala y repara los equipos y forma a los médicos en virtud de un contrato.
La empresa realiza la reparacion del dispositivo en el periodo de garantia (un afio) y el
servicio de mantenimiento después del periodo de garantia.
La empresa responde oportunamente a la solicitud del usuario.

El manual del usuario ha sido redactado por Contec Medical Systems Co., Ltd. Todos los

derechos reservados.
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Declaracion

Nuestra empresa posee todos los derechos sobre el presente manual no publicado y pretende
mantenerlo como informacién confidencial. Este manual de usuario se usa solo como referencia
para el funcionamiento, mantenimiento o reparacién de nuestro dispositivo. Ninguna parte de
este documento puede difundirse a terceros. Nuestra empresa no se hace responsable de las
consecuencias o responsabilidades derivadas del uso de este manual para otras finalidades.
Este documento contiene informacidn protegida por derechos de autor. Todos los derechos
reservados. Estd prohibido fotocopiar, reproducir o traducir de cualquier parte del manual sin el
permiso escrito de nuestra empresa.
Toda la informacién contenida en este manual de usuario se considera correcta. Nuestra
empresa no asume responsabilidad alguna por dafios accidentales o derivados del suministro, la
ejecucion o el uso de este material. Este manual de usuario puede hacer referencia a
informacidn protegida por derechos de autor o patentes y no otorga ninguna licencia bajo los
derechos de patente de nuestra empresa, ni los derechos de terceros. Nuestra empresa no
asume ninguna responsabilidad derivada de cualquier infracciéon sobre patentes u otros
derechos de terceros.

Nuestra empresa es propietaria del derecho de explicacidn final de este manual de usuario,
y se reserva el derecho de cambiar el contenido de este manual de usuario sin previo aviso, asi
como el derecho de cambiar la tecnologia y las especificaciones del producto.
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Capitulo 1 Vision general

1.1 Vision general

Este producto es una especie de electrocardidgrafo, que es capaz de tomar muestras de
sefiales de ECG de 12 conductores simultdneamente e imprimir la forma de onda del ECG con
un sistema de impresidn térmica. Sus funciones son las siguientes: registro y visualizacién de la
forma de onda del ECG en modo automatico/manual; medicidon automdtica de los parametros
de la forma de onda del ECG, y analisis y diagndstico automaticos; indicacidn de la desactivacion
de los electrodos y de la eliminacién del papel; idiomas opcionales de la interfaz (chino/inglés,
etc.); bateria de litio incorporada, alimentada por CA o CC; seleccionar arbitrariamente la
derivacion del ritmo para observar convenientemente la frecuencia cardiaca anormal; gestion
de la base de datos de casos, etc.

1.2 Uso previsto

Este producto es adecuado para hospitales, investigacion cientifica, salas, ambulancias y
realizacién de consultas médicas. Puede utilizarse en centros médicos para registrar sefiales de
ECG humano, recoger y extraer la forma de onda del ECG.

1.3 Principales especificaciones técnicas

1.3.1 Condiciones ambientales
Operacion:
a). Temperatura ambiente: 5°C~40°C
b). Humedad relativa: 25%~95% (sin condensacién)
c). Presién atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
d). Fuente de alimentacion:
Voltaje: 100-240 V~
Frecuencia: 50 Hz, 60 Hz
Potencia de entrada: <50 VA
Bateria: 7,4 V, 2000 mAh recargable bateria de litio
Transporte y Almacenamiento:
a). Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C
b). Humedad relativa: <95 %
c). Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Via de entrada: Proteccién de flotacidn y desfibrilacion
1.3.3 Conductor: 12 conductores estandar
1.3.4 La corriente de fuga del paciente: <10pA
1.3.5 Impedancia de entrada: 22.5 MQ
1.3.6 Respuesta de frecuencia:

Amplitud de entrada | Frecuencia de entraday la forma de . i
. Respuesta de salida relativa
nominal onda

1,0 0,67Hz~40Hz, Onda sinusoidal +10%?

0,5 40Hz~100Hz, Onda sinusoidal +10 %, -30 %?

0,25 100Hz~150Hz, Onda sinusoidal +10 %, -30 %

0,5 150 Hz ~ 500 Hz, Onda sinusoidal +10 %, -100 %°

1,5 <1Hz,200ms, Onda triangular +0 %, -10 %P

1



arelativo a 10Hz  ® relativo a 200 ms

1.3.7 Constante de tiempo: 23,2 s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: frecuencia de potencia (AC50/60 Hz), mioelectricidad(25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro de
deriva de linea de base
1.3.10 Modo de registro: Sistema de impresion térmica
1.3.11 Especificacidn del papel de registro: 50 mm(W)x20 m(L) papel térmico de alta velocidad
1.3.12 Seleccion de la base de tiempo (velocidad del papel):

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: <5 %
1.3.13 Control de ganancia (sensibilidad): 5, 10, 20 mm/mV, la precisién es +2%; Sensibilidad
estandar: 10 mm/mV+0,2 mm/mV
1.3.14 Registro automatico: configuracidon de registro de acuerdo con el formato y modo de
registro automatico, cambio automatico de los conductores, medir y analizar automaticamente.
1.3.15 Registro del ritmo: grabar la configuracion segun el formato y el modo de registro del
ritmo, medir y analizar automaticamente.
1.3.16 Registro manual: registro segun el formato de registro manual.
1.3.17 Pardmetros de medicion: HR, intervalo P-R, Duracion P, Duraciéon QRS, Duracién T,
Intervalo Q-T, Q-Tc, Eje P, Eje QRS, Eje T, R(V5) amplitud, S(V1) amplitud, R(V5)+S(V1) amplitud
1.3.18 Tipo de seguridad del producto: Clase | tipo CF Parte aplicada a prueba de desfibrilacion
1.3.19 Voltaje de resistencia de polarizacién: £ 610 mV
1.3.20 Nivel de ruido: €12 uVp-p
1.3.21 Frecuencia de muestreo de la sefial de ECG: 32kHz
1.3.22 Frecuencia de muestreo del procesamiento de datos de la forma de onda: 1kHz
1.3.23 Precisién de la muestra: 24-bit
1.3.24 Canal de deteccidn de paso: estandar Il
1.3.25 La sefial de deteccion minima: 10 Hz, 20 pV se puede detectar una sefial sinusoidal
desviada (valor pico-pico)
1.3.26 Dimension: 207 mm(L)x96 mm(W)x62 mm(H)
1.3.27 Peso Neto: 0,5 kg
1.3.28 Precision de la sefial de entrada: £5 %
1.3.29 Cuantificacion de la amplitud: <5uV/LSB
1.3.30 Desviacidn de tiempo entre canales: <100 ps
1.3.31 Especificacidn del fusible: 2 AC proteccién de retraso: T2A 250V

1.4 Caracteristicas Principales

1.4.1 Pantalla con 320x240 puntos, LCD en color de alta resolucién, que se maneja mediante la
pantalla tactil o los botones de funcidn, lo que resulta comodo y rapido.

1.4.2 Recoleccién de sincronizacién para ECG de 12 conductores, utilizar la tecnologia de
procesamiento de sefiales digitales para conducir el filtro de CA, un filtro de linea de base y un
filtro de EMG en las sefiales de ECG, con el fin de obtener ECG de alta calidad.

1.4.3 Visualizacion del ECG de 3/6/12 conductores en una pantalla, y modo de impresion,
sensibilidad, velocidad del papel, estado del filtro y otra informacidn, que facilita el diagnéstico
comparativo.



1.4.4 El dispositivo puede ser alimentado por CA o CC (puede adaptarse a una frecuencia de CA
de 50/60Hz), con bateria de litio recargable incorporada y circuito de carga, perfecto circuito de
proteccién de sobrecorriente y sobretension de la bateria.

1.4.5 Multiples modos y formatos de impresién, incluido 1x12, 1x12+1(derivacion de ritmo),
2x6, 2x6+1 (derivacion de ritmo), 3x4, modos manual y almacenamiento. La longitud de onda
impresa se puede ajustar, lo que cumple diversos requisitos de aplicacion.

1.4.6 Los conductores de ritmo pueden seleccionarse arbitrariamente para facilitar la
observacion de la frecuencia cardiaca anormal.

1.4.7 Se puede introducir informacidn clinica como el nombre, sexo, edad y peso del paciente.
1.4.8 La memoria opcional de gran capacidad puede almacenar hasta 1.000 historiales médicos,
lo que facilita al médico la revisidn de historiales médicos e informacidn estadistica.

1.4.9 Interfaz multilinglie (Chino, Inglés, Ruso, etc.) e informes.

1.5 Resumen del software

El programa de andlisis de ECG muestra los resultados después de analizar la forma del
electrocardiograma, proporcionando una referencia auxiliar para que los médicos hagan el
diagndstico. El resultado del andlisis no puede utilizarse como la Unica norma para el
diagndstico. Los técnicos profesionales en electrocardiogramas y los médicos deben realizar una
evaluacién exhaustiva de acuerdo con la experiencia clinica y los resultados de otras pruebas.

El dispositivo estd destinado a ser utilizado en todas las poblaciones de pacientes, lo cual
es decidido por el médico clinico. El programa de andlisis solo proporciona analisis de ECG para
pacientes mayores de 3 afios (incluyendo 3 afios).

Nombre del software: Software integrado ECG90A

Especificaciones del Software: ninguna

Version de software: Vx.x.x

Reglas de nomenclatura de versiones: V<nimero de version mayor>.<nimero de version
menor>.<nUimero de versién de revision>

La version del software se puede obtener en “Acerca de”.

Algoritmo involucrado:

Nombre: Algoritmo ECG

Tipo: algoritmo maduro

Uso: para convertir las sefiales de ECG del cuerpo humano en imdagenes de formas de onda
intuitivas y luego analizarlas.

Funcidn clinica: El electrocardiograma es un método importante para el diagndstico clinico
de enfermedades cardiovasculares. Cémo usar el ordenador para analizar rapida, automatica y
precisamente el ECG ha sido un tema candente para los estudiosos locales y en el extranjero. El
algoritmo del ECG es la clave para el analisis y el diagndstico de las sefiales del ECG, y su
precision y fiabilidad determinan la eficacia del diagndstico y el tratamiento de los pacientes
con enfermedades cardiacas.



Capitulo 2 Precauciones de Seguridad

2.1 Aseglrese de que el dispositivo esté colocado en una mesa de trabajo plana. Evite la
vibraciones o impactos fuertes cuando lo mueva.

2.2 Cuando se trabaja con energia de CA, el cable de alimentacién debe ser de 3 nucleos, la
frecuencia y el valor de voltaje de la fuente de energia de CA debe coincidir con la identificacion
en el manual y tener suficiente capacidad. Cuando el cable de alimentacién de tres nlcleos
suministrado no se pueda utilizar, por favor, use la fuente de alimentacion de CC incorporada o
sustituya el cable de alimentacion de tres nicleos que cumpla con los requisitos estandar.

2.3 Es necesario un perfecto sistema de suministro de energia y conexion a tierra en la sala.

A\ Advertencia: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el dispositivo debe estar
conectado a una fuente de alimentacion con conexion a tierra de proteccion.

2.4 Si no se puede garantizar la integridad del cable de tierra de proteccion o la fiabilidad de la
conexién del cable de tierra de proteccidn, el dispositivo debe funcionar con una fuente de
alimentacién de CC incorporada.

2.5 Los requerimientos de seguridad han sido considerados plenamente en el disefio del
producto, pero el operador no puede ignorar la observacion del paciente y del dispositivo.
Corte la energia o quite el electrodo cuando sea necesario para garantizar la seguridad del
paciente.

2.6 Apagar el dispositivo y desconectar el cable de alimentacidn antes de realizar la limpieza y la
desinfeccién. No frote la pantalla con materiales afilados.

2.7 Mantenga el dispositivo alejado del agua, no lo use ni lo almacene en lugares con alta
presiéon de aire, humedad o temperatura por encima del estdndar, mala ventilacién o
demasiado polvo.

2.8 No use el dispositivo en el lugar con gases anestésicos inflamables u otros productos
quimicos inflamables, de lo contrario existe peligro de explosion o incendio.

2.9 No use el dispositivo en una cdmara de oxigeno hiperbarica médica, de lo contrario existe
peligro de explosidn o incendio.

2.10 Este dispositivo no esta destinado a actuar directamente sobre el corazén humano. Si este
dispositivo se utiliza al mismo tiempo con un desfibrilador cardiaco u otros dispositivos de
estimulacion eléctrica, deben seleccionarse electrodos de un solo uso y cables conductores de
ECG con funcidon de desfibrilacion. Es mejor no usar este dispositivo con otros dispositivos de
estimulacion eléctrica al mismo tiempo. Si es necesario, debe haber un técnico profesional
guiando la escena, y los accesorios seleccionados deben ser designados por nuestra empresa.
2.11 Cuando se utiliza el electrocardidgrafo junto con un bisturi electroquirdrgico de alta
frecuencia, el electrodo del ECG debe mantenerse alejado del contacto del bisturi
electroquirurgico para evitar quemaduras y quemaduras de los cables del electrodo causadas
por las chispas de alta frecuencia.

2.12 Cuando el electrocardidgrafo se utiliza junto con un desfibrilador, el operador debe evitar
el contacto con el paciente o la cama del enfermo. El electrodo de desfibrilacién no debe tocar
directamente el electrodo de ECG para evitar que las chispas quemen el dispositivo y al
paciente.

2.13 Por favor no use el electrocardidgrafo en el ambiente que es interferido por un dispositivo



de alta potencia como cables de alto voltaje, rayos X, maquinas de ultrasonido y electrizador,
mantenga el dispositivo alejado de las fuentes de emision como los teléfonos moviles.

2.14 Si se conecta otro equipo con este dispositivo de ECG, debe ser un dispositivo de clase |
que cumpla con la norma IEC60601-1. Debido a que la corriente de fuga total puede perjudicar
al paciente, la supervision de la corriente de fuga se realiza y se hace cargo el equipo
conectado.

2.15 Notas relacionadas con el EMC

El dispositivo cumple con las normas de seguridad para el equipo eléctrico médico o la
compatibilidad electromagnética del sistema en IEC60601-1-2. Los entornos electromagnéticos
que superen la norma YY 0505 pueden causar interferencias perjudiciales para el dispositivo o
impedir que este realice su funcidén prevista o degradar su rendimiento. Por lo tanto, si se
produce un fenémeno que no corresponde a su funcién durante el uso, asegurese de confirmar
y eliminar los efectos adversos antes de continuar usandolo. Las precauciones correspondientes
para esta situacidn son dadas en este manual.

1. El dispositivo o sistema no debe ser usado cerca o apilado con otros dispositivos. Si
debe utilizarse cerca o apilado con otros dispositivos, debe observarse y verificarse
que el dispositivo funciona normalmente con la configuracidn que esta utilizando.

2. El uso de accesorios distintos de los especificados por el fabricante del dispositivo o
sistema podrian aumentar las emisiones del dispositivo o sistema y reducir la
inmunidad.

] Efecto de las ondas electromagnéticas irradiadas:

El uso de un teléfono mévil puede afectar el funcionamiento del dispositivo. Cuando
instale equipos eléctricos médicos, asegurese de recordar a las personas que estan alrededor
del dispositivo que apaguen los teléfonos moviles y los radios pequefios.

u Efecto de las ondas electromagnéticas de choque y conduccion:

El ruido de alta frecuencia de otros equipos puede entrar en el dispositivo a través de la
toma de CA. Por favor, identifique la fuente de ruido, si es posible, deje de usar el equipo. Si el
equipo no se puede desactivar, use un equipo de cancelacion de ruido o tome otras medidas
para reducir el impacto.

u Efecto de la electricidad estatica:

La electricidad estética en un ambiente seco (interior) puede afectar el funcionamiento del
dispositivo, especialmente en invierno. Antes de usar el dispositivo, humedezca el aire interior o
descargue la electricidad estética del cable y del operador.

u Efecto de los truenos y reldmpagos:

Si hay truenos y reldampagos cerca, puede causar un aumento de voltaje en el dispositivo. Si
le preocupa el peligro, desconecte la alimentacién de CA y use la fuente de alimentacion
interna.

2.16 Notas relativas a la medicion y analisis de la forma de onda del ECG

2.16.1 La identificacion de la onda P y la onda Q no siempre es fiable con interferencias intensas
de EMG o AC. Tampoco lo son el segmento ST y la onda T con la deriva de la linea de base.
2.16.2 La posicién final sinuosa y poco clara de la onda S y la onda T puede causar un error en la
medicién.

2.16.3 Cuando la onda R no se inspecciona causada por algunos conductores apagados o por el



bajo voltaje de la onda QRS, la medicidn de la frecuencia cardiaca puede desviarse mucho de la
correcta.

2.16.4 En el caso del QRS de bajo voltaje, el calculo del eje del ECG y la identificacion del punto
fronterizo de la onda QRS no siempre son fiables.

2.16.5 Ocasionalmente, los frecuentes complejos ventriculares prematuros pueden ser
identificados como el latido dominante.

2.16.6 La fusion de arritmias versatiles puede dar lugar a una medicidn poco fiable debido a la
dificultad de distinguir la onda P en tal situacién.

2.16.7 El dispositivo tiene una funcidn de andlisis automatico que analiza automaticamente la
forma de onda del ECG obtenido sin reflejar todo el estado del paciente. Los resultados de los
analisis pueden a veces no coincidir con el diagndstico del médico. Por lo tanto, la conclusidn
final debe ser analizada exhaustivamente por los médicos en combinacién con los resultados de
los andlisis, la caracterizacidn clinica del paciente y otros resultados de las pruebas.



Capitulo 3 Garantia

3.1 Para un uso normal, respete estrictamente el manual de instrucciones y las notas de
funcionamiento. En caso de averia, péngase en contacto con nuestro servicio de atencién al
cliente. Nuestra empresa tiene el registro de ventas y los archivos de clientes de cada
dispositivo. El cliente tiene un afio de servicio de garantia gratuito a partir de la fecha de envio
segun las siguientes condiciones. Para proporcionarle un servicio de mantenimiento completo y
rapido, por favor envienos la tarjeta de mantenimiento a tiempo.

3.2 Nuestra empresa puede adoptar formas tales como la orientacién, expreso a la empresa o el
servicio puerta a puerta, etc. para llevar a cabo la promesa de garantia.

3.3 Incluso en el periodo de garantia, se cobran las siguientes reparaciones.

3.3.1 Fallos o lesiones causados por un uso incorrecto que no respete el manual del usuario y
las instrucciones de uso.

3.3.2 Fallos o lesiones causadas por caidas accidentales después de la compra.

3.3.3 Fallos o lesiones causadas por la reparacion, reconstruccion, descomposicion, etc. no por
nuestra empresa.

3.3.4 Fallos o lesiones causadas por un almacenamiento inadecuado o por fuerza mayor
después de la compra.

3.3.5 Fallos o lesiones causadas por el uso de papel de registro térmico inadecuado.

3.4 El periodo de garantia para accesorios y piezas desgastadas es de seis meses. El cable de
alimentacion, el papel de registro, el manual de instrucciones y el material de embalaje estan
excluidos.

3.5 Nuestra empresa no se hace responsable de las fallas de otros dispositivos conectados
causados por las fallas de este dispositivo directa o indirectamente.

3.6 La garantia sera cancelada si encontramos que la etiqueta de proteccidn ha sido destruida.
3.7 Para el mantenimiento cargado mas alla del periodo de garantia, nuestra empresa
recomienda continuar usando "Regulacion del contrato de mantenimiento". Por favor, consulte
nuestro departamento de atencion al cliente para mas detalles.



Capitulo 4 Principio de funcionamiento y caracteristicas estructurales

4.1 Principio de funcionamiento y diagrama de bloques

4.1.1 La unidad de alimentacién
Principio de suministro de energia

Después de que la fuente de alimentacidn de CA entra en la fuente de alimentacién
conmutada, se convierte en voltaje de 12 V CC y se suministra a la unidad principal, también
proporciona carga de limitacion de corriente de voltaje constante para la bateria de litio
recargable del dispositivo a través del circuito CC-CC, y genera voltaje de +5V y +8,5 V a través
de la conversidn de energia para suministrar energia a los médulos correspondientes. Al mismo
tiempo, la bateria de litio del dispositivo puede satisfacer de forma independiente los requisitos
de funcionamiento de cada médulo del dispositivo a través del circuito buck-boost.

A\ Nota: El diagrama de bloques principal y la lista de componentes solo estan disponibles
para las estaciones de servicio o el personal de mantenimiento designado por nuestra

empresa.

4.1.2 Unidad de adquisicion de sefiales

La unidad de adquisicion de sefiales utiliza un ajuste flotante, que es un sistema de
adquisicién y procesamiento de sefiales, que incluye una parte de circuito analégico y una parte
de conversién A/D de 24 bits y procesamiento de datos. El circuito analdgico consiste en el
seguimiento, amplificacién, filtro anti-solapamiento de paso bajo, la deteccién de paso y la
deteccidn se sobrecarga. El sistema del CPU es responsable de coordinar el trabajo de cada
circuito, como el convertidor A/D, el circuito de deteccién de derivacién y el circuito de
deteccién de sobrecarga, para lograr la adquisicion, el procesamiento y la deteccion de
derivacién de la sefial. La informacién de control y la conversién A/D y la adquisicion de datos
entre el circuito flotante y el circuito sélido se transmiten a través del circuito de aislamiento de
sefial.
4.1.3 Unidad de control

(1) Principios de la unidad de control

El sistema de control consiste en un sistema de impresion, un sistema de botones, un
sistema de pantalla de cristal liquido y un sistema de adquisicién de sefiales. La sefial de ECG
enviada desde el sistema de adquisicion de sefales a través del circuito de aislamiento de alta
velocidad es recibida por el sistema del CPU, después del filtrado digital, el ajuste de la ganancia
y el accionamiento del motor, se envia al sistema de impresion para imprimir la forma de onda
del ECG. Después de la impresion, el sistema del CPU procesa la medicidn y el analisis de la
forma de onda. El sistema del CPU también recibe una sefial de interrupcion y un cddigo de
botdén del sistema de botones para completar el procesamiento de la interrupcion. Ademas, la
sefial de salida, la deteccion de salida de papel, la gestidn del voltaje de la bateria y el apagado
automatico también son gestionados por el sistema del CPU. El controlador de cristal liquido
recibe datos y mandos del sistema del CPU para completar la visualizacidn del estado de control
del dispositivo.

(2) El principio del diagrama de bloque es mostrado en la Figura 4-1.



Sistema de adquisicion de
Sistema de botones | < > < ﬁ ) 5
sefiales
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‘ Médulo de alimentacion

Figura 4-1 Diagrama de bloque de la unidad de control

4.2 Nombre de cada pieza y su funcién

4.2.1 Vista frontal

Tapa de papel

Salida de papel
o L

Pantalla de visualizacion ]\

]
L Panel tactil }
—
K
’ Botones r/ &

 —
NS IV

Figura 4-2 Vista frontal
/\ Nota

® No coloque objetos pesados sobre la pantalla o golpee contra ella, de lo contrario la
pantalla se dafiara.

® Si el dispositivo no esta en uso, cubralo para evitar derrames de liquidos en la pantalla.

® No use cosas afiladas para operar los botones, de lo contrario puede causar dafios
permanentes a los botones.



4.2.2 Vista lateral

Carcasa superior

Carcasa inferior
|

|
* Terminal equipotencial
|< [

| USB )L\ | IB I
b

\ Puerto adaptador de corriente

| Ranura tarjeta SD /

4' Carcasa lateral } >

Interfaz del cable
conductor

Figura 4-3 Vista lateral
Terminal equipotencial: Conecte con el conductor de ecualizacion de potencial.
Interfaz del cable conductor: Conecte con cables conductores.
Interfaz USB: Comunica con el ordenador. Los datos de ECG pueden ser transmitidos a un
ordenador, mediante el uso del ordenador se pueden lograr muchas funciones, como el archivo,
la gestidn y el analisis de los datos de ECG, lo que facilita la investigacidn clinica, la organizacion
de la ensefianza y la capacitacion.
/\ Nota
Los cables conductores deben ser desconectados del paciente antes de conectarlos a un
ordenador a través de la interfaz USB.

El operador no debe tocar la interfaz USB y el paciente al mismo tiempo.



4.2.3 Botones

Botén bateria

1[—

Bateria

][

Figura 4-4 Vista inferior
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T
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Figura 4-5 Diagrama esquematico de los botones

1. Botdn funcional: Mend/Confirmar

Es el botdn de menu bajo la interfaz de muestreo, y el botdn de confirmacion bajo la interfaz de

menu.

2. Botdn funcional: ENCENDIDO/APAGADO/Cambiar conductores visualizados/Confirmar
Pulsar prolongadamente para encender o apagar el dispositivo. En la interfaz menu, pulsar
brevemente para confirmar el ajuste. En la interfaz de muestreo, pulsar brevemente para

cambiar el nimero de conductores visualizados.

3. Botdn funcional: Volver/Imprimir

Ejecuta la funciéon de retorno en la interfaz de menu y la funcidén de impresién en la interfaz de

muestreo.

4. Boton de direccion: IZQUIERDA



Desplazar a la izquierda.

5. Boton de direccion: ARRIBA
Desplazar hacia arriba.

6. Boton de direccion: ABAJO
Desplazar hacia abajo.

7. Boton de direccion: DERECHA
Desplazar a la derecha.

4.2.4 Simbolos

Configuracion rapida del filtro

Sin tarjeta SD

Con tarjeta SD

Punto equipotencial

¢ 4d|B B |

[
e

Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion

Interfaz USB

3

‘ PACIENTE Enchufe del cable conductor

Estado de espera y carga

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

Ndmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Ndmero de lote

8 LE Y >H




No contiene latex de caucho natural

Limite de presion atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humedad

Solo para uso interno

Polaridad del conector de alimentacion de d.c.

Corriente directa

Disposicion WEEE

Este lado arriba

Fragil, manipular con cuidado

Conservar en un lugar fresco y seco

Conservar al amparo de la luz solar

Limite de apilamiento por nimero

Siga las instrucciones de uso

puerto tarjeta SD




Etiqueta de advertencia general

Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE

El dispositivo genera riesgos inaceptables para el paciente, el
personal médico u otras personas dentro del entorno de MR

El dispositivo es de prescripcion, la ley federal restringe este
dispositivo a la venta por o bajo prescripciéon de un médico

Cadigo producto

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Importado por




Capitulo 5 Precauciones de operacion

5.1 Precauciones antes del uso

5.1.1 Para un uso seguro y efectivo, por favor lea cuidadosamente el manual del usuario antes
de su uso.

5.1.2 Controle para asegurarse de que el dispositivo esta en buenas condiciones.

5.1.3 El dispositivo se colocard en una superficie plana y se movera suavemente para evitar
vibraciones o golpes fuertes.

5.1.4 Controle que los cables conductores estén correctamente conectados y que la conexion a
tierra del dispositivo sea correcta.

5.1.5 La frecuencia y el voltaje de la CA deben cumplir con los requisitos, y debe garantizarse
una capacidad de corriente suficiente.

5.1.6 Cuando utilice la bateria como fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de la
bateria y el estado de la misma estén en buenas condiciones, y que la bateria tenga suficiente
energia.

5.1.7 Cuando el dispositivo se utiliza junto con otro equipo, todos los dispositivos y el equipo
deben estar conectados a tierra equipotencialmente para proteger al usuario y al operador.
5.1.8 Instale el dispositivo donde sea facil de conectar a tierra en la sala. No permita que los
cables y electrodos del paciente y los cables conductores conectados a él entren en contacto
con otras partes conductoras, incluyendo la tierra o una cama de hospital.

5.1.9 Limpie el cable conductor con un solvente neutro. No utilice limpiadores a base de alcohol
o germicidas.

5.1.10 Asegurese de que el dispositivo estd funcionando dentro del rango de temperatura
ambiente normal de 5°C a 40°C. Si el dispositivo se almacena a una temperatura mas alta o mas
baja, déjelo en el entorno de funcionamiento durante unos 10 minutos antes de utilizarlo para
asegurar su funcionamiento normal.

5.2 Precauciones durante la operacion

5.2.1 La impresidon puede iniciarse después de que la forma de onda del ECG sea estable.

5.2.2 Durante el uso, el médico debe observar al paciente cuidadosamente y no puede
abandonar el lugar de la operacion. Si es necesario, apague la energia o quite el electrodo para
asegurar la seguridad del paciente.

5.2.3 El paciente y el dispositivo solo pueden conectarse mediante cables conductores a través
de los electrodos, para evitar que el paciente toque otras partes del dispositivo o los
conductores.

5.2.4 El paciente no puede moverse durante la operacion.

5.2.5 No se permite el mantenimiento o la reparacién del dispositivo o accesorio durante su
uso.

5.3 Precauciones después del uso

5.3.1 Ajuste los estados de todas las funciones a los estados iniciales.

5.3.2 Corte la corriente, quite suavemente los electrodos y las pinzas de las extremidades, luego
quite los cables conductores, no hale con fuerza.

5.3.3 Limpie el dispositivo y todos los accesorios, y guardelos para el préximo uso.



Capitulo 6 Preparaciones antes de la Operacion

6.1 Instalacion del papel de registro

6.1.1 El dispositivo adopta papel de registro de alta velocidad, su especificacion es 50
mm(W)x20 m(L).

6.1.2 El método de instalacién del papel de registro se describe a continuacién:

1. Como se muestra en la Figura 6-1, presione la tapa del compartimento de papel, se rebotara
automaticamente, saque el eje del papel, insértelo en el papel de registro como se muestra en
la figura. El lado del papel con cuadriculas debe estar orientado hacia abajo y, a continuacién,
instalelo en la posicién adecuada en el compartimento del papel, y presione el rodillo de goma
sobre el papel de registro.

Figura 6-1 Instalacion del papel de registro
2. Extraiga el papel de registro de la salida de papel, y cierre la tapa.

/\ Nota

| Cuando la tapa del compartimento del papel esté abierta, presiénela de nuevo para
bloquearla, no es necesario realizar ninguna otra operacion.

| El papel de registro debe estar alineado con la salida de papel. Se recomienda dejar 2
cm de papel fuera.

6.1.3 Si el papel de registro se agota durante el registro, el dispositivo dejara de imprimir

automaticamente y la pantalla mostrard un aviso de falta de papel, como se muestra en la

Figura 6-2.



Nao Paper

Fleasze Load Paper!

Figura 6-2 Pedido de falta de papel
6.2 Conexion de la fuente de alimentacion
6.2.1CA

Conecte el cable de alimentacion de tres hilos suministrado con el adaptador de corriente,
inserte un extremo del adaptador de corriente en la toma de entrada del dispositivo e inserte el
otro extremo en una toma de corriente de tres hilos que cumpla los requisitos siguientes.
Aseglrese de que la conexién es segura y fiable, y que el dispositivo se conecta a tierra
automdticamente.

Cuando el dispositivo se utilice junto con otro equipo médico, utilice el cable de
ecualizacién potencial suministrado para conectar el terminal equipotencial del dispositivo al
terminal equipotencial del equipo conectado, a fin de evitar la corriente de fuga y proteger el
dispositivo.

6.2.2 Bateria

El dispositivo tiene una bateria de litio recargable incorporada, que no necesita ser

reinstalada por el usuario. Controle la potencia y el estado de la bateria antes de usarla.

/\ Nota: Conecte un extremo del cable de ecualizacién potencial al terminal equipotencial
del dispositivo, y conecte el otro extremo a tierra para mejorar la fiabilidad de la puesta a
tierra. No use otras tuberias como cable de tierra, de lo contrario, el paciente puede correr el
riesgo de sufrir una descarga eléctrica.

6.3 Conexion del cable conductor

Conecte el cable conductor a la interfaz del cable conductor del dispositivo y fijelo al
dispositivo con las perillas de fijacion a ambos lados del cable conductor para evitar una mala
conexién y que afecte a la deteccion.

/\ Nota: La interfaz del cable conductor no puede utilizarse para otros fines, excepto como
interfaz de entrada de las sefales de ECG.
6.4 Instalacion del electrodo

La correcta instalacion de los electrodos es una parte importante para registrar con precision el
electrocardiograma. Asegurese de que los electrodos hagan buen contacto. Electrodos viejos y

nuevos o los electrodos reutilizables y los electrodos desechables no pueden ser usados al



mismo tiempo. Si se utilizan diferentes tipos de electrodos juntos, algunos electrodos estan
sujetos a un gran potencial de sesgo debido a la polarizacion, lo que da lugar a un mayor tiempo
de polarizacién y un mayor tiempo de recuperacion después de la desfibrilacion. Los electrodos
esféricos apretados se utilizan cominmente en el registro y diagndstico de ECG, y causan
especialmente este voltaje de polarizaciéon. Por lo tanto, el registro ECG serd seriamente
afectado. El electrodo o enchufe conductor no debe tocar otras superficies de objetos o
conductores, como camas de metal. Por favor, reemplacelos todos cuando actualice los
electrodos.

A\ Advertencia: No efectie pruebas en partes con heridas.

6.4.1 Electrodos de pecho

Como se muestra en la Figura 6-3:

Figura 6-3 Instalacién de los electrodos de pecho

Los electrodos de pecho deben ser instalados en las siguientes partes:

C1 (VD) : el cuarto espacio intercostal en el margen externo derecho

C2 (V2) : el cuarto espacio intercostal en el margen externo izquierdo

C3 (V3) :entreC2yC4

C4 (V4) :lainterseccion entre la linea media de la clavicula y el quinto espacio intercostal

C5 (V5) :lalinea axilar anterior izquierda en el mismo plano que la C4

C6 (V6) :lalinea media axilar izquierda en el mismo plano que el C4

Limpie con alcohol la piel del pecho donde se instalaran los electrodos, y aplique algunas
pastas conductoras a esta piel (de unos 25 mm de didametro) y al borde de la ventosa de
electrodos del pecho. Apriete la bola de succién para instalar el electrodo de pecho en las
posiciones de CI-C6.

A\ Nota: La capa de pasta conductora debe estar separada de la otra, y los electrodos del
pecho no deben tocarse entre si para evitar un cortocircuito.
6.4.2 Electrodos de las extremidades

Los electrodos de las extremidades deben ser colocados en la piel fina de las manos y los

1



pies. Antes de conectarlo, limpie la piel del drea de instalacion de los electrodos con alcohol, y
luego aplique una pequeiia cantidad de pasta conductora sobre la piel limpia. La conexién del
electrodo de las extremidades estd mostrada en la Figura 6-4.

Figura 6-4 Instalacion de los electrodos de las extremidades

6.4.3 Colores de los cables conductores
Como se muestra en la tabla 6-1:

Tabla 6-1 Colores de los cables conductores

Posicion del Estandar europeo Estdndar americano
electrodo Marca Color Marca Color
Brazo derecho R Rojo BD Blanco
Brazo izquierdo L Amarillo BI Negro
Pierna izquierda F Verde Pl Rojo
Pierna derecha N/RF Negro PD Verde
Pecho 1 Cl Rojo Vi Rojo
Pecho 2 (o7 Amarillo V2 Amarillo
Pecho 3 c3 Verde V3 Verde
Pecho 4 C4 Marrén V4 Azul
Pecho 5 C5 Negro V5 Naranja
Pecho 6 Cc6 Pdrpura V6 Purpura
A\ Nota

| Se recomienda instalar los cables conductores después de apagar el dispositivo.

| Aplique la cantidad apropiada de pasta conductora en el electrodo cuando lo instale.

| Si la forma de onda del ECG no aparece durante mucho tiempo, compruebe si el
electrodo hace buen contacto con la piel.

6.4.4 Método y sistema del conductor

Como se muestra en la Figura 6-5:



Figura 6-5 Sistema conductor
6.4.5 Apagado del conductor e indicacion de sobrecarga
El dispositivo puede comprobar el estado de la conexién del conductor en cualquier
momento. Si se detecta el apagado del conductor o sobrecarga, la pantalla mostrara el
correspondiente cédigo del conductor en la esquina superior izquierda, como se muestra en la
Figura 7-2.
A\ Nota

> En el area de apagado del conductor, la fuente roja representa el apagado del conductor,
la fuente amarilla representa la sobrecarga.

> Cuando la conexién entre el cable conductor y el paciente/el dispositivo no es fiable, y
la seiial de ECG no se puede transmitir correctamente, el dispositivo muestra el
apagado del conductor.

> En el reporte impreso, el conductor apagado esta marcado con “*”, y la sobrecarga del
conductor estd marcada con “+”.



Capitulo 7 Instrucciones de operacidn y ajuste de parametros

7.1 Menu principal

Seleccionado no seleccionado

Fig. 7-1

[ Instrucciones de uso]
1. Acceda a la interfaz de ajuste correspondiente mediante la pantalla téctil.

2.Utilice "Up" (arriba) "Down" (abajo) "lzquierda" (izquierda) "Derecha" (derecha) para mover el

foco al submenu deseado y pulse la tecla de confirmacion o toque ’ipara entrar en la

interfaz correspondiente.

3.Haga clic “EEEE | o pulse la tecla de retorno para volver a la interfaz de muestra.

7.2 Interfaz de muestreo

La interfaz se muestra en la Fig.7-2.

[ Introduccién de las funciones]

Esta interfaz muestra la forma de onda. Puede modificar la ganancia, el modo de Impresién, el
modo de visualizacién de onda (3-conductores, 6-conductores, 12-conductores), ademdas de
imprimir, ajustar el filtro rdpidamente, comprobar el estado de la tarjeta SD. Las instrucciones
de uso son las siguientes:
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Ajuste rapido de
Informacién filtro | Estado de USB

HR conducrr Hora | Estado de SD

Estado de la pila

Zona de
ondas
Botones
Fig. 7-2
[ Instrucciones de uso]
1. W Acceder a la interfaz "Filter Setting" (ajustes de filtro) como en la Fig.7-3.
Filter Setting
Estado seleccionado |~ ACHOHZ
e
e
Fig. 7-3

(1) Puede seleccionar AC, EMG o DFT. En dos selecciones de frecuencia de AC o EMG, sdlo
puede seleccionar una.

(2) Haga clic en : o en la tecla [Confirm] (confirmar) del panel para guardar la
configuracién actual.

(3) Haga clicen . I o en la tecla [Confirm] (confirmar) del panel para salir sin guardar.

2. g Haga clic en el icono para comprobar el estado de la tarjeta SD, como en la Fig.7-4.

Sl State
Size: 1.84 G
In Use: 240, 02 E
0dd: 1.84 G
Fig. 7-4
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Haga clic en o pulse la tecla confirmar para salir de esta interfaz.

3. J Haga clic en el icono del menu para acceder al mend principal, como en la Fig.7-5.

About

Fig. 7-5

4, ﬁ Haga clic en este icono o pulse la tecla "UP" (arriba) y "DOWN" (abajo) del panel
para cambiar de velocidad.

5. Haga clic en este icono o pulse la tecla "UP" (arriba) y "DOWN" (abajo) del panel
para cambiar la ganancia.

6. [ﬁ Haga clic en este icono o pulse la tecla "UP" (arriba) y "DOWN" (abajo) del panel
para el modo de impresién.

i
7. : Haga clic en este icono o pulse la tecla "PRINT" (imprimir) del panel para imprimir.
A\ Atencién:

Asegurese de que hay papel en la bandeja, de lo contrario aparecerd el mensaje de falta de
papel, como se muestra en la.7-6:

Mo FPaper
Please Load Paper!

Fig. 7-6

——
Pulse y cargue el papel, después la impresion se activara.

8. Cambio del modo de visualizacién de ondas: deslizarse izquierda y derecha en la zona de
ondas de la pantalla o pulse la tecla [confirm] (confirmar) para cambiar el modo de visualizacién
de ondas como se muestra en la Fig.7-7, Fig.7-8).
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Fig. 7-8
9. Interruptor de conductor: deslizarse hacia arriba y abajo en la zona de ondas de la pantalla
para cambiar de conductor.

7.3 Ajustes del sistema

La interfaz se muestra como en la Fig.7-9, Fig.7-10

[ Introduccién de las funciones]

Los ajustes del sistema incluyen la retroiluminacion, la alarma de alimentacién, el sonido de
tecla, el idioma, el almacenamiento de casos, la introduccién de informacidn, el modo USB, la
calibracion, etc.

Info Input

Fig. 7-9
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i—Mode

Calibrate Calibrate

Fig. 7-10
[ Instrucciones de uso]
Puede tocar el botén correspondiente para acceder a la interfaz de ajustes, donde puede
seleccionar el elemento que desee o mover el cursor al elemento deseado y, a continuacion,
pulse la tecla [Confirm] o (confirmar) [Right] (derecha) para abrir el mend de ajustes. Como la
Fig.7-11

Fig. 7-11

= I

1. Pulse o [UP] (arriba) [DOWN] (abajo) para desplazarse hacia arriba y

hacia abajo por la pagina.

2. Pulse para guardar los ajustes actuales y salir de esta interfaz en el menu principal,

haga clic en para salir sin guardar.

3. Retroiluminacion: seleccione "OFF" (apagado) y confirme, la retroiluminacién se desactivara y
el dispositivo entrard en el modo de ahorro de energia. A continuacidn, pulse una tecla
cualquiera del panel para activar la retroiluminacion.

4. Alarma de alimentacion: cuando estd activada, el sistema emite una alarma cada 10s cuando
la carga de la bateria es inferior al 5% sin fuente de alimentacion de CA.

5. Sonido de tecla: cuando esta activada, la tecla puede emitir sonido después de encender el
dispositivo. De lo contrario, estd en modo silencioso.

6. Idioma: se puede seleccionar chino o inglés.

7. Introduccién de informacidn: cuando esta activada, debe acceder a la interfaz "Set Patient"

(configurar paciente) como en la Fig.7-12  antes de imprimir o guardar.
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Hame

Fig. 7-12
(1) cambie la informacién de ajustes pulsando [UP] (arriba) [DOWN] (abajo) en el panel.

(2) seleccione el elemento que desea configurar y, a continuacién, toque el teclado en la
pantalla o pulse [Confirm] (confirmar) en el panel y mueva el cursor al teclado para configurar la

informacidn actual. Haga clic en pel para eliminar la entrada. Haga clic en o para
confirmar el ajuste.

| ] .
(3) haga clic en para guardar el ajuste e imprimir. Haga clic en EEE | para

imprimir sin guardar.
Atencion: (A) puede hacer clic directamente o pulsar [LEFT] (izquierda) [RIGHT] (derecha) para
configurar el sexo sin teclado.
(b) la longitud del nombre no tiene que ser superior a 7.
(c) edad <200.
(d) peso(kg)<200
8. Modo USB
(1) esta opcidn estd desactivada cuando el USB no esta conectado como en la Fig.7-10.
(2) esta opcion estd desactivada cuando el USB estd conectado. Se puede seleccionar "Store"

(almacenar) o "Sync" (sincronizacién).

9. Pantalla de calibracién
Haga clic en "Carlibrate" (calibrar) para abrir el cuadro de didlogo como en la Fig.7-13

£l

Screen Calibrate

Tes or No?
| tes | Lo
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Fig. 7-13
Haga clic en "Yes" (si) para acceder a la interfaz de calibraciéon como en la Fig.7-14.

Fig. 7-14
Operar segln las indicaciones. Si la calibracidn se realiza correctamente, aparecera el mensaje
«Calibrate OK!» (Calibracidon correcta). Si falla, aparecerd el mensaje "Calibrate fail, please
again" (Calibracion fallida, por favor, repita).

7.4 Ajustes de muestreo

La interfaz se muestra en la Fig.7-15.

EM= Fil

LOFT Filter

Fig. 7-15

[ Introduccién de las funciones]

Los ajustes de muestreo incluyen el filtro AC, el filtro EMG, DFT, el modo Demostracién y Ritmo.
[ Instrucciones de uso]

La operacidén es la misma que el ajuste del sistema.

El ajuste del filtro puede realizarse haciendo clic EE& en la pantalla.

7.5 Ajustes de impresion

La interfaz se muestra en la Fig.7-16 y7-17.
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Print Mode
Auto Strip s
Galn Set 1 Qoo

25mm/s

Temp Print OFF

CazeInfo Print
Paran Print
[ ion Print

Fig. 7-17

[ Introduccién de las funciones]
Ajuste de impresidn, preparado para imprimir, incluye modo de impresidn, tira automdtica,
ajuste de ganancia, ajuste de velocidad, ajuste de impresién de informes (temp-QRS,
informacidn del caso, pardmetros, conclusion).

[ Instrucciones de uso]
1. Modo de Impresién
1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, incluidos modos manual y de almacenamiento. Las instrucciones
de uso de cada modo son las siguientes:
1x12+1. 2x6+1: impresion conductor de ritmo, el conductor de ritmo puede ajustarse en la
configuracién de analisis.
1x12. 2x6. 3x4:impresién automatica

Manual: en modo manual puede imprimir la forma de onda seguin sus necesidades sin guardar.

Almacenamiento: en este modo se puede guardar el caso pero no se puede imprimir. La interfaz
se muestra en la Fig.7-18
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Fig. 7-18
Pulse "Start" (inicio), el sistema empieza a guardar el caso. En ese proceso, la interfaz se
muestra como en la Fig.7-19.

Fig.7-19
2. Los demas ajustes son los mismos que los del sistema.
Tira automatica:
La longitud de impresion automatica de cada tira puede ajustarse a 3s, 6s, 10s, 12s, 15sy 20s. Si
se establece en 3s o 6s, la funcién de analisis automatico no se puede utilizar debido a que el
tiempo de muestreo es demasiado corto.

A\ Atencién: "Auto strip" (tira automadtica) estd predeterminada en 3s y no se puede cambiar
cuando no hay tarjeta SD.

7.6 Ajustes de analisis

La interfaz se muestra en la Fig.7-20.
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Fig. 7-20
[ Introduccién de las funciones])
Aqui puede configurar los elementos que desea analizar.
[ Instrucciones de uso]
(1) Conductor de ritmo: pulse el botdn para abrir la interfaz como en la Fig.7-21

(4] <]
I |II
ITI . avk
avl, avl
Vi Vi
V3 V4
VB V6

Fig. 7-21
Seleccione el conductor que desee haciendo clic en el teclado o pulsando las teclas del panel.
(2) Tiempo de pausa: pulse el botdn correspondiente para abrir la interfaz como en la Fig.7-22.

Fig. 7-22
Introduzca el nimero segun sus necesidades. Su funcionamiento es el mismo que el anterior.
(3) Las instrucciones de uso de otros elementos son las mismas que (2).

7.7 Ajuste de la hora

La interfaz se muestra en la Fig.7-23
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Sep 2012

13:17

[Mon | Toe | Wed | Thu |Fri Sat

3 4 5 3

w 11 12 13
17T 18 19 20
24 25 26 27

Fig. 7-23

[ Introduccién de las funciones]

Ajustes de datos y hora.
[ Instrucciones de uso]

Seleccione el elemento deseado, y haga clic en

7.8 Gestion de archivos

Como en la Fig.7-24y 7-25

o

para configurarlo.

Fig. 7-25
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[ Introduccién de las funciones]
Aqui puede consultar todos los casos almacenados y reproducirlos o eliminarlos.
[ Instrucciones de uso]
Haga clic directamente en el caso o pulse [UP] (arriba) [DOWN] (abajo) para examinar el caso

que desee.

[ B I gris indica que la pagina actual es la primera, de lo contrario se puede desplazar hacia
arriba la pagina.

[_l gris indica que la pagina actual es la primera, de lo contrario se puede desplazar hacia
abajo la pagina.

Reproducir: haga clic en o pulse [Confirm] (confirmar) en el panel para reproducir las

ondas. Su interfaz se muestra en la Fig.7-26.

Fig. 7-26

j: Regresa a la interfaz "Archive" (archivos) desde la interfaz "Replay" (reproducir).

: Pulse este botdn para reproducir las ondas estaticamente, como en la Fig.7-27.

Fig. 7-27
Puede deslizar la pantalla hacia la izquierda y hacia la derecha para comprobar las ondas de

diferentes tiempos, y deslizar la pantalla hacia arriba y hacia abajo para comprobar las ondas de
diferentes derivaciones.
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Se puede realizar la impresidn del caso actual y el ajuste de impresion. Las operaciones son las
mismas que en la interfaz de muestreo.

7.9 Informacion

Como en la Fig.7-28:

Fig. 7-28

7.10 Puerto USB

[ Introduccién de las funciones]
USB funciona en modo de almacenamiento (MASS) o de sincronizacién (HID). En modo MASS, la
tarjeta SD puede ser leida por el PC. En el modo HID, puede muestrear el caso en tiempo real
mediante el software de andlisis sincrénico.

7.11 Tarjeta SD

[ Introduccién de las funciones]
La tarjeta SD se utiliza para almacenar el caso y el proceso de actualizacidn. Durante el proceso
de uso, en la tarjeta SD pueden producirse algunos problemas, para aquellos, hay diferentes
indicaciones para indicar a los usuarios el funcionamiento.
(1) cuando el caso se esta imprimiendo en el modo 1x12. 1x12+1. 2x6. 2x6+1. 3x4, si no hay
tarjeta SD, aparecera el cuadro de didlogo como en la Fig.7-29 para indicar a los usuarios que el

caso no se puede almacenar si la impresion continta.

S0 Error

Can not store, continue?

| Ie= Lo

Haga clic en "Yes" (si), la impresion continuara pero no se guardard el caso. Haga clic en "No", se

cancelara la impresion, puede insertar la tarjeta SD y continuar imprimiendo.

(2) Si selecciona el modo "Only store" (sélo almacenamiento), cuando no haya tarjeta SD o se
produzca un error de funcionamiento de la tarjeta SD, aparecerd el mensaje de la Fig.7-30 para
indicar a los usuarios que el almacenamiento estd desactivado debido a un error de la tarjeta
SD.
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Fig. 7-30
Haga clic en "OK" y vuelva a insertar la tarjeta SD, y luego continuar para almacenar caso.
(3) cuando el sistema entra en Gestidn de archivos, aparece el mensaje de la Fig.7-31, inserte la

tarjeta SD de nuevo.

Fig. 7-31
(4) si no hay suficiente memoria en la tarjeta SD para almacenar este caso, aparecera el mensaje
de la Fig.7-32.

Fig. 7-32
Haga clic en "Yes" (si) y el sistema saldrd de la impresidn, a continuacién, limpie la tarjeta SD y

vuelva a imprimir.
Si necesita la tarjeta SD, por favor indicarlo antes de la compra, y utilice la tarjeta SD

especificada por nuestra empresa.
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Capitulo 8 Solucion de problemas

8.1 Apagado automatico

> La bateria estd casi agotada, lo que provoca la accidon del circuito de proteccidon contra la
sobredescarga.

> El voltaje de la fuente de alimentacion de CA es demasiado alto, lo que provoca la accién
del circuito de proteccion contra sobretensiones.

8.2 Interferencia de CA

e

anuns,

auans

¢Si el dispositivo esta conectado a tierra de forma fiable?

¢Si el electrodo o el cable conductor estd conectado correctamente?

¢Silos electrodos y la piel estan cubiertos con suficiente pasta conductora?.
¢Sila cama de metal estd conectada a tierra de forma fiable?

¢Si el paciente estd tocando la pared o partes metdlicas de la cama?

¢Si el paciente toca a otras personas?

YV V V V V V

¢Si hay equipos eléctricos de alta potencia trabajando cerca? Como una maquina de
rayos X o un dispositivo ultrasénico, etc.

A\ Nota: Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores,
por favor, utilice un filtro de CA.

8.3 Interferencia EMG

T
1
T
THT

> ¢Si la habitacion es cdmoda?

> ¢Si el paciente estd nervioso?

> ¢Si el espacio de la cama es estrecho?

> ¢Si el paciente habla durante el registro?

> ¢Si el electrodo de la extremidad estd demasiado apretado?

A\ Nota: Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores,
por favor, utilice un filtro EMG. La forma de onda del ECG registrada en este momento se

atenuara ligeramente.
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8.4 Desviacion de la linea de base

> ¢Si la instalacion de los electrodos es estable?

A\

¢Si la conexidn de los conductores o los electrodos es fiable?

> ¢Si los electrodos y la piel del paciente se limpian y se embadurnan con suficiente pasta

conductora?

> ¢Si es causado por el movimiento o la respiracidn del paciente?

> ¢Si los electrodos o los conductores estan mal conectados?

A\ Nota: Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores,

por favor, utilice un filtro de linea de base.

8.5 Lista de solucién de problemas

Fenémeno

Causa de la falla

Soluciones

Interferencia
demasiado grande,
forma de onda
desordenada

1. El cable de tierra no esta
conectado de forma fiable.

2. Los cables conductores no estan
conectados de forma fiable.

3. Hay interferencia de CA.

4. El paciente esta nervioso y no se
mantiene tranquilo.

1. Controle el cable de
alimentacién y los cables
conductores.

2. Deje que el paciente se
prepare para la medicién.

Rebaba de la linea
de base

1. La interferencia de la CA es
grande.

2. El paciente estd nervioso, y la
interferencia del EMG es grande.

1. Mejore el medio ambiente.

2. Sila cama es de acero,
reemplacela.

3. El cable de alimentacién y los
cables conductores no estan
paralelo ni demasiado cerca uno
del otro.

No es una forma
de onda regular,
gran figura
ascendente y
descendente

1. Mala conductividad del
electrodo.

2. Bateria baja.

3. Mala conexién entre los
electrodos y la piel del paciente.
4. Conexion floja entre los cables
conductores y el enchufe del
dispositivo.

5. Mala conexién entre los
electrodos y los cables
conductores.

1. Use alcohol de alta calidad.

2. Limpie el trozo de electrodo y
la piel bajo el electrodo con
alcohol.

3. Cargue la bateria.

Borrador de la
linea de base

1. Baja potencia.
2. Movimiento del paciente.

1. Cargue la bateria.
2. Mantenga al paciente quieto.
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Forma de onda
poco clara

1. Bateria baja.

2. La superficie del cabezal de la
impresora estd sucia.

3. El problema del papel térmico.

1. Cargue la bateria.

2. Corte la energia, limpie el
cabezal de la impresora con
alcohol, seque al aire.

3. Sustituya el papel térmico de
impresién por uno especifico.
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Capitulo 9 Mantenimiento

9.1 Bateria

9.1.1 El dispositivo estd disefiado con una bateria de litio recargable incorporada totalmente
sellada y que no requiere mantenimiento, y también estd equipado con un perfecto sistema de
monitorizacidn de auto-carga-descarga. Cuando el dispositivo estd conectado a una fuente de
alimentacion de CA, la bateria se carga automaticamente. El estado de la bateria se mostrara en
el borde derecho de la pantalla LCD en estado de encendido, como se muestra en la Tabla 9-1.
Después de estar absolutamente descargada, la bateria necesita 3.5 horas para cargarse al 90%,
y 4 horas para cargarse a capacidad completa.

Tabla 9-1 Pantalla de estado de la bateria

N.° Icono Descripcion

B

a Se desconoce el estado de la bateria.

Visualizacién )
b L Se esta cargando.
ciclicadegac

Usando la bateria, y la bateria estd llena, o usando la fuente
de alimentacion de CA, y la bateria estd completamente
cargada.

Usando la bateria, y el nivel de la bateria es de 3/4 de la
bateria llena

Usando la bateria, y el nivel de la bateria es de 1/2 de la
bateria llena

Usando la bateria, y el nivel de la bateria es de 1/4 de la
bateria llena

Usando la bateria, y la bateria esta baja. Se recomienda cargar
la bateria antes de usarla o adoptar una fuente de
alimentacién de CA.

D DEBE

Nota: Durante la carga de la bateria, el estado del nivel de carga cambia entre el icono g y el
icono c.

9.1.2 El dispositivo puede imprimir continuamente durante 1,5 horas o trabajar durante mas de
4 horas en modo de espera cuando la bateria estd completamente cargada. Cuando la
capacidad de la bateria es demasiado baja para que el dispositivo funcione, se apagara
automdaticamente para evitar un dafio permanente a la misma.

Nota: Los datos anteriores se obtienen imprimiendo una forma de onda de demostracién bajo
el entorno de prueba de temperatura 25°C, velocidad 25mm/s y ganancia 10mm/mV. En el uso
real, el tiempo de operacion puede reducirse debido a la condicion y el entorno de la operacidn.
9.1.3 La bateria debe recargarse un tiempo después de descargarse completamente. Si no se
utiliza durante un largo periodo, la bateria debe recargarse cada 3 meses, lo que puede
prolongar su vida util.

9.1.4 Cuando la bateria no puede recargarse o funciona no mas de 10 minutos después de
haberla cargado completamente, por favor reemplace la bateria.

/\ Nota

[ No intente desmontar la bateria sellada sin permiso. La sustitucion de la bateria la
llevara a cabo personal profesional de mantenimiento autorizado por nuestra empresa,
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y se utilizara el mismo modelo de bateria recargable proporcionado por la misma.

® No toque los terminales positivo y negativo de la bateria directamente con el cable, de
lo contrario hay peligro de incendio.

® No utilice la bateria cerca de fuentes de fuego o en ambientes donde la temperatura
exceda los 60°C. No caliente la bateria ni la arroje al fuego, al agua y evite las
salpicaduras de agua.

® No perfore, martille o golpee la bateria o la destruya por otros medios, ya que de lo
contrario provocara el sobrecalentamiento de la bateria, el humo, la deformacion o el
peligro de quemaduras.

® Manténgase alejado de la bateria cuando aparezca una fuga o emita un olor
desagradable. Si el electrolito de la bateria se filtra en la piel o la ropa, limpielo con
agua inmediatamente. Si el electrolito entra accidentalmente en los ojos, no los frote,
limpielos inmediatamente con agua y consulte a un médico.

® Si la bateria alcanza su vida util, o si aparece un olor, deformacién, decoloracién o
distorsion en la bateria, por favor deje de usarla y deséchela de acuerdo con las
regulaciones locales.

9.2 Papel de registro

Para garantizar la calidad de la forma de onda del ECG, por favor use el papel de registro
térmico de alta velocidad suministrado o especificado por la empresa. Si usa un papel de
registro no especificado, la forma de onda del ECG registrado puede estar borrosa, descolorida y
la alimentacién del papel puede no ser suave. Esto puede incluso aumentar el desgaste del
dispositivo y acortar la vida util de piezas importantes como el cabezal de impresidn térmica.
Para obtener informacion sobre cémo comprar ese papel de registro, por favor, pongase en
contacto con su distribuidor o con la empresa. jPor favor, tenga cuidado!

9.2.1 Cuando se usa el papel de registro, no esta permitido en lo absoluto utilizarlo con cera en
la superficie o en color grisdceo/negro. De lo contrario, la cera se pegara a la parte calefactora
del cabezal de impresion, lo que dard lugar a un trabajo anormal o a dafios en el cabezal de
impresion.

9.2.2 La alta temperatura, la humedad y la luz solar pueden hacer que el papel de registro
cambie de color. Por favor, mantenga el papel de registro en un lugar seco y fresco.

9.2.3 Por favor, no coloque el papel de registro bajo luz fluorescente durante mucho tiempo, de
lo contrario afectara el efecto del registro.

9.2.4 Por favor, no coloque el papel de registro junto con el plastico PVC, de lo contrario el color
del mismo cambiara.

9.2.5 Por favor, use el papel de registro con la dimension especificada. El papel de registro que
no cumple con los requisitos puede dafiar el cabezal de impresion térmica o el rodillo de goma
de silicona.

9.3 Mantenimiento después del uso

9.3.1 Apagar el dispositivo.

9.3.2 Desconecte el cable de alimentacion y los cables conductores. Sostenga la cabeza del
enchufe para desconectarlo, y no hale el cable con fuerza directamente.

9.3.3 Limpie el dispositivo y los accesorios, cubralos contra el polvo.
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9.3.4 Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, evite las vibraciones fuertes al moverlo.
9.3.5 Cuando limpie el dispositivo, no lo sumerja en el limpiador. La fuente de alimentacién
debe cortarse antes de la limpieza. Use detergentes neutros para la limpieza. No use ningun
detergente o desinfectante que contenga alcohol.

9.4 Cables conductores y electrodos

9.4.1 La conectividad del cable conductor puede ser detectada por el multimetro. Controle si
cada cable conductor hace buen contacto de acuerdo con la siguiente tabla. La resistencia de
cada cable desde el enchufe del electrodo hasta la clavija correspondiente en el enchufe del
cable conductor debe ser menor de 10Q. La integridad del cable conductor debe ser controlada
regularmente. Cualquier dafio en el cable conductor causara una forma de onda falsa del
conductor correspondiente o de todos los conductores en el ECG. El cable conductor puede
limpiarse con un solvente neutro. No use el detergente o germicida que contenga alcohol (Por
favor, no sumerja los cables conductores en liquido para limpieza).

Nota: La resistencia del cable conductor con la funciéon de proteccion a prueba de
desfibrilacion es aproximadamente 10KQ.

Tabla 9-2 Marca del cable conductor y la tabla de posicién del pin

Marca L R C1 Cc2 c3 ez C5 Cé F N

Posicién del pin 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Doblar o anudar acortard la vida util del cable conductor. Cuando lo use, por favor
enderece el cable conductor primero.

9.4.3 El electrodo debe estar bien almacenado. Después de un uso prolongado, la superficie del
electrodo puede oxidarse y decolorarse debido a la corrosidn y otros factores, que pueden
afectar a la adquisicién de la sefial. En este caso, el electrodo debe reemplazarse.

9.5 Rodillo de goma de silicona

El rodillo de goma de silicona debe estar liso y libre de manchas, de lo contrario afectard el
efecto de registro del ECG. Para quitar las manchas del rodillo, por favor use un pafio limpio y
suave humedecido con una pequefia cantidad de alcohol para limpiarlo a lo largo de la direccién
longitudinal, y desplace el rodillo en la direccién de transporte del papel mientras lo limpia
hasta que esté limpio.

9.6 Limpieza del cabezal de impresion térmica

La suciedad y el polvo en la superficie de la HTP pueden afectar a la claridad de la forma de
onda. Para limpiar la superficie del cabezal de impresién, abra la tapa del compartimento de
papel después de apagar el dispositivo, utilice un pafio limpio y suave humedecido con alcohol
para limpiar la superficie con cuidado. Para las manchas residuales del cabezal de impresidn,
humedézcalo primero con un poco de alcohol y luego limpielo con un pafio suave. Nunca use
objetos duros para rayar la superficie, de lo contrario el cabezal de impresion se dafiara. Espere
hasta que el alcohol se haya evaporado, luego cierre la tapa del compartimento de papel. El
cabezal de impresion debe limpiarse al menos una vez al mes durante su uso normal.

9.7 Eliminacidn de residuos de productos

La eliminacidon de los materiales de embalaje, las pilas usadas y los dispositivos al final de
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su vida util debe obedecer a las leyes y reglamentos locales, y el usuario debe tratar los
productos y materiales desechados adecuadamente de acuerdo con las leyes y reglamentos, y
tratar de apoyar la labor de clasificacion y reciclaje.

9.8 Otros

9.8.1 No abra la caja del dispositivo para evitar el peligro de una descarga eléctrica.

9.8.2 Los esquemas de los circuitos asociados al dispositivo y la lista de piezas criticas solo estan
disponibles para el personal autorizado de la estacion de servicio o de mantenimiento, que es
responsable del mantenimiento del dispositivo.

9.8.3 El aparato pertenece a los instrumentos de medicion. El usuario debera enviar el
dispositivo a la institucidn nacional de inspeccién designada para su inspeccion de acuerdo con
los requisitos del procedimiento nacional de verificacion metroldgica. El dispositivo se
inspeccionara al menos una vez al afio, y todos los accesorios deberan ser inspeccionados y
mantenidos regularmente (al menos una vez cada seis meses).
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Capitulo 10 Albaran y Accesorios

10.1 Accesorios de acompaiiamiento

Cuando el dispositivo se envia desde la fabrica, el embalaje intacto debe contener el
siguiente contenido, como se muestra en la Tabla 10-1:
Tabla 10-1 Albaran y accesorios

Nombre Cantidad
Electrocardidgrafo 1 pza
Electrodos de pecho (ventosa/trozo de 1 set (6 pza)

electrodos)

Electrodos de las extremidades (clip de 1 set (4 pza)
extremidad)

Cable conductor ECG 1 pza
Cable de ecualizacién potencial 1 pza
Cable de alimentacion 1pc
Adaptador de corriente 1pc
Manual del usuario 1 pza
Papel de registro 1 pza

10.2 Notas

10.2.1 Por favor, siga las instrucciones del paquete cuando lo abra.

10.2.2 Después de desembalar, por favor, compruebe los accesorios y los documentos de
acompafiamiento de acuerdo con el albaran, y luego empiece a inspeccionar el dispositivo.
10.2.3 Si el contenido del embalaje no cumple con los requisitos o el dispositivo no funciona
correctamente, por favor, pdngase en contacto con nuestra empresa inmediatamente.

10.2.4 Por favor, use los accesorios proporcionados por nuestra empresa, de lo contrario el
rendimiento y la seguridad del dispositivo pueden verse afectados. Si es necesario usar
accesorios proporcionados por otra empresa, por favor consulte primero con el servicio
post-venta de nuestra empresa, 0 no nos haremos responsables de los dafios causados.

10.2.5 El paquete se deberad conservar para su uso futuro en el mantenimiento regular o la
reparacion del dispositivo.
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Apéndice | Guia de Medicion e Interpretacion Automatizada de ECG

1. Introduccién

El apéndice describe las funciones de la mediciéon automatizada de ECG y la
interpretacion automatizada. Explica el método de aplicacién especifico, el algoritmo vy las
férmulas relacionadas con estas dos funciones, asi como el contenido resultante de la medicion
y la interpretacion automatizada.

De acuerdo con el requerimiento de la /EC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico -
Parte 2-51: Requisitos particulares para la seguridad, incluida la actuacién esencial, del registro
y andlisis de electrocardiografos de un solo canal y multicanales, Clausula 50 Exactitud de los
datos de funcionamiento, el apéndice da una descripcion del proceso de verificacién y los
resultados de la actuacion para la medicidn e interpretacion automatizada.

2. Parametros de medicién automatizada y elementos de interpretacion automatizada
El parametro de medicion de la salida, el elemento de interpretacion y otros que
requieren explicacion son los siguientes:

2.1 Parametros de medicion

N.° Pardmetro Unidad
1 HR bpm
2 intervalo PR ms
3 Duracién-P ms
4 Duracion-QRS ms
5 Duracion-T ms
6 QT/QTc ms
7 P/QRS/T eje eléctrico gra
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Elementos de interpretacién
N.° Elemento
1 No anormal
2 Bradicardia en modo sinusal
3 Taquicardia en modo sinusal
4 Hipertrofia de la auricula izquierda
5 Hipertrofia de la auricula derecha
6 Hipertrofia de la auricula dual
7 QRS de bajo voltaje
8 Eje eléctrico cardiaco normal
9 Desviacién del eje izquierdo
10 Desviacidn del eje derecho
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11 Bloque de Rama Derecha del paquete completo
12 Bloque de Rama lzquierda del paquete completo
13 Sin Bloque de Rama Derecha del paquete completo
14 Sin Bloque de Rama lzquierda del paquete completo
15 V1 muestra el tipo RSR

16 Bloqueo fascicular anterior izquierdo

17 Bloqueo fascicular posterior izquierdo

18 Hipertrofia ventricular izquierda

19 Hipertrofia ventricular derecha

20 | bloqueo auriculoventricular

21 Anteropsetal temprano Ml

22 Posible agudo anteroseptal parte anterior Ml
23 Anteroseptal viejo Ml

24 Anterior temprano Ml

25 Posible agudo anterior Ml

26 Viejo anterior Ml

27 Extensivo anterior temprano Ml

28 Posible agudo extensivo anterior Mi

29 Viejo extensivo anterior Ml

30 Apical temprano MI

31 Apical agudo Ml

32 Apical viejo Ml

33 Anterolateral temprano Ml

34 Posible agudo anterolateral MI

35 Anterolateral viejo Ml

36 Lateral temprano alto Ml

37 Posible agudo lateral alto Ml

38 Lateral viejo alto Ml

39 Inferior temprano Ml

40 Posible agudo inferior Ml

41 Viejo inferior Ml

42 Inferolateral temprano Ml

43 Posible agudo inferolateral Mi
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44 Inferolateral viejo Ml

45 Depresion ST, isquemia del miocardio anteroseptal leve
46 Depresion ST, isquemia del miocardio anterior leve

47 Depresidn ST, isquemia del miocardio anterior leve y extensa
48 Depresion ST, isquemia apical del miocardio leve

49 Depresidn ST, isquemia anterolateral del miocardio leve
50 Depresidn ST, leve isquemia del miocardio lateral alta

51 Depresidn ST, isquemia del miocardio inferior leve

52 Depresidn ST, isquemia inferorolateral del miocardio leve
53 Depresion ST, isquemia del miocardio anteroseptal

54 Depresion ST, isquemia del miocardio anterior

55 Depresion ST, isquemia del miocardio anterior

56 Depresidn ST, isquemia apical del miocardio

57 Depresion ST, isquemia del miocardio anterolateral

58 Depresion ST, isquemia del miocardio lateral alta

59 Depresion ST, isquemia del miocardio inferior

60 Depresion ST, isquemia del miocardio inferolateral

2.3 Uso previsto

A continuacion se muestra el uso previsto de la funcién de medicién e interpretacion
automatizada:

Aplicacion y Para detectar el corazén anormal del cuerpo humano, los elementos de
diagnéstico examen se refieren a la descripcidn anterior
Poblacién Adolescentes y adultos, rango de edad: 12-87
Sitio de .
L hospitales
aplicacion
L La precisidn de esta funcion se refleja en el equilibrio entre la sensibilidad
Precision .
y la especificidad.
ot Esta funcién no genera ninguna alarma cuando se utiliza, por lo que debe
ros

ser operada por personal profesional o capacitado.

3. Descripcion del algoritmo

En esta seccidn se describen el algoritmo, las férmulas y las condiciones de juicio de los
elementos de interpretacion relacionados con las funciones de medicidn e interpretacion
automatizada del ECG.

La forma de onda de ECG de 12 conductores pasa a través del filtro (AC, EMG, DFT (si tiene
y esta abierto)) al médulo de medicion e interpretacién automatizada.

El médulo de medicidn e interpretacién automatizada incluye principalmente el proceso de
encontrar la ubicacion del impulso cardiaco, encontrar el inicio/fin de cada onda, el calculo de la
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amplitud, el célculo de los pardmetros y el juicio de las interpretaciones basadas en parametros
conocidos.

El flujo de trabajo se muestra a continuacién:

| Muestreo de la forma de onda del ECG |

}(econocer todos los puntos R por el método de la pendiente

'

| La superposicion de la forma de onda tomando el punto R como centro |

v

| Determinar la posicion de cada onda |

|

| Calcular las amplitudes de cada onda |

v

| Obtener el parametro de medicion, elemento de interpretacion

3.1 Encontrar la ubicacion del impulso cardiaco

1) Preprocesamiento de datos, obtener la tendencia del valor absoluto de la pendiente
para cada conductor; luego superponer cada valor absoluto, obtener el grafico superpuesto del
valor absoluto de la pendiente.

2) Suavizar el filtro del grafico superpuesto en promedio de ancho 80ms, obtener la fuente
de datos analiticos DDD.

3) Encontrar la ubicacion del impulso cardiaco, dar un umbral inicial para la busqueda,
escanear ordenadamente los datos en la fuente de datos analiticos DDD, y luego compararlo
con el valor del umbral:

Cuando el valor es mayor que el umbral, puede ser el comienzo del complejo grs. Si la
distancia del complejo grs anterior a la ubicacién actual es menor de 150ms, entonces
renuncia a la ubicacion.

De lo contrario, toma como referencia el 1/4 del valor umbral, encuentra el comienzo
del complejo grs dentro de los 100ms anteriores a la ubicacion actual.

Cuando el valor es menor que el valor de umbral, puede ser el final del complejo grs.
Toma el 1/4 del valor umbral como referencia, encuentra el final del complejo grs.
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Si el complejo grs encontrado es amplio, este complejo qrs serd excluido. De lo contrario,
guarda el complejo grs encontrado.

4) Localizar: después de encontrar el complejo grs, buscar el punto de valor maximo entre
el punto de inicio y el punto final en los datos originales del ecg, marcar el punto como
localizacién del impulso cardiaco.

5) Ajustar dindamicamente el umbral: después de encontrar la ubicacion del impulso
cardiaco, utilizar el valor en la ubicacion del impulso cardiaco para el ajuste dindmico de
adaptacién del valor del umbral. Definir el valor umbral como 1/3 del promedio de los tres
impulsos cardiacos mas cercanos.

6) Después de encontrar la ubicacidon del impulso cardiaco, calcular el intervalo RR y
acumularlo con los intervalos RR anteriores, luego cuenta el nimero de intervalos RR
acumulados.

7) Continuar buscando hasta el final de los datos, y calcular el valor medio global de los
intervalos RR al mismo tiempo.

3.2 Encontrar el principio/fin de cada onda

El comienzo/final del complejo grs se ha abordado en el proceso de localizacién de los
impulsos cardiacos por encima, pero principalmente para ayudar a encontrar la ubicacion del
impulso cardiaco; ademas, la ubicacion se busca en funcién del valor umbral de la pendiente,
que es impreciso. Aqui, de acuerdo con la localizacion del impulso cardiaco encontrado, se
buscara con precision el comienzo y el final del complejo QRS. Nombrar la ubicaciéon del impulso
cardiaco como el pico de la onda R.
1. Leer los datos
1) Leer un dato del complejo grs: tomar el pico de la onda R como referencia, localice
directamente el archivo ecg original, leer un dato que contenga el complejo grs.
2) Preprocesamiento: superponer el valor absoluto de la pendiente para las sefiales de 12
conductores.
3) Usar los datos preprocesados para continuar la busqueda del complejo QRS, la onda P y la
onda T como las siguientes.
4) Leer los siguientes datos del complejo grs, repetir el paso 2 y el paso 3 hasta que el analisis
de todo el complejo grs haya terminado.
2. Encontrar el complejo-QRS
1) Calcular el valor umbral de la onda S: buscar el valor minimo dentro de los 200ms después
del pico de la onda R, tomar el valor que equivale al valor minimo mas 0,4, como valor umbral
para encontrar el final de la onda S.
2) Encontrar el comienzo de la onda Q: toma 0,5 como valor umbral, buscar hacia adelante a
partir de la onda R, un punto que sea menor que el valor umbral, dentro de los Oms-200ms
anteriores al pico de la onda R, que es el comienzo de la onda Q.
3) Encontrar el final de la onda S: busca hacia atrds empezando por la onda R, un punto que
esté por debajo del valor umbral del final de la onda S, dentro de Oms-200ms después del pico
de la onda R, que es el final de la onda S.
3. Encontrar onda-P
1) Pico de la onda P: buscar el valor maximo dentro de los 30ms-100ms antes del comienzo de
la onda Q, marcar temporalmente el punto como el pico de la onda P.
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2) Encontrar el final de la onda P: buscar el valor minimo entre el pico de la onda P y el
comienzo de la onda Q, el valor minimo mas 0,05 es el valor de umbral, usar el valor de umbral
para encontrar el final de la onda P.

3) Encontrar el comienzo de la onda P: buscar el valor minimo dentro de los 150ms antes del
pico de la onda P, el valor minimo mds 0,06 es el valor de umbral, usar el valor de umbral para
encontrar el comienzo de la onda P.

4) Si la onda P encontrada es estrecha, investigar la onda P de acuerdo con los siguientes pasos.
5) Cambiar el rango de busqueda de 30ms-100ms a 100ms-350ms en el paso 1, repita el paso
1-4.

6) Si la onda P encontrada sigue siendo estrecha, significa que la onda P no existe.

4. Encontrar onda-T

1) Pico de la onda T: buscar el valor maximo dentro de los 30ms-300ms después del final del
complejo QRS, guardarlo como el pico de laonda T.

2) Valor umbral del comienzo de la onda T: buscar el valor minimo dentro de los Oms-100ms
después del final del complejo QRS, el valor minimo més 1/10 del valor maximo de la onda T es
el umbral para encontrar el comienzo de laonda T.

3) Valor umbral del final de la onda T: buscar el valor minimo dentro de los 200ms después del
pico de la onda T, el valor minimo mas 1/10 del valor pico de la onda T es el umbral para
encontrar el final de laonda T.

4) Encontrar el comienzo de la onda T: en el rango entre el valor minimo del paso 2 y el pico de
la onda T, encontrar un punto que sea menor que el valor umbral del comienzo de la onda T, el
punto es el comienzo de laonda T.

5) Encontrar el final de la onda T: en el rango entre el valor minimo del paso 3 y el pico de la
onda T, encontrar un punto que sea menor que el valor umbral del final de la onda T, el punto es
elfinaldelaonda T.

5. Explicacion del segmento equipotencial

En la busqueda del complejo QRS, este algoritmo adopta el método de analisis de superposicion
de las pendientes para todos los conductores, por lo tanto, los segmentos equipotenciales antes
y después del complejo QRS estan parcialmente incluidos en los puntos de inicio y final del
complejo QRS. Depende del nimero de conductores que contengan segmentos equipotenciales.
Si hay mds conductores que contienen segmentos equipotenciales, el valor de la pendiente sera
menor después de la superposicién, por lo que es dificil cumplir la condicidn de umbral, y solo
una pequefia parte de los segmentos equipotenciales se cuenta para el punto inicial y final del
complejo QRS. Por el contrario, si hay menos conductores que contengan segmentos
equipotenciales, una gran parte de los segmentos equipotenciales se contardn en los puntos de
inicio y final del complejo QR. De todos modos, los segmentos equipotenciales antes y después
del complejo QRS estdn parcialmente incluidos en la duracién del complejo QRS.

3.3 Medicion de la amplitud

Después de encontrar la posicion de cada onda, es decir, los puntos inicial y final de la
onda P, el complejo QRS y la onda T, use el siguiente método para medir las ondas P, Q, R, S, STy
T de cada derivacion.

1. Onda-P

Calcule el valor medio de los datos 20ms antes del punto de inicio de la onda P, y use este valor
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medio como linea de base de la onda P. Encuentre el valor maximo entre el punto de inicio y el
punto final de la onda P, la diferencia entre el valor maximo y la linea de base seria la amplitud
delaondaP.
2. Onda Q/R/S
Calcule el valor medio de los datos 10-30ms antes del punto de inicio del complejo QRS, y utilice
este valor medio como linea de base del complejo QRS. Busque los puntos limite que
sobrepasan la linea de base desde el punto de inicio de la onda Q hasta el punto final de la onda
S. Cada uno de los dos puntos limite adyacentes forma una subonda. Determine si cada
subonda es una onda minima reconocible (véase la definicidn mds abajo). Si es una onda
minima reconocible, primero identifique su direccidn. Si esta por encima de la linea de base del
QRS, es una onda R, si estd por debajo de la linea de base, es una onda Q o una onda S.
Encuentre el valor extremo de esta onda, y la diferencia entre el valor extremo y la linea de base
es la amplitud de la onda Q/R/S.
Nota: Si hay solo una onda descendente, su amplitud debe ser registrada respectivamente en la
amplitud de laonda Qy la onda S.
3. Segmento ST
Tome por encima de la linea de base del complejo QRS como la linea de base del ST. Calcule las
diferencias entre la linea de base ST y los puntos a 40ms y 60ms después del punto final del
complejo QRS, y calcule el valor medio de estas dos diferencias, el valor medio es la amplitud
del segmento ST.
4. Onda-T
Calcule el valor medio de los datos 20-50ms después del punto final de la onda T, y
promedie este valor con la linea base del QRS en 2, luego use el resultado como la linea base de
la onda T. Encuentre el valor maximo entre el punto de inicio y el punto final de la onda T, la
diferencia entre el valor maximo y la linea de base seria la amplitud de laonda T.
5. Reconocimiento de la onda minima
La onda minima puede ser reconocida por el algoritmo segun el requisito de la
IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para la
seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y analisis de electrocardiégrafos de un solo
canal y multicanal, Anexo GG, Clausula GG.5 Definicion de las formas de onda, medicion de las
ondas minimas. La onda que cumple las siguientes condiciones es la minima que puede ser
reconocida por el algoritmo.
1) La parte de la sefial que se esta considerando muestra claramente dos pendientes
opuestas con al menos un punto de giro entre;
2) La parte de la sefial considerada se desvia por lo menos 30uV del nivel de referencia
por una duracién de por lo menos 6ms;
3) La duracién minima observable de la onda considerada es de 12ms y la amplitud
>30uV.
3.4 Calculo después de la determinacion de los intervalos

Los siguientes pardmetros estan determinados de acuerdo con el requerimiento de la
IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para la
seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y andlisis de electrocardidgrafos de un solo
canal 'y multicanal, Anexo GG Definiciones y reglas para la medicion de
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ELECTROCARDIOGRAMAS.

N.° Pardmetro Célculo
1 HR 60/ RR®
2 intervalo PR Qs® - ps®
3 Duracién-P Pe® - ps®
4 Duracién-QRS se®-Qs?
5 Duracién-T Te@ - Ts®
6 ar Te@ - Qs®
or
7 Tc e
Q \/ﬁ )
Formula del eje eléctrico:
arctan(2.0x(Sy; +S;),S; X ~/3)x 180
PI
Eje eléctrico P:
Sii: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final de la onda P en el conductor IlI
Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
P/QRS/T eje punto final de la onda P en el conductor |
& eléctrico Eje eléctrico QRS:

Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final del complejo QRS en el conductor Il

Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final del complejo QRS en el conductor |

Eje eléctrico T:

Sii: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final de la onda T en el conductor IlI

Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el

punto final de la onda T en el conductor |
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R(V5)

Altura (valor del voltaje) de la onda R en el conductor

V5

10

S(v1)

Altura (valor del voltaje) de la onda S en el conductor

V1

Nota:

@ RR: intervalo RR

@ Qs: inicio de la onda Q
@ Ps: inicio de la onda P
@ Pe: fin de la onda P
@ Se: findelaonda s
@ Ts: inicio de laonda T
@ Te:findelaonda T

PI: 3,1415926

3.5 Juicio de interpretacion basado en parametros

Desviacion del eje izquierdo

N.° Elemento Regla de interpretacion
1 No anormal Ningtin anormal detectado
Onda sinusal P, intervalo PR entre
2 Bradicardia en modo sinusal .
110ms-210ms, HR<*/min, general *=50
Onda sinusal P, intervalo PR entre
3 Taquicardia en modo sinusal .
110ms-210ms, HR> */min, general *=100
Onda P de los conductores |, Il, aVL debera
cumplir las condiciones: aumento de anchura
4 Hipertrofia de la auricula izquierda | de onda-P 2110ms, o visualizacién de la onda
P en tipo de doble pico, valor de pico a pico
240ms
Para conductores |, II, aVF, la amplitud de la
5 Hipertrofia de la auricula derecha
onda P 20.25mV, o la onda P es aguda
Para los conductores |, Il, aVF, amplitud de la
6 Hipertrofia de la auricula dual onda P 20.25mV y duracién de la onda
P >110ms
Voltaje de I-aVF conductores de extremidad
7 QRS de bajo voltaje <<0.5mV, y voltaje de V1-V6 conductores de
pecho <0.8mV
8 Eje eléctrico cardiaco normal Eje QRS entre 30 y 90 grados
9 Eje QRS entre -90 y-30 grados
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10 Desviacién del eje derecho Eje QRS entre 120y 180 grados
Duracién QRS>120ms, Onda R del conductor
11 Bloque de Rama Derecha del V1 o aVR es amplia (ancho de la onda
paquete completo R>80mS)
" Bloque de Rama Izquierda del Duracién QRS>120ms, Onda R o conductor
paquete completo V50 V6 es amplia
Duracién QRS<120ms, Onda R del conductor
13 Sin Bloque de Rama Derecha del V1 o aVR es amplia (ancho de la onda
paquete completo R>80mS)
Duracién QRS< 120ms, onda R de conductor
14 Sin Bloque de Rama lzquierda del V15 o V6 es amplia (ancho de la onda R>
paquete completo 80ms)
15 V1 muestra el tipo RSR Complejo QRS del conductor V1 es tipo RSR
Duracién QRS <110ms, eje QRS <-30 grados,
Bloqueo fascicular anterior el conductor | y el conductor aVL son de tipo
1o izquierdo qR, y duracién de onda Q<20ms, el
conductor Il, Il y aVF son de tipo rS .
Duracién QRS<110ms, eje QRS >90 grados,
Bloqueo fascicular posterior conductor | y conductor aVL son de tipo rS,
Y izquierdo conductor Il [l y aVF son de tipo gR , y onda
Q del conductor Il y 1l <20ms.
Amplitud R del conductor | >1.5mV, Amplitud
R del conductor V5 >2.5mV, Amplitud R del
conductor aVL >1.2mV, Amplitud R del
18 Hipertrofia ventricular izquierda conductor aVF >2mV, Amplitud R del
conductor V5 menos Amplitud S del
conductor V1 >4mV (masculino) o 3.5mV
(femenino).
Amplitud R del conductor aVR >0.5mV,
Amplitud R del conductor V1 >1mV, Amplitud
1 R del conductor V1 menos la amplitud S del

Hipertrofia ventricular derecha

conductor V5 >1.2mV, Amplitud R del
conductor V1 es mayor que la amplitud S, la

amplitud R del conductor V5 es menor que la
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amplitud S.

20

I bloqueo auriculoventricular

Intervalo PQ >210ms

21

Anteropsetal temprano Ml

Infarto del miocardio temprano cambio de
los conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

22

Posible agudo anteroseptal parte

anterior Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

23

Anteroseptal viejo Ml

Infarto del miocardio viejo cambio de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

24

Anterior temprano Ml

Infarto de miocardio temprano cambio de los
conductores V3, V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2, V6.

25

Posible agudo anterior Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V3, V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2,V6.

26

Viejo anterior Ml

Infarto de miocardio viejo cambio de los
conductores V3, V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2, V6.

27

Extensivo anterior temprano Ml

Infarto del miocardio temprano cambio de

los conductores V1, V2, V3, V4, V5.

28

Posible agudo extensivo anterior

M

Infarto del miocardio agudo cambio de los

conductores V1, V2, V3, V4, V5.

29

Viejo extensivo anterior Ml

Infarto del miocardio viejo cambio de los

conductores V1, V2, V3, V4, V5.

30

Apical temprano Ml

Infarto de miocardio temprano cambio de los
conductores V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2, V3.

31

Apical agudo Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2,V3.

32

Apical viejo Ml

Infarto de miocardio viejo cambio de los

conductores V4, V5, sin cambio de los
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conductores V1, V2, V3.

33

Anterolateral temprano Ml

Infarto del miocardio temprano cambio de

los conductores |, aVL, V4, V5, V6

34

Posible agudo anterolateral Mi

Infarto del miocardio agudo cambio de los

conductores |, aVL, V4, V5, V6.

35

Anterolateral viejo Ml

Infarto del miocardio viejo cambio de los

conductores |, aVL, V4, V5, V6

36

Lateral temprano alto Ml

Infarto de miocardio temprano cambio de los
conductores | aVL, sin cambio de los

conductores Il, Il aVF, V4, V5,V6.

37

Posible agudo lateral alto Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores |, aVL,sin cambio de los

conductores Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

38

Lateral viejo alto Ml

Infarto de miocardio viejo cambio de los
conductores |, aVL, sin cambio de los

conductores I, Ill, aVF, V4, V5, V6.

39

Inferior temprano Ml

Infarto del miocardio temprano cambio de
los conductores Il, 111, aVF, sin cambio de los

conductores |, aVL.

40

Posible agudo inferior Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores Il, Ill, aVF, sin cambio de los

conductores |, aVL.

41

Viejo inferior Ml

Infarto de miocardio viejo cambio de los
conductores Il, Ill, aVF, sin cambio de los

conductores |, aVL.

42

Inferolateral temprano Ml

Infarto del miocardio temprano cambio de

los conductores |, 11, Ill, aVL, aVF.

43

Posible agudo inferolateral Ml

Infarto del miocardio agudo cambio de los

conductores |, II, 11, aVL, aVF.

44

Inferolateral viejo Ml

Infarto del miocardio viejo cambio de los

conductores |, II, 11, aVL, aVF.

45

Depresion ST, isquemia del

miocardio anteroseptal leve

Ligera depresion del segmento ST de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.
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Depresion ST, isquemia del

Ligera depresion del segmento ST de los

46 conductores V3, V4, V5, y sin cambio de los
miocardio anterior leve
conductores V1, V2, V6.
Depresién ST, isquemia del Ligera depresion del segmento ST de los
47
miocardio anterior leve y extensa conductores V1, V2, V3,v4, V5.
Ligera depresion del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia apical del . .
48 conductores V4, V5, sin cambio de los
miocardio leve
conductores V1, V2, V3.
Depresién ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
49
anterolateral del miocardio leve conductores |, aVL, V4, V5, V6.
Ligera de presion del segmento ST de los
Depresion ST, leve isquemia del . .
50 conductores |, aVL, y sin cambio de los
miocardio lateral alta
conductores Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Ligera depresion del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia del . .
51 conductores I, Ill, aVF, y sin cambio de los
miocardio inferior leve
conductores |, aVL.
Depresién ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
52
inferorolateral del miocardio leve conductores |, II, I, aVL, aVF.
Severa depresidn del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia del . .
53 conductores V1, V2, V3, y sin cambio de los
miocardio anteroseptal
conductores V4, V5.
Severa depresidn del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia del . .
54 conductores V3, V4, V5, y sin cambio de los
miocardio anterior
conductores V1, V2, V6.
Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
55
miocardio anterior conductores V1, V2, V3, V4, V5.
Severa depresidn del segmento ST de los
Depresidn ST, isquemia apical del . .
56 conductores V4, V5, y sin cambio de los
miocardio
conductores V1, V2, V3.
Depresién ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
57
miocardio anterolateral conductores |, aVL, V4, V5, V6.
Severa depresidn del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia del . .
58 conductores |, aVL, y sin cambio de los

miocardio lateral alta

conductores Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
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Severa depresidn del segmento ST de los
Depresion ST, isquemia del . .
59 conductores I, Ill, aVF, y sin cambio de los

miocardio inferior
conductores |, aVL.

Depresién ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
60

miocardio inferolateral conductores |, 11, Ill, aVL, aVF.

Nota:

Infarto de miocardio temprano: onda Q normal, elevacién del ST o elevacidon de la
pendiente del ST

Infarto de miocardio agudo: onda Q anormal, elevacion de ST o elevacion de pendiente ST

Viejo infarto de miocardio: onda Q anormal, sin elevacion del ST.

Onda Q anormal:

Para conductores |, 11, 1ll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaje de onda Q <-0.3mV, o 4 veces
de onda Q negativa> voltaje de onda R y onda R, y/o duracién Q>40ms.

Para conductores V1, V2, voltaje de onda Q <-0.08mV y duracién Q>10m:s.

Elevacion ST:

Para conductores |, Il, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, el voltaje del segmento ST en el punto
60ms >0.1mV, y para conductores V1, V2, V3, el voltaje en el punto 60ms >0.3mV.

Elevacion de pendiente:
Voltaje del segmento ST en el punto 20ms >=voltaje del punto J, voltaje en el punto 40ms >=
uno a 20ms, voltaje en el punto 60ms >= uno a 40ms, con cambio de elevacion ST.

4. Fuentes y preprocesamiento de datos

4.1 Fuentes de datos

De acuerdo con el requerimiento de la /EC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico -
Parte 2-51: Requisitos particulares de seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y
andlisis del electrocardiografo de un solo canal y multicanal, la base de datos de mediciones del
CSE, la base de datos de diagndstico del CSE, la base de datos de calibracién del CTS y los datos
personalizados se utilizaran para evaluar la funcién de las mediciones e interpretaciones

automatizadas.

Verificacion Base de datos Elementos de la base de datos
Medicién Base de datos CTS CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
automatizad CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
a CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
Base de datos de la MA_0001~MAO0125
medicién CSE
Interpretacié | Base de datos del D_0001~D_1220
n diagndstico CSE
automatizad Datos personalizados 000001~-000549
a
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4.2 Introduccion CTS

El proyecto de pruebas computarizadas del ECG del CTS fue lanzado en 1989 por la Unién
Europea. Este proyecto sentd las bases para el servicio de pruebas de conformidad de ECG
computarizado. En la actualidad, se han disefiado unos 20 tipos de forma de onda derivados de
las sefiales de prueba que tienen una longitud infinita, estas sefiales forman parte de la base de
datos de pruebas del CTS-ECG, y han demostrado su eficacia en una serie de ensayos oficiales.
De acuerdo con el requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51:
Requisitos particulares para la seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y andlisis de
los electrocardiografos de un solo canal y multicanal Cldusula 50.101.1, 13 datos (CAL0O5000,
CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200,
CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) se utilizan en la verificaciéon automatizada de los
parametros para este ensayo.

4.3 Introduccion CSE

La base de datos de ECG de la UE CSE (Common Standards for Quantitative
Electrocardiography) contiene una base de datos de medicion de 3 conductores de la colecciénl
y la coleccién2, una base de datos de medicién de 12 conductores de la coleccién3 vy la
coleccion4, y una base de datos de diagndstico de la coleccidn5. En la cual, la base de datos de
medicidn de 12 conductores contiene 250 grupos de datos de interferencias; la base de datos
de diagndstico contiene 1220 casos de registro de ECG a corto plazo. El principal objetivo de
desarrollo del uso de 12 o 15 conductores es evaluar el rendimiento del analizador automatico
de ECG. Adicional a los datos normales, la base de datos también incluye ECG clinicamente
confirmados de diversos casos, como la hipertrofia del ventriculo izquierdo, la hipertrofia del
ventriculo derecho, cada parte del infarto de miocardio y la hipertrofia ventricular que
acompafia al infarto de miocardio. La base de datos ha hecho una gran contribucidn al estudio
de la electrocardiologia, es decir, el grupo CSE publicé un informe sobre la norma recomendada
para las mediciones generales de ECG basada en la investigacidn y el estudio de la base de datos,
que ha sido ampliamente reconocida en el mundo.

Articulos de diagndstico de la base de datos CSE:

Elemento Ndmero
Normal 382
Hipertrofia ventricular izquierda 183
Hipertrofia ventricular derecha 55
Hipertrofia biventricular 53
Infarto de miocardio anterior 170
Infarto de miocardio inferior 273
Infraccién miocardica compleja 104
Precision sintética 1220

4.4 Datos personalizados

4.4.1 Descripcion de los datos

Datos L
Descripcion

personalizados
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Ndmero de
. 549
registro total

Raza Raza amarilla
Edad de 17 a 87, promedio de edad 57.23, desviacidn estandar 21.32;
326 masculino, promedio de edad 55.54, desviacion estandar 19.81;

Cobertura de

edad, género i j
223 femenino, promedio de edad 59.70, desviacidn estandar 22.63.

Datos de conductor EC 12 (I, I, II, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6), frecuencia de muestreo de cada canal: 1kHz, cuantificacion de la
amplitud: 2.4uV/LSB.

La conclusidn de la interpretacion de los datos personalizados esta

Datos de
muestreo

determinada por los resultados del diagndstico médico del cateterismo
cardiaco y el examen ultrasonico, y el juicio del ECG resulta en el examen
fisico, los detalles como el soplo:

1) ECG Normal

Determinado por el resultado del diagndstico que se juzgd como normal
en el cateterismo cardiaco y el examen ultrasoénico, y el resultado que se
juzgd como normal en el examen fisico.

2) Hipertrofia de la auricula

Determinado por los resultados del diagndstico del examen ultrasénico.
Observacion 3) Infarto de miocardio e isquemia miocardica

Determinado por los resultados del diagndstico médico de la
cateterizacion cardiaca.

4) Taquicardia, bradicardia, bajo voltaje, eje

Determinado por los resultados del diagndstico del examen ultrasénico.
5) Blogue de conduccion

Determinado por los resultados del diagndstico médico de la
cateterizacion cardiaca.

El estandar de la poblacion normal en la base de datos personalizada: el
examen fisico es normal, no hay enfermedades cardiacas u otras

enfermedades que puedan afectar a las funciones o la forma del corazén.

4.5 Cobertura de datos de verificacion para la interpretacion automatizada

Analizando el contenido de la base de datos de diagndstico de la CSE y los datos
personalizados, el estado general y la cobertura del muestreo estadistico se muestran a

continuacion:
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Nota:

Las anomalias cardiacas como la isquemia miocdrdica posterior, el infarto de miocardio
temprano y antiguo posterior no estan incluidas en la base de datos. Estas anormalidades y
otros desordenes cardiacos no contenidos en la hoja anterior no serdn considerados como
objeto de juicio para la verificacion de la exactitud de la interpretacion automatizada.

4.6 Preprocesamiento de datos

4.6.1 Preprocesamiento CTS

Los 16 casos (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000,
ANE20001, ANE20002) del CTS-ECG se procesaran para la conversion de voltaje y la conversidon
de frecuencia para el remuestreo como el formato aplicable en el sistema. Luego los casos seran
importados al dispositivo. Después de esto, se llevara a cabo la verificacion de los parametros
de medicién automatizados
4.6.2 Preprocesamiento CSE

Los casos (MA_0001~“MAQ0125, D_0001~D_1220) del CSE se procesaran para la
conversién de voltaje y la conversidon de frecuencia para el remuestreo como el formato
aplicable en el sistema. Luego los casos seran importados al dispositivo. Después de esto, el
caso de MA_0001~MAO0125 se utilizard para la siguiente verificacion de los pardmetros de
medicién automatizada, y el caso de D_0001~D_1220 se utilizard para la siguiente verificacién
de la interpretacion automatizada.

4.6.3 Preprocesamiento de datos personalizados

Los archivos de casos iniciales personalizados se procesaran para la conversion de voltaje y
la conversion de frecuencia para el remuestreo como el formato aplicable en el sistema. Luego
los casos seran importados al dispositivo. Después de esto, se llevard a cabo la verificacion de la
interpretacion automatizada.

5. Proceso y resultado de la verificacion
5.1 Verificacion de la funcion de medicién

5.1.1 Verificacion y Proceso para la base de datos de mediciones del CTS

Los casos (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) importados al dispositivo se utilizardn para verificar los pardmetros de medicién
automatizados.
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Preprocesamiento CTS

\ 4
Importar preprocesamiento de datos al dispositivo

A\ 4

Parametro de medicion automatizado de ECG

A\ 4

Calcule la diferencia de medicion y referencia

A 4

Calcule las diferencias medias

A 4

Elimine las dos desviaciones mayores de la media

A 4

Recalcule la diferencia media y la desviacion estandar

v
Fin
5.1.2 Verificacion y Proceso para la base de datos de mediciones del CSE

Importe los archivos de casos convertidos al dispositivo, afiada los registros de la base de
datos apropiados, luego la forma de onda de todos los archivos de casos puede ser revisada en
el dispositivo, por lo que se pueden obtener los parametros de medicién automatizados.

Elimine los casos de errores obvios existentes para los parametros de diagndstico (la
ubicacién de la onda P es incorrecta) desde la base de datos CSE.

Compare los parametros analiticos del ECG (el comienzo/final de la onda P, el complejo
QRS y la onda T) y los parametros de diagndstico (el comienzo/final de la onda P, el complejo
QRS y la onda T) proporcionados por la base de datos del CSE. Dibuje los dos grupos de ondas y
marque la ubicacion del comienzo/final de la onda P, del complejo QRS y de la onda T
correspondiente a cada caso. La imagen proporciona una comparacion visualizada, por lo que se
puede calcular la media y la desviacion estdndar de las diferencias. De acuerdo con el
requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Los requisitos
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particulares de seguridad, incluida la actuacién esencial, de registro y andlisis de

electrocardiégrafo de un solo canal y multicanal, las cuatro mayores desviaciones de la media

seran eliminadas antes de recalcular la media y la desviacion estandar de las diferencias.
Diagrama de flujo del proceso de verificacion de la base de datos de medicién del CSE

62



Lea las marcas de diagnéstico de los expertos
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Elimine los casos obvios no aptos
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v

Y

y

Compare los parametros de medicion automatizados y la marca de diagndstico de los expertos

b

| Concluya el valor medio de la comparacién

v

| Elimine las cuatro desviaciones mayores de la media

'

Recalcule el valor medio y la variacion del resultado de la comparacion

'

Resuma los resultados de la comparacion
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5.1.3 Verificacion de los resultados

5.1.3.1 Precisidn de las mediciones de amplitud

La calibracién y los ECG analiticos se utilizardn para medir el valor de la amplitud, el

resumen es el siguiente:

Amplitud Diferencia media (uV) Desviacién estandar (uV)
Onda-P -1,70 5,72
Onda Q 7,51 18,07
OndaR -18,05 21,70
Ondas 7,77 18,58
Segmento ST 0,15 4,24
Onda-T -5,81 8,03

Nota: En la medicidon de la amplitud, para un ECG de gran amplitud, como el CAL30000, es

necesario ajustar a 0,5 veces la ganancia antes de la prueba.

5.1.3.2 Precisién de las mediciones del intervalo absoluto y de la duracién de la onda

La calibracién y los ECG analiticos se utilizaran para medir el intervalo global y la duracién

de la onda (incluidas las ondas Q, Ry S), el resumen es el siguiente:

Intervalo y Duracion Diferencia media (ms) Desviacidn estandar (ms)
Duracion-P -5,70 1,88
intervalo PQ -2,58 1,94
Duracién-QRS -0,23 3,26
Intervalo-PQ -6,70 4,37

5.1.3.3 Precision de las mediciones de intervalos en los ECG bioldgicos

La base de datos del CSE se utilizard para evaluar la precision de las mediciones de

intervalos en los ECG bioldgicos, el resumen es el siguiente:

Intervalo y Duracion Diferencia media (ms) Desviacidn estandar (ms)
Duracién-P 0,99 13,46
intervalo PR 3,65 9,68
Duracion-QRS -1,69 6,11
Intervalo-PQ -2,32 20,69

5.1.3.4 Estabilidad de las mediciones contra el RUIDO

La prueba se lleva a cabo de acuerdo con los datos de las series MA (008, 011, 013, 014, 015,
021, 026, 027, 042, 061) en la base de datos CSE.

Pardmetros de Tipo de RUIDO Diferencias reveladas

medicion global afiadido Media (ms) Desviacion estandar

(ms)

Duracién-P Frecuencia alta -5,65 12,33

Duracién-P Frecuencia de -0,25. 12,71

linea
Duracién-P Linea de base -4,90 33,15
Duracion-QRS Frecuencia alta -0,95 5,13
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Duracion-QRS Frecuencia de 1,35 4,71
linea

Duracion-QRS Linea de base -1,55 7,68

Intervalo-PQ Frecuencia alta -14,55 6,51

Intervalo-PQ Frecuencia de -8,55 20,73
linea

Intervalo-PQ Linea de base 36,20 64,47

Los ECG bioldgicos se introducen en el dispositivo en forma de sefiales digitales, y luego
se puede obtener el valor de la medicién por medio de un célculo.

Condicién de la prueba:

a) sin RUIDO

b) con 25uV frecuencia alta

c) con 50uV de pico a valle 50Hz/60Hz de frecuencia de linea sinusoidal RUIDO

d) con un pico de 1ImV a un valle 0,3Hz de linea base sinusoidal RUIDO
Para cada nivel de RUIDO superior, se determinaran las diferencias de medicién entre los ECG
sin RUIDO y los ECG con RUIDO. Las dos desviaciones mayores de la media se estimaran antes
de calcular la media y la desviacion estandar de las diferencias.
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5.2 Verificacion de la funcion de interpretacion

5.2.1 Proceso de verificacion
5.2.1.1 Base de datos del diagnéstico CSE

\4
| Lea los archivos iniciales del DCD |

\ 4

| Conversion de frecuencia |

A 4

| Conversion de voltaje |

A\ 4
| Obtener archivos de datos ECG |

y

| Elemento de interpretacion automatizada |

\ 4

| Compare la interpretacién automatizada con el diagnostico de los expertos

!

| Resuma los resultados de la comparacion, saque conclusiones |

66



5.2.1.2 Base da datos personalizada

Datos del caso inicial

A

y

formato ecg

como sistema requerido

Importe al dispositivo

|

Dibuje la

forma de onda ECG

|

Identifique el complejo-QRS

A

A

Superposicion del complejo-QRS

|

Parametros de automedicion

A

y

A 4

Diagnostico del experto

Concluya los elementos de interpretacion automatizada

Inicie comparacion

Resuma los resultados estadisticos globales de la

comparacion para cada caso

|
T D
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5.2.2 Verificacion de los resultados

Numer Valor
Sensibilid | Especifi
N.° Elemento ode predictivo
ad % cidad %
ECG positivo %
1 No anormal 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradicardia en modo sinusal 191 96,68 99,73 98,64
3 Taquicardia en modo sinusal 78 97,44 96,49 96,90
4 Hipertrofia de la auricula izquierda 51 51,09 99,89 81,82
5 Hipertrofia de la auricula derecha 43 42,64 99,66 50,00
6 Hipertrofia de la auricula dual 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS de bajo voltaje 5 96,37 99,36 63,25
8 Eje eléctrico cardiaco normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Desviacién del eje izquierdo 168 98,65 89,40 98,18
10 Desviacién del eje derecho 107 98,23 88,99 94,90
11 Bloque de Rama Derecha del
28 97,00 89,50 95,45
paquete completo
12 Bloque de Rama lzquierda del
32 97,73 89,65 91,43
paquete completo
13 Sin Bloque de Rama Derecha del
41 96,86 89,83 82,35
paquete completo
14 Sin Bloque de Rama Izquierda del
47 94,68 89,83 89,66
paquete completo
15 V1 muestra el tipo RSR 13 90,32 91,14 65,12
16 Bloqueo fascicular anterior
26 91,43 93,25 71,11
izquierdo
17 Bloqueo fascicular posterior
o 18 89,29 97,37 52,63
izquierdo
18 Hipertrofia ventricular izquierda 236 41,37 92,65 70,36
19 Hipertrofia ventricular derecha 108 39,75 93,47 65,39
20 I bloqueo auriculoventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 Anteropsetal temprano Ml 10 83,33 99,94 90,91
22 Posible agudo anteroseptal parte
27 16,67 98,73 91,89
anterior Ml
23 Anteroseptal viejo Ml 26 92,00 98,90 86,47
24 Anterior temprano Ml 77 93,90 88,22 71,96
25 Posible agudo anterior Ml 10 80,00 99,72 44,44
26 Viejo anterior Ml 13 24,00 99,66 50,00
27 Extensivo anterior temprano Ml 24 79,67 99,43 41,18
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28 Posible agudo extensivo anterior
16 81,82 99,66 75,00
Ml
29 Viejo extensivo anterior Ml 30 90,91 88,05 37,04
30 Apical temprano MI 15 88,32 87,21 88,54
31 Apical agudo Ml 21 78,12 78,66 53,85
32 Apical viejo Ml 19 79,63 89,94 80,00
33 Anterolateral temprano Ml 36 77,51 79,94 83,33
34 Posible agudo anterolateral Mi 9 28,57 99,77 33,33
35 Anterolateral viejo Ml 14 70,00 93,60 50,00
36 Lateral temprano alto Ml 16 79,65 95,78 80,42
37 Posible agudo lateral alto Ml 8 81,60 99,94 85,71
38 Lateral viejo alto Ml 23 81,82 99,66 60,00
39 Inferior temprano Ml 31 88,89 95,00 40,00
40 Posible agudo inferior Ml 11 76,00 99,60 61,11
41 Viejo inferior Ml 101 96,07 99,24 93,44
42 Inferolateral temprano Ml 73 98,77 96,82 75,94
43 Posible agudo inferolateral Ml 29 11,11 99,94 50,00
44 Inferolateral viejo Ml 28 84,62 99,83 78,57
45 Depresion ST, isquemia del
7 75,36 99,55 46,67
miocardio anteroseptal leve
46 Depresion ST, isquemia del
5 81,24 99,94 33,33
miocardio anterior leve
47 Depresion ST, isquemia del
13 79,83 99,13 53,59
miocardio anterior leve y extensa
48 Depresion ST, isquemia apical del
17 76,97 99,14 43,13
miocardio leve
49 Depresion ST, isquemia
25 77,54 99,08 37,64
anterolateral del miocardio leve
50 Depresion ST, leve isquemia del
21 80,64 99,14 47,39
miocardio lateral alta
51 Depresion ST, isquemia del
12 79,73 99,60 55,16
miocardio inferior leve
52 Depresidn ST, isquemia
20 80,59 99,26 50,61
inferorolateral del miocardio leve
53 Depresion ST, isquemia del
4 85,41 99,72 44,44
miocardio anteroseptal
54 Depresion ST, isquemia del
12 87,66 98,58 34,85
miocardio anterior
55 Depresion ST, isquemia del 7 84,78 98,04 67,75
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miocardio anterior
56 Depresion ST, isquemia apical del
18 79,95 99,14 55,12
miocardio
57 Depresion ST, isquemia del
13 87,42 98,97 59,09
miocardio anterolateral
58 Depresion ST, isquemia del
16 90,06 99,31 57,14
miocardio lateral alta
59 Depresion ST, isquemia del
12 89,88 99,13 40,08
miocardio inferior
60 Depresion ST, isquemia del
6 91,39 99,16 50,47
miocardio inferolateral

Sensibilidad: probabilidad de que una "muestra verdadera" se determine como un
"elemento" determinado mediante una funcién de interpretacion automatizada;

Especificidad: probabilidad de que una "verdadera muestra no apta" se determine como
cierto "elemento no apto" mediante una funcién de interpretacion automatizada;
Valor predictivo positivo: probabilidad de que un determinado "articulo no apto" sea un
"verdadero articulo no apto".
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Apéndice Il Guia del EMC y Declaracion del Fabricante

Tabla 1:

Guia y declaracién del fabricante sobre las —emisiones electromagnéticas

este entorno.

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1
Emisiones RF CISPR 11 Clase A
Emisiones arménicas

Clase A
IEC 61000-3-2
Emisiones de fluctuaciones de voltaje

No aplicable
IEC 61000-3-3

Tabla 2:

Guia y declaracidn del fabricante sobre inmunidad electro magnética

este entorno.

El dispositivo esta disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacidn. El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de inmunidad

IEC60601
Prueba de nivel

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contacto
Aire £ 15 kV

+8kV contacto
+15 kV aire

Réafaga/transitorios eléctricos
rdpidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
suministro de energia
+1kV para linea de
entrada/salida

+2 kV para las lineas de
suministro de energia
No Aplica

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV lineas para lineas
+2 kV lineas para tierra

+1 kV lineas para lineas
+2 kV lineas para tierra

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en las
lineas de entrada de
alimentacién

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95% de caida en
UT) durante 0,5 ciclos
40% UT (60% de caida en
UT) durante 5 ciclos
70%UT (30% de caida en
UT) durante 25 ciclos
<5%UT(>95% caida en UT)
durante 5 seg.

<5%UT(>95% de caida en
UT) durante 0,5 ciclos
40% UT (60% de caida en
UT) durante 5 ciclos
70%UT (30% de caida en
UT) durante 25 ciclos
<5%UT(>95% caida en UT)
durante 5 seg.

Frecuencia de alimentacion (50 /
60Hz) campo magnético
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m




Tabla 3:

Orientacion y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo estd disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacidn. El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en
este entorno.

.Pruebz?\ de Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
inmunidad
3V 3v
RF conducida 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6V en bandas ISM entre 6 V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz 0,15 MHz y 80 MHz
RF radiada
|EC61000-4-3 3V/m 80 MHz- 2,7 GHz 3V/m80 MHz- 2,7 GHz

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia maximo.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras,
objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (moviles/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radio AM
y FM vy difusion de TV, no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio
del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la
que el dispositivo se utiliza el supera el nivel de RF aplicable indicado anteriormente, el
dispositivo deberd observarse para verificar si funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como ajustar la
direccion o la ubicacién del dispositivo.

Tabla 4:

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El [Codigo SI] estd destinado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o el usuario del [Cédigo SI] debe asegurarse de que se utiliza en este entorno

Prueba Distanci Inmunidad
. | Banda a) . L, Modulaci prueba de
Frecuencia Servicio a) Modulacién b) |, a X
(MHz) 4n b) (W) nivel
(MHz) (m) (v/m)
RF radiada
IEC61000-4-3 380 Pulso
(Especificacion | 385 300 TETRA 400 modulacién b) | 1,8 0,3 27
es de prueba 18Hz
parala FM ¢)
INMUNIDAD 380 GMRS 460 + desviacion 5
DELPUERTO | 450 300 | FRs4s0 kHz 2 03 28
DE CIERRE a 1 kHz
equipo de sinusoidal
comunicacione [ 719 pulso
s inalambricas 704—- | LTE Banda 13, )
RF) 745 787 17 modulacién b) | 0,2 0,3 9
780 217Hz
800 - GSM 800/900, | Pulso
810 2 0,3 28
960 TETRA 800, modulacién b) ’




370 iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1700~ |Gsm1g00; | PU°
1845 ! modulacién b) |2 0,3 28
1990 DECT; 217Hz
LTE Banda 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Pulso 3
2450 2570 802.11 b/g/n, | modulaciénb) |2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5100- | WLAN 802.11
5500 5 500 a/n modulacién b) | 0,2 0,3 9
5785 217Hz

NOTA Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDADES, la distancia entre la antena
transmisora y el

EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m estd permitida por la
norma IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias ascendentes.

b) El carro debe modularse utilizando un 50 % de la sefial de onda cuadrada del ciclo de trabajo.

c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién del pulso del 50 % a 18 Hz
porque si bien no representa la modulacién real, seria el peor de los casos.

El FABRICANTE debe considerar la reduccion de la distancia minima de separacion, basada

en la GESTION DE RIESGOS, y el uso de NIVELES DE PRUEBA INMUNITARIOS mas altos que sean apropiados
para la distancia minima de separacion reducida. Las distan@ias e separacién minima para NIVELES DE
PRUEBA DE INMUNIDAD superiores se calcularan conEa-EgHi tgecuacién:

Donde P es la potencia maxima en W, d es la distancia minima de separacién en m, y E es el
NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD en V/m.

Advertencia

> No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un
SISTEMA ME para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las
INTERFERENCIAS EM es alta.

> Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede
producirse un funcionamiento impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos
deben observarse para verificar si funcionan con normalidad.

> El uso de accesorios, transductores, cables u otros elementos diferentes especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo puede generar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética de
este equipo y causar que este no funcione correctamente

> Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo.



> Todos los dispositivos médicos activos estan sujetos a precauciones especiales CEM y

deben ser instalados y usados de acuerdo con estas directrices.
Nota:

> Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se usa en un ambiente residencial
(para el que normalmente se requiere la clase B de la norma CISPR 11), es posible que
este equipo no ofrezca una protecciéon adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga que adoptar medidas de mitigacion,
como la reubicacion o la reorientacion del equipo.

> Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor
mida repetidamente o en otro ambiente para asegurar su exactitud.

E Eliminacion: E| producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos

domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos

R ,0r desguazar llevandolos al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los
equipos eléctricos y electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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Préface

Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical. Les procédures
d’utilisation spécifiées dans le présent mode d’emploi doivent étre strictement respectées. Ce
manuel décrit en détail les étapes de fonctionnement qui doivent étre notées, les procédures
qui peuvent entrainer une anomalie, et les dommages éventuels pour le produit ou les
utilisateurs. Voir les chapitres suivants pour plus de détails. Le non-respect du mode d’emploi
peut entrainer une anomalie dans les mesures, des blessures ou endommager le dispositif. Le
fabricant n'est PAS responsable des problemes de sécurité, de fiabilité et de performance de ces
résultats dus a la négligence de l'utilisateur dans I'utilisation, I'entretien ou la conservation de
ce manuel. Les services et réparations gratuits ne couvrent pas non plus ces défauts.

Le contenu de ce mode d’emploi est conforme au produit réel. Pour la mise a jour du
logiciel et certaines modifications, le contenu de ce mode d’emploi est susceptible d'étre
modifié sans préavis, et nous nous en excusons sincérement.

Attention
Avant d'utiliser ce produit, il convient de prendre en considération la sécurité et
I'efficacité décrites ci-apres :
> Type de protection contre les chocs électriques: classe | (alimentation en courant
alternatif), équipement alimenté de maniére interne (alimentation par batterie)

> Degré de protection contre les chocs électriques : type CF, partie appliquée résistant a la
défibrillation

> Mode de fonctionnement : équipement fonctionnant en continu

\4

Classe de protection de I'enveloppe : IPX0

> Les résultats des mesures doivent étre décrits par un médecin professionnel en
combinaison avec les symptomes cliniques.

> La fiabilité de I'utilisation dépend du respect du mode d’emploi et des instructions
d'entretien y figurant.

> Durée de vie : 5 ans

> Date de fabrication : voir I'étiquette

> Contre-indications : aucune

A\ Mise en garde : Pour garantir la sécurité et I'efficacité du dispositif, utiliser les accessoires
recommandés par la société. Lentretien et la réparation du dispositif doivent étre effectuées
par un personnel professionnel désigné par I'entreprise. Il est interdit d’effectuer des
ajustements sur le dispositif.

Responsabilité de I'opérateur

> Le dispositif doit étre utilisé par un personnel médical ayant regu une formation
professionnelle appropriée et doit étre conservé par une personne spécifique.

> L'opérateur doit lire attentivement le mode d’emploi avant I'utilisation et suivre
strictement la procédure d'utilisation décrite dans ce méme manuel.

> Les exigences de sécurité ont été pleinement prises en compte dans la conception du
produit, mais |'opérateur ne peut pas ignorer |'observation du patient et du dispositif.



> L'opérateur est responsable de fournir les informations relatives a I'utilisation du produit
a l'entreprise.
Responsabilité de la société

> L'entreprise fournit a I'utilisateur des produits qualifiés, conformément aux régles de
I'entreprise.
> La société installe et débogue le matériel et forme les médecins par contrat.
> La société effectue la réparation des dispositifs pendant la période de garantie (un an) et
le service de maintenance aprés la période de garantie.
> La société répond dans les plus brefs délais aux demandes de I'utilisateur.
Ce mode d’emploi est rédigé par Contec Medical Systems Co., Ltd. Tous droits réservés.
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Déclaration

Notre société détient tous les droits sur cet ouvrage non publié et entend la conserver comme
information confidentielle. Ce mode d’emploi n'est utilisé qu'a titre de référence pour
I'utilisation, I'entretien ou la réparation de notre dispositif. Aucune partie ne peut étre diffusée
a d'autres personnes. Et notre société décline toute responsabilité pour toutes conséquences et
responsabilités causées par |'utilisation de ce mode d’emploi a d'autres fins.
Ce document contient des informations exclusives, qui sont protégées par le droit d'auteur. Tous
droits réservés. La photocopie, la reproduction ou la traduction de toute partie du manuel sans
I'autorisation écrite de notre société est interdite.
Toutes les informations contenues dans ce mode d’emploi sont considérées comme correctes.
Notre société ne peut étre tenue pour responsable des dommages accessoires et indirects liés a
la fourniture, a I'exécution ou a I'utilisation de ce matériel. Ce mode d’emploi peut faire
référence a des informations protégées par des droits d'auteur ou des brevets et ne confére
aucune licence en vertu des droits de brevet de notre société, ni des droits d'autrui. Notre
société décline responsabilité en cas de violation de brevets ou d'autres droits de tiers.

Notre société détient le droit d'explication finale de ce mode d’emploi et se réserve le droit
de modifier le contenu de ce manuel sans préavis, ainsi que le droit de modifier la technologie
et les spécifications du produit.

I



Table des matieres

Chapitre 1 VUE d’'@NSEMDIE ....c..eiriiiieiieee ettt e e sae e s esane e 1
1.1 VUE d'@NSEMDIE.....ooiiiiiieiicee e e 1
1.2 ULIlISALION PrVUE .....eeceiieeieciieeieeie ettt ettt s be b be et e s be e b e sbaessbesseeensesnseans 1
1.3 Principales caractéristiques tEChNIQUES .......c.cocveviirieriieiieeie et 1
1.4 PrincCipales CaracCteriStiUES .......ccueeriieriereerierieseeseestessiessteesteesbe e st e sbeesbaesaeesssesseesnseens 2
1.5 Vue densemble dU IOZICIEL ........ccveeiieriieniienierie et enae e 3
Chapitre 2 CONSIGNES d@ SECUNILE .......cocviviiiieiieeieestee ettt sttt beeteesteesaeeseeesaeesanesans 5
ChaPItre 3 GAraNti@....ccueeeieeriieriie e sie sttt st rie et et et e et esbeesbaessaessbeesbeesteesbeesbeenseasseesseessnesanesans 8
Chapitre 4 Principes de fonctionnement et caractéristiques structurelles..........ccocvevververieeriennns 9
4.1 Principe de fonctionnement et son schéma de prinCipe .......cocveeveeceeevieeneeneereeneeneenne 9

4.2 Désignation de chaque composant et sa fonction

Chapitre 5 Précautions pour I'UtiliSatioNn.........cceeeeerieiiinieniieieeeeeeee s 16

5.1 Précautions a prendre avant I'utilisation

5.2 Précautions a prendre pendant I'utilisation ........c.ccoeceerieriennennenneeneeseseeeeeee 16

5.3 Précautions a prendre aprés I'utilisation

Chapitre 6 Préparation avant I'utilisation de 'appareil .........cccecvevveniinieniienieseseee e 17

6.1 Installation du papier d’enregistrement

6.2 Branchement a 'alimentation ElectriqUe ........cccuevierieiiie i 18

6.3 Connexion du cable de dérivation

6.4 Installation des ElECtrOdES .......c.coiiirieieiciee e 18
Chapitre 7 Instructions d’utilisation et configuration des parametres .........c.cccocevververseeneenens 22
7.1 MENU PIINCIPAL .ttt ettt st st st st s b e b e b e b e b e sseeenneens 22
7.2 Interface d'échantilloNNage.........oovieiieiieiiieceee e 22
7.3 Configuration dUu SYSEEIME ......eeeuiiruiiriieiieit ettt sb e en 25
7.4 Configuration de '6taloNNAage .....cc..eevieiieiiiiieeerteste e 28
7.5 Configuration de I'iMPreSSioN .....c...eeveeiieieereeneereesee e 29
7.6 Configuration de 'analySe .......ccueeiieiiiiiieieeseesee et 31
7.7 ConfigUration dU TEMPS...ccueiiuieciieiiieiecieeie ettt st sete st saessbe e be e beesbeesbaesbaessaesseeenseens 32
7.8 GESLION S ArCIIVES ..ottt sttt se b nae e 32
7.9 A PIOPOS .ottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ananeas 34
T LO POIE USB ..ottt ettt sttt e st e s bt e e s bt e e sabe e e sbe e e sbbeesbeeesnees 34



T L1 CArte SD ettt ettt bt e s bb e e bt e e sbt e e sbeeeeateesnees 34
Chapitre 8 DEPANNAEE ...ccvverueeriieiieiie et et et et e sttestaesite et teesbeete e te e st esseesseesasesasesasesabesbessesnsenn 37

8.1 Arret aULOMALIGUE .ouveeuveeiieitieciie ettt ettt set e st e st e saesbe e be e beesbeesbeesbaessaessteensaans 37

8.2 Interférence du courant alternatif....

8.3 INterfErence EMGi.......couoeiiiiiiiiiiicneteeere et s 37
8.4 Dérive de 1a ligNe de DASE ...c.eeiuiiiiieiieiet et 38
8.5 LiSTE S PANNES ...ttt ettt st st st st b e b nreens 38
Chapitre 9 MaiNTENANCE ....cc.eiriiiiiiieriee ettt ettt a e sa e sat e st e sanesanesabessesnbeebeen 40
0.1 BAtterie oo 40
9.2 Papier pour @NregistreMENT .......cuiiiiiiiiiiie ettt 41
9.3 Maintenance apres I'UtiliSation ........ccueeieeieinienierie s 41
9.4 Cables des dérivations et EleCtrodes. .........couevuiriririeierierere e 42
9.5 Rouleau en caoutChoUC SIlICONE ....c.eruieuiiiieieierieceeeeeee e 42
9.6 Nettoyage de la téte d'impression thermMiQUe........cccecuevverieeiieeneeniesee e 42
9.7 Elimination des déchets du Produit.............c.cceueeieeeeierieseiseeessessesssssessssssessssssessssenens 43
9.8 AULIES .ttt e e bbb a e b a e 43

Chapitre 10 Liste de colisage et accessoires

10.1 Accessoires livrés avec 1€ diSPOSItif .......ocverrverrerierriinierieesee e 44
10.2 REMAIGUES ..ttt ettt ettt ettt sttt e st e st e st esare e e s be e e sanae e sne e e sareeesneeesareee s 44
Annexe | Mesures automatisées de 'ECG et Guide d’interprétation ..........cccceeveeevveeeiveesinennnns 45
Lo PPETACE e e 45
2. Parameétres de mesure automatisés et éléments d'interprétation automatisés.............. 45
3. Description de 1'algorithme .......cc.ueiiiiiicie e 47
3.5 Jugement des interprétations basé sur les parametres........ccccevveereeneeneeniesvesceeeieeens 53
4. Sources de données et prétraitement des dONNEES.........ccvevveerierieenieeiiiesiesne e 58
4.5 Couverture des données de vérification pour l'interprétation automatisée ................. 60
5. Procédure et résultat de 1a VErfication .........cccceeeiiiierieniiieecce et 62
5.1 Vérification de la fonction de MEeSUre ........cc.ciiriiiriiiieesereeeee e 62
Annexe |l Déclaration du fabricant et directive sur la CEM..............ccoeceneririncncneencenenne 71



Chapitre 1 Vue d’ensemble

1.1 Vue d'ensemble

Ce produit est une sorte d'électrocardiographe en mesure d'échantillonner les signaux ECG
de 12 dérivations simultanément et d'imprimer la forme d'onde de I'ECG avec un systeme
d'impression thermique. Ses fonctions sont les suivantes : enregistrement et affichage de la
forme d'onde ECG en mode auto/manuel ; mesure automatique des paramétres de la forme
d'onde ECG et analyse automatique ; et le diagnostic ; message de déconnexion de I'électrode
et d'épuisement du papier ; langues d'interface en option (chinois/anglais, etc.). Le dispositif est
alimenté par batterie au lithium intégrée ou alimenté soit par courant alternatif soit par courant
continu ; il permet une sélection arbitraire de la dérivation du rythme cardiaque pour observer
plus facilement une fréquence cardiaque anormale et la gestion de la base de données des cas,
etc.

1.2 Utilisation prévue

Ce produit convient aux hopitaux, a la recherche scientifique, aux services hospitaliers, aux
ambulances et aux consultations médicales. Il peut étre utilisé par les institutions médicales
pour enregistrer les signaux ECG humains, collecter et extraire la forme d'onde d’ECG.

1.3 Principales caractéristiques techniques

1.3.1 Conditions environnementales
Fonctionnement :
a). Température ambiante : 5°C~40°C
b). Humidité relative : 25%~95% (sans condensation)
c). Pression atmosphérique : 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentation :
Tension : 100-240 V~
Fréquence : 50 Hz, 60 Hz
Puissance d’alimentation : <50 VA
Batterie : Batterie rechargeable au lithium, - 7,4 V 2000 mAh
Transport et stockage :
a). Température ambiante : -20 °C~+55 °C
b). Humidité relative : <95%
c). Pression atmosphérique : 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Circuit d’entrée : flottant et avec protection défibrillation
1.3.3 Dérivations : Standard avec 12 dérivations
1.3.4 Courant de fuite du patient : <10pA
1.3.5 Impédance d’entrée : 22,5 MQ
1.3.6 Réponse en fréquence :

Amplitude du signal i i i . .
) K Fréquence d’entrée et forme d’onde Réponse en sortie relative
d’entrée nominal
1,0 0,67 Hz~40 Hz, Onde sinusoidale +10%?
0,5 40 Hz~100 Hz, Onde sinusoidale +10 %, -30 %?
0,25 100 Hz~150 Hz, Onde sinusoidale +10 %, -30 %
0,5 150 Hz ~ 500 Hz, Onde sinusoidale +10 %, -100 %°

1



<1Hz, 200ms, Forme d’onde
1,5 . . +0 %, -10 %
triangulaire

2par rapport a 10Hz ° par rapport a 200 ms

1.3.7 Constante de temps : 23,2 s
1.3.8 TRMC : >105 dB
1.3.9 Filtre : fréquence du secteur (CA 50/60 Hz), myoélectricité (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtre
anti-dérive de la ligne de base
1.3.10 Mode d’enregistrement : Systeme d’impression thermique
1.3.11 Spécifications du papier d’impression: 50 mm(L)x20 m(l), Papier thermique pour
impression haute vitesse
1.3.12 Sélection du temps (vitesse du papier) :

12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, erreur : +5 %
1.3.13 Contréle du gain (sensibilité) : 5, 10, 20 mm/mV, précision : +2% ; Sensibilité standard :
10 mm/mV +0,2 mm/mV
1.3.14 Enregistrement automatique : configuration de I'enregistrement selon le format et le
mode d'enregistrement automatique, commutation automatique des dérivations, mesures et
analyses automatiques.
1.3.15 Enregistrement du rythme cardiaque : configuration de I'enregistrement selon le format
et le mode d'enregistrement du rythme cardiaque, mesures et analyses automatiques.
1.3.16 Enregistrement manuel : enregistrement conforme au format d’enregistrement manuel.
1.3.17 Parameétres de mesure : FC, intervalle P-R, durée de I'onde P, durée du complexe QRS,
durée de 'onde T, intervalle Q-T, Q-T corrigé, axe P, axe QRS, axe T, amplitude R (V5), amplitude
S (V1), amplitude R (V5) +S (V1)
1.3.18 Type de sécurité du produit : classe |, type CF; composant appliqué protégé contre la
défibrillation
1.3.19 Tension de polarisation : + 610 mV
1.3.20 Niveau sonore : £12 pVp-p
1.3.21 Fréquence d'échantillonnage de I'entrée de signal ECG : 32kHz
1.3.22 Fréquence d’échantillonnage pour traitement des données de la forme d’onde : 1kHz
1.3.23 Précision de I'échantillonnage : 24 bits
1.3.24 Canal de détection de la stimulation : standard Il
1.3.25 Signal de détection minimum : Il est possible de détecter un signal sinusoidal dévié
(valeur créte-créte) 10 Hz, 20 pv
1.3.26 Dimensions : 207 mm ()x96 mm (L)x62 mm (H)
1.3.27 Poids net : 0,5 kg
1.3.28 Précision du signal d’entrée : 5 %
1.3.29 Quantification d'amplitude : <5uV/LSB
1.3.30 Ecart de temps entre canaux : <100 s
1.3.31 Caractéristiques des fusibles : 2 CA assurance retard : T2A 250V

1.4 Principales Caractéristiques

1.4.1 Ecran avec 320x240 points, LCD couleur haute résolution, fonctionne soit avec écran
tactile soit avec des touches de fonction, pour la fonctionnalité et la rapidité.



1.4.2 Collecte synchronisée pour I'ECG a 12 dérivations, utilisation de la technologie de
traitement numérique des signaux pour le filtre CA, le filtre de base et le filtre EMG sur les
signaux ECG, afin d'obtenir des ECG de haute qualité.

1.4.3 Affichage de I'ECG 3/6/12 dérivations sur un écran, et mode d'impression, sensibilité,
vitesse du papier, état du filtre et autres informations, ce qui facilite le diagnostic comparatif.
1.4.4 Le dispositif peut étre alimenté en courant alternatif ou en courant continu (il peut
s'adapter a une fréquence de 50/60 Hz), avec une batterie au lithium rechargeable et un circuit
de charge intégrés, un circuit de protection parfait contre les surintensités et les surtensions de
la batterie.

1.4.5 Différents modes d’impression et formats, y compris 1x12, 1x12+1(dérivation de rythme),
2x6, 2x6+1 (dérivation du rythme), 3x4, modes manuel et de stockage. La longueur de la forme
d’onde imprimée est réglable, ce qui permet de répondre a différentes exigences d’application.
1.4.6 Les dérivations de rythme cardiaque peuvent étre sélectionnées arbitrairement pour
faciliter I'observation d'une fréquence cardiaque anormale.

1.4.7 Des informations cliniques telles que le nom, le sexe, I'age et le poids du patient peuvent
étre saisies.

1.4.8 La mémoire grande capacité, en option, peut stocker 1 000 dossiers médicaux, ce qui
permet au médecin de consulter facilement les dossiers médicaux et les informations
statistiques.

1.4.9 Interface et rapports multilingues (chinois, anglais, russe, etc.).

1.5 Vue d'ensemble du logiciel

Le programme d'analyse de 'ECG montre les résultats apres avoir analysé la forme d'onde de
I'électrocardiogramme, ce qui fournit une référence auxiliaire aux médecins pour établir un diagnostic. Le
résultat de l'analyse ne peut pas étre utilisé comme seule référence pour le diagnostic. Une évaluation
complete doit étre effectuée par des médecins et techniciens qualifiés pour lire les électrocardiogrammes, en
fonction de leur expérience médicale et des résultats d'autres tests.

Le dispositif est congu pour étre utilisé sur n’importe quelle tranche de la population, selon
I'avis d’'un médecin. Le programme d'analyse ne fournit une analyse ECG que pour les patients
agés de plus de 3 ans (3 ans inclus).

Nom du logiciel : Logiciel intégré a ECG90A

Spécification du logiciel : aucune

Version logicielle : Vx.x.x

Regles de désignation de la version : V<numéro de version supérieure>.<numéro de version
inférieure>.<numéro de révision>

La version du logiciel peut étre obtenue dans la section « A propos de ».

Algorithme impliqué :

Nom : Algorithme d’ECG

Type : algorithme éprouvé

Utilisation : sert a convertir les sighaux de 'ECG du corps humain pour générer des tracés de
formes d’onde intuitives puis a les analyser.

Fonction clinique : L'électrocardiogramme est une méthode importante pour le diagnostic
clinique des maladies cardiovasculaires. L'utilisation de |'ordinateur pour analyser rapidement,
automatiquement et avec précision I'ECG est un sujet d'actualité pour les universitaires, tant au
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niveau national qu'international. L'algorithme ECG est la clé de I'analyse et du diagnostic des
signaux ECG, et sa précision et sa fiabilité déterminent I'efficacité du diagnostic et du traitement
des patients atteints de maladies cardiaques.



Chapitre 2 Consignes de sécurité

2.1 S'assurer que le dispositif est placé sur une surface de support plane et plate. Eviter des
vibrations importantes et tout heurt pendant les déplacements.

2.2 Lorsque I'on travaille avec une alimentation CA, le cordon d'alimentation doit étre a 3
conducteurs, la fréquence et la valeur de la tension de la source de courant alternatif doivent
correspondre a l'identification figurant sur le manuel et avoir une capacité suffisante. Lorsqu’il
n'est pas possible d’utiliser le cordon d'alimentation a trois fils fourni, utiliser I'alimentation en
courant continu intégrée ou remplacer le cordon d'alimentation a trois fils par un cordon
répondant aux exigences des normes applicables.

2.3 Un systéme d'alimentation électrique et une mise a la terre parfaits sont nécessaires dans la
piéce.

A\ Mise en garde : Pour éviter tout risque de choc électrique, le dispositif doit étre connecté

a une alimentation électrique avec une mise a la terre de protection.

2.4 En cas de doute sur l'intégrité du cable de mise a la terre ou si la fiabilité du branchement du
cable de mise a la terre ne peut étre garantie, le dispositif doit fonctionner avec une
alimentation électrique en continu intégrée.

2.5 Les exigences de sécurité ont été pleinement prises en compte dans la conception du
produit, mais I'opérateur ne peut pas ignorer |'observation du patient et du dispositif. Pour
assurer la sécurité du patient, couper l'alimentation a I'électrode ou retirer celle-ci, si
nécessaire.

2.6 Avant toute opération de nettoyage ou de désinfection, s'assurer d’éteindre le dispositif et
de débrancher le cordon d’alimentation. Ne pas frotter |'écran avec des matériaux coupants.

2.7 Conserver le dispositif a I'abri de I'eau, ne pas I'utiliser et ne pas le ranger pas dans des
endroits ou la pression atmosphérique, I'humidité ou la température sont supérieures a la
norme, dans des endroits trop poussiéreux ou ou la ventilation est mauvaise.

2.8 Ne pas utiliser le dispositif dans un endroit ou il y a des gaz anesthésiants inflammables ou
d'autres produits chimiques inflammables, sinon il y a un risque d'explosion ou d'incendie.

2.9 Ne pas utiliser le dispositif dans une chambre hyperbare médicale, sinon il y a un risque
d'explosion ou d'incendie.

2.10 Ce dispositif n'est pas destiné a agir directement sur le coeur humain. Si ce dispositif est
utilisé en méme temps qu'un défibrillateur cardiaque ou d'autres dispositifs de stimulation
électrique, il convient de choisir des électrodes a usage unique, et des cables ECG avec fonction
de défibrillation. Il est préférable de ne pas utiliser ce dispositif avec d'autres appareils de
stimulation électrique en méme temps. Si cela s'avére nécessaire, un technicien professionnel
doit étre présent sur les lieux et les accessoires sélectionnés doivent étre congus par notre
société.

2.11 Lorsque I'électrocardiographe est utilisé avec un bistouri électrique a haute fréquence,
I'électrode d’ECG ne doit pas entrer en contact avec le bistouri électrique afin d'éviter toute
brélure pour les personnes et toute brilure des fils de I'électrode causée par des étincelles a
haute fréquence.

2.12 Lorsque |'électrocardiographe est utilisé avec un défibrillateur, I'opérateur doit éviter tout
contact avec le patient ou le lit de malade. L'électrode de défibrillation ne doit pas toucher



directement |'électrode ECG pour éviter que des étincelles ne brilent le dispositif et le patient.
2.13 Ne pas utiliser I'électrocardiographe dans un environnement perturbé par un appareil a
haute puissance tel que des cables a haute tension, des rayons X, des machines a ultrasons etc.,
et tenir le dispositif a I'écart de sources d'émissions électromagnétiques telles que les
téléphones portables.

2.14 Si un autre équipement est raccordé a ce dispositif ECG, il doit s’agir d'un dispositif de
Classe | conforme a la norme CEl 60601-1. Etant donné que le courant de fuite total peut
blesser le patient, la surveillance du courant de fuite est effectuée et prise en charge par
I'équipement connecté.

2.15 Remarques sur la compatibilité électromagnétique

Le dispositif est conforme aux régles de sécurité relatives a la compatibilité
électromagnétique des appareils ou systéemes électromédicaux de la norme CEl 60601-1-2. Les
environnements électromagnétiques ne respectant pas les limites de la norme YY 0505 peuvent
causer des interférences nuisibles a I'appareil ou empécher I'appareil de remplir sa fonction
prévue ou encore compromettre ses performances. Par conséquent, s'il existe un phénomeéne
qui ne correspond pas a son bon fonctionnement pendant I'utilisation, s'assurer de trouver et
d'éliminer les effets néfastes avant de continuer a I'utiliser. Les précautions correspondantes a
prendre dans ce cas sont indiquées dans le présent manuel.

1. Le dispositif ou le systeme ne doit pas étre utilisé a proximité d'autres appareils ni
posé sur ces derniers. S'il doit étre utilisé a proximité ou empilé avec d'autres
dispositifs, il convient d'observer et de vérifier que le dispositif fonctionne
normalement dans la configuration utilisée.

2. Lutilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés par le fabricant du dispositif ou du
systéeme peut entrainer une augmentation des émissions du dispositif ou du systeme
et une réduction de I'immunité.

u Effet des ondes électromagnétiques rayonnées :

L'utilisation d'un téléphone mobile peut affecter le fonctionnement du dispositif. Lors de
l'installation d'un équipement médical électrique, veiller a rappeler aux personnes se trouvant a
proximité du dispositif d'éteindre les téléphones portables et les petites radios.

n Effet des ondes électromagnétiques de choc et de conduction :

Les bruits a haute fréquence provenant d'autres appareils peuvent pénétrer dans le
dispositif par la prise CA. Identifier la source du bruit, si possible, et arréter d'utiliser I'appareil.
Si I'équipement ne peut pas étre éteint, utiliser un équipement d'insonorisation ou prendre
d'autres mesures pour réduire I'impact.

u Effet de I'électricité statique :

L'électricité statique dans un environnement sec (en intérieur) peut avoir une incidence sur
le fonctionnement du dispositif, surtout en hiver. Avant d'utiliser le dispositif, humidifier I'air
intérieur ou décharger I'électricité statique du cable et de I'opérateur.

u Effet du tonnerre et de la foudre :

Si le tonnerre et la foudre sont présents a proximité, ils peuvent provoquer une surtension
dans le dispositif. Si I'on craint un danger, débrancher I'alimentation électrique et utiliser
I'alimentation interne.

2.16 Remarques concernant la mesure et I'analyse de la forme d'onde de I'ECG



2.16.1 L'identification de I'onde P et de I'onde Q n'est pas toujours fiable en cas d'interférence
EMG ou CA importante. Le segment ST et I'onde T ne le sont pas non plus avec une dérive de la
ligne de base.

2.16.2 L'enroulement et des pointes non claires de 'onde S et de I'onde T peuvent conduire a
des mesures erronées.

2.16.3 Si 'onde R est omise en raison de dérivations déconnectées ou de la tension basse de
'onde QRS, la fréquence cardiaque mesurée peut dévier de maniére significative par rapport a
la fréquence correcte.

2.16.4 Le calcul de I'axe et I'identification de la limite de 'onde QRS ne sont pas toujours fiables
en raison de la tension basse de I'onde QRS.

2.16.5 Parfois, des extrasystoles ventriculaires fréquentes peuvent étre identifiées comme
battement cardiaque dominant.

2.16.6 La fusion de différentes arythmies peut entrainer une mesure douteuse en raison de la
difficulté a distinguer 'onde P.

2.16.7 Lappareil est congu pour interpréter le tracé ECG immédiatement aprés la mesure sans
refléter toutes les conditions du patient. Les résultats de I'analyse peuvent ne pas correspondre
au diagnostic du médecin. Par conséquent, la conclusion finale concernant chaque patient
revient au médecin qui tient compte du résultat des analyses, des symptomes du patient et du
résultat d'autres examens.



Chapitre 3 Garantie

3.1 Dans des conditions normales d'utilisation, dans le strict respect du mode d’emploi et des
remarques relatives au fonctionnement, en cas de panne, contacter notre service clientéle.
Notre société conserve un dossier concernant la vente de chaque appareil pour chaque client.
Le client bénéficie d'un an de service de garantie gratuit a compter de la date d'expédition selon
les conditions suivantes. Pour vous fournir un service de maintenance complet et rapide,
s'assurer de nous envoyer la carte de maintenance dans les temps impartis.

3.2 Notre société se réserve le droit de conseiller, sur place ou par téléphone, des opérations
pour la résolution des problemes et I'exécution des activités sous garantie.

3.3 Méme durant la période couverte par la garantie, les réparations suivantes sont facturées.
3.3.1 Pannes ou dommages causés par une utilisation non conforme au Manuel d’utilisation.
3.3.2 Pannes ou dommages causés par une chute accidentelle de I'appareil aprés I'achat.

3.3.3 Pannes ou dommages causés par une réparation, I'assemblage, le démontage, etc.
effectués par personnel non autorisé.

3.3.4 Pannes ou dommages causés par des conditions de rangement inadaptées ou des cas de
force majeure survenus apres 'achat.

3.3.5 Pannes ou dommages causés par |'utilisation d’un papier thermique inapproprié pour les
tracés.

3.4 La période de garantie pour les accessoires et pieces détachées est de six mois. Le cable
d'alimentation, le papier thermique, le manuel d’utilisation et le matériel d'emballage sont
exclus de la garantie.

3.5 Notre société décline toute responsabilité en cas de panne a d’autres appareils connectés
directement ou indirectement a cet appareil.

3.6 La garantie sera annulée si |'étiquette de protection est détruite.

3.7 Pour la maintenance facturée au-dela de la période de garantie, notre société conseille de
continuer a utiliser le «reglement du contrat de maintenance ». Contacter notre service

clienteéle pour plus de renseignements.



Chapitre 4 Principes de fonctionnement et caractéristiques structurelles

4.1 Principe de fonctionnement et son schéma de principe

4.1.1 Le bloc d’alimentation
Principe de I'alimentation

Apres I'entrée de I'alimentation en courant alternatif dans I'alimentation de commutation,
cette alimentation CA est convertie en tension continue de 12V CC alimentée a I'unité principale.
Elle fournit aussi une charge a tension constante limitant le courant pour la batterie au lithium
rechargeable dans le dispositif par le circuit CC-CC, et génére une tension de +5V et +8,5V par la
conversion de puissance pour alimenter les modules correspondants. Dans le méme temps, la
batterie au lithium du dispositif peut satisfaire indépendamment les besoins de fonctionnement
de chaque module du dispositif grace au circuit « survolteur-dévolteur ».

A\ Remarque : Le schéma de principe et la liste des composants ne sont disponibles que

pour les centres de service ou au personnel de maintenance désigné par notre société.

4.1.2 Unité d’acquisition du signal

L'unité d'acquisition du signal utilise un réglage flottant, qui est un systeme d'acquisition et
de traitement du signal, comprenant une partie de circuit analogique et une partie de
conversion A/N 24 bits et de traitement des données. Le circuit analogique comprend le suivi du
signal, I'amplification, le filtrage passe-bas anti-repliement, la détection des dérivations non
connectées et la détection des surcharges. Le systeme de I'Unité Centrale est responsable de la
coordination du travail de chaque circuit, comme le convertisseur A/N, le circuit de détection de
dérivation déconnectée et le circuit de détection de surcharge, afin de réaliser I'acquisition, le
traitement du signal et la détection de dérivation déconnectée. Les informations de contrdle, la
conversion A/N et l'acquisition de données entre le circuit flottant et le circuit solide sont
transmises par le circuit d’isolation des signaux.
4.1.3 Unité de commande

(1) Principe de l'unité de commande

Le systéme de commande comprend un systéeme d'impression, un systeme de boutons, un
systeme d'affichage a cristaux liquides et un systeme d'acquisition de signaux. Le signal ECG
envoyé par le systéme d'acquisition du signal par le biais du circuit d’isolation a grande vitesse
est regu par I'Unité Centrale, apres filtrage numérique, réglage du gain et entrainement du
moteur, il est envoyé au systéme d'impression pour imprimer le tracé ECG. Une fois I'impression
terminée, I'Unité Centrale traite les mesures et I'analyse de la forme d'onde du tracé. L'unité
centrale regoit également un signal d'interruption et un code de bouton du systéeme de bouton
pour compléter le processus d'interruption. En outre, le signal de dérivation déconnectée, la
détection de sortie de papier, la gestion de la tension de la batterie et la mise hors tension
automatique sont également gérés par 'unité centrale. Le contréleur a cristaux liquides regoit
des données et des commandes de l'unité centrale pour compléter I'affichage de I'état de
commande du dispositif.

(2) Le schéma de principe est montré dans la Figure 4-1.



Systeme des j C j C Systeme d'acquisition du
boutons signal

Systeme de controle

Systéme <ﬁ> Systéme d'affichage
mpression ! k

Module d’alimentation

Figure 4-1 Schéma de principe de I'unité de commande

4.2 Désignation de chaque composant et sa fonction

4.2.1 Vue de face

Couvercle compartiment
papier

)

| Sortie papier

L
l Ecran d'affichage l\
e

Ecran/clavier tactile

—
. —H
Boutons l”// &

—
L | == _ .

Figure 4-2 Vue de face
/\ Remarque
® Ne pas poser d'objets lourds sur I'écran et ne pas frapper contre celui-ci afin de ne pas
endommager I'écran.
® Si le dispositif n'est pas utilisé, le couvrir pour éviter les déversements de liquide sur
I'écran.
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® Ne pas utiliser d'objets tranchants pour actionner les boutons, sinon les boutons
risquent d'étre endommagés de fagon permanente.
4.2.2 Vue latérale

Coque supérieure

/_’I Coque inférieure

|: Borne équipotentielle

| UsB

Port d'adaptateur
d'alimentation

| Fente pour carte SD

4< Coque latérale

},_
o
|

v
}i

Interface du cable de
dérivation

Figure 4-3 Vue latérale
Borne équipotentielle : Connecter avec le conducteur d’équipotentialité.
Interface du cable de dérivation : Brancher avec les cables de dérivations.
Interface USB : Pour communiquer avec l'ordinateur. Les données ECG peuvent étre transmises
a un ordinateur. En utilisant I'ordinateur, de nombreuses fonctions peuvent étre réalisées, telles
que l'archivage, la gestion et I'analyse des données ECG, ce qui facilite la recherche clinique,
I'enseignement de I'organisation et la formation.
/\ Remarque

Les cables doivent étre déconnectés du patient avant d'étre connectés a un ordinateur via
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I'interface USB.
L'opérateur ne doit pas toucher simultanément le patient et I'interface USB.

Al B
@ ®

Y

I Bouton de batterie L

][

[ Batterie

Figure 4-4 Vue du bas
4.2.3 Boutons

Figure 4-5 Schéma des boutons
1. Bouton de fonction : Menu/Confirmer
Il s’agit du bouton de menu de l'interface d’échantillonnage et du bouton de confirmation de
I'interface de menu.
2. Bouton de fonction : ON/OFF/Changer les dérivations affichées/Confirmer
Appuyer longuement sur la touche pour allumer/éteindre le dispositif. Dans I'interface de menu,
appuyer brievement sur cette touche pour confirmer le réglage. Dans [Iinterface
d’échantillonnage, appuyer briévement sur cette touche pour modifier le nombre de dérivations
affichées.
3. Bouton de fonction : Retour/Imprimer
Cette touche permet d’exécuter la fonction de retour dans l'interface de menu et la fonction
d’impression dans l'interface d’échantillonnage.
4. Bouton directionnel : GAUCHE
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Permet de se déplacer a gauche.
5. Bouton directionnel : HAUT

Permet de se déplacer vers le haut.

6. Bouton directionnel : BAS

Permet de se déplacer vers le bas.
7. Bouton directionnel : DROITE

Permet de se déplacer vers la droite.

4.2.4 Symboles

Configuration rapide du filtre

Aucune carte SD

Avec carte SD

Point équipotentiel

€ ¢ B B |

Piece appliquée de type CF protégée contre la défibrillation

3

Interface USB

o parient

Prise pour cdble de dérivation

Veille, état de chargement

Attention : lisez attentivement les instructions (avertissements).

Numéro de série

Fabricant

Date de fabrication

gLk 4> 08

Numéro de lot

13




Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

Limites de pression atmosphérique

Limites de température

Limites d’humidité

Pour une utilisation en interne uniquement

Polarité du connecteur d'alimentation CC

Courant continu

Disposition DEEE

De cette fagon vers le haut

Fragile, manipuler avec soin

A conserver dans un endroit frais et sec

A conserver a abri de la lumiére du soleil

Nombre maximum d’appareils empilables

Suivez les instructions d'utilisation

Port de carte SD
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Etiquette d'avertissement général

CE...

Dispositif médical conforme a la directive 93/42 / CEE

Le dispositif présente des risques inacceptables pour le patient, le
personnel médical ou d’autres personnes dans I'environnement
d’IRM.

Le dispositif est un dispositif soumis a ordonnance ; la loi fédérale

Rx Only limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur l'ordre d'un
médecin.

Code produit

EC | REP Représentant autorisé dans la Communauté Européenne

Importé par
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Chapitre 5 Précautions pour l'utilisation

5.1 Précautions a prendre avant lutilisation

5.1.1 Pour une utilisation sire et efficace, lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser le
dispositif.

5.1.2 Vérifier que le dispositif est en bon état.

5.1.3 Le dispositif doit étre placé sur une surface plane et le déplacer avec prudence pour éviter
les fortes vibrations ou les chocs.

5.1.4 Vérifier que les cables des dérivations sont connectés correctement et que la mise a la
terre du dispositif est correcte.

5.1.5 La fréquence et la tension du courant alternatif doivent étre conformes aux exigences, et
une capacité de courant suffisante doit étre garantie.

5.1.6 Lorsque l'on utilise la batterie pour l'alimentation électrique, vérifier que la tension de la batterie est
appropriée et que cette derniére est en bon état, et que la batterie a une puissance suffisante.

5.1.7 Lorsque le dispositif est utilisé avec d'autres équipements, tous les appareils et
équipements doivent étre mis a la terre avec une liaison équipotentielle afin de protéger
I'utilisateur et I'opérateur.

5.1.8 Installer le dispositif a un endroit de la piéce ou il peut étre facilement raccordé a la terre.
Ne pas laisser le patient et les cables et les électrodes connectés au patient entrer en contact
avec d'autres composants conducteurs, y compris le sol ou un lit d'hépital.

5.1.9 Nettoyer les fils des dérivations avec un solvant neutre. Ne pas utiliser de nettoyants a
base d'alcool ou de germicides.

5.1.10 S'assurer que l'appareil fonctionne dans la plage de température ambiante normale de
5°C a 40°C. Si le dispositif est stocké a une température supérieure ou inférieure, le laisser dans
son environnement de fonctionnement pendant environ 10 minutes avant de l'utiliser afin
d'assurer un fonctionnement normal.

5.2 Précautions a prendre pendant I'utilisation

5.2.1 L'impression peut étre lancée une fois que le tracé de I'ECG est stable.

5.2.2 Pendant l'utilisation, le médecin doit observer attentivement le patient et ne peut pas
quitter le lieu d’utilisation quand le dispositif est en marche. Si nécessaire, il doit couper le
courant ou retirer I'électrode pour assurer la sécurité du patient.

5.2.3 Le patient et le dispositif ne peuvent étre connectés qu’avec les cibles de dérivations
connectant les électrodes, afin d'éviter que le patient ne touche d'autres parties du dispositif ou
des conducteurs.

5.2.4 Le patient ne doit pas bouger pendant I'opération.

5.2.5 La maintenance ou la réparation du dispositif ou de I'accessoire n'est pas autorisée
pendant I'utilisation.

5.3 Précautions a prendre aprés l'utilisation

5.3.1 Régler les états de toutes les fonctions pour les ramener aux états initiaux.

5.3.2 Couper le courant, retirer les électrodes des membres du patient, puis retirer les cables
des dérivations, ne pas tirer avec force.

5.3.3 Nettoyer le dispositif et tous les accessoires et les ranger pour la prochaine utilisation.

16



Chapitre 6 Préparation avant l'utilisation de I'appareil

6.1 Installation du papier d’enregistrement

6.1.1 Le dispositif adopte un papier d'enregistrement a grande vitesse. Sa dimension est la
suivante : 50 mm (L)x20 m (l).

6.1.2 La procédure d'installation du papier d'enregistrement est décrite ci-dessous :

1. Comme montré dans la Figure 6-1, appuyer sur le couvercle du compartiment du papier ; il
s‘ouvre automatiquement, sortir 'axe du papier, installer le papier d’enregistrement comme
illustré dans la figure. Le c6té du papier avec le bord denté doit étre orienté vers le bas, puis
l'installer dans la bonne position dans le logement du papier, et presser le rouleau en
caoutchouc contre le papier d’enregistrement.

Figure 6 -1 Installation du papier d’enregistrement
2. Retirer le papier d’enregistrement de la sortie papier, puis fermer le couvercle.

/\ Remarque

| Lorsque le couvercle du compartiment a papier est ouvert, appuyer a nouveau sur le
couvercle pour le verrouiller, aucune autre opération n'est nécessaire.

| Le papier d’enregistrement doit étre aligné avec la sortie du papier. Il est recommandé
de laisser le papier dépasser de 2 cm.

6.1.3 Si le papier d'enregistrement s'épuise pendant I'enregistrement, le dispositif arréte

automatiquement d'imprimer et I'écran affiche un message indiquant qu'il n'y a plus de papier,

comme montré dans la Figure 6-2.
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Nao Paper

Fleasze Load Paper!

Figure 6-2 Avertissement d’absence de papier

6.2 Branchement a I'alimentation électrique
6.2.1CA

Brancher le cordon d'alimentation tripolaire fourni avec l'adaptateur d’alimentation,
insérer une extrémité de l'adaptateur d’alimentation dans la prise d’entrée du dispositif et
insérer I'autre extrémité dans une prise de courant tripolaire conforme aux exigences. S'assurer
que le branchement est sir et fiable, et que le dispositif est automatiquement mis a la terre.

Lorsque le dispositif est utilisé avec d'autres équipements médicaux, utiliser le fil
I'équipotentialité fourni pour connecter la borne équipotentielle du dispositif a la borne
équipotentielle de I'équipement connecté afin d'éviter les courants de fuite et de protéger le
dispositif.
6.2.2 Batterie

Le dispositif est doté d'une batterie au lithium rechargeable intégrée, qui n'a pas besoin
d'étre réinstallée par I'utilisateur. Vérifier la puissance et I'état de la batterie avant d’utiliser
I'appareil.

/\ Remarque : Brancher une extrémité du fil d’équipotentialité a la borne équipotentielle du
dispositif et brancher I'autre extrémité a la terre pour améliorer la fiabilité de la mise a la
terre. Ne pas utiliser d'autres cables comme fil de terre, dans le cas contraire, un risque
d’électrocution pourrait se vérifier pour le patient.

6.3 Connexion du cable de dérivation

Connecter le cable de la dérivation a l'interface du cable de la dérivation sur le dispositif, et
le fixer au dispositif avec les boutons de fixation des deux cotés du cable de dérivation afin
d'éviter un mauvais branchement ce qui pourrait compromettre la détection.

A Remarque : L'interface du cable de dérivation ne peut pas étre utilisée a d'autres fins,
sauf comme interface d'entrée des signaux ECG.
6.4 Installation des électrodes

L'installation correcte des électrodes est essentielle pour un enregistrement précis de
|'"électrocardiogramme. S’assurer du contact de I'électrode sur le patient. Ne pas utiliser des

électrodes anciennes, neuves, réutilisables ou jetables en méme temps. Si différentes types
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d’électrodes sont utilisées en méme temps, certaines électrodes sont soumises a un potentiel
de polarisation important en raison de la polarisation, ce qui entraine un temps de polarisation
plus long et un temps de récupération plus long aprés la défibrillation. Les électrodes
sphériques pressées sont couramment utilisées pour |'enregistrement ECG et le diagnostic et
elles sont particulierement susceptible de causer cette tension de polarisation. Par conséquent,
'enregistrement ECG sera particulierement influencé. L'électrode ou la fiche de dérivation ne
doit pas toucher d'autres surfaces ou conducteurs, tels que des lits métalliques. Remplacer la
totalité des électrodes lorsqu’il est nécessaire de les remplacer.

A\ Mise en garde : Ne pas tester des parties du corps avec des blessures.

6.4.1 Positionnement des électrodes sur le thorax

Comme montré dans la Figure 6-3 :

Figure 6-3 Installation des électrodes sur le thorax

Les électrodes pour le thorax doivent étre positionnées comme suit :

C1 (V1) : quatrieme espace intercostal sur le bord droit du sternum

C2 (V2) :quatriéme espace intercostal sur le bord gauche du sternum

€3 (V3) :ami-distance entre C2 et C4

C4 (V4) : intersection de la ligne horizontale passant par le 5éme espace intercostal gauche
et de la ligne médio-claviculaire

C5 (V5) : intersection de la méme ligne horizontale que C4 avec la ligne axillaire antérieure

C6 (V6) :intersection de la méme ligne horizontale que C4 avec la ligne axillaire moyenne

Nettoyer la peau du thorax a I'endroit ou les électrodes seront installées avec de I'alcool, et
appliquer une pate conductrice sur cette zone de peau (sur une aire d’'un diametre d'environ 25
mm) et sur le bord de la ventouse de I'électrode thoracique. Presser la ventouse pour installer
I'électrode thoracique aux emplacements de C1 a C6.

ViN Remarque : Les zones et ventouses recouvertes de pate conductrice doivent étre séparées
I'une de l'autre et les électrodes thoraciques ne doivent pas se toucher pour éviter tout

court-circuit.
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6.4.2 Positionnement des électrodes sur les membres

Les électrodes pour membres doivent étre placées sur la peau souple des mains et des
pieds. Avant d’appliquer les électrodes I'ECG, nettoyer la peau de la zone ou celles-ci seront
placées puis appliquer une petite quantité de pate conductrice sur la peau propre. Le
positionnement des électrodes sur les membres est montré dans la Figure 6-4.

Figure 6-4 Installation des électrodes sur les membres

6.4.3 Couleurs des cables de dérivation
Comme indiqué dans le Tableau 6-1 :
Tableau 6-1 Couleurs des cables de dérivation

Emplacement de Norme européenne Norme américaine
I'électrode Marquage Couleur Marquage Couleur
Bras droit R Rouge RA Blanc
Bras gauche L Jaune LA Noir
Jambe gauche F Vert LL Rouge
Jambe droite N/RF Noir RL Vert
Thorax 1 Cl Rouge Vi Rouge
Thorax 2 (o7 Jaune V2 Jaune
Thorax 3 c3 Vert V3 Vert
Thorax 4 C4 Marron V4 Bleu
Thorax 5 C5 Noir V5 Orange
Thorax 6 C6 Violet V6 Violet
ViN Remarque
| Il est recommandé d'installer les cables de dérivation apres avoir éteint le dispositif.

| Appliquer une quantité appropriée de pate conductrice sur I'électrode pour appliquer
les électrodes.
| Si la forme d'onde de I'ECG n'apparait pas pendant une longue période, vérifier si
I'électrode est bien en contact avec la peau.
6.4.4 Systeme de branchement et schéma des dérivations
Comme montré dans la Figure 6-5 :
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Figure 6-5 Systéeme des dérivations
6.4.5 Dérivation déconnectée et indication de surcharge
Le dispositif peut, a tout moment, vérifier I'état de connexion. Si une dérivation
déconnectée ou une surcharge est détectée, I'écran affichera le code de la dérivation
correspondante en haut a gauche, comme montré dans la Figure 7-2.

A Remarque

> Dans la zone d'affichage de dérivation déconnectée, un message en rouge indique une
dérivation déconnectée ; la couleur jaune indique une surcharge.

> Quand une connexion entre le cable de dérivation et le patient/I'appareil n’est pas
fiable, le signal ECG ne peut pas étre transmis correctement et I'appareil affiche qu’une
dérivation est déconnectée.

> Dans le rapport imprimé, la dérivation déconnectée est marquée avec « * », et la
surcharge dérivation est marquée avec « + ».
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Chapitre 7 Instructions d’utilisation et configuration des paramétres

7.1 Menu principal

Sélectionné Désélectionné

Fig. 7-1
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
1. Accéder a l'interface de réglage correspondante a l'aide de |'écran tactile.

2. Utiliser les touches « Haut » « Bas » « Gauche » « Droite » pour déplacer le curseur sur le

sous-menu souhaité et appuyer sur la touche de confirmation ou taper sur i sur I'écran

tactile pour accéder a l'interface correspondante.

3.Cliquer sur I ou sur la touche Retour pour retourner a I'interface d’échantillonnage.

7.2 Interface d'échantillonnage

Linterface se présente comme illustré dans la Fig.7-2.

[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Cette interface montre la forme d’onde. Il est possible de modifier le gain, la vitesse, le mode
d'impression, le mode d'affichage de la forme d'onde (3 fils, 6 fils, 12 fils), en plus de
I'impression, de configurer rapidement le filtre, de vérifier I'état de la carte SD. Les instructions
d’utilisation sont les suivantes :
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Configuration rapide

qu(?rlngtions sur lestu filtrp g4 4o 1PUSB
FC derlvau[ns Heu Etat de la SD
| «

Etat de la

batterie

Boutons

Fig. 7-2
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)

1. Accéder a l'interface « Filter Setting » (Configuration du filtre) comme illustré dans
la Fig.7-3.
Filter Setting
Etat sélectionné |~ ACHOHZ
o
L4
Fig.7-3

(1) Il est possible de sélectionner CA, EMG ou TFD. Dans deux sélections de fréquence CA ou
EMG, une seule peut étre sélectionnée.

(2) Cliquer sur : ou sur la touche [Confirm] (Confirmer) du panneau de commande
pour enregistrer les parametres courants.

(3) Cliquer sur I ou sur la touche [Confirm] (Confirmer) sur le panneau de commande
pour sortir sans enregistrer.

2. i Cliquer sur cette icone pour contréler I'état de la carte SD, comme illustré dans la
Fig.7-4.
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ol State

Size: 1.84 G
In Use: 240.02 K
Odd: 1.84 G
Fig. 7-4
Cliquer sur ou cliquer sur la touche Confirmer pour quitter cette interface.

3. J Cliquer sur cette icone ou sur la touche menu pour accéder au menu principal,
comme illustré dans la Fig.7-5.

Frint

Fig. 7-5

4, Tfl Cliquer sur cette icone ou appuyer sur les touches « UP » (HAUT) et « DOWN »
(BAS) du panneau pour changer de vitesse.

5. Cliquer sur cette icone ou appuyer sur les touches « UP » (HAUT) et « DOWN »
(BAS) du panneau pour changer le gain.

6. {i Cliquer sur cette icone ou appuyer sur les touches « UP » (HAUT) et « DOWN »
(BAS) du panneau pour changer le mode d’impression.
i

7. :’ Cliquer sur cette icone ou sur la touche « PRINT » (Imprimer) du panneau de
commande pour imprimer.

A\ Attention :

S’assurer qu’il y a du papier dans le chariot a papier, sinon le message de manque de papier
apparaitra, comme le montre la Fig.7-6 :
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Mo Paper
Please Load Paper!

Fig. 7-6

Cliquer sur et charger le papier puis I'impression est activée.
8. Changement de mode d’affichage des ondes : glisser a gauche et a droite dans la zone des

ondes a l'écran ou appuyer sur la touche [confirm] (Confirmer) pour changer de mode
d'affichage des ondes comme illustré dans les Fig.7-7, Fig.7-8).

Fig. 7-8
9. Changement de dérivation : glisser de haut en bas dans la zone des ondes sur I'écran pour
changer de dérivation.

7.3 Configuration du systeme

Linterface se présente comme illustré dans Fig.7-9, Fig.7-10
[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Les paramétres du systtme comprennent le rétroéclairage, I'alarme d’alimentation, le son des
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touches, la langue, la sauvegarde des cas, I'entrée d'informations, le mode USB, I'étalonnage,

etc.

Back Light

Power Alarm

Infa Input

Fig. 7-9

T5E-Made

Calibrate Calibrate

Fig. 7-10
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
Il est possible d'appuyer sur le bouton correspondant pour accéder a l'interface de réglage, ou
I'on peut sélectionner I'élément souhaité ou déplacer le focus sur I'élément souhaité, puis
appuyer sur la touche [Confirm] (Confirmer) ou [Right] (Droite) pour appeler le menu de

configuration a définir. Comme sur la Fig.7-11

BackLight

Pow

Info Input

Fig. 7-11

1. Cliquer sur j l ou cliquer sur [UP] (HAUT) [DOWN] (BAS) pour faire défiler
les pages.
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2. Cliquer sur pour enregistrer les parametres actuels et quitter cette interface pour
e
revenir au menu principal ; cliquer sur pour sortir sans enregistrer.

3. Rétroéclairage : sélectionner « OFF » et confirmer, le rétro-éclairage se fermera et le dispositif
passera en mode d'économie d'énergie. Appuyer ensuite sur n’importe quelle touche du
panneau pour ouvrir le rétroéclairage.

4. Alarme d'alimentation : lorsqu'elle est activée, le systéme peut émettre une alarme toutes les
10 secondes lorsque la charge de la batterie est inférieure a 5 % sans source d’alimentation CA.
5. Son des touches : lorsqu'il est activé, la touche peut émettre un son aprés le démarrage du
dispositif. Dans le cas contraire, il s'agit du mode silence.

6. Langue : il est possible de choisir entre Chinois ou Anglais.

7. Saisie info : lorsque cette option est activée, il est nécessaire d'accéder dans l'interface « Set

Patient » (Configurer le patient) (Fig.7-12 avant d’'imprimer ou d’enregistrer.

Fig. 7-12
(1) changer les informations de configuration en appuyant sur [UP] (HAUT) [DOWN] (BAS) sur le

panneau.

(2) sélectionner I'élément que I'on souhaite régler, puis toucher le clavier a I'écran ou appuyer
sur [Confirm] (Confirmer) sur le panneau et déplacer le focus sur le clavier pour régler

" . . Del . . . 0K
I'information en cours. Cliquer sur pour supprimer la saisie. Cliquer sur
pour confirmer la configuration.
| . ] »
(3) cliquer sur pour enregistrer la configuration et imprimer. Cliquer sur |

pour imprimer sans enregistrer.

Attention : (a) Il est possible de cliquer directement ou d'appuyer sur [LEFT] (GAUCHE) [RIGHT]
(DROITE) pour définir le sexe sans I'aide d'un clavier.
(b) la longueur du nom ne doit pas dépasser 7.
(c) 4ge <200.
(d) poids (kg)<200
8. Mode USB
(1) cet élément est désactivé quand I’'USB n’est pas connectée, voir Fig.7-10.

(2) cet élément est activé quand I"'USB est connectée. Il est possible de choisir entre « Store »
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(Stocker) ou « Synch ».

9. Etalonnage de I'écran
Cliquer sur « Carlibrate » (Etalonner) pour appeler la boite de dialogue illustrée a la Fig.7-13

£l

Screen Calibrate
Tes or No?

Fig. 7-13
Cliquer sur « Yes » (Oui) pour accéder a I'interface d’étalonnage comme illustré dans la Fig.7-14.

Fig. 7-14
Procéder selon l'invite. Si I'étalonnage est réussi, le message « Calibrate OK ! » (Etalonnage OK !)
s'affiche. En cas d’échec, le message « Calibrate fail, please again » (Echec de I'étalonnage,
réessayer) s'affiche.
7.4 Configuration de I'étalonnage

Linterface se présente comme illustré dans la Fig.7-15.

EM= Fil

LOFT Fil
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Fig. 7-15
[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Les paramétres d'échantillonnage comprennent le filtre CA, le filtre EMG, le TFD, le mode Démo
et le mode Stimulation.
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
L'opération est identique a celle de la configuration du systéme.
La configuration du filtre peut étre effectuée en cliquant sur ELEE sur I'écran.

7.5 Configuration de I'impression

Linterface est illustrée dans les Fig.7-16 et7-17.
Frint Mode
futo Strip

Gain Set

Temp Print

C 1fo Print
Param Frint
Clusion Print

Fig. 7-17

[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Configuration de l'impression, préparé pour l'impression, comprend le mode d'impression, le
tracé automatique, le réglage du gain, le réglage de la vitesse, le réglage de l'impression du
rapport (temp QRS, informations sur le cas, paramétres, conclusion)

[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
1. Mode impression
1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, modes manuels et de stockage inclus. Les instructions
d’utilisation de chaque mode sont les suivantes :
1x12+1. 2x6+1 : impression de la dérivation du rythme, la dérivation du rythme peut étre réglée
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dans le réglage de I'analyse.

1x12. 2x6. 3x4:impression automatique

Manuel : en mode manuel, il est possible d’imprimer la forme d’onde en fonction des exigences
de l'utilisateur, sans enregistrer la forme d’onde.

Stockage : dans ce mode, les données peuvent étre enregistrées mais ne peuvent pas étre
imprimées. Linterface se présente comme illustré dans la Fig.7-18

Fig. 7-18
Cliquer sur « Start » (Démarrer) ; le systéeme démarre pour enregistrer le cas. Pendant cette
procédure, I'interface se présente comme illustrée dans la Fig.7-19.

Fig.7-19
2. Les autres parametres sont identiques a ceux du systéme.
Tracé auto :
La longueur d'impression automatique de chaque tracé peut étre réglée sur 3s, 6s, 10s, 12s, 15s
et 20s. Si elle est réglée sur 3s ou 6s, la fonction d'analyse automatique ne peut pas étre utilisée
car le temps d’échantillonnage est trop court.

A\ Attention : Loption « Auto strip » (Tracé auto) est réglée par défaut sur 3s et ne peut pas

étre modifiée en I'absence de carte SD.
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7.6 Configuration de I'analyse

Linterface se présente comme illustré dans la Fig.7-20.

Fig. 7-20
[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Ici, il est possible de régler les éléments de I'analyse.
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
(1) Dérivation de rythme : cliquer sur le bouton pour appeler I'interface comme illustré dans la
Fig.7-21

Fig. 7-21
Sélectionner la dérivation que I'on souhaite en cliquant sur le clavier ou en appuyant sur les
touches du panneau de commande.
(2) Temps de pause: cliquer sur le bouton pour appeler I'interface comme illustré dans la
Fig.7-22.
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Fig. 7-22
Saisir le nombre en fonction des exigences. La procédure est la méme que celle présentée plus

haut.
(3) Instructions d’utilisation d’autres éléments sont les mémes que celles du point (2).

7.7 Configuration du temps

Linterface se présente comme illustrée dans la Fig.7-23

13:17

6 T

13 14
20
27 28

Fig. 7-23
[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Paramétres des données et de temps.
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)

+

Sélectionner I'élément souhaité et cliquer sur ou pour le réglage.

7.8 Gestion des archives

Comme illustré dans les Fig.7-24 et 7-25

Fig. 7-24
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Fig. 7-25
[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
Ici, il est possible de voir tous les cas stockés et de les relire ou de les supprimer.
[ Operating instructions] (instructions d’utilisation)
Cliquer directement sur le cas ou cliquer sur [UP] (HAUT) ou [DOWN] (BAS) pour examiner le cas

que I'on souhaite.

. | grisé montre que la page courante est la premiere; dans le cas contraire, il est
possible de cliquer pour passer a la page suivante.

[:I grisé montre que la page courante est la derniére ; dans le cas contraire, il est possible
de cliquer pour passer a la page suivante.

Replay (Relire) : cliquer sur | ou cliquer sur [Confirm] (Confirmer) sur le panneau pour

revoir les ondes. L'interface se présence comme illustrée dans la Fig.7-26.

Fig. 7-26

:]: Retourner a l'interface « Archive » (Archives) depuis I'interface « Replay » (Relire).

: Cliquer sur ce bouton pour revoir les ondes statiquement, comme illustré dans la

Fig.7-27.
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Fig. 7-27
Il est possible de faire glisser I'écran vers la gauche et la droite pour vérifier les ondes de
différents moments, et de faire glisser I'écran vers le haut et le bas pour vérifier les ondes de
différentes dérivations.
L'impression du cas en cours et la configuration de I'impression peuvent étre effectués. Les
opérations sont identiques a celles de I'interface d’échantillonnage.

7.9 A propos

Comme illustré dans la Fig.7-28 :

Fig. 7-28

7.10 Port USB

[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
L’USB fonctionne en mode stockage (MASS) ou en mode synchronisation (HID). En mode MASS,
la carte SD peut étre lue par le PC. En mode HID, il est possible d’échantillonner un cas en temps
réel a I'aide d'un logiciel d’analyse synchro.

7.11 Carte SD

[ Function introduction] (Présentation des fonctions)
La carte SD est utilisée pour stocker les données et les mises a jour. Au cours de I'utilisation, la
carte SD peut présenter certains problémes, pour lesquels il existe différentes invites qui
indiquent aux utilisateurs la marche a suivre.
(1) lorsque le cas est imprimé en mode 1x12. 1x12+1. 2x6. 2x6+1. 3x4,s’il n'y a pas de carte
SD, la boite de dialogue de la Fig.7-29 apparaitra pour demander aux utilisateurs que le cas ne

puisse pas étre stockeé si I'impression se poursuit.
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Fig. 7-29

Si I'on clique sur « Yes » (Oui), 'impression se poursuivra mais le cas ne sera pas enregistré. Si
I'on clique sur « No » (Non), 'impression sera annulée, il est possible d’insérer la carte SD et de
continuer I'impression.

(2) Si I'on sélectionne le mode « Only store » (Uniquement le stockage), en I'absence de carte
SD ou en cas d'erreur de fonctionnement de la carte SD, I'invite de la Fig.7-30 apparait pour
indiquer aux utilisateurs que le stockage est désactivé en raison d'une erreur de la carte SD.

Fig. 7-30
Cliquer ensuite sur « OK » et réinsérer la carte SD, puis continuer a sauvegarder le cas.
(3) Lorsque le systéme entre dans la gestion des archives, l'invite de la Fig.7-31 s'affiche,
réinsérer la carte SD.

Fig. 7-31
(4) S’il n’y a pas assez de mémoire sur la carte SD pour enregistrer ce cas, I'invite de la Fig.7-32
s'affiche.

Fig. 7-32
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Cliquer sur « Yes » (Oui) et le systtme quitte le mode Impression. Nettoyer la carte SD et
imprimer de nouveau.

Si une carte SD est nécessaire, nous en informer avant I'achat et utiliser la carte SD spécifiée
par notre société.
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Chapitre 8 Dépannage

8.1 Arrét automatique

»

»

La batterie est presque déchargée, ce qui déclenche I'action du circuit de protection
contre la surcharge.

La tension de l'alimentation en courant alternatif est trop élevée, ce qui déclenche
I'action du circuit de protection contre les surtensions.

8.2 Interférence du courant alternatif

YV V V V V V

e

anuns,

auans

Le dispositif est-il mis a la terre de maniére fiable ?

L'électrode ou le cable de dérivation est-il branché correctement ?

Les électrodes et la peau sont-elles suffisamment recouvertes de pate conductrice ?

Le lit métallique est-il mis a la terre de maniere fiable ?

Le patient touche-t-il le mur ou des parties métalliques du lit ?

Le patient touche-t-il d'autres personnes ?

Des appareils électriques de forte puissance fonctionnent-ils a proximité ? Comme, par
exemple, un appareil a rayons X ou un appareil a ultrasons, etc.

A Remarque : S’il n’est pas possible d’éliminer I'interférence aprés avoir vérifié les points

ci-dessus, utiliser un filtre CA.

8.3 Interférence EMG

YV V V V

A\

T
1
T
THT

La piece est-elle confortable ?

Le patient est-il nerveux ?

Le lit est-il étroit ?

Le patient parle-t-il pendant I'enregistrement ?
L'électrode est-elle trop serrée sur I'un des membres ?

A Remarque : S’il n’est pas possible d’éliminer I'interférence aprés avoir vérifié les points

ci-dessus, utiliser un filtre EMG. Le tracé ECG enregistré a ce moment sera légérement moins

net.
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8.4 Dérive de la ligne de base

> L'installation des électrodes est-elle stable ?

A\

Le branchement des cdbles des dérivations ou des électrodes est-il fiable ?

> Les électrodes et la peau du patient sont-elles nettoyées et recouvertes d'une quantité
suffisante de pate conductrice ?

> Cela est-il di a un mouvement ou a la respiration du patient ?

> Les électrodes ou les cdbles sont-ils mal branchés ?

A Remarque : S’il n’est pas possible d’éliminer I'interférence aprés avoir vérifié les points
ci-dessus, utiliser un filtre de ligne de base.

8.5 Liste des pannes

Phénomeéne Cause de la panne Solutions

1. La connexion a la terre n'est pas | 1. Vérifier le cordon

bonne. d’alimentation et les cables des
. 2. La connexion des dérivations dérivations.
Perturbation trop i
. , n’est pas stable. 2. Permettre au patient de se
importante, I'onde X i ,
3. 1l'y a une perturbation du préparer pour I'ECG.

n’est pas nette
courant CA du secteur.

4. Le patient est nerveux et ne
parvient pas a se taire.

1. La perturbation du courant du 1. Améliorer I'environnement
secteur est importante. pour le patient.
2. Le patient est nerveux et 2. Si le lit est en acier, le

La ligne de base I'interférence de 'EMG est remplacer.

n’est pas nette importante. 3. Le cordon d’alimentation et

les cables des dérivations ne
sont pas paralléles ou sont trop
proches les uns des autres.

1. La conductivité des électrodes 1. Utiliser de I'alcool de qualité
La forme d’onde .
L n’est pas bonne. supérieure.
estirréguliere, elle . . i
2. Pile faible. 2. Nettoyer I'électrode et la

présente des hauts i .
3. Le contact entre I'électrode et la | peau du patient en contact avec
et des bas trop . i
. peau du patient n’est pas bon. I'électrode avec de I'alcool.
importants ou une . N .
. . 4. La connexion entre les cables 3. Charger la batterie.
ligne droite

des dérivations et la prise de
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I'appareil n’est pas serrée.
5. La connexion entre les
électrodes et les cables des
dérivations n’est pas bonne.

Dérive de la ligne
de base

1. La batterie est déchargée.
2. Le patient bouge.

1. Charger la batterie.
2. Demander au patient de
rester immobile.

Le tracé n’est pas
clair

1. Pile faible.

2. La surface de la téte
d’impression est sale.

3. Le papier thermique n’est pas

approprié.

1. Charger la batterie.

2. Couper l'alimentation,
nettoyer la téte d’impression
avec de 'alcool et la laisser
sécher a l'air libre.

3. Remplacer le papier par le
papier thermique recommandé.
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Chapitre 9 Maintenance

9.1 Batterie

9.1.1 Cet appareil est congu avec une batterie au lithium rechargeable sans maintenance,
scellée et intégrée et posséde un systéeme de surveillance automatique de charge et de
décharge. Lappareil recharge la batterie automatiquement lorsqu’il est connecté a
I'alimentation du secteur. Lorsque I'appareil est allumé, I'écran LCD affiche en haut a droite I'état
de la batterie en cours de chargement, comme indiqué dans le Tableau 9-1. Quand la batterie
est entierement déchargée, celle-ci nécessite 3,5 heures pour la charger jusqu’a 90% et 4 heures
pour la charger jusqu’a pleine capacité.

Table 9-1 Affichage de I'état de chargement de la batterie

N° Icone Description
a E L'état de la batterie est inconnu.
Affichage
b i R Le chargement est en cours.
alternédegac
Batterie en cours d’utilisation et la batterie est chargée a 100%
c ou utilisation de I'alimentation CA et la batterie est chargée a

100%.

Batterie en cours d’utilisation et batterie chargée au 3/4

Batterie en cours d’utilisation et batterie chargée au 1/2

Batterie en cours d’utilisation et batterie chargée au 1/4

Batterie en cours d’utilisation mais faible. Il est recommandé
de charger la batterie avant de I'utiliser ou utiliser
I'alimentation CA.

D DBBE

Remarque : Lorsque l'on charge la batterie, I'état affiché du niveau de chargement de la
batterie passe de I'icone f a I'icone c.

9.1.2 l'appareil peut imprimer en continu pendant 1,5 heures ou fonctionner pendant plus de 4
heures en mode veille quand la batterie est chargée a 100%. Lorsque le chargement de la
batterie est trop faible pour que le dispositif puisse fonctionner, celui-ci s'éteint
automatiquement pour éviter d'endommager la batterie de fagon permanente.

Remarque : Les données ci-dessus sont obtenues en imprimant un tracé de démonstration dans
I'environnement de test avec une température 25°C, une vitesse de 25 mm/s et un gain de
10 mm/mV. Pendant I'utilisation réelle, la durée de fonctionnement peut étre réduite en raison
des conditions de fonctionnement et de I'environnement.

9.1.3 La batterie doit étre rechargée a temps si elle est entierement déchargée. Si elle n'est pas
utilisée pendant une longue période, la batterie doit étre rechargée tous les 3 mois, ce qui peut
prolonger sa durée de vie.

9.1.4 Si I'on ne parvient pas a recharger la batterie ou que celle-ci ne fonctionne pas plus de 10
minutes apres avoir été complétement chargée, la remplacer.

/\ Remarque

® Le remplacement de la batterie doit étre effectué par un personnel de maintenance
qualifié autorisé par notre société et la batterie doit étre remplacée par un modéle de
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batterie rechargeable similaire fourni par notre société doit étre utilisé.

® Ne pas toucher les bornes positives et négatives de la batterie directement avec du fil
afin d’éviter tout risque d'incendie.

® Ne pas utiliser la batterie a proximité de possibles sources d’incendie ou dans des
environnements ou la température dépasse 60°C. Ne pas chauffer la batterie et ne pas
la jeter dans le feu ou dans I'eau et éviter les éclaboussures d'eau.

® Ne pas percer, marteler ou frapper la batterie ou la détruire par d'autres moyens, sinon
la batterie risque de surchauffer, de fumer, de se déformer ou de brdaler.

® Ne pas s'approcher de la batterie lorsqu'elle semble fuir ou dégager une odeur
désagréable. Si I'électrolyte de la batterie fuit sur la peau ou les vétements, nettoyer
immédiatement a I'eau. Si de I'électrolyte enter accidentellement en contact avec les
yeux, ne pas se frotter les yeux ; les nettoyer immédiatement a I'eau et consulter un
médecin.

® Si la batterie atteint la fin de sa durée de vie, ou si la batterie dégage une odeur, si elle
présente une déformation, une décoloration ou une distorsion, cesser de Il'utiliser et
I’éliminer conformément aux réglementations locales.

9.2 Papier pour enregistrement

Afin de garantir la qualité du tracé de I'ECG, utiliser le papier d'enregistrement thermique a
haute vitesse fourni ou indiqué par la société. Dans le cas ou l'on utilise un papier
d'enregistrement non spécifié, le tracé ECG enregistré peut étre flou, altéré et I'alimentation du
papier peut ne pas étre réguliere. Cela peut méme augmenter |'usure du dispositif et réduire la
durée de vie de composants importantes tels que la téte d'impression thermique. Pour savoir
comment acheter ce type de papier d'enregistrement, contacter le revendeur ou le fabricant.
Attention !

9.2.1 Lors de l'utilisation de papier d'enregistrement, il est absolument interdit d'utiliser du
papier d'enregistrement dont la surface est cirée ou de couleur grisatre/noir. Dans le cas
contraire, la cire adhérerait a la partie chauffante de la téte d'impression, ce qui entrainerait un
fonctionnement anormal ou endommagerait la téte d'impression.

9.2.2 Des températures élevées, I'hnumidité et la lumiere du soleil peuvent provoquer un
changement de couleur du papier d'enregistrement. Conserver le papier d'enregistrement dans
un endroit sec et frais.

9.2.3 Ne pas placer le papier d'enregistrement sous une lumiére fluorescente pendant une
longue période, sinon I'effet d'enregistrement sera affecté.

9.2.4 Ne pas mettre le papier d'enregistrement avec le plastique PVC, sinon la couleur du papier
d'enregistrement changera.

9.2.5 Utiliser un papier d'enregistrement aux dimensions conformes aux spécifications. Un
papier d'enregistrement qui ne répond pas aux exigences peut endommager la téte
d'impression thermique ou le rouleau en caoutchouc silicone.

9.3 Maintenance apres I'utilisation

9.3.1 Eteindre le dispositif.
9.3.2 Débrancher le cordon d'alimentation et les cdbles des dérivations. Tenir la fiche pour la

débrancher, et ne pas tirer directement sur le cable avec force.
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9.3.3 Nettoyer le dispositif et les accessoires, les couvrir pour les protéger de la poussiére.

9.3.4 Ranger le dispositif dans un endroit frais et sec, éviter les fortes vibrations lors des
déplacements.

9.3.5 Pour nettoyer I'appareil, ne pas le plonger dans un produit nettoyant. L'alimentation
électrique doit étre coupée avant le nettoyage. Utiliser des détergents neutres pour le
nettoyage. Ne pas utiliser de détergent ou de désinfectant contenant de I'alcool.

9.4 Cables des dérivations et électrodes

9.4.1 La connectivité du cable de dérivation peut étre détectée par le multimetre. Vérifier si
chaque fil du cable de dérivation est bien en contact conformément au tableau suivant. La
résistance de chaque fil de la fiche de I'électrode a la broche correspondante dans la fiche du
cable de plomb doit étre inférieure a 10Q. Il est nécessaire de vérifier régulierement que le
cable de dérivation est en parfait état. Tout endommagement du fil de dérivation entrainera un
tracé erroné de la dérivation correspondante ou de toutes les dérivations sur I'ECG. Le cable de
dérivation peut étre nettoyé avec un solvant neutre. Ne pas utiliser de détergent ou de
germicide contenant de I'alcool (ne pas plonger les cdbles de dérivation dans un liquide pour les
nettoyer).

Remarque : La résistance du cable de dérivation avec fonction de protection contre la
défibrillation est d'environ 10 KQ.

Tableau 9-2 Tableau des marquages des cables des dérivations et des emplacements des
broches

Marquage L R C1 Cc2 c3 c4 C5 Cé F N

Emplacement broche 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Le fait de plier ou de nouer les cables raccourcit la durée de vie des cables des dérivations.
Lors de l'utilisation, redresser le cdble de dérivation.

9.4.3 L'électrode doit étre rangée correctement. Aprées une utilisation prolongée, la surface de
I'électrode peut s'oxyder et se décolorer en raison de la corrosion et d'autres facteurs, ce qui
peut affecter I'acquisition du signal. Dans ce cas, I'électrode doit étre remplacée.

9.5 Rouleau en caoutchouc silicone

Le rouleau en caoutchouc silicone doit étre lisse et exempt de taches, sinon ['effet
d'enregistrement de I'ECG sera affecté. Afin d'éliminer les taches sur le rouleau, utiliser un
chiffon doux et propre humidifié avec une petite quantité d'alcool pour I'essuyer dans le sens de
la longueur, et faire défiler le rouleau dans le sens d’acheminement du papier tout en I'essuyant
jusqu'a ce qu'il soit propre.

9.6 Nettoyage de la téte d'impression thermique

La saleté et la poussiere sur la surface de la téte d’'impression thermique peuvent affecter
la clarté du tracé. Pour nettoyer la surface de la téte d'impression, ouvrir le couvercle du
logement papier aprés avoir éteint le dispositif, utiliser un chiffon propre et doux imbibé
d'alcool pour essuyer doucement la surface. Pour les taches résiduelles sur la téte d'impression,
humidifier d'abord celle-ci avec un peu d'alcool, puis I'essuyer avec un chiffon doux. Ne jamais
utiliser d'objets durs qui pourraient rayer la surface, sinon la téte d'impression sera
endommagée. Attendre que I'alcool se soit évaporé, puis fermer le couvercle du logement
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papier. La téte d'impression doit étre nettoyée au moins une fois par mois dans le cadre d'une
utilisation normale.

9.7 Elimination des déchets du produit

L'élimination des matériaux d'emballage, des batteries usagées et des appareils en fin de
vie doit respecter les lois et reglementations locales, et l'utilisateur doit traiter les produits et
matériaux mis au rebut de maniere appropriée conformément aux lois et réglementations en
vigueur et essayer de soutenir le travail de classification et de recyclage.

9.8 Autres

9.8.1 Ne pas ouvrir le boitier du dispositif pour éviter tout risque d’électrocution.

9.8.2 Les schémas des circuits associés au dispositif et la liste des composants essentiels ne sont
accessibles qu'au personnel autorisé du centre de service ou de la maintenance, qui est
responsable de la maintenance du dispositif.

9.8.3 Le dispositif est un instrument de mesure. L'utilisateur doit envoyer le dispositif a l'institut
national d'inspection désigné pour inspection conformément aux exigences de la procédure
nationale de contréle métrologique. L'appareil doit étre inspecté au moins une fois par an, et
tous les accessoires doivent étre inspectés et entretenus régulierement (au moins une fois tous
les six mois).
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Chapitre 10 Liste de colisage et accessoires

10.1 Accessoires livrés avec le dispositif

Lorsque le dispositif est expédié de I'usine, I'emballage intact doit contenir les éléments
suivants, comme indiqué dans le Tableau 10-1 :

Tableau 10-1 Liste de colisage et accessoires

Nom Quantité
Electrocardiographe 1pc
Electrodes pour thorax (ventouse/électrode) 1 jeu (6 pcs)
Electrodes pour membres (clips pour 1 jeu (4 pcs)
membres)
Cable des dérivations ECG 1pc
Fil 'équipotentialité 1pc
Cordon d'alimentation 1pc
Adaptateur d’alimentation 1pc
Mode d’emploi 1pc
Papier d’enregistrement 1pc

10.2 Remarques

10.2.1 Suivre les instructions figurant sur I'emballage lors de I'ouverture du colis.

10.2.2 Apreés le déballage, vérifier les accessoires et les documents d'accompagnement
conformément a la liste de colisage, puis commencer a inspecter le dispositif.

10.2.3 Si le contenu de I'emballage ne répond pas aux exigences ou si le dispositif ne fonctionne
pas correctement, contacter immédiatement notre société.

10.2.4 Utiliser les accessoires fournis par notre société, sinon les performances et la sécurité du
dispositif peuvent étre affectées. Si des accessoires fournis par une autre société doivent étre
utilisés, consulter d’abord le service aprés-vente de notre société, dans le cas contraire, nous
déclinerons toute responsabilité concernant les dommages causés.

10.2.5 L'emballage doit étre correctement conservé pour une utilisation future dans le cadre de
la maintenance ordinaire ou de la réparation de I'appareil.
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Annexe | Mesures automatisées de I'ECG et Guide d’interprétation

1. Préface

L'annexe décrit les fonctions de la mesure automatisée de I'ECG et de l'interprétation
automatisée. Elle explique la méthode d'implémentation spécifique, I'algorithme et les formules
liés a ces deux fonctions, ainsi que le contenu produit par les mesures automatisées et
I'interprétation automatisée.

Conformément a I'exigence de la norme CEl 60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux -
Partie 2-51: regles particulieres de sécurité et performances essentielles des
électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono et multi-canaux, Clause 50 Précision des
caractéristiques de fonctionnement, |'annexe fournit une description du processus de
vérification et des résultats de la performance pour la mesure automatisée et l'interprétation
automatisée.

2. Parameétres de mesure automatisés et éléments d'interprétation automatisés

Le parametre de mesure de sortie, I'élément d'interprétation et d'autres qui nécessitent

une explication sont les suivants :

2.1 Parametres de mesure

N° Parameétre Unité
1 FC bpm
2 Intervalle PR ms
3 Durée onde P ms
4 Durée de QRS ms
5 Duréede T ms
6 QT/QTc ms
7 Axe électrique P/QRS/T deg
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Eléments d'interprétation

N° Elément

1 Aucune anomalie

2 Bradycardie sinusale

3 Tachycardie sinusale

4 Hypertrophie auriculaire gauche

5 Hypertrophie auriculaire droite

6 Double hypertrophie auriculaire

7 Tension base de QRS

8 Axe cardiaque électrique normal

9 Déviation axiale gauche
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10 Déviation axiale droite

11 Bloc de branche droit complet

12 Bloc de branche gauche complet
13 Bloc de branche droit incomplet
14 Bloc de branche gauche incomplet
15 V1 montre le type RSR'

16 Bloc fasciculaire antérieur gauche
17 Bloc fasciculaire postérieur gauche
18 Hypertrophie ventriculaire gauche
19 Hypertrophie ventriculaire droite
20 Bloc auriculo-ventriculaire de type |
21 IDM antéro-septal précoce

22 Possible IDM antéro-septal avancé aigu
23 Ancien IDM antéro-septal

24 IDM antérieur précoce

25 Possible IDM antérieur aigu

26 Ancien IDM antérieur

27 IDM précoce antérieur généralisé
28 Possible IDM antérieur aigu généralisé
29 Ancien IDM antérieur généralisé
30 IDM apical précoce

31 IDM apical aigu

32 Ancien IDM apical

33 IDM antérieur précoce

34 Possible IDM antéro-latéral aigu
35 Ancien IDM antéro-latéral

36 IDM précoce latéral haut

37 Possible IDM latéral haut aigu

38 Ancien IDM latéral haut

39 IDM inférieur précoce

40 Possible IDM inférieur aigu

41 Ancien IDM inférieur

42 IDM inféro-latéral précoce
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43 Possible IDM inféro-latéral aigu

44 Ancien IDM inféro-latéral

45 Sous-décalage du segment ST, légére ischémie myocardique antéro-septale

46 Sous-décalage du segment ST, légére ischémie myocardique antérieure
Sous-décalage du segment ST, Iégére ischémie myocardique antérieure

v généralisée

48 Sous-décalage du segment ST, Iégére ischémie myocardique apicale

49 Sous-décalage du segment ST, Iégére ischémie myocardique antéro-latérale

50 Sous-décalage du segment ST,légere ischémie myocardique latérale haute

51 Sous-décalage du segment ST, légére ischémie myocardique inférieure

52 Sous-décalage du segment ST, légére ischémie myocardique inféro-latérale

53 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique antéro-septale

54 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique antérieure

55 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique antérieure généralisée

56 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique apicale

57 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique antéro-latérale

58 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique latérale haute

59 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique inférieure

60 Sous-décalage du segment ST, ischémie myocardique inféro-latérale

2.3 Utilisation prévue

L'utilisation prévue de la fonction de mesure et d'interprétation automatisée est indiquée

ci-dessous :

Application et

Pour détecter I'anomalie du cceur du corps humain, les éléments

diagnostic d'examen se référent a la description ci-dessus
Population Adolescents et adultes, tranche d'age : 12-87
Lieu .
o hopitaux
d'utilisation
L. La précision de cette fonction se refléte dans I'équilibre entre la
Précision o, o
sensibilité et la spécificité.
Aut Cette fonction ne géneére aucune alarme lors de son utilisation, elle doit
utres

donc étre utilisée par un professionnel ou un personnel formé.

3. Description de I'algorithme

Cette section décrit I'algorithme, les formules et les conditions de jugement pour les

éléments d'interprétation liés aux fonctions de mesure automatique de I'ECG et d'interprétation

automatique.

Le tracé de I'ECG a synchronisation de 12 dérivations passe a travers des filtres (AC, EMG,
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TFD (si présents et ouvert)) dans le module de mesure automatisée et d'interprétation
automatisée.

Le module de mesure automatisée et d'interprétation automatisée comprend
principalement le processus de recherche de I'impulsion cardiaque, la recherche du début/de la
fin de chaque onde, le calcul de I'amplitude, le calcul des parametres et le jugement des
interprétations sur la base de parameétres connus.

Le déroulement des opérations est illustré ci-dessous :

Echantillonnage de forme d’onde ECG |

| Reconnaitre tous les points R par la méthode de pente

'

| Superposition de formes d'ondes prenant le point R comme centre |

v

| Déterminer les positions de chaque onde |

|

| Calculer les amplitudes de chaque onde

v

| Obtenir un paramétre de mesure, un élément d'interprétation |

3.1 Localiser I'emplacement de I'impulsion cardiaque

1) Prétraitement des données, obtenir la tendance de la valeur absolue de la pente pour
chaque dérivation ; puis superposer chaque valeur absolue, obtenir le graphique superposé de
la valeur absolue de pente.

2) Filtre de lissage pour graphique superposé sur une largeur moyenne de 80ms, obtenir la
source de données analytiques DDD.

3) Localiser I'impulsion cardiaque, donner un seuil initial de recherche, balayer de fagon
ordonnée les données de la source de données analytiques DDD, puis les comparer avec la
valeur du seuil :

Lorsque la valeur est supérieure au seuil, il peut s'agir du début du complexe QRS. Si la
distance entre le précédent complexe QRS et I'emplacement actuel est inférieure a 150
ms, abandonner I'emplacement.
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Dans le cas contraire, prendre le quart de la valeur du seuil comme référence, trouver le
début du complexe QRS dans les 100 ms avant I'emplacement courant.

Lorsque la valeur est inférieure a la valeur seuil, il peut s'agir de la fin du complexe QRS.
Prendre le 1/4 de la valeur du seuil comme référence, trouver la fin du complexe QRS.

Si le complexe QRS trouvé est large, ce complexe QRS est exclu. Dans le cas contraire,
enregistrer le complexe QRS trouvé.

4) Localisation : aprés avoir trouvé le complexe QRS, rechercher le point de valeur
maximale entre le point de départ et le point final dans les données originales de I'ECG,
marquer ce point comme emplacement de I'impulsion cardiaque.

5) Ajustement dynamique du seuil : aprés avoir trouvé I'emplacement de I'impulsion
cardiaque, utiliser la valeur a I'emplacement de l'impulsion cardiaque pour ['ajustement
d’adaptation dynamique de la valeur du seuil. Calculer la valeur seuil comme 1/3 de la moyenne
des trois impulsions cardiaques les plus proches.

6) Apres avoir trouvé la localisation de I'impulsion cardiaque, calculer I'intervalle RR (entre
battements) et le cumuler avec les intervalles RR précédents, puis compter le nombre
d'intervalles RR cumulés.

7) Continuer a chercher jusqu'a la fin des données et calculer en méme temps la valeur
moyenne globale des intervalles RR.

3.2 Trouver le début et la fin de chaque onde

Le début/la fin du complexe QRS a été abordé dans le processus de localisation de
I'impulsion cardiaque ci-dessus, mais c'est principalement pour aider a trouver la position de
I'impulsion cardiaque ; en outre, la position est recherchée sur la base de la valeur seuil de
pente, qui est imprécise. Ici, en fonction de la position de I'impulsion cardiaque trouvée, le
début/la fin du complexe QRS sera recherché avec précision. Donner un nom a la position de
I'impulsion cardiaque comme étant la créte de I'onde R.

1. Lire les données

1) Lire les données du complexe QRS : prendre la créte de I'onde R comme référence, localiser
directement le fichier ECG original, lire les données contenant le complexe QRS.

2) Prétraitement : superposer la valeur absolue de pente pour les signaux a 12 dérivations.

3) Utiliser les données prétraitées pour poursuivre la recherche du complexe QRS, de I'onde P et
de I'onde T comme suit.

4) Lire les données suivantes du complexe QRS, répéter |'étape 2 et I'étape 3 jusqu'a ce que
I'analyse de tous les complexes QRS soit terminée.

2. Trouver le complexe QRS

1) Calculer la valeur seuil de I'onde S : rechercher la valeur minimale dans les 200 ms aprés la
créte de l'onde R, prendre la valeur qui est égale a la valeur minimale plus 0,4, comme valeur
seuil pour trouver la fin de I'onde S.

2) Trouver le début de I'onde Q: prendre 0,5 comme valeur de seuil, chercher vers I'avant en
partant de I'onde R, un point inférieur a la valeur de seuil, dans un délai de 0 ms a 200 ms avant
la créte de I'onde R, qui est le début de I'onde Q.

3) Trouver la fin de I'onde S: chercher en arriere en partant de I'onde R, un point qui est
inférieur a la valeur seuil de la fin de I'onde S, dans un délai de 0 ms-200 ms apres la créte de
I'onde R, qui est la fin de I'onde S.
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3. Trouver I'onde P

1) Créte de l'onde P : rechercher la valeur maximale dans les 30 ms-100 ms avant le début de
'onde Q, marquer temporairement le point comme étant la créte de I'onde P.

2) Trouver la fin de I'onde P : rechercher la valeur minimale entre la créte de I'onde P et le début
de I'onde Q, la valeur minimale plus 0,05 est la valeur seuil, utiliser la valeur seuil pour trouver
la fin de I'onde P.

3) Trouver le début de I'onde P : rechercher la valeur minimum dans les 150 ms avant la créte
de I'onde P, la valeur minimale plus 0,06 est la valeur seuil, utiliser la valeur seuil pour trouver le
début de I'onde P.

4) Sil'onde P trouvée est étroite, rechercher I'onde P selon les étapes suivantes.

5) Modifier la plage de recherche de 30 ms-100 ms a 100 ms-350 ms pour |'étape 1 puis répéter
les étapes 1 a 4.

6) Si l'onde P trouvée est toujours étroite, cela signifie que I'onde P n'existe pas.

4. Trouver l'onde T

1) Créte de I'onde T : rechercher la valeur maximale dans les 30 ms a 300 ms aprés la fin du
complexe QRS, I'enregistrer comme créte de l'onde T.

2) Valeur seuil du début de I'onde T : rechercher la valeur minimale dans un délai de 0 ms a
100 ms aprés la fin du complexe QRS, la valeur minimale plus 1/10 de la valeur de créte de
I'onde T est le seuil pour trouver le début de I'onde T.

3) Valeur seuil de la fin de I'onde T : recherchez la valeur minimale dans les 200 ms aprés la
créte de I'onde T, la valeur minimale plus 1/10 de la valeur de créte de I'onde T est le seuil pour
trouver la fin de I'onde T.

4) Trouver le début de I'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de |'étape 2 et
la créte de I'onde T, trouver un point inférieur a la valeur seuil du début de I'onde T, ce point
étant le début de I'onde T.

5) Trouver la fin de I'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de I'étape 3 et la
créte de I'onde T, trouver un point inférieur a la valeur seuil de la fin de I'onde T, le point étant la
findel'onde T.

5. Explication du segment équipotentiel

Dans la recherche du complexe QRS, cet algorithme adopte la méthode d'analyse de la
superposition des pentes pour toutes les dérivations. Par conséquent, les segments
équipotentiels avant et aprés le complexe QRS sont partiellement inclus dans les points de
départ et d'arrivée du complexe QRS. Cela dépend du nombre de dérivations contenant des
segments équipotentiels. Si le nombre de dérivations contenant des segments équipotentiels
est plus élevé, la valeur de pente sera plus faible aprés superposition, de sorte qu'il est difficile
de remplir la condition de seuil, et seule une petite partie des segments équipotentiels est
comptée dans les points de départ et d'arrivée du complexe QRS. Au contraire, s'il y a moins de
conducteurs contenant des segments équipotentiels, une grande partie des segments
équipotentiels sera comptée aux points de départ et d'arrivée du complexe QRS. Dans tous les
cas, les segments équipotentiels avant et aprés le complexe QRS sont partiellement inclus dans
la durée du complexe QRS.

3.3 Mesure de I'amplitude

Apres avoir trouvé la position de chaque onde, c'est-a-dire les points de départ et d'arrivée
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de l'onde P, du complexe QRS et de I'onde T, utiliser la méthode suivante pour mesurer les
ondes P, Q, R, S, ST et T de chaque dérivation.
1.0ndeP
Calculer la valeur moyenne des données 20 ms avant le point de départ de l'onde P, et utiliser
cette valeur moyenne comme base de référence de 'onde P. Trouver la valeur maximale entre le
point de départ et le point d'arrivée de I'onde P, la différence entre la valeur maximale et la
ligne de base est I'amplitude de I'onde P.
2. Onde Q/R/S
Calculer la valeur moyenne des données 10-30 ms avant le point de départ du complexe QRS, et
utiliser cette valeur moyenne comme ligne de base du complexe QRS. Rechercher les points
limites qui dépassent la ligne de référence du point de départ de I'onde Q au point d'arrivée de
I'onde S. Chaque point limite adjacent forme une sous-onde. Déterminer si chaque sous-onde
est une onde minimum reconnaissable (voir la définition ci-dessous). S'il s'agit d'une onde
minimum reconnaissable, identifier d'abord sa direction. Si elle est au-dessus de la ligne de base
du QRS, c'est une onde R, si elle est en dessous de la ligne de base, c'est une onde Q ou une
onde S. Trouver la valeur extréme de cette onde, et la différence entre la valeur extréme et la
ligne de base est I'amplitude de I'onde Q/R/S.
Remarque : S'il n'y a gqu'une seule onde descendante, son amplitude doit étre enregistrée
respectivement dans I'amplitude de I'onde Q et de I'onde S.
3. Segment ST
Prendre comme ligne de base du ST le complexe QRS ci-dessus. Calculer les différences entre la
ligne de base du ST et les points situés a 40 ms et 60 ms apres le point final du complexe QRS, et
calculer la valeur moyenne de ces deux différences, la valeur moyenne étant I'amplitude du
segment ST.
4.0ndeT
Calculer la valeur moyenne des données 20-50 ms aprés le point final de I'onde T, et faire
la moyenne de cette valeur avec la ligne de base du QRS en 2, puis utiliser le résultat comme
ligne de base de l'onde T. Trouver la valeur maximale entre le point de départ et le point
d'arrivée de I'onde T, la différence entre la valeur maximale et la ligne de base est I'amplitude
del'ondeT.
5. Reconnaissance de I'onde minium
L'algorithme peut reconnaitre I'onde minimale conformément aux exigences de la norme
CEl 60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : regles particuliéres de sécurité et
performances essentielles des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono et
multi-canaux, Annexe GG, clause GG.5 Définition des formes d’onde, mesure des ondes
minimales. L'onde qui remplit les conditions suivantes est I'onde minimum qui peut étre
reconnue par I'algorithme.
1) La partie du signal examinée montre clairement deux pentes opposées avec au moins
un point tournant entre elles ;
2) La partie du signal examinée s'écarte d'au moins 30uV du niveau de référence
pendant une durée d'au moins 6 ms ;
3) La durée minimale observable de I'onde examinée est de 12 ms et I'amplitude 230uV.
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3.4 Calculs apres identification des intervalles

Les paramétres suivants sont déterminés conformément aux exigences de la norme CE/
60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : régles particuliéres de sécurité et
performances essentielles des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono et
multi-canaux, Annexe GG Définitions et réegles de mesure d’ELECTROCARDIOGRAMMIES.

N°® Parametre Calculs

1 FC 60 / RR®
2 Intervalle PR Qs® - ps®
3 Durée onde P Pe® - ps®
4 Durée de QRS se®-Qs®
5 DuréedeT Te@ - Ts®
6 ar Te®@-Qs®

or
VRR

Formule de I'axe électrique :

7 QTc

(0]

arctan(2.0x(Sy; +S;),S; X +/3)x 180
PI

Axe électrique P :

S : somme des tensions du point de départ au point
d'arrivée de I'onde P sur la dérivation IlI

Axe électrique
8 Si: somme des tensions du point de départ au point
P/QRS/T
d'arrivée de I'onde P sur la dérivation |

Axe électrique QRS :

Sii : somme des tensions du point de départ au point
d'arrivée du complexe QRS sur la dérivation IlI

Si : somme des tensions du point de départ au point
d'arrivée du complexe QRS sur la dérivation |

Axe électrique T :

S : somme des tensions du point de départ au point
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d'arrivée de I'onde T sur la dérivation IlI
Si : somme des tensions du point de départ au point

d'arrivée de I'onde T sur la dérivation |

Hauteur (valeur de tension) de 'onde R sur dérivation

9 R(V5)
V5
Hauteur (valeur de tension) de I'onde S sur dérivation
10 S(V1)
Vi
Remarque :

@ RR : Intervalle RR

@ Qs : début de 'onde Q
@ Ps : début de I'onde P
@ Pe : fin de 'onde P

@ Se : fin de 'onde S

@ Ts : début de 'onde T
@ Te:findel'onde T
PI:3,1415926

3.5 Jugement des interprétations basé sur les parameétres

N° Elément Regle d’interprétation
1 Aucune anomalie Aucune anomalie n’est détectée
Onde P sinusale, Intervalle PR entre
2 Bradycardie sinusale o,
110ms-210ms, FC<*/min, générale *=50
Onde P sinusale, Intervalle PR entre
3 Tachycardie sinusale o,
110ms-210ms, FC=*/min, générale *=100
L'onde P des dérivations I, Il, aVL doit remplir
les conditions suivantes : augmentation de la
4 Hypertrophie auriculaire gauche largeur de I'onde P 2110ms, ou affichage de
'onde P sous forme de double créte, valeur
de créte a créte 240ms
Pour dérivation |, Il aVF, amplitude de I'onde
5 Hypertrophie auriculaire droite , .
P>0,25 mV ou l'onde P est intense
Pour les dérivations I, Il aVF, amplitude de
6 Double hypertrophie auriculaire I'onde P>0,25 mV et durée de I'onde
P >110ms
Tension des dérivations des membres |-aVF
7 Tension base de QRS

<<0,5mV, et tension des dérivations du
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thorax V1-V6 <0,8mV

Axe cardiaque électrique normal

Axe QRS entre 30 et 90 degrés

Déviation axiale gauche

Axe QRS entre -90 et-30 degrés

10

Déviation axiale droite

Axe QRS entre 120 et 180 degrés

11

Bloc de branche droit complet

Durée QRS >120 ms, onde R de dérivation V1

ou aVR est large (largeur de I'onde R>80 ms)

12

Bloc de branche gauche complet

Durée QRS>120 ms, onde R de dérivation V5

ou V6 est large

13

Bloc de branche droit incomplet

Durée QRS <120 ms, onde R de dérivation V1

ou aVR est large (largeur de I'onde R>80 ms)

14

Bloc de branche gauche incomplet

Durée QRS <120ms, onde R de dérivation
V15 ou V6 est large (largeur de 'onde
R>80ms)

15

V1 montre le type RSR'

Complexe QRS de dérivation V1 est de type
RSR'

16

Bloc fasciculaire antérieur gauche

Durée du complexe QRS <110 ms, axe QRS
<-30 degrés, les dérivations | et aVL sont de
type gR et la durée de I'onde Q <20 ms, les

dérivations Il, Il et aVF sont de type rS.

17

Bloc fasciculaire postérieur gauche

Durée du QRS<110ms, axe QRS >90 degrés,
les dérivations | et aVL sont de type rS, les
dérivations Il Il et aVF sont de type gR, et

'onde Q des dérivations Il et Ill.

18

Hypertrophie ventriculaire gauche

Amplitude R de la dérivation | >1,5mV,
amplitude R de la dérivation V5 >2,5mV,
amplitude R de la dérivation aVL >1,2mV,
amplitude R de la dérivation aVF >2mV,
amplitude R de la dérivation V5 moins
amplitude S de la dérivation V1 >4mV

(homme) ou 3,5mV (femme).

19

Hypertrophie ventriculaire droite

Amplitude R de la dérivation aVR >0,5mV,
amplitude R de la dérivation V1 >1mV,

amplitude R de la dérivation V1 moins

amplitude S de la dérivation V5 >1,2mV,
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amplitude R de la dérivation V1 supérieure a
I'amplitude S, amplitude R de la dérivation

V5 inférieure a I'amplitude S.

20

Bloc auriculo-ventriculaire de type

Intervalle PQ >210 ms

21

IDM antéro-septal précoce

Infarctus du myocarde précoce - changement
de dérivations V1, V2, V3, aucun changement

de dérivations V4, V5.

22

Possible IDM antéro-septal avancé

aigu

Infarctus du myocarde aigu - changement de
dérivations V1, V2, V3, aucun changement de

dérivations V4, V5.

23

Ancien IDM antéro-septal

Ancien infarctus du myocarde - changement
de dérivations V1, V2, V3, aucun changement

de dérivations V4, V5.

24

IDM antérieur précoce

Infarctus du myocarde précoce, modification
des dérivations V3, V4, V5, pas de

modification des dérivations V1, V2, V6.

25

Possible IDM antérieur aigu

Infarctus du myocarde aigu - changement de
dérivations V3, V4, V5, aucun changement de

dérivations V1, V2, V6.

26

Ancien IDM antérieur

Ancien infarctus du myocarde - changement
de dérivations V3, V4, V5, aucun changement

de dérivations V1, V2, V6.

27

IDM précoce antérieur généralisé

Infarctus du myocarde précoce - changement

de dérivations V1, V2, V3, V4, V5.

28

Possible IDM antérieur aigu

généralisé

Infarctus du myocarde aigu - changement des

dérivations V1, V2, V3, V4, V5.

29

Ancien IDM antérieur généralisé

Ancien infarctus du myocarde - changement

de dérivations V1, V2, V3, V4, V5.

30

IDM apical précoce

Infarctus du myocarde précoce - changement
de dérivations V4, V5, aucun changement de

dérivations V1, V2, V3.

31

IDM apical aigu

Infarctus du myocarde aigu - changement de

dérivations V4, V5, aucun changement de
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dérivations V1, V2, V3.

32

Ancien IDM apical

Ancien infarctus du myocarde - changement
de dérivations V4, V5, aucun changement de

dérivations V1, V2, V3.

33

IDM antérieur précoce

Infarctus du myocarde précoce - changement

de dérivations |, aVL, V4, V5, V6

34

Possible IDM antéro-latéral aigu

Infarctus du myocarde aigu - changement des

dérivations |, aVL, V4, V5, V6.

35

Ancien IDM antéro-latéral

Ancien infarctus du myocarde - changement

de dérivations |, aVL, V4, V5, V6

36

IDM précoce latéral haut

Infarctus du myocarde précoce - changement
de dérivations |, aVL, aucun changement de

dérivations Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

37

Possible IDM latéral haut aigu

Infarctus du myocarde aigu - changement de
dérivations I, aVL, aucun changement de

dérivations Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.

38

Ancien IDM latéral haut

Ancien infarctus du myocarde précoce -
changement de dérivations I, aVL, aucun
changement de dérivations I, lIl, aVF, V4, V5,
V6.

39

IDM inférieur précoce

Infarctus du myocarde précoce, changement
des dérivations I, Ill, aVF, aucun changement

des dérivations |, aVL.

40

Possible IDM inférieur aigu

Infarctus du myocarde aigu, changement des
dérivations Il, Ill, aVF, aucun changement des

dérivations |, aVL.

41

Ancien IDM inférieur

Ancien infarctus du myocarde, changement
des dérivations Il, Ill, aVF, aucun changement

des dérivations |, aVL.

42

IDM inféro-latéral précoce

Infarctus du myocarde précoce, changement

des dérivations |, Il, Ill, aVL, aVF.

43

Possible IDM inféro-latéral aigu

Infarctus du myocarde aigu, changement des

dérivations I, I, 11, aVL, aVF.

44

Ancien IDM inféro-latéral

Ancien infarctus du myocarde, changement
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des dérivations |, II, Ill, aVL, aVF.

Sous-décalage du segment ST,

Léger sous-décalage du segment ST des

45 légere ischémie myocardique dérivations V1, V2, V3 et aucun changement
antéro-septale des dérivations V4, V5.
Sous-décalage du segment ST, Léger sous décalage du segment ST des
46 légere ischémie myocardique dérivations V3, V4, V5, et aucun changement
antérieure des dérivations V1, V2, V6.
Sous-décalage du segment ST, 3 3
Léger sous-décalage du segment ST des
47 légere ischémie myocardique L
dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
antérieure généralisée
Sous-décalage du segment ST, Léger sous-décalage du segment ST des
48 légere ischémie myocardique dérivations V4, V5 et aucun changement des
apicale dérivations V1, V2, V3.
Sous-décalage du segment ST, 3 3
Léger sous décalage du segment ST des
49 légére ischémie myocardique L
dérivations |, aVL, V4, V5, V6.
antéro-latérale
Sous-décalage du segment Léger sous décalage du segment ST des
50 ST,légére ischémie myocardique dérivations |, aVL, et aucun changement des
latérale haute dérivations Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Sous-décalage du segment ST, Léger sous-décalage du segment ST des
51 légere ischémie myocardique dérivations I, Ill, aVF, et aucun changement
inférieure des dérivations |, aVL.
Sous-décalage du segment ST, 3 3
Léger sous-décalage du segment ST des
52 légére ischémie myocardique L
dérivations I, 1, 11, aVL, aVF.
inféro-latérale
Sous-décalage du segment ST, Grave sous décalage du segment ST des
53 ischémie myocardique dérivations V1, V2, V3, et aucun changement
antéro-septale des dérivations V4, V5.
Grave sous décalage du segment ST des
Sous-décalage du segment ST, L
54 dérivations V3, V4, V5, et aucun changement
ischémie myocardique antérieure L
des dérivations V1, V2, V6.
Sous-décalage du segment ST, i
Grave sous décalage du segment ST des
55

ischémie myocardique antérieure

généralisée

dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
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Grave sous-décalage du segment ST des

Sous-décalage du segment ST, L
56 dérivations V4, V5 et aucun changement des

ischémie myocardique apicale L
dérivations V1, V2, V3.

Sous-décalage du segment ST, Grave sous-décalage du segment ST des
57

ischémie myocardique antéro-latérale | dérivations |, aVvL, V4, V5, V6.

Grave sous-décalage du segment ST des

Sous-décalage du segment ST, L
58 dérivations I, aVL, et aucun changement des

ischémie myocardique latérale haute L
dérivations Il Ill, aVF, V4, V5, V6.

Grave sous-décalage du segment ST des

Sous-décalage du segment ST, L
59 dérivations Il IIl, aVF, et aucun changement

ischémie myocardique inférieure L
des dérivations I, aVL.

Sous-décalage du segment ST, Grave sous-décalage du segment ST des
60
ischémie myocardique inféro-latérale | dérivations 1, II, IlI, aVL, aVF.
Remarque :

Infarctus du myocarde précoce : onde Q normale, sus-décalage de ST ou sus-décalage de la
pente ST

Infarctus du myocarde aigu : onde Q anormale, sus-décalage de ST ou sus-décalage de la
pente ST

Ancien infarctus du myocarde : onde Q anormale, aucun sus-décalage du segment ST.

Onde Q anormale :

Pour dérivations |, 11, lll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tension de 'onde Q <-0,3mV, ou 4 fois
'onde négative de 'onde Q> tension de I'onde R et onde R’ et/ou durée de Q>40ms.

Pour dérivations V1, V2, tension de 'onde Q <-0,08mV et durée de Q>10ms.

Sus-décalage de ST :

Pour les dérivations |, Il, ll, avR, avL, avF, V4, V5, V6, la tension du segment ST au point
60ms est >0,1mV et pour les dérivations V1, V2, V3, la tension au point 60ms est >0.3mV.

Sus-décalage de la pente ST :
Tension du segment ST au point 20ms >=tension au point J, tension au point 40ms >= celui a
20ms, tension au point 60ms >= celui au point 40ms, avec changement de sus-décalage de ST.

4. Sources de données et prétraitement des données
4.1 Sources de données

Conformément a I'exigence de la norme CEl 60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux -
Partie 2-51: régles particulieres de sécurité et performances essentielles des
électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono et multi-canaux, la base de données de
CSE, la base de données de diagnostic CSE, la base de données d'étalonnage CTS et les données
personnalisées sont utilisées pour évaluer le fonctionnement des mesures automatisées et des
interprétations automatisées.
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Vérification Base de données Eléments de base de données
Mesures Base de données CTS CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
automatisée CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
s CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
Base de données de MA_0001~MAO0125
mesures CSE
Interprétatio | Base de données D_0001~D_1220
n diagnostiques CSE
automatisée Données personnalisées | 000001~000549

4.2 Introduction aux CTS

Le projet de test de conformité ECG informatisé CTS a été lancé en 1989 par |'Union
européenne. Ce projet a jeté les bases du service de test de conformité des ECG informatisés.
Actuellement, environ 20 types de formes d'onde ont été congus a partir des signaux de test
ayant une longueur infinie, ces signaux font partie de la base de données de tests CTS-ECG, et
ont prouvé leur efficacité dans une série de tests officiels. Conformément a I'exigence de la
norme CEl 60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : régles particulieres de
sécurité et performances essentielles des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono
et multi-canaux Clause 50.101.1, 13 données (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000,
CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000) sont utilisées pour la vérification automatique des paramétres de ce test.

4.3 Introduction aux CSE

La banque de données européenne CSE (Normes communes pour électrocardiographie
quantitative) contient une base de données de mesures a 3 dérivations de collectel et de
collecte2, une base de données de mesures a 12 dérivations de collecte3 et de collecte4, et une
base de données de diagnostic de collecte5. La base de données de mesure a 12 dérivations
contient 250 groupes de données d'interférence ; la base de données de diagnostic contient
1220 cas d'enregistrement d'ECG a court terme. Le principal objectif de développement de
|'utilisation de 12 dérivations ou de 15 dérivations est d'évaluer les performances de I'analyseur
automatique d'ECG. En plus des données normales, la base de données comprend également
des ECG cliniquement confirmés de divers cas, tels que I'hypertrophie ventriculaire gauche,
I'nypertrophie ventriculaire droite, chaque partie de l'infarctus du myocarde et I'hypertrophie
ventriculaire accompagnant l'infarctus du myocarde. La base de données a apporté une grande
contribution a I'étude de I'électrocardiologie. En effet, le groupe des CSE a publié un rapport sur
la norme recommandée pour les mesures ECG générales, basé sur I'étude et I'investigation de la
base de données, qui a été largement reconnue par le monde.

Eléments de diagnostic de la banque de données des CSE :

Elément Numéro
Normale 382
Hypertrophie ventriculaire gauche 183
Hypertrophie ventriculaire droite 55
Hypertrophie biventriculaire 53
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Infarctus du myocarde antérieur 170
Infarctus du myocarde inférieur 273
Infarctus du myocarde complexe 104
Précision synthétique 1220

4.4 Données personnalisées

4.4.1 Description des données

Données .
L Description
personnalisées
Nombre total
, ) 549
d’enregistrements
Ligne Jaune

Agés de 17 a 87, 4ge moyen 57,23, écart type 21,32 ;

326 hommes, age moyen 55,54, écart type 19,81 ;

223 femme, age moyen 59,70, écart type 22,63.

Données d’ECG a 12 dérivations (I, I, IO, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6), fréquence d’échantillonnage de chaque canal : 1kHz,
quantification de 'amplitude : 2.4puV/LSB.

La conclusion de l'interprétation des données personnalisées est
déterminée par les résultats du diagnostic du médecin du cathétérisme
cardiaque et de I'examen par ultrasons, et le jugement de I'ECG résulte de
I'examen physique, les détails comme suit :

1) ECG normal

Déterminé par le résultat de diagnostic jugé normal lors du cathétérisme
cardiaque et de I'examen par ultrasons, et par le résultat jugé normal lors
de I'examen physique.

2) Hypertrophie auriculaire

Déterminé par les résultats de diagnostic de I'examen par ultrasons.
Remarque 3) Infarctus du myocarde et ischémie du myocarde

Déterminé par les résultats du diagnostic du cathétérisme cardiaque
établi par le médecin.

4) Tachycardie, bradycardie, basse tension, axe

Déterminé par les résultats de diagnostic de I'examen par ultrasons.

5) Blocage de conduction

Déterminé par les résultats du diagnostic du cathétérisme cardiaque
établi par le médecin.

La norme de la population normale dans la base de données
personnalisée : I'examen physique est normal, aucune maladie cardiaque
ou autres maladies pouvant affecter les fonctions ou la forme du coeur.

Tranche d'age,
sexe

Données
d’échantillonnage

4.5 Couverture des données de vérification pour I'interprétation automatisée

En analysant le contenu de la base de données de diagnostic du CSE et les données
personnalisées, |'état général et la couverture des échantillons statistiques sont présentés
comme suit :
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Total | Male Femelle ]
[=pieons T epnsos [ e | D] Totol [topiuun [iepios | worme | 5D | Total [tesnpone [pinio] e | SD_| Toul |
Tl | 12 | s | 5487 | 1534 | 169 | 14 | 81 | 5433 | 1433 | 157 | 12 | 80 | 5589 | 1548 | 612 |
ET:écarttype
Urite:années
Total Male Femelle
No. élément
tepun [Levsad |l D | Total | e e oy | SD | Totl | tess fepsiof o | 5D | Tt
1 Aucune anomalie 12 | @ |43 [1s21 | %5 | 14 | ® |43 |15t | 24 | 12 | &1 | 407 | 1832 | 351
2 Bradycardie sinusle 14 | @ |s1e2 | 1793 | 191 | 14 | &5 | 374 [1802 | 14 | 15 | 83 | 448 | 1699 | 77
3 Tachycardie sirale 19 | ™ 5026 [1697 | 78 | 23 | 7 |33 1876 | 25 | 19 | ® | 481 | 1765 | 53
4| ypertrophie aurculire gauche 17 | 8 @5 |03 | 5t | 17 | B |4m |54 | 3 | 2 | 8 |w% | 602]| 2
5 | Hypertiophie surculire dotte 18 | %6 | 1534 | & | 15 | n | [143% | 21 | 18 | %6 | 5124 | 152 | 16
6| Double hyperraphie auriculaire % | 7 |5132 1649 | 2 | 26 | 75 |01 [ 1613 | 15 | 2 | 7 | 5434 | 1547 | 7
7 Tersion base de QRS B | 6 |ew|Bs| 5 | 2 | 2 | 2 | 0 IEREEEREIK
8 | Axecordinque dectique normal 12 | & |4897 | 1906 | 73 | 12 | & | 4652 | 1898 | 34 | 14 | & | s0m | 1926 | a9
9 Déviton aisle gauche 27 | B |4 |57 | e | 3 | B | & 1427 | 8 | 2 | 7 |66 | 5w | &
[0 Déviation axale drote 36 | 7T |5276 | 146 | 107 | 36 | 72 | 5185 | 541 | 36 | 3 | 7 | 5336 | 14m | 51
1 Bloc de branche
PR w | B [s97 |nsz| 2 | 4 | 75 |ssss (1097 | 15 [ 50 | B |82 |nw| 13
12 Bloc de branche
oot a | 9 [se9|1093 | : | 4 | B [ss72 |02 | 18 | 2 [ W [swe2| oM | 14
" '::::Z;’::f a | m o [ssss|uaa| a0 | a0 | m o [ssu|w03s| 24 | 4 | 7 |sess | 106 | 17
14 Bloc de branche
gauche incomplet a3 n 5576 | 1038 a7 43 69 5436 | 1027 31 8 n 5847 | 1067 16
15 Vi montrele type SR 31 | 75 |68 1577 | 13 | 31 | 74 | 5616 | 1546 | 10 | 4 | 75 |89 | 1769 | 3
16 he | 38 | 81 |5766 | 1749 | 26 | 3 | & |58 | 1792 | 15 | @ | &1 |60a7 | 1806 | 11
7 he | 4 | 78 |57 | 1688 | 18 | 4 | 7 |s506 1793 | 12 | 41 | 7 |60 | 1569 | 6
183 Hypertrophie ventriculaire gauche 29 85 5870 | 1923 236 29 83 5798 | 1967 184 32 85 6125 | 1876 52
19 | Fypertophieventicuaedrote | 27 | 84 | 5931 | 1954 | 108 | 27 | 7 |se0p |2004 | M | 31 | 84 | 6165 | 1933 | 3
20 | Blocawiclovenvicaiedetpel | 19 | 76 | 5762 | 1873 | 13 | 19 | 14 | 5704 | 1892 | 9 | 20 | 76 | 5893 | 18m | 4
21 DM antéro-septal précoce 8 23 6343 | 1034 10 8 30 6139 | 1029 7 59 83 6836 | 1284 3
z mmpf:;:ﬁnm(s oo 5| m o [eae|om | 2 | 3 | 0 |99 |96a | 19 | & | 1 |6164| 812 | 8
23 Ancien IDM antéro-septal 55 82 6537 | 917 2% 55 80 6478 | 1008 20 58 82 6734 | 968 6
24 IDM antérieur précoce 47 7% 61.26 | 1041 77 47 7 6032 | 962 53 55 76 6334 | 977 24
25 Possible IDM antérieur aigu 51 7 6381 | 9.16 10 51 69 6214 | 945 2 64 77 7049 | 921 2
% Ancien IOM antéieur 53 | 8 6648 | 98 | 13 | 3 | 81 |6504 | 9% | 9 | &2 | 8 |erw | o2 | 4
27 | iOMpicoceanerewrgenene | 52 | 75 | 6035 | 1174 | 24 | 52 | ™ |98 |us2 | 17 | 58 | 75 |6l | 1236 | 7
28| possble DM antericursigugenéraise_| 55 | 79 | 6381 | 1234 | 16 | 55 | 75 | 6158 | 1063 | 10 | 58 | ® [e753 |12 | 6
2 Ancien IDM antérieur généralisé 60 36 6537 | 1008 30 60 80 6437 | 1066 21 63 86 6170 | 1074 9
E] 10Mapica pécoce 3% | 71 |03 | 1241 | 15 | % | 6 |60as |27 | 10 | 4@ | m |em | nxs | 5
31 oM apicl sigu @ | 7 |68 | 151 | 2 | 4 | 4 | 6269 | 1203 | 16 | 50 | 7 |63 | 1246 | 5
] ‘Ancien IDM apical 52 | % 6374|1084 | 19 | 52 | B |23 | | 15 | 57 | 82 |68 | 194 | 4
5 M antérieur prcoce @ | 8 |63 | 162 | 36 | 4 | w0 |62 |41 | 2 | 55 | 83 | 6093 | 1268 | 8
34 Possible IDM antéro-latéral aigu 55 20 6377 | 1066 9 55 5 6218 | 1162 7 58 80 6934 | 1508 2
35 Ancien IDM antéro-latéral 56 82 64382 | 1073 14 56 % 6405 | 1162 10 60 82 6675 | 1047 4
% IOV précoce atéral haut @ | 71 |6t 109 | 16 | 4 | M |eods | 1088 | 12 | 56 | 1 |eaa | s® | 4
E (- 54 | 7 6334 98 | 8 | 54 | M |6267 806 | 7 | 68 | e [0 | 0 | 1
B e ——— 55 | M |es17 | uea| 23 | 55 | 74 |eaw |1002 | 17 | 58 | W | 6823 | 994 | 6
3 o e % | 74 o3 [1255 | 31 | 4 | M |ewo2 |ust | 22 | 50 | % |ewe | um| 9
@ P—— 53 | % 6248 |09 | 1 | 53 | 74 | 6213 |04 | 8 | 56 | % | 6341 | 1096 | 3
al oo o e 56 | 81 6537 | o5 | 101 | 56 | 7% |eson | 1061 | 72 | 60 | 81 | 6626 | 99 | »
@ [ “@ | 1 |eas | nn | B | @ | w |98 133 | 2 | 0 | 2 |ew |33 2
3 P O i S0 | 7% |64 1077 | 2 | 0 | 5 |62 |6 | 2 | 55 | ® 665 | 13| 9
4“4 Ancen (DM o tdal 56 33 66.56 | 933 28 56 30 6541 996 19 60 83 6399 | 824
s o S
it | B | M |03 [2m | 1 | @ | o |ea [uw| s | 0 | 14 602|169 2
s o A
Iigive ischémie myocandaue amiee “u 2 61.59 | 1269 5 “ ” 6115 [ 1276 4 63 63 6300 0 1
a7
PR B |em|uss| 13 | 4 [ 6 |68 1226 9 sa | 13 |64l | 1065 | 4
@ ottt s | 5 |ee|nsm| 17 | 4 | n o |a3|us| w0 | st | 5 |60 | n2| 7
[ —
® p———
b e o “ 4 6097 | 1265 25 “ ” 6007 [ 1239 15 50 4 6232 | 1204 10
% p——
[ % 81 6436 | 1231 21 % kil 6394 [ 1182 16 53 81 6570 | 1274 5
Bl prre———
[ 43 % 6341 | 1246 12 43 4 6239 [ 1213 10 56 % 6601 | 1413 2
2 e =
g e o s e 39 2 6276 | 1238 20 39 69 6211 | 1212 13 “ ” 6397 | 1337 7
5 pr—
49 k3 6561 | 1162 4 9 k3 6524 | 1481 3 67 67 6700 0 1
[re—
54 ‘Sous-décalage du segment
51 » 6673 | 1153 12 51 4 6589 | 1154 k3 60 kd 6341 | 1049 4
55 ‘Sous décalage du segment ST.i
50 » 6726 | 1169 7 50 % 6637 | 1107 5 57 kd 6824 | 1522 2
P ——
56 ‘Sous-décatage dusagment ST
P 8 85 6539 | 1139 13 9 83 6509 [ 1179 1 56 85 6536 | 1204 7
57 ‘Sous décalage dusegment ST,
et 52 83 6693 | 1097 13 53 83 6642 [ 1232 7 52 81 6753 | 1169 6
*® okt 53| 84 [es7a|w0ss | 16 | s4 | s4 [es16 |23 | o | 53 | ;2 |ese [nar| 7
e —
59 ‘Sous décalsge dusegment ST,
it e e 9 81 6582 | 1103 12 9 n 6528 [ 1227 9 55 81 6744 | 1304 3
60 ‘Sous decalage dusegment ST,
e el i 9 2 6604 | 11.14 6 9 » 6549 | 1698 4 52 82 67.14 | 2102 2
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Remarque :

Les anomalies cardiaques telles que I'ischémie myocardique postérieure, I'IDM postérieur
précoce et I'IDM postérieur ancien ne sont pas inclus dans la base de données. Ces anomalies et
autres troubles cardiaques qui ne figurent pas dans la feuille ci-dessus ne seront pas considérés
comme |'objet de I'avis pour la vérification de I'exactitude de I'interprétation automatisée.

4.6 Prétraitement des données

4.6.1 Prétraitement CTS

Les 16 cas (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) provenant du CTS-ECG doivent étre traités pour la conversion de tension et la
conversion de fréquence pour le ré-échantillonnage comme format applicable dans le systeme.
Ensuite, les cas seront importés dans l'appareil. Aprés cela, la vérification des parametres des
mesures automatisées sera effectuée.

4.6.2 Prétraitement CSE

Les cas (MA_0001~MA0125, D_0001~D_1220) du CSE doivent étre traités pour la
conversion de tension et la conversion de fréquence pour le ré-échantillonnage comme format
applicable dans le systéme. Ensuite, les cas seront importés dans I'appareil. Ensuite, le cas
MA_0001~MAO0125 sera utilisé pour la vérification suivante des paramétres de mesure
automatisés, et le cas D_0001~D_1220 sera utilisé pour la vérification suivante de
I'interprétation automatisée.

4.6.3 Prétraitement personnalisé des données

Les fichiers de cas initiaux personnalisés sont traités pour la conversion de tension et la
conversion de fréquence pour le ré-échantillonnage comme format applicable dans le systeme.
Ensuite, les cas seront importés dans 'appareil. Apreés cela, la vérification de I'interprétation
automatisée sera effectuée.

5. Procédure et résultat de la vérification
5.1 Vérification de la fonction de mesure

5.1.1 Vérification et processus pour la base de données des mesures CTS

Les cas (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) importés dans l'appareil doivent étre utilisés pour vérifier les parameétres de mesure

automatisée.
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\ 4
Prétraitement CTS

\ 4
Importer les données de prétraitement vers appareil

A\ 4

Paramétre de mesure automatisée ECG

A\ 4

Calculer la différence entre mesure et référence

A 4

Calculer les différences moyennes

A 4

Eliminer les deux plus grands écarts par rapport a la moyenne

A 4

Recalculer la différence moyenne et 1’écart type

A 4
Fin

5.1.2 Vérification et processus pour la base de données des mesures CSE

Importer les fichiers de cas convertis dans le dispositif, ajouter les enregistrements de base
de données appropriés, puis la forme d'onde de tous les fichiers de cas peut étre examinée dans
le dispositif, ce qui permet d'obtenir les parameétres de mesure automatisés.

Eliminer de la base de données CSE, les cas présentant une erreur évidente pour les
parameétres de diagnostic (la localisation de I'onde P est erronée).

Effectuer une comparaison entre les parameétres analytiques de I'ECG (début/fin de I'onde
P, complexe QRS et onde T) et les parametres de diagnostic (début/fin de I'onde P, complexe
QRS et onde T) fournis par la base de données CSE. Dessiner les deux groupes de forme d'onde
et marquer I'emplacement du début/fin de I'onde P, du complexe QRS et de l'onde T
correspondant a chaque cas. L'image fournit une comparaison visualisée, de sorte qu’il est
possible de calculer la moyenne et I'écart-type des différences. Conformément a I'exigence de la
norme CEl 60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : régles particulieres de
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sécurité et performances essentielles des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs
mono et multi-canaux, les quatre écarts les plus importants par rapport a la moyenne sont
éliminés avant de recalculer la moyenne et I'écart-type des différences.

Schéma du processus de vérification de la base de données des mesures CSE
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Démarrage

Lire les marques de diagnostic des experts

'

Eliminer les cas non appropriés évidents

'

Lire le cas initial du fichier DCD

v

Conversion des fréquences

'

Conversion de tension

v

Obtenir le fichier de données ECG

v

Parameétres de mesure automatisée

v

Y

y

Comparer le paramétre de mesure automatisée et la marque de diagnostic expert

b

| Déduire la valeur moyenne de la comparaison

v

| Eliminer les quatre plus grands écarts par rapport a la moyenne

'

Recalculer la valeur moyenne et la variation du résultat de la comparaison

'

Résumer les résultats de la comparaison
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5.1.3 Vérification des résultats

5.1.3.1 Précision des mesures d’amplitude

Des ECG d'étalonnage et d'analyse sont utilisés pour mesurer la valeur de I'amplitude, le

résumé étant le suivant :

Amplitude Différence moyenne (uV) Ecart type (uV)
Onde P -1,70 5,72
Onde Q 7,51 18,07
Onde R -18,05 21,70
Onde S 7,77 18,58

Segment ST 0,15 4,24
OndeT -5,81 8,03

Remarque : Dans la mesure de I'amplitude, pour les ECG de grande amplitude, comme
CAL30000, il est nécessaire d’ajuster a 0,5 fois le gain avant le test.

5.1.3.2 Précision des mesures absolues d'intervalle et de durée d'onde

Des ECG d'étalonnage et d'analyse sont utilisés pour mesurer l'intervalle global et la

durée des ondes (y compris I'onde Q, I'onde R, I'onde S), le résumé étant le suivant :

Intervalle et durée Différence moyenne (ms) Ecart-type (ms)
Durée onde P -5,70 1,88
Intervalle PQ -2,58 1,94
Durée de QRS -0,23 3,26
Intervalle QT -6,70 4,37

5.1.3.3 Précision des mesures d'intervalle sur les ECG biologiques

La base de données de I'ECS est utilisée pour évaluer la précision des mesures d'intervalle

sur les ECG biologiques ; le récapitulatif est indiqué ci-dessous :

Intervalle et durée Différence moyenne (ms) Ecart-type (ms)
Durée onde P 0,99 13,46
Intervalle PR 3,65 9,68
Durée de QRS -1,69 6,11
Intervalle QT -2,32 20,69

5.1.3.4 Stabilité des mesures par rapport au BRUIT

Cet essai est effectué conformément aux données de la série MA (008, 011, 013, 014, 015, 021,

026, 027, 042, 061) dans la base de données CSE.

Parameétres de Type de BRUIT Différences révélées
mesure généraux ajouté Moyenne (ms) Ecart-type (ms)

Durée onde P Haute fréquence -5,65 12,33
Durée onde P Fréquence de ligne -0.25. 12,71
Durée onde P Ligne de référence -4,90 33,15
Durée de QRS Haute fréquence -0,95 5,13
Durée de QRS Fréquence de ligne 1,35 4,71
Durée de QRS Ligne de référence -1,55 7,68
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Intervalle QT Haute fréquence -14,55 6,51
Intervalle QT Fréquence de ligne -8,55 20,73
Intervalle QT Ligne de référence 36,20 64,47

Les ECG biologiques sont entrés dans le dispositif sous forme de signaux numériques,
puis la valeur de mesure peut étre obtenue par calcul.

Condition du test :
a) sans BRUIT

b) avec une haute fréquence de 25uV

c) avec BRUIT d’une fréquence en ligne sinusoidale de 50Hz/60Hz de créte a creux 50uV

d) avec BRUIT de ligne de base sinusoidale de 0,3Hz de créte a creux 1mV

Les différences de mesures entre les ECG sans bruit et les ECG avec bruit sont calculées pour
chaque niveau de BRUIT susmentionné. Les deux plus grands écarts par rapport a la moyenne

sont estimés avant le calcul de la moyenne et de |'écart type des différences.

5.2 Vérification de la fonction d’interprétation

5.2.1 Processus de vérification

5.2.1.1 Base de données de diagnostic CSE

A

y

Lire les fichie

rs initiaux des cas

\ 4

Conversion des fréquences

A

y

Conversion de tension

A 4

Obtenir le fichier de données ECG

A 4

Elément d’interprétation automatisée

A 4

| Comparer I’interprétation automatisée avec le diagnostic d’un spécialiste |

!

| Résumer les résultats de la comparaison, tirer les conclusions|




5.2.1.2 Base de données personnalisée

Données initiales du cas

\ 4

Format ecg comme 1’exige le systéme

Importer vers ’appareil

|

Dessiner la forme d’onde de ’ECG

|

Identifier le complexe QRS

A 4

Superposition du complexe QRS

|

Parameétre de mesure automatique

A 4

A

y

Diagnostic d

"un spécialiste

Déduire les éléments d’interprétation automatisée

Commencer la comparaison

Résumer les résultats statistiques généraux de la

comparaison pour chaque cas

|
T D
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5.2.2 Vérification des résultats

Valeur
N° Elément Numér | Sensibilit | Spécifici orédictive
0 ECG &% té % sositive %
1 Aucune anomalie 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradycardie sinusale 191 96,68 99,73 98,64
3 Tachycardie sinusale 78 97,44 96,49 96,90
4 Hypertrophie auriculaire gauche 51 51,09 99,89 81,82
5 Hypertrophie auriculaire droite 43 42,64 99,66 50,00
6 Double hypertrophie auriculaire 22 93,58 99,14 60,19
7 Tension base de QRS 5 96,37 99,36 63,25
8 Axe cardiaque électrique normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Déviation axiale gauche 168 98,65 89,40 98,18
10 Déviation axiale droite 107 98,23 88,99 94,90
11 Bloc de branche droit complet 28 97,00 89,50 95,45
12 Bloc de branche gauche complet 32 97,73 89,65 91,43
13 Bloc de branche droit incomplet 41 96,86 89,83 82,35
14 Bloc de branche gauche incomplet 47 94,68 89,83 89,66
15 V1 montre le type RSR' 13 90,32 91,14 65,12
16 Bloc fasciculaire antérieur gauche 26 91,43 93,25 71,11
17 Bloc fasciculaire postérieur gauche 18 89,29 97,37 52,63
18 Hypertrophie ventriculaire gauche 236 41,37 92,65 70,36
19 Hypertrophie ventriculaire droite 108 39,75 93,47 65,39
20 Bloc auriculo-ventriculaire de type
| 13 94,58 91,67 80,64
21 IDM antéro-septal précoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Possible IDM ant.éro—septal avancé 97 16,67 9873 91,89
aigu
23 Ancien IDM antéro-septal 26 92,00 98,90 86,47
24 IDM antérieur précoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Possible IDM antérieur aigu 10 80,00 99,72 44,44
26 Ancien IDM antérieur 13 24,00 99,66 50,00
27 IDM précoce antérieur généralisé 24 79,67 99,43 41,18
28 Possible IDM antérieur aigu
généralisé 16 81,82 99,66 75,00
29 Ancien IDM antérieur généralisé 30 90,91 88,05 37,04
30 IDM apical précoce 15 88,32 87,21 88,54
31 IDM apical aigu 21 78,12 78,66 53,85
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32 Ancien IDM apical 19 79,63 89,94 80,00
33 IDM antérieur précoce 36 77,51 79,94 83,33
34 Possible IDM antéro-latéral aigu 9 28,57 99,77 33,33
35 Ancien IDM antéro-latéral 14 70,00 93,60 50,00
36 IDM précoce latéral haut 16 79,65 95,78 80,42
37 Possible IDM latéral haut aigu 8 81,60 99,94 85,71
38 Ancien IDM latéral haut 23 81,82 99,66 60,00
39 IDM inférieur précoce 31 88,89 95,00 40,00
40 Possible IDM inférieur aigu 11 76,00 99,60 61,11
41 Ancien IDM inférieur 101 96,07 99,24 93,44
42 IDM inféro-latéral précoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Possible IDM inféro-latéral aigu 29 11,11 99,94 50,00
44 Ancien IDM inféro-latéral 28 84,62 99,83 78,57
45 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 7 75,36 99,55 46,67
antéro-septale
46 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 5 81,24 99,94 33,33
antérieure
47 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 13 79,83 99,13 53,59
antérieure généralisée
48 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 17 76,97 99,14 43,13
apicale
49 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 25 77,54 99,08 37,64
antéro-latérale
50 Sous-décalage du segment
ST,légére ischémie myocardique 21 80,64 99,14 47,39
latérale haute
51 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 12 79,73 99,60 55,16
inférieure
52 Sous-décalage du segment ST,
légére ischémie myocardique 20 80,59 99,26 50,61
inféro-latérale
53 Sous-décalage du segment ST, 4 85,41 99,72 48,44

ischémie myocardique
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antéro-septale

54 Sous-décalage du segment ST,
12 87,66 98,58 34,85
ischémie myocardique antérieure

55 Sous-décalage du segment ST,
ischémie myocardique antérieure 7 84,78 98,04 67,75

généralisée

56 Sous-décalage du segment ST,
18 79,95 99,14 55,12
ischémie myocardique apicale

57 Sous-décalage du segment ST,
ischémie myocardique 13 87,42 98,97 59,09

antéro-latérale

58 Sous-décalage du segment ST,
ischémie myocardique latérale 16 90,06 99,31 57,14

haute

59 Sous-décalage du segment ST,
12 89,88 99,13 40,08
ischémie myocardique inférieure

60 Sous-décalage du segment ST,
ischémie myocardique 6 91,39 99,16 50,47

inféro-latérale

Sensibilité : probabilité qu'un « échantillon vrai » soit considéré un « élément » certain
par une fonction d'interprétation automatisée ;

Spécificité : probabilité qu'un « échantillon vrai non-conforme »" soit considéré comme
un « élément non-conforme » certain par une fonction d'interprétation automatisée ;
Valeur prédictive positive : probabilité qu'un « élément non-conforme » soit considéré un
« Elément non-conforme vrai ».
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Annexe Il Déclaration du fabricant et directive sur la CEM

Tableau 1:

Déclaration du fabricant et directive relative aux émissions électromagnétiques

L'appareil est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme
aux spécifications ci-dessous. L'acheteur ou ['utilisateur de I'appareil doit s’assurer qu’il est
utilisé dans un environnement respectant ces indications.

CEl 61000-3-2

Test émissions Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe A
E’ . . h .

missions harmoniques Classe A

scintillement
CEl 61000-3-3

Fluctuations de tension/émissions de

Non applicable

Tableau 2 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité aux émissions électromagnétiques

Lappareil est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur de l'appareil doit s’assurer qu’il est utilisé dans un
environnement respectant ces indications.

Test d'immunité

IEC60601
niveau de test

Niveau de conformité

Décharge électrostatique
(ESD)
CEl 61000-4-2

+8kV contact
+ 15 kV air

+8kV contact
+15kV air

Transitoires électriques
rapides/en salve

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique
+ 1 kV pour les lignes

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

CEI 61000-4-4 dentrée/sortie Non applicable
Surtension +1 kV lignes a lignes +1 kV lignes a lignes
CEI 61000-4-5 + 2 kV lignes a la terre + 2 kV lignes a la terre

Creux de tension, coupures
breves et variations de
tension au niveau des
lignes d’alimentation
électrique en entrée

CEl 61000-4-11

<5 % UT (creux de tension

de >95 % dans UT) pour

0,5 cycle

40 % UT (creux de tension de
60 % dans UT) pour 5 cycles
70 % UT(creux de tension de
30 % dans UT) pour 25 cycles
<5 % UT (creux de tension

de >95 % dans UT) pour 5 s

<5 % UT (creux de tension

de >95 % dans UT) pour

0,5 cycle

40 % UT (creux de tension de
60 % dans UT) pour 5 cycles
70 % UT(creux de tension de
30 % dans UT) pour 25 cycles
<5 % UT (creux de tension

de >95 % dans UT) pour 5 s

Fréquence de puissance
(50/60Hz)
CEl 61000-4-8

30A/m

30A/m




Tableau 3 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions électromagnétiques

Lappareil est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur de l'appareil doit sassurer qu’il est utilisé dans un
environnement respectant ces indications.

Test d'immunité CEI 60601 niveau de test Niveau de conformité
3V 3V

RF conduites 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

CEl 61000-4-6 6V dans bandes ISM entre 6 V dans bandes ISM entre

0,15 MHz et 80 MHz 0,15 MHz et 80 MHz

RF rayonnées

3 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 3V/m80 MHz- 2,7 GHz
CEIl 61000-4-3

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s‘appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.

A Les champs de force émis par des émetteurs fixes, tels que les bases pour téléphones
sans fil et portables, les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions radio
AM et FM et les émissions télévisées ne peuvent pas étre estimés théoriquement avec
précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique créé par des émetteurs fixes
d’ondes radio, il est nécessaire de mener un relevé sur site. Si le champ de force mesuré sur
le site dans lequel I'appareil ou le systeme est utilisé dépasse le niveau maximum de
conformité RF applicable indiqué ci-dessus, vérifier que I'appareil fonctionne normalement.
Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires, telles que le réglage de la direction ou de I'emplacement de I'appareil.

Tableau 4 :

Instructions et déclaration du fabriquant sur I'immunité aux émissions électromagnétiques

Le [Code SI] est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique conforme aux
spécifications ci-dessous. Le client ou |'utilisateur de la série [Code SI] doit s’assurer qu’il est utilisé dans un
environnement respectant ces indications

Test Bande | Service a) Modulation | Modulation | Distance| Test niveau
Fréquence | a) b) b) (W) (m) Immunité
) (MHz) (MHz) (V/m)
RF rayonnées Pouls
CEI 61000-4-3 .
(Spécifications | 385 _338;)0 TETRA 400 bm)°d”'at'°” 18 03 27
du test pour 18Hz
IMMUNITE DU
PORT FM c)
D'ENCEINTE 380 GMRS 460, écart £ 5 kHz
vers 450 390 | FRS460 1kHz 2 03 8
équipement de sinusoidal
communicatio
nRFsansfil) |710 Bande LTE Pouls
704 - 13 modulation 02 03 9
745 787 17' b) ’ ’
780 217Hz




810 GSM
800/900, Pouls
800 — TETRA 800, modulation
870 960 iDEN 820, b) 2 03 28
CDMA 850, 18Hz
Bande LTE 5
930
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; Pouls
GSM 1900 ; )
1845 1700 - DECT ; modulation 2 0,3 28
1990 Bande LTE 1 b)
3 7| 217Hz
1970 4,25 ; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pouls
2400- |802.11 modulation
2450 2570 b/a/n, b) 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
Bande LTE 7
5240
5100 - WLAN Pmo;dlilation
802,11 0,2 0,3 9
5500 5800 | b)
217Hz
5785

REMARQUE Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne
d'émission et

I'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite & 1 m. La distance d'essai de 1 m est admise par la
CEl 61000-4-3.

a) Pour certains applications, seules les fréquences pour la liaison montante sont incluses.

b) Le vecteur doit étre modulé en utilisant un signal a onde carrée de 50 % de rapport cyclique.

Comme alternative a la modulation FM, une modulation d'impulsion a 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car,
bien qu'elle ne représente pas une modulation réelle, elle serait le cas le plus défavorable.

Le FABRICANT devrait envisager de réduire la distance de séparation minimum, en se basant sur

la GESTION DES RISQUES, et en utilisant des NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE plus élevés qui sont appropriés
pour la distance de séparation minimum réduite. Les distarldes & séparation minimum pour les NIVEAUX
D'ESSAI D'IMMUNITE supérieurs doivent étre calculéés &n gi t I'équation suivante :

Ou P est la puissance maximale en W, d est la distance minimale de séparation en m, et E est le
NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE en V/m.

Mise en garde

Ne pas s’approcher pas des EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF actifs ni de la salle
blindée RF d'un SYSTEME ELECTROMEDICAL pour l'imagerie par résonance magnétique,
ou l'intensité des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est élevée.

Il convient d’éviter d'utiliser cet équipement a proximité d'autres équipements ou
empilé sur ces derniers car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une
telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre
surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de
cet équipement et entrainer un fonctionnement incorrect.



i

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de
30 cm (12 pouces) de toute partie du dispositif, y compris des cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient étre
compromises.
Les dispositifs médicaux actifs sont soumis a des précautions particuliéres en matiere
de CEM et ils doivent étre installés et utilisés conformément a ces directives.

Remarque :
Les caractéristiques des EMISSIONS de cet équipement le rendent apte a &tre utilisé
dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel (pour lequel la classe B de la CISPR 11 est normalement
requise), cet équipement pourrait ne pas offrir une protection adéquate aux services de
communication par radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des
mesures d'atténuation, comme changer I'appareil de place ou le réorienter.
Lorsque le dispositif est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer, il convient
donc d’effectuer des mesures répétées ou dans un autre environnement pour garantir

sa précision.

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageéres.
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié
pour le traite- ment, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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NpoAoyog

Napakadw Stapdaote to Eyxelpibio Xpriong MPOOEKTIKA TPV TPOXWPHOETE 0T XpHon
Tou MPoidvtog. OL Sladikacieg Asttoupyiag mov kabopilovtal 6To apdv eyxepibio xpriong
npéneL va akoAouBouvtal auotnpd. To mapov eyxelpibio meplypddel Aemropepws ta Bripata
Aettoupyiag mou mpémnet va AapBdvovtat unodn, Tig Sladikaoieg mou urnopel va odnyricouv oe
avwpalieg kat mbaveg BAABEG 0To TPOIOV 1 0TOUG XPAOTEC. AVaTpEETE OTa EMOpEVA KebAAata
yla Aemtopépele. H pn trpnon tou eyxelpldiov xpriong Umopel va mpokaAéosl avwuoAia
uétpnong, BAGBN TNG cUOKEURG A Tpauuatlopo. O kataokevootig AEN guBlvetal yla thv
aocddieta, v aflomiotia kal to poBAfuaTa amOS00NG AUTWY TWV QTMOTEAECUATWY TIOU
odeilovtal o apENELA TOU XPAOTN OE OXEON WE TO POV EyXELPiSLO Xpriong yla Tt Xpron, T
ocuvtrpnon f tv amnobrkeuon. Ta Swpedv o£PPLG Kol OL EMLOKEUEG SEV KOAUTITOUV TETOLEG
BAGBeG.

To TIEPLEXOMEVO TOU TIOPOVIOG EYXELPLSiOU XProNnNG CUUMOPPWVETAL UE TO TPOYLOTIKO
npoidv. MNa tnv avaBabuLon Tou AOYLOMIKOU KOL OPLOKEVEG TPOTIOTIOLCELG, TO TIEPLEXOUEVO
autoU tou eyxelpldiou xpriong uropei va aAldel xwpig mponyoluevn ewdomnoinon, kat INTOUE
€A\KPLVA CUYYVWHN YU QUTO.

Npoooxn
Mpw amnd tn Xprion autol Tou MPOIOVToG, IPENeL va AapBdvetat untoyn n achalela Kat
N QMOTEAECHATIKOTNTA TIOV TIEPLYpAdETAL 0TA AKOAOLO:
> TUmog mpootaciag amd nAektpomAnéia: kAdon | (tpododocio evallaocooduevou
peLATOC), ECWTEPLKOG TpodoSoToUpeVoG eEomMALoUOS (Tpododoaia amod pnatapia)

> BaBuog mpootaciag and nhektponAngia: tunog CF, ebappoopévo pPéPog avBeKTIKO atnv
amwidwon

> Tpomog Aettoupyiag: e§omAlopdg ouvexoUg Aettoupyiog

\4

Katnyopia npootaciog nepBAfpatog: IPX0

> Ta amoteAéopATO TWV METPAOEWV TIPEMEL VO TiEplypadovTal amd ToV emayyeApaTio
YLATPO O€ CUVSUAGOUO HE TA KAVIKA CUMITTWLOTA.

> H aglomotia tng xpriong efaptdtal amd tnv tHpnon tou odnyol Asltoupyiag Kol Twv
0dnNywwv ouvtpNong Tou apovTog eyxetpldiouv xpriong.

> Awdpkela {wng: 5 €tn

> Huepounvia kataokeung: Seite tnv TKETA

> Avtevbeitelc: kapia

A MNposidonoinon: Na va diachalicete v achAAELd KAl TNV AMOTEAECUATIKOTATA TNG
GUOKEUNG, XPNOLHOTIOLOTE Tl CUVIOTWHEVA arnd tnv etaupeia e§aptripata. H cuvtiipnon ko
N EMLOKEUN TNG CUCKEUNRG Ba pEMeL va yivetal and enayyeApatieg mov opifovral and tnv
€TaUpEia. ATAyOpPEVETAL N EMAVATONOOETNON TNG CUOKEUKG.

EuBUvn tou xelpioth

> H ouokeur] TPEMEL va XPNOLUOTIOLEITOL OO EMOYYEAUATIKA EKTMALSEUUEVO LATPLKO
TPOOWTTLKO Kal va GUAACOETOL oo £L5LKO GTOMO.



O XelploTAG mpémel va SLaBaoel TPOOEKTIKA TO EYXELPISLO XPrioNG PV Ao TN XPrion Kat
va akolouBel avotnpd tn Sladikaoio Asttoupyiag mou meplypddetal oto eyxelpidlo
xpfiong.

Ou anauwthoslg aodareiag €xouv AndBel mAnpwg umdPn katd to OXeSLACUO TOU
TPOIOVTOG, AAAA O XELPLOTAG SEV UMOPEL VA UEAACEL TNV TTAPATAPNON TOou aoBevolg Kal
NG GUOKEUNG.

O XepLOTAG elval umeLBUVOG Vo TIAPEXEL TIG TTANPOGDOPIEC OXETIKA HE T XPAON TOu

TPOLOVTOG OTNV ETALpEiQL.

EuBUvn tng etaupeiog

»

»

»

H etaipeia mapéxel e€eldikeupéva mpolovta oTo XpRotn cUUPWVA UE TO TTPOTUTO TNG
emnxeipnong.

H etatpeia eykablotd kat anoodaApatwvel Tov eEOMALOUO Kol EKTTOLSEVEL TOUG YLOTPOUC
BdoeL cUUBaoNG.

H etalpeia ektelel emiokeur) oUOKEUNG Katd TtV mepioSo eyyunong (éva €tog) Kot
UTINPECLA CUVTAPNONG LETA TNV Tiepiodo yyunong.

H etatpeia avramnokpivetatl eykaipwg oto aitnua touv xpRotn.

To eyxelpidlo xprong £xeL kataptiotel anod tnv Contec Medical Systems Co., Ltd. Me thv

enupUAAEN TTAVTOG VOUIMOU SLKALWHATOG,.



AnAwon

H etatpeia pag KATEXEL OAQ TA SIKALWUOTO OE QUTO TO ASNUOGCIEUTO £€PYO KOl OKOTEUEL VOl TO
SLaTnPrOoEL WG EUMLOTEUTIKN TAnpodopia. AuTO To yXELpibLo XprioNng XPNOLUOTOLELTAL LOVO yLa
avadopd otn Aettoupyia, cuvtripnon f EMOKELH TG CUOKEUNG pag. Kavéva pépog autol Sev
umnopei va tadobei og tpitouc. Kat n etatpeia pag dev avahappdavel kapio euBivn ya Tuxov
OUVETELEG KaLl VBUVEG Tou Ba pokAnBoUV amo T Xpron autol tou eyxelptdiou xpriong yla
AaM\oug akomouc.
To mapov éyypado mepiéxel mAnpodopieg Sloktnoiag, oL omoieg mpootatevovtal and
TIVEUMOTIKG Sikauwpata. Me tnv emdUAagn mavtog vouipou Swatwpatog. Artayopelovtal oL
dwToTUTIEC, N avamapaywyr A N LETAPPACH OMOLOUSATIOTE LEPOUG TOU EYXELPLSIOL Xwpig TV
gyypadn adela tng sTatpsiog pac.
‘OAeg oL MAnpodopieg mou mepLEXovTal 0 AUTO TO EYXELPLSLO Xpriong Bewpouvtatl cwotég. H
etalpeio pog Sev euBuvetal yla tuxaieg Kot emakdAouBeg {nuieg o oxéon pe thv mapoxn, tnv
€KTEAEDN N TN XPNon autol Tou UALKOU. AUTO TO eyXELPiSLO xpriong Uopel va avadEépetal o
TANPOdOPLEG KAl VO TIPOCTATEVETOL OO TIVEULOTIKA SIKOLWHATA 1] SUTAWUOTA EUPECLTEXVIAS
KaL Sev petoBLBalet kopio adela xprong BACEL TWV SIKALWUATWY EUPECLTEXVIOG TNG ETALPELNG
HOG, OUTE TWV SIKAUWUATWY Tpitwyv. H etatpeia pag v avahapupavel kapia euBUVN ylo TUXOV
nopaBLacelg SUmAwpdTwy gupeottexviag i AWV Sikatwpdtwy Tpitwv.

H etaipeia pag katéxel o TeAkod Sikalwpa emegnynong tou mapovtog eyxelpldiov xpnong
Kat Statnpel to Sikaiwpa vo aAAEeL TO TTEPLEXOEVO TOU TTOPOVTOG EYXELPLSioL Xprong Xwpig
nponyolpevn edomoinon, kabwg kat To Sikaiwpa aAlayng tng TteExvoloyiag Kat Twv
npodlaypadwyv Tou mPoiovTog.
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Kedalaiol Emokomnon

1,1 Emokonnon

Auto Tto Tpoidv eival éva eibog nAektpokapSloypddou, to omoio eival oe Béon va
Sewypatiosl 12 onpota HKI Tautoxpova Kol Vol EKTUTWOEL TNV Kupatopopdr HKI pe clothua
BepuikAG ektumwong. Ou Asttoupyieg tou €xouv w¢ €€nG: kataypadn kat guddvion tng
Kupotopopdng tou HKIM oe autdpatn/xewpokivntn Asttoupyia, autopotn HETPNON TWV
TIOPAUETPWY TNG Kupatopopdrg Tou HKI kat autopatn avaluon kat Sldyvwaon, Tpotponh yla
NAEKTPOSLAKOTIA Kot TEAOG TOU XAPTLOU, TPOAULPETIKEG YAWOOEG Slacuvbeong (KWelika,/ ayyAkd
KATL.), EVOoWwpaTWHEVN urtatapia ABiou, mou tpododoteital gite and evolaccouevo ite anod
ouvexég pelpa, aubaipetn emloyr) Tou pubuol yla TV EVKOAN TAPATAPNCN TOU AVWUAAOU
kapdlakol puBuou, Slaxeiplon Baong dedouévwv KATT.

1.2 NpoPAendpevn xprion

AUTO TO TIPOlOV eival KATAAMNAO Yyl VOOOKOMELD, EMLOTNUOVIKEG £pEUVEC, BaAduoug,
aoBevodopa kal ya tn Sle§aywyn eetacewv kal Stayvwoewv. Mmopel va xpnowonownBei ano
LTpKa Wplpata yla tnv kotaypadn avBpwnivwy onudtwv HKI, tn cuhhoyr Kkat tnv g€aywyn
™G Kupatopopdrig HKT.

1.3 KOpLeg teXVikEG mpodlaypadég
1.3.1 MepBarNOVTIKEG CUVORKEG
Xpnron:
a). Ogpuokpaoia mepBdiovtog: 5°C~40°C
b). Zxetikn vypaoia: 25% ~ 95% (xwplg cupmUkvwaon)
c). Atpoodatpikr miieon: 700 hPa~1060 hPa
d). Tpododooia oxvog:
Tdon: 100-240 V~
Juyxvotnta: 50 Hz, 60 Hz
loxug elo66ou: <50 VA
Mnatapia: 7,4 V, 2000 mAh enavadoptildpevn pratapio Atbiou
Metadopd kat arnobrikevon:
a). Oeppokpacia mepBarovrog: -20 °C~+55 °C
b). Zxetki vypaoia: <95%
). Atpoodatpikr] mieon: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Tpomnog elo6dou: Mdvwon kot ipootacio and anwibwon
1.3.3 Antaywyn: Turikd 12 amaywyeg
1.3.4 PeUpa Siappong aoBevoug: <10pA
1.3.5 Juvteleotg avtiotaong elcodou: 22.5 MQ
1.3.6 AtOKpLON cuXVOTNTAG:

OVOLOOTIKO TIAATOG Tuxvotnta Kot Kupoatopopdn L, ]
) ] ZXETIKN amokplon e§660u
€1l0060U €Ll0060U
1,0 0.67Hz~40Hz, nWITOVOELSEG KUpQ +10%?
0,5 40Hz~100Hz, nutovoetlS£g KU +10 %, -30 %
0,25 100Hz~150Hz, nuitovoelS£g Kupa +10 %, -30 %°
0,5 150Hz~500Hz, NuttovoelS£g Kupa +10 %, -100 %
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1,5 <1Hz, 200ms, TPLYWVLKO KOO +0 %, -10 %P

2oxeTKA e 10Hz  ° oxetikd pe 200 ms

1.3.7 ZtaBepd xpovou: 23.2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 ®iktpo: cuyvotnta Loxvog (AC50/60 Hz), puoniektpwotnta (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), diktpo
oAicBnong ypappng Baong
1.3.10 Tpomog kataypadng: ZVotnua BepUKAg ekTUTIWONG
1.3.11 Npodlaypadég Tou xaptol kataypadnc: 50 mm(W)x20 m(L) Bepuko xapti udnAng
TaxuTnTag
1.3.12 Emdoyn Bdong xpovou (taxltnta xaptiov):

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, obdApa: 5%
1.3.13 EAeyxog amohafng (evawcBnoia): 5, 10, 20 mm/mV, akpifela eivat +2%, Tumkn
gvalobnoia: 10 mm/mV £ 0,2 mm/mV
1.3.14 Autopatn kataypadn: puBuon kataypadng cuudwva pe t popdn Kot tn Aettoupyia
QUTOMOTNG KaTtaypadng, AUTORATn ANy TWV AYWYWVY, QUTOMATN LETPNON Kot avaluon.
1.3.15 Kataypadr pubuol: pubuion kataypoadng clpudwva pe t popdr kal tn Asttoupyio
kataypadnig pubuol, autopatn HETpnon KoL avaiuaon.
1.3.16 Xelpokivntn kataypadn: kataypadr cOpudwva pe T popdn Xelpokivntng kataypadnc.
1.3.17 Mapapetpot pétpnong: HR, Siwdotnua P-R, Sudpkewa P, Sudpkela QRS, Sudpkela T,
Saotnua Q-T, Q-Tc, afovag P, agovag QRS, afovag T, mAdtog R(V5), mAdtog S(V1), mAdtog
R(V5)+S(V1)
1.3.18 TUmog aoddAeiag nmpoidvtog: Edaproopévo HEPog avBekTiko otnv amwvidwaon tumou CF
Katnyopiag |
1.3.19 Tdon avtiotaong moAwaong: £610 mV
1.3.20 ZtaBun BopuBou: <12 uVp-p
1.3.21 suyvotnta Seypatolnyiag etoodou orpatog HKI: 32 kHz
1.3.22 suyvotnta Seypatodnyiag enefepyaciog Sedopévwy kupatopopdng: 1 kHz
1.3.23 AkpiBela Seypatolnyiag: 24-bit
1.3.24 KavdAL aviyveuong Bnpatodotnong: mpoturo |l
1.3.25 To ehdyloto onpa aviyveuong: Mmopei va avixveuBel nuitovoeldég onua 10 Hz, 20 v
(Tt} Kopudrig-kopudNC) TToU EKTPETETAL
1.3.26 Aldotaon: 207 mm(L)x96 mm(W)x62 mm(H)
1.3.27 KaBapo Bapog: 0,5kg
1.3.28 AkpiBela tou ofjpatog eloddou: 5 %
1.3.29 KBavtiopog mAdtoug: <5uV/LSB
1.3.30 AtakavaAikn xpovikr amokAon: <100 ps
1.3.31 Mpobiaypadeég acdpalelag: 2 Aopdaiion kabBuotépnong AC: T2A 250V

1.4 KOpLa XOpaKTNPLOTLKAL

1.4.1 086vn pe 320x240 koukkibeg, eyxpwin 08dvn LCD uPnAng avdAuong, Aettoupyia eite pe
08dvn adnq eite pe koupma Aettoupyiag, n omoia givat BoAwkn Kat ypriyopn.

1.4.2 TuMoyn ouyxpoviopol yw 1o HKIM 12 amaywywv, xprion texvoloyiag dndrakng
enefepyaociag orjpartog ywa tn Seaywyn didtpou AC, diktpou Baokig ypappng kat diktpou



EMG og ofjpata HKT, mpokepévou va AndBouv uPnAng motdtntag HKT.

1.4.3 Epdadvion tou HKT 3/6/12 amaywywv og pia 0006vn, kaBwe kal Aettoupyia ektUmwong,
egvalobnoia, taxvtnta xaptol, katdotoon oiltpou kat dAAeg mAnpodopieg, oL omoieg
SleukoAUVoUV TN cuykpLTkh SLdyvwon.

1.4.4 H ouokeun pnopel va tpododotnbei eite and evaAlaoodpevo eite and ouvexég pelpa
(umopel va mpocapuootel otn  ocuxvotnta evaAAaooOuEVOU  pevpotog 50/60Hz), ue
evowpatwpévn enavadoptilopevn pratapia ABiou kat KUKAwpa $optiong, TéAelo KUKAwU
TPOOTOC{0G MO UTEPEVTACN KAL UTIEPTACH TNG UIOTOPLOG.

1.4.5 TMoAamAog Tpdmog kat popdry eKTUMwoNG, ouuneptlaupavopévwy twv  1x12,
1x12+1(amaywyn pubuou), 2x6, 2x6+1 (amaywyr pubuou), 3x4, Xxelpokivntn Kot AEtoupyleg
amnoBnkeuong. To LAKOG TNG TUTIWHEVNG KupaTopopdng eivatl pubudpevo, To omoio LKavoroLel
SLddpopeg anmatioetg ebapuoywy.

1.4.6 OUL amoywyég pubupol pmopolv va emheyolv aubaipeta yla va SteukoAuvBel n
napatripnon tou un ¢puctoloykol kapdiakol pubuou.

1.4.7 Mnopouv va elooxBoUv KAWIKEG TTANpodopieg OTwG To 6vopa, To $UAo, N nAkia kAL To
Bdpog tou aobevoug.

1.4.8 MPOALPETIKA, UVAKN KEYAANG XWPNTKOTNTOG TOU propel va amobnkevoel 1.000 atpkd
apxela, OLEUKOAUVOVTOG TOV YlaTPO VO OVOTPEEEL OF LATPLKA apXelQ KoL OTOTLOTIKEG
nAnpodopieg.

1.4.9 MoAuyAwaooLkn (KWETKA, ayyAlKd, pwolkd KATL.) Stemtadr kat avadopd.

1.5 EMLoKOTtnon AOyLopHIKOU

To mpdypappa avdluong HKI epdavilel ta anoteAéopata PeTd tnv avdAuon tng popdng
ToU nAektpokapdloypadrpatog, mapéxoviag Bondntik avadopd OTOUG yLTPOUG Yyl Tn
Stdyvwon. To amotéleopa tnG avdiuong dev pmopel va xpnowponoinBel wg 1o povadikd
oTolElo ywa tn Sidyvwon. Oa TPEMEL va yivetal pa oAokAnpwpévn aflohoynon amo
enayyeApatieq texvikoUg nAektpokapdloypddwy Kot ylotpols oUpdwva HPE TNV KAWLKNA
eUMELpla Kat Ta AOTEAEOHATO AAAWY EEETAOEWV.

H ouokeun mpoopiletal ywa xprion o€ OAoug toug MAnBuopolg aoBevwv, n omoia
anodaciletal and tov KAWLKO yLatpo. To mpoypappa avdiuong napéxetl avaluon HKI poévo yia
aoBeveic nAwkiag dvw Twv 3 eTWV (cUpIEPAAUBAVOUEVWY TWV 3 ETWV).

‘Ovopa hoylopikoU: Evowpatwévo Aoylopikd ECG90A
Mpobdlaypadég AoyLopikou: Kapia
‘Ek60oon AoyLoptkoU: VX.X.X
Kavoveg ovopatodooiag ekbooewv: V<aplOuog kuplag €kdoong>.<aplBudg Seutepelouoag
£€k&oong>.<aplBuog £kdoong avabewpnong>
Tnv €k00n TOU AOYLOULKOU UTTOPELTE vl TN BPEITE TNV EVOTNTA K IXETIKAN.
EprmAekopevog alyoplopoc:
‘Ovopa: AlyéptBuog HKI
TUmnog: eneéepyacpévog alyopldpog
XpAon: uetatpomn) twv onudtwv HKM tou avBpwrivou OwUATOG O €UXPNOTEG ELKOVEG
KUMOTOHOP®dRG KAL 0T CUVEXELD avaAuon.
KAwikr Aewtoupyia: To nAektpokapdloypddnua amotelel onuavtiky péBodo ya tnv

KAWIKA Sldyvwon twv kapdlayyelakwy madnoswyv. O TPOmog Xprong Tou UTTOAOYLOTH yLa T
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ypriyopn, autopatn kat akplBr avaluon tou HKI amotelel éva kautd BEua ylo Toug HENETNTEG
oTNV aYKOoULO EpELVNTLKY kKowotnta. O alydpBuog HKI eivat to kAeldi yla thv avdAuon kat
™ Sldyvwon twv onudtwv HKM kat n akpifeia kat n alomotia tou kabopilouv tnv
anoteAeopatikdTNTA TG SLAyvwong kat thg Bepamneiag twv acBevwv pe kapSlakeg mabrioeLg.



Kedalaio2 NMpodulagelg Aodaleiag

2.1. BePawwbeite o1l n ouokeur €xeL tomoBetnBel ot emninedn enipdvela. ArodUyete TOUG
LoxupoUG KpadaouoUg 1 Ta XTUTTHLOTO KATA T HETAKiVNON Tou.

2.2. Otav epyaleote pe oxV evaAllaooopevou pelpatog, o kaAwdlo tpododociog mpémet va
elvol TPUTOAKO, N TR ouXvOTNTOG KoL TAoNng tng mnyng tpododociag evollacoopevou
PEVHOTOG TIPETEL VAL TOLPLATEL PE TOV TIPOCSLOPLOUO OTO EYXELPISLO KAl va €XEL ETOPKN
Xwpntwotnta. Otav Sev pmopei va xpnowomnownbei to mapexopevo kaAwdlo tpododoaiag
TPV TIUPAVWY, XPNOWOTOLOTE TO EVOWUATWHEVO TPOdOSOTIKO CUVEXOUG PEUUATOS N
QVTIKATAOTAOTE TO KaAwSL0 Tpododociag TpLUnV IUPHVWY o TTANPOL TG TUTIKEG OTIOLLTI OEL,.
2.3 A Ztov BdAapo gival anapaitnto £va TEAELO cUOTNUA TTAPOXHG PEULLATOG KAl YELWONG.

A Mposwdonoinon: MNa va anogpuyete tov Kivéuvo nAektponAn§iog, n CUCKEVN TPENEL vaL
eival ouvdedepévn og napoyr PEUATOG PUE MPOCTATEVTLKA YEiWON.

2.4. EQv UMAPXOUV EPWTHHOTA YL THV aPTLOTNTA TOU KAAWSIOU TPOCTATEVUTIKAG yeiwaong 1) 6ev
unopei va Staopaliotei n aflomotia tng ovvdeong tou KaAwdiou MPOOTATEVUTIKAG yeiwong, n
OGUOKEUN TPETIEL VAL AELTOUPYEL UE EVOWHOTWUEVO TPOPOSOTIKO GUVEXOUG PEUOTOC,.

2.5 Ot anattriostlg agdaheiag £xouv AndOei mApwg unddn katd to oxedlaoud tou mpoidvrog,
oA\d 0 xelplotrg Sev Pmopel va apueAROEL TNV TAPATAPNON TOu aoBevolg Kal TG CUCKEUNG.
AtakoPte 1o pevpa 1 adalpéote to nAektpodlo otav eival amapaitnto ywa va Stachalioste
v aodpdAeila tou aoBevoug.

2.6 Mpw amd tov KABAPLOUO KAl TNV ATMOAUMOVON, QITEVEQYOTIOLOTE TN GUOKEUNR Kot
aroouVE£aTe To KAAWSLO peUATOC Ao TNV Tipila. Mnv tpifete thv 006vN e apUnPd UAKA.
2.7 QUAGETE T CUCKEUR OO TO VEPO, UNV TN XPNOLUOTOLEITE Kol pn TNV aroBnkevete ot
Xwpoug pe vPnAn mieon aépa, vypaoia 1 Beppokpacia MAVW OO QUTEG TOU TPOTUTOU, UE
KOKO 0lePLOpO 1 UTLEPPOALKT) GKOVN.

2.8 MnVv XpNnOLLOTOLEITE T CUOKEUN O XWPO UE eVPAeKTA avalodnTIkA aépla r AAa eOdAekTa
XNHKA, StadopeTikd undpxet kivBuvog €kpnéng 1 TUPKAYLAG.

2.9 Mnv XpnOLLOMOLEITE T CUOKEUN O€ LaTPLKO Balapo umepPapkol ofuydvou, SladopeTika
UTLAPXEL KIVEUVOG €KPNENG 1) TIUPKAYLAG.

2.10 H napoloa cuokeun dev mpoopiletal va emdpdoel aneubeiag otnv avBpwrmvn kapdid.
EGv auT N GUCKEUN XPNOLLOTIOLELTAL TAUTOXPOVA HE KapSLakd amwibwtr) i AANEG CUOKEUES
NAEKTPIKAG SLéyepong, Ba mpémel va emAéyovtal NAEKTPOSIA MLOG XPAOoNG Kol KoAwdia
KaAwSiwv HKI pe Aettoupyia avBektikp otnv amwibwon. Eival mpotudtepo va pnv
XPNOLLOTIOLEITE QUTH TN CUCKEUT TAUTOXPOVO LE GANEG CUOKEUEG NAEKTPLKAG SLéyepong. Edv
elval amapaitnto, MPEMEL VA UTIAPXEL EMAYYEALOTIOG TEXVIKOG TIOU va kalBodnyel emttonou kat
Ta e eypéva e§opTraTA TTPETEL VoL 0pl{ovTaL amo TV ETALPELQ LG,

2.11 Otav o nAektpokapdloypddog xpnoidomoteital pall He NAEKTPOXELPOUPYLKO paxoipt
VPNAWV cUXVOTATWY, TOo NAEKTPOSLO Tou HKT mpémel va Statnpeitat pakpld ano tnv enadn Tou
NAEKTPOXELPOUPYLKOU HAXOLPLOU yla TNV aroduyn EyKAUUATWY Kot KaPiptatog Twv KoAwdiwy
Tou nAektpodiou mou rpokadolvtal ard omvenpeg UPNAWY CUXVOTHTWV.

2.12 Otav o nAektpokapdloypddog xpnotpomnoteital pall pe amwvibwtr), o0 XELPLOTAC TPEMEL va
antopevyeL TNV enadn pe tov acbevh f to KpePdtL Tou aoBevoug. To nAektpddlo amwidwong
6ev mpénel va ayyilel ameuBeiag to nAektpodio HKI yia va amodeuxbel n mpokAnon



EYKOUUATWVY o oTvOpeg 0Th CUOKEUN KaL 6ToV acBevi.
2.13 Mnv xpnowornoleite tov nAektpokapdloypddo oe meptBdAiov mou mapepnodiletal and
ouokeur] LPNAAG LoxVog, onwg KaAwdia UPNAAG TAONG, AKTIVEG X, LNXOVILOTO UTIEPAXWY Kall
NAEKTPOSLA, KPATHOTE TN GUOKEUH LOKPLA OO TINYEG EKTTOUTTAG, OTWG KWNTA ThAédwva.
2.14 Edv ouvbéctal dAo¢ e€omAlopdg pe auth tn ouokeun HKI, mpémel va eival cuokeun
Katnyopiag | mou cuppopdwvetal pe to mpotuno IEC60601-1. Emedfi t0 GUVOAMKO pelipa
Slapponc pmopel va BAapel tov acBevr, n mapakoAouBnon Ttou pevpaTog SlappPong
TpaypaTonoLeitat kot avalapBavetat and tov ouvedepévo eEOMAOUO.
2.15 INUEWOELG OXETIKA e TV HME
H ouokeun ocuppopbwvetal pe ta mpotuna aodoAeiog ylo Tov LaTtpkd NAEKTPOAOYLKO
efomAlopd TNV nAektpopayvnuky oupfatdtnta  Tou cuothpatog IEC60601-1-2.
HAektpopayvntikd mepBdAlovia mou umepPaivouv to mpotumo YY 0505 evdéxetal va
nipokaAécouv eruBAafeic mapeBoAEG oTn cuCKEUN i va EUMOSICOUV TN CUCKEUT VA EKTEAEDEL
v mpoPAenodpevn Asttoupyia tng A va unopaduicouv v anddoor) tng. Qg €k TouToUu, €GV
uTapxeL €va pavopevo mou Sev Tauplalet pe Tn Aettoupyia Tou Katd tn SLApKELa TNG XPAONG,
dpovrtiote va emBeBalwoete Kat va eEaAelPeTe TIG AVETUBUUNTEG EVEPYELEG TIPLV CUVEXIOETE val
T0 Xpnoluornoteite. Ot avtiotoeg mpodUAAGEeLS yia autr tnv mepimtwon Sivovtal oto mapodv
eyxepidlo.
1. H ouokeun 1 o cloTNUA SEV TIPETIEL VO XPNOLULOTIOLEITAL KOVTA 1 va oTOLBATETAL E
GAAec ouokeugég. EQv mpémel va xpnotpomownBel kovtd r otolBaypévn He AANEG
OUOKEUEG, Ba mpémel va mapatnpnOei kot va emaAnBesutel 6Tl N cuokeur Asttoupyet
KQWVOVIKA LE TN Stapdpdwaon Tou XpnoLLOTOLEL.

N

.H xpnon efaptnudatwv Sladopetikwv amd autd mou kabopilovtalr amoé Tov
KOTAOKEUOOTH TNG CUCKEUNG fj TOU OUOTAUOTOG WMIMOPEl va €XeL WG amoTéAEcUQ
QUENUEVEG EKTIOUTIEG TNG CUGKEUNG i} TOU CUCTHOTOG KAl LELWHEVN atpwaia.

u EniSpaon and aktvoBoArolpeva NAEKTPOUOYVNTIKA KUaTA:

H xprion kwntoU thAedwvou umopel va ennpedoel tn Asttoupyia tng cuokeung. Otav
€YKADLOTATE LATPLKO NAEKTPLKO eEOTALOWO, Ppovtiote va unevBUIlETE 0TOUC avBpWITOUS YUpW
artd TN CUCKEUT] VOl ATEVEPYOTIOLOUV Ta KWNTA ThAEdwva Kat Ta Ukpd padiddwva.

u EniSpaon and nAektpopayvnTikd KOpata KpoUong Kat Oywyng:

©6puBog uPnAng cuxvotntag anod GAAO e€OTALOUO UMOpPEL va ELGEADEL TN CUOGKEUT HECW
¢ npilag AC. Evromiote tnv mnyn tou BopuBou kat, av eival Suvatov, OTAUATACTE T XPron
Tou gfomAlopol. EGv o efomAlopdg Oev pmopel va  amevepyomolnBel, XpnoLpomoLlote
e&omMALopO akUpwong BopUBou f AdBete AN LETPA VLA VAL LELWOETE TOV OVTIKTUTIO.

u Enidpacn anod otatikod NAeKTPLOUO:

O otaTkdg NAEKTPLONOG O ENpo TEPLBAANOV (ECWTEPLKOUG XWPOUG) UTTOPEL VaL ETINPEACEL
TN AeLtoupyia TNG CUOKEUNG, EWBIKA TO XeWwva. Mpwv and tn Xprion TNG CUOKEUNG, UYpaiveTe
TOV 0€PQ TOU E0WTEPLKOU XWPOU 1 amodopTioTE TOV OTATIKO NAEKTPLOUO oo T0 KOAWSLO Kot
TOV XELPLOTH.

u Enidpacn anod kepauvoUg Kol AoTPaTEG:

EQv umdpxouv Kepauvol KAl OOTPAEG KOVIA, WUMOpel va TpokAnBel uméptacn otn
ouokeur;. Edv avnouxeite ywa kivbuvo, amoouvdéote tnv tpododooia evoAlaccOpEVOU

PEVLATOG KOl XPNOLULOTIOLOTE TO ECWTEPLKO TPOPOSOTLKO.



2.16 INUEWOELG OXETIKA WE TN PETPNON KaL TV avdAuon thg Kupatopopdng tou HKI

2.16.1 H Towtomnoinon twv Kupdtwy P kat Q Sev eival mavta aflomiotn pe EVtoveg mapePoAEg
HMT A AC. To Tupa ST kat to KUpa T Sev £X0UV HETATOTLON TNG BACLKAG YPOUUAC.

2.16.2 H meptéAi€n kat n acadng ek Béon tou KUMATOG S KAl Tou KOpatog T pmopei va
nipokaAéoouv obaApa otn HETpnon.

2.16.3 Otav 1o KUpa R Sgv eAéyxetal AOyw HEPIKWY amaywywv A XaunAnig taong kupatog QRS,
n Hétpnon tou Kapdlakol pubpoy UMopPEl va AmOKAIVEL GNUOVTIKE armd th cwoTH.

2.16.4 3e mepimtwon XaunAAg tdong QRS, o umoloylopdg tou dfova tou HKIM kat o
TPocdLopLopdG TOu oplakol onpeiou Tou kUpatog QRS Sev ival ravta aglomiotol.

2.16.5 Neplotaolakd, MMOpel va €VIOMIOTOUV OUXVA TIPOWPA KOWAKA CUUMAEYHOTA WG
KUpLlopx0G TOAUOG.

2.16.6 H ouyxwveuon Sladopetikwy appubuLwy pmopel va odnynoetL o avaglomiotn Létpnon
AOyw TG SuckoAiag Stakplong Tou KUUATOG P O€ pLa TETOLA KATAOTAON.

2.16.7 H ouokeun SlaBétel Aetoupyla QUTOMATNG QvAAUONG TIOU QVOAUEL QUTOMATO TN
AapBavéopevn kupatopopdn HKM xwpig va avtkatontpilel OAn TNV KATAoTAoN Tou acBevoug.
Ta anmoteAéopata TG AVAAUONG UITOPEL LEPLKEG HOPEG VAL NV cupdWVoUV HE TN SLdyvwan Tou
ylatpol. Q¢ ek TOUTOU, TO TEAKO CUMMEPACUA TIPEMEL va avaluBel Sle€odikd amd Ttoug
ylatpolG 0 cuVSUAOUO HE TA QMOTEAECHATO TNG OWVAAUGNG, TOV KAWIKO XAPAKTNPLONO TOU
a0BevoUg kat GAAC ATOTEAECATA SOKLUWV.



Kedalaio3 Eyyunon

3.1 Z& KOVOVIKN XPrion, ME auotnpr TAPNON TOu €YXELPLOLOU XpAONG KOL TWV ONUELWOEWV
Aewtoupyiag, oe mepimtwon BAABNG, EMIKOWWVACTE pe TO TUAMA €umnpétnong mehatwy. H
etalpeio pag Slabétel To apxelo MwANCEWV Kal Ta apxeia mehatwv yia kabe cuokeur. O
TEEAATNG €XEL EVaL £TOG SWPEAV UTINPESLWY EYYUNONG QO TNV NUEPOUNVI AmMOOTOANG cUUdwva
He Toug akdAouBoug 6pouc. Ma va cag MapEXOUpe OAOKANPWUEVEG KAl YPHYOPES UTINPECIES
ouvtpNoNg, MapakaAoUUE OTEIATE paG EyKAipWE TNV KAPTA CUVTAPNONG.

3.2 H etatpeia pog pmopei va uloBeTioeL Tpomoug onwg n kaBodrynan, n dueon e§unnpétnon
oTNV eTALPEia 1 N €EUTNPETNON TTOPTA-TIOPTA KATL. YLOL TNV EKTTARPWON TWV OpWV EyyUNonG.

3.3 AKOuN Kot KaTd TNV TepioSo eyyunong, XPEWVOVTOL OL AKOAOUBEC EMLOKEVEG.

3.3.1 BA&BeG f tpaupatiopol mou pokahoUvTaL amd Kakn xprion mou Sev eivat cUpudwvn pe To
£YXELPIBLO XPriONG KAt TLG ONUELWOELG AgtToupyiag.

3.3.2 BAGBEG i} TPAUUATIONOL TTOU TIPOKAAOUVTAL artd TUXALC TTWOoN HETA TV ayopd.

3.3.3 AtuxApata 1 TPOUHATIOMOL TIoU TIPOKANBNKAY ard ETLOKEUN, OVAKOTOOKELH, SLGAuon
KATL. Ttou Sgv €yvav amod Tnv €TaLpeia Lag.

3.3.4 BAABeg 1) tpavpatiopol ou mpokAiOnkav and akatdAAnAn anobrikeuon 1 avwtépa Bia
UETA TV ayopd.

3.3.5 BAABeg 1 tpavpatiopol o mpokahoUvtal amnd tn xprion akatdAAnAou xaptiol BepUIKhg
Kataypadng.

3.4 H nepiodog eyyunong yla ta eaptrjpata Kot ta avohwotua ivat puod €tog. E¢alpolvral to
koahwdlo tpododooiag, to xapti kataypadng, TO eyxewpiblo Aswtoupyiog Kat TO UALKO
ouokevaoiag.

3.5 H etapeia pog Sev euBuvetal yla T1¢ PAABeG GAAWV CUVOESEUEVWV GUOKEUWV TIOU
nipokahoUvTalL and TG BAGBEG AUTAG TNG CUCKEUNG AUETA 1 EUUETTL.

3.6 H gyyunon Ba akupwOei eGv SLATILOTWOOUE OTL N ETIKETA TPOOTACLAG £XEL KATAOTPADEL.
3.7 Mo TN XPEWMEVN OUVTAPNON TEPAV TNG TIEPLOSOU gyyuNoNc, N etatpeia pag cuuBouleleL va
ouveyloete va xpnowlomoleite tov «Kavoviopod ocupBolaiou cuvtripnong». Mapakololpe

avaTpEETe 0TO TUAMA EEUTNPETNONG TEAXTWY HLOG VLA AETTTOUEPELEG,.



Kedalaiod Apxr Asttoupyiog Ko SOMLKA XOPOKTNPLOTIKA

4.1 Apxn Aettoupyiag Ko urAok Staypappo

4.1.1 H povada tpododooiag
Apxn tng mapoxng Loxvog

Meta tnv €icodo tou TPododotikol €eVOANACCOUEVOU PEVUUOTOG OTO TPOPOSOTIKO
UETAYWYNG, UETATPEMETAL OE TAON OUVEXOUG peupatog 12V kal tpododoteital otnv Kupla
povada, mopexel emiong ¢GOPTION TIEPLOPLOMOU PeVUATOG OTabeprng TAONG ywa TV
enavadopti{opevn pnatapio Abiov otn cuokeun péow tou KUKAWpatog DC-DC kat mapdyet
Ttdon +5V Kkat +8,5V Héow TNG METOTPOMAG LoXUOG yLat TNV TapoXf PEVHOTOG OTL AVTIOTOLKES
Hovadeg. Tautdxpova, n unatapia ABiou otn cuokeun UMopei va tkavorolel aveédptnta Tig
anattioetg Aettovpyiag kabes povadag tng CUCKEUNG HECW TOU KUKAWMaTOG buck-boost.

A\ Inueiwon: To Baotko Siaypappa uithok Kat n Aiota e§aptnudtwy eival Stabéoipa povo
o€ oTaOoUG OEPPLG ) OE MPOCWTIILKG CUVTAPNONG TTOU £XEL OPLOTEL QIO TNV ETALPEIN pAG.

4.1.2 Movada amndKItnong ofpatog

H povada amoktnong onpatog XPnoLOTOLEL JLa KUPOWOUEVN pUBULoN, n onoia givat éva
olOoTNUA aIoOKTNoNG Kol enegepyaciag onpatog, CUMMEPAAUBAVOUEVOU TOU OvaAoyLkoU
KUKAWUOTOG KAl TOU TMAMATOC petoatporti¢ A/D 24 bit kat tou TuApOTog enefepyaociag
Sedopévwy. To avaloykd KUKAwpo amoteleital amd mapakoAolOnon onuatog, evioxuon,
d\tpaplopa xapnAng Stéleuong katd tng oAloiwaong, avixveuon amaywyng Kot avixveuon
unepdoptwong. To clotnua CPU eival umelBuvo yla TO GUVTOVIOMO TNG epyaoiag kabe
KUKAWMOTOG Onwg 0 petatponéag A/D, To KUKAWUA avixVEUONG amoaywyrg KAl To KUKAWO
avixveuong unepdOPTWONC, TPOKELUEVOU val eTTeUXOel N amokTnon oAuatog, n enefepyaoia
Kat n avixveuon amaywyng. O mAnpodopieg eAéyxou kat n petatpony A/D Kat n omoKTnon
Sedopévwy PETAEL Tou pn otabepol KUKAWUATOG Kat Tou otabepol KUKAWRATOG petadiSovral
HEOW TOU KUKAWUOTOG AMOpOVWonG OHLaToC,.
4.1.3 Movada gAéyxou

(1) Apxn tng povasdag eAéyxou

To cUotnua eAéyxou amoteAeital amd cUOTNUA EKTUTIWONG, CUCTNHA KOUUTILWY, CUOTNUO
006vng uYpWV KPUSTAAWY Kat cUOTNUA amdKTnong ofpatog. To ofpa HKI mou amootéAAeTaL
anod 1o oloTnpa ARYPNG ONUATOG HECW TOU KUKAWMOTOG artopdvwong uPnAng taxutntag
AapBavetal and 1o cvotnua CPU, petd and bnodlakd dtpdpiopa, pubuion amolafng Kot
Kivnon KwntApa, ormooTEAETAL 0TO CUOTNHO EKTUTIWONG YL VA EKTUTIWOEL TNV KUpaTopopdn
HKT. Adol olokAnpwBel n ektimwon, to cvotnua CPU enefepydletal tn pétpnon Kot tnv
avdAuon kupatopopdnc. To clotnua CPU Aappdvel emiong éva onupa Slakomng kot €vav
KWSIKO KOUUTLOU artd To cUOTNHO KOUUTILWV Yla VoL OAOKANPWOEL T eneepyacio Slakomnc.
EnutAéov, to oUotnua CPU Slaxelpiletal emiong To oo amaywyng, thv avixveuon e€aviAnong
xaptol, tn Slayeiplon g tAonNg TNG Mmatapiog kal tnv autduatn anevepyomoinon. O
€NeYKTAG LYPWV KPUOTAAAWY AapBdvel dedopéva Kat evioAég amd to cvotnua CPU ya va
OAOKANPWOEL TNV UdAVLON TNG KATAOTACNG EAEYXOU TNG CUGKEUNG.

(2) To Baowko Siaypappa Urhok mapouaotaletat otny Etkdva 4-1.
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Ewova 4-1 Aldypappo PItAoK TG Lovadag eAéyxou
4.2 Ovopaocia KOs TuApATOG Kot N Asttoupyia tou

4.2.1 Eunpdg 6Yn

Kéhuppa xaptioo

| ‘E€obog yaptiov

l 086vn npooric

L Mivakag agprig
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Ewodva 4-2 Eunpdg odn

A\ Inueiwon

® Mnv tonoBeteite BapLd avTkeipeVa MAVW oTtnv 006vVN KAl LNV TNV XTUTATE,
Sradopetikd n 006vn Oa untootei (nuid.

® Edv n ouokeun &ev xpnowonoteital, KAAUYTE TNV yia va anodUyeTe thv enadr vypwv
HE TV 0006vn.

® MnV XPNOLLOTIOLEITE QUXUNPA AVTIKEILEVA YLOL VAL XELPLOTEITE TAL KOUMTILA, UITOPEL VOl
npokAnOei uoviun BAGBN.



4.2.2 NAaywa 6yn

Avw KEWPOG

l—{ Kétw kéhugog }>\
|- »
‘ Teppatiké 1godvvapiag a]}\
‘ USB )L\ |
\( @Upa mpocapuoyéa peUpATOg |
‘ Bipa kaptag SD /

|

| MAeupikd kEAUPOG l

=

Alaoivdean kakwbiou
anmaywyic

Ewova 4-3 MAeuptkn 6Yin
Tepuatikd tooduvapiag: ZUVSECTE pe Tov aywyod e§looppomnong SuvaLkou.
AlooUvéeon Kahwdiou amaywyng: ZUvSEoTe Pe KaAwdLa amaywync.
AlooUvSeon USB: EmikowwvrioTe e Tov utoAoyloth. Ta dedopéva HKI propouv va
puetadoBolv o €vav UTIOAOYLOTH, L€ TN XPAON TOU UTTOAOYLOTH UtopouV va emtteuxBolv
TOAAEG Asttoupyieg, Omwg n apxeloBétnon, n Saxeiplon kat n avaluon Sedopévwy HKT,
YEYOVOG Ttou SleUkoAUVEL TNV KAWLIKE €pguva, T Stdaokalia kat tnv eknaidsuon tou
opyavLopoU.
A\ Znueiwon
Ta KaAwdLa araywyng PEneL va anocuv8eBolv and tov acOevr mpv ano tn cuvdeon pe
untoloylotr péow tng Stenadng USB.



O XelpLoTig Sev mpénel va ayyilel tavtoxpova tn Sienadn USB kat tov acBeviy.
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Ewoéva 4-4 Katw oYn
4.2.3 Kovprua
1 2 3
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I
Ewova 4-5 ZXNUOTIKO SLAYPARUO TWV KOUUTTLWY

1. Koupurti Aettoupyiag: MevoU/EmBeBaiwon
MpOKelTtal yla tT0 Koupmi pevol katw amd tn Semadn SewypatoAndiag kot to Koupri
emuBePaiwong kdtw amno tn Sienadr pevou.
2. Kouuri Aettoupyiag: ON/OFF/ANAayr epdavilopevwy anaywywv/smiBepaiwon
MoTACTE TO TOPATETAUEVA YL VO EVEPYOTIOL|OETE/QAMEVEPYOTOOETE T OUOKELN. TN
Slemad pevoy, MATAOTE To ocUvVToMa yla va emPBeBawwoete tn puBuon. Itn Semadn
Sewypatohnyiog, mathote to ocuvtopa yla va aAAG€ete Tov aplOud twv epdavi{OpEVWV
ATOYWYWV.
3. Koupni Aetrtoupyiag: Emiotpodry/Extinwon
Extelel Aewtoupyla emotpodnc otn Siemadr pevou kat Aewtoupyla ekTUMwaong otn Stemadn



Selypatohnyioag.

4. Koupri katevBuvong: APIZTEPA
MEeTaKWel mpog Ta aplotepd.

5. Kouuni katevBuvong: MANQ
MEeTaKIWEL TPOG TaL MAVW.

6. Kouuni katevBuvong: KATQ
METaKIWEL TPOG TaL KATW.

7. Kouuni katevBuvong: AEZIA
Metakwel mpog ta Se€Ld.

4.2.4 30pBoAa

I'priyopn puBuion tou dittpou

Agv udpxel kapto SD

Me kdpta SD

looduvauikd onueio

Ebappoopévo tunpa tumou CF mou eivat avBekTiko otnv
armwibwon
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AlooUvbeon USB

‘ ASOENHS Yriodoxf koAwdiou amaywyng

Katdotaon avapovng, ¢optiong

Mpocoyn: 5laBAcTe MPOCEKTIKA TG 08Nyieg (EVOTAOELG)

JELPLOKOG apLOUOG

Moapaywyog

Huepopnvia napaywyng
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ApBuo¢ maptibag

Xwpic Adrte

‘Oplo atpoodalplkig rieong

‘Oplo Bepuokpaoiag

‘Oplo vypaciag
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Alotnpeital og 5pooePo Kat oTeyVO mepBAAov

5\./ <
)/ N

KpatrioTe To pakpLd ard nALaKr akTvoBoAia

‘Oplo otoipagng ava aplduod
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AkolouBrote TG 0dnyieg xpriong




Oupa kaptag SD

€VIKI) T(POELSOTOLNTIKN ETIKETA

latpikr) cuokeur) cUpdwva pe tnv odnyia 93/42 / CEE.

H ouokeur) evéxelL un amodektoug KvdUvVoug yla Tov aobevr), To
LaTPKO TPOOWTIKO 1 AAAa dtopa oto TEPPAAOV payvNTIKAG
Ttopoypadiog

Movo Rx

H ouokeun eival ouvtayoypadoUUEVN, O OUOCTIOVOLAKOG VOLOG
TEPLOPITeEL TNV MWANON QUTIG TNG CUCKEUNG ATIO 1} KATOTILY EVTOANG
atpou

Kw81kdg mpoidvtog
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E€ouolodotnuévog avtupoownog othv Eupwraikr Evwon

Eloaywyn ano




Kedalato 5 Npoduldseig Asttoupyiag

5.1 NpoduldgeLg tpv and t XxpHon

5.1.1. Mo aodaln Kot oroTeEAECUATIKY XPrion, SLHBACTE TPOOEKTIKA TO eYXELPLSLO Xpriong PV
amno tn Aswtoupyia.

5.1.2. EAéy€re kat BeBawwBdeite OtL N cuokeun Bpioketal o KaAf Katdotaon.

5.1.3. H ouokeur| mpEmeL va tonoBeteital o eminedn emubavela KoL va KIVEITAL OHOAd, WOTE va
anodevyovtal oL £VToveg SovroEeLS 1 oL Kpadaool.

5.1.4. BeBawwOeite 4Tl Tat KAAWSLO TWV ATAYWYWV EivOL OWOoTA cuvdedepéva Kal OTL n yYeiwon
NG GUOKEUNG gival owaoTh.

5.1.5. H ouxvotnta Kat n tdon eVvOAMACGOUEVOU PEUUATOC TIPETIEL VAL CUUOPPWVOVTAL UE TIG
QAT OELG KaL TIPETEL va eEaodalileTal EMApPKAG XWwPNTIKOTNTA PEVUATOG.

5.1.6 Otav xpnowomnoteite tnv umotapia ywa tnv tpododoocia pelpotog, eAéyéte ylo va
BeBawwBeite OtL n TAON TNG MmaTAPilOG KAL N KATACTAON TNG Mmatoplag €ival o€ KaAn
KATAOTOON KAl OTL N patapio £XeL apKeTn Lo)U.

5.1.7. Otav n ocuokeun xpnolpomoteital pall pe aAAo €EOMALONO, OAEG OL GUOKEUEG Kal O
€EOMALOMOG TIPEMEL VA €lval LOOSUVOULKA YEWWMEVA YLl TNV TTPOCTACio TOU XPROTN Kol Tou
XEPLOTH.

5.1.8. EyKATaoTrOTE TN CUCKEUN O onpeio mou va givat eVKoAo va YelwBel oto Swudtio. Mnv
adrvete Tov aoBevi Kol Ta KAAWSLA amaywywv Kat ta NAEKTpoSia ou eival cuvdebepéva e
tov acBevy va €pBouv oe emadr pe GAAa pEPn TOU aywyou, cupmep\apUBavOpEVNG TNG
velwaong n evog voookopeLlakoU KpeRatiou.

5.1.9. KoBapiote 10 KOAWSO amaywyng He oudétepo SlaAUtn. Mnv xpnollomoleite
KaBapLoTIKA e BACN TO OWOMVEUUA 1] BAKTNPLOKTOVA.

5.1.10 BeBawwBeite OtL n cuokeur] Aeltoupyel evtdg TOU KavovikoUu gUpoug Beppokpaciog
niepBaAriovtog amno 5°C €wg 40°C. EQv n cuokeun amoBnkevetal o uhnAdtepn 1 xaunAotepn
Bepuokpacia, adprjote tnv oto mepBarlov Asttoupyiog yla mepimou 10 Aemtd mpwv amod
Xpnon, mpoketpévou va StaodalloTel n kavovikn Aettoupyia Tng.

5.2 Npoduldagerg katd tn Asttovpyia

5.2.1. H ektUnwon pmnopel va Eekvroet adol n kupatopopdr) tou HKI sival otabepn).

5.2.2. Katd tn SLdpkela tng xpriong, o yatpdg mpEneL va mapokoAoUBEL TPOCEKTIKA Tov acBevn
kat 6ev pmopel vo amopakpuvBel amd to onueio tng emépPaong. Edv eival amapaitnto,
arnevepyorowjote tv tpododocia | adapéote to nAektpodio ywa va Siaocdahicste Tnv
aopalela tou acBevolg.

5.2.3. O aoBevi¢ KoL N cuoKeUn UopoUV va cuvEeBoUV Hdvo péow kaAwdiwv poAUBSou péow
Twv nAektpodiwv, mpokepévou va arnodpeuxBel n emadn tou acBevolg pe GANa pépn tng
OUOKEUNG 1} He aywyoug.

5.2.4 O aoBevng 6ev propel va kwnbei katd tn Stapkela tg Aettoupyiag.

5.2.5 Agv gUTPEMETAL N CUVTIAPNON 1 N EMLOKEUN TNG OUOKEURG i Tou afecoudp Katd tn
SLdpKeLa TG Xpnong.

5.3 Npoduldgerg petd tn xprion

5.3.1 OpioTe TI§ KOTOOTACELG OAWV TWV AELTOUPYLWY O OPXLKEG KATAOTAOELG.



5.3.2 AwokdPte TNV mopoxn peVRATOG, adalpéote amaAd To NAEKTPOSLAL KAl TA KAUT TWV GKpWV
Ko, 0TN oUVEXeLa, adatpéote ta kaAwdia Tou LoAUBSou, unv tpafdte pe SUvaun.

5.3.3 KaBapiote Tn ouokeun kol OAa TO €§opTAMATA KAl OMOBNKEVOTE TA Yl TNV ETIOUEVN
xprion.



Kedalato 6 Npostolpacia tpwv and tn Asttoupyia

6.1 Eykatdotaon Tou Xaptiov kataypadnig

6.1.1 H cuokeun xpnowuorotei xapti eyypadric ubnAig taxutntog, ol mpodlaypadég Tou sivat
50 mm(W)x20 m(L).

6.1.2 H uéBobo¢ eyKaTAOTAONG TOU XOPTLOU Kataypadng meplypddetal wg e€AG:

1. Onwg daivetal otnv Ewova 6-1, méote to KAAUUA TG BAKNG XapTlol, avanndd autouata,
Bydhte tov G€ova xaptlov, TomoBEeTAOTE ToV 0To XapTi Kataypadrg Onwg daivetal otnv wkova.
H mAeupd tou XapToU pe Ta TMAEYMATO TIPETEL VA €ival OTPOUEVN TIPOG TA KATW Kal, 0Th
OUVEXELQ, Va TNV TooBeTHoETE 0T owotr B£0n otn BKN XAPTIOU KoL VOl TILECETE TOV EAOOTIKO
KUAWSpo oto xapti kataypadnc.

Dt |
"

Ewdva 6-1 Eykatdotaon tou xaptiol kataypadnig
2. TpaBr&te to xapti kataypadng amnd tnv £€060 xaptiol Kol KAELOTE TO KAAUMUA.

A\ Znueiwon

| Otav 10 KAAUppA TG OAKNG XapTIOU gival avolytd, MATACTE To avd ywa va To
KAELWSWOETE, XWPiG va XpeLtdletal GAAEG AsLtoupyisc.

| To xapti kataypadng nMpEneL va evBUYPAUMIOTEL e TRV £§060 XapTLOoU. ZUVICTATAL VOl
aprVETE 2 EKATOOTA XAPTi EEWTEPLKA.

6.1.3. EQv 1o xapti eyypadng teAewwoel katd tn Sidpkela TG Kotaypadnc, n cuokeur Ba

OTOMATAOEL OUTOMOTO THV eKTUNWON Kat othv 0Bovn Ba eudaviotel n £vdel€n amouoiog

xaptoU, énwg daivetal otnv Ewova 6-2.



Nao Paper

Fleasze Load Paper!

Ewova 6-2 Npotponr anouaciag xaptou
6.2 Z0vdeon tpododoaciag pepaTOC
6.2.1 AC

Juvbéote TO TOPEXOUEVO KOAWSLO PEVUATOC TPV TIUPAVWY WUE TOV TIPOCAPUOYEQ
peVUATOC, TOMOBETAOTE TO £va GKPO TOU TIPOCAPHOYEN PEVUATOG OThV UTtoSoxr £Ll0680U TG
OUOKEUNG KAl To AAAO AKPO O€ Mot TIPIla PEUOTOG TPV TTUPHVWY TIOU TIANPOL TIG QAT OELS,.
BeBawwbeite otL n ouvbeon elval aodaAng kot 0gLOMIOTN KAl OTL N CUCKEUN YELWVETOL
autépara.

Otav n ouokeur] xpnoworoteital oe ouvbuaopd He GAO  LaTPKO  €€OMALOUO,
XPNOWOTIOLAOTE TO TAPEXOUEVO KoAwSLo €€looppomnong Suvautkol ylo va oUVSECETE Tov
QaKPOSEKTN LOOSUVAMIAG TNG CUOKEUNG ME TOV akpoSéktn tooduvauiag tou cuvbedepévou
€EOTMALOMOU yLa vaL OITOTPEWYETE TO PEVKA SLOPPONG KA VOL TIPOOTOTEVCETE TN GUOKEUN.

6.2.2 Mnatapia

H ouokeun Slabétel evowpatwpévn enavadoptildpevn pratopio Abiou, n omoia dev
Xpeldletal va enavatonobetnBel and tov xpriotn. EAEyEte v oxU Kol TNV KATAOTAON TNG
unatapiag npwv and tn xpnon.

/\ znueiwon: Iuvéote to éva Gkpo tou kaAwdiou eflcopponnong Suvapikol otov
OKPOSEKTN LOOSUVOMING TNG CUOCKEUNG Kol ouvdéote TOo GAAO GKpO OTn yeiwon ywa va
eVIoXUoeTe TNV aflomotia TG yeiwong. Mnv Xxpnotpomnoleite GAAOUG CWARVEG WG KAAWSL0
yeiwong, Stadpopetikd 0 acOevrg Uropei va KvbuveloeL and nAektporAnia.
6.3 ZUvdeon kKaAwdiou araywyng

Suvdéote To KoAwSLO amaywyng otn Stacuvdeon kaAwdiou amaywyng oTn CUCKEUN Kal
OTEPEWOTE TO OTN CUOKEUN HE TA KOUMTLA OTEPEWONG KOl OTLG SU0 TAEUPEG Tou KaAwdiou
anaywyng, MPOoKeLUEVOU va aodpeuxBei n kakh cUVEECN Kal va EMNPEACTEL N avixveuon.
A\ znueiwon: H Sienadh kahwdiov amaywyig Sev propei va xpnowonotndei yio dAAoug
OKOTIOUG £KTOC artd tn Slenadn el0d6ou onudtwv HKT.
6.4 Eykatdotacn nAeKTpoSiwv

H owoTth tornob£tnon twv NAEKTPoSiwv amoTeAel ONUAVTIKO HEPOG TNG aKkpLBOUG Kataypadng

Tou nAektpokapdloypadrpatog. BeBalwbeite otL ta nAektpddia Bpiokovtal oe kaAn emadn.



Agv eival duvat n tautdxpovn xpnon maAawwv Kot VEwvV nAektpodiwv A nAektpodiwv
EMAVAXPNOLULOTOOUUEVWY KAl nAektpobiwv piag xpriong. EAQv  xpnowomooUvtol padl
Sladopetikol tUmoL nAektpobiwv, oplopéva NAekTpdSLa UTOKEWTAL O MEYAAO SUVOULKO
noAwong Aoyw TG MOAWONGC, YEYOVOG TIOU £XEL WG ATOTEAECHUA HEYAAUTEPO XPOVO MOAWGNG KL
HEYAAUTEPO XPOVO QTOKATACTACNG KETA TNV arwvidwon. Ta cuprieopéva odatpkd NAEKTPOSLA
Xpnowomnotlouvtat cuviBwg otnv kataypadn kat Stdyvwon tou HKI kat pokadolyv diaitepa
auth v tdon moAwong. Q¢ ek toltou, n kataypadn tou HKI Ba emnpeaoctel cofapd. To
NAektpd6L0 1 To BUOUA Sev MPETEL va ayyilel AANEG EMLPAVELEG AVTIKELLEVWY H OYWYWYV, OTIWE
MeTOAKA kpeBaTia. MapakaAOUE QVTIKOTAOTHOTE T OAa 0Tav 0ANGLETE Ta NAeKTPOSLA.

ViN MNpogidonoinon: Mnv SoKUAETE 0 LEPOG ME TTANYEG.

6.4.1 HAektpoSLa Bwpaka

Onwc ¢aivetat otnv ekova 6-3:

Ewdva 6-3 Eykatdotaon tou nAektpodiou Bwpaka

Ta nAektpdSia Bwpaka mpénet va torobetnBouv ota akdAouba pépn:

C1 (VD) :to tétapto pecomlelplo Staotnua otn 8e€Ld MAEUPA TOU OTEPVOU

C2 (V2) : 10 TETAPTO LECOTAEUPLO SLACTNIO OTNV OPLOTEPH TIAEUPA TOU OTEPVOU

C3 (V3) : petafy C2 ko C4

C4 (V4) : to onueio TOUAG METAEU TNG MECOKAELSIKAC YPAMUAG KAL TOU TIEUTTOU
UECOMAEUPLOU SLOOTALOTOG

C5 (V5) : aplotepr) mpdobia paoyahiaio ypouur oto idlo eninedo pe to C4

C6 (V6) :aplotepn peoaia paoxaAiaia ypapupur oto idlo emninedo pe to C4

KaBapiote to Séppa tou Bwpaka omou Ba tonoBetnBouv Ta NAEKTPOSLA UE OWVOTIVEUHLQL
Kol EPAPUOCTE HEPLIKEG AYWYLUES TIAOTEG O QUTO TO Sépua (eUpog Slapétpou mepimou 25 mm)
Ko oTtnv dkpn tg BevtouZag tou nAektpodiou Bwpaka. MiEote TNV Moudp avappddnong yla va
EYKATAOTNOETE TO NAEKTPOSLI0 Bwpaka oTig Béoelg CI-C6.

A Inueiwon: H enioctpwon aywyLung naotag npéneL va Staxwpiletot Ko Ta NAEKTpOSia Tou

Bwpaka dev mpémnel va ayyilouv to éva o dAAOo yla va arnopeuxBei to BpaxuKUKAWHA.



6.4.2 HAeKTpOS L0 AKPpWV

Ta nAeKTPOSLO TWV AKPWVY TPEMEL va TOTOBETOUVTAL OTO MAANKO SEPUA TWV XEPLWV KOL
Twv modwv. Mpw amd tn olvdeon, kaboapiote to S€pua TG TEPLOXNG TOMoBETNONG TOU
NAEKTPOSIOU PE OVOTIVEUHA KL, OTN CUVEXELD, EPAPUOCTE WIKPI TTOCOTNTA OYWYLUNG TAOTAG
oTo KaBaplopévo déppa. H olvbeon twv NAeKTPoSiwy Twv dkpwv Tapoudtdletal otnv Ewdva
6-4.

Ewova 6-4 Eykatdotacn twv NAektpodiwv dkpwv

6.4.3 Xpwpota KAAWSiwv araywyng
Onwg ¢aivetal otov mivaka 6-1:
MNivakag 6-1 Xpwpota KoAwSiwv amaywyng

Evupwnaikd mpdtumo AULEPLKAVIKO TIPOTUTIO
©éon nAektpodiou

IApavon Xpwpa Inpavon Xpwpa

At xépL R KoKkkwvo RA Neuko
ApLOTEPO XEPL L Kitpwo LA Mavpo
Aplotepd modL F MNpdowo LL Kokkwvo
Ae€i TOSL N/RF Maupo RL MNpdowo
Owpakag 1 cl Kokkwo Vi Kokkwvo
Owpakag 2 c2 Kitpwo V2 Kitpwvo
Owpakag 3 c3 MNpdowo V3 MNpdowo

Owpakag 4 ca Kadé Va4 Mrike

Owpakag 5 C5 Maupo V5 MoptokaAi
Owpakag 6 C6 MwpB V6 MwpB

ViN Inueiwon

| ZUVIOTATOL N EYKATAOTAON TWV KOAWSIWV amaywyrng HETA TNV AMEVEPYOTOINCN TNG
GUOKEUNG.

| | Edapudote KatdAAnAn mocoTNTA QYWYLUNG TACTAG OTO NAEKTPOSLO KATd TV
£YKATAOTOON TOU NAEKTpOSiou.

| | EGv n kupatopopdry tou HKI 8ev egpdaviotei yia peydAo Xpovikd Sidotnupa,
BePawwBeite 6tL 10 NAeKTPASL0 BpiokeTal o kaln enadn pe To Séppa.



6.4.4 M£60060¢ Kot cUOTNLA ATTAYWYNG
Onwg dpaivetatl otnv wdva 6-5:

Ewova 6-5 ZUotnua amaywyng
6.4.5EvéeL§n anokdAAnong kat uneppoptwong
H ouokeun unopel va eAEyxeL TNV Katdotaon oUvEean Tou kKaAwdiou avd mdoa oTyun.
Eav aviyveuBel amokoAnon i untepdoptwon, n 08dvn Ba epdavioet Tov avTioToyo KWKo
AIaywyng oTnV EMAVW apLoTePn ywvia, onwg daivetal otnv Ewova 7-2.
A Inueiwon
> TNV MePLOX) MPOTPOTNG AMOKOAANGNG, N KOKKLVN YPOUUATOCELPA QVTLTPOCWIEVEL
TV ArntoKOAANGoN, N KitPVN YPAUUATOOELPA AVTILNTPOCWINEVEL UTEpDOPTWON.
> Otav n olvéeon petafd kaAwdiov amaywyng kot acBevoug/ocuckevrg Sev eival
a§lomotn Kat to ofpa HKI 8ev pnopei va petadobei owotd, n cuokeun epdaviletl tnv
€vbeL§n amok6AAnong.
> Itnv ektuntwpévn avadopd, n €voel§n arnokdAAnong sival onpelwpévn pe "*", kal n
unepdOPTWON AMAYWYHG EiVOL ONUELWHEVN HE "+".



Kedalaio 7 O8nyieg Aettoupyiag Kot pUOULON MOPAUETPWY

7.1 KUplo pevol

Emileypéva

About

Ewodva 7-1
[ 08nyieg Aettoupyiag]
1. Elodyete thv avtiotoyn Semadn pubuong péow tng 006vng adng.

2.Xpnotpomotote 1o «Mavw» «Katw» «Aplotepd» «AgELd» yLa va LETOKWVHOETE TNV £0TLOON

070 emBUUNTO UTTOUEVOU Kol TtaTAHOTE To TARKTpOo emiBeBaiwong fy ayyite to ivm va

€l0€ABete otnv avtiotoyn Senadn.

3.Kavte KAk oto I 1 MTOTAOTE TO MANKTPO €MLOTPOdN yla va emoTpéPete otn Stemadn
Seiyparog.

7.2 Aentadn) Seiyparog

H Siemadn mapouvotdletal we e€ng: Ew.7-2.

[ Ewoaywyn thg Aettoupyiog]
Auth n Siermadn epdavilel kupatopopdr. Mmopeite va Tpomonol|oste Ty amoAafr, thv
TaxuTnta, TN AsLtoupyia ekTUMwong, T Aettoupyia epdaviong kupotopopdns (3 anaywywy, 6
anoywywv, 12 amaywywv), EMUTAEOV va EKTUTIWOETE, va. pubuioste ypriyopa to ¢iAtpo, va
eAéy&ete TNV Katdotaon tng kaptag SD. O obnyieg Aettoupyiag £xouv wg e€AC:
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ypfiyopn  pobuion
ITAnpogopieg yio TWIATPOP K rgcraom
HR anw'/w'vr Xpb SB| Katdotaon SD

v

Koatdotaon g

pmotapiog

Tepoyn

KOHLOTOG

Kovpma

Ewova 7-2

[ 08nyieg Aettoupyiag]

1. Eloaydyete tn Sieradn «PUBuon diktpou» wg Ek.7-3.
Filter Setting
| = ACKOHZ

e

Emleyuévn —

w
Ewova 7-3
(1) Mmopeite va emihé€ete AC, EMG 1} DFT. Ze U0 emhoyég ocuxvotntag AC rj EMG, umopeite va

em\é€ete puovo pia.

(2) Kdvte KAk oto TARKTPO : N [EruBeBaiwon] otov mivaka yla va anobnkeUoeTe TIg
TPEXOUTEG pUBUIOELG.

(3) Kavte KAk oto TAAKTPO I  oto mAfktpo [EmBeBaiwon] otov mivaka yia £€o0do

Xwpig armobrikeuon.

2. g Kdvte KAk o€ autd To £lKOVISLO yla va eAEYEETE TV Katdotaon TG Kaptag SD, onwg
otnv Ew.7-4.

all State
Size: 1.84 G
In Use: 240.02 K
Odd: 1.84 G

——
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Ewova 7-4

Kavte KAk oto i matnote o TMANktpo emBePaiwong yla va Pyesite and authi
Senadn.

3. J K&vte KAk o€ aUTO TO €LKOVISLO 1] 0TO TARKTPO LEVOU yla Vo ELOENBETE GTO KUPLO
uevou, 6nwg otnv Ewk.7-5.

Ewova 7-5

4. ﬁ Kdvte KAk o auTo TO €lkoviSio ry matriote ta MARKTpa «ANQ» Kot «KATQ» otov
ntivaka yla va aAAG€ete TaxutnTa.

5. Kdvte KAk o autod To €lkoviSio fy matriote ta MARKTpa «ANQ» Kot «KATQ» otov
ntivaka yla va aAAa€ete tnv amolapfn.

6. {i Kdvte KAk o auTo TO €lkoviSio f matriote ta MARKTpa «ANQ» Kot «KATQ» otov
rtivaka yla va aAAG€ete T Asttoupyia ekTUMWonG.
i

7. :’ Kavte KAk o€ auTd To €lKoviSio 1 matrote to MARKTPo «EKTMYQIH» otov mivaka
YLOL VL EKTUTIWOETE.

A Mpoooxn:

Mapakolovpe PBePaiwbeite OtL umdpxel xopti otov KUAWSpo xaptou, Siadopetikd Ba
epdaviotei n mpotpomr ENewdng xaptiol, énwg otnv Ewk.7-6:

Mo FPaper
Please Load Faper!

Ew. 7-6

Kavte KAk oto KoL TOMoBETAOTE XaPTi, KAL 0T CUVEXELX EVEPYOTIOLELTAL N EKTUTIWON.
8. ALakoOmTnG Aettoupyiag amelkoviong KUPatog: oAioBnon aplotepd kat Se€Ld otnv mepLoxn
kOpatog otnv 08dévn i matiote to MARKtpo [emBeBaiwon] yia evallayr tng Asttoupyiog
QTELKOVIONG KUUOTOG WG EK.7-7, EK.7-8).
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Ewova 7-7

RA

Ewova 7-8
9. AlakoOmTng amaywyng: oAiobnon mavw-kdtw otnv mMepLoxy KOMATog otnv 0Bovn yla va
OANGEETE amaywyEG.
7.3 PuBpioeilg cuotiparog

H Sienadn epdavitetat we Ewk.7-9, Ew.7-10

[ Ewoaywyr tng Aerroupyiag]
OL puBuioelg ouothuartog mep\apBavouv omicBlo dwtiopd, cuvayepud Asttoupyiog, dwvn
mMAAKTpwyY, YAwooa, oamobrkevon BOnAkng ewaywyn TAnpodopuwy, Asttoupyia  USB,
BaBuovounon kKA.

B:

Powm

Ewova 7-9
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T5E-Node

librate Calibrate

Ewodva 7-10
[ 08nyieg Aettoupyiag)
Mropeite va ayyiéete 10 avtiotoo Kouumi yla va e0éNBete oto meplBaAlov epyaciag
pUBULONG, OOV UropEite va eTUAEEETE TO OTOLKELO TTOU BEAETE i} VA LETAKWACETE TNV €0TioON
010 emBUUNTO oToKElo KA, 0TN CUVEXELQ, va TTaTAOETE To TAAKTPo [EmBeBaiwaon] n [Aeg] ya
va KAAEOETE TO PevoL puBuLong ywa puBuon. Onwg othn Ew.7-11

Info Input

Ewova 7-11

1. Kdvte KAk otO i | i matiote [ANQ] [KATQ] yia va yupioete tn oeAiba mpog
Ta AvVW 1 TTPOG Ta KATW.

2. Kavte KAk oto yla va anmoBnkeVoete TG Tpéxouoeg pubuioelg kat va Byeite ano
autd to meptBarov epyaciag oto KUPLO HEVOU, KAVTE KAK OTO vy £€060 xwpig
aroBrkeuon.

3. BackLight (pwtiopog dovrou): emhé€te "OFF" kat emBeBawwote to, T0 omnicblo dwg Ba
KAeloel kaL n ouokeur] Ba €l0€NOeL oTn Asttoupyia €€OLKOVOUNONG EVEPYELAG. 3TN CUVEXELQ,
TTAOTE OMOLOSATIOTE MANKTPO OTOV THivaKa Lol Vot avoifetl o pwTlopdg povtou.

4. Tuvayepudg Loxvog: dtav ival evepyomolnpévog, To cUoTUa popel va eldomolel kdbe 10
Sdeutepdlenta Otav n ¢dption G pmatapiag eivor pkpdtepn amd 5% xwpig mnyn
£VOAAQLGOOUEVOU PEVLATOC.

5. Qwvntikd MARKTPO: Atav €lval EVEPYOTOLNLEVO, TO TTARKTPO UITOPEL VAL KAVEL X0 WETA TNV
€KKivnon tg ouokeung. AladopeTikd gival n Aettoupyia oiyaong.

6. TA\WoOQ: UMOpPELTE VoL ETUAEEETE KIVETKOL 1] OYYALKA.

7. Eloaywyn mAnpodoplwv: Otav sival evepyomolnueévn, TPENeL va €loéNBete otn Slemaodn
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"Oplopog aoBevoug” omwe Elk.7-12  mpLv artd Tnv ektUmwon 1 T anobrikeuon.

Ewova 7-12

(1) aAAd€te g mAnpodopieg puBuong pe [ANQ] [KATQ] otov mivaka.

(2) emAéte To oTOLKELO TIOU BENETE VA PUBUICETE Kat, OTN OUVEXELQ, ayyiEte TO TANKTPOAGYLO
otnv 0B6vn f matfote [EmPBeBaiwon] otov mivaka Kal UETOKWAOTE TNV €0TioGn OTO

TANKTPOAOYLO Yla Vo puBpicete TG Tpéxouoes mAnpodopieg. Kavte KAk oto 1 vyl va

0K

Slaypdadete v elcodo. Kavte KAk oTo yla va emBePalwoete tn pubuLon oag.

(3) kdvte KAk oTO yla va aroBnkeVoeTe Tt pUBULON KoL VO EKTUTIWOETE. KAvTe KAK
oTo yla eKTUTIWON XWPLG amobrikeuaon.
Mpoooyn: (a) propeite va kavete KAk ameuBeiag f va matrjoste [APIZTEPA] [AEZIA] ywa va
puBpioete o HUAO XWPIG TANKTPOAGYLO.

(B) To urKog Tou ovopatog dev unepPaivel Toug 7.

(y) nAwia <200.

(6) Bapog (kg)<200
8. Aewtoupyia USB
(1) auto to otoweio ival amevepyomolnuévo otav dev eival cuvdedepévo to USB 6mwg otnv
Ew.7-10.
(2) autd to otoleio eival evepyomolnpévo dtav eival ouvdedepévo to USB. Mmopeite va

eTUAECETE «ATIOBRKELON» 1} «ZUYXPOVLOUOGY.

9. BaBuovounon o0dvng
Kavte KAk otn «Babpovounon» yia va epdaviotei 1o mapdbupo Staddyou onwe otnv Ewk.7-13
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Screen Calibrate
Tes or No?

Ewova 7-13

Kavte KAk oto «Naw yla va eloéNBete otn Slemadn Baduovounong énwg otnv Ewk.7-14.

Ewodva 7-14
Nettoupynote cUpdwva e tig odnyies. Eav n Babuovounon eival emtuyng, Ba epdaviotel n
npotporn «BaBuovounon OK!x». Edv amotUxel, Ba spdaviotei n évéeln «H Babuovounon
QTETUXE, Eavan.

7.4 PUBON Seiypatog

H Sienadn mapovoidletal otnv Ewk.7-15.

AC Filter
EMG Filter

DFT Filt

Ewoéva 7-15

[ Ewoaywyn tng Asttoupyiog]
O puBpioelg Seiypatog mepthapBavouv diktpo AC, dpiktpo EMG, DFT, Demo kat Pace mode.
[ 08nyieg Aettoupyiag]

H Aettoupyia givat iSla pe tn pUBOULON TOU CUOTAMATOG.
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H puBuion tou diktpou propei va mpaypatonownBel kdvovtag KAk oto EEE otnv 086vn.
7.5 PUBULON EKTUTIWONG

H Siemadn mapouvotdletal wg Ewk.7-16 kot 7-17.

Frint Mode

Auto Strip s

Gain Set 1 Omm/ v

-t 25mm/s

Temp Print OFF

Ewova 7-16

<]

nfo Print -
am Print uER
Clusion Print

Ewova 7-17

[ Ewoaywyn thg Aettoupyiog]
PUBULON eKTUMWONG, TIPOETOLUACUEVN ylat eKTUTIWON, TieptAapBdvel Asttoupyia ekTUMWONG,
avtopatn Awpida, puBuon amolaBrg, pubulon taxvtNTag, PLUBULON ekTUTIWONG avadopdg
(QRS-temp, mAnpodopieg mepintwong, MAPAUETPOL, CUUIEPACHLA)

[ 08nyieg Aettoupyiag]

1. Aettoupyia ektumwong

1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, xelpokivnta, cupneplapBavovtal Asttoupyieg anobrikeuong. Ot
08nyieg Asttoupyiag kabe tpomou Asttoupyiag mapouctalovral we eEAG:

1x12+1% 2x6+1: ektUmwon puBuol amaywyng, o pubudg amaywyng popsi va pubulotel ot
pUBULON avdAuong.

1x12, 2x6. 3x4: autdpaTn eKTUTWON
Xelpokivnto: otn xelpokivntn Aettoupyia Unopeite va eKTUTWOETE Kupatopopdn clpbwva pe

TLG AVAYKEG oaG Xwpig amobrkeuon.
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AnoBrikeuon: o€ autn tn Aewtoupyia n mepintwon propel va arnoBbnkeutel aAAd dev unopei va
ektunwOel. H Siemadr) mapouotdietal otny Ewk.7-18.

Ewkova 7-18
Kavte KAk otnv «Ekkivnon», to cvotnua Eekwvd va amobnkelel tnv umdBeon. Katd tn
Sladkaoia auth, n Stemadn epdavifetat wg Ew.7-19.

Ewodva 7-19
2. OL GAAeg puBuioelg eival iSLeg pe ) pUBULON TOU CUOTAUATOG.
Autopatn Awpida:
H autdpatn Stdpkela ektunwong Kabe Awpidag propei va pubuiotei oe 3s, 6s, 10s, 12s, 15s Kot
20s. Edv €xeL puBuiotel oe 3s ) 6s, n Asttoupyia auTOpATNG avaluong Sev pmopsi va
xpnowomnotnBei Adyw tou 6Tt 0 xpdvog SetypatoAniag sivatl oAl Ukpog.

A Mpoooxn: H «Autduatn Awpida» eivat mpoemheypévn we 3s kat Sev pmopel v oaAdeL
otav dev untdpxet kapta SD.

7.6 AvdAuon pubpicswv

H &lemadn mapouvotdletal otnv Ewk.7-20.
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Ewova 7-20
[ Eloaywyn tng Aettoupyiag]
ESW pmopeite va oploeTe TA OTOLXELO OXETIKA [E TNV AvAAUON.
[ 08nyieg Aettoupyiag)
(1) PuBpOg amaywyng: KAVTE KALK 0TO KOUMTTL yia va epdaviotel n Stemadn onwg otnv Ewk.7-21

avl, avl
Vi Vi
V3 V4
VB V6

Ewova 7-21
Mapakodovpe emlé€te to TpoBddlopa mou O€Aete kdvovtag KALK OTO TANKTPOAOYLO H
TATWVTOG TA TAAKTPA OTOV TtivaKaL.
(2) Xpdvog mavong: KAVTe KALK 0TO avTioTOL(O KOUMTTL yla va epdavioTel n Stemadn onwe otnv
Ew.7-22.

Ewodva 7-22
Elodyete aplBud cuudpwva pe TG avaykeg oag. H Asttoupyia tou eivat idla pe thv mapandvw.
(3) OL0dnyieg Asttoupyiag Twv AAAWY oTolkeiwy eival ibLeg pe autég tou (2).
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7.7 PUBION WpaG

H Sienadn mapouvoidletal wg Ewova 7-23

Ewodva 7-23
[ Ewsaywyn tng Aewroupyiag]
PuBpioelg nuepopnviag Kat wpag.
[ 08nyieg Aettoupyiag)
ErtAé€te o eruBupnTo OTOLKELD KA KAVTE KALK OTO + n B yla va to opioete.

7.8 Awaxeipion apxeiwv

‘Onwg otnv Ewk.7-24 kat 7-25

Ewova 7-24
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Ewodva 7-25
[ Ewoaywyn thg Aettoupyiog]
ESW pmopeite va Seite OAeG TIG AMOBNKEUUEVEC TIEPUTTWOELS KaL VA TIG EMAVOAABETE R va TLG
Slaypaerte.
[ 08nyiec Aettoupyiag]
Kavte ameuBeiag KAk otnv meputtwon R matiote [ANQ] [KATQ] yw va e€fetdoete tnv

nepintwon mou BéAete.

To ykpL . I Seiyvel OtL n tpéxouca oelida eival n mpwtn, SladopeTKA Umopeite va
KAVETE KALK OE QUTO yLaL VA YUPLOETE TN oeAiba Ttpog ta mavw.

To ykpL [_l Seiyvel OtL n tpéxouoa oehiba eival n teleutaia, SladopeTikd Umopeite va
KAVETE KALK O€ QUTO yLla va Yuploete th oelida mpog ta KATw.

Avarnapaywyr): Kdavte kAlk oto i matiote [EmPBePaiwon] otov mivaka yia va

avanapaydyste kKopota. H Stermadr tou sivat 6mwg otnv Ewk.7-26.

Ewova 7-26

j: Enavadopd tng Sienadrg «Apxeio» and tn Siemadr «Avamapoywyn».

1 K&vte KAIK O€ QUTO TO KOUWMTIL yla OTATIKY Qvamapoywyr TwWY KUUATWY, Onwg oTnv

Ew.7-27.

Ewova 7-27
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Mropeite va okpohdpete tnv 0Bovn aplotepd kal Sefld yla vo eAéyéete T KUMOTO
SLPOPETIKWY XPOVWV KaL VO OKPOAGPETE TNV 08dVN TIPOG TA MAVW KAl TIPOG TO KATW YLa Vo
eNéygete Ta KUpaTa SLadOoPETIKWY 08NYywV.

MropoUv va eKTEAECTOUV N EKTUTIWON TNG TPEXOUCAG TEPUTTWONG Kat N pUBULON EKTUTIWONG.
Ot Aettoupyieg eivar idieg pe ) dtemadn Selyparoc.

7.9 IXeTIKA

‘Onwg otnv Ek.7-28:

Ewova 7-28

7.10 ©Vpa USB

[ Ewoaywyr tng Aettoupyiag]
To USB Aettoupyei og Asttoupyia amoBrikeuong (MASS) i cuyxpoviopou (HID). 2tn Asttoupyia
MASS, n kdpta SD umnopei va StaBactel and tov umoloylotr. tn Asttoupyia HID, propeite va
TAPETE SElya O TIPAYUATIKO XPOVO ATt TO AOYLOUIKO AVAAUGNG GUYXPOVIOHOU.

7.11 Kapta SD

[ Etoaywyn g Asttoupyiag]

H kdpta SD xpnolwuomoleitat ywa tnv amoBrikeuon tng mepimtwong kat ¢ Sadikaoiag
avaBabuiong. Katd tn Swadkaoia tng xpiong, n kapta SD umopel va eudaviost kamola
nipoBAruaTa, ylo T omtoia urtdpxouv SLddopeg MPOoTPomES ou kabodnyoUv Toug XpHoTEG 0TN
Aettoupyia.

(1) étav n mepintwon ektunwvetal otn Aewtoupyia 1x12. 1x12+1. 2x6. 2x6+1. 3x4, edv dev
umapyxel kdpta SD, Ba epdaviotei to moapdbupo Siahdyou oOnwe otnv Ewk.7-29 vy va
EVNUEPWOEL TOUG XPHOTEG OTL N Tiepimtwon Sev pmopel va amobnkeutel €dv n ektinwon
OUVEXLOTEL

S0 Error
Can not store, continue?

| Ie= Lo

Ewova 7-29

Kavte KAk oto «Naw, n ektunwon Ba ocuvexlotel, aAAd n mepintwon dev Ba amobnkeutel.

35



Kavte KAk oto «OxW», n ektumwon Ba akupwbel, propeite va tomobetrioete v kapta SD Kot
OTN GUVEXELOL VOL OUVEXIOETE TNV eKTUTIWON.

(2) EGv ermulé€ete tn Aettoupyia «Movo amobrikeuon», otav Sev umdpxel kdpta SD f obdApa
Aettoupyiag tng k&ptag SD, Ba epdaviotel n mpotpomnh onwg otnv Ewk.7-30 yla va potpédel
TOUG XPHOTEG OTL N amoBrkeuon gival anevepyornotnuévn Aoyw obaApatog tng k&ptag SD...

all Error

Can not store!

Ewova 7-30

ESW Kdvte KAk oTo «OK» Kot tormoBetriote £avd tnv kapta SD, Kal 0Tn CUVEXELA CUVEXIOTE YL

va anoBnkeVoETe TNV MEepimTwaon.
(3) otav 1o olotnua ewoépyetal otn Alaxeipion Apxeiou, epdavileTal n MPOTPOT) ONMWG TNV
Ewk.7-31, mapokaAw glodyete Eava tnv kapta SD.

Sl Error

Insert SD card agaln!

Ewova 7-31

(4) €dv 6ev UMAPXEL APKETH HVAKN OTNV K&pTa SD yla TNV armoBrikeuon autng tng mepintwong,

Ba epdaviotel n mpotponn 6nwg otnv Ew.7-32 .
S Error

Only print 3s,continue?

Ewova 7-32

Kavte KAtk 0To «Naw» kat To cuotnua Ba Teppatiost TNV eKTUTIWON, 0T cuvéxela Ba kabapioet

v kapta SD kat Ba eKTUNIWOEL Eava.
Edv xperaleote kapta SD, 8&i§te pag mpwv v ayopd Kot XpNOLUOTOLAOTE TNV Kapta SD rou
kaBopiletal and tnv etapeia pag.
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Kedalato 8 Avtipetwrnion npofAnudatwyv

8.1 AUTOMATOG TEPUATIONOG AELTOUpYiaG

»

»

H unatapia oxedov efavtleital, yeyovog mou mpokahel 6pdon KUKAWUATOG Tpootaciog
arno urtepBoAikn ekpdption.
H tdon tou tpodobotikol eVOAACCOUEVOU PEVUATOG eivat TTOAU uPnAr, yeyovog mou

TipokaAei tn §pdon Tou KUKAWUATOG TPoaTaciag and unéptaacn.

8.2 NapepuPolég evaAAaocOpevou peUHATOG

YV V V V V V

TITITIITTT

Edv n cuokeun eivat aflomota yelwpévn;

EQv 10 NAekTpO6L0 f TO KAAWSLO armaywyn ¢ lval cwotd cuvdedepévo;

EQv T NAeKTPOSLOL KOL TO SEPUA EIVOL EUTIOTIOMEVA [UE OPKETH QYWYLUN TTEOTA;

EQv 10 petalAkd kpeBAatt sivat agdmiota yelwuévo;

Av 0 acBevig ayyilel tov Toixo fj ta LETAANKA HEPN TOU KpeBatioy;

Edv 0 aoBevrg ayyilel dAAoug avBpwroug;

Edv umdpxet nAektpikdg e€omAopog unAnG LoxUog Tou AELTOUPYEL OE KOVTVA amdotaon;
Onwg uNXavnuo aktivwy X | GUCKEUT UTLEPAXWV KATL.

A Inueiwon: Eav n mapepBoln Sev punopei va anopakpuvOel petd th AfPn twv napandavw

UHETPWV, Xpnotuomnotiote éva ¢iltpo AC.

8.3 NapepuPoArég HMI

YV V V V

A\

T
1
T
THT

Av t0 dwpdrlo eival veto;

Edv 0 aoBevng eival veupLkog;

Edv 0 xwpog tou kpeBatiol eivatl oTevog;

Edv 0 a0Bevrg AdeL KaTd TN SLapKeLa TG Kataypadng;
EQv 10 NAekTpd6L0 dKpou eivat oAU adiyxtd;

A Inueiwon: Eav n mapepBoln Sev punopei va anopakpuvOel petd th AfPn twv napandavw

HETpWV, Xpnotponotiote éva ¢piktpo EMG. H kupatopopdr tov HKI ou kataypddetat autn

™ otypn Oa gival ehadpwe e§acOevnuévn.
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8.4 Metatomnion TG Aok ypOoUMAG

> Edv n eykatdotacn tou nAektpodiou ival otabepn;

A\

Edv n ocUvéeon Twv kaAwdiwv | twv nAektpodiwy eivat aflomiotn;

> Edv ta nAektpodia kat to éppa tou acBevolc £xouv kabaplotel kal £xouv emoleldOei

LE QPKETH ayWYLUN TIAOTA;

> Edv mpokaheital ano tnv kivnon 1) tv avarvor tou acBevolg;

> Edv ta nAektpodia A ta kahwbdia eival o kakn cuvdeon;

A Inueiwon: Eav n mapepBoln Sev punopei va anopakpuvOel petd th AfPn twv napandavw

HETPWV, XPNOLLOTIOLNOTE €va Bactko diltpo.

8.5 KatdAoyog aviipetwniong npoBAnUatwy

Dawopevo

Attia tng aotoxiag

AUoELg

MoAU peydin
nopepBoAn,
QKAVOVLOTN
Kupatopopodn

1. To kaAwdto yelwong dev eivat
ouvbedepévo agLomiota.

2. Ta kaAwdia armaywyng dgv
ouvbdéovtal agloniota.

3. Yndpyxel mapepBoAn
€EVAAAQOOOUEVOU PEULATOG.

4. 0 a0Bevng eivat veupikog Kot

Sev pnopel va mapapeivel Houxog.

1. EAéy€te 10 KaAwSL0
tpododooiag kat Ta KaAwdLo
anaywyng.

2. Adriote Tov acBevi va

T(POETOLLOOTEL yLaL TN PETPNON.

Baowkn ypapun
burr

1. OumapepBoArég AC gival
UEYAAEG.

2. 0 agBevng elvat veupLkdg Kat n
mapeBoAr Tou HMT eivat peydin.

1. BeAtuwote 1o meptBarov.

2. Edv to kpePart eivat
KOTALOKEUOOMEVO QO XAAUBa,
QVTIKATAOTAOTE TO.

3. To koAwbLo tpododoaoiag Kot
Ta KaAwdLa amaywyng dev gival
TapdAANAa ) oAU Kovtd To éva
oTo AAo.

'OxL KavoviKA
Kupatopopdn,
ueyaho
MAVW-KATW, oxXAua
guBeiag ypappng

1. Kakn aywyluotnta tou
nAektpodiou.

2. XapunAn uratapio.

3. Kakr) oUvSeon petay Twv
NAEKTPOSIWV Kot Tou §€puatog Tou
aoBevoug.

4, Xahophy ouvdeon petall twv

1. XpNoLLOMOLOTE OWVOMVEL A
vPnAn¢ moldTnTac.

2. KaBapiote to TuApa tou
NAekTpobiou Kat To S€ppa KATW
amno to NAEKTPOSLO e
oOnveL .

3. Qoptiote TNV unotopia.
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KoAwSiwv Tou kaAwbiou kat Tou
BUOUATOG TNG CUOKEUNG.

5. Kakr) oUvdeon petagy
NAEKTPOSiWV Kot KaAwSiwv

anaywyng.

Baowkd oxedlo

1. XapnAn woxue.
2. Kivnon acBevoug.

1. ®oprtiote thv pratapia.
2. Kpatriote tov acBevi

akivnto.

Acadng
Kupatopopdn

1. XaunAn pnatapia.

2. H emudpdvela tng kedbaArg tou
EKTUTIWTH EIvVOL BPWHLKN.

3. To mpoPAnua tou Beppuikol

xaptou.

1. ®oprtiote tnv pratapia.

2. Kéyrte tv tpododooia,
kaBapiote TNV kKedalr Tou
EKTUTIWTI] L€ OWVOTIVEUHLOL KOLL
OTEYVWOTE OTOV 0£pal.

3. AVTIKQTAOTAOTE TO BEPUIKO
Xapti eKTUTIWOoNG UE éva
OUYKEKPLUEVO.
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Kedalato 9 Zuvtripnon

9.1 Mnatapia

9.1.1 H ouokeun £€xel oXeSLAOTEL Pe EVOWHATWHIEVN TANPWE odPayLopEVN Kal XwpLg cuvtipnon
enavadopti{opevn uratapia Abiov, eniong e€omAiopévn pe dploto cloThUa apakoAlouBnong
avtopatng poptiong-ekdoptiong. Otav n cuokeun ivat cuvdedepévn os tpododoaia
eVOAAOOOUEVOU peUATOC, N Uitatapia Ba poptiotel autopata. H katdotaon tng pratapiog
Ba epdaviletat oto Se€i dkpo tng 086vng LCD otnv katdotaon evepyomnoinong, omnwe daivetat
otov Mivaka 9-1. Metd tnv anoAutn anodoption, n wratapio xpelaletal 3,5 WPEC yla va
doprtioel 0to 90% KoL 4 WPEG yLa va GoPTIoEL TTAAPWSG.

Mivakoag 9-1 006vN katdotaong Unatapiag

Ap. Ewkoviblo Mepypadn
a E H katdotoon tng unatapiag eivat dyvwotn.
KukAwkn
b amnekovion Doprilet.
Qo g €wg ¢

XPNOLUOTMOWWVTOG Uratapia Kat n pratapia gival mAfpng R
XPNOLUOTIOLWVTAG TPODOSOTIKO EVOANACCOUEVOU PEUATOC KAl
n pnotapia eival mARpwe Goptiopévn.

Xprion pratapiag kat n otddun tng wratapiog eival ota 3/4

d NG mApoug dptiong
Xprion pnatapiag Kot n otddun tng pnoatapiag eivol ota 1/2
NG mArpoug pdptiong

¢ Xprion pratapiag kat n otddun tng pratapiog eivat ota 1/4
NG mAripoug pdptiong

Xpnon pnatapiog kot n pratapia eival xapnAn. Zuviotdatat n
doption tng unatapiag mpwv and tn xenon f n utobétnon
tpododooiag eEVaAACOOUEVOU PEVLATOG.

D DREBE

Inueiwon: Katd t ¢option tng pnatapiog, n eudavi{OHeVn KATAOTAON TG 0TAOUNG TG
unatapiog aAAGZeL ano To £LKOViSLO g 0TO ELKOVISLO C.

9.1.2 H 0UOKEUN UTOPEL VOl EKTUTIWVEL CUVEXWG Yol 1,5 wpa A va AELTOUpYEL yla EPLOCOTEPES
anod 4 wpeg oe Katdotoon avapovg otav n umatapia sival mRpwe doptiopévn. Otav n
XWPNTKOTATA TNG Mratapioag eivat moAU xapunAn yla th Asttoupyia TG CUOKEUNC, N CUOKEUR
anevepyonoleitatl autdpata yia va arnodeuxBel poviun BAGBN tg.

Inueiwon: To mapamdvw 6eSopéva AapPavovtal pe TNV eKTUMWON ™G Kupatopopdng
emnidel&ng umo to meptBarov Sokiung Beppokpaciag 25 °C, taxutntag 25 mm / s kal armoAaBrg
10 mm / mV. Ztnv mpaypatiky xprion, o xpdvog Asttoupyiag pmopel va pewwBel Aoyw twv
ouvBnkwv Aettoupylag Kat tou reptBaAlovTog.

9.1.3. H pnatapia npénet va enavadoptiletal eykaipws HeTA TNV MARpn anodpoption. Edav dev
XPNOLWOTOLEITAL VLot HEYAAO XpOVIKO Sldotnua, n uroatapio Ba mpémel va emnavadoptietat
KABe 3 prveg, KATL To omoio Umopel va mapateivel Tn Stapketa wng TG pnatapiag.

9.1.4 Otav n pnotapio dev pmopel va emavadoptiotel  Sev Aeltoupyel mepLocotepo amo 10
Aemtd PETA TV MANPEN GOPTLON, AVTIKATACTACTE TNV Uinatapia.

A\ Znueiwon
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® Mnv npoontaBroete va AnoouvapUOAOYrOETE T odpaylopévn pnarapia xwpic adeia.
H avukatdotaon tng Unatapiog MPEMEL VO TIPAYHOTOTNOLETAL OO EMOYYEARATIEG
ouVTINPNTEG EE0UCLOSOTNHEVOUG OO TNV ETAUPEI HOG KOL TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLETAL
10 610 povtélo emavadopT{OHEVNG HIATAPioG TTOU TIAPEXETOL ATIO TV ETALPELA KOG,

® Mnv ayyilete toug BeTIKOUG KOl aPVNTIKOUG TOAOUG TG Mmatapiag amnsvBeiog pe
KaAwadLo, SlapopeTika UTtAPXEL KivEUVOG TTUPKAYLAG.

® Mnv XpNOLHOMOLEITE TV unatapia Kovid o€ mnyég Gpwtldg i o nepBdAlovra o6mou n
Beppokpacia unepPaivel toug 60°C. Mnv Beppaivete Tnv pLratapio Kot unv Ttnv pixvete
otn pwTid, 0To VEPO Kal artopUYETE TLG TUTOLALEG VEPOU.

® MnV TPUNATE, NV 6PUPOKOTIATE, PNV XTUTIATE TNV LIATAPIA KL 1N TNV KATAOTPEDETE
pe @AAoug tpomoug, Stadopetikd Oa pokAnBei utepBEéppavon tng puratapiog, KAnvog,
napapdpdwon f Kivéuvog EyKaupdaTwy.

® AmnopakpuvBsite and tnv pratapio otav epdaviletal Stappon i EKNEUNEL Sucdpeotn
oopnl. EGv o nAektpoAutng tng Mmatapiog Siappelosl oto Séppa | ota polxa,
kaBapiote apéows pe vepo. EAv 0 NAeKTpoAUTNG EDEL KATd AdB0G oTa HdTIa GO, HNV
TpiBeTe T paTIa oaG, KABAPIoTE TA APECWG E VEPO Kot eMLOKedOeite Evav yLatpo.

® EGv n unatapio ¢racel oto téAog tng Sidpkelag IWNAG ™G 1 epdaviotei oopn,
NAPAUOPPWON, AMOXPWHATIONOG | Tapapdpdwon TNG UnaTapiog, CTAMATACTE Th
XPRon TG Kat anoppiyte thv cUUPWVA KE TOUG TOTILKOUG KOVOVIGHOUG.

9.2 Xaprti eyypadng

MNa va Staopalotei n mowdtnta g Kupatopopdng tou HKI, xpnotuomnoujote 1o Bepuikd

xapti eyypadng vPnAng taxltntoag mou mapéxetal ) kabopiletal amd tnv etalpeia. Eqv

XPNOWOTOLAOETE Un KABopLopévo Xopti eyypadng, n Katayeypaupévn kupoatopopdrn HKM

evdéxetal va eivat Boln, EeBwplacpévn kat n tpododocia tou xaptiol eveéxeTal va pnv gival

opaAn. Autd propei akopun kot va au€noel tn ¢Bopd TG CUCKEURG KoL VA LELWOEL TN SLAPKELA

{WwNAG oNUAVTIKWY €apTnrdtwy, Omwe n Bepuikr kepain ektinwonc. Na mAnpodopieg oxeTIKA

UE TOV TPOTO ayopdg TETOLOU XAPTIOU eyypadng, EMIKOWWVIOTE E TOV QAVIUTPOOWTO H TNV

etaipeio. Na eiote mpooektikoti!

9.2.1 Otav xpnowornoleite xapti eyypadrc, Oev emutpénetal o koapia mepimtwon va

Xpnowlomnoleite xapti eyypadng pe kepl otnv emddvela | pe yrkpl{wno/pavpo xpwua. To kepi

Ba koA oeL 0To TUAMA TNG KEPAARG EKTUTWONG TIOU BEPUAIVETAL, UE ATOTEAECUA N KOVOVLKH

Aetroupyia i BAABN TG keDOANG EKTUTWONG.

9.2.2 H uyinAn Bepuokpaoia, n vypacia kat T0 NAakd Gwg Unopei va mpokaAécouv alAayn

XPWULATOG TOU XapTlov gyypadnc. Alatnprote to xapti eyypadnig o Enpd katl 5pocepd PEPOG.

9.2.3 Mnv tonoBeteite to Xopti eyypadng Katw amd ¢Bopilov dwg yla HeydAo XpPOVIKO

Sldotnua, Sladopetikd Ba eMNPeAoTEL TO AMOTEAECUA TNG EYYPADAG.

9.2.4 Mnv tomnoBeteite 10 xapti eyypadng padl pue to mAaoTikd PVC ylati To xpwua Tou Xaptiol

eyypadnc Ba aAdtel.

9.2.5 XpNnOoLOTOLAOTE TO XapTi eyypadrc e tnv kaboplopévn Sidotaon. To xapti kataypadng

Tou Sev TANPOL TG Aot oeLg Uopei va ipokaAEéoel {nLd otn Bepuikn KepaAn ektUMWONG 1

0TOV KUAWSPO armd KaoutooUK OLALKOVNG.
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9.3 ZuvtApnon HETA T XPHon

9.3.1 ANtEVEPYOTIOLOTE TN CUCKEUN).

9.3.2 Anoouvééote to kaAwdlo Tpododoaciag kal Ta KOAWSLA Twy amaywywv. Kpatriote thv
kedpaAn tou BUOUATOC Yl VO TO QMOCUVSECETE KAl KNV TPOPrEETe To KOAwSLO pe duvaun
arnevBeiag.

9.3.3KaBapiote TN cuokeun Kot Ta €§0PTAMATA, KAAUYPTE TO Lo va T TIPOCTATEPETE Ao TN
okovn.

9.3.4. AmoBnkeVUOTE Tn OCUOKEUN Ot OpOCEPO KAl Enpd HEPOC, amodUYeTe TOUG LOXUPOUG
KPOSACHOUG KOTA TN HETAKIVNON TNG.

9.3.5 Katd tov kabaplopod tng cuokeung, unv tn Bubilete oto kaBaPLOTIKO. H Tapoxr peupATOC
TIPETEL VOL SLAKOTITETAL TIPLV OO TOV KABAPLOUO. XPNOLULOTIOLOTE OUSETEPA OTTOPPUTIAVTIKA YL
TOV KABapLopO. MnV XPNOLLOTIOLEITE AITOPPUTIAVTLKO I ATIOAULOVTLKO TIOU TIEPLEXEL OAKOOAN.

9.4 Kahwbia araywywv Ko nAeKTpodia

9.4.1. H cuvdeopdtnta tou Kohwbdiou amaywyng Wmopel va avixveuBel pe To MOAUUETPO.
EAéy€te av kaBe koAwbLo Tou kaAwdiou amaywyng Bpioketal oe kaAf emadn cupudwva Pe Tov
akdAouBo mivaka. H avtiotaon kaBe kohwdiou ard to BuUopa Tou NAEKTPOSiou GTov avTioTol o
akpodéktn oto Buopa tou KaAwdiou amaywyng TPEMEL va ival pikpotepn amd 10Q. H
akepaldtnta tou KoAwsiou mpénel va eAéyxetal taktikd. Onowadrmote BAABN Tou kKahwdiou
anaywyng Ba mpokaAéoel Yeudn kupatopopdr ™G avtiotoyng amoaywyng 1 OAwv Twv
anaywywv oto HKI. To kaAwdlo amaywyng unopel va kabaplotei pue ovdétepo Stalutn. Mnv
XPNOWLOTIOLEITE QUITOPPUTIAVTIKO 1 WUIKPOBLOKTOVO TIoU TEPLEXEL OAKOOAN (Mnv Bubilete ta
KaAwdLa araywyng og uypo yla Tov kaBapLlopd).

Inueiwon: H avtiotaon tou kaAwdiou anaywyrg pe Asttoupyia npootaciag and anwidwon
eivau nepinou 10KQ.

Mivakoag 9-2 Nivakag onuavoswv Kot BE0ewv akpoSeKTWY KOAWSIWVY amaywyng

ZApavon L R C1 Cc2 c3 ez3 C5 Cé F N

O¢on akidag 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 H kapdn 1 o kOumog Ba pewwoet T Sdpkela {wng Tou kaAwdiou amaywyng. Otav to
XPNOYLOTIOLE(TE, MPWTA LOLWOTE TO KAAWSLO AMaAYWYNG.

9.4.3 To nAektpodlo TpEmeL va amobnkeUeTal kaAd. META omd HAKPOXPOVIAL XPron, N
emupavela Tou nAektpodiou pmopei va o§eldwOel kat va amoxpwpatiotel Adyw StdBpwaong kat
AMwV Tapayovtwy, yeyovog TIOU UITOPEL va EMNPEACEL TNV OTTOKTNON OAUOTOC. 2€ QUTH TNV
TEPIMTWON, To NAEKTPOSLO TIPEMEL VAL AVTIKATOOTADEL.

9.5 KUAwSpOog artd kaoutooUK GLALKOVNG

O kUAWEPOG amd KAOUTOOUK GLALKOVNG TIPEMEL va eivat Aelog Kat xwpig AekéSeG, StadopeTikd Ba
ETNPEACEL TO amoTéAeopa NG kataypadig tou HKT. Ma va adaipéoete toug AekéSeg amo tov
KUAWSPO, xpnowiomotnote éva KaBapo paAako mavi mou €xel uypavOel Pe KPR TTooOTNTA
OLWVOMVEVUUATOG Yl VO TO OKOUTIOETE KOTA MAKOG KAl KUANOTE Tov KUAWSpO Tpog tnv
KateUBuvon pHeTadopdg Tou XapTLol VW OKOUTIIETE HEXPL va KaBapioEL.
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9.6 KaBapLopdg tng Beppikig kepalig ektimwong

H Bpwpid kat n okdvn otnv empdvela tou TPH pmopel va ennpedoet Tn cadrvela tng
Kupotopopdng. Na va kabapicete tnv emidpavela tng KEPaAnig eKTUMWONG, AVOIETE TO KAAU QL
™G BrRkng xoptol adol ameVEPYOTIOLOETE TN CUOKEUN, XPNOLUOTIOLOTE €va Kabapo Kot
HaAako Tovi BpeyUévo LE OWOMVEUUA yLoL VA OKOUTILOETE amaAd tnv emipdavela. MNa toug
UTIOAELIOEVOUG AeKkESEG oTNV KedOA eKTUTIWONG, BPEETE TNV MPWTA LE AlyO OWOTIVEUHA KaLL,
OTN OUVEXELD, OKOUTILOTE TNV ME €va poAako mavi. Moté pnv xpnolpomoleite okAnpd
avtikeipeva yla va §uoete tnv emubavela, Stadopetikd n kebaAn extinwong Ba unootel InuLd.
Mepluévete péxpL va €§ATULOTEL TO OWOTVEUMO KOL, OTN GUVEXELD, KAEIOTE TO KAAUMUQ TNG
Brkng xaptol. H kebaAn ektimwaong mpénet va kabapiletatl Touldylotov pia Gopd To pRva
KT T SLAPKELDL TNG KAVOVLKAG XPAONG.

9.7 Anoppwdn anofAfTwv npoidvrog

H 81aBeon twv VAWV cuokevaciog, Twv amofAfTwY Unatapiag Kat TG CUCKEUNG OTO
TéA0g Tou KUKAOU {wnGg Toug Ba TPEMeL va TNPEL TOUG TOTIKOUG VOLLOUG KOL KAVOVLOOUG Kol O
XPRoTNG Ba TpEMeL va LeTAXELPIETOL TO AMOPPUTTOUEVA TTPOLOVTA Kol UAKA owotd oUpdwva
LE TOUG VOUOUG KOL TOUG KAVOVLOHOUG KAl va TIPooTtaBel va urootnpifel To €pyo tafvounong
Kol avatkUKAWGNG.

9.8 AN\

9.8.1 Mnv avoliyete to mepiBAnUa TNG CUOKEUNG yLa va artodUyeTe tov Kivbuvo nAektporAnéiag.
9.8.2 T OXNMATIKA SLAYPAUUATA TWV CXETIKWY KUKAWHMATWY TNG CUCKEUNG KAl O KATAAOYOG
ONUOVTIKWY EEAPTNUATWY gival SLabEotpa LOVo 0To £€0UCLOSOTNEVO ONUELD 1} OTO T(POCOWTILKO
ouVTHPNONG, TO OToio €ival UTIELBUVO YL TN CUVTAPNON TNG CUGKEUNG.

9.8.3 H ouOKeUR QVAKEL 0TV Katnyopia twv opyavwv METpnong. O xpAotng mpémel va
amnooTteilel TN cUOKeEUN oTOV EBVIKO dopéa eAéyxou Tou €xeL OpLOTEL yla emBewpnon cuudpwva
UE TIC amattioels tng €OvikAg Sadkaoiag HeTpoloykol eAéyxou. H cuokeur mpémel va
emBewpeitat TouAdyLoToV pia popd To XpOvo Kat OAa Ta e€apTApaTa TIPETEL va eTBswpolvTaL
KO VOL OUVTNPOUVTOL TAKTIKA (TOUAdXLOTOV piat popd KGO £€L UAVEG).
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Kedalato 10 KatdAoyog cuokevaoiag Kot e§aptipata

10.1 ZuvodeuTika e§aptrparta

‘Otav n ouoKeur AMOCTEAAETOL OO TO €PYOOTACLO, N ABKTN cuokevacia Ba mpénel va
TepLEXEL Ta akOAouBa meplexoueva, Onwg daivetal otov Mivaka 10-1:
Mivakag 10-1 Katd\oyog cuokeuaoiag kat e€apthpata

‘Ovopa MNoootnta
HAektpokapbloypddog 1 tepdylo
HAektpdSia otriBoug 1 o€t (6 TEpaxLQ)

(Bevtoula/autokOAAnTa NAekTPOSLA)

HAekTpASLOL AKpwV (KAUT AKpwV) 1 o€t (4 Tepayia)
KaAwédio amaywyng HKI 1 tepdylo
MBavo koAwbLo e§Llooppomnong 1 tepdylo
KoAwbdo tpododooiag 1pc
Mpocappoyéag peVOTOG 1pc
Eyxelpidio xprong 1 tepdylo
Xapti kataypadng 1 tepdylo

10.2 ZNUELWOELS

10.2.1 AkolouBriote TG 08nyieq mou avaypddovral otn cuokeuacia Otav avoiyete T
ouokevaoia.

10.2.2 Metd v amocuokevaoia, eAéyfte ta efaptripota KAl TO OUVOSEUTIKA Eyypada
oUUPWVA UE TOV KATAAOYO GUOKEUQGIAG KO, OTN GUVEXELD, EEKWVNOTE TV €mBewpnon tng
OUOKEUNG.

10.2.3 Edv TO TEPLEXOUEVO TNG CUOKELACIOG SEV AVTATOKPIVETOL OTLG AMALTAHOELS 1) N CUCKEUR
Sev Aettoupyel owOoTd, MAPAKAAOUUE EMKOWWVAOTE AUECWCE LE TNV ETALPELD HaC.

10.2.4 Na xpnowornoleite ta efaptApata mou mapéxovral and tnv etalpeia pac, SladopeTikd
evbéxetal va emnpeactel n amoboon kot n acodpdAela TNG OUOKEUAG. EAQv Tpémel va
xpnotpomnonBoulv eaptripata mou mapéxovtat amd dAAn talpeia, cupBouleuteite mpwta v
umnpeoia e§UMNPETNONG UETA TNV TWANCN TNG €Taupeiog pog, dtadopetikd dev Ba eipacte
umeVBuUVOL YL TUXOV TNWLEG TTou Ba ipokANnBouv.

10.2.5. H ouokevacio mpénel va Puldooetal KatdAANAa yla PEAAOVTIKA Xprion Kotd tnv
TOKTLKI) GUVTAPNON ) TNV EMLOKEUH TNG CUCKEUNG.
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Npoodptnpa | 06nyd¢ autopatonotnévng HETPNoNG Kat eppnveiog HKM

1. Np6Aoyog

To nmapdptnua eplypAdeL TIG AELTOUPYIES TNG AUTOUATOMOLNUEVNG HETPNONG Tou HKT Kat
NG aUTOpOTOTOLNUEVNG EppnVeiag. EEnyel tn ouykekpluévn peBodo edappoyng, tov alydptBuo
KOl TOUG TUTTOUG TIOU OXETI{OVTOL UE QUTEG TLG U0 AELTOUpYIEG, KABWE Kol TO TEPLEXOEVO TIOU
g€Ayetal and TNV QUTOUATONONEVN LETPNON KAL TNV QUTOUATOTOLNEVN EPUNVELQL.

JOUPWVA UE TIC OMALTHOELS TOU TpotuUTou IEC60601-2-51:2003 IatptkoG NAEKTPLKOG
eéonAlouog - Mépog 2-51: ELSIKEG aMAUTAOEL YLl TNV AOQPAAELa, cuuneptAauBavouévwy twv
Baowwy €embOCEWY, TNG KATAYPAPHG KAl QVAAUCNG HOVOKAVAAWY Kot TTOAUKAVOAWY
nAektpokapbloypapwy, Phitpa 50 AkpiBeia twv Sebouévwy Asttoupyiag, TO TPOCAPTHUA
rapexel mepypadr tng Stadikaciag emaAiBeuong Kol TwWV AMOTEAECUATWY TWV ETSOCEWV yLa
TNV QUTOHOTOTIOLNEVN HETPNON KOL TNV OLUTOOTOTIOLN LLEVN EPUNVELQL.

2. AUTOHATOTIOLNUEVEG TIOLPAUETPOL METPNONG KL LUTOUATOTIOLNHEVA CTOLXELD EPUNVELQG

H mapduetpog pétpnong €£odou, T0 OTOlKElD €ppnveiog kot GAAa TOU aUtaToUV

enegnynon eivat ta §ng:

2.1 Napdapetpol HETPNong

Ap. MNapdauetpog Movada
1 HR bpm
2 Awdotnpa PR ms
3 Aldpkela P ms
4 Aldpkela QRS ms
5 Awdpkela T ms
6 QT/QTc ms
7 HAektpikdg agovag P/QRS/T deg
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Itoweia eppnveiag
Ap. Ap.

1 Kavéva pn puctohoyikd

2 DAeBokopfur Bpadukapdia

3 DOAeBokopPikn Toxukapdia

4 Yneptpodia tou aplotepol kKOATIOU

5 Yrieptpodia £€ov kOATou

6 Ynieptpodia SutAov kdATou

7 XapnAn téon QRS

8 Kapdlakdg nAektpikdg agovag puoLoloyikdg

9 AntdkAlon aplotepol afova
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10 AndkAlon Sglov dfova

11 MAARPNG amokAelopnog 5e€lov okéAOUC

12 MARPNG AmMOKAELOUOG APLOTEPOU OKEAOUG

13 AteArig amokAeLopOG 6€Lol okéAOUG

14 ATeAG AMOKAELOUOG 0PLOTEPOU OKEAOUG

15 O V1 6eiyvel Tumo RSR'

16 ApLOTEPOC TIPOOOLOG NILOKEALKOG ATOKAELOUOG

17 ApPLOTEPOG OTLOOLOG NULOKEALKOG QTTOKAELOUOG

18 Ynieptpodia TG apLoteprig Koiag

19 Yrieptpodia tng 661G Kokiag

20 | KOATTOKOLALOLKOG OTTOKAELOOG

21 MNpwpo npocblodladpaypatikd udpayua tou puokapdiouv
22 MNpwipo npocBodiadpaypatikd épndpayua tou puokapdiou
23 MNaA6 mpoaBlodladppaypatikd éudpaypa tou puokapdiou
24 MNpwpo npoobLo Eudpayua tou puokapdiou

25 MBavo o&L poobilo éudpaypa Tou puokapdiou

26 MNaAatd mpoacbio éudpaypa tou puokapdiouv

27 MpwLpo ekTETaPEVO TPOOBLO Eudpaypa Tou puokapdiou
28 MBavo o8 ektetapévo mpocbilo éudpaypa tou puokapdiou
29 Moo mpoobLo exkteTapévo éudpaypa Tou puokapdiou

30 Mpwtpo kopudaio udpayua Tou puokapdiou

31 08U kopudaio éudpaypa tou puokapdiou

32 Moo kopudaio éudpayua tou puokapdiov

33 MNpwpo npooBlomAdyLo £udpaypa tou puokapsdiou

34 MBavo o&L mpooBlomAdyto Epdpaypa Tou puokapsdiou

35 Moo mpoaBlomhdyLo éudpaypa tou puokapdiou

36 Mpwipo uPnA6 MAEUPLKO Eudpayiia Tou puokapdiou

37 MBavo 0L MAEUPLKO Eudpaypa Tou puokapdiou

38 MNaAto uPNnAS TMAeLPLKO Eudpaypa Tou puokapdiou

39 Mpwipo KoTwtepo Eudpaypa Tou puokapdiou

40 MBavo o€l katwtepo Eudpaypa tou puokapdiou

41 MNahatod Katwtepo éudpaypa Tou puokapdiou

42 Mpwtpo unomAeuptkd Eudpaypa Tou puokapdiou
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43 MBavo 0§y umomAeUpLKO Eudpaypa Tou puokapdiou

44 MaAL6 UTIOMAEUPLKO EUdpayiLa TOU HuoKapdiou

45 Katd®Awpn ST, Ao mpoodladladpayatikr loxatpio tov puokapsdiov
46 Katd®Awpn ST, Arua npoobia Loxatpio tou puokapdiou

47 Katd®Awpn ST, Aria ektetapévn mpdodia toxatpia tov puokapdiou
48 Koatd®Awpn ST, Ao kopudaia oxatpia tou puokapdiov

49 ST kataBAWn, Ama mpooBlomidyLa puokapdlakh oxatpia

50 Katd®Awpn ST, Ara upnAn mAeupkn oxatpia tov puokapdiou

51 Katd®Awpn ST, Ao katwtepn woxatpia tou puokapdiou

52 Koatd®Awpn ST, Ao Kotwtepn MAGYLA LUOKAPSLOKT) LoXaLpio

53 Koatd®Awpn ST, mpooBloSLadpaypatikr oxatpio Tov puokapsdiou
54 Katd®Awpn ST, mpdobia Loxatpio tov puokapsdiov

55 Koatd®Awpn ST, extetapévn mpoodia oxatpio tou puokapdiou

56 Katd®Awpn ST, kopudaia toxatpio tov puokapsdiov

57 Koatd®Awpn ST, mpooBlomidyta woxatpia tou puokapdiouv

58 Koatd®Awpn ST, uPnAn mAeupikr) loxawio tou puokapdiou

59 Koatd®Aupn ST, katwtepn oxatuio tou puokapsdiou

60 Koatd®Awpn ST, UTOMAEUPLKI) LOXALLLL TOU pHUoKapSiou

2.3 NpoPAenopevn xprion

H mpoBAemdpevn xprion ¢ AELTOUPYIAS QUTOUATOMONUEVNG METPNONG Kol EPHUNVELNG

TOPOUCLAETAL TAPAKATW:

Edappoyn kat

la tnv avixveuon g avwpoAiag thg KapdLdg Tou avBpwivou cwHATOC,

Sldyvwon ta otolxeia e€€taong avadEpovral oTny napandvw neplypoadn
MAnBuoudg ‘EdnPot kat eviAikeg, nAtkiakd evpog: 12-87
TomoBeoia ,
) voookopeia
ebappoyng
AKpiB H akpifela autrg thg Aettoupyiag avtkatontpiletal anod tny anddoon
KpiBela
P Loopportiag tng evalobnaoiag Kot tng eLdKOTNTAC.
AuTi n Aertoupyia Sev MapdyeL CUVAYEPHLO KATA TN XPrion, EMOMEVWG Ba
AN TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLEITOL QIO ETAYYEAUATIES 1) EKTTAULSEVUEVO

T(POCWTILKO.

3. Nepypadn aiyopibpou

H napouoa evotnta neplypddel Tov alydptBpo, Toug TUMoUG Kat TLG CUVONRKEG Kpiong yla

T OTOLXELO EPUNVELDG TTOU OXETIOVTOL HE TLG AELTOUPYIEG TNG OLUTOUOTOTIONUEVNG LETPNONG KoL

NG QUTOUOTOTOLNEVNG EppnVEiag Tou HKT.

H kupatopopdn cuyxpoviopévou HKI 12 anaywywv nepvdel anod to diktpo (AC, EMG, DFT
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(eav  umdpxe, kAl aAVOKTO)) OTNV  €VOTNTO.  OUTOMOTOTOLNMEVNG  METPNONG  Kal
OQUTOLOTOTIOLNUEVNG EPUNVELDG.

H evotnta TG QUTOPATOTMOWNMEVNG METPNONG KOL TNG QUTOMATONOWNUEVNG EPHUNVELNG
nephapBavel kupiwg tn Stadikacia evpeong g B€ong tou kapSLakol MaApoU, T eUPECN TNG
apxfig/tou téhoug ylo KABe KOO, TOV UTIOAOYLOMO TOU TIAATOUG, TOV UTIOAOYLOMO TWV
TIOPOLUETPWYV KOL TNV KPION TWV EPUNVELWV LE BACN TLG YVWOTEG TIAPOAUETPOUG.

H porj epyaciwv napouotaletat wg e€AG:

| Agrypotoinyio kvpatopopeng HKT |

Avayvopiote Oho o onpeio R pe ™ pébodo g khiong |

v

| Ymnépbeon Kopatopopeng He kévipo to onpeio R |

v

| Kabopiote 115 Béoeig kdbe kdpatog |

'

| YnoAoyiote ta TAAT KAOE KOHOTOG |

v

| ANy mapapETpou petpnong, ototyeio eppnveiog |

3.1 EUpeon tng B€ong Tou KaPSLaKoU TTHApOU

1) Mpoeneepyaocia dedopévwy, AN TG andAuTNG TAG TNG TAONG TNG KAloNG yla KABe
anaywyn - otn cuvéxela, erukaAudn kdbe amdAutng TAg, APn tng eMdAANANG ypadikig
TOPAOTOONG TNG WTOAUTNG TLUAG TNG KALoNG.

2) Oiktpo e&opdAuvong TnG UTEPKELHEVNG YPAPLKNG TTOPAOTAONG KATA HECO OPO TAATOUG
80ms, AN ¢ avaAuTikng rtinyfg dedopévwy DDD.

3) Bpeite tn B€on tou Kapdlakol TMaApoU, SwoTe €va apxLkd KatwdAL ya tnv avalitnon,
copwWoTe PE Oelpd ta Sedopéva otnv avaAutikn minyr deSopévwy DDD, Kat oTn CuVEXeEla
OUYKPIVETE TAL HE TNV TIU KaTwdAiou:

Otav n T eivat peyalitepn oamd 1o KatwdAL, propel va eivat n apx tou
oupmAéypatog grs. EGv n amootoon ond To MPONYOUUEVO CUMIAEYMO grs €wg TNV

tpéxouoa Bon eival pikpdtepn artd 150ms, tote eykataheiPte tnv Tonobeaia.
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Aladopetikd, mapte to 1/4 NG TAG KatwdAiou wg avadopd, Ppeite tnv apxr tou
GUUIAEYHATOG grs evtog 100ms mpLv amd tnv tpéxouvoa Béon.

Otav n TR ival KIKPOTEPN altd thv T katwoAiov, propel va sival to téhog tou
oupmAEypatog grs. NMapte 1o 1/4 tng Tung katwdAiov wg avadopd, Bpeite to TéAog Tou
OUMTAEYHOTOG rs.

EQv 1o oUumAeypa qrs ou Bpébnke eival eupl, autod To cUUMAEYUA qrs artokAeisTal
ALopOPETIKA, artoBnKeVLOTE To CUUMAEYUA grs TTou BPEBnKe.

4) Evtomiopog: adol Bpebei to cUumAeypa grs, avalnTroTe TO ONUEID MEYLOTNG TLUAG
petafl Tou onueiov €vapéng Kat tou onueiou AREng ota apxika Sedopéva HKT, emonudvete to
onueio we B€on kapdlakol TaAuoU.

5) Avvapikn mpooappoyrn katwdAiov: adol Bpebel n Béon Tou Kapdiakol TAAuOU,
XPNOWWOTOLOTE TNV T otn B€on Tou Kapdlakol MAApoU yla Tn SUVALLKA TIPOCOPUOCTIKNA
Tipooapuoyn t™¢ Tig katwoAiov. Opiote TNV T KatwdAiov we to 1/3 Tou péoou Gpou Twv
TPLWV TIANGLECTEPWY KAPSLAKWY TIOALWV.

6) Adol Bpebel n Béon tou kapdiokol maAuol, umoloyiote to Sidotnua RR kot
OUCOWPEUOTE TO WE Ta ponyouueva Staotrpata RR, 0Tn CUVEXELO LETPAOTE TOV apLOUd Twv
OUCOWPEUMEVWY Slaotnudtwy RR.

7) Zuvexiote TNV avalitnon HEXPL TO TEAOG TwV SESOUEVWVY KOl UTIOAOYLOTE TOUTOXPOVA TN
OUVOALKN HEoN TN yia Ta Staotripota RR.

3.2 Avelpeon apXnc/TéEAVoG yla KAOs KOpa

H apxn/téhog tou oUVOETOU Qrs £XEL TPOOEYYLOTEL otV Tapandvw Sadkacia
EVTOTILOMOU ToU KapSiakol ToApoU, aAAd Kupiwg yia va BonBroeL otnv elpeon tng B€ong tou
kapSlakou maApou, emutAéov, n Béon avalnteital pe Baon tnv tun katwdAiou kAiong, n omoia
eival avakpBnic. E6w, oclpdwva pe t Béon tou kapdlakol maApol mou Ppébnke, Ba
avalntnBsi pe okpifeta n apxn/téAog tou oupmAéypatog grs. Ovopdote tn Bgon Tou
KapSLakoU TaApoU wg kopudr tou KUpatog R.
1. Avayvwon Sedopévwv
1) AwoBdote €va SeS0UEVO TOU CUMIAEYUOTOG qrs: TAPTE TNV kopudr] Tou KUpatog R wg
avadopad, evromniote ancubeiag to apyxwd apxeio HKI, Sltafdote éva koppdtt dedopévwy mou
TEPLEXEL TO CUMITAEY QL qrS.
2) Npoenegepyacia: emkaluPn tng amdAuTng TLUAG TG KALoNG yla onpata 12 anaywywv.
3) Xpnowomnoljote Ta mpoenefepyacpéva Sedopéva yla va cuvexioete tnv avalntnon tou
ouprAéypatog QRS, tou KUpatog P kat tou kUpatog T wg g€Ac.
4) AwaBaote ta enopeva Sedopéva tou cuvBeTou grs, emavaldfete o BAua 2 Kat o BAua 3
HEXPL v OAOKANPWOEL N avdAucn GAwv Twv cUVBETWV qrs.
2. Bpeite to oupmAeypa QRS
1) YroAoyiote tnv Tun katwdAlou Tou KUPATOG S: avalnTtoTe thv EAAXLOTN T €vidg 200ms
HETA TNV Kopudr Tou KUUATOG R, TTAPTE TNV TLUI TTOU LooUTAL LE TNV EAGXLOTN T ouv 0,4, wg
™MV TR KatwAiou yLa TV eUpeon Tou TEAOUG TOU KUMATOG S.
2) Bpeite TNV apxn tou kUpatog Q: mdpte 0,5 wg Tiun katwdAiou, avalntriote MPog Ta EUNPOg
gekvwvTag and to KUpa R, éva onueio mou eival pikpdtepo amd tnv T katwdAiou, eviog
0ms-200ms mipLv atd TNV Kopudr Tou KUPATOG R, To omoio elval n apxn tou kKupatog Q.
3) Bpeite T0 TENOG TOU KUMATOG S: avalnTAOTE POG Ta ToW EEKWVWVTAG Qo To KUpa R, éva
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onueio mou eivat pkpdtepo amd tnv T KatwdAiou tou TEAOUG TOU KUMATOG S, €VTOG
0ms-200ms HeTA TRV Kopudr Tou KUPATOG R, To omoio eivat to TéAog tou KUHATOG S.

3. EUpeon kOpartog P

1) Kopudn tou KUpatog P: avalntrote tn HEYLoTN TLur evtog 30ms-100ms mipv armd tnv évapén
TOU KUMOTOG Q, ONUELWOTE TIPOOWPLVA TO ONUELD WG KopudH Tou KUpATOG P.

2) Bpeite 10 TéAOg TOU KUpOTOG P: avalntAote TNV eAdXLOTN T HETaED TNG Kopudng Tou
KOpMOTOG P kat tng apxng tou kUpatog Q, n ehdxtotn turf ouv 0,05 sivatl n T katwdAiou,
XPNOWOTOLAOTE TNV TR KatwdAiou yla va Bpeite to téAog tou KUpatog P.

3) Bpeite tv apxn tou kvuatog P: avalntiote TNy eAdxLotn T evtog 150ms mpv anod thv
Kopudn tou kUpaTog P, n ehdyxtotn twn ouv 0,06 gival n T katwdAiou, XpNoLWONOLAOTE TV
T katwdAiou ya va Bpeite Tnv apxn tou KUpaTog P.

4) EGv 0 KUpO P Ttou BpéBnke gival oTevo, epeuvnoTe To KUPaA P ocUpdwva pe ta akdAouba
Brpara.

5) ANA&te To eVpog avalitnong and 30ms-100ms oe 100ms-350ms oto Brpa 1, emavaldafete
ta Brpata 1-4.

6) Eav to kUpa P tou BpéBnke elval akopa oTEVO, AUTO onuaivel OTLTo KUpO P 6gv utdpyeL.

4. Ebpeon kvpatog T

1) Kopudn tou kvpatog T: avalntriote Tn UEYLOTN TR evtdg 30ms-300ms PeTd To TEAOG Tou
oupmAéypartog QRS, anoBnkelote TNV wg kopudr) Tou Kupatog T.

2) Twn katwdAiou TG apyng tou kupatog T: avalntote TNV EAAXLOTN T €viog Oms-100ms
UETA TO TENOG TOU cupmAéypatog QRS, n eAdxiotn T ouv to 1/10 TG TWAG Kopudng Tou
kOpatog T eival To katwdAL yla tnv eUpecn TG apxng Tou KUpatog T.

3) Tyun katwdAiou Tou TéAoug Tou KUpatog T: avalntrioTe TV EAAXLOTN T evtog 200ms petd
v Kopudn Tou KUpatog T, n eAdXLoTn Twr ouv to 1/10 TG T kopudng Tou KUpatog T eivat
TO KAtwdAL yLa TNV EVPECT TOU TEAOUG TOU KUpaTog T.

4) Bpeite tnv apxn tou KUpHatTog T: 0To €UPOG LETOEY TNG EAAXLOTNG TLUAG OTO BAMA2 KAl TNG
Kopudng tou kUpatog T, Bpeite éva onpueio mou eival pHkpdTePO amod tv T katwdAiov tng
apxn¢ Tou kKupatog T, To onuelo eivat n apxn tou kUpatog T.

5) Bpeite 1o téAog Tou KUpAToG T: 0TO €UPOG METAlU TNG EAAXLOTNG TLUAG 0TO BAMA3 KoL TG
Kopudng tou kKUpatog T, Bpeite éva onueio mou sival puikpotepo amd tnv T KatwdAiou tou
Té\oucg Tou Kupatog T, To onpeio eival to téAog tou KUpatog T.

5. Eme€nynon tou LlooSuvapLkoU TUAOTOS

Katd tnv avalitnon tou ocupmAéypatog¢ QRS, autdg o alyoplBuog uloBetei tn pébodo
avdAuong g UnEPBEONG TwV KAIOEWV ylot OAEG TIG OMAYWYEG, EMOUEVWG, TA LOOSUVOULKA
TUAMOTO TPV Kot HETA To oUMMAeypa QRS meplapavovtal ev pépeL ota onpeia évapéng Ko
ARéng tou ocupmAéypatog QRS. E€aptdtal amd tov aplipd Twv omaywywv Tou TEPLEXOUV
LOOSUVOULIKA TUAMOTO. EAV UTIAPXOUV TEPLOCOTEPEG QTOYWYEG TIOU TIEPLEXOUV LOOSUVOLULKA
THAMATO, N T ™G KAiong Ba gival pikpotepn HETA tnv uTépBean, omndte eival SUokoAo va
wavoronBei n ouvlnkn katwdAiou Kat LOVO €va HIKPO HEPOG TWV LOOSUVAULKWY TUNUATWY
unoloyiletal ota onpela évapéng kat Agng tou cupmAéypatog QRS. AvtiBeta, edv undpxouv
AYOTEPEG QMAYWYEG TIOU TIEPLEXOUV LOOSUVOUIKA TUAMATA, €va MEYAAO HEPOG TwV
LOOSUVAUIKWY TUNUATWY Ba katapetpnBel ota onueia évapéng kat ARENG Tou CUUAEYHATOG
QRS. OnwodAmote, Ta LOOSUVAMIKA TUAMOTO TPW KoL META To oUumAeypo QRS
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nepAapBdvovtat ev pépet oth SLapKeLa Tou cupmAgyuatog QRS.
3.3 Métpnon mAdtoug
Adou Bpeite tn B¢on kdBe kOUaAToOg, SnAadn Ta onpeia évapéng kat Anéng tou Kupatog P,
Tou oupmAéypatog QRS kat Tou kupatog T, xpnowonowjote tnv akdAoubn péBodo yua va
uetproete ta kupata P, Q, R, S, ST kat T kdBe amaywyng.
1. Kbpa P
YroAoyiote tn péon T twv Sedopévwy 20ms mipv amd to onpeio évapéng tou KUpATog P kat
XPNOWOTOLAOTE QUTH TN MEON TR WG BAOLKA ypauur Tou KUpatog P. Bpeite tn péylotn tun
uetafy tou onueiov €vapéng katl tou onueiou ARENG tou kupatog P, n Stadopd petafy tng
UEYLOTNG TLUAG KOL TNG BAOIKAG ypappig Oa gival To mAdtog tou Kupatog P.
2. Kbpa Q/R/S
Yrnioloyiote tn péon TR twv Sebopévwv 10-30ms mpwv anmd to onupeio €vapéng tou
oupmAéypatog QRS KoL XPNOWOMOLoTE QUTA TN Méon TR WG Pactk YPOUUA Tou
oupmAéypatog QRS. Avalntnon oplakwyv onuelwv mou uneppaivouv tn Bactkr ypopun amnd to
onueio évapéng tou kUpatog Q €wg o onpeio AEng Tou kKuATOG S. KaBe U0 yeLTovVIKA opLakd
onuela oxnuatifouv €va umokupa. Mpoodlopiote av kABe umo-kUUA €lvat £va avayvwpiloLLo
e\dyxoto KUpa (Seite Tov oplopd mapakdtw). Edv mpdkettal ya éva avayvwpiolwo eAAxLoTo
KOMQ, T(POCSLOploTE TpWTA TNV KateLBUVE Ttou. EAv BplokeTal MAvw amo Tn BActkn ypauun
QRS, mpokeLTaL yla KUpa R, v gdv Bploketal KATw amo Tn Bactkr ypauun, TpOKeLTaL ylo KUpa
Q f kOpa S. Bpeite tnv akpaio TR autol Tou KUUATOG KAl N Stadopd LETAEU TNG akpaiog
TWAG Kot TNG BACLKAG YPOUUAG Eivat To TAdTog Tou KUpatog Q/R/S.
Inueiwon: EQv umdpxel povo éva kabodikd KUUa, To MAATOG Tou Ba mpémel va Kataypadetat
avtioToa 0To MAATOG TOou KUMOTOG Q KoL Tou KUMOTOG S.
3. TuAua ST
Oewpnote TV avwtepn PBaotkrn ypouun tou cupmAéypatog QRS wg Bactkn ypapun ST.
Yriohoyiote ti§ Stadopeég petald g Bacikig ypappng ST Kot Twv onueiwv ota 40ms kot 60ms
UETA TO TEAKO onpeio tou cupmAéypatog QRS kot umoloyiote tn péon TR autwv twv Vo
Stadopwv, n péon tn eivat to MAGTOg Tou THARpaTog ST.
4, Kbpa T
Yrohoyiote tn péon Tn twv dedopévwv 20-50ms PeTA TO TEAKO onpeio tou kOpatog T
KaL UTIOAOY{OTE TN HEDN TLUA QUTAG TNG TUAG ME TN Baotkr ypaupr QRS o010 2, Kal 0T CUVEXELA
XPNOUWLOTIOOTE TO QMOTEAECUA WG BACLKA ypaupr tou KUpatog T. Bpeite tn péylotn Tun
UETOEL TOU onuelou évapéng katl tou onueiov ARENg tou kUpatog T, n Stadopd petay TG
HEYLOTNG TLUAG KOL TNG BAOLKAG ypapupng Ba eivat to mAdtog tou KUpatog T.
5. Avayvwpton eAAXL0Tou KUHOTOG
To €AdXlOTO KUMQ WTOPEL Vo avoyvwplotel amod tov alyoplBpo oclpdwvo e TNV
amnaitnon tou mpotunou IEC60601-2-51:2003 latpkdg NAEKTPLKOG €EOTALOMOG - Mépog 2-51:
I6laitepeg anautnoslg aopdaAelag, oupunepAapuPBavopéVWY TwWY BACKWY EMEO0EWY, ylo TV
kataypadrn Kol TV avd@Auon HOVOKAVOAWV Kol TOAUKAVOAWVY  NAekTpokapdloypddwy,
napdptnua GG, pritpa GG.5 Oplopog KUPATOHopdwY, LETPNON EAAXLOTWY KUMATWY. To KUMQ
Tou TANpPoL TG akdAouBeg poUmoBETEeLg elval TO EAGXLOTO KUMA TTOU UTTOPEL VAL AVOoyVWPLOTEL
amno tov ahyopbpo.
1) To eferaldpevo TUAMA ONUOATOG TOPOUCLAlEL cadwg SUo avtibeteg KAlOEWG pe
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TOUAGXLOTOV £va ONUELD KAUTHG 0TO EVSLANEDO,

2) To efetaldpevo TuApa OAUaTog armokAivel Touhdxlotov 30uV amd ™ otdbun
avadopdc yla Stdpkela TOUAGLOTOV 6ms,

3) H ehdxwotn mopotnprown Sldpkelo tou efetalopevou KUUATOog eivat 12ms kot
mAdtog >30uV.

3.4 YTOAOYLOMOG LETA TOV TPOOSLOPLOUO TWV LG THATWY

Ou akohouBeg mapdpuetpol kabopilovial cUpudwva Pe TV amaitnon Tou TPOTUTIOU
IEC60601-2-51:2003 latptkog NAEKTPLkOG E0MALOUOG - MEpog 2-51: ELSIKEG QmaUTOELS Yl TNV
aopdAela, ovunepAauBavouévwy twy Baokwy EMSO0EWY, TNG KATAYPAPNG Kol avaiuong
Hovokavaiwv kat moAukavadwv nAektpokapdioypdpwy, Mapdptnua GG OpLoUol KAl KAVOVES
yla t uetpnon twv HAEKTPOKAPAIOTPADQN.

Ap. Mopdpetpog YTOAOYLOPOG
1 HR 60/ RR®
2 Aldotnua PR Qs? - ps®
3 Aldpkela P Pe® . ps®
4 Adpkela QRS 5e® . Qs®
5 Awdpkela T Te@ - Ts®
6 ar Te@ - Qs®

or
7 QT
) JRR

ATCTAINZ- U 7~ [ T 2T /5] VI J7~TO0U
TUTTOG NAEKTPLKOU atOVQPI

HAekTpLkoOG dgovag P:

Si: aBpolopa taong amnd To onueio évapéng Ewg to
onueio Aéng tou kOpatog P otnv amaywyn I

Si: dBpotopa Taong amno to onueio Evapéng £wg To
onpeio Anéng tou kupatog P otnv amaywyn |
HAektpikodg dfovag | HAextpudg dfovag QRS:

8 Si: aBpolopa taong amnd to onueio évapéng Ewg to
P/QRS/T onpeio Aéng tou cuumAéypatog QRS otnv amaywyn
1l

Si: dBpotopa Taong amno to onueio Evapéng £wg To
TeAko onpeio Tou cupmAéypatog QRS otnv aaywyn |
HAektpikdg d€ovag T:

Si: aBpolopa taong amnd To onueio évapéng Ewg to
onpeio Anéng tou kupatog T otnv amaywyn il

Si: dBpotopa tdong anod to onpeio évapéng wg to
onpeio Aéng tou kupatog T otnv amaywyn |

(0]

9 R(V5) YPog (tiun tdong) tou kupatog R atnv anaywyn V5
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10 ‘ (V1)

Yy og (tiun tdong) tou kUpatog S otnv anaywyn V1

Inueiwon:

@ RR: Atdotnpa RR

@ Qs: apxn Tou Kupatog Q
@ Ps: apxn Tou kUpatog P
@ Pe: té\og Tou kUpaTog P
@ Se: TéAog Tou KUpHOTOG S
@ Ts: apyn Tou KUpatog T
@ Te: Té\og Tou KUpatog T
PI: 3,1415926

3.5 EpUNVEUTIKA Kpion pe Baon TLG MopaHETPOUC

Ap. Ap. Kavovag epunveiag
1 Kavéva pn ¢puotohoyké Agv avixveUovtol ovwpahieg
DAePokopPikd kUpa P, Staotnpa PR petafy
2 DAeBokopPikn Bpadukapdia
Bokoupuc B P 110ms-210ms, HR<*/min, yevikd *=50
DAePokopPikd kUpa P, Staotnpa PR petafy
3 DAePokopPikn taxukapdia . )
110ms-210ms, HR= */min, yevikd *=100
To kUpa P twv amaywywv |, I, aVL mpénet va
mAnpot T mpoumoBéoelg: avénon tou
Yneptpodia tou aplotepol , , , ,
4 TAQToUG Tou KUpatog P>110ms ) to kupo P
KOATIOU , , , ] ,
epdaviletal og TUTO SUTAAG ALXUAG, TR
amno kopuodr og kopudn 240ms
Mo tig anaywyég 1, 11, aVF, to mAdtog tou
5 Yreptpodio 5e€00 kGATtoL KUpatog P 20,25mV 1 to kOpa P givat
aUnpo
a tg anaywyeg I, 11, aVF, mhdtog kupatog P
6 Ynieptpodia Suthol kdAou ; ,
20,25mV kat Stapketa kKUpotog P >110ms
Tdon Twv anaywywv Twv akpwv l-avVF <
7 XopunAr téon QRS 0,5mVkat Tdon Twv amaywywv Tou Bwpaka
V1-V6 <0,8mV
KapSlakdg nAektpikdg dgova
8 e 6N puds aova Afovac QRS petagl 30 £wg 90 popwv
duoLoAoy koG
9 ATOKAON apLoTEPOL dfova Agovag QRS petagy -90 £wg -30 popwv
10 | Andkion Se€lov déova Agovag QRS petagy 120 éwg 180 poipeg
11 MAFPNG AroKAELORAC SeELOU Aapkela QRS>120ms, To KUpA R TG
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oKkENoUG

anaywyng V1 f aVR eivat eupu (mAdtog tou

KUpotog R>80ms)

12

MAARPNG amokAELOUOG apLoTEPOU

oKENOUG

Aldpkela QRS>120ms, to KUMA R TNG
anaywyng V5 f Ve eivat eupl

13

Atelg amnokAelopog S€lov

oKkENoUG

Aldpketa QRS<120ms, to KUpaA R TNg
anaywyng V1 f aVvR eivat eupu (mAdtog Tou

KUpotog R>80ms)

14

ATeANG amoKAELOUOG apLoTEPOU

oKENOUG

Aldpkela QRS<120ms, to KUA R TNG
anaywyng V15 r V6 sivat eupt (mAdtog tou

KUpotog R>80ms)

15

0 V1 &eixvel TUmo RSR'

SUumAeypa QRS anaywywv V1 givat tonou

RSR

16

ApLOTEPOG TIPOCOLOG NULOKEALKOG

QTIOKAELOMOG

Aldpkela QRS<110ms, d€ovag QRS <-30
Hoipec, amaywyn | kat amaywyn aVvLl givat
tomnou gR, kat Stdpkela kKUpatog Q<20ms,

amnaywyn Il, 1l katw aVF elval tomou rS.

17

ApLOTEPOC OTLOOLOG NULOKEALKOG

QTIOKAELONOG

H &udpketa QRS <1 10ms, o &govag QRS >90
Hoipeg, amaywyn | kat amaywyn avLl eivat
tomnou rS, araywyn I, Hll kaw aVF givat timou
gR koL o KUpa Q Twv anaywywv | kat Il

<20ms.

18

Ynieptpodia tng aploteprg koiag

MAdtog R anaywync | >1,5mV, mAdtog R
anaywyng V5 >2,5mV, mhdtog R amaywyng
aVL >1,2mV, mAatog R amaywyng avF >2mV,
mAartog R amaywyng V5 peiov mAdtog S
anaywyng V1 >4mV (avdpec) f 3,5mV

(yuvaikeg).

19

Ynieptpodia tng 5£§LAG Kokiag

MAdrog R tng amaywyrg avVR >0,5mV, rdtog
R tng amaywyng V1 >1mV, mAdtog R tng
anaywyng V1 peiov mhdtog S g amaywyng
V5 >1,2mV, mAdtog R tng amaywyng V1 eival
ueyaAUtepo amo to mAATog S, TAdtog R tng
anaywyng V5 eivat pkpotepo and to mMAATog

S.
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20

| KOATLOKOWALOLKOG OTTOKAELOLOG

Aldotnpa PQ >210ms

Mpwipo npooblodladpaypatikd

Mpwipo éuypadua puokapdiou aAayn

21 anaywywv V1, V2, V3, xwpig petaBolr otig
éudpaypa tou puokapdiouv
Hbpayh W e anaywyeg V4, V5.
08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
Mpwuo npdobLodladpayuatikd
22 powoTe bpavu anaywywv V1, V2, V3, kapia oAayn Twv
€udpaypa Tou puokapdiouv
Hbpay W e anaywywv V4, V5.
Moo éudpaypa tou Tou puokapdiou
MaAd mpocBlodladpaypatikd ) , ,
23 oAhayn twv anaywywv V1, V2, V3, kauia
éudpaypa tou puokapdiov
Hbpayh W e aMayn twv anaywywv V4, V5.
Mpwipo éudpaypa tou puokapdiov arayn
Mpwuo npdobio udpaypa tou
24 powoTe Hbpayu Twv anaywywv V3, V4, V5, kapia aAayn twv
Huokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V6.
08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
MBavo o0& mpdobio Eudpayua
25 §0me Hbpayu anaywywv V3, V4, V5, kapia oMayn Twv
TOU puokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V6.
Moo éudpaypa tou puokapdiou arlayn
MoaAatod mpocbilo éudpayua Tou , , ’
26 Twv anaywywv V3. V4, V5, kapia aAhayn Twv
Huokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V6.
27 MpWo EKTETANEVO TIPOTOLO Mpwpo éudpaypa tou puokapdiou arhayn
£pdpaypa Tou puokapdiov Twv anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
)8 MBavd o€l ektetapévo npoabilo 080 udpaypa tou puokapdiou alayr Twv
£udpaypa Tou puokapsiov anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
29 Mo mpoobLo exteTapévo Modoud epdpaypa tou puokapdiov ohayh
£udpaypa Tou puokapsiov Twv anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
Mpwipo éudpaypa tou puokapdiov arayn
Mpwwo kopudaio éudpaypa tou
30 PO pud Hbpayh Twv anaywywv V4, V5, kapia aAayn Twv
Huokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V3.
08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
0O&0 kopudaio € aypa Tou
31 80 kopud Hbpayu anaywywv V4, V5, kapio aAlayn Twv
Huokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V3.
Moo éudpaypa tou puokapdiou arlayn
MaAwd kopudaio & ayHa TOU
32 puP Hbpayu Twv anaywywv V4, V5, kapia aAayn Twv

Huokapdiou

anaywywv V1, V2, V3.
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Mpwtpo mpocBilomAdyLo éudpayua

Mpwipo éudpaypa Tou puokapdiov aAayn

33
ToU puokapdiov Twv anaywywv |, aVL, V4, V5, V6
34 MBavo o0&y pocBlomAdylo 080 €udpaypa tou puokapdiou arhayr Twv
£udpaypa tou puokapsiou anaywywv |, avL, V4, V5, V6.
35 Mo mpocBlomidyto éudpayua Modoud epdpaypa tou puokapdiov ohayh
Tou puoKapdiov Twv anaywywv |, avL, V4, V5, Ve
Mpwipo éudpayua tou puokapdiou, alayn
Mpwipo vPnAo MAEUPLKO , , )
36 Twv anaywywyv |, aVL, kapio aAayn twv
€udpaypa Tou puokapdiou
Hbpavu W e anaywywv I, 1ll, aVF, V4, V5, V6.
08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
MBavo o8 mMAeupkd Eudpaypo
37 . e Hbpay anaywywv |, aVvL, kauio aAhayr twv
Tou puokapdiou ,
amaywywv I, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Mohaod éudpaypa tou puokapdiou, alayn
MoAt6 uPnAS TAEUPLKO Eudpaypa , , )
38 Twv anaywywyv |, aVL, kapio aAayn twv
Tou puokapdiou ,
amraywywv ll, 111, aVF, V4, V5, V6.
Mpwipo éudpaypa Tou puokapdiov aAayn
MpWo KATWTEPO € aypa Tou
39 PO po Eudpayu Ttwv arnaywywv I, I, aVF, kapia aAayn twv
Huokapdiou ,
anaywywv |, aVL.
08U éudpaypa tou puokapdiou allayn Twv
MBavo o0&y katwtepo Eudpaypo
40 § PO Eubpayi anaywywv I, 111, aVF, kapia aAAayn twv
Tou puokapdiou ,
anaywywv |, avL.
Mohao éudpaypa tou puokapdiou arayn
MoAatd KaTWTepo Eudpaypa Tou , , ,
41 Twv anaywywv I, 11, aVF, kapia aAlayn tTwv
Huokapdiou ,
anaywywv |, avL.
2 Mpwo UTIOTAEUPLKO EUdpaypa Mpwpo éudpaypa tou puokapdiou arayn
Tou puokapdiov anaywywv I, 11, 111, aVL, aVF.
43 MBavo o0&y unomAeupko 08U €udpaypa tou puokapsiou arhayr Twv
£udpaypa tou puokapsiou anaywywv |, 11, 11, aVL, aVF.
s MaAtd uTtoAEUPLKO ERdpaypLa Maawd Epdpaypa tou puokapdiov arkayr
Tou puokapdiou Twv amaywywv |, 11, 11, aVL, aVF.
Katd®Aupn ST, e ‘Hrua katd®Aupn tou tpRpatog ST Twv
45 TP6OBLABLAbPAYHATIKY LoXaLpLio anaywywv V1, V2, V3 kat kapia oMayn twv
Tou puokapdiou anaywywv V4, V5.
46 ‘Hrua katd®Aupn tou tuApatog ST twy

KatdBAupn ST, Ama mpdobia
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Loxatpio Tov puokapsdiov

anaywywv V 3, V 4, V5 kat kapia aAayn Twv

anaywywv V1, V2, V6.

KatdBAupn ST, Amia ekteTapévn

‘Hrua katd®Aupn tou Tuipatog ST twy

47
np6oBLa LoxaLio Tou puokapsiou | amaywywv Vi, V2, V3, V4, V5.
‘Hrua katd®Aupn tou tuApatog ST twy
Katd®Aupn ST, Ama kopudaia , , ]
48 arnaywywv V4, V5 kat kapia aAlayn Twv
LoxaLpio Tov puokapsdiou ,
anaywywv V1, V2, V3.
ST KatdBAwpn, Arua ; ; )
Hrua katdBAwpn tou tuApatog ST twv
49 npooBLlomAdyLa LuoKapSLaKn ,
anaywywv |, avlL, V4, V5, V6.
Loxatpio
Kard®Aupn ST, At upnAd ‘Hrua katd®Aupn tou tpApatog ST Twv
50 TAEUPLKY Loxoupia Tou amnaywywv |, aVL kat kapio aAayn twv
uuokapdiou anaywywv I, I, aVF, V4, V5, V6.
‘Hrua katd®Aupn tou Tuipatog ST twy
KatdBAupn ST, Amia katwtepn , , )
51 araywywv I, 111, aVF kot kapia oAAayn Twv
LoxaLpio Tov puokapsdiou ,
amaywywv |, aVL.
5 Kotd®Aupn ST, Ao katwtepn ‘Hruo kard®Aupn tou tuAparog ST twv
TAGy Lo LUOKapS LK Loxatpia araywywv |, 11, 11I, aVL, aVF.
Katd®Aupn ST, JoBapr KatdBAupn tou TuApatog ST Twv
53 TPOCBLOSLAPAYIATIKY LoXoupia anaywywv V1, V2, V3 kat kapia oAayn twv
ToU puokapSiou anaywywv V4, V5.
JoBapr KatdBAupn tou TuApatog ST Twv
KatdBAupn ST, mpocbia oxatpio , , !
54 arnaywywv V3, V4, V5 kat kopio aAdayn tTwv
TOU puokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V6.
55 Kotd®Awpn ST, ektetapévn ZoBopr| kotdBAupn Tou THApATOG ST TwY
np6oBLa Loxaytio Tou puokapsiou | amaywywv Vi, V2, V3, V4, V5.
JoBapn KatdBAupn tou THRpaTog ST Twv
KatdBAupn ST, kopudaia toxatpio , , ,
56 arnoaywywv V4, V5 kat kapia aAhayn Twv
Tou puokapdiou ,
anaywywv V1, V2, V3.
. Katd®Aupn ST, mpocBilomAdyta 2oBapn kardBAupn tou THAKATOG ST TwY
oxatpia tou puokapsiou anaywywv |, avL, V4, V5, V6.
JoBapr KatdBAupn tou TuApatog ST Twv
Kata®Auwpn ST, unAf mAgupikn
58 ¥n b pun anaywywv |, aVL kat kapia aAhayr Twv

Loxatpio tov puokapsdiov

anaywywv I, 1lI, aVF, V4, V5, V6.
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JoBapr KatdBAupn tou THpatog ST Twv
KatdBAupn ST, katwtepn oxatpia , , ,
59 araywywv 1, 111, aVF kot kapia oAAayn Twv

TOU puokapdiou ,
amaywywv |, aVL.

60 Koatd®Aupn ST, umomAeupikn 2oBapn kardBAupn tou THAKATOG ST TwY
Loxoupia Tou puokapdiou anaywywv I, 11, 111, avL, aVF.
Inueiwon:

Mpwiwo éudpayua tou puokapdiou: ¢uotoloykd kupa Q, avodhwon ST i aviodwon
KAiong ST

08U £udpaypa tou puokapdiou: pun dpuacloloyiko kupa Q, avopwon ST | avupwaon khiong
ST

MNaAato Eudpaypa tou puokapdiou: un puctoloyikd kupa Q, xwpi avuPpwon tou ST.

Mn duactohoyikd kbpa Q:

Mo araywyég |, 11, 11, avR, avl, avF, V3, V4, V5, V6, tdon kOpatog Q < -0,3mV | 4 ¢popég
QPVNTIKO KUPA KUHaToG Q> Tdon KUpatog R kat kUpatog R'fi/kat Stdpketa Q>40ms.

MNa anaywyeg V1, V2, tdon kupotog Q <-0,08mV kat Stapketo Q>10ms.

AvOywon ST:

Mo anaywyég |, 11, 111, avR, avL, avF, V4, V5, V6, n tdon tou Tuipatog ST oto onpeio 60ms >
0,1mV kat yla anaywyég V1, V2, V3, n tdon oto onueio 60ms >0,3mV.

AvOywon kAiong ST:
Tdon tou TuRpatog ST oto onpeio 20ms>=tdon Tou onpeiou J, Tdon oto onueio 40ms >= ekelvn
ota 20ms, Tdon oTo onueio 60ms >= ekeivn ota 40ms, pe petaBoln tng avupwong tou ST.

4. Nnyég de6opévwv Kal poenefepyacia Se6opuévwv
4.1 Nnyég Sedopévwv

JUpdwva HE TIC AMAUTACELS TOU Tpotumou EC60601-2-51:2003 IatptkoG NAEKTPLKOG
eéonAlouog - Mépog 2-51: ELSIKEG QMALTHOELG YL TNV AOQPAAELR, cUUTEPIAQUBAVOUEVWY TwV
Baowkwy emOO0EWY, TNG KATAYPAPNG KoL TNG AVAAUGNG UOVOKAVOAOU Kal TOAUKAVOAoU
nAektpokapdioypapou, n Baon Sedopévwy petprnoswv CSE, n Baon Stayvwotikwv Sedopévwv
CSE, n PBdaon 6edopévwv Pabupovounong CTS kot Ta TPocapuocpeva  Sedopéva
XPNOULOTIOLOUVTAL YL TRV a§LloAdynon TNG AEToUPYLog TWV UTOUOTOMOLNUEVWY METPRCEWY Kot
TWV QUTOLLOTOTIOLNEVWVY EPUNVELWV.

EmaAnBeuon | Bdon &edopévwy Jtotxeia Baong Sedopévwv
Autopartorot | Bdon dedopévwy CTS CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
nuévn CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
pétpnon CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
Bdon dedopévwv MA_0001~MA0125
petproswv CSE
Autopatorot | AlayvwoTikr Bdon D_0001~D_1220
nUeévn Sedopévwyv CSE
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epunveia Mpocappoopéva 000001~000549

Sedopéva

4.2 Elcaywyn CTS

To mpoypappa Sokipwv cuppopdwong tou HKI pe umoloylotr CTS &ekivnoe to 1989 anod
mv Eupwnaiky Evwon. To épyo autd €Bece ta BepéMa yia TNV umnpecia  eAéyxou
ouppopodwong HKM péow umoloylotr. Emi tou mapdvrog, €xouv oxedlaotel mepinmou 20 tUmoL
KUMOTOROPDNG TIOU TIPOEPXOVTAL QUTO TA GAKATA SOKLUAG TIOU €X0UV ATELPO KOG, TA GAKOT
auTA amotelolv pépog tng Pdaong Sedopévwv Sokipuwv CTS-HKMkat éxouv amodeifel tnv
OTMOTEAEOUATIKOTNTA TOUG OE MLOL OELPA EMICNUWY SOKLUWY. TUNPWVA PE TIG QTOLTOELG TOU
npotunou [EC60601-2-51:2003 IlatpikdG nNAEKTOKOS e€omAloucs - Mépog 2-51: EISIKES
AnMAUTHOE Yl TNV ao@alela, ouunepidauBavouévwy twv Baokwv embO0EwyY, NG
KQTaypa@ng Kot avaiuong HOVoKavaAou kat ToAukavadou nAektpokapdloypdpou Prtpa
50.101.1, 13 &ebopéva (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000)
XPNOLLOTOLOUVTAL OTNV QUTOHOTONOLNHUEVN EMAAABEVON TWV TIAPOUETPWY yla TNV TApoUoa
Sokn.
4.3 Elcaywyn CSE

H Bdon dedopévwy CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) tng EE
ywa to HKI mephappavel Baon dedopévwy pETpnong 3 amaywywv tng cuMoyncl kat tng
ouA\oYNG2, Baon SeSopévwy pétpnong 12 amaywywv tng cuAoyng3 katl tng culoyrcsd kat
Slayvwotikr Bdon Sedouévwy tng cUANOYGS5. Ztnv omoia, n Baon SeSopévwvy pétpnong 12
anaywywv meptéxel 250 opddeg dedopévwv mapeBoAng, n Slayvwotiky Bacn SdeSopévwv
neptéxel 1220 meputtwoelg BpaxunpdBeopng kataypadrg HKI. O mpwtapxikog avamtuélakog
OKOTOG TNG XPARong 12 i 15 amaywywv eival n afloAddynon ¢ anddoong Tou oUTOUOTOU
avaAuth HKT. Ektog ano ta puctoloyikd edopéva, n Baon dedopévwy mephapBdvel eniong
KAWIKA emBeBatwpéva HKM Sladopwy meputtwoswy, OnMwg UTepTpodia TNG APLOTEPNG KOG,
uneptpodia tnG e€Ldg koiag, KABe PéPog Tou epdpAyUATOC TOU LUOKapdiou Kat uteptpodia
™G KoWiag mou ouvodevel To éudpaypa tou puokapsdiov. H Bdon Sedopuévwy €xel cupBAaAeL
ONUAVTIKA 0Tn KEAETN TG NAekTpokapdlohoyiag, SnAadn, n opndda CSE dnuocicuoe pia ékBeon
OXETIKA E TO CUVIOTWEVO TIPOTUTIO VLA TIG YEVIKEG METProel HKI pe Bdon tv €psuva Kal tn
UeAETn tng Bdong Sedopévwy, n omoia £XeL avayvwWPLOTEL EUPEWG ATt TOV KOOHO.

AloyvwoTiKA ototyeia Baong Sedopévwy CSE:

Ap. ApBuadg
Kavovikn 382
Yrieptpodia tng aploteprg kohiag 183
Yrieptpodia tng 514G Kohiag 55
Awo\akn ureptpodia 53
MpdobLo Epdpaypa tou puokapdiouv 170
Katwtepo éudpaypa tou puokapdiou 273
SUvOeTO éudpaypLa Tou puokapdiou 104
JuvBetikr akpifela 1220
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4.4 Npoocappoopéva Sedopéva

4.4.1 Nepypadn dedopévwv

nAwiag, ¢puou

MNpocapupoouév !
. Nepypadn
o debopéva
JUVOALKOG
aplOuog 549
Karaypadng
DUAn Kitpwn ¢un
; HAwio amd 17 éwg 87 etwv, péon nAkia 57.23, Tumikn anokAon 21.32
KdAuyn

326 avépeg, péon nAwia 55,54, turkn andkAwon 19,81;
223 yuvaikeg, péon nAwia 59,70, turukn andkAion 22,63.

Agbopéva
Selypatodnyia
G

AgSopéva HKT 12 anaywywv (I, I, I, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6), cuxvotnta Setypatodnyiog kaBe kavaiiov: 1kHz, kBavtiopog
mAdrtoug: 2.4uV/LSB.

To CUMTEPAOHO EPUNVELNG TWV EEATOUIKEUUEVWVY SESOUEVWV
KaBopiletal and ta SLayVWOoTIKA OIOTEAECLOTO TOU LATPOU TOU
KapdLakoL KaBeTnpLaopol Kat tng umepnyoypadLkig e€€taong kat to
amnotéheopa tng kpiong tou HKI otn duaotkr e€étaon, oL AeMTOUEPELEG
TP AKATW:

1) Kavoviké HKT

KaBopiletal arod 1o SLayvwoTIKO AMOTEAECHA TTOU KPIVETAL WG
$UGCLOAOYIKO OTOV KAPSLAKO KABETNPLAGUO Kot TNV UTIEPN)XOYPAdLK
€€£TO0N KAL OO TO ATOTEAECUA TIOU KPIVETOL WG GUCLOAOYIKO 0TN
duoikn e&€taon.

2) Yneptpodia Tou KOATIOU

KaBopiletal ano ta StayvwoTikd amoTeAéoHATA TNG UTEPNXOYPADLKNAG
Nopatripnon efetaong.

3) Endpaypa tou puokapdiou kat oxatpio tov puokapdiou
KaBopifovtat amod tov Latpd Ta SLoyVWOTIKA AmOTEAECLOTA TOU
kapSlakol kaBeTnpLacuou.

4) Taxukapdia, Bpadukapdia, xaunAn taon, agovag

KaBopiletal amd ta SlayvwoTlkA QmOTEAECHATO TNG UTIEPNXOYPADIKAG
egétaong.

5) ATTOKAELOMOG aywyLLOTNTOG

KaBopilovtat amdé tov atpd T SLAyVWOTIKA QmoTEAECHATA  TOU
kapSlakol kaBetnpLacuov.

To mpdtumo tou ductoloykol MANBUGUOU OTNV TIPOCAPUOCUEVN Bdon
Sebopévwy: n duoikn e€étaon eivat duclohoyikn, Sev uMApPXOUV

KapSLokEG TABNoELg 1) GAAEG 00BEVELEG TTIOU UTMOPEL va EMNPEACOUV TIG

KapSLakéG Aettoupyieg iy to oxrua.

4.5 KaAun edopévwv enaABguong yLot UTOUOTOTIOLNUEV EPUNVEIQ
Avallovtog To TeplexOuevo NG Slayvwotikng Bdaong Sedopévwv CSE kat Twv
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TPOCAPUOCHEVWY SeSOUEVWY, N OUVOAKA KOTAOTOON KAl N KOAUYN TWV OTATIOTIKWY
Selypdtwy mapouotaovral wg e§nG:
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Inueiwon:

OL kopSlakeg avwpaiieg omwg n omioBla toxaptia tou puokapdiou, to Mpwipo omicBo
éudpaypa tou puokapSiov kot to TaAd omicBlo €udpayua tou puokapdiouv Sev
nepapBdavovtat otn Bdon deSopévwv. AUTEG oL avwUaAieg Kat AAAEG KAPSLOKEG SLaTAPOXES
nou Sev mepléxovtal oto napandvw GUAo Sev Ba BewpnBolv we avtikeipevo kpiong yla thv
enaAfiBeuon TG akpiBeLag TNG AUTOUATOTIOLNEVNG EPUNVELQG.

4.6 Npoenegepyacia Sedopévwv

4.6.1 Npoenegepyacia CTS

O 16 meputtwoelg (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000,
ANE20001, ANE20002) amd to CTS-ECG mpémel va umoBdMlovtal oe enefepyaocia ya
HETATPOTT) TAONG KOl LETOTPOTI oUXVOTNTAS yla enmavadelypatoAndia wg n woxvouoa popdn
0TO OUOTNUO. TN OCUVEXELD, OL TEPUTTWOELS Ba el0axBoUV OTn OCUOKEUN. TN CUVEXELD, N
enMaABEVON TWV QUTOUATOTIOWN LEVWV TTIOPAUETPWY LETPNONG B
4.6.2 Npoenegepyacio CSE

OL meputtwoelg (MA_0001~MA0125, D_0001~D_1220) amnd to CSE umoBdAhovtal oe
enegepyacia ylo HETATPOT) TAONG KAL KETATPOM oUXVOTNTAG yla enavadelypoatoAndio wg n
ebappootéa popdr oto cUOTNUA. ITH CUVEXELD, OL TIEPUTTWOELG Ba eloaxBouv oTn Guokeun.
51N ouvéxela, n mepimtwon MA_0001~"MAO0125 xpnoiionoleital yla v endpevn enainbeuon
TWV TIOPOUETPWY  QUTOMATOTIONUEVNG METPNONG KAl n Tmepimtwon D_0001~D_1220
XPNOoWomoLeiTaL yla TNV eNOpeVn eMaAfBgucn TNG AUTOUATOMOLNUEVNG EPUNVELNG.

4.6.3 Npoenegepyacio npocappoopévwy Sedopévwv

Ta mpooapuocpHEvVa apxeia apykig mepimtwong urtoBdAAovtal oe eneéepyaoia yla tn
UETATPOTTA TAONG KAl TN METATPOTTH ouxvotnTag yia emavadstypoatohndio wg n epappootéa
popdr 0To CUCTNKA. ITN CUVEXELQ, OL TIEPUTTWOELG Ba eloayBoUV oTh CUOKEUR. ITN CUVEXELQ,
Ba cuvexlotel n emaAnBeucon TNG AUTOUOTOTOLNUEVNG EPUNVELDG.

5. Awadikaoia kot anotéAeopa TG enaAnBeuong
5.1 EnaAfi@suon tng Asttoupyiag pétpnong

5.1.1 EnaAnBguon kot Stadikacia yia tn Baon dedopévwv pétpnong CTS

O neputtwoelg (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) mou elodyovtal OTn OUCKEUR XPNOLomoloUvTal ylo tnv enainbeuon twv
TIOPOUUETPWY QUTOUATOTIONUEVWY HETPHOEWV.
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v
IpoeneEepyacio CTS

\ 4

Ewsaywyn dedopévov mpoenetepyociog ot cuokeun

\4

Avtoporomompévn mapapetpog pétpnong HKI

A 4

Ymoloyiote T Stapopd LETPNONG KoL avVapOPig

A 4

Ynoloyiote TG HEGES S10POPEG

\ 4

E&aketyte Tig dV0 peyoditepes anokAicels and 1o uEGo 0po

A 4

Ymoloyiote ek vEou TN HéEOT S1aQOPA KO TNV TUTIKY AmOKAon

\ 4

5.1.2 EnaAnBguon kot Stadikacia yio tn Baon dedopévwv pétpnong CSE

Eloaywyn Twv METATPEMOUEVWY apXelwv TEPIMTWONG OTn OCUOKELN, TPOCONKN
KatdAANAwv eyypadwv Bdong dedopévwy, oTn CUVEXELD, N KUROTOROPdN ylo OAa T apxeia
nepintwong Wnmopel va emaveetactel otn OUOKEUN, €MOMEVWG WmopoUv va AndBolv ol
OQUTOLLOTOTIOLNUEVEG TIOPAUETPOL LETPNONG.

E€aAelte TG MEPUTTWOELG TTOU UTAPXOUV Tipodavh) OHAARATA YA TG SLOYVWOTIKES
TOPAUETPOUG (n B€on Tou kKUpaTog P eivat AavBacpévn) and tn Baon dedopévwy tou CSE.

Mpaypatonol)ote oUyKpLon UETAEU TwV AVOAUTIKWY TIOPAUETPWY Tou HKI (apxn/télog
TOU KUMATOG P, Tou cupmAéypatog QRS kat Tou KUPATOG T) Kat Twv SLoyVWOTIKWY TAPAUETPWY
(apxn/téNog Tou KUpaTog P, Tou cupmAéypatog QRS Kat Tou KUpatog T) mou apéxovral ano tn
Bdon &edouévwy CSE. Ixedidote tig SU0 OpASEG KUPOTOUOPDWY KOl ONUELWOTE TN B€on Tng
apxnc/TéAoug tou KUHAToG P, Tou cupmAéypatog QRS Kot Tou KUMOTOG T IOV aVTLOTOLXOUV O€
K&Be mepimtwon. H elkOVO TOPEXEL MO OTTIKOTIONUEVN OUYKPLON, WOTE va UMOpel va
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UTIOAOYLOTEL O HECOG OPOG Kat N TuTtkh amdkAon Twv Stadopwv. ZUpbwva LE TIG AMALTAHOELS
Tou mpoturnou IEC60601-2-51:2003 latpikdg nAEKTPLKOG €§omALONOG - Mépog 2-51: 18iaitepeg
analtioelg ya v  achdlela, oupnmep\apfavopévv tTwyv  Backwyv EMBO0EWY, NG
Kataypadng Kot avaAuong LovoKAVaAou Kat TtoAUKAvahou nAektpokapSloypddou, oL TEooEPLS
HeyaAUTEPEG QmOKAioE amd To HéoO Opo Tpémel va  efadeidovial mpw amod TOV
ETIAVUTIOAOYLOMO TOU LECOU OPOU KAL TNG TUTILKAG QITOKALONG TwV Stadopwv.

Aldypappa pong tng Stadikaciog emahnBeuong tng Baong dedopévwy pétpnong CSE
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Avayvoon Tev S10yveoTIKOV GNUATOV TOV

'

E&aherym mepmtdoemv Tpoeavons

v

Avayvoon g apyikng nepintwong tov apyeiov DCD

'

Metatpomnn cuyvoTnTog

v

Metatpomn tdong

'

Afyn apyeiov dedopévov HKT

'

AVTOLOTOTOMNUEVEG TTAPALLETPOL HETPNONG

v

v

Z0YKPLOT OVTOUATOTOUUEVIG TAPUUETPOL HETPNONG KoL EEELSIKEVUEVOL 10y VOGTIKOD ONHATOG

|

| Zoumépacpo HEGNG TIUNG GUYKPLONG

v

| E&aketyte 16 té00ep1g peyaldtepeg amokhioels omd tov LéGo 6po

'

Yroloyiote ek vEOL TN puéon TN Kot T SKOHLOVET) TOV aTOTEAEGHATOS TG GOYKPIONG

'

TUVOWIoTE T AMOTEAECILOTO, TG GVYKPLONG
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5.1.3 AnoteAéopata enalrBsuong

5.1.3.1 AKpiBeLa TWV HETPAOEWV TTAGTOUG

Ta HKI BaBuovéunong kat ta avahutikd HKI xpnowpomnotolvtal yo tn LETPNon TNG TG

Tou TAATOUG, N cuvoyn €xeL wg €ENG:

MAdtog Méon Sladopd (uV) Turukr anokAon (uV)
Kopa P -1,70 5,72

Kopa Q 7,51 18,07

Kopa R -18,05 21,70

Kopa S 7,77 18,58
TuAuo ST 0,15 4,24

Kopa T -5,81 8,03

Inueiwon: Itn pétpnon mAdtoug, yia HKI peydAou mAdtoug, 6mwe to CAL30000, sivat

anapaitnto va pubuioete thv anolafn os 0,5 bopég mpLv amo tn Sokiur.

5.1.3.2 AkpiBeLa TwV AMOAUTWY HETPHOEWVY SLACTARATOG KOl SLAPKELAG KULOTOG

Ta HKI BaBpovounong kat ta avoalutikd HKI xpnowomotoUvtal yla Tn HETPNON TOU

OUVOALKOU SLOOTAKOTOG KAL TNG SLAPKELAG TWV KUMATWY (CUUTEPAQUBAVOUEVOU TOU KUUATOG

Q, tou KUpaToG R, Tou KUpatog S), n clvoln £xelL wg e€AG:

Aldotnpo Kot Stdpketa Méon Sadopd (ms) Turukr anokAon (ms)
Awdpkela P -5,70 1,88
Aldotnua PQ -2,58 1,94
Awdpkela QRS -0,23 3,26
Aldotnpo QT -6,70 4,37

5.1.3.3 AkpiBela Twv peTpioewV Slaotnudtwy og HKI pe Bloorpata

H Bdon 6edopévwv CSE xpnowomnoteital yia thv a&loAdynon tng akpiBelag Twv LETPHOEWY

Slaotnudtwy og HKT, n clvodn £xel wg €€AG:

Aldotnpa Kot SLapkeLa Méaon Sladopd (ms) Turukr anokAon (ms)
Aldpkela P 0,99 13,46
Aldotnua PR 3,65 9,68
Aldpkela QRS -1,69 6,11
Awdotnua QT -2,32 20,69

5.1.3.4 JtaBepotnTa peTprioewy évavtt O0PYBOY

H Sokuun Siegayetal cupdwva pe ta Sedopéva Twv oslpwv MA (008, 011, 013, 014, 015, 021,
026, 027, 042, 061) otn Bdon deSopévwv CSE.

MaykdouLeg Tumog Anokahumtopeveg Stadopég
TIAPAUETPOL TPOOTIOEéEVOL Méaog épog (ms) Turukn amdkhon (ms)
pnétpnong ©O0PYBOY
Aldpkela P YYnAr cuxvotnta -5,65 12,33
Aldpkela P Tuxvotnta -0,25. 12,71
VPOUUAG
Aldpkela P Ipapun Baong -4,90 33,15
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Aldpkela QRS YYnAr ouxvotnta -0,95 5,13

Aldpkela QRS Tuxvotnta 1,35 4,71
YPOppAg

Aldpkela QRS Ipapun Baong -1,55 7,68

Awdotnua QT YYnAr ouxvotnta -14,55 6,51

Awdotnua QT Tuxvotnta -8,55 20,73
ypoppig

Awdotnua QT Mpapun Bdong 36,20 64,47

Ta Bloohuata nAektpokapdloypadnUATwWyY E€L0GYOVTOL OTH OUCKEUN HE Tn popdn
Yndlakwv onUATwy, Kot 0T CUVEXELD N TR HETPNONG Utopei va AndOei pe utoAoyLopO.

JUVORKeG SOKIUAG:

a) xwpig ©OPYBO

B) ue vPnAn ouxvédtnta 25uvV

y) ue OOPYBO ouxvotntag NULTOVOELSoUG ypouung 50uV amd kopudr oe kolada

50Hz/60Hz

6) ue 1mV ©OPYBO kopudrc-kohddag 0,3Hz nptovoedolg ypappng Baong

MNa kabe eninedo OOPYBOY mapamdvw, Ba mpoodiopilovial ot Sladopég Twv UETPHOEWV
petafy Twv HKI xwpig ®OPYBO kat Twv HKI pe ®OPYBO. Ot U0 peyaAltepeg amokAioelg ano
TOV HECO OPO EKTLLWVTAL TPV QTG TOV UTIOAOYLOMO TOU LEGOU OPOU KL TNG TUTILKNAG AIOKALONG

Twv Stadopwv.
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5.2 EnaAfifguon tng Asttoupyiag eppnveiog

5.2.1 Aradkacia enaARBsuong
5.2.1.1 Atayvwotikn Baon deSopévwv tou CSE

\ 4
| Avéyvoon apykav apyeiov DCD |

A 4

| Metatpomnn cuyvoTnTog |

A 4
| Metotpomnn tdong |

A 4

| ANyn apyeiov dedopévov HKT |

A

| 21otelo OVTOUOTOTOMUEVNG EPUNVEING |

A 4

| ZOYKPLOoN QVTOUOTOTOUEVNG EPUNVELNG LE dAYVmoT o e1KO

A 4

| Zovoyn omoTelecATOV cOYKPLoNG, eE0ymY GUUTEPUCUATMOV |

A 4
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5.2.1.2 Npoocappoopuévn Baon Sedopévwv

Apyikd dedopéva TEPITTmONG

A4

Hopo1| ecg 6mmg amanteitan omd T0 cOHOTNHA

Ewoaywyn ot cvokeun

|

yediaon g kupotopopeng tov HKI

!

TIpocdiopiopdg tov cuumiéypotog QRS

Ynépbeon tov cvpmhéyparog QRS

!

Mapdpetpog avtdpatng HETpNong

v

Adyvoon gdikod

OAOKAP®OT GTOLEIDV OVTOUATOTOMUEVNG EPUNVELNG

‘Evapé&n odykpiong

ZVVOYioTE TO GUVOMKA GTOTIGTIKG OTOTELEGHLOTOL TG

cOyKplong Yo kabe mepintmon

'
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5.2.2 AnoteAéopata enalrBsuong

, , OeTkn
AplBuo | EuawoBn | EwSkdTn
Ap. Ap. , TIPOYVWOTL
G HKI oila % T % L
Kn aglo %
1 Kavéva pn puctohoyikd 585 92,01 79,16 97,38
2 DOAeBokopPikr Bpadukapdia 191 96,68 99,73 98,64
3 DAeBokopPixn Taxukapdia 78 97,44 96,49 96,90
4 Ynieptpodia tou aplotepol
ppod ) e P 51 51,09 99,89 81,82
KOATIOU
5 Ynieptpodia Se€ol kdAou 43 42,64 99,66 50,00
6 Ynieptpodia Suthol kdAtou 22 93,58 99,14 60,19
7 XapnAd téon QRS 5 96,37 99,36 63,25
8 Kap&iakdg nAektpikog dgovag
° n e } 733 98,36 89,13 98,79
duolohoykdg
9 AntdkAlon aplotepol aéova 168 98,65 89,40 98,18
10 ArntdkAion Se€lov dfova 107 98,23 88,99 94,90
11 MAR QTOKAELOPOG 6e§LOU
nens HoG Ol 28 97,00 89,50 95,45
oKkENOUG
12 MAR QTTOKAELOOG apLOTEPOU
ens Hos ae e 32 97,73 89,65 91,43
oKENOUG
13 Atelrig amokAelopog Se€lov
e hos bef 41 96,86 89,83 82,35
oKkENOUG
14 ATeANG amOKAELOUOG apLOTEPOU
e ] Hos aptotep 47 94,68 89,83 89,66
OKEAOUG
15 0O V1 6eiyvel Tumo RSR' 13 90,32 91,14 65,12
16 ApLoTepdG POablo LOKEALKO
protepos Tt Ml o 26 91,43 93,25 71,11
QTIOKAELONOG
17 ApLOTEPOC OTioOLOG NULOKEALKOG
protep r,m 18 89,29 97,37 52,63
OTOKAELOUOG
18 Ynieptpodia tng aploteprg kohiag 236 41,37 92,65 70,36
19 Yneptpodia tng 6€LAG Koiag 108 39,75 93,47 65,39
20 | KOATLOKOWALOKOG OTTOKAELOLOG 13 94,58 91,67 80,64
21 MNpwpo mpoodLodladpaypatikd
plmoTe e v 10 83,33 99,94 90,91
gudpaypa tou puokapsiou
22 Mpwpo mpoodLodladpaypatikd
] ) 27 16,67 98,73 91,89
gudpaypa tou puokapsdiou
23 MaAwd npooBlodladpayuatiko
] P P “, 26 92,00 98,90 86,47
gudpaypa tou puokapsiou
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24 Mpwipo npdabio € Qypa ToU
pLtHoTe Hpayh 77 93,90 88,22 71,96
puokapdiou
25 MBavo o8y mpoaoblo € aypa
Rmp Heppayp 10 80,00 99,72 44,44
Tou puokapdiou
26 MNaAato mpoacbio € QyHLa TOU
e Hppayh 13 24,00 99,66 50,00
uuokapdiou
27 Mpwtpo ekteTapévo npdobo
Pt nevoTe 24 79,67 99,43 41,18
éudpaypa tou puokapdiou
28 MBavd o€l ektetapévo mpoabilo
16 81,82 99,66 75,00
£udpaypa tou puokapdiouv
29 MoAd mPOoBLo EKTETAUEVO
30 90,91 88,05 37,04
éudpaypa tou puokapdiou
30 Mpwtpo kopudaio & aypo Tou
Pi0 kopudaio Epdpayy 15 88,32 87,21 88,54
uuokapdiou
31 0&U kopudaio € Qyuo Tou
: pud Hbpayy 21 78,12 78,66 53,85
uuokapdiou
32 Moo kopudaio € QY LLOL TOU
pud Hbpayy 19 79,63 89,94 80,00
puokapdiou
33 Mpwipo npocBlomAdyto € oo
pwtHoTe Vio Subpayy 36 77,51 79,94 83,33
Tou puokapsdiov
34 MBavéd o0&y mpocBlomAdyto
9 28,57 99,77 33,33
éudpaypa tou puokapdiou
35 Moo mpocBlomAayto € aypo
P vio Epbpayy 14 70,00 93,60 50,00
Tou puokapsdiov
36 MNpwipo uPnA6 MAeUPLKO
piwio upn e 16 79,65 95,78 80,42
éudpaypa tou puokapdiou
37 MBavo 0L MAEUPLKO € aypo
¢ e Hbpayy 8 81,60 99,94 85,71
Tou puokapdiou
38 MoAtd uPNAS TAEUPLKO € aypa
wn e hpavy 23 81,82 99,66 60,00
Tou puokapsdiou
39 MPpWLLO KOTWTEPO € QyHa TOU
peotH PO Epcppayp 31 88,89 95,00 40,00
puokapdiou
40 MBavd o€l katwtepo € aypa
¢ po Endpayp 11 76,00 99,60 61,11
Tou puokapsdiov
41 MNaAatd Katwtepo € Qypo Tou
Po Endpayy 101 96,07 99,24 93,44
puokapdiou
42 Mpwipo uTtoTAEUPLKS € aypo
Pt PLKO Ejuppayy 73 98,77 96,82 75,94
Tou puokapdiov
43 MBavd o€l uToMAEUPLKO 29 11,11 99,94 50,00
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gudpaypa tou puokapdiov

44 MaAtd uTtoTAEUPLKO € ayHa ToU
P Hbpayy 28 84,62 99,83 78,57
puokapdiou
45 Katd®Awpn ST, Ara
npdodLadladpaypatikr oxatpuio 7 75,36 99,55 46,67
Tou puokapdiou
46 Katd®Awpn ST, Ara mpdobia
n f e 5 81,24 99,94 33,33
LoxaLpio Tou puokapsdiou
47 Katd®Awpn ST, Ao EKTETOEY
wn f HEVD 13 79,83 99,13 53,59
npdobLa Loxatpia tou puokapdiouv
48 Kata®Awpn ST, Ara kopudaia
n f pud 17 76,97 99,14 43,13
LoxaLpio Tou puokapsdiou
49 ST kotabAWn, Ara
npooBLlomAdyLa LuoKapsLaKn 25 77,54 99,08 37,64
Loxatpio
50 Koatd®Aupn ST, Ao ubnAn
TAELPLKN LoXapia Tou 21 80,64 99,14 47,39
puokapdiou
51 Katd®Auwpn ST, Ama katwte
wn f en 12 79,73 99,60 55,16
Loxatpio tov puokapsdiov
52 Katd®Auwpn ST, Amia katwte
n f en 20 80,59 99,26 50,61
TIAQYLOL LUOKOLPSLOKT) LoXaLpio
53 Kotd®Awpn ST,
npooBlodladpaypatiky oxatpia 4 85,41 99,72 44,44
Tou puokapsdiou
54 Katd®Awpn ST, mpéobia oxotpia
bn ST, mp xout 12 87,66 98,58 34,85
Tou puokapdiou
55 Katd®Awpn ST, ektetapév
n HEvn 7 84,78 98,04 67,75
npdobLa Loxatpia tou puokapdiouv
56 Katda®Auwpn ST, kopudaia oxatpia
n pud xa 18 79,95 99,14 55,12
Tou puokapsdiov
57 KatdBAupn ST, mpooBlomAdyta
13 87,42 98,97 59,09
Loxatpio Tov puokapsdiou
58 Katd®Auwpn ST, ugnAr TAeupLkA
¥n A puan 16 90,06 99,31 57,14
Loxatpio tov puokapsdiov
59 KataOAuwpn ST, Katwtepn Loxatpia
n P toXaLH 12 89,88 99,13 40,08
Tou puokapdiou
60 Kata®Auwpn ST, umtomAguptkA
n pran 6 91,39 99,16 50,47

Loxatpio tov puokapsdiov
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EvawoBnoia: mBavotnta ot éva «AAnBég Seiypa» Ba mpooblopl{otav wG OpLoUEVO
«ZTOLELO» QO TN AELTOUPYio AUTOUATOTONUEVNG SLEPUNVELQG.

EwdwkotnTa: mbavotnta Ot éva «AANBEG akatdAAnlo Seiypoa» Ba mpoodlopllotav wg
OUYKEKPLUEVO «AKOTAAANAO oToLXElO» amd Tn Aettoupyia autopatonolnpévng Sleppnveiag.
O€eTkr TPOYVWOTIKN agla: mBavotnta éva mPoodloplopévo «AKatdAANnAo otoleio» va gival
«AANBEG akatdAAnAo otoeion.
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Napaptnua Il 08nyieg EMC kat Awon KATAoKEUAOTH

Nivakag 1:

06nyieg kat SAAWON KOTOOKELAOTH — NAEKTPOLOYVNTIKEG EKTTOUTES

H ouokeury mpoopiletal ywa xprion oto nAektpopayvntikd medio mou mpoodiopiletal
mopakatw. O ayopaothg f 0 XPNOTNG TNG CUOKEUNG TPEMEeL va Staodalilel otL auth
Xpnotomnoleital og tétolo meptBaAiov.

AOKLUN EKTIOUTIWY Suupdpdwon
Exmourméc RF CISPR 11 Oudda 1
Exmoprmég RF CISPR 11 Katnyopia A
EKTIOUTTH) QpHLOVIKWV ,
Katnyopia A
IEC 61000-3-2
ALOKUUAVOELG TAONG/AVONUTTES ,
Agv epappdletal
IEC 61000-3-3
Nivakag 2:

06nyleg kat SAAWON KATAOKELAOTH - NAEKTPOLAYVNTIKN atpwoia

H ouokeup mpoopiletal ywa xprion oto nAektpopayvntikd medio mou mpoodiopiletal
ToPakATw. O ayopaoTrg 1 0 XPAoTNG TNG CUOKELNG Ba TPEMEeL va emBeBalwvel OTL auth
Xpnoonoleital oe tétolo mepBaAiov.

AoKLun atpwoia IEC60601 Eninedo ouppdpdwo
unate 5 emninedo SOKUAG HHop ne

HAektpootatiki ekkévwon (ESD) | +8 kV emadn +8 kV emadn

IEC 61000-4-2 + 15 kV aépag +15 kV aépag

+ 2 kV ylo ypotppég

Taxela nAekTpKn + 2 kV yLo ypotppég

uetdBaon/puti ipfd;\(/)éoctaq , tpododooiag
+ 1KV yla T ypoppn )
IEC 61000-4-4 £106600/££650U Aev LOoYVEL
, kv V‘PGIJ.IJ-EC TtPoS +1 kV ypoppEG Ttpog
Yriéptaon YPOLLLES ,
IEC 61000-4-5 +2 KV ypoppE Ttpog Yrgol(:\l/u\f:auuéc npoc yeiwon
yeilwon B
<5%UT(>95% Bubon oe <5%UT(>95% Bubion oe
UT) ywa 0,5 kUkAo UT) ya 0,5 kUkAo
Bubioelg tdong, cUvTopEg 40% UT (60% BuBon oe 40% UT (60% BuBLon o UT)
SLAKOTIEG Kol LETABOAEG TAONG UT) yia 5 kOkAoug yla 5 KUKAoUG
O€ YPOUUEG ELGOSOU LoXUOG 70% UT (30% BuBLon oe 70% UT (30% BUBLon og UT)
IEC 61000-4-11 UT) yia 25 kOkhoug yla 25 KUKAOUG

<5%UT(>95% Bubon oe <5%UT(> 95% Bubion oe
UT) ya 5 SeutepdAenta UT) ya 5 Seutepdenta

Mayvntiké nedio ouxvotntag
Loxvog (50 / 60Hz) 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8




Nivakag 3:

06nyieg kaL SAAWON KATAOKELAOTH — NAEKTPOUOYVATIKY atpwaia

H ouokeuy mpoopiletal ywa xprion oto nAektpopayvntikd medio mou mpoodiopiletal
ToPakATw. O ayopacTrg 1 0 XPAoTNG TNG CUOKELNG Ba TPEMeL va emiBeBalwvel OTL auth
Xpnolpomnoleital og tétolo meptBaAiov.

AoKLun atpwoiag Emineda Sokuurg IEC 60601 Eninebo ouppdpdwong
AywyLpe 3V 3V

;&‘;guqvét oo | 015 MHz-80MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IpEC6100(;(—4-6n S| 6Voelsm {wveg petafy 6 V og ISM {wveg petaly

0.15MHz kat 80MHz 0.15MHz kat 80MHz

Aktwvopoholpev
&6 , 3 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3 V/m80 MHz- 2.7 GHz
padloouxvotnTeg
IEC61000-4-3
SHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, ebappoletal to eUpog uPnAng ouxvdtntag.
SHMEIQSH 2 OL 08nyieg autég evdéxetal va Unv LoXUOUV O€ OAEG TLG TEPLOTAOELS. H

S51a600n NAEKTPOUAYVNTIKOU KUMATOG EMNPEALETOL OO TNV OIopPOdNon KAl TNV avakAacn
o SOUEG, OVTIKEILEVO KOL ATOUA.

OL evtdoelg nediov amd otabepolc moumnoug, dnwg otabuol Bdaong ya padlotnAédwva
(kwntd/acVppota) Kot emiyela Kwntr pasdLOEMIKOWWVIN, EPACITEXVIKOG padLOEEOMAOUOC,
padioroprtol AM/FM kot tnAgomtikol mopmol, Sev urmopolv va mpocdloploToly BewpnTKa
ue akpifeta. Ma tnv aflohdynon tou nAektpopayvntikou mepBarlovtog Aoyw otabepwv
nounwv RF, Ba mpénel va ouvalohoynBel n Slevépyela €mTOTULOG NAEKTPOUAYVNTIKAG
€peuvag. Edv n petpoupevn éviaon mediou otn BEon OMOU XPNOLOTOLEITAL | CUCKEUN 1} TO
oclotnua Eemepvd to avwtépw Loxlov eminedo ocuppdpdwong RF, n ouokeur Ba mpémet va
eleyxBel wote va emPePfawwbdei n kavovik Aettoupyio tnG. Edv mapatnpnBei pn
duololoyikn anddoon, eveéxeTal va amattouvtal TPOoHEeTa PETPA, OTWE N TIPOCAPHOYH TNG
kateuBuvong 1 Tng BEoNG TG CUGKEUNG.

Nivakag 4:

08nyo¢ kat SHAWON KATAOKEVAOTH - NAEKTPOUAYVNTLKY OTpWoia

O [kwdKog SI] mpoopiletal yla xprion oto nAektpopayvntikd meptBdAlov mou mpocdlopiletal kKatwtépw. O
TEAQTNG A 0 Xpriotng Ttou [kwdikoU SI] Ba mpénel va Staodalilel OTL xpnotpomnoleital oe TETolo mepBaAov

Aokun Erunedo

Juxvotnt | Zwvn a) Yrnpeoto a) Aopopdwo | Aapdpdwon | Amdotaon | Sokung
AktwoBolou | ¢ (MHz) nB) B) (W) (m) Atpwotag
peveC (MHz) (V/m)
padLocuxvoT I'IC(Ml’lKI"]
nreg 385 380-300 | TETRA400 | O\GHOPPWO |4 g 03 27
IEC61000-4- ng)
3 18 Hz
(Npodaypa FMc)
dEg Sokung +5kHz
VI ATPQSIA | 450 3g0-300 |SMRS460, | reinon |2 03 28

FRS 460
OYPAZ 1kHz
MNEPIBAHMA npitovo
TOZ, o€ 710 MoApkn
acuppato LTE Band 13, | tapoppwo
etorhond | 745 704-787 | 1, o p) 0,2 03 9
enowwvia
217 Hz
¢ RF) 780
GSM Mok
810 800 - 960 800/900, Slanopdws 2 0,3 28




TETRA 800, |nB)
870 iDEN 820, |18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, MoK
1700 - GSM 1300, Sl Lzlﬁ cr;)u)o
1845 1990 DECT, N B)“ B 2 03 28
;TE Band 1, 217 Hz
1970 4,25. UMTS
Bluetooth,
WLAN, NaApkn
2 400 — 802.11 Sapopdwo
2450 2570 b/g/n, ng) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
NaApkn
5240
5100 - Z\(I)LZAi\ll Slapopdwo 02 03 9
5500 5800 a/n, nB) 4 4
5785 217 Hz

SHMEIQZH Edv sival anapaitnto va emntteuxBetl to ENINEAO AOKIMHE ATPQSIAZ, n anootach HeTagd tng
Kepaiag petddoong KaL Tou

IATPIKOY HAEKTPIKOY EZOMAIZMOY 1 tou IATPIKOY HAEKTPIKOY $YSTHMATOS pnopei va pewwbetl oto 1 m.
H amootaon Sokng tou 1m entpénetal and to IEC61000-4-3.

a) Mo oplopéveg umnpeocieg, mepAaBAVOVTAL LOVO OL CUXVOTNTEG OVEPXOUEVNG LEVENG.

B) O dopéag SLapopPWVETL XPNOLLOTIOUWVTAS OO TETPAYWVLKOU KUHATOG KUKAOU Aettoupyiag 50%.

yY) Q¢ evalaktiki Avon otn Stapopdwaon FM, propei va xpnowponownBei n maApikn Stapdpdwon 50 % ota
18 Hz, 81011, av kat Sev avtumpoowneveL TNV paypatiki Stapdpdwon, Ba ftav n xelpotepn nepintwon.

O KATAZKEYAITHI Ba mpémel va Aappdvel umodn 1o evdexOpevo Heiwong tng AdXLOTNG amooToong
Slaxwplopov, pe Baon

AIAXEIPIZH EMIKINAYNOTHTAZ, kot xpnotponowwvtag udniotepa EMINEAA AOKIMHE ATPQSIAZ mou elvat
KOTAAANAQ yLa T HELWHEVN EAGXLOTN QtOOTOON SloXwpPLopoU. Ot EAAXLOTEG AMOCTACELG SLOXWPLOUOU yLa
ugnhotepa EMINEAA AOKIMHE ATPQSIAS mpémel va umoloyilovial XpnolLOomowwvTag tv akoloubn

eiowon: 6
E = H\/E

‘Omou P gival n péylotn woxug oe W, d givat n eAdxLotn anootacn Staxwplopol oe m kot E eivat to
EMINEAO AOKIMHZ ATPQZIAS o€ V/m.

Mposwdonoinon

> Mnv to Xpnowuomoleite kovtd ot evepyo XEIPOYPFIKO EZOMAIZMO YWHAQN
IYXNOTHTQON kot oto Swpdatio pe Owpadakion RF evog IATPIKOY HAEKTPIKOY
ZYITHMATOZ ywa payvntikn topoypadia, ormou n évracn twv HAEKTPOMATINHTIKQN
AIATAPAXON sivat upnAd.

> H xprion tou mapovtog €{omALopoU SimAa 1 emMAvw o AAAEG OUOKEVEG TIPEMEL Va
anodevyetal SLOTL pnopei va ennpeactei n owoth Aettovpyia. Edv n xprion avth dev
unopei va anodeuyBei, T0te 0 Mapov e§OMALOMOG Kat oL AAAEG CUOKEUEG Ba IpEMEL va
eAéyxovTal WOTE va SLAMLOTWVETAL ) OWOTH Toug Asttoupyia.

> H xpron agecoudp, petatpoméwv Kot KAAwSiwv SlapopeTKWV anod eKkeiva Tou
avadEpeL | TOU TIOPEXEL O KATOOKEUOOTHG TOU TAPOVTOG £§OMALOHOU MMOpei va
OCUVETAYETAL AUENUEVEG NAEKTPOMOYVNTIKEG EKTIOUTEG 1) LELWHEVN NAEKTPOMOYVNTLKH
aTpwWaoica Tov mMapovtog eEONMALOLOU Kot va 08nyfRoEL O Un owoTh Asttoupyia.

> 0 ¢opntog e§onMALoNAG enikovwviwv RF (cupnepthapBavopévwv nepLpEPELOKWV



GUOKEUWV, OTIWG KAAWSLA KEPALWV Kol EEWTEPIKEG KEPALEG) eV MpémeL va
XPNOomoLEitaL o andotaon Pkpotepn twv 30 cm (12 wvtowv) and onolodrnote
KéPOG TNG CUGKEUNG, CUMIEPLAQBAVOUEVWV TV KaAWSiwv Ttou kabopilovtat and tov
KATAOKEVLAOTH. AladopeTIKA, EVEEXETAL va UTIOBABULOTEL N anddoon Tou e§onmALopoU.

> Ta evepyd LaTPOTEXVOAOYIKA TPOiOVTA UTOKEWTAL O €L8KEG TPopUAGtelg EMC Ko
TPEMEL VoL eyKaBioTavTaL KAl VA XPNOLHOoTtolouvTal cUUPWVA HE TG EV AGyw odnyieg.

Inueiwon:

> Ta xapaktnpiotikd EKNOMMHE autol tou £§omALopol Tov KaBlotolv KatdAAnAo yia
XPAon o€ PBlopnXavikoug Xwpoug kot voookopeia (CISPR 11 katnyopia A). Edav
XPNOWOMOLEITAL O OWKLOAKO mTepBAAov (yia Tto omoio ouviiBwg amatteitatr n
katnyopia B tou CISPR 11), 0 €§0MALOMOG AUTOG EVEEXETAL VL UNV TIPOodEPEL EMAPKA
TPOOTACIA 0TI UMNPECIEG EMKOWWVIAG padloouxvotAtwy. O XpHotng MMopel va
Xpewaotei va  AdBet  pétpa  METplAOMOU, OMWG N uHeEtakivnon R o0
EMAVAPOCAVATOALGHLOG TOU ESOMALOHOU.

> Otav n ouokeurl Satapdoostal, Ta Se60MEVA TWV METPHOEWV €eVEEXETAL va
avfopcwwvovral, ekteAéote emavalappavopeveg UeTpoel | o StadopeTikd
niepBAaAAov yia va enaAnBeVoeTe TV akpiBeld toug.

XQNEYZH: To npowov Sev mpénet va metaxtel paly pe dAha amoppUuata tou omtov. OL XprioTeG TPETEL Vo
(PPOVTIOOUV YLA TNV XWVEUON TWV GUOKEUWV UETAPEPOVTAG TEG OE ELSLKOUG TOTTOUG SlaywpLopoU yLa TV avakUkAwon
. NAEKTPIKWY KAt NAEKTPOVIKWY OUCKEUWY

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n turkn gyyunon B2B tng Gima Sldpketag 12 pnvwv
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Prefazione

Si prega di leggere attentamente il Manuale d'Uso prima di utilizzare il prodotto. Le
procedure operative specificate in questo Manuale d'Uso devono essere rispettate
tassativamente. Questo manuale descrive nel dettaglio le fasi operative a cui attenersi e le
procedure che potrebbero provocare irregolarita e possibili danni al prodotto e agli utenti. Fare
riferimento ai seguenti capitoli per informazioni dettagliate. La mancata osservanza delle
istruzioni descritte in questo Manuale d'Uso potrebbe essere causa di anomalie, danni al
prodotto o lesioni personali. Il produttore NON é responsabile di eventuali problemi relativi alla
sicurezza, affidabilita e prestazioni provocati dalla mancata osservanza delle procedure relative
al funzionamento, alla manutenzione e alla conservazione del prodotto descritte in questo
manuale d’uso. Il servizio gratuito di assistenza e riparazione non coprira tali eventi.

Il contenuto di questo manuale d’uso corrisponde alle specifiche del prodotto reale. In caso
di aggiornamenti software e altre modifiche, il contenuto di questo manuale d’uso é soggetto a
cambiamenti senza preavviso. Ci scusiamo vivamente per eventuali inconvenienti.

Attenzione
Prima di utilizzare questo prodotto, & necessario prendere in considerazione le misure di
sicurezza e le istruzioni riportate a seguire:
> Tipo di protezione contro le scosse elettriche: classe | (alimentazione AC),
apparecchiatura con alimentazione interna (a batteria)

> Grado di protezione da scosse elettriche: parte applicata di tipo CF a prova di impulsi di
defibrillazione

> Modalita di funzionamento: apparecchiatura a funzionamento continuo

v

Grado di protezione involucro: IPX0

> | risultati di misurazione dovranno essere valutati da un medico professionista
unitamente ai sintomi clinici.

> L'affidabilita del funzionamento dipende dall'osservanza delle istruzioni per l'uso e la
manutenzione contenute nel presente manuale d'uso.

> Vita utile del dispositivo: 5 anni

> Data di produzione: vedere |'etichetta

> Controindicazioni: nessuna

A\ Avvertenza: Al fine di garantire la sicurezza e I'efficacia del dispositivo, utilizzare gli
accessori raccomandati dalla nostra azienda. La manutenzione e la riparazione di questo
dispositivo dovrebbe essere eseguita da personale tecnico specificato dalla nostra azienda. E
vietato apportare modifiche o eseguire riparazioni al dispositivo.

Responsabilita dell’operatore

> Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato e deve essere
custodito da un apposito responsabile.

> L'operatore deve leggere il Manuale d'Uso prima di utilizzarlo e attenersi rigorosamente
alle procedure operative descritte nel Manuale d'Uso.

> Durante la progettazione del prodotto sono stati rispettati tutti i requisiti di sicurezza, ma
'operatore deve comunque tenere sotto osservazione sia il paziente che il dispositivo.

I



> L'operatore & responsabile della fornitura di informazioni relative all’utilizzo del prodotto
alla nostra azienda.

Responsabilita dell'azienda

> L'azienda fornisce agli utenti prodotti certificati in conformita con gli standard del settore.
> L'azienda si incarica per contratto di installare e risolvere i problemi del software e di
formare il personale medico riguardo all’uso del prodotto.
> L'azienda eseguira riparazioni sul dispositivo durante il periodo di garanzia (un anno) e i
servizi di manutenzione dopo la scadenza del periodo di garanzia.
> L'azienda rispondera tempestivamente alle richieste dell’'utente.
Il manuale d'uso é scritto da Contec Medical Systems Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.

II



Dichiarazione

La nostra azienda detiene tutti i diritti su tale lavoro inedito e intende mantenerlo come
informazione riservata. Questo manuale d'uso & da intendersi solo come riferimento per
I'utilizzo, la manutenzione o la riparazione del nostro dispositivo. Nessuna parte di questo
manuale deve essere divulgata a terzi. La nostra azienda non si assume alcuna responsabilita
per eventuali conseguenze e implicazioni derivanti dall'utilizzo del presente manuale d'uso per
altri scopi.
Questo documento contiene informazioni proprietarie protette da copyright. Tutti i diritti
riservati. E vietata la copia, la riproduzione o la traduzione di qualsiasi parte del presente
manuale senza previa autorizzazione scritta dalla nostra azienda.
Si ritiene che tutte le informazioni contenute in questo manuale d'uso siano corrette. La nostra
azienda non si assume alcuna responsabilita per danni incidentali e consequenziali derivanti
dalla fornitura, dalle prestazioni o dall’uso di questo materiale. Questo manuale d’uso potrebbe
far riferimento a informazioni protette da copyright o brevetti e non conferisce alcuna licenza
sui diritti di brevetto della nostra azienda o di altri. La nostra azienda non si assume alcuna
responsabilita derivante dalla violazione di brevetti o altri diritti di terze parti.

La nostra azienda detiene il diritto di interpretazione finale del presente manuale d'uso, e
si riserva il diritto di modificare il contenuto di questo manuale d'uso senza preawviso, e diritti di
modificare la tecnologia e le specifiche del prodotto.
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Capitolo 1 Descrizione Generale

1.1 Descrizione Generale

Questo prodotto e un elettrocardiografo in grado di campionare 12 segnali di derivazione
ECG simultaneamente e di stampare la forma d’onda ECG con un sistema a stampa termica. Le
sue funzioni sono le seguenti: registrazione e visualizzazione delle forme d’onda ECG in modalita
automatica/manuale; misurazione automatica dei parametri delle forme d’onda ECG e analisi
automatiche e diagnosi; avvisi di rimozione elettrodo ed esaurimento carta; lingue di interfaccia
opzionali (cinese/inglese, ecc.); batteria agli ioni di litio integrata, alimentata via AC o DC; liberta
di scelta della derivazione ritmo per osservare delle frequenze cardiache irregolari; gestione del
database dei casi, ecc.

1.2 Uso previsto

Questo prodotto & adatto all’uso in strutture ospedaliere, centri di ricerca, reparti medici,
ambulanze e per I'esecuzione di visite mediche. Puo essere utilizzato da istituzioni mediche per
registrare segnali ECG umani, raccogliere e stampare forme d’onda ECG.

1.3 Specifiche tecniche principali

1.3.1 Condizioni ambientali
Funzionamento:
a). Temperatura ambiente: 5°C~40°C
b). Umidita relativa: 25%~95% (senza condensa)
c). Pressione atmosferica: 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentazione:
Tensione: 100-240 V~
Frequenza: 50 Hz, 60 Hz
Potenza in ingresso: <50 VA
Batteria: batteria ricaricabile al litio da 7,4 V, 2000 mAh
Trasporto e Conservazione:
a). Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C
b). Umidita relativa: < 95%
c). Pressione atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Ingresso: Protezione flottante e da impulsi di defibrillazione
1.3.3 Derivazione: 12 Derivazioni standard
1.3.4 Corrente di dispersione paziente: <10pA
1.3.5 Impedenza in ingresso: 22.5 MQ
1.3.6 Risposta in frequenza:

Ampiezza di ingresso Frequenza di ingresso e forma . X . .
. Risposta in uscita relativa
nominale d'onda

1,0 0,67Hz~40Hz, onda sinusoidale +10%?

0,5 40Hz~100Hz, onda sinusoidale +10 %, -30 %?

0,25 100Hz~150Hz, onda sinusoidale +10 %, -30 %

0,5 150 Hz~500 Hz, onda sinusoidale +10 %, -100 %°

1,5 <1Hz,200ms, onda triangolare +0 %, -10 %P




2relativa a 10Hz ° relativa a 200 ms

1.3.7 Costante di tempo: 23,2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: frequenza di rete (AC 50/60 Hz), mioelettricita (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro della
deriva della linea di base
1.3.10 Modalita di registrazione: Sistema a stampa termica
1.3.11 Specifiche della carta di stampa: carta termica ad alta velocita 50 mm(1)x20 m(L)
1.3.12 Selezione base tempo (velocita di stampa):
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, errore: +5%
1.3.13 Controllo di guadagno (sensibilita): 5, 10, 20 mm/mV, accuratezza del +2%; Sensibilita
standard: 10 mm/mV+0.2 mm/mV
1.3.14 Auto record (registrazione automatica): configurazione di registrazione secondo il
formato e la modalita auto record, cambia le derivazioni, misura e analizza automaticamente.
1.3.15 Rhythm record (registrazione ritmo): configurazione di registrazione secondo il formato e
la modalita rhythm record, misura e analizza automaticamente.
1.3.16 Manual record(registrazione manuale): registrazione secondo il formato manuale.
1.3.17 Parametri di misurazione: HR, intervallo P-R, Durata P, Durata QRS, Durata T, intervallo Q-
T, Q-Tc, asse P, asse QRS, asse T, ampiezza R(V5), ampiezza S(V1), ampiezza R(V5)+S(V1)
1.3.18 Grado di sicurezza del prodotto: parte applicata di tipo CF di Classe | a prova di
defibrillazione
1.3.19 Tensione di resistenza alla polarizzazione: +610 mV
1.3.20 Livello di rumore: <12 uVp-p
1.3.21 Frequenza di campionamento del segnale di ingresso ECG: 32 kHz
1.3.22 Frequenza di campionamento dell’elaborazione dati della forma d’onda: 1 kHz
1.3.23 Precisione di campionamento: 24-bit
1.3.24 Canale individuazione pacemaker: standard Il
1.3.25 Segnale di rilevazione minimo: 10 Hz, 20 uV (valore picco-picco) € possibile rilevare il
segnale sinusoidale deflesso
1.3.26 Dimensioni: 207 mm(L)x96 mm(P)x62 mm(A)
1.3.27 Peso netto: 0,5 kg
1.3.28 Accuratezza del segnale di ingresso: £5 %
1.3.29 Quantizzazione ampiezza: <5uV/LSB
1.3.30 Deviazione tempo intercanale: <100 us
1.3.31 Specifiche fusibili: 2 di tipo ritardato AC: T2A 250V

1.4 Caratteristiche principali

1.4.1 Display LCD a colori ad alta risoluzione con 320x 240 punti, azionabile tramite touch
screen o tasti funzione, per un utilizzo comodo e veloce.

1.4.2 Acquisizione simultanea delle 12 derivazioni ECG, utilizzo di una tecnologia di elaborazione
del segnale digitale per il filtraggio delle interferenze di rete, della deriva della linea di base ed
EMG nei segnali ECG, cosi da ottenere ECG di alta qualita.

1.4.3 Visualizzazione di ECG a 3/6/12 derivazioni su uno schermo, modalita di stampa,
sensibilita, velocita di stampa, stato del filtro e altre informazioni. Tutto cio facilita le diagnosi



comparative.

1.4.4 |l dispositivo pud essere alimentato sia tramite AC che DC (puo adattarsi a frequenze AC
50/60Hz), con una batteria agli ioni di litio ricaricabile integrata e un circuito di ricarica, un
circuito di protezione da sovracorrente e sovratensione per la batteria perfetto.

1.4.5 Modalita e formati di stampa multipli, tra cui 1x12, 1x12+1(derivazione del ritmo), 2x6,
2x6+1 (derivazione del ritmo), 3x4, manuale e modalita di memorizzazione. La lunghezza della
forma d'onda stampata e regolabile per soddisfare le esigenze di varie applicazioni.

1.4.6 Le derivazioni del ritmo possono essere selezionate arbitrariamente per facilitare
l'osservazione di frequenze cardiache anormali.

147 E possibile inserire le informazioni cliniche del paziente, come il nome, il sesso, I'eta e il
peso.

1.4.8 La memoria opzionale di grande capacita pud memorizzare fino a 1.000 cartelle cliniche,
consentendo ai medici di rivedere agevolmente le cartelle cliniche e le informazioni statistiche.
1.4.9 Interfaccia e report multilingue (cinese, inglese, russo, ecc.).

1.5 Panoramica del software

Il programma di analisi ECG mostra i risultati dopo aver analizzato la forma
dell’elettrocardiogramma, fornendo dei riferimenti ausiliari per la diagnosi da parte dei medici.
Il risultato di analisi non puod essere utilizzato come unico riferimento per la diagnosi. E
necessaria una valutazione comprensiva da parte di tecnici elettrocardiografi professionisti e da
parte di medici in base all'esperienza clinica e ai risultati di altri test.

Il dispositivo puo essere utilizzato su ogni tipo di paziente, a discrezione del medico. Il
programma di analisi fornisce solo analisi ECG per pazienti al di sopra dei 3 anni di eta (inclusi i
pazienti di 3 anni).

Nome del software: Software integrato ECG90A

Specifiche del software: nessuna

Versione del software: Vx.x.x

Norme di denominazione della versione: V<numero versione superiore>.<numero versione
inferiore>.<numero versione della revisione>

La versione del software puo essere letta nella finestra “About”.

Algoritmo utilizzato:

Nome: Algoritmo ECG

Tipologia: algoritmo maturo

Uso: convertire segnali ECG del corpo umano in immagini di forme d’onda intuitive, per poi
analizzarli.

Funzione clinica: LUelettrocardiogramma & un metodo di diagnosi clinica importante per
quanto riguarda le malattie cardiovascolari. Come utilizzare il computer per analizzare
velocemente, automaticamente e accuratamente I'ECG & stata questione centrale per studiosi
nazionali e internazionali. Lalgoritmo ECG & la chiave per I'analisi e la diagnosi di segnali ECG, e
la sua accuratezza e affidabilita sono determinanti per I'efficacia della diagnosi e del
trattamento di pazienti affetti da malattie cardiache.



Capitolo 2 Precauzioni di Sicurezza

2.1 Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato su una superficie di lavoro piana. Evitare forti
vibrazioni o impatti durante lo spostamento del dispositivo.

2.2 Quando si utilizza la corrente AC, il cavo di alimentazione deve essere tripolare, la frequenza
e la tensione della fonte di alimentazione AC deve corrispondere alle specifiche nel manuale e
deve avere una capacita sufficiente. Quando non & possibile utilizzare il cavo tripolare in
dotazione, si prega di utilizzare I'alimentazione integrata DC o di sostituire il cavo tripolare con
un cavo che corrisponda ai requisiti di riferimento indicati.

2.3 E necessario che la sala sia dotata di un sistema di alimentazione e di messa a terra in

perfette condizioni.
Avvertenza: Per evitare il rischio di scosse elettriche, il dispositivo deve essere collegato a

una fonte di alimentazione con una messa a terra di protezione.

2.4 In caso di dubbi riguardo all’integrita del cavo di messa a terra di protezione o se l'affidabilita
del cavo di messa a terra di protezione non pud essere garantita, il dispositivo deve essere
utilizzato tramite I'alimentazione DC interna.

2.5 Durante la progettazione del prodotto sono stati rispettati tutti i requisiti di sicurezza, ma
I'operatore deve comunque tenere sotto osservazione sia il paziente che il dispositivo.
Interrompere la corrente o rimuovere |'elettrodo se necessario per garantire la sicurezza del
paziente.

2.6 Prima della pulizia e della disinfezione, spegnere il dispositivo e scollegare il cavo di
alimentazione. Non strofinare lo schermo con materiali taglienti.

2.7 Tenere il dispositivo al riparo dall'acqua, non utilizzarlo o conservarlo in ambienti in cui la
pressione atmosferica sia elevata, 'umidita o la temperatura siano al di fuori dei valori
specificati, vi sia scarsa ventilazione o eccessiva presenza di polvere.

2.8 Non utilizzare il dispositivo ove siano presenti gas anestetici inflammabili o altre sostanze
inflammabili, in caso contrario si potrebbe incorrere nel rischio di esplosione o incendio.

2.9 Non utilizzare il dispositivo in una camera iperbarica, altrimenti si potrebbe incorrere nel
rischio di esplosione o incendio.

2.10 Questo dispositivo non deve essere utilizzato direttamente sul cuore umano. Se questo
dispositivo viene utilizzato simultaneamente con un defibrillatore cardiaco o con altri dispositivi
elettrici stimolanti, & necessario scegliere elettrodi monouso e cavi di derivazione ECG con
funzione a prova di defibrillazione. Sarebbe meglio non utilizzare questo dispositivo insieme ad
altri dispositivi elettrici stimolanti. Se & necessario, deve essere presente un tecnico qualificato
che sorvegli la situazione. Inoltre, devono essere utilizzati gli accessori previsti dalla nostra
azienda.

2.11 Quando l'elettrocardiografo viene utilizzato insieme a un bisturi elettrochirurgico ad alta
frequenza, l'elettrodo ECG non deve entrare in contatto con il bisturi elettrochirurgico per
evitare ustioni e bruciature dei cavi dell’elettrodo causate dalle scintille ad alta frequenza.

2.12 Quando l'elettrocardiografo viene utilizzato insieme a un defibrillatore, 'operatore deve
evitare il contatto con il paziente o il letto dove il paziente & collocato. Lelettrodo di
defibrillazione non deve entrare direttamente a contatto con I'elettrodo ECG al fine di prevenire
che le scintille brucino il dispositivo e ustionino il paziente.
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2.13 Si prega di non utilizzare I'elettrocardiografo in un ambiente affetto da interferenze da
parte di dispositivi ad alta potenza, come cavi ad alta tensione, raggi x, macchine a ultrasuoni e
altre apparecchiature elettriche. Mantenere il dispositivo lontano da fonti di emissioni come i
telefoni cellulari.
2.14 Se si collegano altre apparecchiature a questo dispositivo ECG, devono essere dispositivi di
Classe | conformi alla norma IEC60601-1. Dato che una dispersione totale di corrente potrebbe
arrecare danni al paziente, il monitoraggio della dispersione di corrente viene effettuato
dall'apparecchiatura collegata.
2.15 Note riguardo alla CEM

Il dispositivo & conforme agli standard di sicurezza per le apparecchiature elettromedicali o
per la compatibilita elettromagnetica del sistema descritti in IEC60601-1-2. Gli ambienti
elettromagnetici non conformi allo standard YY 0505 potrebbero causare delle interferenze
dannose per il dispositivo, comprometterne il corretto funzionamento o diminuirne le
prestazioni. Pertanto, se durante l'uso si riscontra un funzionamento anomalo, assicurarsi di
confermare ed eliminare gli effetti negativi prima di continuare a usarlo. In questo manuale
vengono indicate delle precauzioni da prendere per questa particolare situazione.

1. Il dispositivo o il sistema non deve essere utilizzato in prossimita di o sovrapposto ad
altre apparecchiature. Nel caso di un utilizzo del dispositivo in prossimita di o in
sovrapposizione ad altre apparecchiature, questo deve essere osservato e ne deve
essere verificato il regolare funzionamento in quella determinata configurazione.

2. Ll'uso di accessori diversi da quelli specificati dal produttore del dispositivo o del
sistema puo provocare un aumento delle emissioni del dispositivo o del sistema e una
riduzione dell'immunita.

n Effetto di onde elettromagnetiche irradiate:

L'utilizzo di telefoni cellulari potrebbe pregiudicare il funzionamento del dispositivo. Quando
si installano apparecchiature elettromedicali, accertarsi di ricordare a tutte le persone nelle
vicinanze del dispositivo di spegnere i telefoni cellulari e gli apparecchi radio di piccole
dimensioni.

n Effetto di shock e conduzione di onde elettromagnetiche:

E possibile che nel dispositivo penetri del rumore ad alta frequenza proveniente da altre
apparecchiature attraverso l'alimentazione AC. Identificare la fonte del rumore e, se possibile,
interrompere I'utilizzo dell’apparecchiatura. Se I'apparecchiatura non puo essere spenta,
utilizzare dell'attrezzatura di cancellazione del rumore o prendere atri provvedimenti per
ridurne I'impatto.

u Effetto dell’elettricita statica:

L'elettricita statica presente in un ambiente secco (al chiuso) potrebbe pregiudicare il
funzionamento del dispositivo, specialmente in inverno. Prima di utilizzare il dispositivo,
umidificare I'aria dell'ambiente interno o scaricare I'elettricita statica dal cavo e dall’'operatore.
u Effetto di tuoni e fulmini:

Nel caso si abbatta un tuono o un fulmine nelle vicinanze, questo evento potrebbe causare
una sovratensione nel dispositivo. Nel caso in cui si tema che tale evento si verifichi, scollegare
I'alimentazione AC e utilizzare I'alimentazione interna.

2.16 Note riguardo alla misurazione delle forme d’onda ECG e alla loro analisi
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2.16.1 Il rilevamento dell'onda P e dell'onda Q potrebbe non essere affidabile in caso di ECG
intensivo o di interferenza di corrente AC. Lo stesso si puo dire per il Segmento ST e I'onda T con
deriva della linea di base.

2.16.2 Potrebbero verificarsi errori di misurazione nel caso in cui 'onda sia irregolare o quando
la posizione terminale dell’'onda S e dell'onda T non sia chiara.

2.16.3 Se I'onda R non viene esaminata a causa della disattivazione di una o piu derivazioni o di
basso voltaggio dell’onda QRS, la misurazione della frequenza cardiaca potrebbe divergere
molto dal valore reale.

2.16.4 1l calcolo dell’asse ECG e il rilevamento dei punti di confine dell’'onda QRS potrebbero non
essere affidabili in caso di basso voltaggio dell'onda QRS.

2.16.5 In alcuni casi, i complessi ventricolari prematuri frequenti possono essere identificati
come battito dominante.

2.16.6 La fusione delle aritmie potrebbe comportare misurazioni scorrette a causa della
difficolta nel distinguere I'onda P in tali situazioni.

2.16.7 Il dispositivo & dotato di una funzione di analisi automatica in grado di analizzare
automaticamente la forma d’onda ECG ottenuta senza riflettere gli altri stati del paziente. |
risultati dell’analisi potrebbero non corrispondere sempre con la diagnosi del medico. Per cui, le
conclusioni finali devono essere analizzate accuratamente dai medici in combinazione con i
risultati delle analisi, le caratteristiche cliniche del paziente e i risultati di altri test.



Capitolo 3 Garanzia

3.1 A fronte di un utilizzo normale del dispositivo, nel pieno rispetto delle indicazioni contenute
nel manuale d’uso e nelle note operative, in caso di malfunzionamenti, sara possibile rivolgersi
al nostro servizio clienti. La nostra azienda conserva i registri delle vendite e gli archivi dei clienti
per ogni dispositivo. Il cliente ha un anno di garanzia gratuita a partire dalla data di spedizione
secondo le seguenti condizioni. Si prega di inviare per tempo il documento di manutenzione,
cosi da consentirci di fornire un servizio di assistenza veloce e completo.

3.2 La nostra azienda potra adottare tali indicazioni come linee guida, riportare quanto
necessario all’'azienda o ricorrere al servizio porta a porta, ecc. per portare a compimento la
promessa di garanzia.

3.3 Le seguenti riparazioni sono a pagamento anche durante il periodo di validita della garanzia.
3.3.1 Malfunzionamenti o infortuni causati da uso improprio e mancanza di conformita al
manuale d'uso e alle note operative.

3.3.2 Malfunzionamenti o infortuni causati da cadute accidentali dopo I'acquisto.

3.3.3 Malfunzionamenti o infortuni causati da riparazioni, ricostruzioni, disassemblaggi ecc. non
effettuati dalla nostra azienda.

3.3.4 Malfunzionamenti o infortuni causati da una conservazione impropria o cause di forza
maggiore dopo l'acquisto.

3.3.5 Malfunzionamenti o infortuni causati dall’utilizzo di carta di stampa termica impropria.

3.4 Il periodo di garanzia per accessori e parti soggette a logorio & di sei mesi. Il cavo di
alimentazione, la carta di stampa, il manuale operativo e il materiale di imballaggio sono esclusi.
3.5 La nostra azienda non é responsabile per i difetti di altri dispositivi connessi causati, in
maniera diretta o indiretta, da difetti di questo dispositivo.

3.6 La garanzia sara annullata in caso venga distrutta I'etichetta di protezione.

3.7 Per la manutenzione a pagamento dopo la scadenza del periodo di garanzia, la nostra
azienda consiglia di continuare a utilizzare un “Contratto di manutenzione”. Contattare il nostro
servizio clienti per avere maggiori informazioni in merito.



Capitolo 4 Principio di funzionamento e caratteristiche strutturali

4.1 Principio di funzionamento e diagramma a blocchi

4.1.1 Unita di alimentazione
Principio di alimentazione

Una volta che I'alimentazione AC entra nell'alimentatore a commutazione, questa viene poi
convertita in tensione DC a 12V e viene trasmessa all’'unita principale. Attraverso il circuito DC-
DC, questa fonte fornisce anche una carica a tensione costante con limitazione della corrente
per la batteria al litio ricaricabile del dispositivo e genera una tensione di +5V e +8,5V attraverso
la conversione di energia per alimentare i moduli corrispondenti. Allo stesso tempo, la batteria
agli ioni di litio nel dispositivo puo soddisfare in maniera autonoma i requisiti di alimentazione
di ogni modulo nel dispositivo tramite il circuito buck-boost.

A\ Nota: Il diagramma a blocchi del principio di funzionamento e la lista dei componenti sono
disponibili solo presso postazioni di manutenzione o personale di manutenzione designato
dalla nostra azienda.

4.1.2 Unita di acquisizione del segnale

L'unita di acquisizione del segnale utilizza una configurazione flottante, ovvero un sistema
di acquisizione ed elaborazione del segnale che comprende una parte di circuito analogico e
una parte di conversione A/D a 24-bit e di elaborazione dati. Il circuito analogico consiste di
flusso di segnale, amplificazione, filtro passa-basso anti-aliasing, rilevazione derivazioni
disattivate e rilevazione di sovraccarico. La CPU di sistema é responsabile per il coordinamento
delle funzioni di ogni circuito, come il convertitore A/D, il circuito di rilevazione di derivazione
disattivata e il circuito di rilevazione di sovraccarichi, cosi da ottenere l'acquisizione e
I'elaborazione del segnale e la rilevazione di derivazioni disattivate. Le informazioni di controllo
e la conversione A/D e l'acquisizione dei dati tra il circuito flottante e il circuito solido vengono
trasmesse attraverso il circuito di isolamento del segnale.
4.1.3 Unita di controllo
(1) Principio di funzionamento dell’unita di controllo

Il sistema di controllo & composto dal sistema di stampa, dei tasti, dal display a cristalli
liquidi e dal sistema di acquisizione del segnale. Il segnale ECG inviato dal sistema di
acquisizione del segnale attraverso il circuito di isolamento ad alta velocita viene ricevuto dalla
CPU. Dopo il filtraggio digitale, la regolazione del guadagno e I'azionamento del motore, viene
inviato al sistema di stampa per stampare la forma d'onda ECG. Una volta terminata la stampa,
la CPU elabora le misurazioni e 'analisi della forma d’onda. La CPU, inoltre, riceve un segnale di
interruzione e un codice di tasti dal sistema di tasti per completare I'elaborazione interrotta.
Anche il segnale di derivazione disattivata, la rilevazione di mancanza di carta, la gestione della
carica della batteria e lo spegnimento automatico vengono gestiti dalla CPU. Il controller a
cristalli liquidi riceve dati e comandi dalla CPU per completare la visualizzazione dello stato di
controllo del dispositivo.
(2) Il diagramma a blocchi del principio di funzionamento viene mostrato nella Figura 4-1.



Sistema di acquisizione
Sistema dei tasti | < > < >
del segnale

Sistema di controllo

‘ Modulo di alimentazione

Figura 4-1 Diagramma a blocchi dell’'unita di controllo

4.2 Nome di ogni componente e funzione

4.2.1 Vista frontale

Coperchio dello s
comparto della carta

| Uscita della carta g
-

’ Schermo del display ]\
——

Schermo touch screen l
—
Tasti l”’/

Figura 4-2 Vista frontale

/\ Nota

® Non posizionare oggetti pesanti sullo schermo o colpirlo, altrimenti lo schermo
potrebbe danneggiarsi.

® Se il dispositivo non viene utilizzato, coprirlo per evitare che possano cadere dei liquidi
sullo schermo.



® Non utilizzare oggetti affilati per azionare i tasti, altrimenti si potrebbero danneggiare
permanentemente.
4.2.2 Vista laterale

Scocca frontale

/—I Scocca posteriore

* Terminale equipotenziale

USB

Presa di ingresso
dell'alimentatore

Porta per scheda SD

Scocca laterale

N
©

Porta del cavo delle
derivazioni

Figura 4-3 Vista laterale
Terminale equipotenziale: Collegare con il conduttore di equalizzazione di potenziale.
Porta dei cavi di derivazione: per il collegamento dei cavi di derivazione.
Porta USB: per la trasmissione dati con il computer. | dati ECG possono essere trasmessi a un
computer. Utilizzando un computer & possibile accedere a svariate funzioni, come l'archiviazione,

la gestione e I'analisi dei dati ECG; in questo modo si facilita la ricerca clinica e la formazione.

/\ Nota

I cavi di derivazione devono essere scollegati dal paziente prima di collegare il dispositivo al
computer tramite la porta USB.
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L'operatore non deve toccare la porta USB e il paziente nello stesso momento.

® ®

Tasto della batteria L |

'ﬂfi/

Batteria

11—

Figura 4-4 Vista posteriore
4.2.3 Tasti

ALY
T
Figura 4-5 Diagramma schematico dei tasti

1. Pulsanti funzionali: Menu/Conferma

Questo tasto ha la funzione di pulsante Menu all’interno dell’interfaccia di Campionamento e il
pulsante Conferma all’interno dell’interfaccia del Menu.

2. Pulsanti funzionali: ON/OFF/Cambio derivazioni visualizzate/Conferma

Premere a lungo per accendere/spegnere il dispositivo. All'interno dell’interfaccia del Menu,
premere brevemente per confermare la selezione. All'interno dell’interfaccia di campionamento,
premere brevemente per modificare il numero di derivazioni visualizzate.

3. Pulsanti funzionali: Indietro/Stampa

Consente di ritornare dell’interfaccia del menu e di eseguire la funzione di stampa all’interno
dell’interfaccia di campionamento.



4. Tasto direzionale: SINISTRA
Spostamento a sinistra.

5. Tasto direzionale: SU
Spostamento verso l'alto.

6. Tasto direzionale: GIU
Spostamento verso il basso.
7. Tasto direzionale: DESTRA
Spostamento a destra.

4.2.4 Simboli

Impostazione rapida del filtro

Scheda SD assente

Scheda SD presente

Punto equipotenziale

Parte applicata di tipo CF protetta contro gli effetti
della scarica del defibrillatore

¢ ¢mp B ||

Interfaccia USB

P

‘ PATIENT Presa cavo di derivazione

Standby, stato di carica

Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni
(avvertenze) per I'uso

Numero di serie

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di lotto

45 LREE> B

Non prodotto con lattice di gomma naturale
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Limite di pressione atmosferica

Limite di temperatura

Limite di umidita

Solo per uso interno

Polarita del connettore di alimentazione d.c.

Corrente continua

Smaltimento RAEE

Alto

Fragile; maneggiare con cautela

Conservare in luogo fresco ed asciutto

Conservare al riparo dalla luce solare

Limite di sovrapposizione in numero

Seguire le istruzioni per I'uso

Porta scheda SD

Etichetta di avvertenza generale
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C

m

0123

Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

®

Il dispositivo pone rischi inaccettabili per il paziente, il personale
medico o altre persone in ambiente di RM

Rx Only

Il dispositivo deve essere utilizzato solo su prescrizione. La legge
federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica

Codice prodotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

@

Importato da
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Capitolo 5 Precauzioni operative

5.1 Precauzioni prima dell’uso

5.1.1 Si prega di leggere attentamente il presente manuale d'uso al fine di garantire un utilizzo
sicuro ed efficace del dispositivo.

5.1.2 Controllare e verificare che il dispositivo sia in buone condizioni.

5.1.3 Il dispositivo deve essere posizionato su una superficie piana e spostato con cura per
evitare forti vibrazioni o urti.

5.1.4 Verificare che i cavi di derivazione siano collegati correttamente e che la messa a terra del
dispositivo sia adeguata.

5.1.5 La frequenza AC e la tensione devono essere conformi ai requisiti e inoltre dovra essere
garantita una capacita di corrente adeguata.

5.1.6 Quando si utilizza I'alimentazione a batteria, controllare che la tensione e lo stato della
batteria siano in buone condizioni e che la batteria abbia una carica sufficiente.

5.1.7 Quando il dispositivo viene utilizzato insieme ad altre apparecchiature, tutti i dispositivi e
le apparecchiature devono essere dotati di una messa a terra equipotenziale, cosi da
salvaguardare sia |'utente che I'operatore.

5.1.8 Installare il dispositivo in un luogo dove sia semplice effettuare il collegamento di messa a
terra. Non consentire al paziente, ai cavi di derivazione collegati al paziente e agli elettrodi di
entrare in contatto con altri componenti conduttori, inclusa la messa a terra o il letto di
ospedale.

5.1.9 Pulire il cavo di derivazione con un solvente neutro. Non utilizzare detergenti o germicidi a
base di alcool.

5.1.10 Assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato entro un intervallo normale di temperatura
ambiente, compreso tra 5°C e 40°C. Se il dispositivo viene conservato ad una temperatura
maggiore o minore, lasciarlo per 10 minuti circa nell’ambiente operativo prima dell’uso per
garantirne il normale funzionamento.

5.2 Precauzioni durante I'uso

5.2.1 La stampa puo0 essere avviata una volta che la forma d’onda ECG si & stabilizzata.

5.2.2 Durante l'uso, il medico deve tenere sotto stretta osservazione il paziente e non puo
lasciare il sito operativo. Se necessario, spegnere I'alimentazione o rimuovere gli elettrodi per
garantire la sicurezza del paziente.

5.2.3 Il paziente e il dispositivo possono essere collegati solo tramite cavi di derivazione
attraverso gli elettrodi, cosi da evitare che il paziente tocchi altre parti del dispositivo o
conduttori.

5.2.4 Al paziente non e consentito muoversi durante il funzionamento.

5.2.5 Non sono permessi interventi di manutenzione o riparazione sul dispositivo o su i suoi
accessori durante I'utilizzo.

5.3 Precauzioni dopo l'uso

5.3.1 Impostare gli stati di tutte le funzioni agli stati iniziali.
5.3.2 Interrompere l'alimentazione, rimuovere delicatamente gli elettrodi e le clip degli arti,
quindi rimuovere i cavi delle derivazioni. Non tirare con forza.
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5.3.3 Pulire il dispositivo e i suoi accessori, e conservarli pronti per un successivo utilizzo.
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Capitolo 6 Preparazioni prima dell’'uso

6.1 Installazione della carta di stampa

6.1.1 Il dispositivo utilizza carta di stampa ad alta velocita, le sue specifiche sono: 50 mm(l)x20
m(L).

6.1.2 Il metodo di installazione della carta di stampa viene descritto di seguito:

1. Come mostrato nella Figura 6-1, premendo il coperchio dello scomparto carta questo si
sollevera automaticamente. Estrarre il portarotolo e inserirlo nel nuovo rotolo di carta di stampa
come mostrato nella figura. Posizionare il rotolo della carta di modo che il lato con le griglie sia
rivolto verso il basso, quindi inserirlo nuovamente nella posizione corrispondente all’interno
dello scomparto della carta; premere il rullo di gomma in modo che aderisca alla carta di
stampa.

Figura 6-1 Installazione della carta di stampa
2. Far uscire la carta di stampa dall'apposita fessura di uscita e chiudere il coperchio.

/\ Nota

| Per chiudere correttamente il coperchio dello scomparto della carta é sufficiente

premerlo di nuovo per bloccarlo in posizione di chiusura; non sono necessarie altre
operazioni.
u La carta di stampa deve essere allineata con la fessura di uscita della carta. Si consiglia

di lasciare fuoriuscire 2 cm di carta.
6.1.3 Se la carta termica termina durante una stampa, il dispositivo arrestera la stampa

automaticamente e lo schermo mostrera un avviso, ad indicare la mancanza di carta, come
mostrato in Figura 6-2.
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Nao Paper

Fleasze Load Paper!

Figura 6-2 Avviso per mancanza di carta
6.2 Collegamento all’alimentazione elettrica
6.2.1 AC

Collegare il cavo di alimentazione tripolare fornito in dotazione all'alimentatore, inserire
un'estremita dell'alimentatore nella presa di ingresso dell’alimentatore presente sul dispositivo
e inserire l'altra estremita in una presa di alimentazione tripolare conforme ai requisiti.
Assicurarsi che il collegamento sia sicuro e affidabile e che il dispositivo sia messo a terra
automaticamente.

Quando il dispositivo viene utilizzato insieme ad altre apparecchiature mediche, utilizzare il
cavo di equalizzazione di potenziale fornito per collegare il terminale equipotenziale del
dispositivo al terminale equipotenziale dell’apparecchiatura collegata, cosi da evitare dispersioni
di corrette, proteggendo il dispositivo.

6.2.2 Batteria

Il dispositivo & dotato di una batteria agli ioni di litio ricaricabile integrata, la quale non

deve essere re-installata dall’'utente. Controllare la carica e lo stato della batteria prima dell’uso.

/\ Nota: Collegare un’estremita del cavo di equalizzazione di potenziale al terminale
equipotenziale del dispositivo e collegare laltra estremita alla messa a terra, cosi da
incrementare I'affidabilita della messa a terra. Non utilizzare altri cavi come cavi di messa a
terra, altrimenti si rischia di causare un pericolo di scosse elettriche per il paziente.

6.3 Collegamento cavi di derivazione

Collegare il cavo di derivazione all’apposita porta presente sul dispositivo, dopodiché
fissarlo al dispositivo tramite le manopole di fissaggio presenti su entrambi i lati del cavo di
derivazione. In questo modo il collegamento sara sicuro e non influenzera negativamente le

rilevazioni.

/\ Nota: La porta del cavo di derivazione non puo essere usata in altri modi se non come
porta di ingresso per segnali ECG.
6.4 Installazione elettrodi

Una installazione precisa degli elettrodi & fondamentale per registrare adeguatamente

I'elettrocardiogramma. Assicurarsi che gli elettrodi siano ben a contatto. Non é possibile
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utilizzare elettrodi vecchi e nuovi o elettrodi riutilizzabili e monouso nello stesso momento. Se
vengono utilizzati diversi tipi di elettrodi insieme, alcuni elettrodi saranno soggetti a un ampio
potenziale elettrico a causa della polarizzazione, risultando in un tempo di polarizzazione
maggiore e in un tempo di recupero pil lungo dopo una defibrillazione. Nella registrazione e
nella diagnosi ECG vengono utilizzati gli elettrodi sferici a bottone, i quali possono causare
questa polarizzazione di tensione. Per cui la registrazione ECG ne verrebbe fortemente
influenzata. Lelettrodo o la spina di derivazione non devono toccare superfici di altri oggetti o
conduttori, come per esempio i letti in metallo. Sostituire tutti gli elettrodi quando si decide di
cambiarli.

/\ Avvertenza: Non testare su una parte con ferite.

6.4.1 Elettrodi precordiali

Come mostrato nella Figura 6-3:

Figura 6-3 Installazione elettrodi precordiali

Gli elettrodi precordiali devono essere installati nel modo seguente:

C1 (VI): nel quarto spazio intercostale sul margine destro dello sterno

C2 (V2): nel quarto spazio intercostale sul margine sinistro dello sterno

C3(V3):traC2eC4

C4 (V4): nell'intersezione tra la linea medioclavicolare e il quinto spazio intercostale

C5 (V5): linea ascellare anteriore sinistra sullo stesso piano di C4

C6 (V6): linea medioascellare sinistra sullo stesso piano di C4

Utilizzare dell'alcool per pulire la pelle del petto dove saranno posizionati gli elettrodi.
Applicare della pasta conduttiva nei punti designati (in un range di circa 25 mm di diametro) e al
bordo della ventosa degli elettrodi precordiali. Premere la pompetta per installare gli elettrodi
precordiali nelle posizioni CI-C6.

A\ Nota: Le applicazioni di pasta conduttiva devono essere separate tra di loro e gli elettrodi

precordiali non devono toccarsi fra di loro, cosi da evitare il pericolo di cortocircuito.
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6.4.2 Elettrodi periferici

Gli elettrodi periferici devono essere posizionati sulle parti di pelle morbida di mani e piedi.
Prima di effettuare il collegamento, utilizzare dell’alcool per pulire la parte di pelle dove
verranno installati gli elettrodi, dopodiché applicare una piccola quantita di pasta conduttiva

sulla pelle pulita. Il collegamento degli elettrodi periferici viene mostrato nella Figura 6-4.

Figura 6-4 Installazione degli elettrodi periferici

6.4.3. Colori dei cavi di derivazione

Come mostrato nella Tabella 6-1:

Tabella 6-1 Colori dei cavi di derivazione

Posizione Standard Europeo Standard Americano
dell'elettrodo Denominazione Colore Denominazione Colore
Braccio destro R Rosso RA Bianco
Braccio sinistro L Giallo LA Nero
Gamba sinistra F Verde LL Rosso
Gamba destra N/RF Nero RL Verde
Petto 1 Cl Rosso Vi Rosso
Petto 2 (o7 Giallo V2 Giallo
Petto 3 c3 Verde V3 Verde
Petto 4 C4 Marrone V4 Blu
Petto 5 C5 Nero V5 Arancione
Petto 6 C6 Viola V6 Viola
/\ Nota

| Si consiglia di installare i cavi di derivazione dopo aver spento il dispositivo.

| Applicare una giusta quantita di pasta conduttiva sull’elettrodo al momento

dell’installazione.

| Se la forma d’onda ECG non appare per un lungo periodo di tempo, controllare se
'elettrodo & ben attaccato alla pelle.
6.4.4 Metodo e sistema di derivazione

Come mostrato nella Figura 6-5:
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Figura 6-5 Sistema di derivazione
6.4.5 Indicazione di derivazione disattivata e di sovraccarico
Il dispositivo puo controllare lo stato di collegamento della derivazione in ogni momento.
Se viene individuata una derivazione disattivata o un sovraccarico, lo schermo mostrera il codice
della derivazione corrispondente nell'angolo in alto a sinistra, come mostrato nella Figura 7-2.

& Nota

> Nell’area di avviso di derivazione disattivata, il font rosso rappresenta la disattivazione
della derivazione, mentre il font giallo rappresenta il sovraccarico.

> Quando il collegamento tra il cavo di derivazione e il paziente/il dispositivo non &
affidabile e il segnale ECG non puo essere trasmesso correttamente, il dispositivo
mostra “lead-off” (derivazione disattivata).

> Nel report stampato, la derivazione disattivata e evidenziata con “*”, mentre il
sovraccarico viene evidenziato con “+”.
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Capitolo 7 Istruzioni d'uso e Configurazione parametri

7.1 Menu principale

Selezionato

selezignato

Fig. 7-1
[Istruzioni operative ]
1. All'interno del menu principale premere I'icona desiderata direttamente sul touch screen per
accedere dell’interfaccia d’impostazione corrispondente.

2. Utilizzare i tasti “Su”, “Giu”, “Sinistra”, “Destra” per spostarsi sul sottomenu desiderato e

utilizzare il tasto Conferma o premere 'i per accedere all’interfaccia corrispondente.
3.Premere R | o utilizzare il tasto Indietro per tornare all’interfaccia di campionamento.

7.2 Interfaccia di campionamento

L'interfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-2.

[ Introduzione al funzionamento]
Questa interfaccia mostra la forma d'onda. Al suo interno & possibile modificare il guadagno, la
velocita, la modalita di stampa, la modalita di visualizzazione della forma d'onda (a 3 derivazioni,
a 6 derivazioni, a 12 derivazioni), e si accede inoltre alle funzioni di stampa, impostazione rapida
del filtro e verifica dello stato della scheda SD. Si riportano di seguito le istruzioni operative:
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Impostazione rapida
Informazioni  sullalel ﬁlt{o Stato

derivazjone eI’ U8B0 della
schpda SD

Ora

Stato della

batteria

Area della

forma d’onda

Pulsanti
Fig. 7-2
[Istruzioni operative ]
1. W Accedere all’interfaccia "Filter Setting” (Impostazione del filtro) mostrata in Fig.7-3.
Filter Setting
Spunta di— ~ ACHOHZ

L

e
Fig. 7-3

(1) E possibile selezionare AC, EMG o DFT. E possibile selezionare solo una delle due opzioni di
frequenza, AC o EMG.

(2) Premere:o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per salvare le impostazioni
correnti.

(3) Premere I o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per uscire senza salvare.

2. g Premere su questa icona per controllare lo stato della scheda SD, come mostrato in
Fig.7-4.

all State
Slze: 1.84 G
In Use: 240.02 K
Odd: 1.84 G

——
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Fig. 7-4

Premere o utilizzare il tasto [Conferma] per uscire da questa interfaccia.

3. J Premere questa icona o utilizzare il tasto [Menu] per accedere al menu principale,
come mostrato in Fig.7-5.

Frint

About

Fig. 7-5

4. Tfl Premere questa icona o utilizzare i tasti “SU” e “GIU” sul pannello per modificare la
velocita.

5. Premere questa icona o utilizzare i tasti “SU” e “GIU” sul pannello per modificare il
guadagno.

6. [ﬁ Premere questa icona o utilizzare i tasti “SU” e “GIU” sul pannello per passare in
modalita di stampa.

i
7. :’ Premere questa icona o utilizzare il tasto “STAMPA” sul pannello per stampare.
/\ Attenzione:

Assicurarsi che il rotolo della carta non sia esaurito altrimenti verra visualizzato un messaggio
che segnala la mancanza di carta, come mostrato in Fig.7-6:

Mo FPaper
Please Load Faper!

Fig. 7-6

| . ]
Se cosi fosse, premere e caricare la carta, per procedere alla stampa.
8. Cambiare la modalita di visualizzazione dell'onda: scorrere a sinistra e a destra nell'area
dell'onda sullo schermo o premere il tasto [conferma] per cambiare la modalita di
visualizzazione dell'onda come mostrato in Fig.7-7, Fig.7-8).
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Fig. 7-8
9. Cambiare derivazione: scorrere verso |'alto e verso il basso nell'area dell'onda sullo schermo
per cambiare le derivazioni.

7.3 Impostazioni di sistema

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-9, Fig.7-10

[ Introduzione al funzionamento]
Le impostazioni del sistema comprendono la retroilluminazione, I'allarme batteria scarica, il
suono dei tasti, la lingua, la memorizzazione dei casi, 'inserimento di informazioni, la modalita
USB, la calibrazione, ecc.

Info Input

Fig. 7-9
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Fig. 7-10
[Istruzioni operative ]
Per accedere all'interfaccia di impostazione si puo utilizzare il touch screen per premere il
pulsante corrispondente, dove si puo selezionare la voce desiderata o selezionare la voce
desiderata e quindi utilizzare il tasto [Conferma] o [Destra] per aprire il menu di impostazione
come mostrato in Fig.7-11

Fig. 7-11

P e I

1. Premere o utilizzare i tasti [SU] [GIU] per scorrere la pagina verso I'alto e

verso il basso.

2. Premendo le impostazioni presenti verranno salvate e si uscira dall’interfaccia,
premendo si uscira senza salvare.

3. Retroilluminazione: selezionando “OFF” la retroilluminazione si disattiva e il dispositivo entra
in modalita di risparmio energetico. Per attivare la retroilluminazione sara sufficiente premere
un tasto qualsiasi del pannello.

4. Allarme batteria scarica: quando é abilitato, il sistema andra a emettere un allarme ogni 10
secondi quando la carica della batteria e inferiore al 5% e il dispositivo non e collegato
all'alimentazione AC.

5. Suono dei tasti: quando & abilitato, i tasti produrranno un suono se premuti quando il
dispositivo & acceso. Diversamente, non produrranno alcun suono.

6. Lingua: é possibile selezionare cinese o inglese.

7. Inserimento informazioni: quando questa funzione é abilitata, sara necessario accedere
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all'interfaccia “Set Patient” (imposta paziente) mostrata in Fig.7-12 prima di stampare o salvare.

Fig. 7-12

(1) selezionare le informazioni da impostare con i tasti [SU] [GIU] sul pannello.

(2) utilizzare il tastierino sullo schermo o il tasto [Conferma] sul pannello per accedere la voce
che si desidera impostare utilizzare il tastierino per immettere le informazioni da impostare.

Del . 0K :
Premere per cancellare il contenuto. Premere per confermare il contenuto
immesso.

| ] .
(3) premere per salvare le informazioni e stampare. Premere "/FEEE | per stampare

senza salvare.

Attenzione: (a) & possibile impostare il sesso senza utilizzare il tastierino utilizzando il touch
screen o i tasti [SINISTRA] [DESTRA].
(b) il nome puo avere massimo 7 caratteri.
(c) eta <200.
(d) peso(kg)<200
8. Modalita USB
(1) questa voce non é abilitata quando I'USB non & collegata. Fig.7-10.
(2) questa voce é abilitata quando I'USB € collegata. In questo caso sara possibile selezionare

“Store” (Memorizzazione) o “Sync” (Sincronizzazione).

9. Calibrazione dello schermo
Premere “Calibrate” per aprire la finestra di dialogo mostrata in Fig.7-13

El

Screen Calibrate
Tes or No?

=y Lo
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Fig. 7-13

Premere “Yes” (Si) per accedere all'interfaccia di calibrazione mostrata in Fig.7-14.

nter of

Fig. 7-14
Procedere seguendo le indicazioni fornite. Se la calibrazione ha esito positivo, viene visualizzato
il messaggio “Calibrate OK!” (Calibrazione OK!). Se la calibrazione non é riuscita, verra
visualizzato il messaggio “Calibrate fail, please again” (Calibrazione non riuscita, provare di
nuovo).

7.4 Impostazioni di campionamento

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-15.

Fig. 7-15

[ Introduzione al funzionamento]
Le impostazioni di campionamento includono AC filter (filtro AC), EMG filter (filtro EMG), DFT
filter (filtro della deriva della linea di base), la modalita Demo e Pacemaker.
[ Istruzioni operative ]
Il funzionamento & identico a quello dell'impostazione di sistema.
E possibile impostare i filtri premendo L& sullo schermo.
7.5 Impostazioni di stampa

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-16 e7-17.
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Print Mode
Auto Strip s
Galn Set 1 Qoo

25mm/s

CazeInfo Print
Paran Print
ion Print

Fig. 7-17

[ Introduzione al funzionamento]
Le impostazioni di stampa, predisposte per la stampa, comprendono Print Mode (Modalita di
stampa), Auto Strip (Striscia automatica), Gain Set (Imp. guadagno), Speed Set (Imp. velocita),
Report Print Set (Imp. stampa report) (QRS-temp (Tempo QRS), case information (info sul caso),
parameters (parametri), conclusion (conclusione))

[ Istruzioni operative ]
1. Print Mode (Modalita di stampa)
include 1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, manuale, modalita di memorizzazione. Si riportano di
seguito le istruzioni operative per ciascuna modalita:
1x12+1, 2x6+1: stampa della derivazione del ritmo, la derivazione del ritmo puo essere
impostata all'interno di “Analyse setting” (Impostazioni di analisi).
1x12, 2x6, 3x4: stampa automatica
Manuale: in modalita manuale & possibile stampare la forma d'onda in base alle proprie
esigenze senza salvare.

Memorizzazione: in questa modalita & possibile salvare il caso ma non & possibile stamparlo.
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Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-18

Fig. 7-18
Premendo “Start” il sistema inizia a registrare il caso. Durante la registrazione, 'interfaccia si
presenta come mostrato in Fig.7-19.

Fig. 7-19
2. Le altre impostazioni sono identiche a quelle delle impostazioni di sistema.
Auto strip (Striscia automatica):
La lunghezza di stampa automatica di ciascuna striscia puo essere impostata a 3s, 6s, 10s, 12s,
15s e 20s. Se viene impostata a 3s o 6s, non sara possibile utilizzare la funzione di analisi
automatica poiché il tempo di campionamento e troppo breve.

A\ Attenzione: L'impostazione predefinita per “Auto strip” & a 3s e non puo essere modificata a
meno che non sia presente una scheda SD.

7.6 Impostazioni di analisi

L'interfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-20.
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Fig. 7-20
[ introduzione al funzionamento]
In questa interfaccia & possibile impostare le voci relative all'analisi.
[ Istruzioni operative ]
(1) Rhythm lead (Derivazione del ritmo): premere pulsante di fronte alla voce per visualizzare
I'interfaccia mostrata in Fig.7-21

Fig. 7-21
Selezionare la derivazione desiderata tramite il tastierino touch screen o utilizzando i tasti
presenti sul pannello.

(2) Pause Time (Tempo di pausa): premere pulsante di fronte alla voce per visualizzare
I'interfaccia mostrata in Fig.7-22.

W =1 o

Fig. 7-22
Selezionare un numero in base alle proprie esigenze seguendo la procedura descritta per la voce
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precedente.
(3) Le istruzioni operative relative alle altre voci sono identiche a quelle del punto (2).

7.7 Impostazione dell'orario

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-23

Fig. 7-23
[ Introduzione al funzionamento]
Impostazione di data e ora.
[Istruzioni operative ]
Selezionare la voce desiderata e premere 2y o per impostare.

7.8 Gestione dell'archivio

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-24 e Fig.7-25

Fig. 7-24
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Fig. 7-25
[ Introduzione al funzionamento]
In questa interfaccia e possibile consultare tutti i casi memorizzati e riprodurli o cancellarli.
[Istruzioni operative ]
Selezionare il caso desiderato premendo direttamente sul touch screen o utilizzare i tasti [SU]
[GIU].

Quando il tasto -W—ml e in grigio indica che la pagina corrente & la prima, in caso contrario e
possibile premerlo per passare alla pagina precedente.

Quando il tasto [:Ié in grigio indica che la pagina corrente e l'ultima, in caso contrario &
possibile premerlo per passare alla pagina successiva.

Riproduzione: premere |o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per riprodurre le

forme d’onda. Linterfaccia si presenta come mostrato Fig.7-26.

Fig. 7-26

:]: Questo pulsante consente di tornare all’interfaccia “Archive” (Archivio) dall’interfaccia
“Replay” (Riproduzione).
. Utilizzare questo pulsante per interrompere la riproduzione della forma d’onda e

consultarla in modo statico, come mostrato in Fig.7-27.
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Fig. 7-27
E possibile scorrere sullo schermo verso sinistra e verso destra per visualizzare 'onda in
momenti diversi e scorrere sullo schermo verso l'alto e verso il basso per consultare le onde di
derivazioni diverse.
Da questa interfaccia & possibile eseguire la stampa del caso corrente e accedere alle
impostazioni di stampa. Le operazioni sono identiche a quelle descritte per I'interfaccia di
campionamento.

7.9 Informazioni

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-28:

Fig. 7-28

7.10 Interfaccia USB

[ Introduzione al funzionamento]

L'USB puo funzionare in modalita di memorizzazione (MASS) o di sincronizzazione (HID). In
modalita MASS, I'USB viene letta dal PC. La modalita HID, consente di campionare il caso in
tempo reale tramite il software di analisi sincronizzata.

7.11 Scheda SD

[ Introduzione al funzionamento]

La scheda SD viene utilizzata per memorizzare i casi e il processo di aggiornamento. Durante
I'utilizzo, la scheda SD potrebbe presentare alcuni problemi, per i quali sono presenti diversi
messaggi che istruiscono gli utenti su come procedere.

(1) Quando il caso viene stampato in modalita 1x12, 1x12+1, 2x6. 2x6+1, 3x4, se non &

presente una scheda SD, viene visualizzata la finestra di dialogo come quella mostrata in Fig.7-
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29 per segnalare agli utenti che anche se la stampa continua il caso non verra memorizzato.

S0 Error

Can not store, continue?

=N LMo

Premendo “Yes” la stampa continuera, ma il caso non verra memorizzato. Premendo “No” la

stampa verra annullata e sara possibile inserire la scheda SD e continuare a stampare.

(2) Se si seleziona la modalita “Only store” (Solo memorizzazione), quando non & presente una
scheda SD o si verifica un errore nel funzionamento della scheda SD, verra visualizzato il
messaggio mostrato in Fig.7-30 per segnalare agli utenti che la memorizzazione é disabilitata a
causa di un errore della scheda SD.

cll Error

Can not store!

Fig. 7-30

In questo caso premere “OK” e inserire nuovamente la scheda SD per procedere alla

memorizzazione del caso.
(3) quando si accede a “Archive Management” (Gestione dell’archivio) e viene visualizzato il

messaggio mostrato in Fig.7-31 & necessario inserire nuovamente la scheda SD.

sl Error

Insert SD card agaln!

Fig. 7-31
(4) se la memoria della scheda SD non é sufficiente per memorizzare questo caso, verra

visualizzato il messaggio mostrato in Fig.7-32.

S0 Error
Only print 35, continue?

=N Lo
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Fig. 7-32
Premendo “Yes” il sistema uscira dalla stampa; sara necessario pulire la scheda SD e quindi sara

possibile stampare di nuovo.
Se si necessita di una scheda, si consiglia di consultare la nostra azienda prima dell'acquisto e

utilizzare una scheda SD conforme al quanto da noi indicato.
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Capitolo 8 Risoluzione dei Problemi

8.1 Spegnimento automatico

»

»

La batteria & quasi esaurita, ci0 causa |'azionamento del circuito di protezione da
sovraccarico.

La tensione dell’alimentazione AC é troppa alta, cid causa l'azionamento del circuito di
protezione da sovratensione.

8.2 Interferenza AC

YV V V V V V

e
anuns,

auans

Il dispositivo & adeguatamente messo a terra?

Gli elettrodi o i cavi di derivazione sono collegati correttamente?

Gli elettrodi e la pelle sono coperti con abbastanza pasta conduttiva?

Il letto di metallo & messo a terra in maniera affidabile?

Il paziente sta toccando le pareti o parti metalliche del letto?

Il paziente sta toccando altre persone?

C’eé un’apparecchiatura elettrica particolarmente potente in funzione nelle vicinanze? Ad
esempio, macchina a Raggi X, dispositivo ad ultrasuoni, ecc.

A\ Nota: Se non & possibile eliminare l'interferenza dopo aver preso i provvedimenti elencati

sopra, utilizzare il filtro AC.

8.3 Interferenza EMG

YV V V V

A\

T
1
T
THT

La stanza é confortevole?

Il paziente & nervoso?

Il letto & posto in uno spazio stretto?

Il paziente parla durante la registrazione?
Gli elettrodi periferici sono troppo stretti?

A\ Nota: Se Vinterferenza non puo essere eliminata dopo aver preso i provvedimenti elencati

sopra, utilizzare il filtro EMG. La forma d’onda ECG registrata in questo momento sara

leggermente attenuata.
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8.4 Deriva della linea di base

> Gli elettrodi sono installati in modo stabile?

A\

Il collegamento dei cavi di derivazione e degli elettrodi e affidabile?

> Gli elettrodi e la pelle del paziente sono stati puliti e coperti con abbastanza pasta

conduttiva?

> E causata dallo spostamento o dal respiro del paziente?

> Gli elettrodi o i cavi di derivazione non sono collegati bene?

A\ Nota: Se non & possibile eliminare l'interferenza dopo aver preso i provvedimenti elencati

sopra, utilizzare il filtro per la linea di base.

8.5 Elenco Risoluzione dei Problemi

eccessiva, forma
d'onda disturbata

collegati adeguatamente.

3. E presente dell’interferenza AC.
4. |l paziente € nervoso e non
riesce a calmarsi.

Problema Causa del problema Soluzioni
1. Il cavo di messa a terra non & 1. Controllare il cavo di
collegato adeguatamente. alimentazione e i cavi di
Interferenza 2. | cavi di derivazione non sono derivazione.

2. Lasciare che il paziente si
prepari per la misurazione.

Linea di base

frastagliata

1. L'interferenza AC ¢ elevata.
2. Il paziente € nervoso e
I'interferenza EMG e elevata.

1. Migliorare 'ambiente
operativo.

2. Se il letto & fatto in acciaio,
sostituirlo.

3. Il cavo di alimentazione e i
cavi di derivazione non devono
essere paralleli o troppo vicini
tra loro.

Forma d’onda
irregolare, picchi
alti e bassi, figura a
linea diretta

1. La conduttivita dell’elettrodo
non é adeguata.

2. Batteria scarica.

3. Cattivo collegamento tra gli
elettrodi e la pelle del paziente.

4. Collegamento allentato tra i cavi
di derivazione e I'interfaccia del

dispositivo.

1. Utilizzare alcool di alta
qualita.

2. Pulire I'elettrodo e la pelle
sotto all’elettrodo con alcool.
3. Caricare la batteria.
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5. Cattivo collegamento tra gli
elettrodi e i cavi di derivazione.

Deriva linea di
base

1. Batteria scarica.
2. Movimento del paziente.

1. Caricare la batteria.
2. Far stare fermo il paziente.

Forma d’onda non
chiara

1. Batteria scarica.

2. La superficie della testina della
stampante & sporca.

3. Problema di carta termica.

1. Caricare la batteria.

2. Staccare l'alimentazione,
pulire la testina della stampante
con alcool e lasciare asciugare
all’aria.

3. Sostituire la carta termica con

quella specificata.
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Capitolo 9 Manutenzione

9.1 Batterie

9.1.1 Il dispositivo & progettato con una batteria ricaricabile agli ioni di litio integrata,
interamente sigillata e che non necessita di manutenzione. E dotato anche di un perfetto
sistema monitoraggio automatico di carica-scarica. Quando il dispositivo & collegato
all'alimentazione AC, la batteria si ricarichera automaticamente. Lo stato della batteria verra
visualizzato sul lato destro dello schermo LCD quando questo & acceso, come mostrato nella
Tabella 9-1. Dopo essersi scaricata completamente, la batteria ha bisogno di 3,5 ore per
ricaricarsi al 90%, e di 4 ore per ricaricarsi completamente.

Tabella 9-1 Schermata stato batteria

N. Icona Descrizione

R

Non é possibile visualizzare il livello di carica della batteria.

La barra del
livello di carica
della batteria
b passa da piena | La batteria e in fase di ricarica.
a vuota, come
nelle icone ce

g sottostanti

Utilizzo della batteria, batteria completamente carica, o utilizzo
dell’alimentazione AC, e la batteria si éricaricata del tutto.

Batteria in uso e il livello di carica della batteria & a 3/4

Batteria in uso e il livello di carica della batteria & a 1/2

Batteria in uso e il livello di carica della batteria & a 1/4

Batteria in uso e la batteria & scarica. Si consiglia di caricare la

5 batteria prima dell’uso o di utilizzare I'alimentazione AC.

ajaggs

Nota: Quando la batteria @ in fase di ricarica, il livello visualizzato della batteria passa
dall’icona g icona c.

9.1.2 Il dispositivo pud stampare in maniera continua per 1.5 ore o funzionare per piu di 4 ore in
modalita di standby quando la batteria & completamente carica. Quando il livello di carica della
batteria & troppo basso per far funzionare il dispositivo, questo si spegnera automaticamente
per prevenire eventuali danni permanenti alla batteria.

Nota: | dati sopra menzionati sono stati ottenuti stampando una forma d’onda demo in
condizioni ambientali di prova con una temperatura di 25°C, una velocita di 25 mm/s e un
guadagno di 10mm/mV. Durante I'uso effettivo, il tempo di funzionamento potrebbe accorciarsi
a causa delle condizioni di funzionamento e dell’'ambiente.

9.1.3 La batteria deve essere ricaricata in tempo dopo essersi scaricata completamente. Se non
viene utilizzata per lunghi periodi di tempo, la batteria deve essere ricaricata ogni 3 mesi, in
modo da prolungarne la vita utile.

9.1.4 Se la batteria non puo essere ricaricata o non funziona per pit di 10 minuti dopo essere
stata completamente caricata, € necessario sostituirla.
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/\ Nota

® Non tentare di disassemblare la batteria sigillata senza permesso. La sostituzione della
batteria deve essere eseguita da personale di manutenzione professionista e
autorizzato dalla nostra azienda. Inoltre, & necessario utilizzare lo stesso modello di
batteria ricaricabile fornito dalla nostra azienda.

® Non toccare direttamente i poli positivi e negativi della batteria con i cavi, altrimenti si
corre il rischio di incendio.

® Non utilizzare la batteria vicino a fonti di calore o in ambienti in cui la temperatura
superi i 60 °C. Non riscaldare la batteria e non gettarla nel fuoco e nell’acqua ed evitare
che possa essere raggiunta da schizzi d’acqua.

® Non bucare, prendere a martellate o colpire la batteria, né distruggerla in qualunque
altro modo. In caso contrario si causera un surriscaldamento della batteria, fumo,
deformazione e pericolo di ustioni.

® Allontanarsi dalla batteria quando presenta delle perdite o quando emana un cattivo
odore. Se gli elettroliti della batteria entrano a contatto con pelle o vestiti, lavarli
immediatamente con acqua. Se gli elettroliti entrano accidentalmente a contatto con gli
occhi, non strofinarsi gli occhi e pulirli subito con acqua, dopodiché recarsi da un
medico.

® Se la batteria raggiunge il termine della sua vita utile o se presenta cattivo odore,
deformazioni, decolorazioni o un aspetto in altro modo alterato, interrompere I'utilizzo
della batteria e smaltirla in conformita con le norme locali.

9.2 Carta di stampa

Per assicurare la qualita della forma d’onda ECG, utilizzare carta di stampa termica ad alta
velocita fornita o specificata dalla nostra azienda. Se viene utilizzata una carta di stampa diversa,
la forma d’onda ECG registrata potrebbe essere sfocata, sbiadita e I'inserimento del rotolo
potrebbe non essere facile. Quest'operazione potrebbe persino aumentare Il'usura del
dispositivo e accorciare la vita utile di componenti importanti come la testina di stampa termica.
Per maggiori informazioni riguardo all’acquisto di tale carta di stampa, contattare il proprio
rivenditore o la nostra azienda. Fare attenzione!

9.2.1 Non é assolutamente consentito utilizzare carta di stampa che presenti cera sulla
superficie o che sia di colore grigio/nero. In caso contrario la cera si attacchera alla parte
riscaldante della testina di stampa, provocando un funzionamento anomalo o dei danni alla
testina di stampa.

9.2.2 Temperature elevate, umidita e raggi solari potrebbero far cambiare colore alla carta di
stampa. Conservare la carta di stampa in un luogo fresco e asciutto.

9.2.3 Non lasciare la carta di stampa sotto a una luce fluorescente a lungo, cio potrebbe alterare
la qualita dell'immagine termica.

9.2.4 Non conservare la carta di stampa insieme a della plastica PVC, altrimenti cambiera il
colore della carta.

9.2.5 Utilizzare la carta di stampa delle dimensioni specificate. La carta di stampa non conforme
ai requisiti potrebbe danneggiare la testina di stampa termica o il rullo in gomma siliconica.
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9.3 Manutenzione dopo l'uso

9.3.1 Spegnere il dispositivo.

9.3.2 Scollegare il cavo di alimentazione e i cavi di derivazione. Per scollegare il cavo impugnarlo
dalla spina, non tirare il cavo direttamente.

9.3.3 Pulire il dispositivo e gli accessori e coprirli per proteggerli dalla polvere.

9.3.4 Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto, evitare forti vibrazioni durante lo
spostamento.

9.3.5 Quando si pulisce il dispositivo, questo non va immerso nel detergente. E necessario
interrompere I'alimentazione prima di effettuare la pulizia. Utilizzare detergenti neutri per la
pulizia. Non utilizzare detergenti o disinfettanti che contengano alcool.

9.4 Cavi di derivazione ed elettrodi

9.4.1 La connettivita del cavo di derivazione puo essere rilevata da un multimetro. Controllare
se ogni filo del cavo di derivazione € in buono stato in base alla seguente tabella. La resistenza di
ogni filo dall'attacco dell’elettrodo allo spinotto corrispondente nel cavo di derivazione
dovrebbe essere inferiore a 10Q. Lintegrita del cavo di derivazione deve essere controllata
regolarmente. Qualunque danno ai fili dei cavi di derivazione causera una forma d’onda non
corretta della derivazione corrispondente o di tutte le derivazioni del’ECG. Il cavo di derivazione
puo essere pulito con un solvente neutro. Non utilizzare detergenti o germicidi contenenti
alcool (non immergere i cavi di derivazione in liquidi per la pulizia).

Nota: La resistenza del cavo di derivazione con funzione di protezione da defibrillazione & di
circa 10KQ.

Tabella 9-2 Tabella delle denominazioni dei cavi di derivazione e delle posizioni degli spinotti

Denominazione L R Cc1 C2 c3 c4 C5 C6 F N

Posizione Spinotto 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Piegare o annodare il cavo di derivazione ne accorcera la vita utile. Si prega di raddrizzare il
cavo di derivazione prima di cominciare a utilizzarlo.

9.4.3 Gli elettrodi devono essere conservati nella maniera adeguata. Dopo averli utilizzati per
molto tempo, la superficie degli elettrodi potrebbe ossidarsi e decolorarsi a causa di corrosione
e altri fattori. Cio potrebbe influenzare I'acquisizione del segnale. In questo caso & necessario
sostituire gli elettrodi.

9.5 Rullo in gomma siliconica

Il rullo in gomma siliconica deve essere liscio e senza macchie, altrimenti influenzera
negativamente I'effetto di stampa ECG. Per rimuovere le macchie dal rullo, utilizzare un panno
morbido e pulito, inumidito con una piccola quantita di alcool e strofinare in direzione
longitudinale, dopodiché far rotolare il rullo nella direzione di uscita della carta e strofinarlo
finché non e pulito.

9.6 Pulizia della testina di stampa termica

Laccumulo di sporcizia e polvere sulla testina di stampa termica puo influenzare
negativamente la chiarezza della forma d’onda. Per pulire la superficie della testina di stampa,
aprire il coperchio dello scomparto della carta dopo aver spento il dispositivo, utilizzare un
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panno morbido pulito inumidito con alcool per strofinare delicatamente la superficie. In caso di
macchie residue sulla testina di stampa, inumidirle con un po’ di alcool e poi strofinare con un
panno morbido. Non utilizzare oggetti duri per pulire la superficie, altrimenti si potrebbe
danneggiare la testina di stampa. Attendere che alcool evapori, dopodiché chiudere il coperchio
dello scomparto della carta. La testina di stampa deve essere pulita almeno una volta al mese
durante il normale utilizzo.

9.7 Smaltimento delle parti di scarto del prodotto

Lo smaltimento di materiali da imballaggio, batterie esaurite e dispositivi al termine del
proprio ciclo di vita deve essere effettuato in conformita con le norme e le disposizioni locali.
L'utente deve smaltire i prodotti e i materiali di scarto in maniera adeguata e in conformita con
le norme e le disposizioni locali, supportando il lavoro di classificazione e riciclaggio.

9.8 Informazioni aggiuntive

9.8.1 Non aprire I'involucro del dispositivo, cosi da evitare il pericolo di scosse elettriche.

9.8.2 Gli schemi di circuito del dispositivo e la lista dei componenti critici & disponibile solo per
postazioni di assistenza autorizzate o per personale addetto alla manutenzione, il quale &
responsabile per la manutenzione del dispositivo.

9.8.3 Il dispositivo € uno strumento di misurazione. L'utente deve inviare il dispositivo a un
istituto di ispezione nazionale per un’ispezione secondo i requisiti della procedura di verifica
metrologica nazionale. Il dispositivo deve essere ispezionato almeno una volta all'anno e tutti gli
accessori devono essere ispezionati e sottoposti regolarmente a interventi di manutenzione

(almeno una volta ogni sei mesi).
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Capitolo 10 Elenco dei componenti e degli accessori

10.1 Accessori supplementari

Quando il dispositivo viene inviato dalla fabbrica, I'imballaggio intatto dovrebbe contenere
quanto mostrato nella Tabella 10-1:

Tabella 10-1 Elenco dei componenti e degli accessori

Nome Quantita
Elettrocardiografo 1 pezzo
Elettrodi precordiali (ventosa/elettrodo) 1 set (6 pezzi)
Elettrodi periferici (clip per gli arti) 1 set (4 pezzi)
Cavo delle derivazioni ECG 1 pezzo
Cavo di equalizzazione di potenziale 1 pezzo
Cavo di alimentazione 1 pezzo
Alimentatore 1 pezzo
Manuale d'uso 1 pezzo
Carta di stampa 1 pezzo

10.2 Note

10.2.1 Si prega di seguire le istruzioni sull’imballaggio al momento del disimballaggio dello
stesso.

10.2.2 Dopo aver disimballato il prodotto, verificare che gli accessori e i documenti
d’accompagnamento siano conformi all’elenco dei componenti, quindi procedere all’ispezione
del dispositivo.

10.2.3 Contattare la nostra azienda immediatamente nel caso in cui il contenuto
dell'imballaggio non soddisfi i requisiti o il dispositivo non funzioni correttamente.

10.2.4 Si prega di utilizzare esclusivamente accessori forniti dalla nostra azienda, in caso
contrario le prestazioni e la sicurezza del dispositivo potrebbero essere compromesse. Si prega
di contattare li servizio di assistenza post-vendita nel caso in cui si renda necessario utilizzare
accessori prodotti da altre aziende; in caso contrario nessun danno eventuale sara imputabile
alla nostra azienda.

10.2.5 Limballaggio deve essere conservato adeguatamente per uso futuro in interventi di
manutenzione ordinaria o di riparazione del dispositivo.
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Allegato | Misurazione ECG automatizzata e Guida di interpretazione

1. Prefazione

L'allegato descrive le funzioni della misurazione ECG automatizzata e dell’interpretazione
automatizzata. Spiega lo specifico metodo di implementazione, I'algoritmo e le formule relative
a queste due funzioni, cosi come il contenuto generato da parte della misurazione e
dell'interpretazione automatizzata.

In base ai requisiti dello standard /EC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali -
Parte 2-51: Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di
registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Clausola 50
Precisione dei dati operativi, I'allegato fornisce una descrizione del processo di verifica e dei
risultati delle prestazioni per la misurazione e I'interpretazione automatizzate.

2. Parametri di misurazione automatizzata e voci di interpretazione automatizzata
| parametri di misurazione generati, le voci di interpretazione e altro che richieda
spiegazioni sono riportati di seguito:

2.1 Parametri di misurazione

N. Parametro Unita
1 HR bpm
2 Intervallo PR ms
3 Durata P ms
4 Durata QRS ms
5 Duratadi T ms
6 QT/QTc ms
7 Asse elettrico P/QRS/T grad
8 R(V5)/S(V1) mv
9 R(V5)+S(V1) mvV
2.2 Voci di interpretazione

N. Voce

1 Nessuna irregolarita

2 Bradicardia sinusale

3 Tachicardia sinusale

4 Ipertrofia dell'atrio sinistro

5 Ipertrofia dell'atrio destro

6 Ipertrofia biatriale

7 QRS a basso voltaggio

8 Asse elettrico cardiaco nella norma

9 Deviazione assiale sinistra

10 Deviazione assiale destra
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11 Blocco di branca destra completo
12 Blocco di branca sinistra completo
13 Blocco di branca destra incompleto
14 Blocco di branca sinistra incompleto
15 RSRin V1

16 Blocco fascicolare anteriore sinistro
17 Blocco fascicolare posteriore sinistro
18 Ipertrofia ventricolare sinistra

19 Ipertrofia ventricolare destra

20 Blocco atrioventricolare di | grado
21 IM anterosettale precoce

22 Possibile IM anterosettale acuto anteriore
23 IM anterosettale pregresso

24 IM anteriore precoce

25 Possibile IM anteriore acuto

26 IM anteriore pregresso

27 IM anteriore precoce esteso

28 Possibile IM anteriore esteso acuto
29 IM anteriore pregresso esteso

30 IM apicale precoce

31 IM apicale acuto

32 IM apicale pregresso

33 IM anterolaterale precoce

34 Possibile IM anterolaterale acuto
35 IM anterolaterale pregresso

36 IM alto-laterale precoce

37 Possibile IM alto-laterale acuto

38 IM alto-laterale pregresso

39 IM inferiore precoce

40 Possibile IM inferiore acuto

41 IM inferiore pregresso

42 IM inferolaterale precoce

43 Possibile IM inferolaterale acuto
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44 IM inferolaterale pregresso

45 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anterosettale
46 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anteriore

47 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anteriore estesa
48 Depressione ST, lieve ischemia miocardica apicale

49 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anterolaterale
50 Depressione ST, lieve ischemia miocardiaca alto-laterale
51 Depressione ST, lieve ischemia miocardica inferiore

52 Depressione ST, lieve ischemia miocardica inferolaterale
53 Depressione ST, ischemia miocardica anterosettale

54 Depressione ST, ischemia miocardica anteriore

55 Depressione ST, ischemia miocardica anteriore estesa

56 Depressione ST, ischemia miocardica apicale

57 Depressione ST, ischemia miocardica anterolaterale

58 Depressione ST, ischemia miocardiaca alto-laterale

59 Depressione ST, ischemia miocardica inferiore

60 Depressione ST, ischemia miocardica inferolaterale

2.3 Uso previsto

L'uso previsto della funzione di Misurazione e Interpretazione automatizzata viene
mostrato di seguito:

Applicazione e | Per rilevare un’irregolarita nel cuore umano, le voci di valutazione fanno

diagnosi riferimento alle descrizioni sopra riportate
Popolazione Adolescenti e adulti, range di eta: 12-87
Sito di .
L ospedali
applicazione
L'accuratezza di questa funzione dipende dal bilanciamento delle
Accuratezza o s s
prestazioni di sensibilita e specificita.
Altri Questa funzione non genera allarmi durante il suo utilizzo, per cui deve
ri

essere utilizzata da personale professionista e qualificato.

3. Descrizione algoritmo

Questa sezione descrive I'algoritmo, le formule e le condizioni di valutazione per le voci di
interpretazione relative alle funzioni di misurazione e interpretazione ECG automatizzate.

La forma d’onda ECG sincronizzata a 12 derivazioni passa attraverso il filtro (AC, EMG, DFT
(se presente e attivo)) nel modulo di misurazione automatizzata e interpretazione automatizzata.

I modulo di misurazione automatizzata e interpretazione automatizzata include
principalmente il processo di rilevazione dell’'ubicazione dell'impulso cardiaco, la rilevazione di
inizio/fine di ogni onda, il calcolo dell’ampiezza, il calcolo dei parametri e la valutazione
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interpretativa in base ai parametri conosciuti.

Il diagramma di flusso viene mostrato sotto:

| Campionamento forma d’onda ECG |

Riconoscimento di tutti i punti R tramite metodo della pendenza

'

| Sovrapposizione della forma d’onda prendendo il punto R come centro |

v

| Determinazione delle posizioni di ogni onda |

|

| Calcolo delle ampiezze di ogni onda |

v

| Ottenimento parametri di misurazione, voci di interpretazione

3.1 Rilevazione dell’'ubicazione dell’impulso cardiaco

1) Elaborazione dati, ottenimento dell'andamento del valore assoluto di pendenza per ogni
derivazione; sovrapposizione di ogni valore assoluto, ottenimento di un grafico sovrapposto dei
valori assoluti di pendenza.

2) Filtro di smoothing sul grafico sovrapposto per una larghezza media di 80ms,
ottenimento della fonte di dati analitici DDD.

3) Rilevazione dell’'ubicazione dell'impulso cardiaco, impostazione limite di ricerca iniziale,
scansione ordinaria dei dati nella fonte di dati analitici DDD, comparazione con il valore limite:

Se il valore supera il limite, potrebbe essere I'inizio di un complesso QRS. Se la distanza
dal precedente complesso QRS all’ubicazione corrente & minore di 150ms, abbandonare
I'ubicazione.

Altrimenti, prendere come riferimento 1/4 del valore limite, trovare linizio del
complesso QRS entro 100ms prima dell’'ubicazione corrente.

Quando il valore € minore rispetto al valore limite, potrebbe essere la fine del complesso
QRS. Prendere come riferimento 1/4 del valore limite, trovare la fine del complesso QRS.
Se il complesso QRS trovato & largo, € necessario escludere questo complesso QRS.
Altrimenti, salvare il complesso QRS trovato.
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4) Localizzare: dopo aver trovato il complesso QRS, cercare il punto di valore massimo tra il
punto di inizio e il punto di fine dei dati ECG originali, contrassegnare il punto come ubicazione
dell'impulso cardiaco.

5) Regolazione dinamica del limite: dopo aver trovato |'ubicazione dell'impulso cardiaco,
utilizzare il valore presso I'ubicazione dell'impulso cardiaco per la regolazione adattiva dinamica
del valore limite. Definire il valore limite come 1/3 della media dei tre impulsi cardiaci pit vicini.

6) Dopo aver trovato l'ubicazione dell'impulso cardiaco, calcolare l'intervallo RR e
accumularlo con i precedenti intervalli RR, dopodiché contare il numero di intervalli RR
accumulati.

7) Continuare a cercare fino al termine dei dati e calcolare il valore medio globale per gli
intervalli RR nello stesso momento.

3.2 Rilevazione di inizio/fine di ogni onda

Nel processo di localizzazione del polso cardiaco sopra descritto, sebbene vi sia anche un
punto di inizio/fine vicino al complesso grs, esso serve principalmente ad aiutare a trovare la
posizione dell’impulso cardiaco e si basa sulla soglia di pendenza, che non & precisa. In questo
caso, in base alla localizzazione dell'impulso cardiaco, si cerchera di individuare con precisione
I'inizio/fine del complesso QRS. Nominare I'ubicazione dell’impulso cardiaco come il picco
dell'onda R.
1. Lettura dei dati
1) Leggere un dato del complesso QRS: prendere come riferimento il picco dell’onda R,
localizzarlo direttamente nel file ECG originale, leggere una parte dei dati contenente il
complesso QRS.
2) Pre-elaborazione: sovrapporre il valore assoluto di pendenza per 12 segnali di derivazione.
3) Utilizzare i dati pre-elaborati per continuare con la ricerca del complesso QRS, dellondaPe T
nel modo seguente.
4) Leggere i dati successivi del complesso QRS, ripetere le fasi 2 e 3 finché I'analisi del complesso
QRS non sara terminata.
2. Trovare il complesso QRS
1) Calcolare il valore limite dell’'onda S: trovare il valore minimo entro i 200ms dopo il picco
dell’'onda R, prendere il valore corrispondente al valore minimo piu 0,4 come valore limite per
rilevare la fine dell'onda S.
2) Trovare l'inizio dellonda Q: prendere 0,5 come valore limite, cercare in avanti a partire
dall'onda R un punto inferiore al valore limite tra Oms e 200ms prima del picco dell'onda R,
ovvero l'inizio dell'onda Q.
3) Trovare la fine dell’onda S: cercare a ritroso a partire dall'onda R un punto che sia inferiore
rispetto al valore limite della fine dell’onda S tra Oms e 200ms dopo il picco dell'onda R, ovvero
la fine dell'onda S.
3. Trovare l'onda P
1) Picco dell’onda P: cercare il valore massimo tra 30ms e 100ms prima dell’inizio dell’'onda Q,
contrassegnare il punto temporaneamente come il picco dell’'onda P.
2) Trovare la fine dell’'onda P: cercare il valore minimo tra il picco dell’onda P e I'inizio dell'onda
Q, il valore minimo piu 0,05 e il valore limite, utilizzare il valore limite per trovare la fine
dell’'onda P.
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3) Trovare l'inizio dell’onda P: cercare il valore minimo entro 150ms prima del picco dell'onda P,
il valore piti 0,06 € il valore limite, utilizzare il valore limite per trovare I'inizio dell’'onda P.
4) Se I'onda P rilevata é stretta, cercare I'onda P secondo le seguenti istruzioni.
5) Modificare I'intervallo di ricerca di 30ms-100ms con 100ms-350ms nella fase 1, ripetere le
fasi 1-4.
6) Se 'onda P rilevata é ancora stretta, significa che 'onda P non esiste.
4. Trovare 'onda T
1) Picco dell’onda T: cercare il valore massimo tra 30ms e 300 ms dopo la fine del complesso
QRS, salvarlo come il picco dell'onda T.
2) Valore limite dell’inizio dell'onda T: cercare il valore minimo tra Oms e 100ms dopo la fine del
complesso QRS, il valore pit 1/10 del valore picco dellonda T & il limite per rilevare I'inizio
dellonda T.
3) Valore limite della fine dellonda T: cercare il valore minimo entro 200ms dopo il picco
dell’onda T, il valore minimo piu 1/10 del valore picco dell’onda T & il limite per rilevare la fine
dellonda T.
4) Trovare l'inizio dell'onda T: nell’intervallo tra il valore minimo descritto nella fase 2 e il picco
dell’onda T, trovare un punto minore rispetto al valore limite dell’inizio dell’onda T, questo punto
e I'inizio dell'onda T.
5) Trovare la fine dell'onda T: nell’intervallo tra il valore minimo descritto nella fase 3 e il picco
dell’onda T, trovare un punto minore rispetto al valore limite della fine dell’'onda T, questo punto
e lafine dellonda T.
5. Spiegazione del segmento equipotenziale
Nella ricerca del complesso QRS, questo algoritmo adotta un metodo di analisi di
sovrapposizione delle inclinazioni per tutte le derivazioni, per cui i segmenti equipotenziali
prima e dopo il complesso QRS sono parzialmente inclusi nei punti di inizio e di fine del
complesso QRS. Dipende dal numero di derivazioni contenenti segmenti equipotenziali. Se sono
presenti piu derivazioni contenenti segmenti equipotenziali, il valore di pendenza sara minore
dopo la sovrapposizione, per cui & difficile soddisfare le condizioni limite, e solo una piccola
parte dei segmenti equipotenziali viene contata nei punti di inizio e di fine del complesso QRS.
Al contrario, se ci sono meno derivazioni contenenti segmenti equipotenziali, una gran parte dei
segmenti equipotenziali verra contata ai punti di inizio e di fine del complesso QRS. Tuttavia i
segmenti equipotenziali prima e dopo il complesso QRS sono parzialmente inclusi nella durata
del complesso QRS.
3.3 Misurazione dell'ampiezza
Dopo aver trovato la posizione di ogni onda, come I'inizio e la fine dell’onda P, il complesso
QRS e l'onda T, utilizzare il seguente metodo per misurare le onde P, Q, R, S, ST e T di ogni
derivazione.
1. Onda P
Calcolare il valore medio dei dati 20ms prima dell'inizio dell'onda P, e utilizzare questo valore
medio come linea di base dell’'onda P. Trovare il valore massimo tra il punto di inizio e il punto di
fine dell'onda P, |a differenza tra il valore massimo e la linea di base sara I'ampiezza dell'onda P.
2. Onde Q/R/S
Calcolare il valore medio dei dati 10-30ms prima del punto di inizio del complesso QRS e
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utilizzare questo valore medio come linea di base del complesso QRS. Cercare i punti di confine
al di fuori della linea di base dal punto di inizio dell’'onda Q al punto di fine dell'onda S. Ciascuna
coppia di punti di confine adiacenti formano una sub-onda. Determinare se ogni sub-onda sia di
un valore minimo riconoscibile (vedere la definizione sotto). Se & di un valore minimo
riconoscibile, per prima cosa identificare la sua direzione. Se & al di sopra della linea di base QRS,
€ un’onda R, se & al di sotto della linea di base, € un’onda Q o S. Trovare il valore estremo di
quest’onda e la differenza tra il valore estremo e la linea di base sara 'ampiezza delle onde
Q/R/s.
Nota: Se & presente una sola onda discendente, la sua ampiezza dovrebbe essere registrata
rispettivamente nell'ampiezza dell'onda Q e dell’onda S.
3. Segmento ST
Prendere la linea di base superiore del complesso QRS come linea di base ST. Calcolare le
differenze tra la linea di base ST e i punti a 40ms e 60ms dopo il punto di fine del complesso QRS
e calcolare il valore medio di queste due differenze, il valore medio & 'ampiezza del segmento ST.
4.0ndaT

Calcolare il valore medio dei dati 20-50ms dopo il punto di fine dell'onda T, e calcolare la
media di questo valore con la linea di base QRS in 2, dopodiché utilizzare il risultato come linea
di base dell'onda T. Trovare il valore massimo tra il punto di inizio e il punto di fine dell'onda T, la
differenza tra il valore massimo e la linea di base sara 'ampiezza dell'onda T.

5. Riconoscimento dell’onda minima

Londa minima pu® essere riconosciuta tramite l'algoritmo in base ai requisiti dello
standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51: Requisiti particolari
in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e analisi di
elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Allegato GG, Clausola GG.5 Definizione delle
forme d’onda, misurazione delle onde minime. Londa conforme alle seguenti condizioni &
'onda minima, la quale puo essere riconosciuta dall’algoritmo.

1) La parte di segnale da considerare mostra chiaramente le due pendenze opposte con
almeno un punto di svolta in mezzo;

2) La parte di segnale in questione devia di almeno 30uV dal livello di riferimento per
una durata di almeno 6ms;

3) La durata minima osservabile dell'onda in oggetto € 12ms e la sua ampiezza & 230uV.
3.4 Calcolo dopo la determinazione degli intervalli

| seguenti parametri sono determinati in base ai requisiti dello standard IEC60601-2-
51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51: Requisiti particolari in materia di
sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale
singolo e multicanale, Allegato GG, Definizioni e regole per la misurazione
dellELETTROCARDIOGRAMMA.

N. Parametro Calcolo
1 HR 60 / RR®
2 Intervallo PR Qs® - Ps®
3 Durata P Pe® . ps®
4 Durata QRS 5e®.Qs®
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5 Duratadi T Te@ -Ts®
6 oy 7e® - Qs®
oT
7 QTc
VRR |
Formula asse elettrico:
arctan(2.0x(Sy;+S1),S; x+/3) x180
PI
Asse elettrico P:
Siu: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine dell'onda P sulla derivazione IlI
i Si: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
8 Asse elettrico fine dell’onda P sulla derivazione |
P/QRS/T Asse elettrico QRS:
Sim: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine del complesso QRS sulla derivazione Ill
Si: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine del complesso QRS sulla derivazione |
Asse elettrico T:
Siu: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine dell'onda T sulla derivazione Ill
Si: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine dell'onda T sulla derivazione |
9 R(VS) Altezza (valore voltaggio) dell’onda R sulla derivazione
V5
10 s(v1) Altezza (valore voltaggio) Sill onda S sulla derivazione

Nota:

@ RR: Intervallo RR

@ Qs: inizio dell'onda Q
@ Ps: inizio dell'onda P
@ Pe: fine dell'onda P
@ Se: fine dell'onda S
@ Ts: inizio dell'onda T
@ Te: fine dell'onda T
PI: 3,1415926

3.5 Valutazione interpretativa in base ai parametri

N. Voce Interpretazione
1 Nessuna irregolarita Nessuna irregolarita rilevata
. L Onda sinusoidale P, intervallo PR tra 110ms-
2 Bradicardia sinusale
210ms, HR<*/min, generale *=50
3 Tachicardia sinusale Onda sinusoidale P, intervallo PR tra 110ms-
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210ms, HR>*/min, generale *=100

Ipertrofia dell'atrio sinistro

Onda P delle derivazioni |, I, aVL deve essere
conforme alle seguenti condizioni: aumento

in larghezza dell'onda P>110ms oppure

4
'onda P viene visualizzata del tipo a doppio
picco, il valore da picco a picco deve essere
240ms

s Ipertrofia dell'atrio destro Per le derivazioni I, Il, aVF, ampiezza
dell'onda P >0.25mV. oppure I'onda P & acuta |

6 Ipertrofia biatriale Per derivazioni I, I, aVF, ampiezza dell’'onda P
>0.25mV e durata dell'onda P >110ms
Voltaggio delle derivazioni periferiche I-aVF

7 QRS a basso voltaggio <0,5mV, e voltaggio delle derivazioni
precordiali V1-V6 <0.8mV

Asse elettrico cardiaco nella

8 Asse QRS tra 30 e 90 gradi

norma

9 Deviazione assiale sinistra Asse QRS tra -90 e-30 gradi

10 Deviazione assiale destra Asse QRS tra 120 e 180 gradi
Durata QRS>120ms, onda R della derivazione

11 Blocco di branca destra completo V1 o0 aVR é larga (larghezza dell’onda
R>80ms)

. Blocco di branca sinistra completo Durata QRS>120ms, onda R della derivazione
V5 o V6 é larga

Blocco di branca destra Durata QRS<120ms, onda R della derivazione
13 . V1o aVR e larga (larghezza dell'onda
incompleto
R>80ms)
. - Durata QRS<120ms, onda R della derivazione
Blocco di branca sinistra
14 . V15 o V6 ¢ larga (larghezza dell’'onda
incompleto
R>80ms)

s RSR in V1 I complesso QRS della derivazione V1 e del

tipo RSR
Blocco fascicolare anteriore Durata QRS<110ms, asse QRS <-30 gradi,
16 derivazione | e derivazione aVL sono di tipo

sinistro

dR. e durata dell'onda Q<20ms. derivazione
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IL, 11l e aVF sono di tipo rS.

17

Blocco fascicolare posteriore

sinistro

Durata QRS<110ms, asse QRS >90 gradi,
derivazione | e derivazione aVL sono di tipo
rS, derivazione Il, Il e aVF sono di tipo gR,

'onda Q della derivazione Il e lll <20ms.

18

Ipertrofia ventricolare sinistra

Ampiezza R della derivazione | >1,5mV,
Ampiezza R della derivazione V5 >2,5mV,
Ampiezza R della derivazione aVL >1,2mV,
Ampiezza R della derivazione aVF >2mV,
Ampiezza R della derivazione V5 meno
ampiezza S della derivazione V1 >4mV

(maschio) 0 3,5mV (femmina).

19

Ipertrofia ventricolare destra

Ampiezza R della derivazione aVR >0,5mV,
Ampiezza R della derivazione V1 >1mV,
Ampiezza R della derivazione V1 meno
Ampiezza S della derivazione V5 >1,2mV,
Ampiezza R della derivazione V1 & maggiore
dell’'ampiezza S, Ampiezza R della derivazione

V5 & minore dell'ampiezza S

20

Blocco atrioventricolare di | grado

Intervallo PQ >210ms

21

IM anterosettale precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento
delle derivazioni V1, V2, V3, nessun

cambiamento delle derivazioni V4. V5

22

Possibile IM anterosettale acuto

anteriore

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
V1, V2, V3, nessun cambio delle derivazioni

V4, V5.

23

IM anterosettale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni V1, V2, V3, nessun

cambiamento delle derivazioni V4. V5

24

IM anteriore precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento
delle derivazioni V3, V4, V5, nessun

cambiamento delle derivazioni V1. V2. V6

25

Possibile IM anteriore acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle

derivazioni V3. V4. V5. nessun cambiamento
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delle derivazioni V1, V2, V6.

26

IM anteriore pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni V3, V4, V5, nessun

cambiamento delle derivazioni V1. V2. V6

27

IM anteriore precoce esteso

Infarto miocardico precoce cambiamento

delle derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.

28

Possibile IM anteriore esteso acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle

derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.

29

IM anteriore pregresso esteso

Infarto miocardico pregresso cambiamento

delle derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.

30

IM apicale precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento
delle derivazioni V4, V5, nessun

cambiamento delle derivazioni V1. V2. V3

31

IM apicale acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle
derivazioni V4, V5, nessun cambiamento

delle derivazioni V1, V2, V3.

32

IM apicale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni V4, V5, nessun

cambiamento delle derivazioni V1. V2. V3

33

IM anterolaterale precoce

Infarto miocardico precoce cambio

derivazioni |, aVL, V4, V5, V6

34

Possibile IM anterolaterale acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni

l. aVL. V4, V5, V6.

35

IM anterolaterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio

derivazioni |, aVL, V4, V5, V6

36

IM alto-laterale precoce

Infarto miocardico precoce cambio
derivazioni I, aVL, nessun cambiamento delle

derivazioni [, I, aVF. V4, V5. V6

37

Possibile IM alto-laterale acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
1, aVL, nessun cambiamento delle derivazioni

L Ill, aVF. V4, V5, V6.

38

IM alto-laterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio

derivazioni I, aVL, nessun cambiamento delle

derivazioni I. lll. aVF. V4. V5. V6.
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IM inferiore precoce

Infarto miocardico precoce cambio

39 derivazioni ll, Ill, aVF, nessun cambiamento
delle derivazioni |, aVL.
Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
40 Possibile IM inferiore acuto I, 11, aVF, nessun cambiamento delle
derivazioni . aVL.
Infarto miocardico pregresso cambio
41 IM inferiore pregresso derivazioni I, ll, aVF, nessun cambiamento
delle derivazioni |. aVL
. Infarto miocardico precoce cambio
42 IM inferolaterale precoce
derivazioni . Il. lIl. aVL. aVF.
- . Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
43 Possibile IM inferolaterale acuto
LI 11l aVL, aVF
. Infarto miocardico pregresso cambio
44 IM inferolaterale pregresso preg
derivazioni . Il. lIl. aVL. aVF.
. Lo R Lieve d i del to ST dell
Depressione ST, lieve ischemia leve depressione del segmento elle
45 . . derivazioni V1, V2, V3, e nessun
miocardica anterosettale
cambiamento delle derivazioni V4, V5.
. Lo . Lieve d i del to ST dell
Depressione ST, lieve ischemia Ieve depressione del segmento clie
46 . . . derivazioni V3, V4, V5, e nessun
miocardica anteriore
cambiamento delle derivazioni V1. V2. V6
Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
47 . . .
miocardica anteriore estesa derivazioni V1. V2. V3. V4. V5.
Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
48 . . . derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
miocardica apicale
delle derivazioni V1. V2. V3
Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
49 . .
miocardica anterolaterale derivazioni I aVL. V4. V5. V6
. . . R Lieve depressione del segmento ST delle
Depressione ST, lieve ischemia P &
50 . . derivazioni |, aVL, e nessun cambiamento
miocardiaca alto-laterale
delle derivazioni Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
. . . . Lieve depressione del segmento ST delle
Depressione ST, lieve ischemia p g
51 derivazioni Il, Ill, aVF, e nessun cambiamento

miocardica inferiore

delle derivazioni |, aVL
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Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
32 miocardica inferolaterale derivazioni L. I, lll. aVL. aVE
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
53 . . derivazioni V1, V2, V3, e nessun
miocardica anterosettale
cambiamento delle derivazioni V4, V5.
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
54 . . . derivazioni V3, V4, V5, e nessun
miocardica anteriore
cambiamento delle derivazioni V1, V2, V6.
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
55 . . .
miocardica anteriore estesa derivazioni V1. V2. V3. V4. V5.
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
56 . . . derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
miocardica apicale
delle derivazioni V1. V2. V3
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
>7 miocardica anterolaterale derivazioni I aVL. V4. V5. V6
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
58 . . derivazioni |, aVL, e nessun cambiamento
miocardiaca alto-laterale
delle derivazioni Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
59 . L ) derivazioni Il 1ll, aVF,e nessun cambiamento
miocardica inferiore
delle derivazioni [. aVL.
Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
60 . L
miocardica inferolaterale derivazioni L, Il lIl, aVL, aVF.
Nota:

Infarto miocardico precoce: onda Q normale, elevazione ST o elevazione pendenza ST

Infarto miocardico acuto: onda Q irregolare, elevazione ST o elevazione pendenza ST

Infarto miocardico pregresso: onda Q irregolare, nessuna elevazione ST.

Onda

Qirregolare:

Per le derivazioni |, Il, 1ll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaggio dell'onda Q <-0,3mV, o 4
ricorrenze di onda negativa dell’'onda Q> voltaggio dell'onda R e R’, e/o durata Q>40ms.

Per le derivazioni V1, V2, la voltaggio dell'onda Q <-0,08mV e la durata Q>10ms.

Elevazione ST:

Per le derivazioni |, I, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, il voltaggio del segmento ST al punto

60ms >0,1mV e per le derivazioni V1, V2, V3 il voltaggio al punto 60ms >0,3mV.

Elevazione pendenza ST:
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Voltaggio del segmento ST al punto 20ms>=voltaggio del punto J, voltaggio al punto a 40ms >=
al punto 20ms, voltaggio al punto a 60ms >= al punto a 40ms, con un cambiamento
nell'elevazione ST.

4. Fonti di dati e pre-elaborazione dati
4.1 Fonti di dati

In base ai requisiti dello standard /EC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali -
Parte 2-51: Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di
registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, il database di
misurazione CSE, il database diagnostico CSE, il database di calibrazione CTS e i dati
personalizzati devono essere utilizzati per valutare la funzione delle misurazioni automatizzate e
delle interpretazioni automatizzate.

Verification Database Voci database

Misurazione Database CTS CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
automatizzat CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
a CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500

CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
Database di misurazione | MA_0001~MA0125

CSE
Interpretazio | Database diagnostico D_0001~D_1220
ne CSE
automatizzat | Dati personalizzati 000001~000549

a

4.2 Introduzione CTS

Il progetto di testing di conformita ECG computerizzato chiamato CTS é stato lanciato nel
1989 dall’Unione Europea. Il progetto ha posto le basi per il servizio di testing computerizzato
della conformita ECG. Attualmente, sono presenti circa 20 tipi di forme d’onda derivati dai
segnali del test e aventi una lunghezza infinita. Questi segnali sono parte del database di testing
ECG chiamato CTS e hanno provato la loro efficacia in una serie di test ufficiali. In base ai
requisiti dello standard /EC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51:
Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e
analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Clausola 50.101.1, per questo test
vengono utilizzati 13 dati (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) nella verifica
automatizzata dei parametri.

4.3 Introduzione CSE

Il database EU CSE (standard comuni per 'elettrocardiografia quantitativa) ECG contiene un
database di misurazioni a 3 derivazioni di raccoltal e raccolta2, un database di misurazioni a 12
derivazioni di raccolta3 e raccolta4, e un database diagnostico di raccolta5. In cui il database di
misurazioni a 12 derivazioni contiene 250 gruppi di dati di interferenza; il database diagnostico
contiene 1220 casi di registrazioni ECG a breve termine. Lo scopo di sviluppo primario per
I'utilizzo di 12 o 15 derivazioni e valutare le prestazioni dell’analizzatore automatico ECG. Oltre
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ai dati normali, il database include anche ECG clinicamente confermati di una varieta di casi,
come l'ipertrofia ventricolare sinistra, I'ipertrofia ventricolare destra, I'infarto di ogni parte del
miocardio e I'ipertrofia ventricolare accompagnata da un infarto miocardico. Il database ha dato
un notevole contributo allo studio dell’elettrocardiografia, infatti il gruppo CSE ha pubblicato un
report sugli standard consigliati per le misurazioni generali ECG in base alle ricerche e agli studi
del database. Questo report e stato ampiamente riconosciuto dagli esperti di tutto il mondo.
Voci diagnostiche del database CSE:

Voce Numero
Normale 382
Ipertrofia ventricolare sinistra 183
Ipertrofia ventricolare destra 55
Ipertrofia biventricolare 53
Infarto miocardico anteriore 170
Infarto miocardico inferiore 273
Infarto miocardico complesso 104
Precisione sintetica 1220

4.4 Dati personalizzati

4.4.1 Descrizione dei dati

Dati .
X . Descrizione
personalizzati
Totale numero
. L 549
di registrazioni
Etnia Asiatica

Eta media dai 17 agli 87 anni 57,23, deviazione standard 21,32;
326 maschi, eta media 55,54, deviazione standard 19,81;
223 femmine, eta media 59,70, deviazione standard 22,63.

Range di eta,
sesso

Dati di
campionament
o

Dati ECG a 12 derivazioni (I, I, I, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
frequenza di campionamento per ogni canale: 1kHz, quantizzazione
ampiezza: 2,4uV/LSB.

Note

La conclusione interpretativa dei dati personalizzati viene determinata dai
risultati diagnostici del medico derivanti da cateterizzazione cardiaca e
controllo ultrasonico, e dal risultato di valutazione dell’ECG nella visita
medica, di seguito i dettagli:

1) ECG normale

Determinato dal risultato diagnostico giudicato come normale nella
cateterizzazione cardiaca e nel controllo ultrasonico, e dal risultato
giudicato come normale nella visita medica.

2) Ipertrofia atriale

Determinata dai risultati diagnostici del controllo ultrasonico.

3) Infarto miocardico e ischemia miocardica

Determinato dai risultati diagnostici del medico derivanti dalla
cateterizzazione cardiaca.
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4) Tachicardia, bradicardia, basso voltaggio, asse

Determinata dai risultati diagnostici del controllo ultrasonico.

5) Blocco di conduzione

Determinato dai risultati diagnostici del medico derivanti dalla
cateterizzazione cardiaca.

Standard della popolazione normale nel database personalizzato: la visita
medica risulta normale, nessuna malattia cardiaca o altre malattie che

potrebbero causare disfunzioni o malformazioni cardiache.

4.5 Copertura dati di verifica per interpretazione automatizzata

L'analisi del contenuto del database diagnostico CSE e dei dati personalizzati, la
condizione generale e la copertura dei campioni statistici vengono mostrati di seguito:
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T Totle T Waschio Ferming |
| e SD [ Total |ipiagiove [upimamo| et | SD | Towle |upusiowne s beda | SD | Totale |
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3 19 | 5026|1697 | 78 | 23 | 76 | 5333 | 1876 | 25 | 19 | % | 4881 | 1765 | 53
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estra complto
12 Blocco dibranca
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sinstra completo
13 Blocco dibranca
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a Blocco dibranca
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16| Bloccofscioloreposterioesimisvo_| 38| 81| 5766 | 1749 | 26 | 38 | 81 [ 5582 | 1792 | 15 | 4 | 8L |eoa7 | 1806 | 11
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21 IM anterosettale precoce 8 23 6343 | 1034 10 8 30 6139 | 1029 7 59 83 6836 | 1284 3
2
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Nota:

Le irregolarita cardiache come I'ischemia miocardica posteriore, I'lM precoce posteriore e I'lM
pregresso posteriore non sono incluse nel database. Queste irregolarita e altre malattie
cardiache non sono contenute nell’elenco sopra menzionato e non saranno considerate come
oggetto di valutazione per la verifica dell'accuratezza dell’interpretazione automatizzata.

4.6 Pre-elaborazione dati

4.6.1 Pre-elaborazione CTS

| 16 casi (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) provenienti da CTS-ECG saranno elaborati per una conversione di voltaggio e una
conversione di frequenza per il ricampionamento come formato applicabile nel sistema.
Dopodiché i casi verranno importati nel dispositivo. In seguito sara effettuata la verifica dei
parametri di misurazione automatizzata.

4.6.2 Pre-elaborazione CSE

| casi (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) di CSE saranno elaborati per la conversione
di voltaggio e frequenza per il ricampionamento come formato applicabile nel sistema.
Dopodiché i casi verranno importati nel dispositivo. In seguito, i casi MA_0001~MA0125
saranno utilizzati per la seguente verifica dei parametri di misurazione automatizzata, e i casi
D_0001~D_1220 saranno utilizzati per la seguente verifica dell’interpretazione automatizzata.

4.6.3 Pre-elaborazione dati personalizzati

| file di casi iniziali personalizzati saranno elaborati per la conversione di voltaggio e
frequenza per il ricampionamento come formato applicabile nel sistema. Dopodiché i casi
verranno importati nel dispositivo. In seguito, sara effettuata la verifica dell’interpretazione
automatizzata.

5. Elaborazione e risultato della verifica
5.1 Verifica della funzione di misurazione

5.1.1 Verifica e processo per il database di misurazione CTS

| casi (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160,
CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001, ANE20002)
importati nel dispositivo devono essere utilizzati per verificare i parametri di misurazione
automatizzata.

62



A 4

Pre-elaborazione CTS

\ 4
Importazione dati di pre-elaborazione nel dispositivo

A\ 4

Parametro di misurazione automatizzata ECG

A\ 4

Calcolo della differenza di misurazione e riferimento

A 4

Calcolo delle differenze medie

A 4

Eliminazione delle due derivazioni maggiori dalla media

A 4

Ricalcolo della differenza media e della deviazione standard

A 4

5.1.2 Verifica e processo per il database di misurazione CSE

Importare i file dei casi convertiti nel dispositivo, aggiungere i registri del database
adeguati, dopodiché sara possibile revisionare tutti i file dei casi nel dispositivo, di conseguenza
si potranno ottenere i risultati di misurazione automatizzata.

Eliminare gli errori ovvi dai casi esistenti per i parametri diagnostici (ubicazione errata
dell'onda P) dal database CSE.

Fare un confronto tra i parametri analitici ECG (inizio/fine di onda P, complesso QRS e onda
T) e i parametri diagnostici (inizio/fine onda P, complesso QRS e onda T) forniti dal database CSE.
Prendere i due gruppi di forme d’onda e segnare I'ubicazione di inizio/fine di onda P, complesso
QRS e onda T per ogni caso corrispondente. La figura fornisce un confronto visivo, cosi che
possano essere calcolate la media e la deviazione standard delle differenze. In base ai requisiti
dello standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51: Requisiti

particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e analisi di
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elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, le quattro deviazioni maggiori dalla media
devono essere eliminate prima del ricalcolo della media e della deviazione standard delle
differenze.

Diagramma di flusso per il processo di verifica del database di misurazione CSE
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Leggere le analisi diagnostiche degli esperti

'

Eliminare i casi non adatti

'

Leggere il caso iniziale del file DCD

v

Conversione di frequenza

'

Conversione di voltaggio

v

Ottenimento file dati ECG

v

Parametri di misurazione automatizzata

v v

Confrontare i parametri di misurazione automatizzata e le analisi diagnostiche degli esperti

b

| Concludere il valore medio del confronto |

v

| Eliminare le quattro deviazioni maggiori dalla media |

'

Ricalcolare il valore medio e la variazione del risultato del confronto

'

Riepilogare i risultati di comparazione
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5.1.3 Risultati di verifica

5.1.3.1 Accuratezza delle misurazioni di ampiezza

ECG analitici e di calibrazione devono essere utilizzati per misurare il valore dell'ampiezza,

nella maniera seguente:

Ampiezza Differenza media (uV) Deviazione standard (uV)
Onda P -1,70 5,72
Onda Q 7,51 18,07
OndaR -18,05 21,70
Ondas 7,77 18,58
Segmento ST 0,15 4,24
OndaT -5,81 8,03

Nota: Nella misurazione dell'ampiezza, per un ECG di ampiezza elevata come CAL30000, &

necessario regolare il guadagno a 0,5 volte prima di effettuare il test.

5.1.3.2 Accuratezza dell’intervallo assoluto e delle misurazioni di durata dell’onda

Gli ECG analitici e di calibrazione devono essere utilizzati per misurare I'intervallo globale

e la durata delle onde (incluse le onde Q, R, S), nella maniera seguente:
Intervallo e Durata Differenza media (ms) Deviazione standard (ms)
Durata P -5,70 1,88
Intervallo PQ -2,58 1,94
Durata QRS -0,23 3,26
Intervallo QT -6,70 4,37

5.1.3.3 Accuratezza delle misurazioni di intervallo su ECG biologici

Il database CSE deve essere utilizzato per valutare I'accuratezza delle misurazioni di

intervallo su ECG biologici, nella maniera seguente:

Intervallo e Durata Differenza media (ms) Deviazione standard (ms)
Durata P 0,99 13,46
Intervallo PR 3,65 9,68
Durata QRS -1,69 6,11
Intervallo QT -2,32 20,69

5.1.3.4 Stabilita delle misurazioni in presenza di RUMORE
I test va effettuato in conformita coi dati serie MA (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027, 042,

061) nel database CSE.

Parametri di Tipo di RUMORE Differenze segnalate
misurazione globale aggiunto Media (ms) Deviazione standard

(ms)
Durata P Alta frequenza -5,65 12,33
Durata P Frequenza di linea -0,25. 12,71
Durata P Linea di base -4,90 33,15
Durata QRS Alta frequenza -0,95 5,13
Durata QRS Frequenza di linea 1,35 4,71
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Durata QRS Linea di base -1,55 7,68
Intervallo QT Alta frequenza -14,55 6,51
Intervallo QT Frequenza di linea -8,55 20,73
Intervallo QT Linea di base 36,20 64,47

Gli ECG biologici vengono inviati al dispositivo sotto forma di segnali digitali, dopodiché &

possibile ottenere il valore di misurazione con un calcolo.

Condizioni del test:
a) senza RUMORE

b) con alta frequenza di 25uV

c) con picco-valle di 50uV RUMORE alla frequenza di linea sinusoidale di 50Hz/60Hz

d) con picco-valle di 1ImV RUMORE linea di base sinusoidale a 0,3Hz
Per ogni livello di RUMORE sopra menzionato, verranno determinate le differenze delle
misurazioni tra ECG senza RUMORE e ECG con RUMORE. Le due deviazioni maggiori dalla media
devono essere determinate prima del calcolo della media e della deviazione standard delle

differenze.
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5.2 Verifica della funzione di interpretazione

5.2.1 Processo di verifica
5.2.1.1 Database diagnostico CSE

A\ 4
| Leggere i file iniziali DCD |

\ 4

| Conversione di frequenza |

A 4

| Conversione di voltaggio |

A\ 4
| Ottenimento file dati ECG |

y

| Voce di interpretazione automatizzata |

\ 4

| Confrontare I’interpretazione automatizzata con la diagnosi degli esperti |

!

| Riepilogare i risultati del confronto e trarre le conclusioni

A 4
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5.2.1.2 Database personalizzato

Dati

caso iniziale

\ 4

Formato ECG come richiesto dal sistema

Importazione al dispositivo

|

Ottenimento forma d’onda ECG

|

Identificazione complesso QRS

A 4

Sovrapposizione complesso QRS

|

Parametro di auto-misurazione

A 4

A 4

Diagnosi degli esperti

Concludere gli voci di

interpretazione automatizzata

Avviare il confronto

Riepilogare i risultati

statistici globali del confronto per

ogni caso

|
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5.2.2 Risultati di verifica

Valore
Numer | Sensibilit | Specifici
N. Voce predittivo
o ECG a% ta%
positivo %

1 Nessuna irregolarita 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradicardia sinusale 191 96,68 99,73 98,64
3 Tachicardia sinusale 78 97,44 96,49 96,90
4 Ipertrofia dell'atrio sinistro 51 51,09 99,89 81,82
5 Ipertrofia dell'atrio destro 43 42,64 99,66 50,00
6 Ipertrofia biatriale 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS a basso voltaggio 5 96,37 99,36 63,25
8 Asse elettrico cardiaco nella norma 733 98,36 89,13 98,79
9 Deviazione assiale sinistra 168 98,65 89,40 98,18
10 Deviazione assiale destra 107 98,23 88,99 94,90
11 Blocco di branca destra completo 28 97,00 89,50 95,45
12 Blocco di branca sinistra completo 32 97,73 89,65 91,43
13 Blocco di branca destra incompleto 41 96,86 89,83 82,35
14 Blocco di branca sinistra

47 94,68 89,83 89,66

incompleto

15 RSR in V1 13 90,32 91,14 65,12
16 Blocco fascicolare anteriore

26 91,43 93,25 71,11

sinistro

17 Blocco fascicolare posteriore

18 89,29 97,37 52,63

sinistro

18 Ipertrofia ventricolare sinistra 236 41,37 92,65 70,36
19 Ipertrofia ventricolare destra 108 39,75 93,47 65,39
20 Blocco atrioventricolare di | grado 13 94,58 91,67 80,64
21 IM anterosettale precoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Possibile IM anterosettale acuto

27 16,67 98,73 91,89

anteriore

23 IM anterosettale pregresso 26 92,00 98,90 86,47
24 IM anteriore precoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Possibile IM anteriore acuto 10 80,00 99,72 44,44
26 IM anteriore pregresso 13 24,00 99,66 50,00
27 IM anteriore precoce esteso 24 79,67 99,43 41,18
28 Possibile IM anteriore esteso acuto 16 81,82 99,66 75,00
29 IM anteriore pregresso esteso 30 90,91 88,05 37,04
30 IM apicale precoce 15 88,32 87,21 88,54
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31 IM apicale acuto 21 78,12 78,66 53,85
32 IM apicale pregresso 19 79,63 89,94 80,00
33 IM anterolaterale precoce 36 77,51 79,94 83,33
34 Possibile IM anterolaterale acuto 9 28,57 99,77 33,33
35 IM anterolaterale pregresso 14 70,00 93,60 50,00
36 IM alto-laterale precoce 16 79,65 95,78 80,42
37 Possibile IM alto-laterale acuto 8 81,60 99,94 85,71
38 IM alto-laterale pregresso 23 81,82 99,66 60,00
39 IM inferiore precoce 31 88,89 95,00 40,00
40 Possibile IM inferiore acuto 11 76,00 99,60 61,11
41 IM inferiore pregresso 101 96,07 99,24 93,44
42 IM inferolaterale precoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Possibile IM inferolaterale acuto 29 11,11 99,94 50,00
44 IM inferolaterale pregresso 28 84,62 99,83 78,57
45 Depressione ST, lieve ischemia
7 75,36 99,55 46,67
miocardica anterosettale
46 Depressione ST, lieve ischemia
5 81,24 99,94 33,33
miocardica anteriore
47 Depressione ST, lieve ischemia
13 79,83 99,13 53,59
miocardica anteriore estesa
48 Depressione ST, lieve ischemia
17 76,97 99,14 43,13
miocardica apicale
49 Depressione ST, lieve ischemia
25 77,54 99,08 37,64
miocardica anterolaterale
50 Depressione ST, lieve ischemia
21 80,64 99,14 47,39
miocardiaca alto-laterale
51 Depressione ST, lieve ischemia
12 79,73 99,60 55,16
miocardica inferiore
52 Depressione ST, lieve ischemia
20 80,59 99,26 50,61
miocardica inferolaterale
53 Depressione ST, ischemia
4 85,41 99,72 44,44
miocardica anterosettale
54 Depressione ST, ischemia
12 87,66 98,58 34,85
miocardica anteriore
55 Depressione ST, ischemia
7 84,78 98,04 67,75
miocardica anteriore estesa
56 Depressione ST, ischemia
18 79,95 99,14 55,12
miocardica apicale
57 Depressione ST, ischemia 13 87,42 98,97 59,09
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miocardica anterolaterale

58 Depressione ST, ischemia
16 90,06 99,31 57,14
miocardiaca alto-laterale

59 Depressione ST, ischemia
12 89,88 99,13 40,08
miocardica inferiore

60 Depressione ST, ischemia
6 91,39 99,16 50,47
miocardica inferolaterale

Sensibilita: probabilita che un “True sample” (Campione vero) sia identificato come una
determinata “Item" (Voce) dalla funzione di interpretazione automatizzata;

Specificita: probabilita che un “True unfit sample” (Campione vero non adatto) sia
identificato come una determinata “Unfit item” (Voce non adatta) tramite la funzione di
interpretazione automatizzata;

Valore predittivo positivo: probabilita che una determinata “Unfit item” sia un “True unfit item”

(Voce vera non adatta).
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Allegato Il Linee guida EMC e Dichiarazione del produttore

Tabella 1:

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di seguito.

L'acquirente o I'utente devono assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in questo tipo di

IEC 61000-3-2

ambiente.
Test sulle emissioni Conformita
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Emissioni armoniche

Classe A

Fluttuazioni di voltaggio/sfarfallii
IEC 61000-3-3

Non applicabile

Tabella 2:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'acquirente o I'utente deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato in tale ambiente.

Prova di immunita

IEC60601
Livello di prova

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+15 kVin aria

+8 kV a contatto
+15kV in aria

Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione

+ 1 kV per le linee di
ingresso/uscita

+2 kV per linee di
alimentazione
Non applicabile

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1 kV linea-linea
+2 kV linea-terra

+1 kV linea-linea
+2 kV linea-terra

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<5%UT (>95% calo in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% calo in UT)
per 5 cicli

70%UT (30% calo in UT)

per 25 cicli

<5%UT (>95% calo in UT)
per 5 sec

<5%UT (>95% calo in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% calo in UT) per
5 cicli

70%UT (30% calo in UT) per
25 cicli

<5%UT (>95% calo in UT)
per 5 sec

Campo magnetico alla frequenza
di rete (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Tabella 3:

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all’'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito.
L'acquirente o I'utente deve assicurarsi che il prodotto sia impiegato in tale ambiente.

Prova di
immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita




3v 3V
RF condotte 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6 Vin bande ISM tra 6 Vin bande ISM tra
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
RF irradiate
IEC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3V/m80 MHz- 2.7 GHz
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, € applicabile il range di frequenza piu alto.
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La

propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di
strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali le stazioni base per radio
telefoni (cellulare /cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM
e FM e trasmissione TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per una
valutazione dell'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico in loco. Se la forza del campo
misurata presso il luogo di utilizzo del dispositivo o il sistema supera il livello di conformita RF
applicabile sopra specificato, € necessario monitorare il dispositivo per accertarsi del suo
corretto funzionamento. Se si riscontra un funzionamento anomalo, possono essere
necessarie misure aggiuntive, ad es. la regolazione della direzione o la posizione del

dispositivo.

Tabella 4:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il dispositivo [Codice SI] & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici aventi le specifiche di seguito
riportate. Il cliente o I'utente del dispositivo [Code SI] deve accertarsi che venga utilizzato in tale ambiente

Test Banda . Immunita
-, . Modulaz. | Distanza| .
Frequenza | a) Servizio a) Modulazione b) Livello test
b) (W) (m)
(MHz) (MHz) (V/m)
380 Modulazione
385 TETRA 400 d’impulsi b) 1,8 0,3 27
390
18 Hz
FM c)
f i 380- GMRS 460,
RFirradiate | 450 390 | erSapo | |deviazionex5kHz |2 03 28
IEC61000-4-3 sinusoidale 1kHz
(Specifiche di 710 Modulazi
prova per 704 - | Banda LTE 13, ,.0 Y az‘|one
LIMMUNITA | 745 787 17 d’impulsi b) 0,2 0,3 9
DELLA PORTA | 780 217 Hz
DELL'INVOLU 810 GSM
cro 800/900, Modulazione
o i 800~ | TETRABOD, |\ ouisi b) 2 0,3 28
apparecchiat 370 960 iDEN 820, Ts Hs ]
ure RF per CDMA 850,
comunicazion
Banda LTE 5
e wireless) 930
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 |GSM 1900; Modulazione
- DECT; d’impulsi b) 2 0,3 28
1990 |BandalTE1, |217Hz
1970 3,
4, 25; UMTS




Bluetooth,

2400 | WLAN, Modulazione
2450 - 802.11 b/g/n, | d’impulsi b) 2 0,3 28
2570 | RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 Modulazione
WLAN 802,11 | ,. .
5500 - a/n d’impulsi b) 0,2 0,3 9
5785 53800 217 Hz

NOTA Se necessario a raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I'antenna trasmittente e
APPARECCHIATURA EM o il SISTEMA EM puo essere ridotta di 1 m. La distanza di prova di 1 m & consentita
dalla norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) La portante deve essere modulata utilizzando un segnale ad onda quadra con duty cycle del 50%.

c) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz,
perché, pur non rappresentando la modulazione reale, sarebbe il caso pilu sfavorevole.

Il PRODUTTORE deve considerare la possibilita di ridurre la distanza minima in base alla

GESTIONE DEI RISCHI, e I'utilizzo di LIVELLI DI PROVA DI IMMUNITA pil alti appropriati per la distanza di
separazione minima ridotta. Le distanze minime di separazione per i LIVELLI DI PROVA DI IMMUNITA pits
elevati devono essere calcolate utilizzando la seguente equazione:

6
E=—+/P
df

Dove P ¢ la potenza massima in W, d & la distanza di separazione minima in m, mentre E e il
LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA in V/m.

Avvertenza

> Attenzione: Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e stanze
schermate da RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica in cui FINTENSITA DEGLI
IMPULSI EM sia elevata.

> L'utilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparecchiature o accatastato su di
esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel
caso in cui sia necessario utilizzare il prodotto in questa configurazione, il dispositivo
stesso e le altre apparecchiature devono essere tenuti sotto controllo per verificare che
funzionino normalmente.

> L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal
produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dell’immunita elettromagnetica del dispositivo, e
risultare in un funzionamento erroneo.

> Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi di
antenne e antenne esterne) devono essere utilizzata a una distanza non inferiore ai 30
cm (12 pollici) da qualunque parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.

> | dispositivi medici attivi sono soggetti a speciali precauzioni CEM e devono essere
installati e utilizzati in conformita a queste linee guida.

Nota:

> Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta per
I'utilizzo in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 classe A). Nel caso in cui venga
utilizzato in un ambiente residenziale (per cui & normalmente richiesta la classe B CISPR
11), questa apparecchiatura potrebbe non garantire un’adeguata protezione dalle
frequenze radio dei servizi di comunicazione. L'utente potrebbe dover adottare misure
di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell'apparecchiatura.

> Quando il dispositivo presenta delle interferenze, i dati misurati potrebbero variare.
Effettuare di nuovo la misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente per verificarne



'accuratezza.

Smaltimento: I prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo
smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle
mmmm apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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