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NpoAoyog

NapakaAw Slapdote to Eyxelpidlo XpRong MPOOEKTIKA NPV POXWPNOETE 0T XPon TOu
npoiovtog. Ot Stadikacieg Asttoupyiag mov kabopifovral oTo POV EYXELPIBLO XPAONG IPEMEL VAL
akoAouBoUvtat avotnpd. To mapov eyxeLpidio meplypddel Aemtopepws ta Prpata Aertoupyiag mov
TPEMEL va AapBdvovtal umoyn, T SLadlkaoieg mou Umopel va o8nyfoouv o avWUAALEG Kol
mBaveg BAABEG 0TO TIPOIOV i 0TOUG XPHOTEC.AvaTpéfte ota emOpeva kKedpalata yio Aemtopuépeleg.H
Un THPNON Tou eyXeLpLSiou xprong Unopei va mpokaAéosl avwpaiio pétpnong, BAGBN TG CUOKEUNG
N tpaupotiopd.0 katackeuaotig AEN euBlvetal yw tv acddlela, tnv aflomotia Kol ta
npofAfUaTa amodoong AUTWY TWV AMOTEAECUATWY TIou odeilovtal oe apéAEla TOU XpPHOTN OF
ox€on HE To MapoOv eyXeLPiSLO Xpriong yla Tn xprnon, t cuvtipnon f thv anobrkeuon.Ta Swpedv
0£pPBLC KaL oL ETLOKEVEG SV KaAUTTTOUV TETOLEG BAABEG.

To TEPLEXOUEVO TOU TAPOVTOG €EYXELPLSiOU XPoNG OCUUMOPDWVETOL HE TO TIPAYMOTIKO
npoiov.Na tnv avaBaduion tou AoylopKoU Kal OPLOUEVEG TPOTOTIOLOELS, TO TIEPLEXOUEVO QUTOU
TOU eyXelpLdiov xprong umopei va aAA&Eel xwpic mponyolpevn ewdomoinon, kat INTOUUE ENKPLVA
oUYyVWUN YU auTo.

MNpoooxn
Mpw and tn Xpion autou Tou TPoIdVToG, MPEMEL va AapBavetatl untoPn n achaAela Kat n
QUTOTEAECUATIKOTNTA IOV TtepLypdadeTal oTa akOAouOa:
> TUnog npootaciag and nAsktpomAngia: kAdon | (tpododooia evaAAaooouevoU pelOTOC),
£0WTEPLKOG TpodoSoToUpEVOC EEOTMALOUOC (Tpododooia amd pratapia)

> BaBbuog mpootaciog and nAektpormAngio: tumog CF, epaplOOHEVO HEPOG QVOEKTIKO OTNV
amwidwon

> Tpomog Aettoupyiag: e§omALlopog cuvexoUG Asttoupyiog

> Katnyopia npootaoiag neptBAiuartog:IPX0

> Ta anoteAéopata TwWV LETPAOEWY TIPETEL VA TIEPLYPADOVTAL OO TOV EMAYYEAUATIO YLATPO OE
oUVEUAOUO ME TA KAWVIKE CUUITWHATA.

> H aflomiotio Tng xpriong e€aptdtal amod tnv THpnon Tou 08nyou AeLtoupyiag Kot Twv odnyLwv
ouVTAPNONG Tou apPoOvTog eyxelpLdiou xpnong.

> Awdpketla {wng:5 €tn

> Huepopnvia Kataokeung: Seite TNV ETIKETA

> Avtevdeifelg:Aev untdpyouv amdAuteg avteveifelg yia to nAektpokapdloypddnua.OL OXETIKES
avtevdeifelg wg mpog tn xprion tou mep\apBdvouy ta e€AG:
Apvnon tou acBevolg
AM\epyia oTtnV KOAAQ TTOU XPNOLLLOTIOLEITAL YLOL TN CTEPEWGT TWV OIOYWYWV

> AUTH n CUOKEUN UMopel va xpnottonotnBel yia tnv e€aywyn onudtwyv HKIM and acBeveic mou
dépouv Bnuatodoteg

Mposwdonoinon:Na va diacpalrioste thv aoPAAELX KOL TV ATOTEAECUATIKOTNTA THG CUOKEUNG,

XPNOOTIOLOTE TAL CUVICTWHEVA OO TNV eTalpeia e§apTApata.H ouvtiipnon Kot n EMLOKEVR TG

ouokeurl¢ BOa TmpémeL va  yivetar oamd enayyeApatie mou  opifoviar  and v

etapeia. AntayopeVETL N EMAVATONOOETNON TG CUOKEUNG.

EuBuvn tou xeplotn.

Mposdonoinon:0nolodnnote coPapd MEPLOTATIKO TTOU TPOKUTITEL OE OXEON UE T OUCGKEUN
Oa npémnet
va avapEPETOL OTOV KATAOGKEUAOTH KOl 0TIV approdia apXr Tou KpAtoug péAoug Omou
Bpioketat o xpriotng ri/Kat o acOeviC.
> H ouokeur TPEMEL VO XPNOLUOTOLEITAL QMO EMAYYEAUATIKO LATPIKO TIPOOWTILKO Kol Vo

duldooetal and €161k6 dTopo.



> O XelPpLOTAG TPETEL Vo SLaBAOEL TIPOOEKTIKA TO EYXELPISLO Xprong mpwv amd tn Xpron Kat va
akoAouBel auotnpd t Stadikacia Aertoupyiag mou meplypddeTaL 0To yXELPiSLO XpPHoNG.

> O anautrioelg aodaieiog Exouv AndBel MANPwG UTOYN KATA TO OXESLAOUO TOU TPOLOVTOG,
aAG 0 XelpLoTng Sev Umopei vo apeAOEL TNV MapATPNON ToU AcBEVOUG KaL TNG CUCKEUNG.

> O XelpLotr¢ eivat ureBLVOG va TaPEXEL TIG TANPOdOPIEG OXETIKA LIE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG
oTnV eTatpeia.

EuBuvn tng etaupeiag

> H etawpeio mopéxel eeldikevpéva mpoiovia oto XpAotn cUPPWVO HE TO TPOTUTIO TNG
€MIXElpnONG.

> H etaipeia eykablotd kat anoodalpatwvel tov e€omALlopo Baoesl cUpBaonG.

> H etatpeia ekTeNel EMOKEUR GUOKEUNG KATA TNV Tiepiodo eyylnong (éva £€tog) Kat umnpeoia
ouvTRPNONG UETA TNV Ttepiodo eyylinong.

> H etatpeia avtamnokpivetal eykaipwg oTo aitnpa tou xpRotn.

To eyxewpidlo xpriong €xeL kataptiotei and tnv Contec Medical Systems Co., Ltd. Mg tnv
enidpUAa§N MOVTOG VOUIMOU SIKOLWHATOG.

ARAwon

H etalpeio pag Katéxel OAa T SIKALWUATA OE AUTO TO OSNUOCIEUTO €PyO KAl OKOMEVEL VO TO
SlatnpAoel WG eUMIOTEUTIKA TIAnpodopia.Autd To eyxelpidlo xpriong xpnoluomoleital pévo yla
avadpopd otn AeLtoupyia, cuvtipnon ) EMLOKEUR TNG CUOKEUNG HaG.Kavéva pépog autol Sev pmopei
va 8LaboBei oe tpitouc.Kal n etatpeia pag dev avahapBdavel kapia euBlvn yla TUXOV CUVETELEG Kal
€uBUVeC o Ba pokANnBoUV ard TN xprion autou tou eyxelpldiou xprong yla AAAoug okomoug.

To mapov gyypado meptéxel mAnpodopieg LBLOKTNOILAC, OL OMOIEG TPOOTATEVOVTAL OO TIVEUOTIKA
Swatwpota.Me tnv emipvlagn mavtog Vouipou Sikalwpotog.Anayopelovtol ol GpwTOTUTIES, N
avamnapaywyn  n LeETddpacn omoloudAToTe HEPOUC Tou eyxelpldiou xwpig TNy éyypadn adela tng
etalpeiag pag.

'O\eg oL MAnpodopieg ToU EPLEXOVTAL OE AUTO TO eYXELPLSLO Xpriong Bewpolvtal cwoTtég.H etatpeia
pag Sev euBUvVeTaL Yyl Tuxaieg Kot emakOAoUBeg {npieg o ox€on UE TNV TAPOXH, TV EKTEAEON A TN
XPrion autol Tou UAKOU.AUTO To eyXelpidlo xpriong wopei va avadeépetal oe mAnpodopieg kat va
TIPOOTATEVETOL OO TIVEUHATIKA Stkatwpora f Suthwpata eupeottexviog kat Sev petaBiBalet kapia
adela xpriong BAoeL TwWV SIKALWUATWY EVPECITEXVIOG TNG ETALPEIAG HOG, OUTE TWV SIKOLWUATWY
tpltwv. H etawpeia pog Sev avolapPavel kapio guBOVn ylo TUXOV TOPABLACELS SUTAWUATWY
gupeottexviog 1 AWV SIKALWUATWY TPITWV.

H etatpeia pag Katéxel To teAko Sikaiwpa ene€nynong tou mapdvtog eyxelpldiou xpriong Kat
Slatnpel 10 Swkaiwpa v oANGEEL TO TIEPLEXOMEVO TOU TOPOVTOG €eyxelpldiou xpnong xwpic
niponyouuevn lbonoinon, kabBwg kot to Sikaiwpa aAlayng tng tTexvoAoyiag kat Twv npodilaypadpwyv
ToU TPOIdVTOC.



Neplexopeva

KEDOAAALOL ETILOKOTINON veuvervenreneeieiesieeteeeentesaeseeesesneensessessessesseesaensensessessessesnsensensessessesneensensenses 5
I 1 {Te e 1 g o o TSRS 5
1.2 BOOIKEG APXEG KO MPOPBAETIOUEVOG OKOTIOG «vvvvvviereereereeneasresresseeseeseessessessessesseessessessensens 5
1.3 KUPLEG TEXVIKEG TIPOSLAYPOADES «.cuvenvirierierienieiresteeteeseeseetessestesseeseessessessessessesseessessessessens 5
1.4 KOPLOL XOUPOKTIPLOTIKGL .. eeveeveerrenresesesseeseessessessessesseeseessessassessesseessessessessessessessesssessessessens 6
1.5 ETUOKOTINGT AOYLOHLKOU w..veeeeienieietesieeteeneenteseseesseseeeseensensensessessesneensensessessessessesssensensens 7
KeDANALO2 TNPODUABGEELG ACDOAELALG. .. eevveueenrerrereiereeiientesiesiestesseeseeeestesseseeeseesensenseseeesesneeneensenses 7
KEDOAAALOS EYYUNOI cevvenieneiriieiieieeiteiestesteseeeteeeeneesaestesbesseeseeneensessestessesseeseensensenseseessesneensensensense 10

Keddhaio4 Apxr) Aettoupyiag Kot SOpKA XAPAKTNPLOTIKA .

4.1 Apxn Asttoupyiag kat Aok SLaypoppa........... 10
4.2 OVopOoLa KAOE TUAOTOG KOL N AELTOUPYLO TOU .. vevieeieriereteete e eeste e sae et eeae e 12
KeDANALO 5 MPOPUAGEELG AELTOUPYLOG. .euververeeneenieiertentesieeteeeeiesteseessesseeseensensesseseessesneensensensenee 16
5.1 MPOGUABGEELG TIPLV OTTO TN XPIION cerverererneeneeeeriensesseeseesesessessessesseeseensessessessessesssensensens 16
5.2 MPOPUABGEELG KOTA TN AELTOUPYIO c.vvvenreeienienieientesieeteeeeeesteseestesneeneensessessesseeseessensensens 17
5.3 TIPODUABGEELG LETA TN XPHON wevverrererrearrereeiestestessesseessesessessessessesssessessessessesseessessassessens 17
KeddAao 6 MPOETOLUAGIA TIPLV OO T AELTOUPYI® ...veuvieeeeienieiesie et eieeee e ste e re e eaenaesaens 17
6.1 TOOBETNON TOU XAPTIOU KATAYPADHG.ruvrerrerrerrerresreereesessessesseeseeseessessessessesseessessassessens 17
6.2 ZUVEEDT TPODOSOCIAG PEULLOTOG .vvveevereeneenrereenreseeeseeeeneessessessesseeseensessessessesseessensensens 18
6.3 ZUVOEDT KOAWSIOU HKF ..ottt sttt sttt ene e nne e 19
6.4 ZOVOECT NAEKTPOOIUIV ..vvrverieneenietesteeteeieeitetestestesee et eeeseestesaessesneeneensessessesseeseensensensens 19
Keddhato 7 O6nyieg Aettoupylag KL PUBLLON TIAPOUETOWVY c.eevverrerreereereerreiestesresseeseeseessessessens 21
7.1 KOPLO LEVOU ..veivienietiete et ettet et steste et et et e tasteebesaeessessassessesseeseessessensasseasesseessensansensens 21
7.2 DLETIODI) SEIVIOTOG «.cuviuvivietieiietesteeteeteeeeestetestesteeseeseesesaessesseeseessessesassessesseessessansensens 22

7.3 PuBpioelg ouotipatog..

7.4 PUBuLON Seiypartog..... 27
7.5 PUBHLOT EKTUTIWONG euveuverveereeneentesestessesneeseensessessesseeseensensessessessessesssensessessessessesssensensens 27
7.6 AVAAUGN PUBLITEWV .vevvivieiienieieste sttt et ettt et s besaesteeseesaessasseebesseessessansesens 29
7.7 PUBLOT (P0G 1.vtvrerrenreteeueesteseesessesseeseeseesaessassessesseessessassessesseessessessensassessesssessessasensens 30
7.8 DLAXEIPLON QPXEIWV .veuvierieeietieieieste ettt te st ettt et et e st e steebe e e e b e ssesbesbesaeessessansesens 30
7.9 ZXETUKGL veuvereereeneeneentestesseseeeseeeestessessesseeneeseense st e besaeeseensenteseseeebesneentensensenbesseeneensansensens 31
7.10 QUPOLUSB ...ttt sttt ettt s s et e et sae b e s e e s et e ntenbesneene e e entenne s 32
8 e T o ] LTSRS 32
KedAAALO 8 AVTLUETWTILON TIPOBANATWV . cveevrereerreresreetesseeseeeesessesseeseeseessessessessesseesesseessessessenns 34
8.1 AUTOHOTOG TEPUOATLOMOG AELTOUPYIOIG e vevrerrenreresreereeseesessessesseeseesaessessessesseeseessessesseses 34
8.2 NaPEUPBOAEG EVAANUGTOUEVOU PEUHLOTOG c.vveurerrereereeneesressessesseeseesaessessessesseeseesessessesses 34
8.3 TMAPEUPBOAEG HIMT ..ottt sttt ettt e b s se e et e besaeebeeneenaensenees 34
8.4 METATOTIUON TNG BOOUIKIG YPOIIG: v evververrenreneerserseeseeeeneessessessessesseensensessessassesneensensenses 35
8.5 KATAAOYyOG§ QVTLHETWTTLONG TIPOBANOTWV .cveevrerrerreereeneeneerestestesseeseesensessesseeseensensessenees 35

Keddato 9 Zuvtripnon..

9.1 IMITIOITOUDEO 1.uvvieveeneenteteeteete et et et et e beeteeae e s estesbesseebeeseesaesesseebeeseesaessansebessaeseensensensasean 36



9.2 XOUDTL EYYPADNG v eurerrereiriereeieeieitesteeteeteete et estessesteeteeseessessestesbesseesaessensessessaeseessensensaean 37

9.3 ZUVTHPNON LETA TN XPIION tteuterrererteereereeeessessessesseeseesessessessessesseessesassessessesssssesesseses 37
9.4 KABOPLOUOG KO ATIOAULLOVO «evvventenrereeeneeneeniessesseeseeneeneensessessessesseessensessessesseseensensenses 38
9.5 KAAWSLO HKI KO NAEKTPOOLOL. c.vvereevereeeiieieienieseeeteeeetessestesseseeeseesensessessessesneensensenees 38

9.6 Zuvtripnon KUAIVSpoU ard KAoUTOOUK GLALKOVNG .

9.7 Tuvtripnon BeppikAG KEPAARG EKTUNIWONG........ 39
9.8 ATtOPPUYN ATIOBANTWY TIPOTOVTOG ..veuveererienrenresresreeteeeessessessesseeseessesessessesseeseessessensesss 39
9.9 AN ..ottt ettt et ettt e et et et e b e e teete et et e beeheebeeae e Rt e beeteebeeaeera et enbebeeaeeteeatenaeseean 39
KeddaAato 10 KOTAAOYOG CUCKEUGLAG KO EEQPTIILOTO «.vveveeveenrenreseenresneeneeeensesseseessesseeneensensenne 40
10.1 ZUVOBEUTIKAL EEOPTALOTO .eevveneerrenrereeereeneentenseseessesseeseensessessesseeseessessensessessessesseensensense 40
10,2 ZNELWOELG cvvuveneenrenrerteereeneeseeeessessessaeseessessesessassesseeseensensessesseeseessensensessessesseeseensensense 40
MNpoaodptnua | 08nydg autopaTononUévng LETPNONG KL EPUNVELNG HKT ..ovevevieiicecieieias 41
L.TIPONOYOG .vevevitieneenteiteeteeteeteeteetestesbeese e st essasbesesseebeessesaensasebesseessessasbansesaaeseeseessensansanns 41
2.AUTOLOTOTIOLNEVEG TTOPAMUETPOL LETPNONG KOl AUTOHATOTOLNUEVA OTOKEla eppunveiagd1
3.11EPLYPOPT] CAYOPIOIOU .ttt sttt sttt sttt e stesbesaeeseeneeneense e 43
3.5 EpUNVELQ UE BAON TLG TIAPOHETPOUG «euvereeereeneeeereseeeseesesessessessesseessessessessessesseessensensens 47
4.MNy€G 5€50UEVWVY KOL TIPOETIECEPYOTIO SESOUEVIDV «.evverrenieiirerieeiieiesiesie s neesees 51
4.5 KdAun Sedopévwy emalnBeuong yLo QUTOUATOTIOLNEVN EPUNVELD ....uecveereerrenrenene. 52
5.A1081KAGTO KA OTTOTEAETHO TNG ETIOUANBEUGNG. eevveevereerieiieiteiesteste et e et sre e saesesaene s 55

5.1 EmaAnBeuon tng Aettoupyiag pétpnong...

6.AKPIBELAL TNG SLAYVWONG PUBHOU .oveeeeeeeieie e 63
6.1 Bdon 6edopévwv HKI mou xpnotpomoLeital yla SLayvwaon pUBUOU........eeevveeeeveeeiennene 63
6.2 AnoteAéopata emalnBeuong tng akpiBelag TNG SLAYVWONG PUBUOU .....evveveveveenienienene 64
Napdptnpa Il 08nyieg EMC KAt SHAWGCN KOTOUOKEUOTH . ......cvevereerieeienieiestessesseeseeseessensessens 67



Kedalaiol Emiokonnon

1,1 Emwokonnon

AuTO To Ttpoiody eival éva €ibog nAektpokapdloypddou, To omnoio eivat oe Béon va Selypatiost
12 ofuata HKI tautdxpova Kot va €KTUMIWOEL TV Kupatopopdr HKM pe olotnua Bepuikig
eKTUTIWONG.OL Aettoupyieg Tou €xouv we e€ng: kataypadn Kat epdavion tng Kupatopopdig tou HKIM
og autopatn/xewpokivntn Asttoupyia, autdpatn HETPNON TWV MAPAUETPWY TNG KUUATOMOPPHG TOU
HKI kat autdpatn avdAuon kot Sldyvwaon, TPOoTPoTt yla NAEKTPOSLAKOT Kol TEAOG TOU XapTLou,
TIPOAUPETIKEG YAWOooeG Slacivdeong (KWEQKa/ ayyAka KAL), evowpatwuévn pnatapia Abiou, mou
tpododoteital eite and evaAAaooOpEVO ite amo ouvexEg pevpa, aubaipetn emhoyr tou pubuol
yla thv eUKOAN Tapatipnon Tou avwpolou kapdiakol pubuou, Staxeipion Baong SeSopuévwy KATT.
1.2 Baokég apxeG kat MpoBAENOUEVOG OKOTIOG
Baokég apxég:To onua tou HKM oe npepia e€dyetal and 10 avOpwnivo cwua UECW TWV
nAektpodiwv tou HKIM.Méow evioxuong kot GINTPaplopatog, T0 ofpa UETATPENETAL O PndLakd
onpa HKI, to omoio arnmootéAAeTaL oTn MVAUN Kot oThv 086vn yla tv kataypadn kot thv mpoPBoin
™G Kupatopopdng HKT.
MpoBAendpevog okomog:H cuokeun xpnowomoteital ya tnv e€aywyn tou ofpatog HKM tou
avBpwvou cWwUATOG yia KAWVIKA SLdyvwon Kot prmopel va xpnotpomnotnBei og kKAWIKA W6pupata.
Oudda AcBevwv:EVAALKEG Kot TaLdLd.
MNpoPBAenopevol XproTeg: EMayyEALOTIKO LATPLKO TIPOCWTILKO.
latpikég evdeilelg:H cuokeun xpnolpomoleital yla tov €Aeyxo tng KapSLomAbelag oTov YeEVIKO
TAnBuouo.
1.3 KOpLeg TeXVIKEG tpodLaypadEg
1.3.1 NMeptBaroviikég ouvOnKeg
Xpron:
a).0gppuokpaoia nepBaAiovtog:5°C~40°C
b).Zxetkn vypacia:25% ~ 95% (xwpig cupnukvwon)
c).Atpoodatpiki tieon:700 hPa~1060 hPa
d).Tpododoaia toxvoc:
Tdon:100-240 V~
Juyxvotnta:50 Hz, 60 Hz
loxUg eLl0660u:<50 VA
Mnatapia:7,4 V, 2000 mAh enavadopti{opevn pnatapia Abiou
Metadopd kat anobrikeuon:
a).0eppokpacia neptBdAiovtog:-20 °C~+55 °C
b).Zxetkn vypacio:<95%
c).Atpoodatpikn rtieon:500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Tpomog el0080u:Movwan Kat tpootacio anod anwidwon
1.3.3 Anaywyn:Turikd 12 amaywy£g
1.3.4 Pelpa Slappong acBevolc:<10uA
1.3.5 ZuvteAeoTng avtiotaong el06dou: 22.5 MQ
1.3.6 ALOKpLON CUXVOTNTAG:

OVOIJC(OTL’K(') TAQTog Tuxvotnta Kat Kupatopopdn SYETIKA andKpton eE650v
el0660u el0660u
1.0 0.67Hz~40Hz, nuitovoelSég KOO +10%°
0.5 40Hz~100Hz, NUITOVOELSEG KU +10 %, -30 %?
0.25 100Hz~150Hz, NuttovoelSEg KupaL +10 %, -30 %°
0.5 150Hz~500Hz, NuTtovoeLSEG KUpaL +10 %, -100 %*
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1.5 <1Hz, 200ms, TPLYWVLKO KOO | +0 %, -10 %"
2 oxeTIkd ue 10Hz P oxetikd pe 200 ms

1.3.7 ZtaBepd xpodvou: >3.2s
1.3.8 CMRR:>105 dB
1.3.9 Oiktpo: cuxvotnta toxvog (AC50/60 Hz), puoniektpwotnta (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), ¢iktpo
oAioBnong ypauung Bdong
1.3.10 Tpdmog kataypadng:ZUoTnUa BEPULKAG EKTUTIWONG
1.3.11 Mpobiaypadég tou Xaptiot kataypoadns: 50 mm(W)x20 m(L) Bepuikd xapti vPnAng
Taxutntag
1.3.12 Ertloyn Bdong xpovou (taxutnta xaptiov):

6.25mm/s,12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, obdApa: +5%
1.3.13 EAeyxog amoAaric (svaiobnoia): 2.5, 5, 10, 20 mm/mV, n akpifsla sivar +2%, Turikn
evalobnoia:10 mm/mV = 0,2 mm/mV
1.3.14 Autopatn kataypadn: pubuion koataypadng cvudpwva pe th popdr Kat tn Asttoupyia
QUTOMOTNG KaTaypadnc, autdpatn aAlayr TwV aywywy, 0uToUaTn LETPNON Kal avdAuon.
1.3.15 Kataypadrn puBuol: pubuion kataypadng cUudwva Ue Tn popdr kat Tn Asttoupyic
kataypadrig pubuol, autopatn LEtpnon Kat avaiuon.
1.3.16 Xepokivntn kataypadn: kataypadr cUpbwva pe TN popdn XEpokivntng kataypadnc.
1.3.17 Napdpetpot pétpnong:HR, Stdotnua P-R, Stdpkela P, Stdpkela QRS, Sidpkela T, Stdotnua Q-T,
Q-Tc, &€ovag P, agovag QRS, dfovag T, mAdtog R(V5), mAdrtog S(V1), mhdtog R(V5)+S(V1)
1.3.18 Tumog aoddlelag mpoidvrog:Epapuoopévo pépog avBektikd otnv amwidwon tumou CF
Katnyopiag |
1.3.19 Tdon avtiotaong moAwong: +610 mV
1.3.20 ZtaBun BopuBou: <12 uVp-v
1.3.21 suyvotnta Setypatolnyiag etc68ou ofpatog HKM:32 kHz
1.3.22 suyvotnta Selypatolnyiag eneéepyaciog dedopévwy kupatopopdrig:1 kHz
1.3.23 AkpiBeta eypatoAnyiag:24-bit
1.3.24 KavdAL avixveuong Bnupatoddtnong: nmpoturo I
1.3.25 To gAdxioto onpa aviyveuong:Mmopei va avixveuBeil nuitovoeldég orpa 10 Hz, 20 pV (tiun
KOpPUPNG-KOpUDNG) TTOU EKTPETETAL
1.3.26 Awdotaon: 207 mm(M)x96 mm(M)x63 mm(Y)
1.3.27 KaBapd Bapog:0,5kg
1.3.28 AkpiBela tou orjpatog eloodou: 5%
1.3.29 KBavtlopog mhdtoug:<5uV/LSB
1.3.30 AtakavaAkn xpovikn amokAion:<100 us
1.4 KUpLa XopaKTNPLOTIKA
1.4.1 08d6vn pe 320%x240 koukkideg, €yxpwun 0Bovn LCD ugpnAnig avdAluong, Asttoupyia eite pe
006vn adng eite pe kKoupmnd Aettoupyiag, n omoia eivat BoAwkr Kot ypriyopn.
1.4.2 Suhhoyn cuyxpoviopoU yla to HKI 12 amaywywy, xprion texvoloyiag yndlakng enefepyaoiag
onuatog yla tn dieaywyn didtpou AC, dpiktpou Baotkng ypapung kat ¢piltpou EMG oe orjpata HKT,
T(POKELEVOU va AndBouv udnAng modotntag HKT.
1.4.3 Epdadvion tou HKI 3/6/12 amoywywv oe pia 006vn, kabwg Kot Asttoupyiot eKTUMWONG,
evalobnaia, Taxvtnta xaptov, kataotacn diltpou kat dAAeg Anpodopieg, oL omoieg SteukoAUvouv
TN oUYKPLTKA Sldyvwon.
1.4.4 H ouokeun pnopei va tpododotnBel eite and evalaocodpevo site and cuvexég pevpa (propet
VO TIPOOAPUOCTEL oTn ouxvotnta evolaccopevou pelpatog 50/60Hz), HE EVOWMOTWHEVN
enavadoptilopevn pnatapio AtBiov kat kKUKAwpa ¢optiong, TEAE0 KUKAwHA Tpootaciag amo
UTIEPEVTOON KAl UTIEPTACN TNG Utatapiog.



1.4.5 MoAAaAGG TPOTOG KoL popdr ekTUWONG, cupnepAapuBavouévwy twy 1x12, 1x12+1(amaywyn
pubuov), 2x6, 2x6+1 (amaywyn pubuoul), 3x4, xelpokivntn Kot Aettoupyieg amobrikeuong.To HAKOG
NG TUMWHEVNG Kupatopopdng eival puBuldpevo, to omoio kavormolel SLddopeg amaltioeslg
ebappoywy.

1.4.6 OL anaywyég pubuol umopolv va emtheyolv auBaipeta yia va SteukoAuvBel n mapatrpnon
Tou un duotoloyikol kapdlakol pubuou.

1.4.7 MmopoUv va eloaxBolv KAWIkEG TAnpodopieg Omwe to dvoua, to GpUAo, N NAwkia kat to Bapog
Tou aoBevoug.

1.4.8 MPOAULPETIKA, VAU LEYAANG XWPNTIKOTNTAC TTOU Uitopei va armoBnkevoet 1.000 Latpikd apyeia,
SLEUKOAUVOVTAC TOV YLATPO VA aVATPELEL O LOTPLKA apXEia Kal OTATIOTIKEG TTANpodOpiEG.

1.4.9 NMoAuyAwookr (KWETKa, ayyAlkd, pwotkd kATt.) Siemadn kat avadopd.

1.5 Enokonnon AoyLopikov

‘Ovopa AoyLopLKOU:AOYLOMIKO EVOWHOTWUEVO 0TOV NAEKTPOKAPSLOYpado

MNpodlaypadég Aoyopikov:ECGI0A

‘EkSoon: V1

Kavoveg ovoupatodooiag ekd6oewv:V<major version number>.<minor version number>.<revision
version number>

Tnv €k6ocn Tou AOYLOULKOU UITOPEITE vaL TN BPELTE OTNV EVOTNTO KIXETLKAY.

EpriAekopevog alyoplOpog:

‘Ovopa:AAyopLBuog HKI

TUmnog: enefepyacuévog akyoplOpog

XpAon: petatponti twv onudtwv HKM tou avBpwmivou owpatog o€ eUXPNOTEG ELKOVEG
KUaTopopdAG KaL oTn CUVEXELX avaAuon.

KAk Aettoupyio:To nAektpokapdioypddnua amotehei onupavtiky péBodo yla tv KAWLKNA
Sldyvwon twv kapdlayyelakwy madnoswv.0 TPOmog XPARong Tou UTOAOYLOTH yla T ypriyopn,
autopatn kat okplBrp avaiuon tou HKI amoteAel éva kautd B€épa ylo Toug MEAETNTEG OThV
TIayKOoULL €peuvNTIK Kowotnta.0 alyopBupog HKM eival to kAeldi ywa tnv avdAuon kai t
Slayvwon twv onuatwv HKM kat n  akpiBela kat n afomotic tou kabopilouv TV
QMOTEAEOHATIKOTNTA TNG SLAYVWONG KAl TG Bepareiog Twv aoBevwv pe KapSLlakég abroeLS.

Kedalaio2 NMpodulagelg Aodaleiag

2.1. BeBawwBeite otL n ouokeun €xeL tornobetnBeil oe eminedn emupdavela.ArodUyYETE TOUG LOXUPOUG
KPOSAOUOUG ) TA XTUTTALATA KATA T HETAKIVNOT Tou.

2.2. Otav epyAleote pPe oYL eVOANAOOGOUEVOU PEUOTOC, TO KaAwdLo Tpododoaiag mpémel va eivat
TPUTOAKO, N TR GUXVOTNTOG Kol TAONG TNG TiNYr¢ tpododociag eVOANACOOUEVOU PEVMATOG TIPETEL
vl TALPLAZEL LE TOV TIPOOSLOPLOUO OTO EYXELPISLO KL VOl EXEL ETTOPKA XwpnTKOTNTa.OTav Sev pmopet
va xpnowlomnotnBel to mapexduevo kaAwdlo tpododooiag TPLIV TUPAVWY, XPNOLUOTOLOTE TO
EVOWHATWHEVO TPOPOSOTIKO TUVEXOUG PEVULOTOG I AVTIKATACTAOTE To KaAwSL0 Tpododoaiag TpLwv
TWUPAVWY TIOU TIANPOL TLG TUTIKEG QAT OEL,.

2.3 A Ztov Bdhapo eival amapaitnto éva TEAEL0 cUCTNUA TTAPOXNG PEVULATOG KOt YELWONG.
Mposwdonoinon:Na va arnoduyete tov kKivSuvo nAektpomAnéiag, n CUCKEUN MPENEL va sivat
ouv8edepévn o Tapox PEVHATOG HE TPOCTATEVTIKN YEIWON.

2.4. EQv umdpxouv gpwthipata ya thv aptdtnta tou kohwdiou mpootateutikig yeiwong 1 dev
urnopet va Staopaliotei n aflomotia TG clvdeong Tou KAAWSIOU TPOCTATEUTIKAG Yelwong, n
OUOKEUN TIPETIEL VOL AELTOUPYEL PE EVOWHOTWHEVO TPOdOSOTIKO CUVEXOUG PEUUATOG.

2.5 OL anattrioelg aocdareiag £xouv AndOel mAnpwe UTOYN KOTAE TO OXESLAGO TOU TIPOIOVTOC, AAAG
0 XELPLOTAG SEV UIMOPEL v AUEARCEL TNV TTOPATPNON TOU 0.0BeVOUG KOL TNG CUOKEUNG. ALOKOYTE TO



pebpa i adalpéote 0 NAeKTPOSLO Otav eival amapaitnto yla va Staodalioete tv achdAela tou
acBevoug.
2.6 Mpwv amo tov Kabaplopod Kol TNV amoAUOVen, ATIEVEPYOTIOLOTE TN CUCKEUN KAl OIocuvVEEaTe
TO KaAWSL0 PEUATOG Ao TNV TPl Mnv Tpifete TNV 006V HE aXNPE UALKA.
2.7 ®UAGETe T cUoKeLN Ao TO VEPOD, LNV TN XPNOLUOTIOLEITE KOl 1N TNV amoBnKeVETE O XWPOUG UE
vPnAn mieon aépa, vypacia r} Beppokpacia MAVW Ao AUTEG TOU TPOTUTIOU, UE KAKO AEPLOUO A
urtepBoALKr oKOvN.
2.8 Mnv XPnOLOTIOLEITE TN CUOKEUN OE XWPO HE eUdAekTta avaloOntikd aépta i GAAa eVpAekta
XNUKA, SLadopeTIKA UTIAPXEL KivOUVOG £KPNENG 1) TTUPKAYLAG.
2.9 Mnv XPNOLIOTIOLEITE TN CUOKEUN O LATPKO BdAapo umepPapikol ofuyovou, SladopeTikd
UTtdpxeL Kivbuvog €kpnéng fi upKayLag.
2.10 H napovoa cuokeur] dev mpoopiletal va emibpdosl ansubeiog otnv avBpwrivn kapdid.Edv
QUTH N CUCKEULH XPNOLUOTIOLEITOL TAUTOXPOVA PE KAPSLAKO armvidwTh 1 GANEG CUCKEUEG NAEKTPLKIG
Siéyepong, Ba mpémel va emAéyovtal NAeKTpodla plag xpriong kot kaAwdia HKI pe Aettoupyia
npootaciag and anwidwaon.Eival mpoToTEPO Vo NV XPNOLOTOLELTE QUTH TN CUCKEUT TAUTOXpova
ME AANEG OUOKEVEG NAEKTPLKAG SLEyeponG.Edv elval amapaitnTo, MPEMEL va UTIAPXEL ETTOYYEARATIOG
TEXVIKOG TIOU va KaBobnyel emutdmou Kot ta emleypéva efaptrnpata mPEMeL va opilovtal and thv
etapeia pag.
Mposwdonoinon: Mn XpnNOLHOMOLEITE TO OPYAVO OE HEPN TOU AVOPWITIVOU CWHATOG ME TANYEG KalL
KNV eKTEAEITE PETPAOELG O LEPN TOU £XOUV TTANYEG TNV EMLPAVELAL.
2.11 Otav o nAektpokapdloypddog xpnaotpomnoteitol Hall pe NAEKTPOXELPOUPYLIKO paxaipt upnAwv
ouXVOTATWY, TO NAeKkTPOSl0 Tou HKI mpémel va Satnpeital pakpd amd v enadrn Tou
NAEKTPOXELPOUPYLKOU HoXatplol yla TNy amoduyr eyKoUpdTtwy Kat kopipoatog twv kohwsdiwv tou
nAektpobiou mou mpokaAouvtat amnd orvbnpeg UPNAWY CUXVOTHTWY.
2.12 Otav o nAektpokapdloypddog xpnotponoleitat podl pue armwvibwtr, 0 XEPLOTAG TPEMEL va
anodelyel tnv emadn Pe tov acBevr) i to KpeRdtL tou acBevolc.To NAektpodlo amwvidwong dev
TPEMEL va ayyilel aneuBeiog to nAektpddio HKI yia va aropeuxBel n mpokANGon eyKOUUATWY oo
OTUWORPEG 0T GUCKEUN Kal oTov acBevn.
2.13 Mnv xpnoworoleite tov nAektpokapSioypddo oe mepBaMov Tou mapepnodiletal and
ouokeury uPNAAG xVvog, OnMwg kaAwdia UPNAAG TAoNG, akTiVEG X, UNXOVAOTO UTIEPAXWV Kot
NAEKTPASLA, KPATHOTE TN CUCKEUN LOKPLA OO TINYEG EKTIOUTTNG, OTWE KWYNTA ThAEDwva.
2.14 EGQv ouvléetal GANog efomAlopog pe auth tn cuokeur HKF, mpémel va elval ouokeun
katnyopiag | mou cuppopdwvetat Pe to potuno IEC60601-1.Emeldr) To cUVOALKO PV SLappong
propel va BAdYeL tov aoBevr), n mapakoAouBnon tou PeUUATOC SLAPPONG TPOYLOTOTOLEITAL Kot
avaAappavetat and tov cuvseSepuévo eEOMALOUO.
2.15 O e€onmAopog xpnotuomnolel To BUopA WG Héoo anmoolvseong arod tnv NAekTpikn tpododoacia.To
BuUopa tou e€omAiopol TpEmeL va eival cuvdedepévo og Tpila MapoxG PEVUATOG TG OOV UMOopPEL
va anoouvSeBel pe eukoAia.
2.16 EAGylota dtopa Tou €pyovtal o€ emadr HUE Tt YEAN TupLtiov evEEXETAL VO TAPOUGCLACOUV
aM\epyila oto Séppa Kot dAa cupmtwpata.Eav ekdnAwBolv autd ta cupmtwuata, n xpnon da
nipénel va Slakomtetat.EQv n katdotoon ivat copapr, aneuBuvbeite apéowg oe ylatpod.
2.17 INUEWOELG OXETIKA UE TNV HME

H ouokeunl cuppopdwvetal pe To TPOTUTO aodaAeiag yla TOV LATPKO NAEKTPOAOYLKO
€€omALOpO 1 TNV NAEKTPOAYVNTIKN cupBatotnta tou cuothpatog IEC60601-1-2.HAeKTpopayvNTIKA
nieptBalovta mou umepPaivouv to mpdtumno IEC60601-1-2 evééxetal va mpokahécouv emiBAaBeig
TaPELBOAEG OTN GUOKEUN 1) VoL EUNOSICOUV TN CUOKEUN va eKTEAECEL TNV TPoPAETOUEVN AetToupyia
™¢ f va unofabuicouv tnv anddoor tng.Q¢ €k TOUTOU, €AV UTAPXEL €val davopevo Tou Sev
TapLddel pe tn Aewtoupyia tou katd tn SLdpKela TG Xprong, dpovtiote va emPBePBaALWOETE Kol va



efaleiete TIC averBUUNTEG EVEPYELEG TPV OUVEXIOETE va TO XPNOLUOTOLEite.OL QVTIOTOLKES

TpodUAGEELS YL auTr TNV Mepintwon Sivovtat oto mapdv eyxeLpisio.

n H ouokeun f To cluoTNUO SEV TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL KOVTA 1} va oTolBadetal e AAAeG
OUOKEUEG.EQV mpémel va xpnotpomnonBel kovtd ) otolBaypévn e AAAEG CUOKEVEG, Ba TpEmeL
va apatnpnBet kat va emaAnBeutel 6TL N cuokeur Asttoupyel KaVOVIKA pe T Slapopdwon
TLOU XPNOLOTIOLEL.

| | H xpnon eéaptnudtwy, LeTatporméwy Kot kKaAwdiwv SLadopeTikwy and autd mou opilovral
Qo TOV KOTAOKEUOOTH TNG CUOKEUNG fj TOU CUCTAMOTOC WG AVTOANOKTIKA TWV E0WTEPLKWY
€€QPTNUATWY UTTOPEL VO CUVETIAYETOL QUENUEVESG EKTIOMITEG TNG CUOKEUNG ) TOU CUCTAMOTOG
KAl LELWMEVN ATPpWaoia.

| | Enidpaon amnd aktivoBololpueva NAEKTPOUOYVATIKAE KUpATA:

H xprion kwntoU tnAebwvou UMOpel va emnpedosl TN Asttoupyia TG OUOKEUAG.Katd tnv

£YKATAOTOON TOU LaTpkoU NAeKTpLkoU g€omAlopol, dpovtiote va umevBupilete otoug avBpwoug

YUpW Qrod Tn CUOKEUN VO AMEVEPYOTIOLOUV TaL KWVNTA TNAEdPwva KoL Ta Hikpd padlodwva.

n EniSpaon and nAektpopayvnTikd KUpATa KpoUong Kot aywyng:

©bpuBog uPnAng ocuxvotntag and AANo €EOTMALOUO Umopel va €l0ENBEL 0T CUCKEUR HEOW TNG

npilag AC.Evtomiote tnv mnyn tou BopuBou Kkai, av sival duvatdv, CTAUOTACTE TN XPHon Tou

e€omAlopoV.EGv o efomhlopdg Sev pmopel va amevepyomolnBei, xpnoiponowiote €EOmMALOUO
akUpwong BopuBou f AaBete AN LETPA VLA VA LELWOETE TOV QVTIKTUTTO.

n EniSpaon and otatikd NAEKTpLOO:

O oTATIKOG NAEKTPLOMOG Ot &Npo TepBAMOV (E0WTEPLKOUG XWPOUG) UITOPEL VoL EMNPEARCEL TN

Aettoupyia TG CUOKEUNG, ELSIKA TO XELMWVOL.MPWV oo TN XPron TG CUCKEUNG, UYPAIVETE TOV agpa

TOU E0WTEPLKOU XWPOU I amodopTioTe TOV OTATIKO NAEKTPLOUO oo TO KOAWSLO KOL TOV XELPLOTH.

| | Enidpaon amod kepauvoug Kot aoTParEg:

EdQv umdpxouv Kepauvol Kat aoTpaméG Kovid, Urmopel va mpokAnBel uméptacn otn cuokeun.Eav

avnouxeite ywa kivduvo, amoouvbééote TNV Ttpododocia evAANACCOUEVOU PEVMATOC  Kal

XPNOLLOTIOLOTE TO E0WTEPLKO TPODOSOTLKO.

2.18 Mn aodahég os mepBaAiov MR

Mnv ekBéteTe TO POIOV O€ TEPBAAOV payvnNTIKOU GUVTOVIoHOU (MR).

1. H ouokeur| umopei va mpoKaAECEL TPAUHATIOUO AOYW TNG MAPOUGCLAG GLENPOAYVNTIKWY

UAKWV Tl omoila MMopel va €Akovtal omd TOV MAYVATIKO TIUPAVOL TOU  HOYVNTIKOU

Topoypadou.

2. Mropel va mpokAnBoulv Bepuikd tpavpata Kot gykavpato Aoyw tng Oeppdtnrag mou
QVOTUGO0UV TA LETAAALKA OTOLXELQ TNG CUGKEUNG

KT T SLAPKELA TNG 0GPWONG TNG LAYVNTLIKAG Topoypadiac.

3. H ouokeun pnopei va mpokaAéoel opaApata otnv amekovion Payvntikol cuvtoviopou. H

OUOKEUN EVOEXETAL VAL UNV A&ttoupyei

OWOTA AOYW TWV LOXUPWY HoyvNTIKWY TIESiWV Kat eSiwv padlocuxvoTTwy Tou mapdyovtot

Qo TOV COPWTH HAyVNTIKAG Topoypadiag.

2.19 INUEWOELG OXETIKA UE TN METPNON KAl TNV avAAuon TG Kupatopopdig tou HKI

2.19.1 H tautomnoinon twv kupdtwy P kat Q Sev eival mavra aflomotn pe évioveg mapepBoreég HMI

1 AC.To turipa ST kat to KUpa T 8gv €X0UV LETATOTLON TNG BACIKAG YPAUMUAG.

2.19.2 H meptédén kot n acadng tedik Béon tou KUMOTOG S Kat Tou KUpatog T umopel va

TipokaAécouv opapa otn pétpnon.

2.19.3 Otav 1o KUpa R Sev gAéyxetal AOyw HEPLKWY QIOywYwV f XaunAng tdong kupatog QRS, n

péTpnon tou kapdlakol pubuol umopel va amokAVEL GNUAVTLKA Orto Th CwoTH.

2.19.4 3e nepimtwon xapnAng tdong QRS, o unohoylopodg tou dfova tou HKI katl 0 mpooSLoplopog

TOU oplakoU onpeiou tou KUpatog QRS Sev eival mavta afLomoToL.



2.19.5 MNePLOTACLOKA, UITOPEL VAL EVTOTLOTOUV GUXVA TPOWPA KOWMOKA CUMITAEYUATA WG KUPLAPXOG
TOApAG.

2.19.6 H ouyxwveuon SLadpopeTikwy appubuwwy pnopei va odnyrnoeL oe avadlomotn pétpnon Adyw
™G SuokoAiag SLdkpLlong Tou KUMATOG P og pia Tétola kataotaon.

2.19.7 AwoBétel Aettoupyio Autdpatng avdAuong n omoia Pmopei va ekteAéoel Autopatn avaiuon
pévo otnv kupatopopdn tou HKI mou cUAAEXBNKE Kat SV AVTIKATOMTPIlEL OAEG TIG KATAOTAOELG TOU
aoBevoug.Eniong, Ta anoteAéopata tnG avaluong Unopei kamoleg Gpopég va eival acvuBata pe Tt
SLdyvwaon Tou ylatpoU.Emopévwg ta TEAKA amoteAéopata PEMeL va kabopilovtal anod tov ylatpo
MEow AemTOpEPOUG avaAuong Kot Stdyvwong He BAon ta amoteAéopaTa TG AVAAUONG, Ta KAVIKA
XOPAKTNPLOTIKA TOU aoBevoUg kat AN ATTOTEAECUATA EEETACEWV.

KeddaAaro3 Eyyunon

3.1 Ze KOvVOVIKN XPNon, HE auotnpr TAPNON TOU EYXELPLSIOU XPNONG KOl TWV OCNUELWOEWV
Aettoupyiag, og nepintwon BAABNG, EMKOWWVAOTE UE TO TUAMA eEUTtNPETNONG eEAaTtwV.H etatpeia
pag SlabeteL To apxeio mMWARoEWV Kat Ta apxeia medatwy yla kdBe cuokeun.O MeAATNG €XEL £va £T0G
Swpedv UMNPECLWV €yyunong amd TNV nuepounvia amootoArig cUpdwva pe toug akdAouBoug
0pouc.Na va oag mopEXoUe OAOKANPWUEVES KAl YPIYOPEG UTNPECIEG CUVTAPNONG, TAPOKAAOUUE
oTelAte pag eyKaipwg tnv KAPTA CUVTAPNONG.

3.2 H etawpeia pag propei va uloBeThoeL tpomoug onwg n kabodnynon, n dpeon egunnpétnon otnv
etatpeia i n e€unnpétnon MoOPTA-IOPTA KATL. YLOL TNV EKTTAPWON Twv OpwVv gyyunong.

3.3 Akdpn Kat KaTd thv mepiodo eyyunong, XpEWvVovTaL ol akOAOUBEC ETILOKEVEG.

3.3.1 BAABeg 1 tpavpatiopol mou mpokalovvtal and Kakh xprion mou dev eivat cupdwvn pe TO
€YXELPLBLO XPAONG KoL TLG ONUELWOELS Asttoupyiag.

3.3.2 BAGBEG 1} TPOUUATIOMOL TIOU TIPOKAAOUVTOL QO TUXALQ TITWON META TNV ayopd.

3.3.3 Atuxfipota 1 TPAUMATIONOL TTou TIPOKARBNKAY ammd EMLOKEUN, AVAKATAOKEUN, SLGAucn KATL.
miou Sev éywvav and v etatlpeio pag.

3.3.4 BAaBeg A tpavpatiopol mou mpokAnOnkav and akatdAAnAn anobrikevuon i avwtépa Bla peTd
v ayopd.

3.3.5 BAaBeg 1 tpaupatiopol mou mpokaholvtal amd tn XpRon akatdAnAou xaptiol Bepuikng
Kataypadng.

3.4 H mepiodog gyyvnong yla ta gfopthpato Kal Ta avolwotpa eival pood €tog.E¢alpolvtal to
KaAwSLo tpododoaiag, To xapti kataypadrg, To EYXELPiSLO AsLTOUpPYLAG KoL TO UALKO CUCKELAOLAG.
3.5 H etapeio pag Sev euBuvetal ywa TG PAABEC GAAWV OUVEESEUEVWV GUOKEUWV TIOU
nipokaAovuvtat and Tg BAAPBEG AUTAG TNG CUCKEUNG Aueoa 1) EUEDA.

3.6 H gyyunon Ba akupwbei edv SLAMIOTWOOUHE OTL N ETIKETA TIPOOTAGLAG £XEL KATOOTPADEL

3.7 Ma TN XPEWMEVN CLVTAPNON TIEPAV TNG TEPLOSOU gyyunong, N €talpeia pag cupBoulelel va
ouveyxioete va xpnouormnoleite Tov «Kavoviopd cuppolaiouv cuvtipnong».fNapakalolpue avatpefte
0TO TUAMA EEUTNPETNONG TEAATWV LAG YLa AETTTOUEPELEG.

Kedalaiod Apxn Asttoupyiog Ko SOULKA XOPOKTNPLOTLKA

4.1 Apxn Aettoupyiag Kot HitAok Staypappa

4.1.1 H povada tpododooiag
Apxn TG mapoxng Loxvog

Metd v €icobo tou tpododotikol EVOAACOOUEVOU PEUUATOG OTO TPOPOSOTIKO UETAYWYNC,
UETATPEMETAL O TAON OUVEXOUG pelpatog 12V kal tpododoteital otnv KUpLo Lovada, TapExeL
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emniong ¢poption mepLopLopol peuATOG 0TaBEPNG TAoNG yLa Thv enavadoptiiopevn pratapio Atbiou
0TN CUOKeLH HEOW Tou KukAwpatog DC-DC kat mapdyet Taon +5V kat +8,5V pHéow TG LETATPOTG
LoXV0G yla TNV Tapoxf PEVUATOG OTIG avTioTolXeg Hovadec.Tautdxpova, n proatapia Abiou otn
OGUOKEUN UMOPEL val LKavoTtoLel ave&dptnta TG anattioelg Asttoupyiog kaBe PHovadag TN CUCKEUNG
UEow Tou KUKAWHOTOG buck-boost.
Inueiwon:To Baoiko Siaypappa HitAok Kat n Aiota e§aptnudtwy ival Stabéopua pévo oe
otadpolGg 6EpPLG 1) OE TPOCWTILKO GUVTIHPNONG TTOU EXEL OPLOTEL ANLO TNV ETALPELA HOG.
4.1.2 Movada anoktnong cuatog

H povada amokTnong ofUOToC XPNOLMOMOLEL Hia Kupawvopevn puBulon, n omoia eivat éva
olOTNUA  amoktnong kot enefepyaciag oApATog, OUMMEPNAUBOVOUEVOU TOU  avOAOYLKOU
KUKAWHOTOG Kol TOU TUAMOTOC petatponic A/D 24 bit kot tou TuAuatog enefepyaoiag Sedopsvwv.To
avohoykd KUKAwPo amoteAeital and mapakololBnon ofuatog, evioxuon, dtpdplopa xapunAng
SLEAeuong katd tng aAoiwong, aviyveuon amaywyng kat avixveuon unepdoptwaong.To cuotnua
CPU eivat uneBuvo yla To cuVTOVIOpO TG epyaciog kabe KuKAWUOTOG Onwg o petatpornéag A/D, to
KUKAWMA QVIXVEUONG amoywyng Kot To KUKAWMA avixveuong umepdOptwong, TPOKELUEVOU va
entevxBeil n amdktnon onuatog, n enefepyacia kot n aviyveuon amaywync.Ot mAnpodopieg
eAéyxou kat n petatponr A/D kai n andktnon §£5o0uévwy PETAEY TOU Un oTtabepol KUKAWUOTOG Kot
Tou 0taBepol KUKAWMATOG HETASISOVTAL LEOW TOU KUKAWHATOG OIMOUOVWONG GrKATOG.
4.1.3 Movada gAéyxou

(1) Apxr tng povadag eAéyxou

To olUotnua ehéyxou amoteleital and cUOTNMA EKTUMWONG, CUCTNUA KOUUTLWY, OUCTOUO
006vng LYpPWV KPUOTAAAWY KOL GUCTN A OITOKTNONG OAATOC.To orja HKI rtou amootéAAetal and to
cvotnua APNG oARATOG HECW TOU KUKAWMOTOG amopovwong ubnAng taxutntog Aapupavetal anod
10 ovotnua CPU, petd amd Yndlakd dtpdplopa, pubuion amolafnig kat kivnon kwnthipa,
QMOCTEANETOL OTO CUOTNUA EKTUTIWONG YLO VAL EKTUTIWOEL TNV Kupatopopdn HKIM.AboU ohokAnpwBel
n ektunwon, to cvotnua CPU enefepydletal tn pétpnon kat thv avduon kupatopopdnc.To
oclotnua CPU AapBdvel emiong éva orpa SLOKOTAG Kal évav KwSIKO Koupmiol amd to clotnua
KOUUTTILWV YLa va. OAOKANpwoeL thv enefepyaoia Slakomnc.Enuthéov, To ovotnua CPU Slaxetpiletal
eniong To oApa amaywyng, tnv avixveuon efdvtAnong xaptou, tn Slaxeiplon tng Tdong TNg
umatoplag Kot TV autopatn anevepyornoinon.O eAeyKTAG UYPWV KPUOTAAAwWY AapPdvel deSopéva
Kol EVTIOAEG amo to clotnua CPU yia va oAokANpwoeL thv epudAvion TG Katdotaong eAEyYXou TG
GUOKEUNG.

(2) To Baowd Siaypappa prlok napouotdletat otnv Ewdva 4-1.

Toomua ﬁ ﬁ Thompa Ayng
KOUUTIDV oNUATOG
Zhotnpa eAEyyon

Toomua <ﬁ> <ﬁ> Zhotpa
EKTOMOONG mpoPoing

Movdda 1y0og

Ewova 4-1 Aldypappo PItAoK TG povadag eAéyxou
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4.2 Ovopaoia KAOe TUAATOG Kat n Asttovpyia Tou

4.2.1 Epnpadg 6yn

KéAvppa xaptiol

‘E€080¢ xaptio
f———

086vn rnpoBoArg
Nivakag adng !

Ewova 4-2 Eunpdg ogn

Inueiwon

) Mnv tonoBeteite BapLd aviikeipeva mavw otnv 004vn Kal KNV TV XTUTIATE, SLadpOopETIKA N
006vn Ba untootei NuLd.

) EdQv n ouokeun 8gv xpnoyiomnoteital, KAAUYTE TV yLa va anopUYETE TV enadr) UYPWV HE
™y 00ovn.

[} MRV XPNOLLOTIOLEITE AUXNPA AVTIKEIHEVA YLOL VOL XELPLOTEITE TAL KOUMTTLA, MITOPEL VO
NPOKANOEi poviun BAGBN.

4.2.2 MAaywa 6yin

Ndvw nepiBAnpa

Katw mepifAnua

AKpoSEKTNG
LooSuvauLkic cuvSeang

USB

Yrodoxr tpopodotikol 'm

YroSoxn kaptag SD

T

MAeupKO TepiBANpa

4
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r L
SUvSeon koAwdiov HKM &
—, . ’

Ewdva 4-3 NMAeupikri 6Yn

TEPUATIKO LOOSUVAULAG:ZUVEEDTE e TOV aywyd e€Llooppdmnong Suvautkou.

TUvdeon kaAwdiou HKT: Zuvdéote pe kadwdio HKT.

AacUvdeon USB:EmikovwvnoTe pe tov urtoAoyloth.Ta Sedopéva HKI umopoulv va petadoBolv og

€vav UTIOAOYLOTH, LLE TN XPAON TOU UTIOAOYLOTH MItopoUV va emiteuxBouv MoAAEG Aettoupyieg, Omwg n

apxeloBétnon, n laxeiplon kat n avauon dedopévwy HKT, yeyovog mou SLeUKOAUVEL TNV KAWLKN

£€peuva, T Sidackahia kaL TV ekmaideuon Tou opyaviouou.

Inueiwon

> Ta kaAwdia tou HKT mpénel va anoocuvdéovtal and tov acOevi potou yivel n ocOvéeon pe
urnoAoyloth péow tng Sienadrig USB.

> O XelpLoTig Sev mpénel va ayyilel tavtoypova tn Sienadn USB kat tov acBeviy.

( I8

® ®

Kouprti kaAUppotog L
UmaTapLwy

1

[ Mrnatapia

I M|

Ewoéva 4-4 Kdtw odn
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4.2.3 Kovprma

ALY
T
4 5 6 7

Ewova 4-5 ZXNUOTIKO SLAYPARIO TWV KOUUTTLWY

1.Kouprti Aettoupyiag:Mevol/EmiBeBaiwaon

MpoOKeLTaL yLo To KOUUTIL pevol Kdtw amo tn Stemadn SeypatoAnyiog kat to koupni emBepaiwong
KATW oo tn Stemadn pevou.

2.Kouprti Aettoupyiag:ON/OFF/ANayn eudaviopevwy anaywywv/smBeBaiwon

MNatoTe TO MOPATETAPEVA YA VA EVEPYOTIOLOETE/AMEVEPYOTIOLOETE TN OUOKEUN.ZTn Slemadn
pevol, matiote Tto oUvtopa yla va emiBePalwoste T puBULON.Ztn Slemadn SeypoatoAndiac,
TIOTAOTE TO OUVTOMA Yo Vo AAAGEETE TOV apLBpd TWV epdaVI{OUEVWY QTTOYWYWV.

3.Kouurnti Asttoupyiog:Ermiotpodr/Ektunwon

Ektehel Aettoupyia emiotpodn otn Siemadn pevolu kol Aettoupyia ektumwong otn Siemadn
Selypatohnyiag.

4 Koupni kateVBuvongG:APIZTEPA

MeTaKkIvel mpog Ta apLotepd.

5.Koupni kateBuvong:MANQ

MeTakivel mpog Ta mavw.

6.Kouprni kateUBuvongG:KATQ

MeTaKIVeL TIPOG TaL KATW.

7.Koupni kateUBuvong:AEZIA

Metakivel mpog ta Se€Ld.

4.2.4 30pBoAa

I'priyopn puBuion tou dittpou

Agv umdpxel kapta SD

Me kdpta SD

looduvapikd onpeio

[

SpB

F E€omAlopog tumou CF, pe Asttoupyia avOekTikn otnv amwidwon

AwooUvéeon USB

P
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| ASOENHS YrioSoxr kaAwSiou HKI

Katdotaon avapovng, ¢boptiong

Mpoooxn!

JELPLOKOG apLOUOG

Katookeuaotig

Huepounvia Kataokeung

Kwdkdg maptidag

Xwpig Adreg

Meploplopdg aTHooPaLpLkiG mieong

‘Oplo Bepuokpaoiag

‘Oplo vypaciag

XpAon HOVo o E0WTEPLKOUC XWPOUG

B CYaaY HEEN] RE|Ed] =

:

MoAwkdtnTa Tou cUVSEapou Tpododociog ouvexoUg PEVUATOG

Juvexég pelpa

AlGBeon WEEE

Mpog ta mavw

EVUBpaucTo, Mpoooxr KOTA TOV XELPLOUO

a| = (1= |‘
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N

N
N
<

Mpoduldgte to anod tn Bpoxn

‘Oplo otoipagng ava aplduod

Avatpé€te oTo eyxelpidio xprong/dpulAasdio

Oupa kaptag SD

€VIKI) T(POELSOTOLNTIKA ETIKETA

N

123

Suppopdwvetal pe Tov Evpwmnaikd Kavoviopo yla ta
latpotexvoloyika Mpoidvta

® ™ BB )

H ouokeur) evéxeL un amodektoug KvdUvVouG yla Tov aobevr), To
LaTPKO TIPOOWTIKOG 1 AN dtopa oto TEPBAAOV HayVNTIKAG
Topoypadiag

H ouokeun eivat cuvtayoypoadoUUEVn, O OUOGTIOVOLAKOG VOLOG

Movo Rx neplopilel TNV MWANON QUTHAG TNG CUCKEUNG Ao i KATOTILY EVTOANG
Latpou
REF ApBuog kataldyou

E¢ouotodotnuévog Avtutpdowrog Eupwmaikng Kowdtntag

latpotEXVOAOY KO TIPOLOV

Movadikd avayvwpLoTiKO TPoiovTog

Kedalato 5 NpoduAdseig Asttoupyiag

5.1 Npoduldagerg mpwv anod tn xpron

5.1.1. Na aodalr kaL anoteAeopatiki xpnon, SLoBAcTE TPOCEKTIKA TO EYXELPISLO Xpriong TP amnd

™ Aewtoupyia.

5.1.2. EAéy€te kat BeBawwBeite 6tL n cuokeun Bploketal o kaAn katdotoon.

5.1.3. H ouokeun mpénel va tomoBeteital oe eninedn emddvela KoL va Kweital opald, Wote va

anodelyovral oL £vtoveg Sovhoelg 1 oL kpadaopol.

5.1.4. BeBawwbeite 61t ta kahwbSia tou HKT gival owotd cuvSeSepéva kat OTL N yeiwon TG CUCKEUNG

eival owotn.

5.1.5. H ocuxvétnta Kot n tdon eVOAAACCOWEVOU PEVUATOC TIPEMEL VA CUMMUOPPWVOVTAL HE TIG
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QAT OELG KL TIPETEL VA e§a0dOAIETAL EMAPKNG XWPNTIKOTNTA PEUHATOG.

5.1.6 Otav xpnowomnoleite Thv pnatapia ya tnv tpododooia pevpatog, eAéyéte yia va BeBalwbdeite
OTL N TAON ™G Mmatapiog Kal N KATAoTaon TNG Unatapiag eival os kaAr Katdotaon Kat OtL n
uratapia £XeL APKETH LOYU.

5.1.7. Otav n cuokeun xpnowtomnoteital padl pe dANo e€omALOUO, OAEC OL GUOKEUEG KOl O EEOTIALOMOG
TIPETIEL VAL ELVaL LOOSUVAULKA YELWHEVA YLOL TNV TIPOOTOOLA TOU XPHOTN KoL TOU XELPLOTH.

5.1.8 EyKATQOTrOTE T CUGKEUT O ONUELO TOU va elval EUKoAO va yeLwBEL Evtog Tou Swpatiou.Mnv
adrvete tov aobevr) Kot ta kaAwdia HKT kat ta nAektpddia mou sival ouvdedepéva pe tov acbevihy
va £pxovtal os emadn pe dAAa péPn TOU aywyou, cuumepAapBavouévng TG yeiwong f evog
VOOOKOUELOKOU KpeBaTLov.

5.1.9. KaBapiote 10 kaAwdLo HKI pe oubétepo SLaAutn.Mnv xpnoLuomnoleite kaBaploTika pe Bdon to
owonveupa f Baktnploktova.

5.1.10 BeBawwBeite OtL n ouokeurnp Aeltoupyel evtdg TOu KavovikoU egUpoug Beppokpaciog
nieptBaMovtog ard 5°C €wg 40°C.Eav n ouokeur] amoBnkeletat o uPnAdTEPN f XapnAotepn
Bepuokpaoia, adpriote tnv oto meptBdAiov Asttoupyiag yla mepinov 10 Aemtd mpwv anod tn xprion,
T(POKELUEVOU VoL SLAoPAALOTEL N KAVOVLKI AELTOupyia TNG.

5.2 NMpoduAdseig katd tn Asttovpyia

5.2.1. H ektUnwon umnopei va Eekwvnoet adol n kupatopopdr) tou HKI ivat otabepn).

5.2.2. Katd tn Stdpkela tng Xpiong, o YLoTpog TPEMEL VoL TTopaKOAOUBEL TTPpOoEKTIKA ToV acBevr Kat
8ev umopel va  amopakpuvBel amd to onupeio g emépBaonc.Edv eival  amapaitnto,
amnevepyonotiote tnv tpododoacia f adaipéote To NAekTpdSLO yla va Stacdalioete thv aodpdiela
Tou aoBevoug.

5.2.3. O aoBevAg KkaL n OUCKEUR MIOpoUV va ouvdebolv HOvo péow KoAwdiwv HKI
XPNOLLOTOLWVTAG T NAEKTPOSLA, TIPOKELEVOU Va amodeuxBel n emadn tou acBevolg pe GANa pépn
TNG CUCKEUNG i} ME aywyoUG.

5.2.4 O aoBevrg Sev pnopel va kwvnBei katd tn Stapkela tng Asttoupyiag.

5.2.5 Aev eMTPEMETAL N CUVTAPNON 1 N EMLOKEUN TNG CUOKEUNG 1 Tou afecoudp Katd T SLdpKela
™G XPNoNG.

5.3 NMpoduAdeLg petd t Xprion

5.3.1 OpioTe TIG KATACTACELG OAWV TWV AELTOUPYLWY OE OPXLKEG KATAOTACELG.

5.3.2 AlokOYTe TNV Mapoxr PEVHATOC, AdALPECTE TIPOCEKTIKA TA NAEKTPOSLA KoL Tt KAUT TWV AKPWV
Ko €metta adatpéote ta kaAwdia HKI. Mnv ta tpaBdte pe SUvaun yla vo ta adalpéosTe.

5.3.3 KaBapiote TN cuoKeUn Kal OAQ Ta EEAPTALOTA KOl AtOBNKEVOTE TAL yLa TNV EMOUEVN XPRON.

KeddaAato 6 Mpostopaocio rptv ano tn Asttoupyia

6.1 TortoB£tnon tou Xaptiou kataypadng

6.1.1 H ocuokeun xpnottomolel xapti eyypadng vdbnAng toxutntag, ot mpodlaypadég tou gival 50
mm(W)x20 m(L).

6.1.2 H uébodog tomoBétnong tou xaptiol Kataypadng neplypddetal mapokdtw:

1. Onwg daivetat otnv Ewkdva 6-1, miéote 10 KAAUUUA TNG BAKNG XapTloy, avanndd autouara,
BydAte tov dfova xaptiol, TomoBEeTAOTE TOV 0TO XapTi Kataypadng onwe daivetatl otnv swkdva. H
TAEUPA TOU XOPTIOU ME TO TAEYMOTO TIPETEL Vol €ival OTPAMMEVN TPOG TA KATW KAl EMELTA
tonoBetrote To ot cwaotr B€on otn Bk TOU XOPTLOU KoL TILECTE TOV EAAOTIKO KUALVEPO EMAVW OTO
Xapti kataypadnc.
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Xapti kataypadrg

Ewova 6-1 TormoBétnon tou xaptiol Kataypadng

2.TpaBréte to xapti kataypadng and thv £€060 xapTioU Kot KAELOTE TO KAAUMUA.

Inueiwon

n ‘Otav to kdAuvppa tng OKNG XapTol €ivat avolytd, matHoTe To {avd yla va To KAELWGWOoETE,
Xwpig va xpeLaletal dAAeG Aettoupyies.

| | To xapti karaypadn npénel va subuypappotei pe tpv £€§odo xaptiov.Zuvictdral va
aPAVETE 2 EKATOOTA XAPTL ESWTEPLKAL.

| | ‘Otav adaipeite ) tonobeteite Tov ENACTIKO KUAWSPO, epapudote opoldpopda Suvaun Kot
ota 8U0 akpa tautdxpova. Mnv amoouvdéete uovo Tn pia MAsUpd KABWG umopei va
nPOoKANOEei Inuia.

6.1.3. Eav to xapti eyypadng telewwosl katd tn Sldpkela TG Kataypadng, n ocuokeun Ba

OTOMQATHOEL QUTOUOTO TNV EKTUTIWON Kat otnv 006vn Ba epdaviotel n €vdelgn amouaiag xaptou,

onwcg dpaivetal otnv Ewdva 6-2.

Ho Paper

Please Load Paper!

Ewdva 6-2 Npotponn anouvaciag xaptiol

6.2 0vdeon tpododociag pevpatog

6.2.1 AC

JUVE£0TE TO TMOPEXOUEVO KOAWSLO PEUUATOG TPLWV TIUPHVWY HE TOV TIPOCOPHUOYEN PEVUATOG,
TOTOOETAOTE TO £va AKPO TOU TPOCAPOYEQ PEVIATOG OTNV UTIOSOXN ELGOSOU TNG CUOKEUNG KOl TO
Ao dkpo og pa pila peUUOTOC TPLWY TUPAVWY Tou TANPOL TI§ anattiosls.BeBawwbeite otL n
oUv6eon eivatl aohalrg kat a€ldmLoTn KAl OTL N CUCKEUR YELWVETAL QUTOMATA.

‘Otav n cuokeun xpnoluomnoleital o€ cuvbuacopud pe GAAO LATPLIKO EEOMALOMO, XPNOLUOTIOLNOTE
TO TAPEXOUEVO KOAWSLO £€LlooppOMNoNG SuVaUKOU YL val CUVSECETE TOV OKPOSEKTN Looduvapiag
NG GUOKEUNG LLE TOV aKPOSEKTN Looduvapiog tou cuvdedepévou eEOMALOUOU yla va AIOTPEYETE TO
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pevupa SLAPPONG KAL VA TPOOTATEVCETE TN CUOKEUT).
6.2.2 Mrntatapio

H ouokeurp SlaBétel evowpatwpévn enavadoptildpevn pmatapia ABiou, n omoia Sev
xpelaletat va enavotonofetnBel and tov xpriotn.EAEyEte tTnv LoV Kol TV KATACTOON TG Hatapiog
TPV oo Tt XpHon.
Inueiwon:Zuvdéote Tto €va AKPo Tou KaAwdiov e§looppomnong SUVOMIKOU OTOV OKPOSEKTH
Looduvapiag TnG CUCKEUNRG KAl cuvdéote To GAAO GKPO OTn yeiwon yla va eVICXUOETE TV
aflomotia tng yeiwong.Mnv xpnowpomnoteite GAAoug owAnveg wg KaAwdio yeiwong, StadopeTikd
0 aoBevrg unopei va KwwduveloeL and nAektponAnéia.
6.3 ZUvdeon kaAwdiou HKI

Juvbéote to KoAwdlo HKI otn Slacuvdeon tou koAwdiou HKI emdvw oTn OUCKEUR Kot
OTEPEWOTE TO OTN CUCKEUN ME TOL KOUWTLA OTEPEWONG Kol 0TI U0 MAEUPEG Tou KaAwdiou HKT,
TIPOKELEVOU va amodeuyBel n kakr) cUVEECN Kal va UnV EMnPeacTel n avixveuon.
Inueiwon:H Sienadr tou kKaAwdiov HKI Sev pmopei va xpnoiponownBsei yia GAAoug okomoug
€KTOG ano tn Sienadn £L0680v Twv onpdtwv HKI.
6.4 20v6eon NAeKTPOSiwv
H owoth oluvdeon Twv NAekTPOSiWV QMOTEAEL ONUAVTIKO MEPOG TNG akpLBoug Kataypadng tou
nAektpokapdioypadnuatoc.BeBatwbeite otL ta nAektpddia Bpiokovtal oe kaAr emadri.Aev gival
Suvaty n  toutoxpovn  xpnon  maAawwv kot VEwv  nAektpodiwv i nAektpodiwv
EMAVAYPNOLULOTIOLOUEVWY Kol NAekTpodiwv piag xprRong. EGv xpnotuonolotvral padl Stadopetikoi
TOmoL NAektpobiwv, oplopéva NAEKTPOSLO UTIOKEWTAL O MEYGAO Suvapikd TOAwong Adyw Tng
TOAWONG, YEYOVOG TIOU £XEL WG OMOTEAEOUA HEYAAUTEPO XPOVO TOAWONG Kol HEYOAUTEPO XpOVO
QIOKATAOTOONG META TNV amwidwon.Ta cuumiecpéva odalplkd NAEKTPOSLA XpnoLonolouvTal
ouvnbwg otnv kataypadr kat Stayvwon tou HKM kot mpokaAoUv Slaitepa auth tv Tdon
noAwonG.Qg ek tovtou, n kataypadn tou HKI Ba ennpeactei coBapd.To nAektpddio 1 to Buopa Sev
npénel  va  ayyilet AMeg  emdAVEIEG  QVTIKEWMEVWY 1 oQyWywv, ONMwG  METOAALKA
KpeBatia. MapakahoU e aVTIKATAOTAOTE Ta OAa OTav aAAALeTe Ta NAEKTPOSLAL.
Mposwdonoinon:Mnv Sokipdlete o LEPOG Ue MANYEC.

6.4.1 HAektpoSia Bwpaka

‘Onwg daivetat otnv ekodva 6-3:

Ewdva 6-3 ZUvdeon Twv NAeKTpodiwv Bwpaka

Ta nAektpodia Bwpaka mpemeL va tonobetnBoulv ota akoélouba pépn:
C1 (VD) : 1o tétapto peconmhelplo Sidotnua otn Se€d MAeupd Tou oTépvou
C2 (V2) : 710 tétapto HecOMAeUpLO SLACTNUO OTNV APLOTEPT TTAEUPA TOU GTEPVOU
C3 (V3) :petafy C2 kau C4
C4 (V4) : 1o onueio TopAg HeTafl TG LECOKAELSIKAG YPAUUUAG KOl TOU TIEUTTTOU LECOTAEUPLOU
SlaoTApaATOg
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C5 (V5) : aploteph mpdobia pacyahiaia ypopur oto iSio eninedo pe to C4

C6 (V6) :aploteph peoaia paoyoaia ypauur oto 8o eninedo pe to C4

KaBapiote pe owonveupa to §éppa tou Bwpaka 6mou Ba tormobetnBolv Ta NAEKTPOSLA KA
£bapUOOTE AYWYLUN TAOTA EMAVW O AUTO (UPOg Slapétpou mepimou 25 mm) Kabwg Kat otnv GKpn
¢ Bevroulog tou nAektpodiov Bwpaka.Miéote To mMovdp avappddnong yla va tonobetroste o
nAektpddio Bwpaka otig Beoelg CI-C6.
Inueiwon:H eniotpwon aywyung ndotag npémnel va Staxwpiletat Kot ta NAEKTpoSia Tov Bwpaka
Sev mpénel va ayyilouv 1o éva to dANo yia va anodeuxBei to BpaxukUKAWHA.

6.4.2 HAekTpOSLa AKpWV

Ta NAEKTPOSLA TWV AKPWY TIPETIEL VAL TOMOBETOUVTAL OTO HAAAKO SEPUA TWV XEPLWV KoL TWV
moSwwv.MNpw and tn ouvéeon, kabapiote To SEppa TG EPLOXNG TomoBETnong Tou nAektpodiou pe
OLVOTIVEU LA KalL ETELTA EPAPUOOTE ULKPT TTOCOTNTA AyWYLNG TAoTag oTo Kabapo Séppa.H ovvdeon
TwV NAEKTPOSIWV TwV dkpwv Mapouctdietal otnv Ewova 6-4.

Ewova 6-4 Eykatdotoon twv NAEKTPOSiwv akpwv

6.4.3 Xpwpoarta kaAwdiwv HKI

Inueiwon:Ztnv mpagn, €dv n ofuavon tou nAektpodiou eival aclpPATn HE TN OAPAVON TOU
nieplypadeTal oTo eyxelpidlo xprRong, tnpeite to EUpWMAIKO/AUEPIKAVIKO TIPOTUTIO OTOV TTOPAKATW
tivoka.

H avtiotoia twv nAektpodiwv og kaBe mpotumno daivetal otov Mivaka 6-1:

Mivakog 6-1 Xpwpota kKodwsiwv HKM

, , Eupwraikd mpdtumo AULEPLKAVIKO TIPOTUTIO

©¢on nAektpodiou - - - -
2rpavon Xpwpa Znpavon Xpwpa

Aeti xépt R KOKKWvO RA NeUKO
ApLOTEPO XEPL L Kitpwo LA Malpo
Aplotepo mOSL F Mpdowo LL KOKKWo
Ag€i mobdL N/RF Malpo RL MNpdowo
Qwpakag 1 Cl KOKKWo Vi KOKKWo
Qwpakag 2 C2 Kitpwo V2 Kitpwo
Qwpakag 3 Cc3 Mpdowo V3 MNpacwo
Qwpakag 4 ca4 Kadé \'Z3 Mrike
OQwpakag 5 C5 Maupo V5 MoptokaAi
Qwpakag 6 C6 Mwp V6 Mwp

Inueiwon

n Juviotdtot va cuvSéete ta KaAwdia HKI HeTd TtV anevepyonoinon tng CUGKEURG.
n EpapUOOTE EMAPKN MOOOTNTA OYWYLHNG TIACTAG 6TO NAEKTPOSLIO Otav yivetal n olvdeoh
Tou.
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n Eav n kupatopopdn tou HKI ev epdaviotel yia peydho xpovikd didotnua, Bepaiwdeite
OtL t0 NAeKTpOSL0 Bpioketan o KaAr emadn pe To Sépua.
6.4.4 M£6080¢ Kol cUOTNUA ATAYWYHG
‘Onwg daivetal otnv gwkdva 6-5:

Ewdva 6-5 ZUoTtnua amaywyng

6.4.5Evéelgn anokoAAnong ko untepdpoptwong
H ouokeun pumnopei va eAéyxeL Tnv kataotacn cuvdeong Tou kahwdiou avd raoa otyun.Edv
avixveuBel armokoAAnon f urtepdoptwon, n 086vn Ba epdavioet Tov avtioTo o KWSKO amaywyng
oTNV EMAVW apLoTEPH ywvia, onwg daivetat otnv Ewkdva 7-2.
Inueiwon
> 3TNV MEPLOXH TPOTPOTHG ATOKOAANGNG, N KOKKWVN YPOHUHUOTOCELPA OVILTPOOWIEVEL TV
anokKOAAnon, N Kitpvn ypopOTOCELPA AVTLTPOCWNEVEL UNtEpdOpTWON.
> ‘Otav n cuvdeon petald kaAwdiou HKI kat acBsvolc/oucKeung dev sivan agldomiotn Kot to
oo HKT 8gv unopei va petadobei cwotd, n cuckeun epdavilet tnv €véel§n anokoAAnong.
> Itnv ektunwpévn avadopd, n £veelfn amokOAAnong sivar onpewwpévn pe "*", kai n
UNEPPOPTWON AMAYWYHG EIVOLL GNUELWHEVN HE "+".

Keddalaio 7 06nyieg Asttoupyiag kot pUOULON TAPANETPWV
7.1 KOpLo pevol

Emiheypéva un emleypévo

About

Ewova 7-1
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[ 08nyieg Aetroupyiog]
1.Ewodyete TV avtiotolyn Stemadr puBuong péow tng 086vng adnc.

2.Xpnotuornoiote 10 «Mavw» «Kdtw» «Aplotepd» «Agfld» Yl va HETOKWVAOETE TNV €0TiAON OTO

emBuUUNTO untopevoU Kal ATAOTE To MARKTPO emBePaiwong f ayyifte to ivta va l0€NBeTE

otnv avtioton Stemadn.

3.Kavte KAk oto | 1 Matiote to MARKTPO €miotpodn yla va emotpeéPete otn Siemadn

Seiyparog.

7.2 Aentadn Seiypatog

H Sienadn mapouvoialetal wg e€AG: Ewk.7-2.

[ Eloaywyn tng Aettoupyiag]
Auth n dlemadn epdavilel kupatopopdr.Mmnopeite va tpomomnoltioete thv anolafn, thv toxvtnta,
™ Aewroupyia ektUnwaong, tn Asttoupyia epdaviong kupatopopdng (3 anaywywy, 6 arnaywywyv, 12
QIO WYWV), EMUTAEOV VA EKTUTIWOETE, VoL puBuicete ypriyopa to ¢iktpo, va eAEyEeTe TV KaTdoTOON
™G k&ptag SD.OL 0dnyieg Asttoupyiag €xouv wg £€NG:

MAnpodopiec ity YPMvopn puBion diktpou
anaywyn

Katdotaon USB

Xpovog Katdotaon SD

Katdotaon g
uratapiag

MNeproxn KUpATOg

Kouprud

[ 06nyieg Aettoupyiag])

1. Ewoayayete tn Stemadr] «PUOuon diktpou» wg Ewk.7-3.

Filter Setting
| = ACE0HZ
'

EmAevuévn ——
e

Ewova 7-3

(1) Mrnopeite va emilééete AC, EMG 1} DFT.Ze 800 emhoyég ouxvotntag AC | EMG, umopeite va
eMNéEeTe HOVO pia.
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(2) Kdvte KAk oto TARKTPO 'i N [EmBeBaiwon] otov mivaka ywa vo anoBnkeVoETe Tig
TpE€Xouneg pubuioeLg.

(3) Kavte KAk oto MARKTPO I n oto mArfiktpo [EmBeBaiwon] otov mivaka yla €€060 xwpig
anoBrkeuon.

2. ﬂ Kavte KAk o€ auTO TO €LKOViSLO yla va eAéy€eTe TV Katdotoon tng kaptag SD, onwg otnv
Ew.7-4.

SO State
Size: 1.84 G
In Uze: 240.02 K
Odd: 1.84
.;
Ewodva 7-4
—
Kavte KAk ot 1 ot ote To MARKTpo emPePaiwong yla va Byeite and autn tn Stemadn.

3. J Kavte KAK o€ auTO TO £1KOViSLO 1} 0TO TMAAKTPO HeVOU yLa va ELOENDETE GTO KUPLO EVOU,
onwg otnv Ewk.7-5.

Ewova 7-5

4.5 Kavte KAk o€ auTO To €KOVISLO N Tatriote Ta MARKTPA «ANQ» Kat «KATQ» oTov Ttivaka
yla va aAAGgete TaxUtnTa.

5. Kavte KAk o€ auTO To €KOVISLO N matriote Ta MARKTPA «ANQ» Kot «KATQ» oTov Ttivaka
yla va aAAGgeTe TV amoAafn).

G.S Kavte KAk o€ auTO To €KOVISLO N TatrioTe Ta MARKTPA «ANQ» Kat «KATQ» oTov Ttivaka
yla va aAAGgeTe Tn Aettoupyia eKTUMWONG.
B

7. :’ Kavte KAk o€ aUTO TO £1KOVISLO 1) TtatroTe To MARKTPO «EKTMYQIH» otov mivaka yia va
EKTUTIWOETE.

Mpoooyxn:

NapakahoUpe BePalwbdeite OTL UTAPXEL XapTi oTov KUAWSPO Xaptiou, Sladopetikd Ba epdaviotei n
nipotport) EMewPng xaptiov, 6mwe otnv Ewk.7-6:
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Mo Paper
Please Load Paper!

Ew. 7-6

Kavte KAk oTo KOIL TOTIOBETHOTE XAPTL, KALL 0T CUVEXELO EVEPYOTIOLELTAL N EKTUTIWOT).

8. Alakomtng Asttoupyiag amelkoviong KUUATog: oAioBnon aplotepd kat Se€Ld otnv MepLoyr KUUOTOG
otnv 00ovn f matrote to MARKTpo [emBeBaiwon] yia evaAlayr] TNG AELTOUPYIRG QATMELKOVIONG
KOMaTog wGEk.7-7, Ewk.7-8).

Ewova 7-7

L& RA

Ewova 7-8

9.AL0KOTITNG amaywyng: oAloBnon Mavw-KATw otV TEPLoX KUUATOG otV 006vn yia va aAAdéete
QIO WYEC,.
7.3 PuBpiosig cuotriparog

H 086vn nou gpdaviletal eivat avtr tng Ewk.7-9, Ewk.7-10

[ Ewcaywyn tng Aewtoupyiag]
OuL puBuioelg ouothpatog mephappdavouv omicBlo wTopd, cuvayepud Asttoupyiog, dwvh
mAAKTPpWY, YAwooa, anobrikeuon BAkng, ewoaywyr) mAnpodoplwy, Aettoupyia USB, Babuovounon
KATT.
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Calibrate Calibrate

Ewoéva 7-10
[ 08nyieg Aetroupyiog]
Mropeite va ayyifete to avtiotoo kouuri yla va eloéNBete oto mepBaMov epyaciog puBuLong,
omnou unopeite va emlé€ete To oTolxeio mou BEANETE | va LETAKWVACETE TNV €0Tiacn oto emBupuntd
otoelo kal, otn ouvEXel, va matoste to mMARKTpo [EmBePaiwon] f [Ael] yia va kaAéoete t0
uevou puBuong yla puBuon. Onwg othn Ewk.7-11

Ewova 7-11

1.Kavte KAk oto i | n natote [ANQ] [KATQ] ywa va yupioete tn ogAiba mpog ta
TAvw f TIPOG TAL KATW.

2.Kavte KAk oto yla va amoBnKeUOETE TG TPEXOUOEG pUBUITELG KaL va Byeite amod autd to
SATEEES
niepBANOV £pyaoiag 0To KUPLO UEVOU, KAVTE KALK OTO yla €060 xwpig amobrikeuon.

3.BackLight (pwtiopog povrou): erulé€te "OFF" kot eruBeBatwote to, to onicBlo dpwg Ba KAeioel kat
n ouokeufp Ba €l0éNBeL otn Asttoupyiat £€OLKOVOUNONG EVEPYELAG.ITN OUVEXELR, TATHOTE
omoLo8nmoTe MAAKTPO OTOV TIiVaKa yLa va avoigeL 0 GWTLOUOG hOVTOoU.

4.3uvayeppog Loxlog: Otav eival evepyormolnuévog, to ocvotnua umopesl va edomolel kabe 10
SeutepOAemta otav n Goption NG Uatapiog eivat HkpOTepn amod 5% xwpig mnyr eVOAACCOUEVOU
pelpaToC.

5.0wvnNTKO TARKTPO: Otav €lval €VEPYOTIONUEVO, TO TANKTPO UTTOPEL VA KAVEL NXO META TNV
ekkivnon tng ouokeung.AladopeTikA ival n Asttoupyia olyaong.
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6.Mwooa: propeite va eTUAEEETE KIVELKA 1} ayyALKA.
7. Eloaywyn mAnpodopuwv: dtav gival evepyomoLnpeévn, TPEMEL va el0ENBeTe otnv 006vn «OpLopOG
AcBevolc» onwc daivetal otny Ek.7-12 mpv amd thv ektUMwaon A Thv anobrkeuaon.

Ewova 7-12

(1) aAAdéte Tig mMAnpodopieg puBuong pe [ANQ] [KATQ] otov mivaka.

(2) em\é€te to oTolXElO TIOU BEAETE VO pUBUIOETE KA, OTN CUVEXELD, ayyifTe TO TANKTPOAOYLO OThV
08dvn 1 natriote [EmPBeBaiwon] oTov MivoKa KAl LETOKLVAOTE TNV €0TLACN OTO TTANKTPOAGYLO yLa va

Del

puBuioete TG tpéxouoeg mAnpodopiec.Kavte KAk oTO v va Slaypdete thv

0K

el0060.Kavte KAk oto yla va eruBeBatwoete tn pubuLor oac.

(3) kavte KAk oto yla va anobnkeloete t pUBULON Kol va eKTUTIWOETE.KAVTE KALK 0TO
yla ektunwaon xwpic anobrkeuaon.

MNpoooxn:(a) puropeite va kavete KAk aneuBeiag 1) va atrnoete [APIZTEPA] [AEZIA] yia va puBuicete

10 GUAO XwPig MTANKTPOAOGYLO.

(B) To urkog Tou ovopatog dev unepPBaivel Toug 7.

(v) nAwia <200.

(6) B&pog (kg)<200

8.Aettoupyia USB

(1) autd to otoeio eival amevepyomoinpévo otav Sev eival ouvdedepévo to USB Omwg otnv

Ewk.7-10.

(2) awtd to otoweio eival evepyomotlnuévo dtav eival cuvdedepévo to USB.Mmopeite va emhéfete

«AmoBrKkeuon» 1 «ZUYXPOVIOUOGY.

9.BaBpovopnon 00ovng

Kavte kA otn «Babpovopnon» yia va epdaviotel to mapabupo Staddyou onwg oty Ewk.7-13

[ Screen Calibrate
Tes or No?

Ewova 7-13

Kévte KAk oto «Naw yia va eloéABete otn Stemadn Babupovounong énwg otnv Ewk.7-14.
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Ewodva 7-14
Newtoupyfiote ocUpdwva pe TG odnyieg.Eav n Babuovounon eivar emtuxng, Ba eudaviotei n
nipotportr| «BaBpovounon OK!».Eqv amotuxel, Ba epdaviotei n évdeln «H Babuovounon amétuye,
Eava.

7.4 PUBuLON Seiypartog

H Silenadn napouvotdietal otnv Ewk.7-15.

AC Filter

DFT Filter

Ewodva 7-15
[ Ewcaywyn tng Aertoupyiag]
OL puBuioelg deiypatog mepthapBdavouv dpiktpo AC, diktpo EMG, DFT, Demo kat Pace mode.
[ 08nyieg Aettoupyiog]
H Aettoupyia eival (Sl pe tn pUBULON TOU CUOTHNATOG,.
H puBuon tou dpitpou pnopei va mpaypatononBel kdvovtag KAk oto EEE otnv 086vn.
7.5 POBON eKTUTIWIONG

H Silemadn napouvotdietal we Ewk.7-16 kat 7-17.

Print Mode
5

Auto Strip 5

X
Gain Set

emp Print OFF

Ewova 7-16
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nfo Print
Param Print
( on Print

Ewova 7-17

[ Eloaywyn tng Aettoupyiag]
PUBUION eKTUTIWONG, TIPOETOLUOOMEVN ylat eKTUMwon, TepapPavel Aswtoupyia ektUmwaong,
autopotn Awpida, puBuon amoAaPrg, puBUON Taxltntog, PUBULON ekTUMwWoNG avadopdg
(QRS-temp, mAnpodopieg nepintwong, MOPAUETPOL, CUUTEPOOHA)

[ 08nyieg Aettoupyiog]
1.Aettoupyia ektUWong
1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, xelpokivnta, cupnepapPBdavovtal Asttoupyieg amobrikeuong.OL
08nyieg Aettoupyiag kdbe Tpomou Aettoupyiog mapouaoidlovral we €NC:
1x12+1% 2x6+1: ekTUTIWON PUBKOU amaywyng, 0 PUBUOC amaywyrg Uopel va pubuLotel og puBuLon
avaiuong.
1x12. 2x6. 3x4: autdpoatn ektlnwon
Xelpokivnto: otn XelpokivnTn AEltoupyiol UMOPEITE VA EKTUNIWOETE KUMATOUOP® UMWV HE TIG
QAVAYKES 0aG Xwpig anobrikeuon.
AnoBrikeuon: oe autr tn Aswtoupyia n mepintwon propei va amobnkeutel aAld Sev umopei va
ektunwOel. H iemadn napouaotdletal otny Ewk.7-18.

Ewova 7-18
Kdvte KAk otnv «Ekkivnon», To clotnua §eKwa va amobnkevel Tnv undbeon. Katd tn Stadwkaoia
autn, n dlemadn epdavidetal we Ewk.7-19.

Ewoéva 7-19
2.01 dM\eg puBpioelg ival ibLeg e Tn pUBULON TOU CUCTAKATOG.
Autopatn Awpida:
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H autopatn Sidpkela extunwong kabe Awpidag pmopel va pubuiotel og 3s, 6s, 10s, 12s, 15s Kat
20s.Edv £xel puBuioTel og 3s 1) 6s, N Asttoupyia autopatng avdluong Sev prnopei va xpnotomnotnBei
AOyw Tou OTL 0 Xpdvog SetypatoAniag sivat oAU HKpoG.

Mpoooxn:H «Autdpatn Awpida» sival mpoemleypévn wg 3s kat Sev umopel va aldagel otav dev
UTdpyeL kapta SD.

7.6 AvaAuon puBpicswv

H Stemadn napouvoidietal oty Ewk.7-20.

Ewova 7-20

[ Eloaywyn g Aettoupyiag]
ESW UMOpELTE VO OPLOETE TO OTOLKELD OXETIKA HE TNV AVAAUON.
[ 08nyieg Aettoupyiog]
(1) PuBubC amaywyng: KAVTE KALK 0TO KOUMTTE yia va epdaviotel n Stemadn onwg otnv Ewk.7-21

IIT avR
avl. avl
Vi ¥z
V5 oovd

V5 Ve

Ewova 7-21
MNapakaloUpe enhé€te to mpoBadilopa ou BEAeTE KAvovTag KALK 0TO TTANKTPOAGYLO 1 TATWVTAS To
TIAAKTPOL OTOV TTivaKaL.
(2) Xpovog mavong: KAVTe KALK OTO QVTIOTOLXO KOUWTL yla va epdaviotel n Sienadn onwg otnv
Ewk.7-22.

Ewova 7-22

Ewodyete aplOuod cuudpwva pe TG avaykeg oag.H Aettoupyia Tou gival iSla pe TV mopandvw.
(3) OL0dnyieg Aettoupyiag Twv GAAWV oToLKELWV Elval iBLEG LE QUTEG TOU (2).
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7.7 PUBuLON Wpag

H Siemadn napouvotdietal wg Ewkdva 7-23

Sep 2012 13:17
AN |

T8

14 | 15
21 |2z
23 | 29

Ewodva 7-23
[ Ewcaywyn tng Aewtoupyiag]
PuBicELg npepOUNVING KAl WPAC.
[ 08nyieg Aettoupyiog]
EmtiAé€te to emBUUNTO OTOKELO KAl KAVTE KALK OTO + n B ylat va To OpioETe.

7.8 Awaxeiplon apyeiwv
Onwg otnv Ek.7-24 kot 7-25

Ewova 7-25

[ Eloaywyn g Aettoupyiag]
ESw umopeite va deite OAeG TIC AMOBNKEUUEVEG TEPUTTWOELS KAL VA TLG EMAVOAABETE 1 va TG
Slaypaete.

[ 08nyieg Aettoupyiog]
Kavte aneuBeiag kA otnv nepintwon A matrote [ANQ] [KATQ] yia va e§eTdoste tnv nepintwon mou
Béhete.
To ykptL | Seixvel otL n Tpéxouvoa oelida eival n mMPWn, SLAOPETIKA UMOPELTE VO KAVETE
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KALK OE QUTO YLa va YuploeTe Tt oeAida pog ta mavw.

To ykpt [_l Seiyvel OtL n tpExouca oehida eival n teheutaia, SLOPETIKA UMOPELTE va KAVETE

KALK O€ QUTO YLOL VO YUPLOETE TN oeAiSa TtpOg Ta KATW.

Avaropaywyn: Kdavte KAk oto n natote [EruBeBaiwon] otov mivaka ywa va

avanapaydyete kupata. H Stemadr tou givat onwg otnv Eik.7-26.

Ewova 7-26

::Enavad)opét ™m¢ Slemadng «Apxeio» amnod tn diemadn «Avarmapaywyn».

. K&vte KAk O QUTO TO KOUWTL ylol OTOTIKA ovamapaywy Twv KUMATWY, Omwg otnv

Ew.7-27.

Ewova 7-27

Mropeite va okpoAdpete tnv 006vn aplotepd kat Se€ld yla va eAéyéete ta kOpata SlapopeTikwy
XPOVWV Kal va oKPOAGPETE TNV 0006V TPOG TA MAVW KoL TTIPOG Ta KATW yla va eAEyEeTe ta KOMATA
SLapopETIKWV 08NYWV.

MropoUv va eKTEAECTOUV N €KTUTIWON TNG TPEXOUOAC MePmTwong Kot n puBbuion ektunwong.OL
Aettoupyieg eival iSieg pe tn Siemaodn Seilyparog.

7.9 IxeTkd

Onwcg otnv Ewk.7-28:
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Ewova 7-28

7.10 O0pa USB

[ Ewcaywyn tng Aewtoupyiag]
To USB Aettoupyei og Aettoupyia anobrikeuong (MASS) 1 ouyxpoviopoU (HID).Ztn Aettoupyio MASS,
n kdpta SD umopei va Safactel and tov umoloyloth.Ztn Asttoupyia HID, umopeite va mapete
Selypa 08 TPAYUATIKO XPOVO At TO AOYLOWLKO avAAuoNG GUYXPOVIOHOU.

7.11 Kapta SD

[ Ewoaywyn thg Asttoupyiog]
H «kdpta SD xpnowomoleitat ywa tv amobrikeuon tng mepimtwong kat t™g Sladkooiag
avaBaduonc.Katd tn Stadikacia tng xpriong, n k&pta SD umopel va epdavioest kamota poAnuata,
yla to ontoia urtdpxouv SLadopeg TPOTPOTEG TToU KaBoS8nyouv Toug XPHOTEG 0Tn AsLToupyia.
(1) 6tav n nepintwon ektunwvetat otn Aettouvpyia 1x12, 1x12+1. 2x6. 2x6+1. 3x4, edv ev UTAP)XEL
kapta SD, Ba epdaviotel to mapdBupo Stahdyou Omwe otnv Ek.7-29 yla va EVNUEPWOEL TOUG
XPHOTEG OTL N TepinTwon Sev Unopel va amoBnkeutel edv n EKtL')rtu)on GUVEXLOTEL

[ S0 Error

}’:l Ll

Ewova 7-29

‘Can not store, continue? ‘

Kévte KAtk oto «Naw, n ektunwon Ba ouvexlotei, aAd n nepintwon dev Oa anoBnkeutel. Kavte KAk
oto «Oxw», n ektunwon Ba akupwOei, unopeite va TomoBetroeTe TV K&pta SD Kol 0Tn GUVEXELX VOl
OUVEXIOETE TNV EKTUTIWON.

(2) Eav em\égete ™ Aewtoupyio «Movo amoBrikeuon», otav Sev umdpxeL kapta SD n odpdApa
Aettoupyiag tng kaptag SD, Ba gpudaviotel n mpotponr 6nwe otnv Ewk.7-30 yla va mpotpePel Toug
XPNoTeg OTL N aroBbrikeuon elval anevepyonotnuévn Aoyw oddApatog tng kaptag SD...

50 Error
Can not store!

Ewova 7-30

ESw kAvte KAk oto «OK» kot tormoBetrote Eavd tnv kdpta SD, Kal 0Ttn GUVEXELD CUVEXIOTE yla va
anoBnkeVOoETe TNV MepimTWON.
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(3) otav to clotnua ewoépxetal otn Alaxeiplon Apxeiou, spdaviletal n mpotpon OnMwg othv
Ew.7-31, mapakodw glodyete Eava thv kKapta SD.

50 Error

Insert 5D card again!

Ewova 7-31
(4) edv Sev UTIAPXEL APKETH MVAMN O0TNV KApTa SD yla thv amobrikeuon authg tng mepintwong, Ba

epdaviotel n mpotponn 6nwg otnv Ewk.7-32 .

[ S0 Brror 1

L= I -

Ewova 7-32

Kdvte KAk 0to «Naw Kot To cUoTnpa Ba TEPUATIOEL TNV EKTUTIWON, 0T GUVEXELX Ba kaBapioeL tnv

| Only print 35, continue? |

Kapta SD kot Ba ekTunwoel {ava.
Edv xpelaleote kdpta SD, Seifte pag nmpwv tnv ayopd Kot XPNOLOTOLoTE TV Kapta SD mou
kaBopiletal and v etalpeia pag.
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Kedalato 8 Avtipetwrnion npofAnudatwyv

8.1 AUTOMOTOG TEPUATIOHOG AELTOUpYiaG

> H prmatapia oxedov e€avtleital, yeyovog mou mpokahei Spdon KUKAWUATOG pooTaciag and
untepBoAkn ekpdption.

> H tdon tou tpododotikol eVOAAACCOUEVOU PEVUMATOG €ival TOAU udnAr, yeyovog Tou
T(POKOAEL TN 5pA&on TOU KUKAWLOTOG POoTAGiag Ao UnépTaach.

8.2 NapepPoAég eVaAAAACOOUEVOU PEUATOG

TITTITITTT

Edv n ouokeun elvat aflomota YeWWEYN;

Edv t0 nAektpdbio f to kaAwdio HKT gival cwotd cuvbedepévo;

Edv T nAeKTPOSLA KAL TO SEPHLAL EIVAL EUTOTIOUEVA UE OLPKETH QYWYLUN TTAOTA;

Edv 1o petaAAikd kpeBatt eivat aflomiota yeuwpévo;

Av 0 0.00gvng ayyileL Tov ToiXo 1 Ta LETAAALKA HEPN TOU KPEPRATLOU;

Edv 0 acBevng ayyilel GAAoug avBpwrnoug;

EGv umdpxel nAekTpkdg €fomAlOMOG UPNAAG oxUOG TIOU  AELTOUPYEL OE  KOVTWN
anootaon;Onwe UNXAvnUa aktivwy X j CUOKEUH UTEPAXWY KATL.

Inueiwon:Edv n tapepBoln dev unopei va anopakpuvBei petd t AfPn twv napandvw HETpWV,
xpnowomnoujote éva diktpo AC.

8.3 NapepuPorég HMI

YV V VY VY VY

T
T
T
¥

Tt

Av 10 SWHATLO Elval AVETO;

Edv 0 aoBevng elvat veupkog;

Edv 0 xwpog Tou kpeRatiol elval oTeVOC;

Edv 0 aoBevnig LAGeL kaTd Tn SLdpKeLa TNG Kataypadng;

YV V V V V

Edv 10 NAekTpdSL0 dKpou eivat TOAU odiyxtd;

Inueiwon:Edv n rtapepBoAn dev pnopei va anopakpuvOei petd t AfPn tTwv napandvw HETpwWY,
xpnowomnoujote éva ¢piktpo EMG.H kupatopopdr tou HKI rtou kataypddetal autr t otyur Oa
eival ehappwg e§acOevnpévn.
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8.4 Metatonion g Bacikig ypopupunig

> Edv n oUv6eon tou nAektpodiou sival otabeph;
> Edv n oUv6eon twv kaAwdiwv HKI A twv nAektpodiwv gival aflomotn;

> Eav ta nAektpodia kat to dppa Tou aobevolc €xouv kabaplotel Kat éxouv emaleldBel pe

OPKETH QyWYLLN TTAoT;
> Edv mpokaAeitat amnd tnv kivnon r tnv avarvor tou acBevolc;

> Edv ta nAektpodia A ta kadwdia HKT gival og kakr oUvdeon;

Inueiwon:Edv n tapepuBoAn dev unopei va anopakpuvBei petd t AfPn tTwv napandvw HETpwWY,
XPNOLLOTOLAOTE £va Baokod diAtpo.

8.5 KatdAoyog avTipeTwmniong npofAnpdtwy

Dawopevo

Awtia tng aotoxiog

NUoELg

MoAU peydAn

1.To kaAwdto yeiwong dev eivat
ouvbedepévo agLomiota.
2.Ta kaAwdia HKT Sev eivat

1. EAéyére to KaAwbLo tpododooiag

YPOuUAG Bdong

2.0 aoBevr gival VEUPLKOG Kat n
napeBoAr tou HMT givat peydAn.

napepBoln, ouvdedepéva pe aglomiotia. kaL to kohwdia HKT.
QKAVOVLOTN 3.YndpxeL mapepPoin 2.Adnote Tov acBevr) va
Kupatopopodn eVAAAQOOOUEVOU PEUUATOG. TPOETOLUOOTEL YL TN péTPNON.
4.0 aoBevrig elval veupLKOG KoL Sev
Uropel vo mapapeivel HOUXOG.
1.BeAtiwote To mepLBAAiov.
2.Edv to kpePatt eivat
Metoérion 1.0t tapepuPBolég AC eivat peyAAeG. KATAOKEUAOUEVO OO XAAuBa,

QVTLKATAOTHOTE TO.

3. To koAwbLo tpododooiag kat Ta
kohwdia HKT Sev givat mapdAnia
1) TOAU KovTd To éva 0To GAAO.

'OxL KaVOVIKN
Kupatopopdn,
UEYANO TTAVW-KATW,
oxfiua eubeiag
YPOUUAG

1.Kakn aywyudtnta tou nAektpodiou.

2.XaunAn pnatapia.

3. Kakn ocuvdeon petafl twv
NAekTPOSiwy Kal Tou S€puatog tou
aoBevoug.

4. Xalapn ouvéeon petafd Twv
kKoAw&iwv HKI kat tou BUopATog TG
OGUOKEUNG.

5. Kakr) oUvSeon petafl nAektpodiwv
Kot kaAwdiwv HKT.

1.XpNOLLOTMOLOTE OWVOTVEU AL
vPnARg moLdTNTAC.

2.KaBapiote T0 TUAMO TOU
NAekTpoSiou Kat to S€ppa KATW
artd To NAEKTPOSLO E OLVOTIVEUUAL.
3.Moprtiote v pratapia.

Baowkd oxedlo

1.XapunAn wxug.
2.Kivnon acBevoug.

1.®oprtiote tnv pratapia.
2.Kpatnote tov acBevr akivnto.
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Acadng

Kupatopopodn

1.XopunAn protapia.

2. H emudpdvela tng kedbaAng tou
EKTUTIWTH €lvaL BPWHLKN.

3.To mpoBAnua tou Beppikol xaptioL.

1.®oprtiote TNV pnatapia.

2.Koyte v tpododoaia,
kaBapiote TNV ke Tou
EKTUTIWTH L€ OWOTIVEUA KO
OTEYVWOTE OTOV Q€Pal.
3.AvTiKataoTtrote To Bepuiko xapti
€KTUTIWONG LIE VO CUYKEKPLUEVO.

9.1 Mnatapia

Kedalato 9 Zuvtripnon

9.1.1 H ouokeur £XeL OXESLOOTEL e EVOWHATWHEVN TARPWG 0dPAYLOUEVN KOL XWPLG cuVTHpNON
enavadoptilopevn unatapia ABiou, eniong e€omAlopévn pe dploto cuoTnua mapakoAounong

autopatng ¢optiong-ekdoptiong.Otav n cuokeun sivat cuvdedepévn oe tpododoacia

€VOANQOOOUEVOU PEUATOG, N Hratapia Ba dpoptiotel autdpata.H katdotaon Tng pnatapiag Ha

epdaviletal oto Sl dkpo tng 086vNng LCD otnv katdotaon evepyornoinong, 6onwg daivetat otov

MNivaka 9-1. Metd tnv andAutn anodoption, n uratapio xpetaletat 3,5 WPEG yla va Gpopticsl oto

90% kat 4 wpeg yla va doptioel AR pwWG.

MNivakag 9-1 006N katdotaong prnatapiag

Ap. Ewkoviblo MNepypadn
a E H katdotoon tng unatapiag ivat dyvwotn.
p | K mEnon [ e,
Xpnotponolwvtag pratapio kot n pratapia eivat mAnpng n
c D XPNotuomnolwvtag TpododoTikd EVOANACOOUEVOU PEVHATOG
Ko N preatopia ival mARpwe GopTIopévn.
d ﬂ Xpnon ’[J.T[(I'[(Ipi.’(lq KoL N 0TaOun tng pnatapiag eivol ota 3/4
NG mAfpoug poptiong
Xprion pnatapiag Kot n otddun tng pnoatapiag eivol ota 1/2
€ EL ™G mArpoug pdptiong
f E Xprion Iurtarap'tlaq Kol N 0Td0un ¢ pnatapiag sival ota 1/4
NG MAfpoug poptiong
Xprion pratapiag kat n wratapia eival xapnAn.Zuviotdatol n
g E doption tng unatapiag mpwv and tn xenon f n utobétnon
tpododooiag eEVaAACOOUEVOU PEULATOG.

Inueiwon:Katd t ¢déption g

unatapiag, n gudavilOpeVn Katdotaon tng oTtabung tng

unatapiog aAAGIeL ano To KoViSLo g oTo £LkoVisLo c.

9.1.2 H 0UOKEUN UIMOPEL VOl EKTUTIWVEL CUVEXWCE VLA 1,5 Wpa f va AELToupyEL yLa teploodtepeg amnod 4

WPEG O KATAOTOON Qvapovhg 6tav n pratapia ivatl mAfpws dpoptiopévn.Otav n XwpnTtkOTNTA TG
unatopiag eivat moAd xaunAn yia tTn AEwtoupyia TNG GUCKEUNG, N CUOKEUN QTEVEPYOTOLETOL

autopata yla vo arnodeuxBet poviun BAGRN tng.
Inueiwon:Ta mapandvw dedopéva Aappavovtal Le Ty eKTUTWON TG KUMATOoHopdig Mideleng umo
10 mepLBaAov Sokiung Bepuokpaciag 25 °C, taxvtntag 25 mm / s kat anoAaBig 10 mm / mV.Ethv

TPAYUOTLKY XPAON, 0 XPOVOG Asttoupyiag propel va pelwBel Aoyw twv ouvBnkwv Asttoupyiog Kat

Tou meptBarovrog.
9.1.3. H pnatapio mpénel va enavadoptileTal eykaipws HETA TV mARpn amododption. Edv Sev
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XPNOLUOTOLE(TAL YLa LEYAAO XPOVIKO SLdoTtnua, n protopio Ba mpémel va dpoptiletal kabe 3 urveg n
va adatpeital kot va anobnkeVeTaL XWPLOTA, KATL TO Omolo UMopel va mapateivel Tn Sldpkela {WwAG
™n¢ Unatapiag.

9.1.4 Otav n unatapia dev pnopel va emavadoptiotel i Sev Aettoupyei meplocdtepo and 10 Aemtd
UETA TNV AR PN GOPTLON, OVTIKATAOTAOTE TNV prtatapio.

Inueiwon

[} Mnv tpoonaBNCETE va ANOCUVAPHOAOYAOETE T odpaylopévn pnatapia xwpig adsia. H
QVTLKOTAOTOON TNG LIOTAPIOG TIPETIEL VOL TIPOLYLOLTOTIOLEITOL OUTTO EMAYYEAUATIEG CUVTNPNTES
€§0UOLOS0TNHEVOUG QIO TNV ETALPEI LOG KOl TTPETIEL VAL XPNOLOTIOLEITAL TO (610 HOVTEAO
enavapopT{OUEVNG LIATAPIOG TTOU TTAPEXETAL ATTO TNV ETALPEI LA,

[} Mnv ayyilete toug BeTIkoUG Kot apvnTIKOUG TTOAOUG TG Hrtatapiog ansudeiog pe KaAwsdio,
SLadopETIKA UTLAPXEL KIVEUVOG TUPKAYLAG.

[} Mnv XPNOWOTOLEITE TNV pnratapio Kovid ot nnyég Gpwtldg ) o neptBaAlovia 6mou n
Bepuokpacia untepBaivel toug 60°C. Mnv BeppaiveTe TV pratapia Kat LNV tnv pixvete otn
dwtid, oTo vePO Kal anodpUYETE TLG TUTOIALEG VEPOU.

[ ) Mnv Tpundte, unv opUPOKOTIATE, MRV XTUTIATE TNV MIATAPIO KOL 1N TV KOTAOTPEDETE HE
dAloug tpomoug, Sadopetikd Oa TPokAnBei umepBépuavon g pnratapiog, KAmvog,
napapopdpwon f Kivéuvog EyKaupdtwy.

[} AnopakpuvOeite and tv unatapia otav epdaviletar Siappor r ekMEUneL Suocdpeotn
oopn.EGv 0 nAektpoAUTnG TnG unatapiog dtappeloel oto Séppa | ota pouxa, kabapiote
apéowg pe vepO.Edv o NAeKTPOAUTNG TECEL Katd AABOG oTa PATIOL 0AG, MNV TPIPBETE T pdTLaL
oag, Kabapiote Ta apéowd ne vepod kat eniokedBeite Evav ylatpo.

) EGv n unatapia ¢ptaoel oto téhog tnG Stapkelag {wnG tng f €dv avadibel pupwdid f
MapPoUcLAleL mapapdpdwon r ANOXPWHATIOUO, CTAUATACTE TN XPAOoN TG Kot anoppiyte
™V oV WVA KE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOUOUG.

9.2 Xapti eyypadrg

MNa va tacdaliotei n mowdtnTA TG KUpaTopopdrg tou HKI, xpnowwomnotote to Beputkd xopti
eyypadnig uPnAnig taxuTntag mou mapgxetal i kabopiletal and tnv etalpeia.Edv xpnowonotroste
un kaboplopévo xapti eyypadng, n kataysypoupévn kupatopopdr HKM evééxetal va sival BoAn,
gebwplaopévn kat n tpododoacia Tou Xaptlol eVEEXETAL Vo NV gival OpaAr.AuTd UItopel akoun Kat
va avénoet ™ ¢Bopd TNG CUCKEUNG KAl va MELWWOEL T SLdpKeLa {wnG CNUOVTIKWY €£QPTNUATWY,
onwcg n Bepuikn kedpadr ektumwong.Mla mAnPodopieg OXETIKA UE TOV TPOTO AYOPAC TETOLOU XaPTLOU
eyypadng, EMKOWVWVAOTE LE TOV AVTUTPOOoWTO | Tnv eTatpeia.Na eioTte mpooektikoi!

9.2.1 Otav xpnowomnoleite xapti eyypadnc, Sev eMTpENETOL O Kaia MEPIMTWON VoL XPNOLUOTIOLEITE

xapti eyypadnc ue kepi otV emudavela f pe yrkplwnd/pavpo xpwua.To kepl Ba kOAOEL 0TO TUAKA

™G kedpaAng ekTUTWONG ToU Beppaivetal, e amotéAecpa pn Kavovikr Aewtoupyia i BAGBN tng

KeaArg ekTUTWONG.

9.2.2 H uvynAn Beppokpacia, n uypacio kat to NAAKO ¢wg propel va mpokaAécouv allayr

XPWHATOG TOU XaPTLOU eyypadnc.AlatnproTe To Xapti eyypadnc oe Enpod Kot 5pooepd HEPOG.

9.2.3 Mnv tomnoBeteite t0 Xapti eyypadng katw and ¢pBopilov dwe yla pueydAo xpoviko Stdotnua,

SladopeTikd Ba emnpeaotel To anotéAeopa TnG eyypadnc.

9.2.4 Mnv tonoBeteite 10 Xapti eyypadng pall pe to mMAAOTIKO PVC ylati To XpWHa Tou Xoptlol

eyypadnc Ba aAAateL.

9.2.5 Xpnoomnolote To xapti eyypadnig Ke tv kaboplopévn Staotaon.To xapti kataypadnig mou

6ev mAnpol TI§ anautoslg punopei va mpokahéost {nuid otn Bepuikn KebaAr ekTUMWONG 1 OTOV

KUAWSPO amd KAoUTooUK GLALKOVNG.

9.3 Zuvtrpnon UETA TN XPrion

9.3.1 ANEVEPYOTIOLAOTE TN CUCKEUN).
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9.3.2 Anoouvbéote 10 kaAwdlo tpododooiag kat ta kaAwdia HKI.Kpatiote tnv kedoArn tou
BUopATOG yLa va To amocuvEECETE Kal unv Tpapréete to kaAwdio pe Suvaun ansubeiac.
9.3.3KaBapiote tn ouokeun Kat ta e€aptripata, KAAUWPTE Ta yLa va To TPOoTATEPETE Ao Th OKOVN.
9.3.4. AnoBnKeVOTE T CUCKEUN O 8p0oEPO Kal ENPo PEPOC, amodUYETE TOUG LOXUPOUG KPOSAGHOUG
KATA TN METAKIVNOT) TNG.

9.3.5 Katd tov kabaplopd TnG CUOKEUNG, unv tn Bubilete oto kaBaplotiko.H mapoxr pevaTog
TIPETIEL VAL SLOKOTITETAL TIPWV artd ToV KABaPLoO.XpNOLLOTIOLOTE OUSETEPQ ATMOPPUTTIOVTLKA YLO TOV
KoBapLopd.Mnv XPNOLLOTIOLEITE ATTOPPUTIAVTLKO I ATIOAUHAVTLKO TTOU TIEPLEXEL OAKOOAN.

9.4 KaBaplopdg Ko anoAUpavon

KaBaplopog:

Ta emavoypnoonoloUpeva NAEKTPOSLA f TO KAAWSLO amaywyng Tou £pXeETal o€ emadr UE Tov
aoBevn) mpémnel va kabapilovtal LETA amo Kabe xprion:

SUVIOTWHEVO KABAPLOTIKO:

AldAupa LloompomuAikrG aAkoOANG(70%)

Kotd tov kaBapLopo Twv EmavaypnoLLOoLoULEVWY NAEKTPOSIWY Kol Tou Kahwdiou amaywync:
1.KaBapiote ta Suompdowra onueia (OmMwg OXOMEC KOL QUAAKWOELG) otnv emudpdvela Tou
enavoypnolonololpevou nhektpodiov i tou kKaAwdiou amaywyng LE atpikn Bolptoa TNV omnoia
€xete Bpéel pe kabaplotiko (xwpig va oTdlel uypod amd tn Bouptoa) Kot BouptoioTe yia Tpia AemTd.
‘Enewta mdpte éva kaBapd HAAAKO TAVi, EUMOTIOTE TO ME KABAPLOTIKO, OTUYPTE TO KOAQ KoL
XPNOWOMOLOTE TO Yyl Vo OKOuTtioete  OAeg¢ TG  efwtepkég  emuddvele  Tou
EMAVAXPNOLUOTOLOUEVOU NAekTpodiov A Tou kKaAwdiou amaywyng, okourilovtag yla dUo Aemtd.
Mnv okourtilete tn oUveon Tou KaAwSiou amaywyng otV KEVIPLKr cuokeu.EmavahdBete autod o
Brina Tpetg Gopég HEXPL va TTAPOUV VA UTIAPXOUV OPOTA UTTOAEILOTAL.

2.Meta tov kabaplopod, oKouTtioTe To Tepioolo kabaplotikd pe éva kabapd mavi i xapti koulivag
EUTTOTIOMEVO HIE VEPO HEXPL VA TTAYPOUV VAL UTIAPXOUV OPOTA UTIOAEILOTa KB apLoTLkoU.
3.TomoBETAOTE TO EMAVAXPNOLUOTIOLOUUEVO NAEKTPOSL0 1 KAAWSLO amaywyig o€ 6pooepd Kat KaAA
aEPL{OEVO XWPO KoL apAOTE TO VAL OTEYVWOEL EVIEAWG.

AnoAUpavon:

Ma va anopuyete pakpoxovieg BAABeg otn cuokeur, auth Ba mPEMeL va amolupaivetal cUpudwva
LE TOUG KAVOVEG KOl TOUG KOVOVLOOUG TOU VOGOKOLELOU.

JUVIOTWHEVO QITOAUAVTLKO YLOL TOL ETAVAXPNOLLOTIOLOU EVA NAEKTPOSLA 1 TO KAAWSLO amaywyng:
AtdAupa LlooTpomuAKAG aAkoOANG(70%)

Kot tTv armoAUpaven Twv enovaxpnoLLomoloUHEVWY NAEKTPOSIWY Kat TOu KaAwSiou amaywyng:
1.KaBapiote ta Suompdowra onueia (OmMwg OXOMEG KOL QUAAKWOELG) otnv emudpdvela Tou
enavoypnolonololpevou nhektpodiov i tou kKaAwdiou amaywyng LE atpikn Bolptoa TNV omoia
€XETE BPEEEL e ATOAUAVTIKO (XWpIg va oTtdlel uypd amo tn BolpTtoa) Kat BouptoioTe yia Tpia Aemtd.
‘Enewta ndpte éva kaBapd palakd mavi, EUMOTIOTE TO ME QTOAUMAVTIKO, OTUYTE TO KaAd Kot
XPNOWOMOLAOTE TO Yyl VO OKOUTIioETe  OAeg¢ TG efwtepkég  emuddvele  Tou
EMAVAXPNOLLOTOLOUEVOU NAekTpodiou i Tou kKaAwdiou amaywyng, okourilovtag yla dUo AemTd.
Mnv okourtilete tn oUvdeon Tou KaAwSiou amaywyng otV KEVIPLKr cuokeu.EmavahdBete autod o
Bripa Tpetg Gopég HEXPL va AP OUV VAL UTIAPXOUV OPOTA UTIOAEILOTAL.

2.Meta tov Kabaplopod, oKouTtioTe To Tepioolo kabaplotikd pe éva kabapd mavi i xapti koulivag
EUTTOTIOMEVO HIE VEPO UEXPL VA TTAYOUV VAL UTIAPXOUV OPOTA UTIOAEILOTA KB apLoTLkou.
3.TomoBETAOTE TO EMAVAXPNOLUOTIOLOUEVO NAEKTPOSLO 1 KAAWSLO amaywyrig o€ 6pocepd Kat KOAA
0EPL{OUEVO XWPO KoL aPpAOTE TO VAL OTEYVWOEL EVIEAWG.

9.5 KaAwdia HKT kat nAektpodia

9.5.1 H ouvéeopdtnta tou koAwdiou HKI pmopet va avixveuBel pe to moAUpeTpo.EAEyETe av kabe
emUEPOUG KaAwdlo tou kaAwdiou HKIM Bpioketal oe kaAn emadrn cVupdwva UE Tov akoAouBo
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nivaka.H avtiotaon kdBe empuépoug koAwdiov ard 1o BUopa tou nAektpodiou otov avtioTtol o
0aKpOSEKTN 0TO BUOMA Tou KaAwdiou HKI mpémel va eival pikpdtepn amd 10Q.H akepaldtnTa TOU
kohw&iou HKI mpémel va eAéyxetal takTikd.Onotadrnote BAGRN ota kaAdwdia Ba mpokahéoel Peudn
KupaTopopdr Tng avtiotoyng amaywyns f GAwv Twv anaywywv oto HKM.To koAwsio HKI pmopei va
kaBaplotel pe oubétepo SLAAUTN.MnV XPNOLUOTIOLEITE QMOPPUTIAVTIKO 1 HIKPOBLOKTOVO Tou
TieplEXel aAkoOoAn (Mnv BuBilete ta kahwdia tou HKI o€ uypo yla Tov kKabapLlopo).

Inueiwon:H avtiotaon tou kaAwdiov tou HKI pe Asttoupyia mpootaciag and anwidwon sivat
nepinou 10KQ.

Nivakag 9-2 Nivakag orfpavong kahwsiouv HKT kat Béong akpodektwv

SAuavon L R Cl C2 Cc3 c4 C5 C6 F N
O¢on akidag 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.5.2 To AUylopa i n Snuioupyia kOpnwv Ba pewwoet t Stapkela Lwng tou kahwdiou HKM.Katd tn

XPrion, LoLWVeTe MAvTa to kaAwdio HKT.

9.5.3 To nAektpddio mpénet va anodnkeveTal KOAA.META oo HoKpoxpovLa Xprion, n emdavela tou
nAekTpodiou pnopel va o§eldwOel kaL va amoxpwpatioTtel Adyw StaBpwong kat GAAwV mapayoviwy,
YEYOVOG TIOU UTIOPEL VAL ETINPEATEL TNV QUITOKTNON ORUOTOG.ZE QUTH TNV TMEPLTTWON, To NAEKTPOSLO
TPETIEL VAL AVTIKATAOTAOEL.

9.6 Zuvtpnon KUAivSpou artd KoutooUK GLALKOVNG

O KUAWEPOG oo KOOUTOOUK GLALKOVNG TIPETEL var ival Agiog kal xwpig Aekédeg, Stadopetikd Ba
EMNPEACEL TO amotéAeopa tng Kataypadng tou HKM.Ma va adaipéoete toug AekéSeg amd tov
KUAWVSpO, xpnotpomolote éva kabapd pahakd mavi mou €xel uypavBel pe Mkpr moodtnta
OLVOTIVEVUHATOG VLA VOL TO OKOUTILOETE KATA UAKOG Kol KUAOTE Tov KUAWSPO Tpog tnv KateuBuvon
petadopdg Tou xapTlol VW OKOUTIIIETE HEXPL VA KaBapioeL.

9.7 Zuvthpnon Ogp kG KeaArg EKTUTIWONG

H Bpwuid kat n okévn otnv emdpdvela tou TPH pmopel va emnpedoel tn cadrvela tng
Kupatopopodne.fa va kabapicete tv emipdvela tng kKedpaArg ektMwong, avoifte To KAAUUHA TNG
B1KkNG xaptol ool AMEVEPYOTIOLOETE TN CUCKEUN, XPNOLOTOLAOTE €va KaBapo Kol LaAako mavi
BPEYUEVO E OWVOTIVEUA YLOL VO OKOUTILOETE aItaAd TNV eTldAVELAL. Mot TOUG UTIOAEUTOUEVOUG AEKESEC
otnv kedpoAr ektimwong, Bpé€te TNV MPWTa Pe Alyo OWVOMVELUA KaL, OTN GUVEXELD, OKOUTIOTE TNV [E
éva poAako Tavi.Moté pnv Xpnollomoleite okAnpA aviilkeipeva ywa va Voete v emubAvela,
Sladopetikd n kedpadr ektinwong Ba umootei {nuLd.Nepiuévete puéxpL va e€atloTel To owdnvevpa
Ko, oTn ouvéxela, kAeiote to KAAUppA TNG OAKNG XaptToU.H kedolr ektimwong TpEMeL va
kaBapiletat touldylotov pia Gopd To KAV KATA TN SLAPKELA TG KAVOVIKAG XPHONG.

9.8 Andppudn anofAntwv nPoiovtog

H 81d6eon twv UAKWY cuokeuaciag, Twv amoBAATWY Umatapiag KoL thG CUCKEURG 0TO TEAOG
Tou KUKAOU WG Toug Ba PEMEeL va TNPEL TOUG TOTILKOUG VOLOUG KOl KOWVOVIOHOUG Kat 0 Xpriotng Ba
TPETIEL VO LETAXELPITETOL TA AMTOPPUTTOUEVA TIPOIOVTA KOL UAMKA 0WOoTA oUdwva HE TOUG VOLOUG
KOLL TOUG KAVOVLOOUG Kal va TipooTtaBel va urtootnpifel To £pyo TalvOpNnong Kat avakUKAWGNG.
9.9 AN\a
9.9.1 Mnv avoiyete To MepiBAnpa TG CUOKEUNG yLa va amodUYeTe Tov Kivbuvo nAektpomAngiog.
9.9.2 Ta OXNUATIKA SLOYPAUUATA TWV OXETIKWY KUKAWHUATWY TNG OUCKEUNRG KOL O KOTAAOYOG
ONUOVTIKWY e€aptnudtwy eivat SlaBéoiua povo oto e€0UCLOSOTNUEVO ONUELD 1 OTO TPOCWTTLKO
oUVTAPNONG, TO omoio eivat uTteLBUVO yLa TN CUVTAPNON TG CUCKEUNG.
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9.9.3 H oUOKeUN QVAKEL TNV KATNYOPLX TWV 0pyAvwv LETPNONG.O XProTNG PETEL Vo amooTeileL Tn
OUOKEUN oToV €BVIKO dopéa eEAEyxou TIOU €XEL OPLOTEL YLa EMBEWPNOT CUUPWVA HE TIG QUTOLTHOELG
™G €6vIKNG Sladikaciog LeTpoAoyKoU eAéyxou.H cuaKeun TPEMEL va eMBEWpPEiTAL TOUAGXLOTOV piat
dopd to Xpdvo Kot OAa ta efaptripata TPEMEL Vo eMBEWPOUVTAL KL VO CUVTNPOUVTOL TAKTIKA
(touldyxLotov pia dpopd KGO €&L pveg).

Kedalato 10 KatdAoyog cuokevaoiag Kot e§aptipata

10.1 ZuvodeuTikd e§aptripaTa
‘Otav n 6UOKEUH AIMOCTEAAETAL AUTO TO EPYOOTAGLO, N ABLKTN cuokevuaoio Oa MPEMEL va TIEPLEXEL
Ta akdAouba neplexopeva, onwg daivetal otov Mivaka 10-1:
MNivakag 10-1 KatdAoyog cuokevaciog

‘Ovopa Mooodtnta TUmog
HAektpokapbloypddog 1pc ECG90A
Mpooappoyéag pelpatog 1pc CMS0136
KaAwdo tpododooiag 1pc Tumnou EU,PVC,1.8m TUmou US/CA,PVC,1.8m
Avwyog SE,LGOPPOT[”G”C 1pc 3m,2.5mm2
Suvapkou
Tumou EU, TUrou AT, TUmou US/CA, TUrou
, 12 koAwbLa AT, 12 koAwSLa
KodbSio ECG 1pc anaywyng, DB15,4.0 | amaywyng, DB15, 4.0
BUoua banana BUopa banana
. . 4.0 poveg Bevtouleg avappddnong, moudp
HAektpdSLa Bwpakog loet (6Tuy) KOG
Tomou EU, 4.0 pova Tumou US/CA, 4.0 pova
HAektpodLa dkpwv 1pc KAUT, EmwvikeAwpéva KAUT, ETuvikeAwpéva
nNAekTpOSLAL nNAeKTPOSLL
Eyxepidio xpriong 1pc 140mm*210mm
Xapti kataypadng 1pc 50mm(M)*20m(M)
MNivakag 10-2 Alota e§aptnudTwy
Ovoua Moodtnta Movtélo Kataokevaotig
HAektpdSLa 1loet(6 Contec Medical
Bwpakog TEUAYLA) BGNO377 Systems Co., Ltd.
MNpooapuoyéag , Contec Medical
pevATOC 1 tepaxio CMS0136 Systems Co., Ltd.
HASKtpOSLa 1 ot (4 BIN0380 BANO379 Contec Medical
AKpWV TEPAXLA) Systems Co., Ltd.
. . Contec Medical
KaAwbéo ECG 1 tepdyto BITO059 BAT0058 Systems Co., Ltd.

10.2 INUELWOELS

10.2.1 AkoAouBriote TG 08nyieg mou avaypddovtal otn cuokeuacio OTavV AVOIYETE TN CUCKEUOOLA.

10.2.2 MEeTA TNV QMOCUCKEUOOLA, EAEYETE TOL EEAPTAATA KAL TOL CUVOSEUTIKA €yypada cupdwva Le
TOV KATAAOYO GUOKELQAGTOG KAL, OTN CUVEXELQ, EEKWVAOTE TNV EMBEWPNON TNG CUCKEUNG.

10.2.3 EQv TO TEPLEXOUEVO TNG CUCKEUOOLAG BEV QVTAUTOKPIVETAL OTIG QUTOLTHOELG 1} N OUOKELH Sev
Aewtoupyei cwoTtd, MAPAKAAOUE ETUKOWVWVAOTE AUECWG LE TNV ETALPELD LOG.

10.2.4 Na xpnowlomoleite Ta €§APTANATA TOU TAPEXOVTAL amd TNV eTalpeio pag, SlapopeTikd
€VOEXETAL VO EMNPENOTEL N addoon Kot n acdAAela TnG cUOKeLNG.Edv TipémeL va xpnotpononBolv
efaptipata mou Tapéxovial amd AAAn  etalpeic, OUMBOUAEUTE(TE TPWTA TNV UTnPEcia
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€§UMNPETNONG UETA TNV MWANCN NG €Talpeiag pag, Stadopetikd dev Ba eipaocte unevBuvol ya
TUXOV {npLEG ou Ba tpokAnBouv.
10.2.5. H ouokevaoia mpénel va GuAAooeTal KATAAANAQ yior HEANOVTLKR XPriON KATA TNV TOKTLKN

ouVTAPNON 1) TNV ETILOKEUN TNG CUCKEUNG.

Npoodptnpa | 06nyd¢ autopatonotnévng HETPRoNG Kat eppnveiog HKM

1.Mpo6Aoyog

To mapdptnua nepypddet Tig Aeltoupyieg TG autopatonomnpévng Létpnong tou HKI kat tng
oauTopaTonoIUEVNG eppnveiag.EEnyel tn cuykekpLuévn néBodo edappoyng, Tov alyopBuo Kal Toug
TUTOUG TIOU OXETI{oVTaL UE AUTEG TLG SUO AelToupyieg, KABWE KOl TO TEPLEXOEVO TIOU €EAYETAL ATTO
TNV QUTOUOTOMOLNKEVN HETPNON KAL TNV QUTOUATOTIOLNUEVN EPUNVELQ.

To mapdptnua nephapBavel eniong t Asttoupyia Stdyvwong pubuol, n omoia epunvelel T
Bdon dedopévwy tou HKT mou xpnowomoleital yia th Stdyvwon tou puBuol Kat Ta anoteAéouata
™¢ emaAnBeuong akpiBelag tng Stdyvwaong tou pubuou.
2.AUTOHOLTOTIOLNMEVEG TIAPAUETPOL HETPNONG KOLL AUTOMOTOTIOLNUEVA OTOLXEL EPHNVELNG

H mapdpuetpog pétpnong e€66ouv, o otoeio eppunveiag kat GAa mou amattovv ene€rynon
elvat ta €€n¢:

2.1 Napdapetpol HETpnong

Ap. MNapapetpog Movada
1 HR bpm
2 Aldotnua PR ms
3 Aldpkela P ms
4 Aldpkela QRS ms
5 Awdpkela T ms
6 QT/QTc ms
7 HAektpikdg dgovag P/QRS/T deg
8 R(V5)/S(V1) mV
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 stoweia eppunveiag
Ap. JToKElo
1 Kavéva un puctohoyikd
2 DAeBokopfiki Bpadukapdia
3 DAeBokopfikn Taxukapdia
4 Yneptpodia tou aplotepoy kOAIou
5 Yneptpodia e§ov kdAou
6 Yrieptpodia SumAov kdAou
7 XapnAn taon QRS
8 Kapdlakdg nAektpikdg aovag GpucLoloyikog
9 AndkAlon aplotepol afova
10 AntdkAion Selov dfova
11 MARPNG amokAelopog 5€lov okéAOUC
12 MANPNG amoKAELOUOG apLoTEPOU OKEAOUG
13 AteAig amokAelopnog 6e€lol okEAOUG
14 AteArig amoKAELTUOG 0PLOTEPOU OKEAOUG
15 To V1 Seiyvel tumo RSR'
16 ApLOTEPOG TIPOOOLOC NLOKEALKOG QTIOKAELTUOG
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17 ApLOTEPOG OMioOLOG NULOKEALKOG QTOKAELOUOG

18 Yrieptpodia tng aploteprig Koiag

19 Yrieptpodia tng 6€LG¢ Koiag

20 | KOATLIOKOLALOLKOG OTTOKAELOLOG

21 MNpwipo npocblodladpaypatikd éudpayua tou puokapdiou
22 MBavo o8l mpocblodladpaypatikd éudpaypa Tou puokapdiou
23 MNaAo mpoaBlodladppaypatiko éudpaypa Tou puokapdiou

24 MNpwiyo npocBio Eudpayua Tou puokapdiou

25 MNBavo o8l mpocblo éudpaypa tou puokapdiou

26 MNaAato mpocbio éudpaypa tou puokapdiou

27 Mpwipo ekteTapévo mpdabio Eudpaypa Ttou puokapdiou

28 MNBavo o8 ektetapévo mpocbilo udpaypa Tou puokapdiou
29 Moo mpocbLo ektetapévo udpaypa Tou puokapdiou

30 MNpwiuo kopudaio Eudpayua Tou puokapdiouv

31 080 kopudaio éudpaypa tou puokapdiou

32 MNaAo kopudaio éudpayua tou puokapdiou

33 MNpwiuo pocBlonAdylo £udpaypa tou puokapsdiou

34 MNBavo o8 mpoaBlomAdyLo Eudpaypa Tou puokapsdiou

35 MNaALo mpooBlomhdyLo éudpaypa tou puokapdiou

36 Mpwipo uPnAd mMAeupko éudpaypia tou puokapdiou

37 MBavo oL MAEUpLKO Eudpaypa Tou puokapdiou

38 MNaAtd uPNAS MAELPLKO Eudpaypa Tou puokapdiou

39 MNpwipo KoTwtePo Eudpaypa Tou puokapdiou

40 MNBavo 08 Katwtepo Eudpaypo tou puokapdiou

41 MNaAato Katwtepo éudpaypo tou puokapdiou

42 MNpwipo uromAeupLkd Eudpayua Tou puokapdiou

43 MBavo 00 UTOMAEUPLKO Eudpaya Tou Luokapdiou

44 Moo uToMAEUPLKO EUdpaypia Tou puokapdiou

45 Katd®Aupn ST, Ao mpoobadladppayatik loxallio Tov puokapsdiov
46 KatdB®Aupn ST, o npocBia Loxatpio tou puokapdiou

47 Katd®Aupn ST, Ao ektetapévn mpdobia Loxatuia tou puokapdiou
48 KatdOAwpn ST, o kopudaia Loxatpia tou puokapdiou

49 ST kotaBAubn, Ama mpooBomAdyLa puokapdlakn oxaiuia

50 Katd®Aupn ST, e uPpnAni mAeupikn oxatpia tov puokapdiou
51 KatdOAwpn ST, o koatwtepn oxaipia tou puokapdiou

52 Koatd®Aupn ST, Ao KoTwtepn MAGYLA LUOKAPSLOKT) LoXaLpio
53 KatdB®Aupn ST, mpooBoSladpaypatik Loxalpio tov puokapsdiou
54 Koatd®Aupn ST, mpoobia Loxatpio tov puokapdiou

55 Katd®Aupn ST, ekteTtapévn mpoobia Loxatpio tou puokapdiou
56 KatdB®Aupn ST, kopudaia toxatpio tov puokapdiou

57 Katd®Aupn ST, mpooBlomhdyta Loxatpia tou puokapdiou

58 KatdOAwpn ST, udnAn mAeupikr Loxawio tou puokapdiou

59 Koatd®Aupn ST, Katwtepn Loxatuio tou puokapsdiou

60 KoatdOAupn ST, UTOTAEUPLKI) LoXALLLL TOU pUoKapSiou

2.3 NpoPAendpevn xprion

H mpoBAemopevn xpARon tng Aswtoupyiog OUTOMOTOTONMEVNG METPNONG KAl €punVeiog
TOPOUCLATETAL TIAPOKATW:

a tnv avixveuon tng avwpoAiag tng kapdLag tou avpwrvou
OWHOTOC, TA OTOLKEL E€ETOONG OvVaEPOVTOL TNV TAPATIAVW
neppadn

MAnBuouog EvrAkeg kat maudLd

Edappoyn kat
Slayvwon

TonoBeoia epapuoyrnc | voookoueia

H akpifela autrg T AELTOUpYiag QVTIKATOTTPIETAL OO TV
anodoaon Looppormiog tng evalobnaoiag Kot tng eLdkoTnTaC.

AkpiBela
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Auti n Aertoupyia Sev mpokaAel KAmoLa poeLSomoinon Katd t
AN Xprion, EMopéVWE Ba TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLETOL OUITO TIPOCWITLKO
amnoteAoUpevVo and emayyeAUATIES.

3.NMepypadn alyopibuouv

H mapoloa evotnta meplypddel Tov alyoplBpo, Toug TUMoUG Kal TG OUVBRKEG Kplong yla Ta
oTolxela epunveiog mou oxetifovtal e TIG AELTOUPYIEG TNG AUTOMATOMONUEVNG HETPNONG KoL TNG
OQLUTOMOTOTOLNUEVNG EPUNVELG Tou HKT.

H kupatopopdr ocuyxpoviouévou HKI 12 amaywywv nepvast amno to ¢iktpo (AC, EMG, DFT (edv
UTIAPYEL, KOl QVOLKTO)) otnv €vOTNTO QUTOMOTOTIOLNKEVNG METPNONG KOL OUTOUOTOTOLNUEVNG
epunveiag.

H evotnta TG OUTOUOTOMOLNMEVNG METPNONG KAl TNG OUTOMOTONONUEVNG EPUNVELNG
niephapBdvel kupiwg tn Sladikacio ebpeong tng B€ong tou Kapdlakol MAApoU, TV €VPEC TNG
apxnG/Tou TEAOUG yla KABE KUUA, TOV UTTOAOYLOUO TOU TAATOUG, TOV UTIOAOYLOUO TwV TAPOUETPWY
KOLL TNV KPLON TWV EPUNVELWY ME BAON TIG YVWOTEG TIAPAUETPOUG.

H pon epyaciwv mapouctaletat wg e€AG:

| AsypatoAndia |

| Avayvwpiote 6Aa ta onpeia R pe ™ |

!

| YnépBeon kupatopopdng e KEVTpo To onpeio R |

'

| KaBopliote tig B£oelg KABe KUpATOC |

'

| YroAoyiote ta mAdTn KABe KUpATOG |

'

| ARYN TOPAUETPOU PETPNONG, OTOLXELD EpnVEiag |

3.1 EUpeon tnG B€ong Tou KAPSLakoU aApoU

1) Npoenegepyacio Sedopevwy, APN TNG AMOAUTNG TWUAG TNG TAONG tTnG KAlong yla kabe
amaywyn - otn ouvéxela, emkaAuyn kdOe amdiutng tng, AAdn t™g emdAAnAng ypadikng
TOPAOCTAONG TNG AMOAUTNG TLUAG TNG KALONG.

2) ®iAtpo eopdAuvong TNG UTIEPKELUEVNG YPADIKAG TApACTAGNG KATA HECO 6p0 TAdTouG 80ms,
AR TG avaAuTikig iy dedopévwy DDD.
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3) Bpeite t™ Béon tou Kapdlakol TMOAUOU, SwoTe éva apxikd KatwdAL ya thv avalitnon,
0apwWoTe Pe oelpd Ta Sedopéva otnv avoAuTikn Tty dedopévwy DDD, Kal 0Tn CUVEXELD CUYKPIVETE
T HE TNV T katwdAiou:

‘Otav n tun eivat peyalltepn amnd 1o KatwdAL, UMopel va elval n apxr ToU CUUTAEYUATOS
grs.EGv n amndéotoon amnd To MPONyoUUEVO CUUMAEYMA grs €wg TNV TpEéxouoa Béon eivat
UkpOTEPN amd 150ms, tote eykatadeidte Tt tonobeaoia.

AlodopetTikg, mapte 0 1/4 tng TWAG KatwdAiou wg avadopd, Bpeite v apyr Tou
CUUMAEYHATOC grs viog 100ms mplv amo tnv tpéxovoa Béan.

Otav n tun eival pkpotepn amo tnv T KatwdAiou, pmopel va eival to télog tou
ouprAéypatog grs.Mapte 10 1/4 tng TG KatwdAiov wg avadopd, Bpeite to té€AOg TOU
OUUMAEYHATOG grs.

Edav to oUumleypa qrs mou PBpébnke eival eguply, autd TO OUMMAEypa  Qrs
arnokAeietal. AloadopeTikd, armobnkevoTe To CUUMAEYUA grs TTou BpéBnke.

4) Evtoropog: adou Bpebei to olumAeypa grs, avalnToTE TO CNUELD MEYLOTNG TUUAG HETAEY
Tou onueiou évapéng kat tou onpeiov ARENg ota apxikd edopéva HKI, emonudvete to onueio wg
B€on kapSlakou ToApoU.

5) Auvvauikn mpocapuoyn koatwdAiou: adol Ppebei n Béon tou kapdliakol TAAUOU,
XPNOWOMOLAOTE TNV TWA otn Béon tou koapdlakol TOAMOU yla t SUVOULKA T(POCAPUOCTLKA
TPOCAPUOYH TNG TLAG KatwdAiou.Opiote thv TiuA KatwdAiou we to 1/3 Tou HEGOU GPOU TWV TPLWV
TIANCLECTEPWV KAPSLOKWY TIAALWV.

6) Adou Bpebel n B€on tou kapdlakol aApoy, urtohoyiote to Stdotnua RR kal cUCCWPEVOTE
TO ME Ta mponyoupeva Stactripata RR, oTn CUVEXELD UETPNOTE TOV APLOUO TWV CUCCWPEUUEVWY
Slaotnudtwy RR.

7) Zuveylote v avalitnon MEXPL To TéAog twv Sedopévwv kal umoloyioTte Tautoxpova TN
GUVOALKN Héan T yia ta Staotripata RR.

3.2 Aveupeon apXfi¢/TéAoug yia KABe KU

H apxr/téNog Tou oUVOETOU grs €XEL TIPOOEYYLOTEL OTNV TIAPATIAVW SLadIKaoia EVIOTILOUOU
tou kapSiakoU ToApoU, ald kupiwg ywa va BonBricel otnv elpeon tng B€ong Tou Kapdlakou
moApoU, emutAéov, n Béon avalnteitat pe Pdaon tnv T katwdAiou kAiong, n omoia eival
avakpBic.Eéw, cbudwva pe t Béon tou kapdiakol maApol mou PBpébnke, Ba avalntnBel pe
akpiBela n apyn/téhog tou cUUTAEYpaTOG qrs.Ovopdote th B€on tou kapSiakol maApol wg kopudn
Tou KUpatog R.
1.Avayvwon &eSopgvwv
1) AoBdote €va 5E60UEVO TOU CUMMAEYLATOC grs: TAPTE TV Kopudr Tou KupaTog R wg avadopd,
evromniote aneuBeiag o apykod apxeio HKI, Slapdote éva kKoppdtt SeSopévwv TOU TIEPLEXEL TO
oUMIAEYpQ grs.
2) Npoenegepyaocia: emkdAUPn TNG AMOAUTNG TLAG TG KALONG Lo ofpata 12 anaywywv.
3) Xpnouwlomol\ote ta TPOoeTMeLepyaopéva SeSopEVA Yyl VoL CUVEXIOETE TNV avalitnon Tou
ouumAéypatog QRS, tou kKUpaTog P kat tou kUpatog T we €€AG.
4) AwaBdote ta enopeva dedopéva tou cUVBeTOU grs, eEMaVOAABETE TO Brpa 2 Kot To BApa 3 PEXPL
va oAokANpwBel n avaAuon dAwv Twv cUVOETWVY grs.
2.Bpeite o oUpumAeypa QRS
1) YrioAoyiote tnv T katwdAiou Tou KUUATOG S: avalnTAoTe TNV EAAXLOTN T evtog 200ms petd
v Kopudn Tou KUUATOG R, MAPTE TNV TN Tou ooUTal KE TNV EAdXLOTN T cuv 0,4, wg TNV TR
katwdAiou yla tnv epecn Tou TEAOUG TOU KUMATOG S.
2) Bpeite tnv apxn tou kupatog Q: mapte 0,5 wg T KatwdAiou, avalntioTte MPOG TA EUNMPOS
gekwvwvtog amod to KOPa R, éva onueio mou eival pkpotepo amd v T KatwdAiou, eviog
0ms-200ms TtpLv oo TV Kopudh Tou KUATOG R, To omoio ivat n apxr Tou kupatog Q.
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3) Bpeite to T€A0OG TOU KUMATOG S: avalnTrAoTe TPOG Ta Tiiow Eekvwvtag armo to KUpa R, éva onueio
TIOU €lval UIKPOTEPO At TNV TLUH KATWPALOU Tou TEAOUG TOU KUMATOG S, evtdg Oms-200ms HeTd TnV
Kopudn Tou KUpatog R, To omoio ivat to TEAoG Tou KUMATOG S.
3.EUpeon kOpatog P
1) Kopuodn tou kbpatog P: avalntiote t péylotn Tt evtdg 30ms-100ms mpv amd tv évapén tou
KUMATOG Q, ONUELWOTE MPOCWPLVA TO oNpeio w¢ kopudr Tou KUUATOG P.
2) Bpeite 1o T€A0g TOU KUMATOG P: avalntriote tnv eAdXLoTn T MeTafy tng kopudrig Tou KUpatog P
KOl TNG apXNG Tou KUPaTog Q, n eAdxtotn Tt ouv 0,05 ival n tiun katwdAiov, XpNOLLOMOLAOTE TNV
T katwdAiou ya va Bpeite to téAog tou Kupatog P.
3) Bpeite tnv apxn tou KUpPATog P: avalntiote tnv eAGXLOTN T €VTOg 150ms Tiply ard tnv kopudn
Tou KOpatog P, n eAdyxotn Tt ouv 0,06 gival n T KotwdAiou, XpNOLWLOTMOLAOTE TV TLUA
KatwdAiou yila va Bpeite tnv apyn Tou KUUAToG P.
4) Edv to kOpa P mou BpéBbnke eival otevo, epeuvioTe To KUpa P oUpdwva e ta akoAouba BAuata.
5) ANagte to evpog avalntnong and 30ms-100ms oe 100ms-350ms oto Bripa 1, emavaldfete ta
Bruata 1-4.
6) Edv to kKUpa P ou BpéBnke eival akoOpa OTEVO, AUTO oNpaivel OTL To KUpa P Sgv uTApyEL.
4.EUpeon kOpatog T
1) Kopudn tou kUpatog T: avalntiote tn HEYLOTN TR evtdg 30ms-300ms HETA TO TEAOG TOU
oupréypatog QRS, anmoBnkelote thv w¢ kopudr Tou Kupatog T.
2) Twn katwdAiou Tng apxng tou Kupatog T: avalntriote TtV AdXLoTn TN evtog 0ms-100ms petd
10 TEAOG TOU CUMTAEyHatog QRS, n eAdxlotn Tt ouv to 1/10 TG TAS KOPUPHE Tou Kupatog T
elvat to katwdAL yla tnv elpeon TNG apxng tou KUpotog T.
3) T katwdAiov tou TéAoug Tou KUpatog T: avalntrote TNV eAAXLoTn Tr evtog 200ms PeTA TV
Kopuodr tou Kupatog T, n eAdxlotn T ouv o 1/10 g TS Kopudng Tou KUpatog T eival to
KOTWAL yLo Tnv eVPECn Tou T€AoUG Tou KUpaTog T.
4) Bpeite tnv apyn tou KUHOTog T: 0T0 EUPOG LETAEY TNG EAAXLOTNG TLLAG OTO BMA2 Kol TNG KopUdnG
Tou KUpotog T, Bpeite €va onueio mou eival HKPOTEPO amtd tnv T KatwdAiov tng apxng tou
KUpatog T, to onueio ival n apyn tou kupatog T.
5) Bpeite to téAog Tou KUpATOG T: 0TO £UPOG METAEY TNG EAAXLOTNG TLUAG 0TO BAKA3 KoL TG KOpudAG
Tou KUpatog T, Bpeite éva onueio mou sival pikpdtepo amod TNV T katwdAiou tou TéAoug Tou
KUpatog T, To onpeio eivat to Téhog Tou Kupatog T.
5.Eme€riynon Tou looSuvapLKoU TUAOTOS
Katd tnv avalitnon tou cuprmiéypatog QRS, autog o alyopBuog utobetei tn péBodo avaluong tng
unépBeong Twv KACEWV yloL OAEG TIG QUMOYWYECG KAl ETMTOMEVWG, TOL LOOSUVOULKA TALOTO TPV Ko
META TO oUumAeypa QRS meplopPdvovtal ev pépel ota onueia €vapéng kat AREng tou
oupréypatog QRS.E€aptatat amd Ttov aplBpd Twv omaywywv TOU TEPLEXOUV LOOSUVOULKA
TUAOTOLEQV UTIAPXOUV TIEPLOCOTEPEG ATMOYWYEG TIOU TIEPLEXOUV LOOSUVOULIKA TUAMOTA, N TWA TG
KAlong Ba elval pKpOTEPN UETA TNV UTEPBeon, omodte gival SUOKOAO va LkavormolnBel n cuvOnkn
KatwdAiou kol pOVo €va kPO MEPOG TWV LOOSUVOULKWY TUNUATWY uTtoloyiletal ota onueia
évapéng kat An&ng tou cupmAéypatog QRS.AvtiBeta, €dv UTAPXOUV ALYOTEPEG QUTOYWYEG TIOU
TEPLEXOUV LOOSUVOLULKA THAMATA, £VaL LEYAAO UEPOC TWV LOOSUVAULKWVY TUNUATWY Ba KatapeTpnBet
ota onueia évapéng kat AREng tou cupriéypatog QRS.Ze kABe mepimtwon, To LOOSUVOULKA TUApATA
TPV KOl LETA TO cUMIAeypa QRS mepthapBdvovtat ev PépeL 0Th SLAPKELX TOU GUMTAEYpaTog QRS.
3.3 Métpnon mAdtoug

AdoU Bpeite tn B€on kabe kUpatog, SnAadn Ta onpeia £vapéng kat AREng tou kUpatog P, tou
ouumAéypatog QRS kot tou KUpatog T, Xpnolomnolote T akoloubn puéBodo yla va PETPAOETE Ta
kupata P, Q, R, S, ST kat T k&Be amaywyng.

1. Kbpa P
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Yrnioloyiote tn péon T twv Sedopévwy 20ms mpv and to onpeio évapéng tou Kuuatog P kot
XPNOLLOTOLAOTE QUTH TN MESN T WG BACLKY YPOUU TOU KUPOTOG P.Bpeite TN WEYLOTN TLUr HETOEU
Tou onueiou évapéng kot tou onueiou ARENG tou kUpatog P, n Stadopd petald TG HEYLOTNG TLUAG
KoL TN Baotkig ypauung Ba eivat to mAdtog tou kupatog P.
2. Kbpo Q/R/S
Yrioloyiote tn péon T twv Sedopévwy 10-30ms mpv and 1o onueio évapéng Tou CUUMAEYUATOG
QRS Kol XpNOLWOTOLAOTE QUTH T WéEoN T WG Baoikh ypaupn tou cuumAéyuartog QRS.Avalritnon
0PLOKWV CNUELWVY Ttou uTtepBaivouv Tn Baotkr] ypappn amno to onueio £évapéng tou kupatog Q €wg to
onueio AAéng tou KkOpatog S.KaBe SU0 yewovikd oplakd onueia  oxnuotifouv  éva
urokUpa.MNpoodlopiote av kdOe umo-kUpa eival éva avayvwpiowo eAdxioto kUpa (Seite tov oplopd
TOPAKATW).EQV TPOKETaL yla €va avayvwpiowo €eAdXoto KUpa, TPocblopioTe mMpwIta TV
katevBuvon tou.Edv Bpioketal mdvw amd t Baotkr ypauur QRS, mpokettal yla kKUpa R, evw gav
Bploketal kdtw ard tn Bactkr ypaupr, mpoketral yla kupa Q i kOpa S.Bpeite tnv akpaia Tiur autou
Tou KUpatog Kat n Stadopd petald tng akpaiag TLAG KoL TG BAOLKAG YPAUUAG Elvat To TAATOG TOU
KUpatog Q/R/S.
Inueiwon:EGv umdpyxel povo €va kabobikd kUpa, To TAGTOg Tou Ba MPEMeL va Katoypddetal
avtioToa 0To MAATOG Tou KUMATOG Q Kat TOU KUMATOG S.
3. TUAua ST
OewpnOTE ThV AVWTEPN Baok ypapun tou cuprAéypatog QRS wg Baotkr ypauun ST.YmoAoyilote Tig
Sladopeg HeTAEU TG BACIKAG YPAUUAG ST Kat Twv onueiwv ota 40ms kot 60ms PETA TO TEAKO
onuelo Tou cupmAéypatog QRS kat urtoAoyiote TN péon T autwy Twv Vo Stadopwv, N LEon TN
eival to mAdtog Tou Tuipatog ST.
4, Kopa T
YrioAoyiote t péon T twv deSopévwy 20-50ms LETA TO TEAKO onueio tou KUpatog T Kot
umtoAoyilote TN Méon TWA auTAG TNG TWAS Me T Baowkh ypaupr QRS oto 2, kAL oTn CUVEXELA
XPNOLLOTOLOTE TO AMOTEAECHUA WG BAOLKY YPOUUA TOU KUpaTog T.Bpeite Tn péytotn Tiun petagd Tou
onuelov évapéng Kat Tou onpeiou AREng tou kupatog T, n Stadopd petald Tng LEYLOTNG TLUAG KAL TNG
Baotkig ypapunig Ba givat to mAdtog tou kUpatog T.
5. Avayvwplon eAAXLoTOU KUMATOG
To kUpa Tou mAnpol TIg akdAouBeg PoUMoBEceLg gival TO EAAXLOTO KUMQ TIOU WUTOPEL va
avayvwpLlotel and tov alyopibuo.
1) To e€eTalOUEVO TUAMO OAUATOG TIAPOUOLAlEL cadws SUo avtiBeteg KAIOELG e TOUAGYLOTOV
€va onueio Kaumng oto evoLlaEso,
2) To e€etaldpevo TUAHO oApaTog amokAivel touhdylotov 30UV amd tn otdbun avadpopds
yla SLapkeLa TouldxLotov 6ms,
3) H eAdylotn mapatnprown Sidpkela tou efeTalduevou KUpATog gival 12ms Kot TMAGTOG
>30pV.

3.4 YITOAOYLOMOG HETA TOV TPOGSLOPLOUO TWV SLooTHUATWV

Ap. MNapdapetpog YToAoyLopog
1 HR 60/ RR®
2 Aldotnua PR Qs? - ps®
3 Aldpkela P Pe® - ps®
4 Aldipketa QRS se®-Qs?
5 Aldpkela T Te@ - 1s®
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Qr

Te®@ - Qs®

QTc

or

JRR

HAektpikdg d€ovag
P/QRS/T

TUmog nAektpikol agova:

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

HAektpikog agovag P:

Sui: dBpolopa tdong and to onueio évapéng éwg to onueio
AA€NG tou kOpatog P otnv amaywyn il

Si: ABpolopa TAoNG oo To CNHELO £vaping Ewg To onpeio
ARéNG tou kUpatog P otnv amaywyn |

HAektpikog dovag QRS:

Sui: dBpolopa tdong and to onueio évapéng éwg to onueio
ARéNnG tou oupmAéypatog QRS otnv araywyn 1l

Si: dBpotopa Tdong arod to onpeio Evapéng £wg To TEAKO
onpeio tou oupmAéypartog QRS otnv anaywyn |
HAektpikog agovag T:

Sui: @Bpolopa tdong and to onpeio évapéng éwg to onueio
Aéng tou kUpatog T otnv amaywyn I

Si: ABpoLopa TAoNG oo To ONHELO Evaping Ewg To onpElo
AA€NG tou KOpatog T oty anaywyn |

9

R(V5)

‘Y og (tiun téong) tou kOpatog R otnv anaywyn V5

10

S(v1)

‘Yyog (tiun tdong) tou kOpatog S otnv amaywyn V1

Inueiwon:

@ RR:Awdotnua RR

@ Qs: apxn Tou Kupatog Q
@ Ps: apxn tou kUpatog P

@ Pe: téA\og tou kUpatog P

@ Se: TEAOG TOU KUMOTOG S
@ Ts: apxn Tou kOpatog T
@ Te: Té\og Tou KUpatog T
PI:3.1415926

3.5 Epunveia pe Baon Tig MopapETPOUG

Ap. JTolKElo Kavovag eppnveiag
1 Kavéva pun pucioloyikd Agv avixveUovtol avwHoAieg
, , DOAePokopPikd kUpa P, Staotnpa PR petafy
2 A
OAeBoroppun Bpadukapdia 110ms-210ms, HR<*/min, yevikd *=50
, , DOAeBokopPikd kUpa P, Staotnpa PR petasy
3 PAeBokopfun Toxukapdia 110ms-210ms, HR> */min, yeviko *=100
To kUpa P twv amaywywv |, 1l, aVL mpénetl va mnpoi
4 Yneptpodia tou aplotepol TLG IPOUTIOBECELG: AVENON TOU TTAATOUG TOU KUUATOG
KkOATIou P>110ms 1 To kKOpa P epdaviletal og TUMO SUTANG
AUAG, TR amd kopudn o kopudn 240ms
, L, MNa tg anaywyéeg I, 11, aVF, to mhdtog Tou kupatog P
5 , , . .
Yreprpodia deflol koAnou >0,25mV n 1o kupa P ivat apnpo
6 Ynieptpodia Suthol KOAou la tg anaywyéq |, 11, aVF, mhdtog kvpotog P
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>0,25mV kat Stdpkela kUpotog P >110ms

Tdon Twv anaywywv Twv dkpwv I-aVF <<0,5mVkat

/ XapnAi taon QRS TAOoN TWV anaywywv tou Bwpaka V1-V6 <0,8mV
8 ii%?;;zstgﬁSKfleoc afovag Afovac QRS petagl 30 £wg 90 popwv
9 AndkAlon aplotepol dfova Afovag QRS petagy -90 kat-30 polpwv
10 AndkAlon delov dfova Aovag QRS petafy 120 kot 180 potpwv
11 MAAPNG amokAelopog Se€lov Aldpkela QRS>120ms, to KUpa R tng amaywyng V1 f
OKENOUG aVR eivat eupv (mAdtog tou kUpatog R>80ms)
12 MAARPNG amokAELOUOG apLoTEPOU Aldpkela QRS>120ms, to KU R tng amaywyng V5 n
OKEAOUG V6 givat eupy
13 Atelg amokAelopog Se€lov Aldpkela QRS<120ms, to KUpa R tng amaywyng V1 f
OKEAOUG aVR eivat eupL (mAdtog Tou kKupatog R>80ms)
14 ATeANG amOKAELOUOG apLoTEPOU Aldpkela QRS<120ms, to kKUpA R g amaywyng V15
OKENOUG 1 V6 eival eupl (mAdtog tou kupoTog R>80ms)
15 To V1 &eiyvel tumo RSR' SUpmAeypa QRS anaywywv V1 givat tomou RSR
Aldpkela QRS<110ms, dfovag QRS <-30 poipeg,
16 ApLotepog pdoBLog nuLokeAkog | amaywyn | kot amaywyn aVL eivat tumou gR, Kat
QTIOKAELOMOG Sldpkela kKUpatog Q<20ms, amaywyn II, NI ko aVF
elvat tumou rS.
Aldpkela QRS<110ms, dfovag QRS >90 poipeg,
17 ApLOTEPOC OTiOOL0G NULOKEALKOG anaywyn | kaw araywyn aVvL eivat tnou rS,
QTIOKAELONOG anaywyn 1, Il kaw aVF eivat tomou gR, kat KOpa
Q-araywyng I kat [l <20ms.
MAdtog R amaywyng | >1,5mV, m\dtog R anaywyng
Yreptpodia e aptotepric V5 >2,5mV, mAdtog R anaywyng avVL >1,2mV, mAdtog
18 koiac R anaywyng avVF >2mV, mAdtog R anaywyng V5
peiov mAdtog S anaywyng V1 >4mV (avSpeg) n
3,5mV (yuvaikeg).
MAdtog R tng amaywyng avVR >0,5mV, mAdtog R tng
anaywyng V1 >1mV, mhdrog R tng anaywyng V1
, , , peiov mAdtog S tng anaywyng V5 >1,2mV, mAdtog R
9 Yreprpodia e defldc koo ™¢ armaywyng V1 eivat peyahitepo amd to mAATog
S, mMAdtog R TG amaywyng V5 eivatl pikpotepo amnod
70 MAQTOG S.
20 | KOATLOKOIALOKOG OTTOKAELOLOG Aldotnpa PQ >210ms
7 Mpwipo npooblodladpaypatikd Mpwo épdpaypa puokapdiou aAlayr anaywywv
£udpaypa tou puokapdiou V1, V2, V3, xwplig petaBoln otig amaywyég V4, V5.
MBavo o€y 080 éudpaypa tou puokapdiov oAayn Twv
22 npdobLlodladpaypatiko anaywywv V1, V2, V3, kapia oAayr Twv anaywywv
£udpaypa tou puokapdiouv V4, V5.
Notht6 TpooBLoBLadPayLTIKd Moo ép&d}payua TOU TOU u’uompéic’)u aMaynh tu)v’
23 , . arnaywywv V1, V2, V3, kapio aAlayr Twv anaywywv
éudpaypa tou puokapsdiou
Va4, V5.
, , , Mpwipo éudpayua tou puokapdiouv ahhayr Twv
24 ES::ESSTESSOSLO €ndpaypa Tou anaywywv V3, V4, V5, kapia oAayr Twv anaywywv
V1,V2, V6.
en , 08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
25 T”;g‘ﬁlizzg& c;cxeto Endpaypa anaywywv V3, V4, V5, kapia oAayr Twv anaywywv
V1,V2, V6.
2% Mohatd mpocbilo éudpayua Tou Mo éudpaypa tou puokapdiouv aAlayn twv

Huokapdiou

anaywywv V3. V4, V5, kapia oAayn Twy anaywywv
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V1, V2, V6.

Mpwipo ektetapévo npdobio

Mpwipo éudpayua tou puokapdiouv ahhayr Twv

27 ,
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
78 MBavo o8l exteTapévo mpocdilo OV €pdpaypa tou puokapdiou aAayr Twv
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
29 MoAd mpooBLo eKTETAEVO MaAatd éudpaypa tou puokapdiou aAayn Twv
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv V1, V2, V3, V4, V5.
, . Mpwipo éudpayua tou puokapdiouv ahhayr Twv
30 Mpwiwo K’opucbouo endpaypa tou anaywywv V4, V5, kapio aAlayn Twv anaywywv V1,
nuokapdiou
V2, V3.
, ., 080 éudpaypa tou puokapdiov oAayn Twv
31 080 KOPU,dJmO endpaypatou anaywywv V4, V5, kapio aAlayn Twv anaywywv V1,
nuokapdiou
V2, V3.
, . Moo éudpaypa tou puokapdiou aAlayn twv
32 Mako KO[‘JUd)C(LO Endpaypa tou anaywywv V4, V5, kapio aAlayn Twv anaywywv V1,
Huokapdiou
V2, V3.
33 Mpwtpo npocBilomAdyLo Mpwuo éudpaypa tou puokapdiov aAlayr Twv
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv |, avL, V4, V5, V6
MBavéd o€l mpooBlomAdylo 08U éudpaypa tou puokapdiov oAayn Twv
34 i s .
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv |, avlL, V4, V5, V6.
35 MoA6 mpocBlomhdyto éudpaypa | Mahald épdpaypa tou puokapdiov aAayr Twv
TOU puokapdiou anaywywv |, avL, V4, V5, V6
Moo LYNAS TAEUPIKS Mpwipo z’i:p.d>potvua TO%) uuomp’&lou, oMayn t’wv
36 £ubpaylia ToU PUoKapSiou arnaywywv |, aVL, kapia aAhayn twv anaywywv I,
Hopayu HuoKap I1l, aVF, V4, V5, V6.
Ofu ¢ 6t Aayn
MBavo o8y mMAeupko Eudpaypa & Eu¢¢’)avua ou uulomp LOL,, Ao TV .
37 10U LUOKXOSioU anaywywv |, aVL, kapia aAayn twy anaywywv I,
uuokap Ill, aVF, V4, V5, V6.
Mot UG TAEUPIKD Mohato é’ucbpayua 'tOl? uuomp§iou, aMayn t’u)v
38 i s anaywywv |, aVL, kapia aAayn twy anaywywv I,
€ndbpaypa tou puokapdiov Ill, aVF, V4, V5, V6.
N0 KaTdTEPo £bpaypia To Mpwipo éudpayua tou puokapdiov ahhayr Twv
39 pwul i PO EHPPay anaywywv I, 111, aVF, kapio aAlayn Twv anaywywv
nuokapdiou
I, aVvL.
e , , 08U éudpaypa tou puokapdiou alayn Twv
40 MiBavé ofy K(]xtu)tspo endpaypa anaywywv I, 111, aVF, kapio aAlayn Twv anaywywv
Tou puokapdiou
I, aVL.
Moo € 6t Aayn
MoAatd KaTwtepo Eudpaypa Tou ahato s’ucbpavua v pU’OKC(p LOL,J aARayn Ty .
41 X araywywv I, 111, aVF, kapio aAlayn Twv anaywywv
nuokapdiou
I, aVL.
2 Mpwio urorAeupLKko éudpaypa | Mpwipo éudpayua tou puokapdiouv oAayn
TOU puokapdiou anaywywv |, 11, 111, aVL, aVF.
3 MBavo o8y umomAgupLkO OV €udpaypa tou puokapdiou aAayr Twv
£udpaypa tou puokapdiou anaywywv |, 11, 111, aVL, aVF.
2 MoA6 uTtomMAEUPLKO Eudpayua MoAawod éudpaypa tou puokapdiou alhayn Twv
TOU puoKapdiou arnaywywv |, 11, 111, aVL, aVF.
45 f[a:;eet\;dg?ag (rlm((lmk  ovarLia ‘Hrua katd®Aupn Tou TUARATOS ST Twy anaywywy
P ’p YHATUKN Loxayt V1, V2, V3 kot kapia aAayn Twv anaywywv V4, V5.
Tou puokapdiou
, , , ‘Hrua katd®Aupn tou THApatog ST twy anaywywv V
46 KaraBAupn ST, Arua rpéobia 3,V 4, V5 kat kapia oAayn twv anaywywv V1, V2,

Loxatpio tov puokapsdiov

V6.
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47 ﬁggﬁgﬁﬁg;&&;Lgoimmusvn ‘Hrua katd®Aupn tou TUARATOG ST Twy anaywywy
, V1,V2,V3, V4, V5.
puokapdiou
18 KatdBAupn ST, Ao kopudaia ‘Hrua katdBAupn tou TpAaTog ST Twy anaywywv
Loxaltpio tov puokapsdiov V4, V5 kat kopio alayn Twv anaywywv V1, V2, V3.
49 f[-;;:g?fr}t\;\i\?:an;tzmp St ‘Hrua katd®Aupn tou THARAToG ST Twy anaywywv |,
, aVL, V4, V5, Vé.
Loxoupio
KatdOAupn ST, A ubnAn ‘Hrua katdOAupn tou TApatog ST Twy anaywywv |,
50 TAELPLKN LOoXapia Tou aVL kat kapio aAhayn Twv anaywywv 1, 111, aVF, V4,
puokapbdiou V5, V6.
51 KatdBAupn ST, Amia katwtepn ‘Hrua katdBAubn tou tuRpatog ST twy anaywywv I,
LoxaLpio Tov puokapsdiou 111, aVF kat kapio oAayr twv amaywywv |, aVL.
52 KatdBAupn ST, Amia katwtepn ‘Hrua katdBAubn tou tApatog ST Twy anaywywv |,
TAQyLa LUOKOPSLOKE LoXatpia II, I, aVL, aVF.
53 f[g;ieet\;dg?aizavuaum — JoBapr KatdBAupn Tou THAMATOG ST TWV Amaywywv
, V1, V2, V3 kot kapia aAayn Twv anaywywv V4, V5.
Tou puokapdiou
, , , JoBapr KatdBAupn Tou TUAMATOG ST TWV amaywywv
54 KaraBhupn ST’ npdodia oxapia V3, V4, V5 kot kapio aAayn Twv anaywywv V1, V2,
Tou puokapdiou Ve,
55 fuzzzgt\;qi?x;oz:ifian JoBapr KatdBAupn Tou TUAMATOG ST TWV amaywywv
. V1,V2,V3, V4, V5.
Huokapdiou
Katd®Aupn ST, kopudaia SoBapn KatdBAupn tou TpAUATOG ST TWV amaywywv
56 , , , , .
Loxotpio tou puokapdiov V4, V5 kat kapio aAhayr twy anaywywv V1, V2, V3.
57 KatdBAupn ST, mpooBlomAdyLa SoBapn KatdBAupn Tou THAUATOG ST TWV amaywywv
Loxaltpio tov puokapsdiov I, aVL, V4, V5, V6.
Kared@Aubn ST, LN TheupLK SoBapn Katétel)\l.lbr] IOLf TuApotog ST ?wv ATAYWYWV
58 (oxauia Tou PUoKapsiou I, aVL kat kapia aAhayn twv amnaywywv I, 1, aVF,
Va4, V5, V6.
59 KatdBAupn ST, katwtepn SoBapn KatdBAupn tou TpAUATOG ST TWV amaywywv
Loxapio Tov puokapsdiou I1, 111, aVF kat kapia aMayr twv amaywywv |, aVL.
60 Katd®Aupn ST, umtomAguptkn SoBapn KatdBAupn tou TpAUATOG ST TWV amaywywv
Loxaltplio tov puokapsdiov I, 11,111, aVL, aVF.
Inueiwon:

Mpwipo éudpaypa tou puokapdiou: puctoloyko kUpa Q, avipwon ST f avuPpwon kAiong ST
08U éudpaypa tou puokapdiou: un pucloloyiko kupa Q, avupwaon ST f avuPwaon kAiong ST
Mohato éudpayua tou puokapdiou: un puctoroyikd kipa Q, xwpic aviPpwon tou ST.
Mn duactohoyikd kOpa Q:
MNa araywyég |, 11, 111, avR, avl, avF, V3, V4, V5, V6, tdon kUpatog Q < -0,3mV ) 4 popég apvnTikod
KOPO KOpaTog Q> Tdon kUpatog R kat kOpatog R'r/kat Stdpketa Q>40ms.
MNa anaywyég V1, V2, tdon kupatog Q <-0,08mV kat Stapketa Q>10ms.
AvUuywon ST:
Mo araywyeg 1, 11, 1lI, avR, avl, avF, V4, V5, V6, n tdon tou tuARuatog ST oto onueio 60ms >
0,1mV kat ywa anaywyég V1, V2, V3, n tdon oto onueio 60ms >0,3mV.
AvUOwon kAiong ST:
Tdon tou tuApatog ST oto onueio 20ms>=tdon Tou onpueiou J, Tdon oto onueio 40ms >= gkeivn ota
20ms, tdon oto onueio 60ms >= gkeivn ota 40ms, pe petaBoln tng avupwaong tou ST.
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4.Mnyég Sedopévwy Kot npoeneéepyacia Sedopévwv

4.1 Nnyég dedopévwv

Mpénel va xpnowomoleitat Bdon 6Sedopévwv PBabupovounong CTS kal TPOCAPLOCUEVO
6ebopéva  ylo TNV aflohoynon TNG Aswtoupyiag  OUTOMOTOTOLUAEVWY  UETPAOEWV KOl
OQLUTOLLOTOTIOLNUEVWY EPUNVELWV.

EnaAnBeuon Bdon deSopévwv Jtoxeia Bdong Sedopévwv
AuTtopartonotn Bdon debopévwy CTS CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
uévn uétpnon CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160

CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

Bdon debopévwv MA_0001~MA0125
petprioewv CSE
AuTopartonotn AloyvwoTikn Bacn D_0001~D_1220
Uévn epunveia Sedopévwy CSE
Mpocappoopéva 000001~000549
Sedopéva

4.2 Ewsaywyn CTS

To mpdypappa Sokipwv cuppopdwaong tou HKI pe umoloyiotr CTS Eekivnoe to 1989 amo tnv
Evpwnaikr Evwon.To épyo auto €0ece ta Bepéla yla tnv umnpecio eAéyxou cuppopdwong HKM
péow umoloyloth.Emi tou mapovtog, €xouv oxedlootel Tepimou 20 TUMOL KUMATOMOP®NG Tou
T(POEPXOVTOL Artd Ta orpata SOKLUAG TTOU €XOUV GIELPO UAKOC, TOL CAKATA QUTA OIOTEAOUV UEPOG
¢ Baong Sedopévwy Sokiuwyv CTS-HKIkal €xouv amodeifel TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOUG OF Lo
oelpd emionuwv Sokiuwv.13 dedopéva (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000)
XPNOLLOTOLOUVTOL OTNV QUTOUATOTNOLNEVN EMAANBELON TIAPAUETPWY LA QUTAV TNV SOKLUA.

4.3 Elsaywyn CSE

H Bdon 6edopévwv CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) tng EE yia to
HKTI mep\apBavel Baon Sedopévwy pétpnong 3 amaywywv tng cuAloyrgl kat tng cuhoyig2, Bdon
Sedopévwv pétpnong 12 amaywywv tg ouloynic3 kat tng culoyngd kot Slayvwotikn PBdon
Sedopévwy TG cuAAoynG5.2tnv omoia, n Bdon Sedopuévwy pétpnong 12 amaywywv mepLEXeL 250
opadeg Sedopévwv mapeuPoAng, n Slayvwotiky Bdaon Sedopévwv meplExel 1220 TMEPUTTWOELS
BpaxumpoBeoung kataypadrig HKIM.O mpwTapxikdg avarmtuélakog okomog tng xpriong 12 f 15
anaywywv eivat n aflohoynon tng amodoong Ttou autopatou avaAuth HKM.EKTog amd ta
duotoloyikd Sedopéva, n PBdaon Sebouévwv mephapBdvel emiong KAwika empeBatwpéva HKM
SLadOpwWV MEPUTTWOEWY, OMIWG UTIEPTPOdIa TNG aploTePG KoWiag, umeptpodia tng SeLdg kolhiag,
KAOs pEpPog Tou epdpdypatog tou puokapdiou kot umeptpodia TG Kowkiog mou cuvodelel To
éudpaypa tou puokapdiou.H Bdon 6edopévwv €xel cUMPBAAEL ONUAVTIKA OTn MEAETN TNG
nAektpokapdlodoyiag, SnAasdn, n opdda CSE dnuocicuce o kBN OXETIKA HE TO CUVIOTWUEVO
TPOTUTIO YL TIG YEVIKEG MeTproelg HKI pe Bdon thv épeuva kat tn HeAETn TG BAaong Sedopévwy, N
ornoia £xeL avayvwpLoTel eVPEWS AT TOV KOGHO.
AlyVwoTIKG oTtolkeia Bdong dedopévwy CSE:

JTolKElD ApBudg
Kavovikn 382
Ynieptpodia tng aploteprg kohiag 183
Ynieptpodia tng 66146 Kohiag 55
Awo\lakn ureptpodia 53
MpoobLo Epdpaypa tou puokapdiou 170
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Katwtepo éudpaypa tou puokapdiou 273
SUvOeTO £Udpaypa Tou puokapsdiou 104
JuvBeTIKr akpifela 1220

4.4 NpocaproopEva Sedopéva

4.4.1 Nepypadn dedopévwv

Mpocappoopéva

Sedopéva Mepwpadn
JUVOALKOG

aplbuog 549
Kkataypadrg

DuAn Kitpwn duin

K&Auyn nAwiag,
$UAou

HAwia ané 17 éwg 87 etwv, péon nAkia 57,23, Tutukn anokion 21,32.
326 avépeg, uéon nAikia 55,54, turukn andkAwon 19,81.
223 yuvaikeg, péon nAia 59,70, turukn anokAwon 22,63.

AgSopéva
SetypatoAnyiog

Agbopéva HKT 12 araywywv (I, 11, Ill, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
ouyvotnta Setypatodnyiag kabe kavaliov:1kHz, KBavtiopog
mAdtouc:2.4uV/LSB.

Napatipnon

To cupmépacpa eppnveiog Twy e§atoptkeupévwy dedopévwy kabopiletal
Qo ta SLayvVWOoTIKA AMOTEAECUATA TOU LATPOU TOU KApSLoKoU
KOOETNPLACHOU KOL TNG UTEPNXOYPADLKIG EEETAONG KA TO AMOTEAECHA TG
kplong tou HKI otn duaotkr e€étaon, oL AEMTOUEPELEG MAPAKATW:

1) Kavovikd HKT

KaBopiletat amod 1o S1ayvwoTiko amoTEAECUA TTOU KPIVETOL WG GUCLOAOYLIKO
oTOV KOPSLAKO KABETNPLAOUO Kat TNV uTtepnyoypadikr e€étaon kat and to
QUITOTEAECLA TIOU KPIVETAL WG GUCLOAOYLIKO aTn duoikn e€étaon.

2) Yrieptpodia tou KOAou

KaBopiletat amo ta SLayvwoTikd arnoteAéoaTa TNG UTIEPNXOYPAPIKAG
e€étaong.

3) Eudpaypa tou puokapdiou kat oxatpio tou puokapsdiou

KaBopilovtal amd tov atpo ta SLoyVWoTIKA AMOTEAECLOTA TOU KapSLakou
KaBetnplacpou.

4) Tayukapdia, Bpadukapdia, xaunAr tdon, agovag

KaBopiletar and ta SlayvwoTikd omoteAéopata tng UmEePnXoypPadLKNG
e€étaong.

5) ATTOKAELOUOG ayWYLLOTNTOG

KaBopilovral amd tov 1atpod ta SLoyvwoTIKA amoTEAECUOTA TOU KapSLaKoU
KaOetnplacuou.

To mpotuno tou ¢uctoloykol MANBuoUoU OTNV TPOCAPUOCHEVN Bdon
Sedopévwv: n duotkn e€€taon eival pucloloyikr, gV UTIAPXOUV KOPSLOKES
naOnRoelg | GAAEC aloBEVELEG TIOU WUITOPEL VA EMNPEACOUV TIG KAPSLAKEG
Aettoupyieg f To oxAUaL.

4.5 KdAun Sedopévwv enaAfBguonG yLoL CLUTOUATOTIONEVN EPHNVELQ

AvaAUovtog

T0 TeplexOpeEVo NG  Slayvwotikig Pdaong Sedouévwv  CSE

KoL

Twv

T(POCAPUOOUEVWY SESOUEVWY, N GUVOALKH KATAOTAON Kot N KAAUYPN TWV OTOTIOTIKWY SEYUATWY

napouvaotdlovral wg eEAG:

2ovoho Avépeg luvaikeg

MLKpE’JT'E szu)\U'rsp Méﬁoc D Zovol Mle()t‘E szu)\U'rsp Méaoq D | sovoro MLKpE’JFEpn Msvu}u’)‘tzp Méﬁoc D 20voA

N nAwkio] n nAwio dpog 0 |pn nAwiol n nAwia 6pog nAwia n nAwia | épog o

IOvolo 12 87 54,87 [15,34|1769 14 87 54,33 |14,33| 1157 12 80 55,89 |15,48| 612

2ovoho Avépeg Tuvaikeg

Mukpote MEEV:?OI Méoog D ZOvoN Mikpote ME!;HMI Méaoq| D ZOvoNMwkpotep ME!;HMI Méoog D Z0OVOA|

lpn NAwial nhukda 6pog o |pn nAwio] nhuda 6pog o | nnAwia nhudo 6pog o

1. Kavéva pn duotohoywd | 13 87 | 47,39 [18,21|585 | 14 79 |4637|17,51| 234 | 12 87 | 48,07 |18,32] 351
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2. OAeBokopPikn

Bpabukapia 14 85 | 51,62 17,93 191 | 14 85 [53,74[18,12| 114 | 15 83 | 48,48 [1699| 77
3. OAeBokopPikn

“ayuKapsia 19 79 | 5026 |1697| 78 | 23 76 |53,33|18,76| 25 | 19 79 | 4881 |17,65 53
4. Yneptpoodia tou

apLoTEpOs KEMTOL 17 81 | 49,52 12,37 51 | 17 73 |45,78|13,45) 31 | 21 81 | 5532 [13,02| 20
5.V { €600

Ké);((;srpo@amu e T 76 | 48,71 |1534] 43 | 19 71 |47,21]|18,36| 27 | 18 76 | 51,24 |15,20| 16
6. ApdLkoATkr

omeptpobial 26 77 | 51,32 |1649| 22 | 26 75 |49,91|16,13| 15 | 29 77 | 5434 |1547] 7
7. XapnAr taon QRS 33 67 | 52,44 |1583 5 52 52 | 52| 0|1 33 67 | 52,55 [15,99 4
8. KapSLakog NAEKTPLKOG

&Eovac duotohovse 12 87 | 48,97 19,06 733 | 12 85 [46,52(18,98| 304 | 14 87 | 50,71 |19,26| 429
2;;‘:““’” aplotepou 27 73 | 49,48 |1571]| 168 | 28 73 |4873(14,27| 86 | 27 71 | 49,66 |15,00| 83
ig;)c;"’”‘w”'se&“’” 36 77 | 52,76 |14,68| 107 | 36 72 |s1,85(1511] 56 | 37 77 | 53,76 |18,79] s51
11. NAAPNG ATOKAELONOG

Retiol SeEhoue 46 78 | 5697 [11,53| 28 | 46 75 |5586(10,97| 15 | 50 78 | 5825 |11,20[ 13
12. NMAAPNG QOKAELONOG

Apiotepol TkEAouC 44 79 | 5699 [1093| 32 | 44 73 |s5,72|10,21] 18 | 52 79 | 5862 |9,74| 14
13. AteArg amokAELOHOG

Aetios Tedhoue 4 73 | 5583 [11,14| 41 | 41 71 |s511|10,75 24 | 47 73 | 56,85 |11,06] 17
14. AteAAg amokAELOHOG

ApiotEpol IkEAOUC 43 71 | 5576 |10,38| 47 | 43 69 |54,36|10,27| 31 | 48 71 | 5847 |10,67| 16
15. To V1 b€l y

Rog | OERVELTOVIOTO | 35 75 | s681 |1577| 13 | 37 74 |s6,16|1546| 10 | 40 75 | 5898 [17,60 3
16. Aptotepdg ipdabLog

Beoutkoe AL 38 81 | 57,66 |17,49 26 | 38 81 |[5582(17,92| 15 | 40 81 | 60,17 |18,06| 11
17. Aptotepdg ontioBlog

Semuikie anodetouse 4 78 | 56,78 |16,88| 18 | 43 78 |s516(17,93) 12 | 41 77 | 60,02 |15,69] 6
18. Yneptpodia

apotepric rookiac 29 85 | 5870 |19,23[ 236 | 29 83 |[57,98[19,67| 184 | 32 85 | 61,25 |18,76| 52
g;{’.{gﬁ"m"@“ée&“ 27 84 | 59,31 |19,54| 108 | 27 79 |s8,00|2004| 71 | 31 84 | 61,65 19,33 37
20. KOATtOKOWALAKOG

aoRAELonC | 19 76 | 5762 [1873) 13 | 19 74 |57,04|18,92| 9 20 76 | 5893 |18,77] 4
21. Npwipo

POcOLOBLAGPaYHATIKG 48 83 | 63,48 [1034| 10 | 48 80 [61,39(10,29| 7 59 83 | 6836 12,84 3
EM

22. MNBavo okl

TpooBLoSLaPPAYHATIKO 53 73 60,48 |9,71| 27 53 70 59,99|9,64 | 19 62 73 61,64 (8,12 8
EM

23. MNoAad

TpocBlodladpaypatikd 55 82 65,37 | 9,17 | 26 55 80 64,78110,08| 20 58 82 67,34 (9,68 6
EM

24. Mpdipo mipdoblo EM 47 76 | 61,26 |1041| 77 | 47 71 |60,32|9,62 | 53 55 76 | 6334 |9,77| 24
é;mem’”&”"pwe”’ 51 77 | 6381 |916| 10 | 51 69 |62,14|945| 8 64 77 | 7049 |9,21| 2
26. Nokau6 p6oblo EM 53 83 | 6648 |986| 13| 53 81 |6594[9,76| 9 62 83 | 67,70 |9,27| 4
27. NpwLHo eKTeETAPEVO

TipbG6L0 EM 52 75 | 60,35 [11,74| 24 | 52 72 |s9,88|11,52| 17 | s8 75 | 61,49 |12,36] 7
28. MBavo ofy

erreTaévo Mp6oBio EM 55 79 | 63,81 [12,34| 16 | 55 75 |61,58|10,63| 10 | 58 79 | 67,53 |13,21] 6
29. MNoAawd ektetapévo

1066610 EM 60 86 | 6537 10,08 30 | 60 80 |[64,37|1066| 21 | 63 8 | 67,70 |10,74] 9
30. NMpapo EM kopudrig 39 71 | 60,36 [12,47] 15 | 39 69 |60,18|12,76| 10 | 47 71 | 60,72 |11,28] 5
31. 080 EM kopudrig 43 77 | 62,58 |11,57) 21 | 43 74 |62,69]|12,03| 16 50 77 | 62,23 |12,46| 5
32. N6 EM kopudri 52 82 | 63,74 [1084] 19 | 52 78 |62,35]11,59| 15 | 57 82 | 6895 [11,94 4
33. Npwipo

rpooBioTAdyto EM 47 83 | 60,37 11,62 36 | 47 80 [60,21[12,41| 28 | 55 83 | 60,93 12,68 8
34. MBavo ofy

rp00Bomhipto EM 55 80 | 63,77 10,66 9 55 75 |62,18|11,62| 7 58 80 | 69,34 |1508| 2
35. MNoAad

Tp0oBLomkdyto EM 56 82 | 6482 10,73 14 | 56 76 |64,05|11,62| 10 | 60 82 | 66,75 |1047| 4
36. Mpwipo vPnAd

U6 EM 48 73 | 61,38 |10,79| 16 | 48 70 |60,46|10,88| 12 | 56 73 | 64,14 (829, 4
37. MBavo ofy uPnAd

AeupL6 EM 54 72 | 6334 989] 8 54 70 |62,67|8,06| 7 68 68 | 6800 | 0 | 1
38. MoAawd upnAo

TAEUpLKG EM 55 77 | 6517 |11,44| 23 | s5 74 |64,09|10,12| 17 | s8 77 | 6823 [9,94| 6
39. Npio katitepo EM | 46 74 | 61,31 |12,55] 31 | 46 70 |61,02{11,81 22 | 50 74 | 62,02 |11,73 9
‘E‘&”‘em’”&” (ATWTERO | 53 76 | 62,48 |1099| 11 | 53 74 |62,13|11,04 8 56 76 | 63,41 [10,96| 3
41. Nakaud kardrepo EM 56 81 | 6537 [9,79|101| 56 76 |6501]|1061] 72 | 60 81 | 6626 [9,96| 29
‘E‘ﬁ/"”p“”“"”""")‘eu"”“’ a4 72 | 6018 |1271] 73 | 44 70 |59,89(13,53 52 | 50 72 | 60,90 |13,33| 21
43, MBavo oy

oroTAEUpLS EM 50 78 | 63,47 10,77 29 | s0 75 |62,49|11,62| 20 | 55 78 | 6565 [11,78] 9
‘E‘:A”“"“”’ urorheupud 56 83 | 66,56 |9,83| 28 | 56 80 |[6541[9,96| 19 | 60 83 | 6899 |824| 9
45. Kardonaon tou ST, 43 74 | 62,34 |12,77| 7 43 70 |62,47|11,99| 5 50 74 | 62,02 |16,94| 2
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fua
TipooBlodladpaypatiky
Loxauyia puokapsiov

46. Katdomnaon tou ST,

o poobia toxatpuio 44 72 61,59 |12,69| 5 44 72 61,15|12,76 4 63 63 63,00 0 1
puokapdiou

47. Katdornaon tou ST,

T EKTETAUEV TTPOGOLA 46 73 62,77 |11,98| 13 46 69 62,1812,26| 9 54 73 64,10 (10,65 4

Loxatpio puokapdiou

48. Kataomnaon tou ST,
Arua woxapia 45 75 61,62 |11,87| 17 45 71 61,33|11,64| 10 51 75 62,03 (11,29 7
puokapdiou kopudrg

49. Kataornaon tou ST,
Ama npocOlomdyta 44 74 60,97 |12,65| 25 44 72 60,07|12,39| 15 50 74 62,32 112,04 10
Loxatpio puokapdiou

50. Katdomaon tou ST,
Ara uPnAr TAEUPLKR 46 81 64,36 |12,31| 21 46 79 63,94|11,82| 16 53 81 65,70 (12,74| 5
Loxatpio puokapdiou

51. Katdomaon tou ST,

ATa KATWTEPN Loxatpio 43 76 63,41 |12,46| 12 43 74 62,89(12,13| 10 56 76 66,01 (14,13| 2
puokapdiou

52. Katdomaon tou ST,

Ara UTOMAEUPLKN 39 72 62,76 |12,38| 20 39 69 62,1112,12| 13 44 72 63,97 (13,37 7

Loxatpio puokapdiou

53. Katdonaon tou ST,
Aua
npooBlodladpaypotiky
Loxauia puokapsiov

49 78 65,61 |11,62| 4 49 78 |65,24]|14,81| 3 67 67 67,00 0 1

54. Katdonaon tou ST,
TpoobLa Loxapia 51 79 66,73 |11,53| 12 51 74 65,89(11,54( 8 60 79 68,41 (10,49 4
puokapdiou

55. Katdonaon tou ST,
EKTETAEVN TIPOOBLA 50 79 67,26 |11,69| 7 50 76 66,87(11,07( 5 57 79 68,24 |15,22( 2
Loxauia puokapsiov

56. Katdonaon tou ST,
oxatpio puokapdiou 48 85 65,39 |11,39| 18 49 83 65,09|11,79| 11 56 85 65,86 (12,04 7
Kopu g

57. Katdonaon tou ST,
TpocBlomidyLa toxapia 52 83 66,93 |10,97| 13 53 83 66,42(12,32 7 52 81 67,53 (11,69 6
puokapdiou

58. Katdonaon tou ST,
uPnAn MAeUpPLKN Loxaupia 53 84 65,74 110,88 16 54 84 65,16(12,36( 9 53 82 66,49 (11,47 7
puokapdiou

59. Katdonaon tou ST,
KQTWTEPN LoXaLpia 49 81 65,82 |11,03| 12 49 77 65,28(12,27( 9 55 81 67,44 (13,04] 3
puokapdiou

60. Katdomnaon tou ST,
UTOTAEUPLKT LoXatpia 49 82 66,04 |11,14| 6 49 79 65,49(16,98( 4 52 82 67,14 (21,02| 2
puokapdiou

Inueiwon:

OL kapSLakég avwualieg 6rmwe n onioBla oxawpio tou puokapdiou, To mpwipo omnicBbo éudpayua
tou puokapdiou kat to maAld onicbo Eudpaypa tou puokapdiouv dev mep\apBavovtal otn Bdon
6e60UEVWV.AUTEG Ol OVWHOALEG KOl QAAEG KapSLOKEG Slatapaxég Tou Oev TEPLEXOVTAL OTO
napandavw ¢pUANo Sev Ba BewpnBolv wg avtikeipevo kpiong yla tv enahfBeuon tng akpiBelag tng
OQLUTOMOTOTIOLNEVNG EPUNVELDG.

4.6 Npoenefepyacio Se5o0puévwv

4.6.1 Npoenegepyaocia CTS

OL 16 meputtwoelg (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) amno6 to CTS-ECG mpémel va umoBdAAovtal o emefepyacia yla UETOTPOTI TAONG Kal
UETATPOTH ouxvoTnTag Yl emavadelypatoAnia wg n toxvouoa popdr 0To cUOTNUA.ZTH CUVEXELQ,
oL meputtwoelg Ba ewaxBolv otn cuokeun.Itn ouvéxela, Ba ouvexlotel n emoAnbsuon Twv
OQLUTOLOTOTIOLNLEVWY TIAPAUETPWY HETPNONG.
4.6.2MNpocenefepyacio CSE

O meputtwoelg (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) andé to CSE umoPdAhovtaiL o
enefepyaocia yla PETATPOM TAONG KAl UETOTPOTY] CUXVOTNTOG yla emavadelypatoAnia wg n
ebappootéa popdr oto cUOTNUA.ETN CUVEXELR, OL TEPUTTWOELS Ba eloaxBolv 0Tn CUOKEUR.ZTN
ouVEXElD, N Tepimtwon MA_0001"MAO0125 xpnowlomoleital ywa tnv enopevn enaAnibeuon twv

54




TIOPAUETPWY QUTOLATOTIONUEVNG KETPNONG KaL N TiEpimtwon D_0001~D_1220 xpnoLonoLeitaL yio
TNV eNOpeVn enMaARBeLon TG AUTOUATOMOLNUEVNG EPUNVELQC.
4.6.3 Npoenefepyacio MPOcAPUOCUEVWY SESOUEVWV

Ta mpooapuoopéva apxeia apyLkig nepimtwong urtoBdAAovtal o enegepyacia ya tn
UETATPOTIA TAONG KAL TN METATPOT cuxvotnTag Yo emavadelypatolndia wg n ebappootéa popdn
0TO GUOTNMA.ZTN CUVEXELQ, OL TEEPUTTWOELG Bat eloaxBoUv ot GUOKEUN.ZTn CUVEXELD, Ba cuvexLoTel
n enaARBeLON TNG AUTOLOTOTIOLNUEVNG EPUNVELQG.
5.Awadkacio Kat anotéAecpa tng enaAifsvong
5.1 EnaAfiBguon tng Aettoupyiag pétpnong
5.1.1 EnaArnB®guon kot Stadikacia yia tn Baon dedopévwv pétpnong CTS
Ou meputtwoelg (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001, ANE20002)
TIOU ELOAYOVTAL OTN OUCKEUN TIPEMEL va  Xpnowomowolvtal yw tnv enaAnbsuvon  twv
OQUTOMLOTOTIOLNEVWY TTOPAUETPWY HETPNONG.

A\ 4
Mpoenefepyaoia CTS

A\ 4

Eloaywyn Se8ouévv MPoENefEpyaoiog oTn CUOKEUN

\ 4

AUTOMOTOTIONEVN TIAPAUETPOG HETPNONG HKI

Y

YroAoyiote t Sladopd HETPNONG Kat avadopdg

v

Yrohoyiote Tig péoeg Sladopég

Y

E€aleidte Tig SU0 peyalltepeg amokALoELG oo To HEGO OpO

A 4

Yrohoyiote €k véou tn péan Sladopd KaL TRV TUTIKA artdkALon

A 4
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5.1.2 EnaAn®guon kot Stadikacia yia tn Baon Ssdopévwv pétpnong CSE

Elodyete Ta apxeia Tng mepimTwaong mou €xouv Letatanel 0Tn CUCKEUT, TPOoOEDTE KATAAANAEG
eyypadég Baong Sedopévwv Kal MeLta n kupatopopdn yla OAa ta apxeia tng mepintwong Unopet
va emaveleyxOel 0Tn CUOKEUN, EMOUEVWG OL CUTOLOTOTIOLNUEVEG TIOPAUETPOL HETPNONG KITOPOUV VO
AndBouv.

E¢adeiPte TG TEPUTTWOEL; TIOU UTAPXOUV Tpodavh OPAAHATA YL TG SLOYVWOTIKES
TP AETPOUG (N B€on tou KUpatog P eivat AavBaopévn) amnd t Bdon dedopévwy tou CSE.

MpayuoTonooTe cUYKPLON HETOEY TwV avoAUTIKWY Tapapétpwy tou HKM (apxn/télog tou
KUMOTOG P, Tou oupmAéypatog QRS Kol Tou KUMATOG T) KOl TWV SLOYVWOTIKWY TIOPARETPWY
(apxn/téAog tou kKUpatog P, Tou cupmAéypatog QRS Kat Tou kKUpatog T) ou mapéxoviat amno t Bdon
Sedopévwv CSE.2xedLaoTe TLg U0 OPASES KUMATOLOPDWY KOL ONUELWOTE TN B€on TG apxrc/TéAoug
Tou KUpaToG P, tou cupmiéypatog QRS kat Tou kKUpatog T mou avtiotoxoUv o€ kaBe mepintwon.H
ELKOVA TIAPEXEL LA OTTTLKOTIOLNEVN GUYKPLOT, WOTE VAL UITOPEL VAl UTIOAOYLOTEL 0 HECOG OPOG Kal N
TUTUKY AtOKALoN Twv Sladopwv. O TEooeplg PeYOAUTEPEG OMOKAIOELG QIO TOV LEGO OPO TIPETIEL VAL
efaleidovtal mpwv amod Tov €k VEOU UTOAOYLOMO TOU MECOU OPOU Kal TNG TUTIKAG amOKALoNG Twv
Sladopwv.

Aldypappa porg tng Stadikaciag emalnBeuong tng Baong dedopévwy pétpnong CSE
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Avayvwon Twv SLayVWoTIKWY ONUATWY TWV

'

E€dAewpn neputtwoswy npodavolg

v

Avayvwon tng apxLKig mepinmtwong Tou

'

Metatpont cuxvotntag

v

Metatponh tdong

|

Aqbn apxeiou dedopévwv HKI

'

AUTOMOTOTIOLNEVEG TIOPAETPOL LETPNONG

v v

SUYKPLON OLUTOUOTOTIOLNUEVNG TIAPAUETPOU HETPNONG KoL EEELSIKEUEVOU SLOYVWOTIKOU

b

| JuUMEpAoUA HEONG TLUAG OUYKPLONG |

v

| E€aleite 11§ Té00EPLG HeyaAUTEPEG AmOKALOELG amd Tov LECO Opo |

v

YroAoyioTe €k VEOU TN HEDN TLUN Kot T StakUpaven Tou

v

Juvoyiote ta anoteAéopata thg oUYKPLONG

5.1.3.1 AkpiBela TwV HETPCEWVY TTAGTOUG

5.1.3 AntoteAéopata enaAnBsuong

Ta HKI BaBuovopunong kat ta avaAutikd HKE xpnouiomnotodvtal yla tn HETpnon TG TLUAG Tou
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TAATOUG, N oUvodn éxeL we eENG:

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
TuApa ST 0.15 4.24
Kopa T -5.81 8.03

Inueiwon:tn pétpnon mAdroug, yia HKI peydou mdtoug, énwg to CAL30000, sivat anapaitnto va

puBuioete tnv amolapn oe 0,5 popég mpLv armod tn SoKLun.

5.1.3.2 AkpiBela Twv anmdAUTWY HETPOEWY SLOOTAMATOG Kot SLAPKELAG KUUOTOG

Ta HKI BaBuovounong kat ta avoAutikd HKM yxpnouiomotolvtal yia tn HETPNON Tou
GUVOALKOU SLaCTAMOTOC KL TG SLAPKELAG TWV KUPATWY (cupmepAappavouévou tou kKupatog Q, tou

KUpaTog R, Tou KUMATog S), N olvon €xel WG €€AG:

Aldotnpa Kot SLdpketa Méon Sadopd (ms) Turukr anokAwon (ms)
Awdpkela P -5.70 1.88
Aldotnpa PQ -2.58 1.94
Awdpkelo QRS -0.23 3.26
Aldotnpa QT -6.70 4.37

5.1.3.3 AkpiBela Twv petpricewv Staotnpdtwy og HKI pe Bloonpata

H Bdon dedopévwv CSE xpnopomoteital yia tnv afloAdynon tng akpiPeLag Twv HETPHOEWY

Slaotnpdtwy og HKT, n cuvolin €xeL wg €§AG:

Aldotnpa Kot SLapKeLa Méaon Swadopd (ms) Turukr anokAwon (ms)
Aldpkela P 0.99 13.46
Awdotnpa PR 3.65 9.68
Aldpkela QRS -1.69 6.11
Awdotnpa QT -2.32 20.69

5.1.3.4 StaBepotnta peTprioewv évavit ©OPYBOY
H Sokun Siegayetal cupdwva pe ta dedopéva Twv oepwv MA (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026,
027,042, 061) otn Bdon dedopévwy CSE.

MNaykoouLeg TUmog Antokahurtopeveg SLadopEg
TAPANETPOL TPOOTIOEEVOU Méaog épog (ms) Turukn andkAwon (ms)
uétpnong ©O0PYBOY

Awdpkela P YdnAr ouxvotnta -5.65 12.33

Aldpkela P JUXVOTNTA YPAUUAG -0,25. 12.71

Awdpkela P Ipapun Baong -4.90 33.15
Awdpkelo QRS YdnAr ouxvotnta -0.95 5.13
Awdpkela QRS JUXVOTNTA YPAUUAG 1.35 4,71
Awdpkelo QRS Ipapun Baong -1.55 7.68
Awdotnua QT YynAr ouxvotnta -14.55 6.51
Awdotnua QT JUXVOTNTA YPAUUAG -8.55 20.73
Awdotnpa QT Mpopun Bdong 36.20 64.47

Ta Broorpata nAektpokapdloypadnudtwy elodyovtal otn cUoKeLN Ue T popdn bndlakwv

ONUATWY, KAL 0T CUVEXELA N T LETPNONG ptopel va AndOei pe umoloyiopd.
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SUVORKeG SOKLUAG:
a) xwpic ©OPYBO
B) ue udnAn cuxvotnta 25uV
y) e @OPYBO cuxvoTtnTog NUITOVOELS0UE ypapuung 50uV and kopudrn os koldSa 50Hz/60Hz
§) pe ImV OOPYBO kopudric-kolhddag 0,3Hz nuitovoeldolc ypauung Baong
Mo kdBe eminedo OOPYBOY mapanavw, Ba nmpoodlopilovtal ot Stadopég Twv HETPACEWY HETALL
Twv HKT xwpig OOPYBO kot Twv HKI pe OOPYBO.OL 800 peyolUtepeg amokAICELG Ao ToV HECO OpO
EKTLLWVTAL TPV Tt TOV UTIOAOYLOUO TOU HECOU GPOU Kot TNG TUTILKNAG OTTOKALONG TwV Stadopwv.
5.2 EnaAnlBguon tng Aettoupyiag eppnveiog
5.2.1 Awadikaoia enaAfiBsuong

5.2.1.1 AlayvwoTikh Baon dedopévwv tou CSE

\ 4
| Avayvwon apxikwv apxeiwv DCD |

A\ 4

| Metatpornt ouxvotnTog |

A 4

| Metatpornh tdong |

v
| Aqbn apxeiwv dedopévwv HKM |

A

| STOLKELO AUTONATOMOLNEVNG EPUNVELDG |

v

JUYKPLON QUTOLOTOTIONLEVNG EPUNVELAG LE SLAyvwon amo EL8IKO

!

JUvon amoteAeoUATWY CUYKPLONG, EEQYWYN CUUMEPACUATWY

A\ 4
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5.2.1.2 Npocapuoopévn Baon Sedopuévwv

Apxkd SeSopéva mepimtwong

\4

Hopdn ecg 6w amatteital and to cuoTNUA

Elcaywyr otn cuokeun

l v
Aldyvwon e8ikol

Ixebilaon tng Kupatopopdnig tou HKI

!

MPoodLopLoUOG TOU GUUTAEYUATOG

A

YniépBeon tou cupréypatog QRS

!

MNapAUETPOG AUTOUATNG HETPNONG

A

OMoKApWOoN OTOLXELWVY AUTOUATOMONUEVNG EPUNVELNG

‘Evapén olykplong

SuvoioTE T GUVOALKA OTATIOTIKA QMOTEAECOTA TG

olyKpLONG yla kaBe mepintwon

'
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5.2.2 AntoteAéoparta enaAnBsuong

. . Oetkn
, AplOu6 | EvawoBn | EwSwotn
Ap. 2tolxelo C HKT ola % % rtp’oyvlwcu
KN agla %

1 Kavéva pun ¢pucioloytkd 585 92.01 79.16 97.38

2 DOAeBokopPikn Bpadukapdia 191 96.68 99.73 98.64

3 DOAeBokopPikn tayukapdia 78 97.44 96.49 96.90

4 | Yreptpodia tou aplotepol 51 51.09 99.89 81.82
KOATtou

5 Ynieptpodia €0l kdAou 43 42.64 99.66 50.00

6 Ynieptpodia Suthov kdAtou 22 93.58 99.14 60.19

7 XapnAn tdon QRS 5 96.37 99.36 63.25

8 Kapbaxsg nhektpuss dgovag 733 98.36 89.13 98.79
duacLoloyikdg

9 AndkAlon aplotepol dfova 168 98.65 89.40 98.18

10 ArndkAlon Sg€lov déova 107 98.23 88.99 94.90

11| Mnpng amokhewonos de§ol 28 97.00 89.50 95.45
okéNoUG

12 I'I}\r]pnc QTIOKAELOPOG ApLOTEPOY 32 97.73 89,65 91.43
OKEAOUG

13 Atz::)xr]q anokAELopAG 6e§lov M 96.86 39.83 82.35
okéNoUG

14 A'II{::N’]q ATOKAELONOG apLoTepOU 47 94.68 89.83 39,66
oKENOUG

15 To V1 eixvel tumo RSR' 13 90.32 91.14 65.12

16 ApLoTEPOG l:tpocetoq NULOKEALKOG 2% 91.43 93.25 7111
OTOKAELONOG

17 ApLoTEPOG (?T[LGSI.OC NULOKEALKOG 18 89.29 97.37 52.63
OTOKAELOUOG

18 Yneptpodia tng aplotepng koiag 236 41.37 92.65 70.36

19 Ynieptpodia tng 5e§LAG Kohiag 108 39.75 93.47 65.39

20 | KOATTOKOIALOKOG OTTOKAELOOG 13 94.58 91.67 80.64

21 I"Ipwtp.o rtpocGLoGLotd>potyuomKo 10 83.33 99.94 9091
gudpaypa tou puokapsdiou

22 MBavo ofl
npdobLodLadpayUaTiko Eudpaypa 27 16.67 98.73 91.89
ToUu puokapdiou

23 |’_|(1)\L0 npooeto&ad;potyp’lomko 2% 92.00 98.90 86.47
gudpaypa tou puokapsdiou

24| Mpwyio rpbabio epdpaypa Tou 77 93.90 88.22 71.96
Huokapdiou

25 MBavo oy T[POGQLO éudpaypa 10 80.00 99.72 a4.40
Tou puokapdiou

26 MoAao Tt‘pooeto £udpaypa tou 13 24.00 99,66 50.00
Huokapdiou

27 I"Ipwtp.o EKTETA}LEVO rtpo’cseto 24 79.67 99.43 41.18
gudpaypa tou puokapsdiou

28 |’_|L9(1V0 o0 ekTETAUEVO l:tpoceto 16 31.82 99,66 75.00
gudpaypa tou puokapsdiou

29 NaALd TPooBLo EKTETAPEVO 30 90.91 88.05 37.04
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éudpaypa tou puokapdiou

30 | Mewyio kopudaio eudpaypa Tou 15 88.32 87.21 88.54
Huokapdiou

31 | 0% xopudaio éudpayna tou 21 78.12 78.66 53.85
Huokapdiou

32 MaAo KoPudJaLo éudpaypa tou 19 79.63 89.94 80.00
Huokapdiou

33 MNpwio T[pOG’eLOTO\OlVLO eudpaypa 36 7751 79.94 83.33
Tou puokapdiou

34 |’_|L9(1V0 [e1d1] npooeton}\ayto 9 28.57 99.77 3333
gudpaypa tou puokapsdiou

35 MaAwo npooG}onAavLo eudpaypa 14 70.00 03.60 50.00
Tou puokapdiou

36 | Mpdwio LhAS Meupkd 16 79.65 95.78 80.42
éudpaypa tou puokapsdiou

37 MBavé o§u II’)\SUpI.KO eudpaypa 3 31.60 9094 85.71
Tou puokapdiou

38 MaAwo UljJI’]}\O’TO\EUpLKO eudpayua 23 81.82 99,66 60.00
Tou puokapdiou

39| Medwio katiyrepo eudpaypatoy 31 88.89 95.00 40.00
Huokapdiou

40 MBavé o§u KaTWTEPO eudpaypa 11 76.00 99,60 6111
Tou puokapdiou

41 MoAato KaTWTEPO éudpaypa Tou 101 96.07 9924 93.44
nuokapdiou

42 | Npawo uromeupkd Epppaypa 73 98.77 96.82 75.94
Tou puokapdiou

43 | MBavé of) unorheupuo 29 11.11 99.94 50.00
gudpaypa tou puokapsdiou

44 MaAo un‘on}\supLKo éudpaypa tou 28 84.62 99.83 78.57
Huokapdiou

45 KatdOAupn ST, Ama
npdobLadiadpaypatikr oxapuio 7 75.36 99.55 46.67
Tou puokapdiou

46 | Katablyn ST, Arua npooBua 5 81.24 99.94 33.33
Loxatpio tou puokapdiov

47 | KotdBAupn ST, Arua extetapévn 13 79.83 99.13 53.59
TpoobLa Loxatpio Tou puokapdiou

48 | Karabhugn ST, Arua kopudaia 17 76.97 99.14 43.13
Loxatpio tou puokapdiov

49 ST katdBAwn, fma
TPooBLOMAdyLa LUOKAPSLOKA 25 77.54 99.08 37.64
Loxatpio

50 KatdOAupn ST, A ubnAn
TAELPLKN LOoXapia Tou 21 80.64 99.14 47.39
Huokapdiou

51 | KoxaBhgn ST, frua katwrepn 12 79.73 99.60 55.16
Loxoupio tou puokapdiov

52 | KarGBAupn ST, fAmia katwrepn 20 80.59 99.26 50.61
TAGyLoL LUOKOPSLOKA LoXaLpLia

53 | KardBAupn ST, 4 85.41 99.72 44.44

npooBlodladpayuatiki Loxatuia
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TOU puokapdiou

54 Kota®Aupn S'!', npocOLa Loxapio 12 37.66 08.58 34.85
Tou puokapdiou

55 | KoxdBhgn ST, extetapévn 7 84.78 98.04 67.75
TpoobLa Loxapio Tou puokapdiou

56 KoatdBAupn ST, Kkopudaia oxatpio 18 79.95 99,14 5512
Tou puokapdiou

57 | KoxaBhgn ST, rpooBomhdyia 13 87.42 98.97 59.09
Loxoupio tou puokapdiov

58 | KoxdBAun ST, udnAq meupu 16 90.06 99.31 57.14
Loxoupio tou puokapdiov

59 Koata®Aupn S'!', KATWTEPN LoXOLpia 12 3088 0913 20.08
Tou puokapdiou

60 | KordBAupn ST, urtomheupukn 6 91.39 99.16 50.47
Loxoupio tou puokapdiov

EvawoBnoia: mbavotnta ot éva «AAnBég Selypa» Oa mpoodlopldtav WG OpLOUEVO
«ZTOELO» OO TN AELTOUPYLX QUTOUATOTIONUEVNG Sleppunveiag.

Ewdwdtnta: mbavotnta ot éva «AANBEG akataMnAo Selypoa» Ba mpoodloplldtav wg
OUYKEKPLUEVO «AKaTAAANAO oToXElo» atd TN Aetoupyia autopatonotnpévng Stepunveiac.
Q€T TPOYVWOoTKA alo: mbavotnta €va MpooSloplopévo «AKaTAMNAO otoelo» va eival
«AANBEG akataAAnAo otoeion.

6.AKpiBeLa TG SLtdyvwong pubpou

6.1 Baon 6e6opévwv HKI rtou xpnoponoleital yia Stayvwon pubpol

H Bdon ebopévwv HKI mou xpnoomoteital yia €Aeyxo thg akpielag tng Stdyvwong pubuol
nieptéxet 3000 meputtwoetg HKM 12 amaywywv kat kaBe nepintwon éxet Siapketa 10 Ssut.H pétpnon
Twv Sedopévwy yivetal and HAektpokapdloypddo 12 amoywywv tng etatpeiag pog.H mpaypatikn
agia twv debopévwy aflohoyeital amd KapSLOAOYo He eMayyEAUATIKA epmelpio Gvw Twv 10 eTwv
Baoel Twv kupatopopdwv Tou HKI 12 amaywywv.

O aplBuog Twv TMEPUTTWOEWV HE TOuG akdlouBoug tumoug Sidyvwong (n Sidyvwon tng
TePIMTWONG UIMOPEL va TIEPLEXEL £V 1) TTEPLOCOTEPOUG TUTIOUG) avadEPETAL TTAPAKATW:

TUmog pubpou AplBuog

DOAePokopPikdg pubudg 2003
OAeBokopPikr Taxukapdia 313
DOAeBokopPikr Bpadukapdio 338
Appubpia 112

MNpowpog Koakog MaApog 230
Mpowpog Kotakdg MaApdg (Suthoc) 16
MNpowpog Koakog MNaApog (Stbupia) 140
MNpowpog Kotakog MaApds (tptbupia) 147
Kotlakn tayukapsia 42

KOATUKA pappapuyn 232

AAAot TUToL puBuou mou Sev mep\apPavovial otn Bdon Sedopévwy: KOATUKOG TTEPUYLONAG,
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KOWLOKF HOPUOPUYH, UTEPKOIALOKOG PUBUOG, KOMBKOG pubuog, pubuog Bnuoatodotn, M °/IM°

KOATTOKOLALOLKOG OTTOKAELOMAG, avaKoT Kot GANEG AVWHAALEG.

OL otatotikég mAnpodopieg g Baong deSopévwy tou HKI mou xpnowonolovvtal yla tov

€\eyxo tng akpiBelag tng Stdyvwong pubpol avadépovral mapokdTw:

JUvolo Avbpeg Tuvaikeg
MkpotepMeyoAutgMéon| SD  FOvohgMikpdtep[Meyadit| Méon | SD  [ZUvolo|Mkpdtep|Meyahlte|Méon| SD [ZUvolo|
n nAwia [pn nAwiaf tun n nAwia | epn g n nAwia | pn nAwia | Tun
nAwia
JUvoho 12 93 48.6 | 17.9 | 3000 12 93 50.0 | 17.7 | 1495 12 92 47.3 | 18.0 | 1505

6.2 AnoteAéopata enaAnBguong tng akpifelag tng Stayvwong pubpou

To HKI mou Aapfdvetat amd tn Pacn Sedopévwv tou HKIM ya tn Sidyvwon tou pubuol
elodyetal otov nAektpokapdloypddo vy €heyxo umd T popdn PYndlakwv onudtwv.Ta
anoteAéopata tou pubuol Tou avallovtal amnd tov nAektpokapSloypddo cuykpivovTal e Ta
TpayuoTikd amoteAdéopata tou pubuol tou HKM kat n evawcbnoia, n ebkotnTa KAl n Oetkn
npoyvwoTtiki aia avadEpovral mapakatw:

, , AplBpdg | EuawoBnoia | Ewdwotnta Ot ,

Tomog puBuol TIPOYVWOTLKN
HKT % % ,
agla %

DAePokopPikdg pubudg 3000 83.82 97.79 98.71
Appubpia 3000 75.89 98.86 72.03
Taxukapdio 3000 96.81 95.27 70.47
Bpadukapdia 3000 99.11 99.44 95.71
Koakn taxukapdio 3000 83.33 99.73 81.4
Mpowpog Kotakdg MaApdg 3000 81.3 98.3 79.91
Mpowpog Kotaxkog MoaAuss 3000 87.5 99.87 77.78
(8umAo¢)
Mpowpog Kotakog MoaAuss 3000 93.57 99.55 90.97
(616upia)
Mpowpog Koakog Makude 3000 88.44 99.82 96.3
(tpdupia)
KOATIKA poppapuyn 3000 50.86 98.55 74.68

nueiwon:

EvaioBnoia: mBavotnta otL éva «AAnBEG Selypa» Ba mpoodLoplldtav wG CUYKEKPLULEVOG
«TUmog puBbuoU» amod t Asttoupyia Stayvwong pubuou.

EwdkotnTa: Tbavotnta OtL éva «AAnB£g akataAnlo deiypa» Ba mpoodlopotay we
GUYKEKPLUEVOG «AKOTAAANAOG TUTTOG pUBUOU» amo tn Asttoupyia Stdyvwong pubuou.

Oetikn poyvwoTtikh agla: mbavotnta évag kaboplopévog «AkatdAAnAog Tumog pubuou» va
eivat évag «AANBA¢g akatdAAnAog tuTog pubuou»
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Napdptnpa Il 08nyieg EMC kat sAAwon KATaoKeUaoTh

Mivakoag 1:

06nyieg kat SAAWON KOTAOKEVAOTH — NAEKTPOLOYVNTLKEG EKTTOUTES

H ouokeur) auth mpoopiletal yla xprion oto nAektpopayvntikd medio mou mpoaoblopiletal
MOPaKATW.0 ayopactig f O XpAoTNG TG ouoKeUng Tpémel va Siacdalilel otL auth
Xpnoomnoleital og Tétolo meptBAAiov.

AOKLUI EKTIOUTIWV Juppopdwon
Exrournécg RF CISPR 11 Ouada 1
Exrournécg RF CISPR 11 Katnyopia A
EKTOMM appoviKwv ,

IEC 61000-3-2 Katnyopia A
ALOKUUAVOELG TAON G/ OVAAOWITEG .

IEC 61000-3-3 Dev edappdletat

Mivakoag 2:

06nyieg kat SAAWON KOTAOKEVAOTH - NAEKTPOLAYVATIKA atpwoia

H ouokeur) auth mpoopiletal yla xprion oto nAektpopayvntikd medio mou mpoaoblopiletal
TaPaKkATW.0 ayopactig f o XpAoTNG TG ouokeung mpémel va Siacdalilel OtL auth
Xpnowlomnoleital og Tétolo mepBAAiov.

IEC 61000-4-2

+ 15 kV aépag

, , IEC60601 , .
Aok atpwotag entinedo SokiAc Eninedo ouppodpdwong
HAektpootatikn ekkévwon (ESD) | 8 kV emadn +8 kV emadn

+15 kV aépag

+ 2 kV yLo ypappeg

+ 2 kV yla ypappeg

veiwon

Tayeio nAektpikn petdBaon/puty | tpododooiag )
IEC 61000-4-4 + 1 kV yla tn ypoppn tpo¢o08’omaq
, h Aev LoYVEL
£10060u/££660U
+1 KV ypopEG TpOg
Ynéptaon VPOLUUES +1 kV YpaPLEG TIPOG YPALPIES
IEC 61000-4-5 +2 KV ypopEG TpOg +2 kV ypappég mpog yeiwaon

BuBioelg tdong, oUVTOopES
SlakomEg Kol LETABOAEG TAONG o€
VPOUUEG EL0OG0U LoXUOG

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95% BUBOLon o€
UT) ywa 0,5 kUkAo

40% UT (60% BuBlon oe
UT) yia 5 kOkAoug

70% UT (30% BUBLon oe
UT) yia 25 kUkAoug
<5%UT(>95% BUBOLon o€
UT) yia 5 deutepdAenta

<5%UT(> 95% BUBon oe UT)
yta 0,5 kUkAo

40% UT (60% BUBLon og UT)
yla 5 KUKAOUG

70% UT (30% BUBLon oe UT)
yta 25 KOKAOUG

<5%UT(> 95% BUBon og UT)
ywa 5 deutepdienta

Mayvntiko nedio ouxvotntag
Loxvog (50 / 60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Mivakag 3:

06nyieg kaL SAAWON KATAOKELAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKY atpwaoia

H cuokeur) auth mpoopiletal yla Xxprion oto NAEKTPOHAYVNTIKO TeSio Tou mpoadlopiletal
MOPaKATW.0 ayopactig f o XpAoTNg G ouokeung Tpémel va Swacdalilel OtL auth
Xpnowlornoleital og Tétolo mepBAAiov.

Aokiun atpwotag Emnineda Sokiurig IEC 60601 Eninebo ouppdpdwong
AVE 3V 3V
VOVILES 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
padloouxvotntes 6V oe ISM W €U 6 V og ISM {wveg petald
IEC61000-4-6 o€ I5M fuveg petaky Guveg w
0.15MHz kot 80MHz 0.15MHz kot 80MHz
AkTwoBoANOUUEVEG 3V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3V/m80 MHz- 2.7 GHz
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padloouxvotnteg
IEC61000-4-3

SHMEIQ3H 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, ebappoletal to eUpog UNARAG CUXVOTNTAG.
SHMEIQZH 20t 06nyieg autég evééxetal va pnv oxUouv og OAEG TG TEPLOTACELG.H Slddoon
NAEKTPOUAYVNTIKOU KUMOTOG €MNPeAleTal amod Tnv amoppodnon kal thv avdakiacn amnd
SOMEG, AVTIKEIMEVA KAl ATOUAL.

OL evtdoelg mediou amd otabepol moumoug, omwe otabuol Bdong yia padiotnAédwva
(kwntd/acVppata) kal emiyela Kwntr PASLOETUKOWWVIA, EPACLTEXVIKOG PoSLoeEomAMouog,
padilonopnoi AM/FM kat thAgorttikol oprnol, Sv urmopolv va mpoodLloplotolv BewpnTKA He
akpiBeta.la tv aflohdynon tou nAektpopayvnTikol mepBAAOVTOG AOyw oTABEPWVY TTOUTIWY
RF, Ba mpémnel va ouvaglohoynBei n Slevépyela erutomag NAEKTPOUAYVNTIKAG €PEUVAG.EQV N
petpoluevn évtacn mediou otn B€on OMOU XPNOLUOTOLEITOL N GUOKEUR UTEPBaiveL TO
avwTEpw Loxvov eminedo cuppopodwong RF, n cuokeun Ba mpémnel va mapakoloubeital wote
va emPBeBatwvetal n kavoviki Aettoupyia tng.Edv mapatnpnbei un duotoroyikn anodoon,
Uropei va amattolvtal EmmpocBeta HETPA, OMWG EMOVATIPOCOVATOALOWOG i} LETEYKATAOTAON
NG GUOKEUNG.

Nivakoag 4:

08nyocg kat SAAWON KOTOOKEVAOTH - NAEKTPOULAYVNTIKN ATPWOLa
O [kwdikdg SI] mpoopiletal yla xprion oto nAektpopayvntikd mepBdiov mou mpoaodiopiletat
KATwTEPW.O meAdTNG 1 0 Xpriotng Tou [kwdikou SI] Ba mpénet va Staodahilel OtL xpnotpomnoleitat
O€ TETOLO TIEPLBAAOV
Juxvotnta | Zwvn a) | Yanpeoia a) Awapdpdwon | Atopopodwon| Andotaon | MEPIBAHM
AOKLUAG (MHz) B) B) (m) ATOZ
(MHz) (W) ATPQSIAZ
(V/m)
MoApikn
380 Slopuopdw
385 _390 TETRA 400 onb) 18 1.8 0,3 27
Hz
FM c)
Aktwopolov +5kHz
UEVEG 450 3280 GMRS 460, anokAon |2 0,3 28
padloouyvot - FRS 460 1 kHz
nteg nuitovo
:IE_ICGZOOOA_; 710 NMopikn
podLaypa 704 — .
éc Sokyng | /22 lg7  |LTEBand 13,17 g‘“g;’gf;’ 0.2 0,3 9
Vi@ ATPQSIA | 780 o
OYPAZ
NEPIBAHMAT | 810 GSM 800/900, Mo
Oz oe 870 800 — TETRA 800, Slapopdw
aobppaTo 60 |DEN820, onb) 18 |2 0,3 28
efomAlopd 930 CDMA 850, Hz
EMKOLVWVIAG LTE Band 5
RF) 1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, Mopikn
1700 — | GSM 1900, SLapopdw
1990 | DECT, onb) 217 2 03 28
1570 [TEBand 1,3, |Hz
4,25, UMTS
2400 — Bluetooth, MoApikn
2450 2570 WLAN, Sapopdpw |2 0,3 28
802.11 b/g/n, |onb)217
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RFID 2450, Hz
LTE Band 7
5240 MaApikn
5500 | 5100~ |WLAN 802,11 | Glapopdw |, 03 9
5800 |a/n onb) 217 ’ !
5785 Hz

SHMEIQSH EdQv eival amopaitnto va emiteuxBel to EMIMEAO AOKIMHE ATPQZIAZ, n amdotoon HETay g
Kepaiag petddoong KaL Tou

IATPIKOY HAEKTPIKOY EZOMAIZMOY 1 tou IATPIKOY HAEKTPIKOY LYSTHMATOS pmopei va pewwbetl oto 1 m. H
anootacn Sokung tou 1m emttpénetal and to IEC61000-4-3.

a) Mo oplopéveg umnpeocieg, mepAaBAVOVTAL LOVO OL CUXVOTNTEG QVEPXOUEVNG LEVENG.

B) O dopéag SLapopPWVETL XPNOLLOTIOUWVTAG OO TETPAYWVLKOU KUHATOG KUKAOU Aettoupyiag 50%.

yY) Q¢ evalaktiki Avon otn Stapopdwaon FM, propei va xpnowponownBet Stapdpdwon maipwv 50% ota 18 Hz n
omoia av kat Sgv

QVTUTPOCWTEVEL TNV TIPAYUOTLKY Stapopdwarn, Ba PmopoUoe va eival n XELPOTEPN TIEPLTTWAN.

O KATASKEYASTH:I Ba mpémet va AapPdvel umodn to evdexouevo pelwong tng eAdxotng amdotaong
Slaxwplopou, pe Baon

AIAXEIPIZH EMIKINAYNOTHTAZ, kot xpnowlomowwvtag udnAotepa EMIMEAA AOKIMHE ATPQSIAL mou eival
KOTAANAQ ylo ™ pELwPEVn €AGXLOTN amooTacn SloxwpLopou.OL eAAXLOTEG QMOCTACEL Slaxwplopol yla
vPnAotepa ENINEAA AOKIMHE ATPQZIAS mpénel va uttoAoyi{ovtol xpnoLpomnolwvtag thv akéloubn eéicwon:

6
E=—+P
d

‘Onou P givaw n péyotn Loxug oe W, d givaw n eAdylotn andotacn Staxwplopol oe m kat E givat to
EMNINEAO AOKIMHZ ATPQSIAS og V/m.

Nposwdonoinon

) MnvV 10 XpNoLONOLEiTE KOVTA o€ evepyd XEIPOYPTIKO EZONAIZMO YWHAQN ZYXNOTHTQN
Kal 6T0 Swpdto pe Bwpdkion RF evog IATPIKOY HAEKTPIKOY ZYSTHMATOZ yia HOlyvnTLKA
topoypadia, 6rmov n évraon twv HAEKTPOMATNHTIKQN AIATAPAXQN givat unAn.

[} H xprion tou mnapovrog efomAiopol SimAa | emAvw Ot GAANEG OUOCKEUEG TIPEMEL va
anodelyetal 10Tl unopei va ennpeactel n ocwoth Asttovpyio.Edv n xprion auvty dev
unopei va anogeuxBei, tote 0 Mapdv §oNMALOLOG Kal oL GAANEG CUOKEUEG Ba MpEmeL va
€AéyXOVTaL WOTE VA SLAMLOTWVETAL ) CWOTH TOug Asttoupyia.

) H xprion agecoudp, petatponéwv Kat KaAwsiwv StadopeTikwv and ekeiva rtou avadEépet i
TOU TOPEXEL O KATOOKEUNOTHG TOU TOpOVTog €§OMALOMOU UMOPEL va OGUVERAyEeTO
AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTEG 1 MELWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKA OTpwoict TOu
TaPOVToG £EOMALCOU Kol vaL 08NYACEL O€ N cwoTh Asttoupyia.

[} O ¢opntog efomAopog emkowwviag RF (oupnepilapfavopévov tou mepidepelakol
€§OMALOMOU OTwG KAAWSLA KEpaLiag Kal EEWTEPLKEG KEPAEG) SEV TPEMEL VO XPNOLLOTIOLEiTAL
o€ anootacn MKpotepn and 30 ek. (12 ivtoeg) and onmolodHmote HEPOG THG CUOCKEUNG,
ouunEPAAUBAVOUEVWY TWV KAAWSiwV TTou opilovtal anod Tov KATaokeuaoTh.AladopeTIKA,
evéxetal va unoBadpiotei n anddoon tou e§omALGHOU.

[ J To eVEPYA LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA UTIOKELVTAL OE ELSLIKEG TtPopUAGEELG HME Kkau Ttpémel
val GUVAPUOAOYOUVTALL KOLL VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL CURPWVA UE TLG CUYKEKPLUEVEG 0NYIEG.

Inueiwon:

[ ) Ta xapaktnpotikd EKNOMMHE autol tou §omAlopol tov KabLotolv KatdAAnAo yia xprion
o€ BLopnxavikoug xwpoug Kat voookopeia (CISPR 11 katnyopia A).EQv xpnoyionoleitat o
owlako mepBaAlov (yia to omoio cuviBwg amatteital n katnyopia B tou CISPR 11), o
€OMALONOG QUTOG EVSEXETAL va MNV TPOohEPEL EMAPKH TPOOTACIA OTL UTNPECIES
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emukowwviag padloouxvotitwv.0 XpAotng Hmopel va Xpelaoteli va AdBel  pétpa
HUETPLACHOU, OTIWG N HETAKIVNON 1) O EMAVAPOCAVATOALTLOG TOU ESOMALGHOU.

[} Otav n ouokeun OSuatapdooetal, ta Sedopéva TwV HETPHOEWV  evEEXeETaL va
avéopeiwvovtal, eKTeEAEoTE eEnavalapBavOpeVeG HETPAOELS i o€ SladopeTikO epBaAAov
yla va enaAnBeUoETE TV AKPiBELd TOUG.

E XQNEYZH: To nmpotdv Sev mpémnel va metaytel palv pe aAla amoppuuata tou omriov. Ot
XPNOTEG TPETEL VA (PPOVTIOOUV YL TNV YWVEUDN TWV CUOKEUWV UETAPEPOVTHS TEG OF
£L8LkOUG TOMOUGS SLaYwPLOUOU YLt TNV AVAKUKAWGN NAEKTPLKWY KAl NAEKTPOVIKWY GUOKEUWV

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVeL n Turk eyyonon B2B tng Gima Swdpkelag 12 unvwv
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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.ll produttore NON &
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.ll 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 altri cambiamenti, il contenuto di questo manuale d’uso & soggetto a
modifiche 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
»  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 I'etichetta
»  Controindicazioni:Non esistono controindicazioni assolute all'esecuzione di un
elettrocardiogramma.Le controindicazioni relative al suo utilizzo includono:
»  Rifiuto da parte del paziente
»  Allergia all'adesivo utilizzato per fissare gli elettrodi
»  Questo dispositivo pud essere utilizzato per acquisire segnali ECG da pazienti portatori di
pacemaker
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.

Avvertenza:Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'Autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

» Il dispositivo deve essere utilizzato da personale medico qualificato e deve essere custodito da
un apposito responsabile.

»  Loperatore 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.
»  Loperatore e 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.
Da contratto l'azienda si occupa dell'assemblaggio e della messa in servizio delle
apparecchiature.
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.

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.



Indice
Capitolo 1 Descrizione Generale
1.1 Descrizione Generale

1.2 Principio di funzionamento e destinazione d'USO .........cccvevueerieriinienienese e 1
1.3 Specifiche tecniche PrinCipali......coeeeierierieeieeee e 1
1.4 Caratteristiche PrinCipali ......c.eeiciee i e rae e eeaee s 2
1.5 Panoramica del SOftWare .........cceviiiiiiiiiiiceceee e 3

Capitolo 2 Precauzioni di Sicurezza
Capitolo 3 Garanzia

Capitolo 4 Principio di funzionamento e caratteristiche strutturali

4.1 Principio di funzionamento e diagramma a blocchi........cocceeverriiniiniinienienecieeeeee 7
4.2 Nome di 0gni componente € FUNZIONE ......ccoeereiriiriiriiiieeieeeeeee et 8
Capitolo 5 Precauzioni OPeratiVe.......coveciieiieiieiiesieesiee sttt st 13

5.1 Precauzioni prima dell’'uso
5.2 Precauzioni durante l'uso ..

5.3 Precauzioni dopo l'uso

Capitolo 6 Preparazioni prima dell’USO..........eeuieiierierierieerie e 14
6.1 Installazione della carta di StamPa .....c.coveerierienieeeee e 14
6.2 Collegamento all’alimentazione elettrica ......coceeveeieeiieiierieeeseesee e 15
6.3 Collegamento dei CaVi ECG .......cocuerieriiiiiiieiiesiieciteete ettt s s

6.4 Collegamento degli elettrodi

Capitolo 7 Istruzioni d'uso e Configurazione parametri ..

7.1 Menu principale

7.2 Interfaccia di CAmMPIONAMENTO....cccuuiiiiiieiiiee et e et e e e e e esraeessaeeene 18
7.3 IMPOStAzioNi di SISEEMA ....cueeriirierieiieeie ettt be s 20
7.4 Impostazioni di CAMPIONAMENTO ..c...eiuiiriiiriieriierireeteet et s sbeennees 23
7.5 IMpOoStazioni di STAMPA ....covereiriiiieeeee et s bees 23

7.6 Impostazioni di analisi
7.7 Impostazione dell'orario.

7.8 Gestione dell'archivio

7.9 INFOIMAZIONT ..t 27
7.10 INterfaccia USB .......ccuiiuiiiiiiieieie e e 27
7. 11 SCHEAA SD ... vttt et et 27
Capitolo 8 Risoluzione dei Problemi......cc.eciieiieiiieriieriterieerie e 29

8.1 Spegnimento automatico
8.2 Interferenza AC
8.3 Interferenza EMG .

8.4 Deriva della [IN€a di Dase.......ccouiiuieriiriiiie et 29
8.5 Elenco Risoluzione dei Problemi.........cuuiriirierierieiieeicesieesiecsieeere et 30
Capitolo 9 MaNUEENZIONE ... .civieiiiitieitteeite ettt ettt sttt st st s be e b e beesbeesseeeseeenneens 30

9.1 Batterie
9.2 Carta di stampa.....

9.3 Manutenzione dopo I'uso
9.4PUliZia € dISINFEZIONE ....vveeiiieieeeeeeeee ettt 32



9.5 Cavi ed elettrodi ECG....

9.6 Manutenzione del rullo in gomma siliconica

9.7 Manutenzione della testina di stampa termMica .......cceeveeiierienieeieeieee e 33
9.8 Smaltimento delle parti di scarto del Prodotto .........cceceevieiienieniieeiieeee e 34
9.9 AILIO .ttt h ettt b e s h e bttt bena e bttt nenen 34
Capitolo 10 Elenco dei componenti @ degli aCCESSONi.....cvuuiruiriiiriiiiiieiiieeieeieesiee e 34
10.1 ACCESSONT SUPPIEMENTANT ..eeuvieiieeiiieiieeieeieesieestee e saesresaessteesbeesbeesbeesbeessaesssesseeenseens 34
T0.2 NOEE et a e a e 35
Allegato | Misurazione ECG automatizzata e Guida all'interpretazione........c.ccecevveereenieenieennen. 35
LLPIEFAZIONE ..ttt et n e 35
2.Parametri di misurazione automatizzata e voci di interpretazione automatizzata ........... 35

3.Descrizione algoritmo
3.5 Valutazione interpretativa in base ai parametri

4.Fonti di dati e pre-elaborazione dati ....
4.5 Copertura dati di verifica per interpretazione automatizzata....

5.Elaborazione e risultato della VErifiCa .......coceeeerierienenieeeccce e 49
5.1 Verifica della funzione di MiSUrazione .........ccccoeeereeieiienieneneeeeeeee et 49
6.Accuratezza della diagnosi del FtMO .......covieiuieiienieciecieeeee e 55
6.1 Database ECG per la diagnosi del ritmMo.........ccueeieeiieeiiieiieeeeeesee e 55
6.2 Risultati della verifica dell'accuratezza della diagnosi del ritmo .........c.ccoeevevveeiieenieenen. 55

Allegato Il Linee guida EMC e Dichiarazione del produttore.............ccccccocuvviviriienienneeneeneenenn 56



Capitolo 1 Descrizione Generale

1.1 Descrizione Generale

Questo prodotto & 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 Principio di funzionamento e destinazione d'uso
Principi di funzionamento:l segnali dell’ECG a riposo vengono acquisiti dal corpo umano tramite
elettrodi ECG.Attraverso I'amplificazione e il filtraggio, i segnali vengono convertiti in segnali ECG
digitali, trasmessi alla memoria e a schermo per registrare e visualizzare le forme d'onda ECG.
Destinazione d'uso:ll dispositivo viene utilizzato per acquisire il segnale ECG del corpo umano a
fini diagnostici clinici e puo essere utilizzato nelle strutture sanitarie.
Pazienti interessati:Adulti e bambini.
Utilizzatori previsti:Personale medico professionale.
Indicazioni mediche:Questo dispositivo & destinato alla rilevazione di patologie cardiache nella
popolazione generale.

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 Risposta in uscita
nominale d'onda relativa

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 %
arelativaa 10Hz P 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 (AC50/60 Hz), mioelettricita (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro deriva
linea di base

1.3.10 Modalita di registrazione:Sistema a stampa termica

1.3.11 Specifiche della carta di stampa: 50 mm(l)*20 m(L) carta termica ad alta velocita
1.3.12 Selezione base tempo (velocita di stampa):

6,25mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, errore: +5%

1.3.13 Controllo di guadagno (sensibilita): 2,5, 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 dell'onda P, Durata del QRS, Durata
dell'onda 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 impulsi di
defibrillazione

1.3.19 Tensione di resistenza alla polarizzazione: +610 mV

1.3.20 Livello di rumore: <12 pVp-v

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:é possibile rilevare un segnale sinusoidale di 10 Hz, con
deflessione di 20 pV (picco-valle)

1.3.26 Dimensioni: 207 mm(L)x96 mm(l)x63 mm(H)

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 pus

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 1l 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
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d'onda stampata é 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.

1.4.7 E possibile inserire le informazioni cliniche del paziente, come il nome, il sesso, l'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

Nome del software:Software integrato per elettrocardiografo

Specifiche del software:ECG90A

Versione: V1

Norme di denominazione della versione:V<major version number>.<minor version
number>.<revision version number>

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:L'elettrocardiogramma & 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.Ll'algoritmo 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 é 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 I'affidabilita del
cavo di messa a terra di protezione non puo 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 I'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, I'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 infiammabili o altre sostanze
infiammabili, 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 di
stimolazione elettrica, &€ necessario utilizzare elettrodi monouso e cavi ECG con funzione a prova di
impulsi 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.

Avvertenza: non utilizzare lo strumento su parti del corpo umano che presentano ferite; non
effettuare le misurazioni su parti che presentino ferite in superficie.

2.11 Quando lelettrocardiografo viene utilizzato insieme a un bisturi elettrochirurgico ad alta
frequenza, I'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, I'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 l'elettrodo ECG al fine di prevenire che le scintille brucino il
dispositivo e ustionino il paziente.

2.13 Non utilizzare I'elettrocardiografo in ambienti soggetti a interferenze da parte di dispositivi ad
alta potenza, come cavi ad alta tensione, raggi x, macchine a ultrasuoni e altre apparecchiature
elettriche. Tenere il dispositivo al riparo da fonti di emissione 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
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dall’apparecchiatura collegata.

2.15 Questa apparecchiatura e dotata di una spina che funge da dispositivo di scollegamento dalla

rete elettrica.La spina deve essere collegata a una presa facilmente accessibile e scollegabile.

2.16 Un numero molto limitato di persone potrebbe manifestare allergie cutanee o altri sintomi a

contatto con il gel di silice.In caso di comparsa di tali sintomi, interrompere I'uso del dispositivo.Nei

casi pil gravi, rivolgersi immediatamente a un medico.

2.17 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 IEC60601-1-2 potrebbero causare delle interferenze dannose per il

dispositivo o impedire che il dispositivo funzioni come previsto o diminuirne le prestazioni.Pertanto,

se durante I'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.

] 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.

| | L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati dal produttore del
dispositivo o del sistema impiegati come parti di ricambio per i componenti interni potrebbe
condurre a un aumento di emissioni da parte del dispositivo o del sistema e a un’immunita
ridotta.

| | Effetto di onde elettromagnetiche irradiate:

L'utilizzo di telefoni cellulari potrebbe pregiudicare il funzionamento del dispositivo.Quando si

assemblano le apparecchiature elettromedicali, assicurarsi che le persone presenti nelle vicinanze

siano informate della necessita di spegnere telefoni cellulari e gli apparecchi radio di piccole
dimensioni.

] 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.ldentificare 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 adottare altre misure per ridurne I'impatto.

| Effetto dell’elettricita statica:

Lelettricita 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.

2.18 Non sicuro in ambienti RM

Non esporre il dispositivo ad ambiente con risonanza magnetica (RM).

1. Il dispositivo puo presentare il rischio di perforazione dovuto alla presenza di materiali
ferromagnetici che possono essere attratti dal nucleo magnetico RM.

2. Si possono verificare lesioni termiche e ustioni a causa dei componenti metallici del
dispositivo che possono riscaldarsi durante la scansione RM.

3. Il dispositivo puo generare artefatti nell'immagine RM. |l dispositivo potrebbe non
funzionare correttamente a causa dei forti campi magnetici e di radiofrequenze generati dallo



scanner RM.
2.19 Note riguardo alla misurazione delle forme d’onda ECG e alla loro analisi
2.19.1 ll 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.
2.19.2 Potrebbero verificarsi errori di misurazione nel caso in cui I'onda sia irregolare o quando la
posizione terminale dell'onda S e dell’onda T non sia chiara.
2.19.3 Se I'onda R non viene esaminata a causa della disattivazione di una o piu derivazioni o del
basso voltaggio dell’'onda QRS, la misurazione della frequenza cardiaca potrebbe divergere molto dal
valore reale.
2.19.4 Il calcolo dell’asse ECG e il rilevamento dei punti di confine dell'londa QRS potrebbero non
essere affidabili in caso di basso voltaggio dell’'onda QRS.
2.19.5 In alcuni casi, i complessi ventricolari prematuri frequenti possono essere identificati come
battito dominante.
2.19.6 La sovrapposizione di aritmie variabili potrebbe comportare misurazioni non attendibili poiché
in tali circostanze potrebbe essere difficile distinguere I'onda P.
2.19.7 Questo dispositivo & dotato di una funzione di analisi automatica. Questa funzione consente di
eseguire solo analisi automatizzate delle forme d'onda ECG acquisite e non ¢ in grado di riflettere
tutte le condizioni del paziente.l risultati di tali analisi possono occasionalmente differire dalla
diagnosi del medico.Pertanto, i risultati finali devono essere confermati dal medico attraverso
un'analisi complessiva e una diagnosi basate sui risultati dell'analisi, sulle caratteristiche cliniche del
paziente e sui risultati di eventuali 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.ll 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 I'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.ll cavo di
alimentazione, la carta di stampa, il manuale operativo e il materiale di imballaggio sono esclusi.

3.5 La nostra azienda non e 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.
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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 l'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.
Nota:ll 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.ll 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 del 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, sistema dei tasti, dal display a cristalli
liquidi e dal sistema di acquisizione del segnale.ll 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
I'analisi della forma d’onda.La CPU, inoltre, riceve un segnale di interruzione e un codice di tasti dal
sistema dei 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.



j C Sistema di acquisizione
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
scomparto della carta

Uscita della carta !:

Schermo del display

—
Schermo touch screen
Tasti IL—:

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

Scocca posteriore
Terminale equipotenziale

USB

Ingresso
dell’alimentatore

Porta per scheda SD

0

Scocca laterale

N

r
Porta del cavo ECG '

——
0 )

Figura 4-3 Vista laterale

Terminale equipotenziale:Collegare con il conduttore di equalizzazione di potenziale.

Porta del cavo ECG: Collegare con il cavo ECG.

Porta USB:per la trasmissione dati con il computer.l dati ECG possono essere trasmessi a un
computer. Utilizzando un computer € possibile accedere a svariate funzioni, come I'archiviazione, la
gestione e I'analisi dei dati ECG; in questo modo si facilita la ricerca clinica e la formazione.

Nota

> | cavi ECG devono essere scollegati dal paziente prima di collegare il dispositivo al computer
tramite la porta USB.

> L'operatore non deve toccare la porta USB e il paziente nello stesso momento.
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l Pulsante della batteria L
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[ Batteria
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Figura 4-4 Vista posteriore
4.2.3 Tasti

@ -
PR

7

4
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:Alto
Spostamento verso l'alto.
6.Tasto direzionale:GIU
Spostamento verso il basso.
7 Tasto direzionale:DESTRA
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Spostamento a destra.
4.2.4 Simboli

Impostazione rapida del filtro

Scheda SD assente

Scheda SD presente

Punto equipotenziale

[

& ¢ m el

e

Apparecchiatura di tipo CF con funzione di protezione dagli effetti
della defibrillazione

3

Interfaccia USB

o parient

Presa cavo ECG

Standby, stato di carica

Attenzione!

Numero di serie

Produttore

Lk 4B

Data di produzione

=
o
e

Codice di lotto

Senza lattice

€

Limite di pressione atmosferica

I

Limite di temperatura
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Limite di umidita

&

Utilizzare solo al chiuso

O

Polarita del connettore di alimentazione d.c.

Corrente continua

I3

Smaltimento RAEE

—_—
—_—

Alto

-a|

Fragile, maneggiare con cura

N
N

N
N
N

Tenere al riparo da pioggia e umidita

Limite di sovrapposizione in numero

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Porta scheda SD

> |72 | QD we|)

Etichetta di avvertenza generale

e
m

Conforme al Regolamento europeo sui dispositivi medici

®

Il dispositivo pone rischi inaccettabili per il paziente, il personale
medico o altre persone in ambiente di RM

Il dispositivo deve essere utilizzato solo su prescrizione. La legge

Rx Only federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica
REF Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

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 di
sottoporlo a forti vibrazioni o che subisca urti.

5.1.4 Verificare che i cavi ECG siano collegati correttamente e che la messa a terra del dispositivo sia
collegata correttamente.

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
I'utente che l'operatore.

5.1.8 Assemblare il dispositivo in un luogo dove sia semplice effettuare il collegamento di messa a
terra.Non consentire al paziente, al cavl ECG collegatl 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 ECG 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 nel’lambiente operativo prima dell’uso per garantirne il normale
funzionamento.

5.2 Precauzioni durante I'uso

5.2.1 La stampa puo 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 |'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 ECG attraverso gli elettrodi,
cosi da evitare che il paziente tocchi altre parti del dispositivo o conduttori.

5.2.4 Al paziente non & 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 I'uso

5.3.1 Impostare gli stati di tutte le funzioni agli stati iniziali.

5.3.2 Interrompere I'alimentazione, rimuovere delicatamente gli elettrodi e le clip degli arti, quindi
rimuovere i cavi ECG. Non tirare con forza.

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 installarlo nella posizione corrispondente all’'interno dello scomparto
della carta; premere il rullo di gomma in modo che aderisca alla carta di stampa.

Carta di stampa
Portarotolo

Stampante

Scomparto
della carta

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.
| | La carta di stampa deve essere allineata con la fessura di uscita della carta.Si consiglia di
lasciare fuoriuscire 2 cm di carta.
| Quando si rimuovono o si installano i rulli in gomma, € necessario intervenire su entrambe le
sue estremita contemporaneamente, applicando una forza uniforme; non agire mai su un
solo lato poiché cio potrebbe causare danni.
6.1.3 Se la carta termica termina durante una stampa, il dispositivo arrestera la stampa
automaticamente e lo schermo mostrera un awviso, ad indicare la mancanza di carta, come mostrato
in Figura 6-2.

Mo Paper

Flease Load Paper!

Figura 6-2 Avviso per mancanza di carta
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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 I'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 e
proteggere il dispositivo.
6.2.2 Batteria

Il dispositivo & dotato di una batteria agli ioni di litio ricaricabile e integrata, che non deve essere

sostituita 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 l'altra 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
esporre il paziente al pericolo di scosse elettriche.
6.3 Collegamento dei cavi ECG

Collegare il cavo ECG all'apposita porta del cavo ECG presente sul dispositivo, dopodiché fissarlo al
dispositivo tramite le manopole di fissaggio presenti su entrambi i lati del cavo ECG. In questo modo
il collegamento sara sicuro e non influenzera negativamente le rilevazioni.
Nota:La porta del cavo ECG non puo essere usata in altri modi se non come porta di ingresso per
segnali ECG.
6.4 Collegamento degli elettrodi

Per registrare correttamente |'elettrocardiogramma e importante collegare correttamente gli
elettrodi.Assicurarsi che gli elettrodi siano ben a contatto.Non & possibile 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 piu
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:

Figure 6-3 Collegamento degli elettrodi precordiali

Gli elettrodi precordiali devono essere posizionati nel modo seguente:
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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 medio-ascellare 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 (su un area del diametro di 25 mm circa) e sul bordo della
ventosa degli elettrodi precordiali.Premere la pompetta per posizionare gli elettrodi precordiali nelle

posizioni CI-C6.

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.

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 applicati
gli elettrodi, dopodiché applicare una piccola quantita di pasta conduttiva sulla pelle pulita.ll

collegamento degli elettrodi periferici viene mostrato nella Figura 6-4.

6.4.3 Colori dei cavi ECG
Nota:Nell’'uso pratico, se la denominazione di un elettrodo non corrisponde con quella indicata
nel manuale d’uso, si prega di seguire gli standard europei/americani indicati nella tabella seguente.
La corrispondenza degli elettrodi in ogni standard & mostrata nella Tabella 6-1:

Figure 6-4 Collegamento degli elettrodi periferici

Tabella 6-1 Colori dei cavi ECG

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 C2 Giallo V2 Giallo
Petto 3 C3 Verde V3 Verde
Petto 4 C4 Marrone V4 Celeste
Petto 5 C5 Nero V5 Arancione
Petto 6 C6 Viola V6 Viola
Nota

u Si consiglia di collegare i cavi ECG dopo aver spento il dispositivo.
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| | Applicare una quantita adeguata di pasta conduttiva sull’elettrodo al momento del
collegamento dell’elettrodo.
u Se la forma d’onda ECG non appare per un lungo periodo di tempo, controllare se I'elettrodo
& ben attaccato alla pelle.
6.4.4 Metodo e sistema di derivazione
Come mostrato nella Figura 6-5:

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 ECG e il paziente/il dispositivo non & affidabile e il segnale
ECG non puo essere trasmesso correttamente, il dispositivo mostra l'indicazione di
derivazione disattivata.

> Nel report stampato, la derivazione disattivata & evidenziata con “*”, mentre il sovraccarico
viene evidenziato con “+”.

Capitolo 7 Istruzioni d'uso e Configurazione parametri

7.1 Menu principale
Selezionato Non selezionato
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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 : per accedere all’interfaccia corrispondente.
3.Premere I 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 e 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:

Impostazione rapida del filtro

Stato dell’USB
Stato della scheda SD

Informazioni sulla
derivaz

one

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 Settins
Spunta di avvenuta | =~/ ACH0HZ

selezione
=

™

(1) E possibile selezionare AC, EMG o DFT.E possibile selezionare solo una delle due opzioni di
frequenza, AC o EMG.
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(2) Premere ’i o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per salvare le impostazioni

correnti.

(3) Premere | o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per uscire senza salvare.

2. ﬂ Premere su questa icona per controllare lo stato della scheda SD, come mostrato in
Fig.7-4.
S0 State
Size: 1.84 G
In Use: 240.02 K
0dd: 1.84 G

——

Fig. 7-4

Premere o utilizzare il tasto [Conferma] per uscire da questa interfaccia.

3. Premere questa icona o utilizzare il tasto [Menu] per accedere al menu principale,
come mostrato in Fig.7-5.

Fig. 7-5

4.@ 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.

S.ﬁ Premere questa icona o utilizzare i tasti “SU” e “GIU” sul pannello per passare in

modalita di stampa.

[Print
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:
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o Paper

Please Load Paper!

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 inFig.7-7, Fig.7-8).

Fig. 7-8

9.Cambiare derivazione: scorrere verso l'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, I'inserimento di informazioni, la modalita USB, la
calibrazione, ecc.
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Info Input

Fig. 7-10
[ Istruzioni operative]
Per accedere all'interfaccia di impostazione, premere sul touch screen il pulsante corrispondente.
All'interno dell'interfaccia selezionata € possibile selezionare la voce desiderata o spostare il cursore
sulla voce desiderata e quindi utilizzare il tasto [Conferma] o [Destra] per aprire il menu di
impostazione su cui si desidera intervenire. come mostrato in Fig.7-11

Fig. 7-11

1.Premere i | 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 —l 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 e abilitato, il sistema andra a emettere un allarme ogni 10 secondi
quando la carica della batteria € inferiore al 5% e il dispositivo non & collegato all'alimentazione AC.
5.Suono dei tasti: quando e abilitato, i tasti produrranno un suono se premuti quando il dispositivo e
acceso.Diversamente, non produrranno alcun suono.

6.Lingua: e possibile selezionare cinese o inglese.
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7. Inserimento informazioni: quando questa funzione e abilitata, sara necessario accedere
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.Premere

Del CE

per cancellare il contenuto.Premere per confermare il contenuto immesso.

(3) premere per salvare le informazioni e stampare.Premere I per stampare
senza salvare.
Attenzione:(a) e possibile impostare il sesso senza utilizzare il tastierino utilizzando il touch screen o i
tasti [SINISTRA] [DESTRA].
(b) il nome pud avere massimo 7 caratteri.
(c) eta <200.
(d) peso(kg)<200
8.Modalita USB
(1) questa voce non e abilitata quando I'USB non é collegata. Fig.7-10.
(2) questa voce € abilitata quando I'USB é 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

a

Screen Calibrate
Tes or No?

Fig. 7-13
Premere “Yes” (Si) per accedere all'interfaccia di calibrazione mostrata in Fig.7-14.

Fig. 7-14
Procedere seguendo le indicazioni fornite.Se la calibrazione ha esito positivo, viene visualizzato il
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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.

AC Filter

EMG Filter
DFT Filter

Do

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'imp~<t=zione di sistema.

E possibile impostare i filtri premendo K& sullo schermo.

7.5 Impostazioni di stampa

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-16 e7-17.

Print Node

nfo Print
Param Print
C on 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]
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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 e 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.
Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-18

Fig. 7-18

Premendo “Start” il sistema inizia a registrare il caso. Durante la registrazione, I'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 0 6s, non sara possibile utilizzare la funzione di analisi automatica poiché
il tempo di campionamento e troppo breve.

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

Linterfaccia 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 l'interfaccia
mostrata in Fig.7-22.

Fig. 7-22

Selezionare un numero in base alle proprie esigenzeseguendo la procedura descritta per la voce
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
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Fig. 7-23
[ Introduzione al funzionamento]
Impostazione di data e ora.
[ Istruzioni operative]
Selezionare la voce desiderata e premere + o per impostare.
7.8 Gestione dell'archivio

Linterfaccia si presenta come mostrato in Fig.7-24 e Fig.7-25

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 € in grigio indica che la pagina corrente € la prima, in caso contrario &

possibile premerlo per passare alla pagina precedente.

Quando il tasto € in grigio indica che la pagina corrente € I'ultima, in caso contrario

possibile premerlo per passare alla pagina successiva.
Riproduzione: premere I o utilizzare il tasto [Conferma] sul pannello per riprodurre le

forme d’onda. Linterfaccia si presenta come mostrato Fig.7-26.
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Fig. 7-26

j:Questo pulsante consente di tornare all'interfaccia “Archive” (Archivio) dall’interfaccia
“Replay” (Riproduzione).

Utilizzare questo pulsante per interrompere la riproduzione della forma donda e
consultarla in modo statico, come mostrato in Fig.7-27.

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
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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.7-29 per segnalare agli
utenti che anche se la stampa continua il caso non verra memorizzato.

[ 5D Error

‘Can not store, continue? ‘

Fig. 7-29

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.

50 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.

SD Error

Insert 5D card again!

T

Fig. 7-31
(4) se la memoria della scheda SD non e sufficiente per memorizzare questo caso, verra visualizzato il
messaggio mostrato in Fig.7-32.

S0 Error 1

[

| |

‘ Only print 3s,continue? ‘

| |

e Lo |
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, cio causa I'azionamento del circuito di protezione da sovraccarico.
La tensione dell’alimentazione AC & troppa alta, cio causa l'azionamento del circuito di protezione da
sovratensione.

8.2 Interferenza AC

T
T
T
T
T
T

A

A

Il dispositivo & adeguatamente messo a terra?

Gli elettrodi o i cavi ECG 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’e un’apparecchiatura elettrica particolarmente potente in funzione nelle vicinanze?Ad esempio,
macchina a Raggi X, dispositivo ad ultrasuoni, ecc.

Nota:Se non é possibile eliminare l'interferenza dopo aver preso i provvedimenti elencati sopra,
utilizzare il filtro AC.

8.3 Interferenza EMG

T
T
|

T
N
T
¥
Ruu
|
1
T

ana

IT
T
T

La stanza e confortevole?

Il paziente & nervoso?

Il letto e posto in uno spazio stretto?

Il paziente parla durante la registrazione?

Gli elettrodi periferici sono troppo stretti?

Nota:Se l'interferenza 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.

8.4 Deriva della linea di base

EpasvuERaRERRA|
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Gli elettrodi sono collegati in modo stabile?

Il collegamento dei cavi ECG 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 ECG non sono collegati bene?

Nota:Se non é 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

Problema Causa del problema Soluzioni

1.1l cavo di messa a terra non &
collegato adeguatamente.

1. Controllare il cavo di

Interferenza 2.1 cavi ECG non sono collegati R . R
. alimentazione e i cavi ECG.
eccessiva, forma adeguatamente. 2.Lasciare che il paziente si prepari
d'onda disturbata 3.E presente dell’interferenza AC. : . e prep
. N . per la misurazione.
4.1l paziente & nervoso e non riesce
a calmarsi.

1.Migliorare 'ambiente operativo.
. . . 1.L'interferenza AC é elevata. Z.Se. il Ivetto é fatto in acciaio,
Deriva della linea di ) N sostituirlo.

2.1l paziente & nervoso e - . L
base ™ N 3. Il cavo di alimentazione e i cavi
I'interferenza EMG é elevata. .

ECG non devono essere paralleli o
troppo vicini tra loro.

1.La conduttivita dell’elettrodo non

& adeguata.
Forma d’onda 2.Batteria ssarica, ) 1.Uti|_izzalre alcool di alta qualita.
irregolare, picchi alti e 3 .Conta.tto inadeguato trq gli 2.Pulire I'elettrodo e la pelle sotto
! elettrodi e la pelle del paziente. all’elettrodo con alcool.

bassi, figura a linea

X 4. Collegamento allentato trai cavi | 3.Caricare la batteria.
diretta

ECG e l'interfaccia del dispositivo.
5. Cattivo collegamento tra gli
elettrodi e i cavi ECG.

1.Batteria scarica. 1.Caricare la batteria.

Deriva linea di base 2.Movimento del paziente. 2.Far stare fermo il paziente.

1.Caricare la batteria.

1.Batteria scarica. 2.Staccare I'alimentazione, pulire
Forma d’onda non La superficie della testina della la testina della stampante con
chiara stampante & sporca. alcool e lasciare asciugare all’aria.

3.Problema di carta termica. 3.Sostituire la carta termica con

quella specificata.

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 e 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
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N. Icona Descrizione

Non é possibile visualizzare il livello di carica della batteria.

i

La barra del livello di
carica della batteria
b passa da piena a vuota, | La batteria & in fase di ricarica.
come nelle iconeceg
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
batteria prima dell’'uso o di utilizzare I'alimentazione AC.

DOBEE

8

Nota:Quando la batteria é 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:l 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 '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 periodi di tempo prolungati, la batteria deve essere ricaricata ogni 3 mesi oppure
rimossa e conservata separatamente, in modo da prolungarne la vita utile.

9.1.4 Se la batteria non pu0 essere ricaricata o non funziona per pit di 10 minuti dopo essere
stata completamente caricata, € necessario sostituirla.

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 'utilizzo della
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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 lo scorrimento del rotolo potrebbe
non essere agevole.Quest'operazione potrebbe persino aumentare l'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 della stampa 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.

9.3 Manutenzione dopo l'uso

9.3.1 Spegnere il dispositivo.

9.3.2 Scollegare il cavo di alimentazione e i cavi ECG.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 l'alimentazione prima di effettuare la pulizia.Utilizzare detergenti neutri per la
pulizia.Non utilizzare detergenti o disinfettanti che contengano alcool.

9.4 Pulizia e disinfezione

Pulizia:

Gli elettrodi o i cavi di derivazione riutilizzabili che entrano in contatto con il paziente devono
essere puliti dopo ogni utilizzo:

Detergente consigliato:

B Soluzione di alcol isopropilico (70%)

Passaggi per la pulizia di elettrodi e cavi di derivazione riutilizzabili:

1. Utilizzando una spazzola medica imbevuta di detergente (non deve gocciolare), pulire per tre
minuti le aree difficili da raggiungere degli elettrodi o dei cavi di derivazione riutilizzabili (come
fessure e scanalature). Prendere un panno morbido e pulito, immergerlo nel detergente, strizzarlo
accuratamente e pulire tutte le superfici esterne dell'elettrodo o del cavo di derivazione riutilizzabile
per due minuti, evitando il punto di collegamento tra il cavo di derivazione e I'unita
principale.Ripetere questa procedura tre volte fino a quando non sono pill presenti residui visibili.

2. Dopo la pulizia, rimuovere il detergente in eccesso con un panno pulito o un tovagliolo di
carta umido fino a quando non rimangono residui visibili di detergente.

3. Posizionare gli elettrodi o i cavi di derivazione riutilizzabili in un'area fresca e ben ventilata per
farli asciugare completamente all'aria.

Disinfezione:
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Per evitare danni a lungo termine al dispositivo, procedere alla disinfezione in conformita con le
regole e i protocolli dell'ospedale.

Disinfettante raccomandato per elettrodi o cavi di derivazione riutilizzabili:

Soluzione di alcol isopropilico (70%)

Passaggi per la disinfezione di elettrodi e cavi di derivazione riutilizzabili:

1. Utilizzando una spazzola medica imbevuta di disinfettante (non deve gocciolare), pulire per
tre minuti le aree difficili da raggiungere degli elettrodi o dei cavi di derivazione riutilizzabili (come
fessure e scanalature). Prendere un panno morbido e pulito, immergerlo nel disinfettante, strizzarlo
accuratamente e pulire tutte le superfici esterne dell'elettrodo o del cavo di derivazione riutilizzabile
per due minuti, evitando il punto di collegamento tra il cavo di derivazione e I'unita
principale.Ripetere questa procedura tre volte fino a quando non sono pili presenti residui visibili.

2. Dopo la pulizia, rimuovere il detergente in eccesso con un panno pulito o un tovagliolo di
carta umido fino a quando non rimangono residui visibili di detergente.

3. Posizionare gli elettrodi o i cavi di derivazione riutilizzabili in un'area fresca e ben ventilata per
farli asciugare completamente all'aria.

9.5 Cavi ed elettrodi ECG

9.5.1 La connettivita del cavo ECG puo essere rilevata da un multimetro.Controllare se ogni filo
del cavo ECG € in buono stato in base alla seguente tabella.La resistenza di ogni filo dall’attacco
dell’elettrodo allo spinotto corrispondente nel cavo ECG dovrebbe essere inferiore a 10Q.Uintegrita
del cavo ECG deve essere controllata regolarmente.Qualunque danno ai fili causera una forma d’onda
non corretta della derivazione corrispondente o di tutte le derivazioni dell’ECG.Il cavo ECG puo essere
pulito con solvente neutro.Non utilizzare detergenti o germicidi contenenti alcool (non immergere i
cavi ECG in liquidi per la pulizia).

Nota:La resistenza del cavo ECG con funzione di protezione da defibrillazione é di circa 10KQ.

Tabella 9-2 Tabella delle denominazioni dei cavi ECG e delle posizioni degli spinotti

Denominazione L R Cl C2 C3 c4 C5 C6 F N
Posizione Spinotto 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.5.2 Piegare o annodare il cavo ECG ne accorcera la vita utile.Distendere il cavo ECG prima di

cominciare a utilizzarlo.

9.5.3 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.

9.6 Manutenzione del rullo in gomma siliconica

Il rullo in gomma siliconica deve essere liscio e senza macchie, altrimenti influenzera
negativamente la qualita della stampa del’lECG.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 é pulito.

9.7 Manutenzione della testina di stampa termica

L'accumulo 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 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.
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9.8 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.

9.9 Altro

9.9.1 Non aprire I'involucro del dispositivo, cosi da evitare il pericolo di scosse elettriche.

9.9.2 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 é
responsabile per la manutenzione del dispositivo.

9.9.3 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.ll 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).

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

Nome Quantita | Tipo

Elettrocardiografo 1pezzo |ECG90A

Alimentatore 1pezzo |CMS0136

Cavo di 1pezzo |TipoEU, PVC, 1,8 m Tipo US/CA, PVC, 1,8 m

alimentazione

Conduttore equalizzazione 1pezzo |3 m,2,5mm2

potenziale
Cavo a 12 derivazioni, di Cavo a 12 derivazioni, di
tipo AT, di tipo EU, DB15 e |tipo AT, di tipo US/CA, DB15
Cavo ECG 1pezzo spinotto a banana da 4,0 | e spinotto a banana da 4,0
mm mm
. . 1set(6 . -
Elettrodi precordiali pezzi) a ventosa singola da 4,0 mm con pompetta in silicone
Elettrodo a clip singola per | Elettrodo a clip singola per
Elettrodi periferici 1 pezzo |corpo, ditipo EU, @ 4,0 corpo, di tipo US/CA, @ 4,0
mm, nichelato mm, nichelato
Manuale d'uso 1pezzo |140 mm * 210 mm
Carta di stampa 1pezzo |50 mm(l) * 20 m(L)
Tabella 10-2 Elenco degli accessori
Nome Quantita Modello Produttore
. - . Contec Medical
Elettrodi precordiali 1 set (6 pezzi) BGNO0377 Systems Co., Ltd.
. Contec Medical
Alimentatore 1 pezzo CMS0136 Systems Co., Ltd.
Elettrodi periferici 1 set (4 pezzi) BINO380 BAN0379 Contec Medical
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Systems Co., Ltd.

Contec Medical

Cavo ECG 1 pezzo BIT0059 BAT0058 Systems Co., Ltd.

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.

Allegato | Misurazione ECG automatizzata e Guida all’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.

All'interno dell'allegato & descritta anche la funzione di diagnosi del ritmo, che interpreta il
database dell'ECG utilizzato per la diagnosi del ritmo e i risultati della verifica dell'accuratezza per la
diagnosi del ritmo.

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) mv
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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

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
44 IM inferolaterale pregresso
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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 miocardica 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 miocardica 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
diagnosi fanno riferimento alle descrizioni sopra riportate
Popolazione Adulti e bambini
Sito di applicazione ospedali

L'accuratezza di questa funzione dipende dal bilanciamento delle
Accuratezza L Sy PRI

prestazioni di sensibilita e specificita.
Altro Questa funzione non genera alcun allarme durante I'uso, pertanto

deve essere utilizzata da personale qualificato.

3.Descrizione algoritmo

Questa sezione descrive l'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 interpretativa in base ai
parametri conosciuti.
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Il diagramma di flusso viene mostrato sotto:

Campionamento forma d’onda
ECG

v
Riconoscimento di tutti i punti R
tramite metodoI della pendenza

v

| Sovrapposizione della forma d’onda prendendo il punto R come centro

|

| Determinazione delle posizioni di ogni onda |

|

| Calcolo delle ampiezze di ogni onda |

|

| Ottenimento parametri di misurazione, voci di interpretazione

3.1 Rilevazione dell’'ubicazione dell'impulso cardiaco
1) Elaborazione dati, ottenimento delllandamento 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 dellimpulso 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 'ubicazione.

Altrimenti, prendere come riferimento 1/4 del valore limite, trovare I'inizio 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.

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 l'ubicazione dell'impulso cardiaco,
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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 piu vicini.

6) Dopo aver trovato |'ubicazione dell'impulso cardiaco, calcolare I'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 dell'impulso cardiaco sopra descritto, sebbene venga
approssimato anche un punto di inizio/fine del complesso grs, esso serve principalmente ad aiutare a
trovare l'ubicazione dell'impulso cardiaco e si basa sul valore limite della pendenza, che non &
preciso.A questo punto, in base all'ubicazione dell'impulso cardiaco trovata, si cerchera di individuare
con precisione l'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 dellonda 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, dell'ondaPe 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

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.

Trovare l'inizio dell’'onda 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 I'inizio
dell’'onda Q.

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 I'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 ¢ il valore limite, utilizzare il valore limite per trovare la fine dell’'onda P.

3) Trovare l'inizio dell'onda P: cercare il valore minimo entro 150ms prima del picco dell’'onda P,
il valore pili 0,06 € il valore limite, utilizzare il valore limite per trovare I'inizio dell’'onda P.

4) Se I'onda P rilevata e 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 & 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 piu 1/10 del valore picco dell’onda T & il limite per rilevare I'inizio del’onda T.
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3) Valore limite della fine dellonda T: cercare il valore minimo entro 200ms dopo il picco
dellonda T, il valore minimo piu 1/10 del valore picco dellonda T & il limite per rilevare la fine
dell’onda 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 &
I'inizio dellonda 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 € la
fine dell'onda T.

5.Spiegazione del segmento equipotenziale

Nella ricerca del complesso QRS, questo algoritmo adotta un metodo di analisi di sovrapposizione
delle pendenze 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.Ad
ogni modo 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 l'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.

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, la differenza tra il valore massimo e la linea di base sara 'ampiezza dell’onda P.

Onde Q/R/S

Calcolare il valore medio dei dati 10-30ms prima del punto di inizio del complesso QRS e
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 é 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.

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.

OndaT

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.

Riconoscimento dell'onda minima
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Londa conforme alle seguenti condizioni € 'onda minima, la quale pud essere riconosciuta
dall'algoritmo.

La parte di segnale da considerare mostra chiaramente le due pendenze opposte con almeno un
punto di inversione in mezzo;

La parte di segnale in questione devia di almeno 30uV dal livello di riferimento per una durata di
almeno 6ms;

La durata minima osservabile dell’onda in oggetto & 12ms e la sua ampiezza & 230uV.

3.4 Calcolo dopo la determinazione degli intervalli

N. Parametro Calcolo
1 HR 60/ RR®
2 Intervallo PR Qs® - ps®
3 Durata P Pe® . ps®
4 Durata QRS 5e®.Qs?
5 DuratadiT Te@-1s®
6 ar Te®@-Qs®
7 QTc VRR ®

Formula asse elettrico:
arctan(2.0x(Sy;+S;),S; x+/3) x 180
PI

Asse elettrico P:

Sm: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di fine
dell'onda P sulla derivazione IlI

Si: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di fine

Asse elettrico dell’'onda P sulla derivazione |

8 P/QRS/T Asse elettrico QRS:
Sm: 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:
Sm: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di fine
dell'onda T sulla derivazione IlI
Si: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di fine
dell'onda T sulla derivazione |

9 R(V5) Altezza (valore voltaggio) dell’'onda R sulla derivazione V5

10 S(V1) Altezza (valore voltaggio) dell’'onda S sulla derivazione V1

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 del’onda T
@ Te: fine dell'onda T
PI:3,1415926
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3.5 Valutazione interpretativa in base ai parametri

N. Voce Interpretazione

1 Nessuna irregolarita Nessuna irregolarita rilevata

) Bradicardia sinusale Onda P sinusoidale, intervallo PR tra
110ms-210ms, HR<*/min, generale *=50

3 Tachicardia sinusale Onda P sinusoidale, intervallo PR tra
110ms-210ms, HR>/min, generale *=100
Onda P delle derivazioni |, Il, aVL deve essere
conforme alle seguenti condizioni: aumento in

4 Ipertrofia dell'atrio sinistro larghezza dell’'onda P2110ms oppure I'onda P
viene visualizzata del tipo a doppio picco, il
valore da picco a picco deve essere 240ms

. s Per le derivazioni I, I, aVF, ampiezza dell'onda

5 Ipertrofia dell'atrio destro P 20,25mV, oppure I'onda P & acuta

6 Ipertrofia biatriale Per le derivazioni I, I, aVF, ampiezza dell'onda

p P 20,25mV 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

3 Asse elettrico cardiaco nella 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

u Blocco di branca destra completo V1 o0 aVR ¢ larga (larghezza dell'onda R>80ms)

Blocco di branca sinistra Durata QRS>120ms, onda R della derivazione
12 N

completo V50 V6 e larga

13 Blocco di branca destra Durata QRS<120ms, onda R della derivazione

incompleto V1 o0 aVR é larga (larghezza dell'onda R>80ms)

14 Blocco di branca sinistra Durata QRS<120ms, onda R della derivazione

incompleto V15 o V6 ¢é larga (larghezza dell’'onda R>80ms)

15 RSR in V1 I! complesso QRS della derivazione V1 e del
tipo RSR
Durata QRS<110ms, asse QRS <-30 gradi,

16 Blocco fascicolare anteriore derivazione | e derivazione aVL sono di tipo

sinistro gR, e durata dell'onda Q<20ms, derivazione I,
Il e aVF sono di tipo rS.
Durata QRS<110ms, asse QRS >90 gradi,
Blocco fascicolare posteriore derivazione | e derivazione aVL sono di tipo rS,
17 L R S ’
sinistro derivazione I, Il e aVF sono di tipo gR, I'onda
Q della derivazione Il e Il <20ms.
Ampiezza R della derivazione | >1,5mV,
Ampiezza R della derivazione V5 >2,5mV,
Ampiezza R della derivazione aVL >1,2mV,

18 Ipertrofia ventricolare sinistra Ampiezza R della derivazione aVF >2mV,
Ampiezza R della derivazione V5 meno
ampiezza S della derivazione V1 >4mV
(maschio) o 3,5mV (femmina).

Ampiezza R della derivazione aVR >0,5mV,
Ampiezza R della derivazione V1 >1mV,
Ampiezza R della derivazione V1 meno

19 Ipertrofia ventricolare destra Ampiezza S della derivazione V5 >1,2mV,
Ampiezza R della derivazione V1 & maggiore
dell’'ampiezza S, Ampiezza R della derivazione
V5 & minore dell’lampiezza S.

20 Blocco atrioventricolare di | Intervallo PQ >210ms
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grado

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
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 cambiamento delle
derivazioni |, aVL, V4, V5, V6

34

Possibile IM anterolaterale acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle
derivazioni |, aVL, V4, V5, V6.

35

IM anterolaterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni |, aVL, V4, V5, V6

36

IM alto-laterale precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento delle
derivazioni I, aVL, nessun cambiamento delle
derivazioni I, Ill, aVF, V4, V5, V6.

37

Possibile IM alto-laterale acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle
derivazioni |, aVL, nessun cambiamento delle
derivazioni |, Ill, aVF, V4, V5, V6.

38

IM alto-laterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni I, aVL, nessun cambiamento
delle derivazioni |, Ill, aVF, V4, V5, V6.

39

IM inferiore precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento delle
derivazioni Il, Ill, aVF, nessun cambiamento
delle derivazioni |, aVL.

40

Possibile IM inferiore acuto

Infarto miocardico acuto cambiamento delle
derivazioni ll, Ill, aVF, nessun cambiamento
delle derivazioni I, aVL.

41

IM inferiore pregresso

Infarto miocardico pregresso cambiamento
delle derivazioni ll, lll, aVF, nessun
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cambiamento delle derivazioni |, aVL.
. Infarto miocardico precoce cambiamento delle
42 IM inferolaterale precoce derivazioni I, Il IIl, aVL, aVF.
43 Possibile IM inferolaterale acuto Infa_rto ml(_)cardlco acuto cambiamento delle
derivazioni I, II, I, aVL, aVF.
. Infarto miocardico pregresso cambiamento
44 IMinferolaterale pregresso delle derivazioni I, II, Ill, aVL, aVF.
. . . . Lieve depressione del segmento ST delle
Depressione ST, lieve ischemia T .
45 N . derivazioni V1, V2, V3, e nessun cambiamento
miocardica anterosettale A
delle derivazioni V4, V5.
Depressione ST lieve ischemnia Lieve depressione del segmento ST delle
46 micr:cardica antériore derivazioni V3, V4, V5, e nessun cambiamento
delle derivazioni V1, V2, V6.
47 Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
miocardica anteriore estesa derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.
Depressione ST lieve ischernia Lieve depressione del segmento ST delle
48 micr:cardica 3 ic’ale derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
P delle derivazioni V1, V2, V3.
49 Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
miocardica anterolaterale derivazioni |, aVL, V4, V5, V6.
. . . . Lieve depressione del segmento ST delle
Depressione ST, lieve ischemia T -
50 miocardica alto-laterale derivazioni |, aVL, e nessun cambiamento delle
derivazioni Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
. . . . Lieve depressione del segmento ST delle
Depressione ST, lieve ischemia T )
51 N o . derivazioni Il, 1ll, aVF, e nessun cambiamento
miocardica inferiore A
delle derivazioni |, aVL.
52 Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
miocardica inferolaterale derivazioni |, I, lll, aVL, aVF.
Depressione ST, ischemia Depresglor}e grave del segmento ST dglle
53 N . derivazioni V1, V2, V3, e nessun cambiamento
miocardica anterosettale A
delle derivazioni V4, V5.
. . . Depressione grave del segmento ST delle
54 r?ﬁgg:?;igi:&:greemla derivazioni V3, V4, V5, e nessun cambiamento
delle derivazioni V1, V2, V6.
55 Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
miocardica anteriore estesa derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.
. . R Depressione grave del segmento ST delle
56 rlzﬁgcrzizliggzsgéallsechemla derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
P delle derivazioni V1, V2, V3.
57 Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
miocardica anterolaterale derivazioni |, aVL, V4, V5, V6.
Depressione ST, ischemia Depresgorjne grave del segmento _ST delle
58 miocardica alto-laterale derivazioni |, aVL, e nessun cambiamento delle
derivazioni Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Depressione ST, ischemia Depresgorjne grave del segmento ST _deIIe
59 N L . derivazioni ll, Ill, aVF,e nessun cambiamento
miocardica inferiore Lo
delle derivazioni 1, aVL.
60 Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
miocardica inferolaterale derivazioni |, II, lll, 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 Q irregolare:

Per le derivazioni |, Il, lll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaggio dell'onda Q <-0,3mV, o il valore
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dell’onda negativa dellonda Q moltiplicato per 4 volte> voltaggio dellonda R e R’, e/o durata
Q>40ms.

Per le derivazioni V1, V2, la tensione dell'onda Q <-0,08mV e la durata Q>10ms.

Elevazione ST:

Per le derivazioni I, Il, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, il voltaggio del segmento ST nel punto a
60ms >0,1mV e per le derivazioni V1, V2, V3 il voltaggio nel punto a 60ms >0,3mV.

Elevazione pendenza ST:

Voltaggio del segmento ST nel punto a 20ms>=voltaggio del punto J, voltaggio nel punto a
40ms >= voltaggio nel punto a 20ms, voltaggio nel punto a 60ms >= voltaggio nel punto a 40ms, con
un cambiamento nell'elevazione ST.

4.Fonti di dati e pre-elaborazione dati
4.1 Fonti di dati

Il database di calibrazione CTS e i dati personalizzati devono essere utilizzati per valutare il
funzionamento delle misurazioni automatiche e delle interpretazioni automatiche.

Verification Database Voci database
Misurazione Database CTS CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
automatizzata CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160

CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

Database di misurazione CSE MA_0001~MAO0125

Interpretazione Database diagnostico CSE D_0001~D_1220

automatizzata Dati personalizzati 000001~000549

4.2 Introduzione CTS

Il progetto di testing di conformita ECG computerizzato chiamato CTS é stato lanciato nel 1989
dall’Unione Europea.ll 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.13 dati (CALO5000, CAL10000, CAL15000,
CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000) sono utilizzati nella verifica automatica dei parametri per questo test.
4.3 Introduzione CSE

Il database ECG CSE dell'UE (standard comuni per I'elettrocardiografia quantitativa) 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 & valutare le prestazioni dell’analizzatore automatico ECG.Oltre ai dati normali, il
database include anche ECG clinicamente confermati di una varieta di casi, come lipertrofia
ventricolare sinistra, I'ipertrofia ventricolare destra, I'infarto di ogni parte del miocardio e I'ipertrofia
ventricolare accompagnata da un infarto miocardico.ll 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 & stato
ampiamente riconosciuto dagli esperti di tutto il mondo.

Voci diagnostiche del database CSE:

Voce Numero
Normale 382
Ipertrofia ventricolare sinistra 183
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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 personalizzati Descrizione
Numero .dl ) ) 549
registrazioni totali

Etnia Asiatica

Range di eta, sesso

Eta compresa tra i 17 e gli 87 anni, eta media 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.

Dati di
campionamento

Dati ECG a 12 derivazioni (1, Il, lll, 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.

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:

Totale Uomini Donne
Eta mins| Etdmax | Media | SD [Totale| Eta min [ Eta max | Media | SD | Totale | Etamin [Etamax| Media | SD [Totale
Totale 12 | 87 | 54,87 [1534[1769] 14 87 | 54,33 [14,33] 1157 12 80 [ 5589 [15,48] 612
Totale [ Uomini Donne
Eta min s| Eta max | Media | SD TotaleJ_Eté min s| Eta max |[Media| SD _[Totale| Eta min s [Eta max | Media | SD [Totale|
[L. Nessuna irregolarita 12 87 | 47,39 [1821]585| 14 79 [46,37[17,51] 234 [ 12 87 | 48,07 [18,32[ 351
2. Bradicardia sinusale 14 85 51,62 [17,93[ 191 14 85 [53,74[18,12] 114 | 15 83 | 48,48 [16,99] 77
B. Tachicardia sinusale 19 79 50,26 [16,97| 78 23 76 [53,33[18,76[ 25 19 79 | 48,81 [17,65] 53
;‘i'n'i‘;frr;"’f'ade”at”" 17 81 | 49,52 12,37 51 | 17 73 |45,78|13,45| 31 21 81 | 5532 (13,02 20
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. Ipertrofia dell'atrio

ischemia miocardica

Hocr 18 76 | 4871 |15,34 43 | 19 71 |a7,21|14,36| 27 | 18 76 | 51,24 [1529| 16
Ib. Ipertrofia biatriale 26 77| 51,32 |16,49] 22 | 26 75 |49,91[16,13] 15 | 29 77| 54,34 [1547] 7
7. QRS a basso voltaggio 33 67 | 52,44 |1583] 5 | 52 52 |52 |0 |1 33 67 | 52,55 |1599] 4
. Asse elettrico cardiaco |, 87 | 4897 (1906|733 | 12 85 |46,52|18,98| 304 | 14 87 | 50,71 [19,26| 429
nella norma

;‘n[i):t‘r’fz'o””“'ale 27 73 | 49,48 |15,71| 168 | 28 73 |48,73|1427| 86 | 27 71 | 49,66 |15,09| 83
ég;g:‘“a““"ea”'a'e 36 77 | 52,76 |14,68| 107 | 36 72 |[s1,85|1511| 56 | 37 77 | 53,76 [14,79] 51
};ﬂ%l‘;ﬁ?d'bm"cadema 46 78 | 56,97 |11,53| 28 | 46 75 |55,86(10,97| 15 50 78 | 58,25 |11,20] 13
[L2. Blocco di branca 14 79 | 5699 |10,93| 32 | 44 73 |[5572|1021| 18 | 52 79 | 5862 |9,74| 14
slnlstracompleto

[13. Blocco dibranca destral 73 | 5583 [11,14] 41 | 41 71 |s511|10,75| 24 | 47 73 | 56,85 |11,06| 17
incompleto

[14 Blocco di branca sinistral 71 | 5576 |1038| 47 | 43 69 |54,36|10,27| 31 | 48 71 | 5847 |10,67] 16
incompleto

5. RsRin V1 37 75 | 56,81 |15,77] 13 | 37 74__|56,16]15,46] 10 | 40 75| 58,98 [17,69] 3
[16: Blocco fascicolare 38 81 | 57,66 |17,49 26 | 38 81 |[5582(17,92 15 | 40 81 | 60,17 [18,06| 11
[anteriore sinistro

[17. Blocco fascicolare 0 78 | 56,78 |16,88| 18 | 43 78 |s516(17,93) 12 | 41 77 | 60,02 |15,69 6
osteriore sinistro

;i'i;f;’t“’f'a"e"t”“"a'e 29 85 | 5870 |19,23[ 236 | 29 83 |[57,98[19,67| 184 | 32 85 | 61,25 [18,76 52
iz'st'f:”“’f'a"E""'Co'are 27 84 | 59,31 [19,54| 108 | 27 79 |[58,09|2004| 71 | 31 84 | 61,65 [19,33| 37
i?lr’g'gcjga"""’e""'w'are 19 76 | 57,62 |1873 13 | 19 74 [57,04{1892| 9 20 76 | 5893 |18,77 4
Ziéc'm:me“’se“a'e 48 83 | 63,48 [1034| 10 | 48 80 |61,39|10,29 7 59 83 | 6836 [12,84| 3
[22. Possibile IM

bnterosettale acuto 53 73 | 6048 |971| 27 | 53 70 [59,99|964| 19 | 62 73 | 6164 |812] 8
lanteriore

Zié’;"e:;’:e“’se“a'e 55 82 | 6537 [917] 26 | 55 80 |64,78|10,08] 20 | 58 82 | 6734 [968] 6
4. IM anteriore precoce | 47 76| 61,26 [1041] 77 | 47 71 |60,32|962] 53 | 55 76| 63,34 |9,77] 24
i;:{:’ss'b"e“‘"a"te”"’e 51 77 | 6381 |9,16] 10 | 51 69 |62,14|945| 8 | 4 77 | 70,49 |921] 2
[26. IM anteriore pregresso| 53 83 | 66,48 [9,86] 13 | 53 81 [6594]9,76| 9 62 83 | 67,70 [9,27] 4
g7V anteriore precoce | 5, 75 | 60,35 11,74 24 | 52 72 |s988|11,52| 17 | s8 75 | 61,40 |12,36| 7
p8. Possibile IM anteriore | oo 79 | 63,81 [12,34] 16 | 55 75 |61,58|10,63| 10 | s8 79 | 67,53 |11,21] 6
festeso acuto

P I anteriore pregresso| g 86 | 6537 |10,08| 30 | 60 80 |[64,37|1066| 21 | 63 86 | 67,70 |10,74] o
BO. IM apicale precoce 39 71| 60,36 |12,47] 15 | 39 69 [60,18[12,76] 10 | 47 71| 60,72 [11,28] 5
BL. IM apicale acuto 13 77| 62,58 |11,57| 21 | 43 74 |62,69[12,03] 16 | 50 77| 62,23 [12,46] 5
B2. 1M apicale pregresso 52 82 | 63,74 [10,84] 19 | 52 78 [62,35]11,59] 15 | 57 82 | 68,95 [11,94] 4
315'&:”‘9“"3‘9”'9 47 83 | 60,37 11,62 36 | 47 80 |60,21|12,41| 28 | 55 83 | 6093 [12,68 8
B4. Possibile IM

Enterotorale acuto 55 80 | 63,77 [1066] 9 | 55 75 |62,18]11,62| 7 58 80 | 69,34 [15,08| 2
BS: IM anterolaterale 56 82 | 6482 [10,73| 14 | 56 76 |64,05|11,62| 10 | 60 82 | 66,75 [1047| 4
regresso

3féc'(")/'c:"°"a‘era'e 48 73 | 61,38 |10,79| 16 | 48 70 |6046|10,88| 12 | 56 73 | 64,4 829, 4
p7: Possibile IM 54 72 | 6334 |980| 8 | 54 70 |6267|806| 7 | 68 68 | 6800 | 0 | 1
jplto-laterale acuto

p8: IMalto-laterale 55 77 | 6517 11,44 23 | 55 74 |64,09|10,12| 17 | 8 77 | 68,23 |994| &
EI'QEI'QSSO

B9. IM inferiore precoce 16 74| 61,31 [12,55] 31 | 46 70 [61,02[11,81] 22 | 50 74| 62,02 [11,73] 9
:Sﬁfgss'b"e“‘"'"fe”"’e 53 76 | 62,48 [1099] 11 | 53 74 |62,13|11,04| 8 | s6 76 | 63,41 1096 3
W1 1M inferiore pregresso | 56 81 | 6537 [9,79]101| 56 76 [65,01[10,61] 72 | 60 81 | 66,26 |9,96] 29
4fe'c'mé"fe’°'ate’a'e 44 72 | 6018 |1271] 73 | 44 70 |59,89(13,53| 52 | 50 72 | 60,90 [13,33| 21
[13. Possibile IM 50 78 | 6347 |1077] 29 | 50 75 |62,49]|11,62| 20 | 55 78 | 6565 |11,78| 9
inferolaterale acuto

[t4. IM inferolaterale 56 83 | 6656 [9,83] 28 | 56 80 |6541[9,96 | 19 | 60 83 | 6899 [824] 9
regresso

W5. Depressione ST, lieve

ischemia miocardica 43 74 | 6234 |1277] 7 | 3 70 [62,47|11,99| 5 50 74 | 62,02 |1694 2
lanterosettale

16. Depressione ST, lieve

ischemia miocardica 44 72 | 61,59 |12,60| 5 | 44 72 |61,15(12,76| 4 63 63 | 6300 0 | 1
lanteriore

(7. Depressione ST, lieve

ischemia miocardica 16 73 | 62,77 |11,98 13 | 46 69 [62,18]12,26| 9 54 73 | 64,10 |10,65] 4
lanteriore estesa

18. Depressione ST, lieve

ischemia miocardica 15 75 | 6162 |11,87] 17 | 45 71 |61,33|12,64| 10 | 51 75 | 62,03 |11,29] 7
lapicale

[19: Depressione ST, lieve 14 74 | 60,97 |12,65 25 | 44 72 [60,07|12,39| 15 | 50 74 | 62,32 [12,04| 10
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nterolaterale
0. Depressione ST, lieve
ischemia miocardica 46 81 64,36 |12,31| 21 46 79 63,94|11,82| 16 53 81 65,70 (12,74| 5
Ito-laterale
[51. Depressione ST, lieve
ischemia miocardica 43 76 63,41 |12,46| 12 43 74 62,89(12,13| 10 56 76 66,01 (14,13| 2
inferiore
[52. Depressione ST, lieve
ischemia miocardica 39 72 62,76 |12,38| 20 39 69 62,1112,12| 13 44 72 63,97 (13,37 7
inferolaterale
[53. Depressione ST,
ischemia miocardica 49 78 65,61 |11,62| 4 49 78 65,24(14,81( 3 67 67 67,00 0 1
lanterosettale
[54. Depressione ST,

ischemia miocardica 51 79 66,73 |11,53| 12 51 74 65,89(11,54 8 60 79 68,41 (10,49 4
lanteriore

[55. Depressione ST,

ischemia miocardica 50 79 67,26 |11,69| 7 50 76 66,87(11,07( 5 57 79 68,24 (15,22| 2

anteriore estesa
[56. Depressione ST,

ischemia miocardica 48 85 65,39 |11,39| 18 49 83 65,09(11,79| 11 56 85 65,86 (12,04 7
lapicale

[57. Depressione ST,

ischemia miocardica 52 83 66,93 |10,97| 13 53 83 66,42(12,32 7 52 81 67,53 (11,69 6

nterolaterale

8. Depressione ST,
ischemia miocardica 53 84 65,74 110,88 16 54 84 65,16(12,36( 9 53 82 66,49 (11,47 7
Ito-laterale

[59. Depressione ST,
ischemia miocardica 49 81 65,82 |11,03| 12 49 77 65,2812,27( 9 55 81 67,44 (13,04| 3
inferiore

0. Depressione ST,
ischemia miocardica 49 82 66,04 |11,14| 6 49 79 65,49(16,98( 4 52 82 67,14 (21,02| 2
inferolaterale

Nota:

Le irregolarita cardiache come I'ischemia miocardica posteriore, I'IM 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 devono essere elaborati per convertire il voltaggio e la frequenza per il
ricampionamento secondo il formato previsto dal sistema.Dopodiché i casi verranno importati nel
dispositivo.In seguito sara effettuata la verifica dei parametri di misurazione automatizzata.
4.6.2Pre-elaborazione CSE

| casi (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) provenienti dal CSE saranno elaborati per
convertire il voltaggio e la frequenza per il ricampionamento secondo il formato previsto dal
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.
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Inizio

\ 4
| Pre-elaborazione CTS |

\4
| Importazione dati di pre-elaborazione nel dispositivo |

\4
| Parametro di misurazione automatizzata ECG |

!

| Calcolo della differenza di misurazione e riferimento |

!

| Calcolo delle differenze medie |

)

| Eliminazione delle due derivazioni maggiori dalla media |

!

| Ricalcolo della differenza media e della deviazione standard |

4.6.3 Pre-elaborazione dati personalizzati

| file di casi iniziali personalizzati saranno elaborati per convertire il voltaggio e la frequenza per
il ricampionamento secondo il formato previsto dal 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.
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
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due gruppi di forme d’onda e segnare '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. Le quattro deviazioni superiori alla 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

| Leggere le analisi diagnostiche degli esperti l
| Eliminare i casi non adatti |

v

| Leggere il caso iniziale del file DCD

v

| Conversione di frequenza |

v

| Conversione di voltaggio |

!

| Ottenimento file dati ECG |

v

| Parametri di misurazione automatizzata |

v v

| Confrontare i parametri di misurazione automatizzata e le analisi diagnostiche degli esperti |

!

| Concludere il valore medio del confronto |

v

| Eliminare le quattro deviazioni maggiori dalla media |

v

| Ricalcolare il valore medio e la variazione del risultato del confronto |

v

| 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
Onda S 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, e

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 degli intervallo su ECG biologici
Il database CSE deve essere utilizzato per valutare I'accuratezza delle misurazioni degli intervalli

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

Il 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
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 &
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possibile ottenere il valore di misurazione con un calcolo.

Condizioni del test:

a) senza RUMORE

b) con alta frequenza di 25uv

c) con RUMORE sinusoidale sulla linea a 50/60 Hz con picco-valle 50 pVv

d) con RUMORE sinusoidale sulla linea di base, con picco-valle 1 mV e frequenza 0,3 Hz

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.

5.2 Verifica della funzione di interpretazione

Inizio

\4
Leggere i file iniziali DCD

5.2.1 Processo di verifica
5.2.1.1 Database diagnostico CSE

A 4

Conversione di frequenza

A 4

Conversione di voltaggio

\ 4
Ottenimento file dati ECG

y

Voce di interpretazione automatizzata

A 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

v

| Formato ECG come richiesto dal sistema

!

| Importazione al dispositivo

v

| Ottenimento forma d’onda ECG

!

| Identificazione complesso QRS |

v

| Sovrapposizione complesso QRS

‘

| Parametro di auto-misurazione |

v

Y

Diagnosi degli esperti

| Concludere gli voci di interpretazione automatizzata

v

| Avviare il confronto

:

ogni caso

Riepilogare i risultati statistici globali del confronto per

¢

5.2.2 Risultati di verifica

N | Voce Numero |Sensibilita | Specificita \pk::jristivo
ECG % % "

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
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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 incompleto 47 94,68 89,83 89,66
15 | RSRinV1 13 90,32 91,14 65,12
16 Blocco fascicolare anteriore sinistro 26 91,43 93,25 71,11
17 Blocco fascicolare posteriore sinistro 18 89,29 97,37 52,63
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 Possu?lle 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
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 DgpreSS{one ST, lieve ischemia 7 7536 99,55 46,67
miocardica anterosettale
46 DgpreSS{one ST, I!eve ischemia 5 81,24 99,94 3333
miocardica anteriore
47 DgpreSS{one ST, I!eve ischemia 13 79,83 99,13 53,59
miocardica anteriore estesa
48 DgpreSS{one S.T, lieve ischemia 17 76,97 99,14 43,13
miocardica apicale
49 DgpreSS{one ST, lieve ischemia 25 77,54 99,08 37,64
miocardica anterolaterale
50 DgpreSS{one ST, lieve ischemia 7 80,64 99,14 47,39
miocardica alto-laterale
51 DgpreSS{one.z ST, !leve ischemia 12 79.73 99,60 55,16
miocardica inferiore
52 DgpreSS{one.z ST, lieve ischemia 20 80,59 99,26 50,61
miocardica inferolaterale
53 Depressione ST, ischemia miocardica 4 85,41 99,72 44,44
anterosettale
54 aD:tperr?(s;;one ST, ischemia miocardica 12 87,66 98,58 34,85
55 Depressione ST, ischemia miocardica 7 84,78 98,04 67,75

anteriore estesa

54




56 De.presswne ST, ischemia miocardica 18 79,95 99,14 55,12
apicale

57 Depressione ST, ischemia miocardica 13 87,42 98,97 59,09
anterolaterale

58 Depressione ST, ischemia miocardica 16 90,06 99,31 57,14
alto-laterale

59 !)epr.essmne ST, ischemia miocardica 12 89,88 99,13 40,08
inferiore

60 !)epressmne ST, ischemia miocardica 6 91,39 99,16 50,47
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 non adatto vero) 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 non adatta vera).

6.Accuratezza della diagnosi del ritmo

6.1 Database ECG per la diagnosi del ritmo

Il database ECG utilizzato per testare I'accuratezza della diagnosi del ritmo comprende 3.000 casi
di ECG a 12 derivazioni, ciascuno della durata di 10 secondi.l dati sono stati misurati utilizzando il
dispositivo ECG a 12 derivazioni dell'azienda.ll valore reale dei dati & stato valutato da un cardiologo
con oltre 10 anni di esperienza sulla base delle forme d'onda ECG a 12 derivazioni.

La tabella seguente riporta il numero di casi raggruppati per tipo di diagnosi (la diagnosi del caso
puo contenere uno o piu tipi):

Tipo di ritmo Numero
Ritmo sinusale 2003
Tachicardia sinusale 313
Bradicardia sinusale 338
Arrhythmia (Aritmia) 112
Battito ventricolare prematuro 230
Battito ventricolare prematuro (doppio) 16
Battito ventricolare prematuro (bigeminismo) 140
Battito ventricolare prematuro (trigeminismo) 147
Tachicardia ventricolare 42
Fibrillazione atriale 232

Altri tipi di aritmia non inclusi nel database: flutter atriale, fibrillazione ventricolare, ritmo
sopraventricolare, ritmo giunzionale, ritmo del pacemaker, blocco atrioventricolare di I °/II° grado,
arresto cardiaco e altre anomalie dell'ECG.

Le informazioni statistiche relative al database ECG utilizzato per testare l'accuratezza della
diagnosi del ritmo sono le seguenti:

Totale Uomo Donna
Etamin [ Eta |Media| SD |Totale | Etamin Eta |Media | SD [ Totale Eta Eta | Media SD | Totale
max max min_| max
Totale | 12 93 486 [17,9 [3000 |12 93 50,0 17,7 |1495 |12 92 |473 18,0 | 1505

6.2 Risultati della verifica dell'accuratezza della diagnosi del ritmo

L'ECG ottenuto dal database ECG per la diagnosi del ritmo viene inserito nell'elettrocardiografo
sotto forma di segnali digitali per essere testato.l risultati del ritmo analizzati dall'elettrocardiografo
vengono confrontati con i risultati effettivi del ritmo dell'ECG. La sensibilita, la specificita e il valore
predittivo positivo calcolati sono i seguenti:
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Tipo di ritmo Numero ECG Sensibilita % | Specificita % Valqrfe pzedlttlvo
positivo %

Ritmo sinusale 3000 83,82 97,79 98,71

Arrhythmia (Aritmia) 3000 75,89 98,86 72,03

Tachicardia 3000 96,81 95,27 70,47

Bradycardia (Bradicardia) 3000 99,11 99,44 95,71

Tachicardia ventricolare 3000 83,33 99,73 81,4

Battito ventricolare 3000 813 983 79,91

prematuro

Battito ventrlcolare 3000 875 99,87 77,78

prematuro (doppio)

Battito ventricolare 3000 93,57 99,55 90,97

prematuro (bigeminismo)

Battito ventricolare 3000 88,44 99,82 96,3

prematuro (trigeminismo)

Fibrillazione atriale 3000 50,86 98,55 74,68

Nota:

Sensibilita: probabilita che un “True sample” (Campione vero) sia identificato come una
determinata “Rhythm type" (Tipo di ritmo) dalla funzione di diagnosi del ritmo;

Specificita: probabilita che un “True unfit sample” (Campione non adatto vero) sia identificato
come un determinato “Unfit rhythm type” (Tipo di ritmo non adatto) dalla funzione di diagnosi del

ritmo;

Valore predittivo positivo: probabilita che una determinata “Unfit rhythm type” sia un “True

unfit rhythm type” (Tipo di ritmo non adatto vero)

Allegato Il Linee guida EMC e Dichiarazione del produttore

Tabella 1:

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il presente dispositivo & destinato all’'uso nelllambiente elettromagnetico specificato di
seguito.L'acquirente o I'utente deve assicurarsi che il dispositivo sia impiegato in tale ambiente.

IEC 61000-3-2

Test sulle emissioni Livello di
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF CISPR 11 Classe A
Emissioni armoniche Classe A

IEC 61000-3-3

Fluttuazioni di voltaggio/sfarfallii

Non applicabile

Tabella 2:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il presente dispositivo & destinato all’'uso nelllambiente elettromagnetico specificato di
seguito.L'acquirente o I'utente deve assicurarsi che il dispositivo sia impiegato in tale ambiente.

Test di immunita

IEC60601

Livello di prova

Livello di conformita

Scariche elettrostatiche (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto
+15kV in 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

+2kV per le linee di
alimentazione

Non applicabile
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ingresso/uscita

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

30A/m

Tabella 3:

Linee guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il presente dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito.L'acquirente o I'utente deve assicurarsi che il dispositivo sia impiegato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

RF condotte

3V
0,15 MHz — 80 MHz

3V
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 3 V/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 e 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 i radiotelefoni (cellulare
/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in AM
e FM e le emittenti televisive, non possono essere previsti accuratamente su base teorica.Per una valutazione
dell'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe prendere in considerazione un
rilevamento elettromagnetico in loco.Se I'intensita di campo misurata presso il luogo di utilizzo del dispositivo
supera il livello di conformita RF applicabile sopra specificato, € necessario monitorare il dispositivo per
accertarsi del suo corretto funzionamento.In caso di funzionamento anomalo, potra essere necessario
ricorrere a misure ulteriori, quali il riorientamento o lo spostamento 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.ll cliente o I'utente del dispositivo [Code SI] deve accertarsi che venga utilizzato in
tale ambiente

RF irradiate Test Banda a) Modulazione | Distanza IMMUNITA
|IEC61000-4-3 | Frequenza (MHz2) Servizio a) Modulazione b) b) (W) (m) LIVELLO TEST
(Specifiche di | (MHz) (V/m)

prova per 330 Modulazione

L''IMMUNITA | 385 -390 TETRA 400 |aimpulsib) 1,8 0,3 27

DELLA PORTA 18 Hz

DELL'INVOLUC] FM c)

RO alle 380 GMRS 460, | deviazione *

apparecchiatu 450 -390 FRS 460 5 kHz 2 03 28

re RF per sinusoidale
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comunicazion 1kHz
e wireless) 710 704— | Banda LTE M.odulaz.lone
745 787 13 17 aimpulsib) 0,2 0,3 9
780 ! 217 Hz
810 GSM
870 800/900, .
800— |TETRA g0p, | Modulazione
. aimpulsib) |2 0,3 28
930 960 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA
1900;
1700 — GSM 1900; M.odulazbione
1990 DECT; aimpulsib) |2 0,3 28
1970 Banda LTE |217 Hz
1,3,
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN
/ Modulazione
2450 2400~ 802.11 aimpulsib) |2 0,3 28
2570 |b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 — WLAN Modulazione
5500 5300 802,11 aimpulsib) (0,2 0,3 9
5785 a/n 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 provadil m e
consentita dallo standard 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 di impulsi al 50% a 18
Hz perché,

pur non corrispondendo alla modulazione effettiva, rappresenta il caso peggiore.

I 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 piu alti appropriati per la distanza
di separazione minima ridotta.Le distanze minime di separazione per i LIVELLI DI PROVA DI
IMMUNITA piu elevati devono essere calcolate utilizzando la seguente equazione:

6
E=—+P
d

Dove P & la potenza massima in W, d & la distanza di separazione minima in m, mentre E & il
LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA in V/m.

Avvertenza

[ ] Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e stanze schermate da RF
di un SISTEMA ME per I'imaging a risonanza magnetica in cui 'INTENSITA DEGLI IMPULSI EM
sia elevata.

[ ) Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature,
poiché cio potrebbe causare un funzionamento improprio.Nel caso in cui sia necessario
utilizzare il dispositivo in questa configurazione, I'apparecchiatura stessa e le altre
apparecchiature devono essere tenute sotto controllo per verificare che funzionino
normalmente.
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[ ] 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 dellimmunita elettromagnetica del dispositivo, e risultare in un funzionamento
erroneo.

[ ] Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi di antenna e
antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm (12 pollici) da
qualunque componente 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
assemblati e utilizzati in conformita a queste linee guida.

Nota:

[ ] Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta per l'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), questo
prodotto potrebbe non garantire un’adeguata protezione dalle frequenze radio dei servizi di
comunicazione.L'utilizzatore 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: Il 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
mmm peril riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi

CMS2.782.189(CE)ESS/1.8 1.4.01 .53.466  2025.12
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Introduccién

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 informacion.Si no se sigue el manual del
usuario, se pueden producir anomalias en la medicién, 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 esta 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 proteccion contra las descargas eléctricas: clase | (alimentacion de corriente alterna), equipo
alimentado internamente (alimentacion por bateria)
Grado de proteccidn contra la descarga eléctrica: tipo CF, parte aplicada a prueba de desfibrilacion
Modo de trabajo: equipo de funcionamiento continuo
Clase de proteccion del recinto:IPX0
El médico especialista describira los resultados de la medicidn 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:No hay contraindicaciones absolutas para un electrocardiograma.Las
contraindicaciones relativas a su uso incluyen:
Negativa del paciente
Alergia al adhesivo utilizado para fijar los cables
Este dispositivo se puede utilizar para extraer sefiales de ECG de pacientes que usan marcapasos
Advertencia:Para garantizar la seguridad y la eficacia del dispositivo, use los accesorios
recomendados por la empresa.El mantenimiento y la reparaciéon del dispositivo deben ser
realizados por personal profesional especificado por la empresa.Esta prohibido reajustar el
dispositivo.
Responsabilidad del operador.
Advertencia:Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo
debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.
> 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 el equipo por contrato.
> La empresa realiza la reparacién 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.

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 informacion protegida por derechos de autorTodos 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 ejecucién o el
uso de este material.Este manual de usuario puede hacer referencia a informacién 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 infraccion 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 Visién general

1.1 Descripcion 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
impresién térmica.Sus funciones son las siguientes: registro y visualizacidn de la forma de onda del
ECG en modo automatico/manual; medicién automatica de los parametros de la forma de onda del
ECG, y analisis y diagndstico automaticos; indicacién de la desactivacidn 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 Principios basicos y uso previsto

Principios basicos:La sefial de ECG en reposo se extrae del cuerpo humano a través de
electrodos de ECG.Mediante amplificacion y filtrado, la sefial se convierte en una sefial digital de ECG,
que se envia a la memoria y se visualiza para grabar y mostrar la forma de onda de ECG.

Uso previsto:El dispositivo se utiliza para extraer la sefial de ECG del cuerpo humano para el
diagnéstico clinico, puede ser utilizado en instituciones clinicas.

Poblacién de pacientes:Adultos y nifios.

Usuarios previstos:Personal médico profesional.

Indicaciones médicas:El dispositivo se utiliza para comprobar la enfermedad cardiaca de la
poblacién general.
1.3 Principales especificaciones técnicas
1.3.1 Condiciones ambientales
Operacion:
a).Temperatura ambiente:5°C~40°C
b).Humedad relativa:25%~95% (sin condensacion)
c).Presion 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:Proteccidn de flotacion 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 . .
) 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 %°
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0,5 150 Hz ~ 500 Hz, Onda sinusoidal +10 %, -100 %°
1,5 <1Hz,200ms, Onda triangular +0 %, -10 %P
2relativo 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 Especificacion del papel de registro: 50 mm(W)x20 m(L) papel térmico de alta velocidad
1.3.12 Seleccién de la base de tiempo (velocidad del papel):

6.25mm/s,12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: <5 %
1.3.13 Control de ganancia (sensibilidad): 2.5, 5, 10, 20 mm/mV, la precision es +2%; Sensibilidad
estandar:10 mm/mV#0,2 mm/mV
1.3.14 Registro automatico: configuracion 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, Duraciéon P, Duracién QRS, Duracion 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-v
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 Precision de la muestra:24-bit
1.3.24 Canal de deteccidn de paso: estandar Il
1.3.25 La sefial de deteccién minima:10 Hz, 20 uV se puede detectar una sefial sinusoidal desviada
(valor pico-pico)
1.3.26 Dimensidn: 207 mm(L)x96 mm(An)x63 mm(Al)
1.3.27 Peso Neto:0,5 kg
1.3.28 Precision de la sefial de entrada: 5%
1.3.29 Cuantificacién de la amplitud:<5uV/LSB
1.3.30 Desviacién de tiempo entre canales:<100 pus
1.4 Caracteristicas Principales
1.4.1 Pantalla con 320x240 puntos, LCD en color de alta resolucion, que se maneja mediante la
pantalla tactil o los botones de funcidn, lo que resulta comodo y rapido.
1.4.2 Recoleccién de sincronizacion 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 Visualizacién 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 diagndstico
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
proteccidn de sobrecorriente y sobretension de la bateria.
1.4.5 Multiples modos y formatos de impresidn, incluido 1x12, 1x12+1(derivaciéon 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 informacién 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 revision de historiales médicos e informacion estadistica.

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

1.5 Resumen del software

Nombre del software:Software electrocardiégrafo integrado

Especificacion de software:ECG90A

Version de lanzamiento: V1

Reglas de nomenclatura de versiones:V<major version number>.<minor version number>.<revision
version number>

La versién 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 imagenes de formas de onda intuitivas
y luego analizarlas.

Funcién clinica:El electrocardiograma es un método importante para el diagndstico clinico de
enfermedades cardiovasculares.Cémo usar el ordenador para analizar rdpida, automdtica 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 andlisis 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 Asegurese 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 alimentaciéon 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 alimentacidn de tres nucleos suministrado
no se pueda utilizar, por favor, use la fuente de alimentacién de CC incorporada o sustituya el cable
de alimentacidn de tres nucleos que cumpla con los requisitos estandar.

2.3 Es necesario un perfecto sistema de suministro de energia y conexion a tierra en la sala.
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 proteccidon o la fiabilidad de la
conexion 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 alimentacion antes de realizar la limpieza y la
desinfeccién.No frote la pantalla con materiales afilados.
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2.7 Mantenga el dispositivo alejado del agua, no lo use ni lo almacene en lugares con alta presién de
aire, humedad o temperatura por encima del estandar, mala ventilaciéon 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 explosion o incendio.

2.10 Este dispositivo no estd destinado a actuar directamente sobre el corazén humano.Si este
dispositivo se utiliza al mismo tiempo con un desfibrilador cardiaco u otros dispositivos de
estimulacién eléctrica, deben seleccionarse electrodos de un solo uso y cables de ECG con funcidn a
prueba de desfibrilacién.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.

Advertencia: No utilice el instrumento en partes del cuerpo humano donde haya heridas, y no
realice mediciones en partes con heridas superficiales.

2.11 Cuando se utiliza el electrocardidgrafo junto con un bisturi electroquirirgico 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 emisién como los teléfonos méviles.

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 El equipo utiliza el enchufe como dispositivo de desconexién de la fuente de alimentacién de
red.El enchufe del equipo debe estar conectado a una toma de corriente de red que sea facil de
desconectar.

2.16 Muy pocas personas que entran en contacto con el gel de silice pueden presentar alergia
cutanea y otros sintomas.Cuando se presentan estos sintomas, deben dejar de utilizarlo.Si es grave,
consulte a un médico inmediatamente.

2.17 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 IEC60601-1-2 pueden causar interferencias perjudiciales para el dispositivo o
impedir que este realice su funcion prevista o degradar su rendimiento.Por lo tanto, si se produce un
fendmeno que no corresponde a su funcién durante el uso, asegurese de confirmar y eliminar los
efectos adversos antes de continuar usdndolo.Las precauciones correspondientes para esta situacion
son dadas en este manual.

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 configuracion que esta utilizando.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados por el fabricante del
dispositivo o sistema como piezas de repuesto para los componentes internos puede dar lugar a un
aumento de las emisiones del dispositivo o sistema y a una reduccién de la inmunidad.

Efecto de las ondas electromagnéticas irradiadas:



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

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 cancelacién de ruido o tome otras medidas para reducir el
impacto.

Efecto de la electricidad estatica:

La electricidad estatica 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.

Efecto de los truenos y relampagos:

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

2.18 No compatible con RM

No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).

El dispositivo puede presentar un riesgo de lesiones por proyectiles debido a la presencia de
materiales ferromagnéticos

que pueden ser atraidos por el nticleo magnético RM.

Pueden producirse lesiones y quemaduras térmicas debido a los componentes metalicos del
dispositivo que

pueden calentarse durante la exploracion por RM.

El dispositivo puede generar artefactos en la imagen RM.El dispositivo puede no funcionar
correctamente

debido a los fuertes campos magnéticos y de radiofrecuencia generados por el escaner de RM.

2.19 Notas relativas a la medicidon y andlisis de la forma de onda del ECG

2.19.1 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.

2.19.2 La posicion final sinuosa y poco clara de la onda S y la onda T puede causar un error en la
medicién.

2.19.3 Cuando la onda R no se inspecciona causada por algunos conductores apagados o por el bajo
voltaje de la onda QRS, la medicién de la frecuencia cardiaca puede desviarse mucho de la correcta.
2.19.4 En el caso del QRS de bajo voltaje, el calculo del eje del ECG vy la identificacién del punto
fronterizo de la onda QRS no siempre son fiables.

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

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

2.19.7 Cuenta con una funcién de analisis automatico que solo puede realizar andlisis automaticos
de la forma de onda del ECG recopilada, sin reflejar todos los estados del paciente.Ademas, los
resultados del analisis pueden, a veces, no coincidir con el diagndstico del médico.Por lo tanto, los
resultados finales deben ser determinados por el médico mediante un analisis y diagnostico
exhaustivos basados en los resultados del analisis, las caracteristicas clinicas del paciente y otros
resultados de 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, pongase 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 orientacidn, 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, reconstruccién, 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
alimentacién, 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 atencidn 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 alimentacion
Principio de suministro de energia

Después de que la fuente de alimentacion 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 conversion de energia para
suministrar energia a los mddulos correspondientes.Al mismo tiempo, la bateria de litio del
dispositivo puede satisfacer de forma independiente los requisitos de funcionamiento de cada
madulo del dispositivo a través del circuito buck-boost.
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 adquisicion
y procesamiento de sefiales, que incluye una parte de circuito analdgico 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 deteccion de paso y la deteccidon se
sobrecarga.El sistema del CPU es responsable de coordinar el trabajo de cada circuito, como el
convertidor A/D, el circuito de deteccion de derivacién y el circuito de deteccién de sobrecarga, para
lograr la adquisicidn, el procesamiento y la deteccion de derivacién de la sefial.La informacion de
control y la conversidon 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 sefiales 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 impresién para imprimir la forma de onda del ECG.Después de la
impresién, el sistema del CPU procesa la medicion y el andlisis de la forma de onda.El sistema del
CPU también recibe una sefial de interrupcion y un cédigo de botdn del sistema de botones para
completar el procesamiento de la interrupcién.Ademas, la sefial de salida, la deteccidn de salida de
papel, la gestion del voltaje de la bateria y el apagado automatico también son gestionados por el
sistema del CPU.EI controlador de cristal liquido recibe datos y mandos del sistema del CPU para
completar la visualizacion del estado de control del dispositivo.

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

Sistema de <ﬁ Sistema de adquisicion
<:>

Sistema de control

istem <):"> <):> Sistema de
impresion visualizacién

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
—

Pantalla de visualizacion
Panel tactil

Botones F

 —
M ————

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, ctibralo 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

Puerto adaptador

=@

de corriente

Ranura tarjeta SD

I Carcasa lateral




r L
Interfaz del cable ECG

Figura 4-3 Vista lateral

Terminal equipotencial:Conecte con el conductor de ecualizacién de potencial.

Interfaz cable ECG: Conectar con el cable ECG.

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 gestion y el

andlisis de los datos de ECG, lo que facilita la investigacion clinica, la organizacion de la ensefianza y

la capacitacion.

Nota

> Los cables ECG 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.
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| Boton bateria
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[ Bateria
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Figura 4-4 Vista inferior




4.2.3 Botones

ALY

T
Figura 4-5 Diagrama esquematico de los botones

1.Botdn funcional:Menu/Confirmar
Es el boton de menu bajo la interfaz de muestreo, y el botdn de confirmacién bajo la interfaz de
menu.
2.Botén 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
numero de conductores visualizados.
3.Botdn funcional:Volver/Imprimir
Ejecuta la funcién de retorno en la interfaz de menu y la funcidon de impresién en la interfaz de
muestreo.
4.Botdn de direccion:IZQUIERDA
Desplazar a la izquierda.
5.Botdn de direccion:ARRIBA
Desplazar hacia arriba.
6.Botdn de direccion:ABAJO
Desplazar hacia abajo.
7.Botdn de direccién:DERECHA
Desplazar a la derecha.

4.2.4 Simbolos

Configuracion rapida del filtro

Sin tarjeta SD

Con tarjeta SD

Punto equipotencial

[

& e B

F Equipo tipo CF, con funcidn a prueba de desfibrilacién

0-%» Interfaz USB

10



« pacienTe

Enchufe de cable ECG

Estado de espera y carga

iPrecaucion!

Ndmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cadigo de lote

Libre de latex

Limitacién de la presién atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humedad

DR~ EE L EE>

Uso exclusivo en interiores

:

Polaridad del conector de alimentacion de d.c.

Corriente directa

Disposicion WEEE

Este lado arriba

.= 1 |‘

Fragil, manipular con cuidado
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Se
N

Mantenga alejado de la lluvia

Limite de apilamiento por nimero

Consultar el folleto/manual de instrucciones

puerto tarjeta SD

Etiqueta de advertencia general

N

=
N
w

Cumple con el Reglamento europeo de dispositivos médicos

® ™ B> ||| )

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

Rx Only

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

Ndmero de catdlogo

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico

l e

Identificador unico del dispositivo
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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 estd 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 ECG estén correctamente conectados y que la conexidn 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 Monte el dispositivo donde sea facil de conectar a tierra en la sala.No permita que el paciente y
los cables y los electrodos del ECG conectados al paciente entren en contacto con otras partes
conductoras, incluida la toma de tierra o una cama de hospital.

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

5.1.10 Asegurese de que el dispositivo esta 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 impresidn 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 ECG 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 ECG, no hale con fuerza.

5.3.3 Limpie el dispositivo y todos los accesorios, y guardelos para el proximo uso.
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Capitulo 6 Preparaciones antes de la Operacion

6.1 Montaje del papel de registro

6.1.1 El dispositivo adopta papel de registro de alta velocidad, su especificacién es 50 mm(W)x20 m(L).
6.1.2 El método de montaje 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
automdticamente, 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 continuacion, instalelo
en la posicién adecuada en el compartimento del papel, y presione el rodillo de goma sobre el papel

de registro.
Papel de registro

Eje de papel

Impresora

Compartimento
de papel

Figura 6-1 Montaje del papel de registro

2.Extraiga el papel de registro de la salida de papel, y cierre la tapa.

| Nota

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

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

B Cuando se retire o se monte el rodillo de goma, ejercer una fueza uniforme en ambos
extremos simultaneamente; no separe solo un lado, ya que esto podria causar daiios.

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

automaticamente y la pantalla mostrara un aviso de falta de papel, como se muestra en la Figura 6-2.

No Paper

Please Load Paper!

Figura 6-2 Pedido de falta de papel
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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.Asegurese de
que la conexidn es segura y fiable, y que el dispositivo se conecta a tierra automaticamente.

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 ecualizaciéon 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 ECG

Conecte el cable del paciente a la interfaz del cable ECG del dispositivo y fijelo al dispositivo con
las perillas de fijacion a ambos lados del cable ECG para evitar una mala conexion y que afecte a la
deteccidn.

Nota:La interfaz del cable ECG no puede utilizarse para otros fines, excepto como interfaz de
entrada de las sefales de ECG.

6.4 Conexion de electrodos

La correcta conexion 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 polarizacién, lo que da lugar a un mayor tiempo de polarizaciéon y un mayor
tiempo de recuperacion después de la desfibrilacion.Los electrodos esféricos apretados se utilizan
comuinmente en el registro y diagndstico de ECG, y causan especialmente este voltaje de
polarizacién.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.

Advertencia:No efectlie pruebas en partes con heridas.

6.4.1 Electrodos de pecho

Como se muestra en la Figura 6-3:

i\

L

=

?Zli[l‘ T

Figura 6-3 Conexion de los electrodos de pecho
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Los electrodos de pecho deben ser colocados en las siguientes partes:

C1 (VI) :elcuarto espacio intercostal en el margen externo derecho

C2 (V2) :elcuarto 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 didmetro) y al borde de la ventosa de electrodos del
pecho.Apriete la pera de succidn para colocar el electrodo de pecho en las posiciones de CI-C6.
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
pies.Antes de conectarlo, limpie la piel del drea de conexion de los electrodos con alcohol, y luego
aplique una pequeria cantidad de pasta conductora sobre la piel limpia.La conexidon del electrodo de
las extremidades estd mostrada en la Figura 6-4.

Figura 6-4 Conexidn de los electrodos de las extremidades

6.4.3 Colores de los cables ECG
Nota:En el uso practico, si la marca del electrodo es inconsistente con la marca descrita en el manual
del usuario, por favor siga el estandar europeo/americano en la siguiente tabla para el uso.
La correspondencia de los electrodos en cada estandar se muestra en la Tabla 6-1:
Tabla 6-1 Colores de los cables ECG

Estandar europeo Estdndar americano

Posicién del electrodo

Marca Color Marca Color
Brazo derecho R Rojo BD Blanco
Brazo izquierdo L Amarillo BI Negro
Pierna izquierda F Verde PI Rojo
Pierna derecha N/RF Negro PD Verde
Pecho 1 cl Rojo Vi Rojo
Pecho 2 C2 Amarillo V2 Amarillo
Pecho 3 C3 Verde V3 Verde
Pecho 4 C4 Marrén V4 Azul
Pecho 5 C5 Negro V5 Naranja
Pecho 6 C6 Purpura V6 Pdrpura

Nota
| | Se recomienda conectar los cables ECG después de apagar el dispositivo.

16



] Aplique la cantidad apropiada de pasta conductora en el electrodo cuando lo conecte.
| | 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.
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 ECG y el paciente/el dispositivo no es fiable, y la sefial de
ECG no se puede transmitir correctamente, el dispositivo muestra el apagado del conductor.
> En el reporte impreso, el conductor apagado estd marcado con “*”, y la sobrecarga del
conductor esta marcada con “+”.

Capitulo 7 Instrucciones de operacion y ajuste de parametros

7.1 Men principal

Seleccionado  Ng seleccionado




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

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

al submenu deseado y pulse la tecla de confirmacidén o toque ipara entrar en la interfaz
correspondi_ente,
3.Haga clic I 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 Impresion, el modo
de visualizacién de onda (3-conductores, 6-conductores, 12-conductores), ademas de imprimir,
ajustar el filtro rapidamente, comprobar el estado de la tarjeta SD.Las instrucciones de uso son las
siguientes:

Informacién  Ajuste répido de filtro
conductor Estado de USB
| Estado de SD

Hora

Estado de la pila

Zona de ondas

Botones

Fig. 7-2

[ Instrucciones de uso]

1. WS Acceder a la interfaz "Filter Setting" (ajustes de filtro) como en la Fig.7-3.

Filter Setting
Estado ~/ ACGOHZ

seleccionado

I'v: ':I

Fig. 7-3

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

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

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

2. ﬂ. Haga clic en el icono para comprobar el estado de la tarjeta SD, como en la Fig.7-4.
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5D State

Size: 1.84 G
In Use: 240,02 K
Odd: 1.84 G
Fig. 7-4
Hag= rlic n] o pulse la tecla confirmar para salir de esta interfaz.
3. Haga clic en el icono del menu para acceder al menu principal, como en la Fig.7-5.

Fig. 7-5
4‘5 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. Haga clic en este icono o pulse la tecla "UP" (arriba) y "DOWN" (abajo) del panel para el

modo de impresién.
7.:1 Haga clic en este icono o pulse la tecla "PRINT" (imprimir) del panel para imprimir.
Atencion:

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

Mo Paper
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 visualizaciéon de ondas
como se muestra en laFig.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 retroiluminacién, la alarma de alimentacion, el sonido de tecla, el
idioma, el almacenamiento de casos, la introduccidn de informacion, el modo USB, la calibracién, etc.

Infa Input

Calibrate Calibrate

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

Infa Input




1.Pulse ﬁ | 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
clicen para salir sin guardar.

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

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

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

6.Idioma: se puede seleccionar chino o inglés.

7. Introduccién de informacién: cuando estad activada, debe acceder a la interfaz "Set Patient"
(configurar paciente) como en la Fig.7-12 antes de imprimir o guardar.

Fig. 7-12

(1) cambie la informacidn de ajustes pulsando [UP] (arriba) [DOWN] (abajo) en el panel.

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

actual.Haga clic en Del para eliminar la entrada.Haga clic en 0 para confirmar el
ajuste.

(3) haga clic en para guardar el ajuste e imprimir.Haga clic en | 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 superiora 7.

(c) edad <200.

(d) peso(kg)<200

8.Modo USB

(1) esta opcidn esta desactivada cuando el USB no estd conectado como en la Fig.7-10.

(2) esta opcién estd desactivada cuando el USB estd conectado.Se puede seleccionar "Store"
(almacenar) o "Sync" (sincronizacion).

9.Pantalla de calibracién
Haga clic en "Carlibrate" (calibrar) para abrir el cuadro de didlogo como en la Fig.7-13
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[ Screen Calibrate
Tes or No?
Fig. 7-13
Haga clic en "Yes" (si) para acceder a la interfaz de calibracion como en la Fig.7-14.

Fig. 7-14
Operar segun las indicaciones.Si la calibracién se realiza correctamente, aparecera el mensaje
«Calibrate OK!» (Calibracién correcta).Si falla, aparecera el mensaje "Calibrate fail, please again"
(Calibracidn fallida, por favor, repita).
7.4 Ajustes de muestreo
La interfaz se muestra en la Fig.7-15.

AC Filter
EMG Filter

DET Filter

Fig. 7-15

[Introduccién de las funciones]

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

La operacion es la misma que el ajuste del sistema.

El ajuste del filtro puede realizarse haciendo clic &2 en la pantalla.
7.5 Ajustes de impresion
La interfaz se muestra en la Fig.7-16 y7-17.
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Auto

Ga

Info Print
Param Print
on Print

Fig. 7-17

[ Introduccién de las funciones]
Ajuste de impresion, preparado para imprimir, incluye modo de impresion, tira automatica, ajuste de
ganancia, ajuste de velocidad, ajuste de impresion de informes (temp-QRS, informaciéon del caso,
parametros, 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 andlisis.
1x12, 2x6. 3x4:impresion automdtica
Manual: en modo manual puede imprimir la forma de onda segun 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

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.
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Fig.7-19

2.Los demas ajustes son los mismos que los del sistema.

Tira automdtica:

La longitud de impresidn automatica de cada tira puede ajustarse a 3s, 6s, 10s, 12s, 15s y 20s.Si se
establece en 3s o 6s, la funcidn de analisis automdtico no se puede utilizar debido a que el tiempo de
muestreo es demasiado corto.

Atencion:"Auto strip" (tira automatica) 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.

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

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.
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Fig. 7-22

Introduzca el nimero segln 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

Fig. 7-23
[Introduccién de las funciones]
Ajustes de datos y hora.
[Instrucciones de uso]
Seleccione el elemento deseado, y haga clic en + ol para configurarlo.

7.8 Gestion de archivos
Como en la Fig.7-24y 7-25
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Fig. 7-25
[ 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.

gris indica que la pdagina 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

26



diferentes tiempos, y deslizar la pantalla hacia arriba y hacia abajo para comprobar las ondas de
diferentes derivaciones.

Se puede realizar la impresién del caso actual y el ajuste de impresidén.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 analisis sincrénico.
7.11 Tarjeta SD

[ Introduccién de las funciones]
La tarjeta SD se utiliza para almacenar el caso y el proceso de actualizacidon.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, aparecerd 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 continda.

[ S0._Error 1

}’:l Ll

Fig. 7-29

‘Can not store, continue? ‘

Haga clic en "Yes" (si), la impresion continuard 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" (s6lo almacenamiento), cuando no haya tarjeta SD o se
produzca un error de funcionamiento de la tarjeta SD, aparecera 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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S0 Error
Can not store!

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 Gestidon de archivos, aparece el mensaje de la Fig.7-31, inserte la
tarjeta SD de nuevo.

S0 Error
Insert SD card again!

Fig. 7-31

(4) si no hay suficiente memoria en la tarjeta SD para almacenar este caso, aparecerd el mensaje de
la Fig.7-32.
{ S0 Error 1

= Lo

Fig. 7-32

Only print 3s,continue? ‘

Haga clic en "Yes" (si) y el sistema saldra de la impresidn, a continuacion, 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.

Capitulo 8 Solucién de problemas

8.1 Apagado automatico

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

El voltaje de la fuente de alimentacion de CA es demasiado alto, lo que provoca la acciéon del circuito
de proteccién contra sobretensiones.
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8.2 Interferencia de CA

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

¢éSi el electrodo o el cable ECG esta conectado correctamente?

¢Si los electrodos vy 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?

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

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

¢éSi la habitacion es comoda?

¢Si el paciente esta nervioso?

¢Si el espacio de la cama es estrecho?

¢Si el paciente habla durante el registro?

¢éSi el electrodo de la extremidad estd demasiado apretado?

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.

8.4 Desviacion de la linea de base

¢éSi la conexidn de los electrodos es estable?

¢éSi la conexién de los cables ECG o los electrodos es fiable?

¢Si los electrodos vy la piel del paciente se limpian y se embadurnan con suficiente pasta conductora?

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

¢Si los electrodos o los cables ESG estan mal conectados?

Nota:Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores, por favor,
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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 estd conectado de
forma fiable.

2.Los cables ECG 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 ECG.
2.Deje que el paciente se
prepare para la medicién.

Desviacion 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.Si la cama es de acero,
reemplacela.

3. El cable de alimentacién y los
cables ECG no estan paralelos o
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 ECG y el
enchufe del dispositivo.

5. Mala conexidn entre los electrodos y los
cables ECG.

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.

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
impresidn por uno especifico.
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Capitulo 9 Mantenimiento

9.1 Bateria
9.1.1 El dispositivo esta disefiado con una bateria de litio recargable incorporada totalmente sellada
y que no requiere mantenimiento, y también estd equipado con un perfecto sistema de
monitorizacion de auto-carga-descarga.Cuando el dispositivo estd conectado a una fuente de
alimentacién 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

a E Se desconoce el estado de la bateria.
Visualizacién (

b Se estd cargando.

ciclicadegac

Usando la bateria, y la bateria estd llena, o usando la fuente de
alimentacién 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.

DRBEE

Nota: Durante la carga de la bateria, el estado del nivel de carga cambia entre el icono gy 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 automaticamente 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 operacién puede reducirse debido a la condicién y el entorno de la operacion.

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 o extraerse y almacenarse por

separado, 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, 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
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contrario provocara el sobrecalentamiento de la bateria, el humo, la deformacién 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 impresion térmica.Para obtener informacién
sobre cdmo comprar ese papel de registro, por favor, pdngase en contacto con su distribuidor o con
la empresa.iPor favor, tenga cuidado!

9.2.1 Cuando se usa el papel de registro, no estd 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 dara lugar a un trabajo anormal o a dafios en el cabezal de impresién.

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 Desconectar el cable de alimentacion y los cables ECG.Sostenga la cabeza del enchufe para

desconectarlo, y no hale el cable con fuerza directamente.

9.3.3 Limpie el dispositivo y los accesorios, cibralos contra el polvo.

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 alimentacion debe

cortarse antes de la limpieza.Use detergentes neutros para la limpieza.No use ningun detergente o

desinfectante que contenga alcohol.

9.4Limpieza y desinfeccion

Limpieza :

El electrodo reutilizable o el cable conductor que entra en contacto con el paciente debe limpiarse

después de cada uso:

Limpiador recomendado:

Solucidn de alcohol isopropilico (70%)

Cuando se limpia el electrodo reutilizable y el cable conductor:

1.Limpie las zonas (como huecos y ranuras) que no sean faciles de limpiar en la superficie del

electrodo reutilizable o del cable conductor con un cepillo médico humedecido en limpiador (sin que

gotee liquido del cepillo), cepille durante tres minutos; tome un pafio limpio y suave, sumérjalo en el
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limpiador, escurralo bien y utilicelo para limpiar a fondo todas las superficies exteriores del electrodo
reutilizable o del cable conductor, y frote durante dos minutos, evitando limpiar la interfaz del cable
conductor con el soporte.Repita este paso tres veces, hasta que no queden residuos evidentes.
2. Después de la limpieza, limpie el exceso de limpiador con un pafio nuevo o una toalla de papel
empapada en agua hasta que no queden residuos evidentes de detergente.
3. Coloque el electrodo reutilizable o el cable conductor en un lugar fresco y bien ventilado para que
se seque de forma natural y completa.
Desinfeccidn :
Para evitar dafios a largo plazo en el dispositivo, este debe desinfectarse de acuerdo con las normas y
reglamentos del hospital.
Desinfectante recomendado para el electrodo reutilizable o el cable conductor:
Solucién de alcohol isopropilico (70%)
Cuando se desinfecta el electrodo reutilizable y el cable conductor:
1.Limpie las zonas (como huecos y ranuras) que no sean faciles de limpiar en la superficie del
electrodo reutilizable o del cable conductor con un cepillo médico humedecido en desinfectante (sin
que gotee liquido del cepillo), cepille durante tres minutos; tome un pafio limpio y suave, sumérjalo
en el desinfectante, escurralo bien y utilicelo para limpiar a fondo todas las superficies exteriores del
electrodo reutilizable o del cable conductor, y frote durante dos minutos, evitando limpiar la interfaz
del cable conductor con el soporte.Repita este paso tres veces, hasta que no queden residuos
evidentes.
2. Después de la limpieza, limpie el exceso de limpiador con un pafio nuevo o una toalla de papel
empapada en agua hasta que no queden residuos evidentes de detergente.
3. Coloque el electrodo reutilizable o el cable conductor en un lugar fresco y bien ventilado para que
se seque de forma natural y completa.
9.5 Cables ECG y electrodos
9.5.1 La conectividad del cable ECG puede ser detectada por el multimetro.Controle si cada cable
ECG 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 ECG debe ser menor
de 10Q.La integridad del cable ECG debe comprobarse regularmente.Cualquier dafio en el cable
causara una forma de onda falsa del conductor correspondiente o de todos los conductores en el
ECG.EIl cable ECG debe limpiarse con un solvente neutro.No use el detergente o germicida que
contenga alcohol (Por favor, no sumerja los cables ECG en liquido para limpieza).
Nota:La resistencia del cable ECG con la funcién de protecciéon a prueba de desfibrilacion es
aproximadamente 10KQ.

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

Marca L R C1 C2 C3 C4 C5 Cé F N
Posicién del pin 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.5.2 Doblar o anudar acortara la vida util del cable ECG.AI utilizarlo, enderece primero el cable ECG.
9.5.3 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 adquisicion de la sefial.En este caso, el electrodo debe reemplazarse.

9.6 Mantenimiento del rodillo de goma de silicona

El rodillo de goma de silicona debe estar liso y libre de manchas, de lo contrario afectara 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 direccion
longitudinal, y desplace el rodillo en la direccidn de transporte del papel mientras lo limpia hasta que
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esté limpio.
9.7 Mantenimiento 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 impresion, 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 impresion, 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 impresidn 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.
9.8 Eliminacion de los desechos de productos

La eliminaciéon de los materiales de embalaje, las pilas usadas y los dispositivos al final de 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.
9.9 Otros
9.9.1 No abra la caja del dispositivo para evitar el peligro de una descarga eléctrica.
9.9.2 Los esquemas de los circuitos asociados al dispositivo y la lista de piezas criticas solo estan
disponibles para el personal autorizado de la estacidon de servicio o de mantenimiento, que es
responsable del mantenimiento del dispositivo.
9.9.3 El aparato pertenece a los instrumentos de medicion.El usuario debera enviar el dispositivo a la
institucién 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).

Capitulo 10 Albaran y Accesorios

10.1 Accesorios de acompafiamiento
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

Nombre Cantidad Tipo
Electrocardidgrafo 1pc ECG90A
Adaptador de corriente 1pc CMS0136
Fuente de alimentacién . Tipo US/CA,
cable 1pc Tipo EU, PVC, 1.8m PVC,1.8m
Condgctqr’ de . 1pc 3m,2.5mm2
ecualizacidn potencial
Tipo EU, Tipo AT, 12 Tipo US/CA, Tipo AT,
cable 12 cable
Cable ECG lpc conductor ,DB15,4.0 conductor ,DB15,4.0
conector banana conector banana
Electrodos de pecho 1Set (6 pzas) 4.0 l:?<l)|a de s.t{caon de arco unico, bola de
succién de silicona
Tipo EU, 4.0 clip de Tipo US/CA, 4.0 clip
Electrodos de 1nc cuerpo de arco Unico, | de cuerpo de arco
extremidades P electrodos Unico, electrodos
niquelados niquelados
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Manual del usuario

1pc 140mm*210mm

Papel de registro

1pc 50mm(W)*20m(L)

Tabla 10-2 Lista de accesorios

Nombre Cantidad Modelo Fabricante

chrveiosde | o) | s Somecivedc)

pdor Conectedc)

extremidndes 1setl@pe) | BNo3so | manoszs | (ORPLIEY

Cable ECG 1 pza BIT0059 BAT0058 Si‘;tngsfs '\é'gd if;:.
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 albardn, 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, o no nos haremos responsables de los dafios causados.

10.2.5 El paquete se deberd conservar para su uso futuro en el mantenimiento regular o la
reparacion del dispositivo.

Apéndice | Guia de Medicion e Interpretacion Automatizada de ECG

1.Introduccion

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

El apéndice también contiene la funcidon de diagndstico del ritmo, que interpreta la base de
datos ECG utilizada para el diagnédstico del ritmo y los resultados de verificacién de precision del
diagndstico de ritmo.
2.Parametros de medicién automatizada y elementos de interpretacién automatizada

El pardmetro de medicion de la salida, el elemento de interpretacidon y otros que requieren
explicacién son los siguientes:

2.1 Parametros de medicion

N.° Pardmetro Unidad
1 HR bpm
2 intervalo PR ms
3 Duracién-P ms
4 Duracién-QRS ms
5 Duracién-T ms
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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 interpretacion

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 Desviacion del eje derecho

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 M|

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 M

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
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43 Posible agudo inferolateral Mi

44 Inferolateral viejo M

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

47 Depresion 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 Depresion ST, isquemia del miocardio inferior leve

52 Depresion 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 Depresion 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 continuacién se muestra el uso previsto de la funcion de medicion e interpretacion
automatizada:

Para detectar el corazén anormal del cuerpo humano, los

Aplicacion y diagndstico . o K
elementos de examen se refieren a la descripcidn anterior

Poblacién Adultos y nifios
Sitio de aplicacion hospitales
. La precisidn de esta funcion se refleja en el equilibrio entre la
Precision . P
sensibilidad y la especificidad.
Otros Esta funcion no genera ninguna alarma durante el uso, por lo

que debe ser utilizada por personal profesional.

3.Descripcion del algoritmo

En esta seccion se describen el algoritmo, las formulas y las condiciones de juicio de los
elementos de interpretacion relacionados con las funciones de medicién 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
estd abierto)) al médulo de medicidn e interpretacidn automatizada.

El médulo de medicidn e interpretacion automatizada incluye principalmente el proceso de
encontrar la ubicacion del impulso cardiaco, encontrar el inicio/fin de cada onda, el célculo de la
amplitud, el célculo de los parametros y el juicio de las interpretaciones basadas en pardmetros
conocidos.
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El flujo de trabajo se muestra a continuacidn:

Inicio

Muestreo de la forma de onda
del ECG

v
Reconocer todos los puntos R por el
método de la pendiente

!

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

Determinar la posicion de cada onda

A 4
Calcular las amplitudes de cada onda

Obtener el parametro de medicion, elemento de
interpretacion

Fin

3.1 Encontrar la ubicacién 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 ubicacion actual es menor de 150ms, entonces
renuncia a la ubicacién.
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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 ubicacién 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.

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 dinamicamente el umbral: después de encontrar la ubicacién del impulso cardiaco,
utilizar el valor en la ubicacién del impulso cardiaco para el ajuste dindmico de adaptacidn 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 ubicacion 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 ubicacién del
impulso cardiaco; ademas, la ubicacion se busca en funcién del valor umbral de la pendiente, que es
impreciso.Aqui, de acuerdo con la localizaciéon del impulso cardiaco encontrado, se buscara con
precisién el comienzo y el final del complejo QRS.Nombrar la ubicacion 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 qgrs.

2) Preprocesamiento: superponer el valor absoluto de la pendiente para las sefiales de 12
conductores.

3) Usar los datos preprocesados para continuar la bdsqueda del complejo QRS, laondaPylaonda T
como las siguientes.

4) Leer los siguientes datos del complejo qgrs, repetir el paso 2 y el paso 3 hasta que el andlisis de
todo el complejo grs haya terminado.

2.Encontrar el complejo-QRS

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.

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 0ms-200ms anteriores al pico
de la onda R, que es el comienzo de la onda Q.

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 0Oms-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.

2) Encontrar el final de la onda P: buscar el valor minimo entre el pico de la onda P y el comienzo de
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la onda Q, el valor minimo mds 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 mas 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) Sila 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 0ms-100ms después
del final del complejo QRS, el valor minimo mas 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
delaondaT

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 delaonda 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 el final de la
ondaT.

5.Explicacion del segmento equipotencial

En la busqueda del complejo QRS, este algoritmo adopta el método de analisis de superposicién 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 numero de conductores que contengan segmentos equipotenciales.Si hay mas
conductores que contienen segmentos equipotenciales, el valor de la pendiente sera menor después
de la superposicion, por lo que es dificil cumplir la condicién 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 contaran en los puntos de inicio y final del complejo QR.De todos
modos, los segmentos equipotenciales antes y después del complejo QRS estan parcialmente
incluidos en la duracion 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.

Onda-P

Calcule el valor medio de los datos 20ms antes del punto de inicio de la onda P, y use este valor
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 de la onda P.
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
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puntos limite adyacentes forma una subonda.Determine si cada subonda es una onda minima
reconocible (véase la definicidn mas abajo).Si es una onda minima reconocible, primero identifique
su direccion.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.
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 STy 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.
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.
Reconocimiento de la onda minima

La onda que cumple las siguientes condiciones es la minima que puede ser reconocida por el
algoritmo.

La parte de la sefial que se esta considerando muestra claramente dos pendientes opuestas con al
menos un punto de giro entre;

La parte de la sefial considerada se desvia por lo menos 30uV del nivel de referencia por una
duracién de por lo menos 6ms;

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

N.° Pardmetro Célculo
1 HR 60 / RR®
2 intervalo PR Qs® - ps®
3 Duracién-P Pe® . ps®
4 Duracion-QRS se®-qs®
5 Duracién-T Te@ - 1@
6 ar Te®@-Qs®

or
7 QTc ﬁ@

Férmula del eje eléctrico:
arctan(2.0x(Sy; +S;),S; x+/3) x180
PI

Eje eléctrico P:

8 P/QRS/T eje Siu: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el punto
eléctrico final de la onda P en el conductor Il

Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el punto
final de la onda P en el conductor |

Eje eléctrico QRS:

Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el punto
final del complejo QRS en el conductor IlI
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Si: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el punto
final del complejo QRS en el conductor |

Eje eléctrico T:

Si: 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 |

9

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:iniciode laonda T
@ Te:findelaonda T

PI:3,1415926

3.5 Juicio de interpretacién basado en parametros

N.° Elemento Regla de interpretacion
1 No anormal Ningun anormal detectado
) Bradicardia en modo sinusal Onda sinusal P, intervalq PR entre
110ms-210ms, HR<*/min, general *=50
3 Taquicardia en modo sinusal Onda sinusal P, intervalo.PR entre
110ms-210ms, HR> */min, general *=100
Onda P de los conductores |, II, aVL debera
4 Hipgrtrofia de la auricula cumplir las condiciopes: .aun?lento de anchura de
izquierda onda-P 2110ms, o visualizacion de la onda P en
tipo de doble pico, valor de pico a pico 240ms
5 Hipertrofia de la auricula derecha ziga;;;gf_rt,:\isg|g';\1/;;|; 2;“;;:'32 dela
Para los conductores |, I, 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 30y 90 grados
9 Desviacion del eje izquierdo Eje QRS entre -90 y-30 grados
10 Desviacion del eje derecho Eje QRS entre 120 y 180 grados
11 Bloque de Rama Derecha del Duracion QRSleOms, Onda R del conductor V1
paquete completo o aVR es amplia (ancho de la onda R>80ms)
12 Bloque de Rama Izquierda del Duraciéon QRS>120ms, Onda R o conductor V5 o
paquete completo V6 es amplia
13 Sin Bloque de Rama Derecha del Duracion QRS<.120ms, Onda R del conductor V1
paquete completo o aVR es amplia (ancho de la onda R>80ms)
14 Sin Bloque de Rama lzquierda del | Duracién QR$< 120ms, onda R de conductor V15
paquete completo 0 V6 es amplia (ancho de la onda R> 80ms)
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15

V1 muestra el tipo RSR

Complejo QRS del conductor V1 es tipo RSR

16

Bloqueo fascicular anterior
izquierdo

Duracion QRS<110ms, eje QRS <-30 grados, el
conductor | y el conductor aVL son de tipo gR, y
la duracién de la onda Q<20ms, los conductores
11, IIl'y aVF son de tipo rS.

17

Bloqueo fascicular posterior
izquierdo

Duracion QRS<110ms, eje QRS >90 grados, el

conductor | y el conductor aVL son de tipo rS,

los conductores Il, Il y aVF son de tipo gR, y la
onda Q del conductorll y Il <20ms.

18

Hipertrofia ventricular izquierda

Amplitud R del conductor | >1.5mV, Amplitud R
del conductor V5 >2.5mV, Amplitud R del
conductor aVL >1.2mV, Amplitud R del
conductor aVF >2mV, Amplitud R del conductor
V5 menos Amplitud S del conductor V1 >4mV
(masculino) 0 3.5mV (femenino).

19

Hipertrofia ventricular derecha

Amplitud R del conductor aVR >0.5mV, Amplitud
R del conductor V1 >1mV, Amplitud R del
conductor V1 menos la amplitud S del
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 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
Ml

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
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conductores V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2, V3.

Infarto del miocardio temprano cambio de los

33 Anterolateral temprano Ml conductores |, aVL, V4, V5, V6
. Infarto del miocardio agudo cambio de los
34 Posible agudo anterolateral Mi conductores |, aVL, V4, V5, V6.
. Infarto del miocardio viejo cambio de los
35 Anterolateral viejo Ml conductores |, aVL, V4, V5, V6
Infarto de miocardio temprano cambio de los
36 Lateral temprano alto Ml conductores | aVL, sin cambio de los
conductores Il, Il aVF, V4, V5,V6.
Infarto del miocardio agudo cambio de los
37 Posible agudo lateral alto Ml conductores |, aVL,sin cambio de los
conductores I, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Infarto de miocardio viejo cambio de los
38 Lateral viejo alto Ml conductores |, aVL, sin cambio de los
conductores I, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Infarto del miocardio temprano cambio de los
39 Inferior temprano Ml conductores Il, Ill, aVF, sin cambio de los
conductores |, aVL.
Infarto del miocardio agudo cambio de los
40 Posible agudo inferior Ml conductores Il, Ill, aVF, sin cambio de los
conductores |, aVL.
Infarto de miocardio viejo cambio de los
41 Viejo inferior Ml conductores Il, Ill, aVF, sin cambio de los
conductores |, aVL.
Infarto del miocardio temprano cambio de los
42 Inferolateral temprano Ml conductores |, I, lll, aVL, aVF.
. . Infarto del miocardio agudo cambio de los
43 Posible agudo inferolateral Ml conductores I, II, Ill, aVL, aVF.
- Infarto del miocardio viejo cambio de los
44 Inferolateral viejo Ml conductores |, I, 1l, aVL, aVF.
L . . Ligera depresion del segmento ST de los
45 ra?sgzi:jci)g ::t:iizmt;al ?eevle conductores V1, V2, V3, sin cambio de los
p conductores V4, V5.
L . . Ligera depresion del segmento ST de los
46 r?q?gcr:?dci)g ::'t:r?;flr:\i del conductores V3, V4, V5, y sin cambio de los
conductores V1, V2, V6.
47 Depresion ST, isquemia del Ligera depresion del segmento ST de los
miocardio anterior leve y extensa | conductores V1, V2, V3,v4, V5.
L . . . Ligera depresion del segmento ST de los
48 2?22?&?2 Ise1\';e|squem|a apical del conductores V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2, V3.
49 Depresion ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
anterolateral del miocardio leve conductores |, aVL, V4, V5, V6.
Depresién ST, leve isquemia del Ligera de presidn del s.egmentQ ST de los
50 miocardio lateral alta conductores |, aVL, y sin cambio de los
conductores Il, Ill, aVF, V4, V5, V6.
Depresién ST, isquemia del Ligera depresion del segm.ento ST.de los
51 R L A conductores Il, Ill, aVF, y sin cambio de los
miocardio inferior leve
conductores |, aVL.
52 Depresion ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
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inferorolateral del miocardio leve | conductores |, II, lll, aVL, aVF.
Depresién ST isquemia del Severa depresion del segmento ST de los

53 migcardio an’ter?)se tal conductores V1, V2, V3, y sin cambio de los

p conductores V4, V5.
Depresién ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los

54 miocardio an’terior conductores V3, V4, V5, y sin cambio de los

conductores V1, V2, V6.

55 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio anterior conductores V1, V2, V3, V4, V5.
Depresion ST, isquemnia apical del Severa depresion del segmento ST de los

56 miopcardio » 154 p conductores V4, V5, y sin cambio de los

conductores V1, V2, V3.

57 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio anterolateral conductores |, aVL, V4, V5, V6.

Depresién ST, isquemia del Severa depresion del gegmentf) ST de los

58 miocardio lateral alta conductores |, aVL, y sin cambio de los

conductores I, Ill, aVF, V4, V5, V6.
L . . Severa depresién del segmento ST de los
Depresién ST, isquemia del . ;

59 X L . conductores I, Ill, aVF, y sin cambio de los

miocardio inferior
conductores |, aVL.

60 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio inferolateral conductores |, Il, Ill, aVL, aVF.

Nota:

Infarto de miocardio temprano: onda Q normal, elevacién del ST o elevacién de la pendiente del ST

Infarto de miocardio agudo: onda Q anormal, elevacién de ST o elevaciéon de pendiente ST

Viejo infarto de miocardio: onda Q anormal, sin elevacion del ST.

Onda Q anormal:

Para conductores |, II, Ill, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaje de onda Q <-0.3mV, o 4 veces de
onda Q negativa> voltaje de onda Ry onda R, y/o duracién Q>40ms.

Para conductores V1, V2, voltaje de onda Q <-0.08mV y duracién Q>10ms.

Elevacion ST:

Para conductores |, II, 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 elevacién ST.
4.Fuentes y preprocesamiento de datos

4.1 Fuentes de datos

La base de datos de calibracion CTS y los datos personalizados se utilizardn para evaluar la
funcion de las mediciones automatizadas y las interpretaciones automatizadas.

Elementos de la base de datos

CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001
ANE20002

MA_0001~MAO0125

Base de datos
Base de datos CTS

Verificacion
Medicién
automatizada

Base de datos de la medicion

CSE
Interpretacion Base de datos del diagndstico D_0001~D_1220
automatizada CSE
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[ | Datos personalizados | 000001~000549 |
4.2 Introduccién CTS

El proyecto de pruebas computarizadas del ECG del CTS fue lanzado en 1989 por la Unidn
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.13 datos
(CAL0O5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200,
CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) se utilizan en la verificacion automatizada de
pardmetros para esta prueba.

4.3 Introduccién CSE

La base de datos de ECG de la UE CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography)
contiene una base de datos de medicién de 3 conductores de la colecciénl y la coleccién2, una base
de datos de medicién de 12 conductores de la coleccidon3 y la coleccidon4, y una base de datos de
diagndstico de la coleccion5.En la cual, la base de datos de medicion 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 acompania al infarto de miocardio.La base de datos ha hecho una gran contribucién
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 investigacion 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
Infracciéon miocardica compleja 104
Precision sintética 1220

4.4 Datos personalizados

4.4.1 Descripcion de los datos

Datos

personalizados Descripcion
Numero de 549

registro total

Raza Raza amarilla

Edad de 17 a 87, promedio de edad 57.23, desviacion estandar 21.32;
326 hombres, promedio de edad 55.54, desviacion estandar 19.81;

223 mujeres, promedio de edad 59.70, desviacién estandar 22.63.

Datos de conductor EC 12 (I, II, lll, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
frecuencia de muestreo de cada canal:1kHz, cuantificacién de la
amplitud:2.4uV/LSB.

Cobertura de
edad, género

Datos de
muestreo

46



Observacion

La conclusién de la interpretacion de los datos personalizados estd
determinada por los resultados del diagnéstico 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 ultrasénico, 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.
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) Bloque de conduccion

Determinado por los resultados del diagndstico médico de la
cateterizacion cardiaca.

El estandar de la poblacién 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:

Total Hombre Mujer
'Mas Mas Promedio | SD |Total 'Mas Mas Promedio | SD Total _Mas Mas Promedio| SD | Total
joven ancliano joven anciano joven ancliano
Total 12 87 54,87 [15,34]1769| 14 87 5433 [14,;33 ] 1157 | 12 80 55,89 |15,48] 612
Articles Total Hombre Mujer
_Mas Mas Promedi SD | Total 'Mas M_as Pro_me SD | Total _Mas Mas Promedio| SD | Total
joven anciano o joven anciano dio joven ancliano
L. No anormal 12 87 | 47,39 [18,21] 585 | 14 79 |46,37]17,51| 234 | 12 87 28,07 _|18,32 351
2. Bradicardia en 14 85 | 51,62 [17,93| 191 | 14 85 |53,74|18,12| 114 | 15 83 48,48 16,99 77
Imodo sinusal
- Taquicardia en 19 79 | 50,26 [1697| 78 | 23 76 |53,33|18,76| 25 | 19 79 48,81 |17,65| 53
Imodo sinusal
[t Hipertrofia de la 17 81 | 4952 (12,37 51 | 17 73 |a5,7813,45 31 | 21 81 5532 [13,02| 20
lauricula izquierda
p- Hipertrofia de la 18 76 | 4871 [1534] 43 | 19 71 |47,21|14,36| 27 | 18 76 51,24 1529 16
lauricula derecha
- Hipertrofia de la 26 77 | 51,32 [1649] 22 | 26 75 |a9,91|16,13| 15 | 29 77 5434 |1547] 7
lauricula dual
7. QRS de bajo voltaje] 33 67 | 52,44 |1583] 5 52 52 |52 |0 | 1] 33 67 52,55 [1599] 4
. Ele eléctrico 12 87 | 48,97 [19,06) 733 | 12 85 |46,52|18,98| 304 | 14 87 50,71 [19,26 429
lcardiaco normal
igz'qzie::’ézc"’“de'e‘e 27 73 | 49,48 [15,71] 168 | 28 73 |48,73|14,27| 86 | 27 71 29,66 |15,09| 83
ig}fﬁ‘)’iad""de'eje 36 77 | 52,76 14,68/ 107 | 36 72 |[s1,85|15,11 56 | 37 77 53,76 14,79 51
[11. Bloque de Rama
Derecha del paquete | 46 78 | 56,97 [11,53] 28 | 46 75 |5586/10,97 15 | 50 78 58,25 (11,20 13
lcompleto
[12. Bloque de Rama
lzquierda del paquete| 44 79 | 56,99 [10,93 32 | 44 73 |5572|1021| 18 | 52 79 5862 |9,74| 14
lcompleto
13. Sin Bloque de
[Rama Derecha del 0 73 | 5583 [11,14] 41 | a1 71 |5511|10,75| 24 | 47 73 56,85 [11,06] 17
aquete completo
[14. Sin Bloque de
Rama lzquierda del 3 71 | 5576 [10,38] 47 | 43 69 |54,36|10,27| 31 | 48 71 5847 |10,67| 16
aquete completo
tli‘:’)'oVRlS:‘“es""' 37 75 | ses1 1577 13 | 37 74 |s6,16(1546) 10 | 40 75 sg98 17,69 3
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16. Bloqueo

fascicular anterior 38 81 | 57,66 [17,49 26 | 38 81 |5582[17,92 15 | 40 81 60,17 [18,06| 11
lizquierdo
17. Bloqueo
fascicular posterior | 41 78 | 56,78 |16,88 18 | 43 78 |5516(17,93| 12 | M@ 77 60,02 (1569 6
lizquierdo
[18. Hipertrofia 29 85 | 5870 (19,23 236 | 29 83 [57,98|19,67| 184 | 32 85 61,25 [18,76| 52
entricular izquierda
[19- Hipertrofia 27 84 | 59,31 [19,54] 108 | 27 79 |58,09|20,04| 71 | 31 84 61,65 [19,33| 37
entricular derecha
pO. 1 blogueo. 19 76 | 57,62 [1873] 13 | 19 74 |57,04|1892| 9 | 20 76 58,93 [18,77| 4
lauriculoventricular
Pl IManteroseptal | g 83 | 63,48 (10,34 10 | 48 80 |61,39|1029| 7 | 59 83 68,36 [12,84] 3
temprano
22. Posible IM agudo
lanteroseptal parte 53 73 | 60,48 9,71 | 27 | 53 70 |59,99|964| 19 | 62 73 61,64 |812| 8
fanterior
ZijLMa"‘emsema' 55 82 | 6537 [917] 26 | 55 80 |64,78|10,08| 20 | 58 82 6734 |968| 6
(24- 1M anterior 47 76 | 61,26 |10,41] 77 | a7 71 |6032|962] 53 | s5 76 6334 |9,77| 24
[temprano
(25 Posible IM 51 77 | 6381 |9,16] 10 | 51 69 |62,14|945]| 8 | 64 77 7049 |921| 2
nterior agudo
[26. M anterior viejo | 53 83 | 66,48 |9,86| 13 | 53 81 [6594[9,76| 9 | 62 83 67,70 |9,27] 4
(27- 1M anterior 52 75 | 6035 |11,74] 24 | 52 72 |s9.88|11,52) 17 | s8 75 61,49 [12,36] 7
xtenso temprano
28. Posible IM
nterior extenso 55 79 | 6381 [12,34] 16 | 55 75 |61,58|10,63| 10 | 58 79 67,53 11,21 6
udo
(29: IM anterior 60 86 | 6537 |10,08| 30 | 60 80 |[64,37|10,66| 21 | 63 86 67,70 1074 o9
xtenso viejo
pO- IM apical 39 71 | 6036 [12,47| 15 | 39 69 |60,1812,76| 10 | 47 71 60,72 [11,28] 5
temprano
B1.IMapicalagudo | 43 77 | 62,58 |11,57] 21 | 43 74 |62,6012,03] 16 | 50 77 62,23 [12,46] 5
2. IM apical viejo 52 82 | 63,74 [10,84] 19 | 52 78 |62,3511,59] 15 | 57 82 68,05 [11,94] 4
p3. IManterolateral |, 83 | 6037 [11,62 36 | 47 80 |60,21|12,41| 28 | 55 83 60,93 (12,68 8
temprano
p4. Posible IM 55 80 | 63,77 |10,66 9 55 75 |62,18|11,62| 7 | 58 80 69,34 [1508 2
lanterolateral agudo
3?&1)“"“‘”"'““""' 56 82 | 6482 [10,73] 14 | 56 76 |64,05|11,62| 10 | 60 82 66,75 [1047| 4
6. IM lateral alto 48 73 | 61,38 |10,79| 16 | 48 70 |60,46|10,88 12 | 56 73 64,14 (829, 4
[temprano
B7- Posible M lateral | - ¢ 72 | 6334 |989| 8 | 54 70 6267|806 7 | 68 68 6800 | 0 | 1
jalto agudo
Sfe'jLM lateral alto 55 77 | 6517 |11,44] 23 | 55 74 |64,09|10,12) 17 | s8 77 6823 |9,94| 6
39 IM inferior 46 74 | 61,31 |12,55) 31 | 46 70 [61,02|1181) 22 | s0 74 62,02 |11,73] 9
[temprano
Possibilité diinfarctus| 3 76 | 62,48 [1099| 11 | 53 74 |62,13|11,04| 8 | 56 76 63,41 [1096 3
jaigu inférieur
fincien infarctus 56 81 | 6537 [9,79|101| 56 76 |6501|10,61| 72 | 60 81 66,26 |9,96| 29
inférieur
Infarctus
inferolatérale 44 72 | 60,18 [12,71] 73 | 44 70 |59,8913,53| 52 | 50 72 60,90 (13,33 21
récoce
Possibilite dinfarctus | 5, 78 | 63,47 [1077] 29 | 50 75 |62,49|11,62| 20 | 55 78 6565 [11,78| 9
inferolatérale aigué
fncien infarctus 56 83 | 6656 [9,83] 28 | 56 80 [6541|9,96| 19 | 60 83 6899 [824| 9
inferolatérale
IDépression ST,
[schémie 3 74 | 62,34 |1277] 7 | 43 70 |62,47|12,99 5 | 50 74 62,02 [1694 2
Imyocardique
lantéroseptale légere
IDépression ST,
[schémie 14 72 | 61,59 [12,69] 5 44 72 |61,15|12,76| 4 | 63 63 6300 | 0 | 1
Imyocardique
lantérieure légére
IDépression ST,
lischémie
Imyocardique 16 73 | 62,77 [11,98 13 | 46 69 |62,18|12,26| 9 | 54 73 64,0 [10,65] 4
lantérieure légére et
|étendue
IDépression ST,
[schémie ' 45 75 | 6162 [11,87] 17 | 45 71 |61,33|12,64| 10 | 51 75 62,03 [11,29| 7
Imyocardique apicale
légere
IDépression ST,
ischémie

44 74 | 60,97 [12,65 25 | 44 72 |60,07|12,39| 15 | 50 74 62,32 [12,04] 10

Imyocardique
lantérolatérale légere
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IDépression ST,
ischémie
Imyocardique latérale
haute légere

IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
inférieure légére

46 81 64,36 (12,31| 21 46 79 [63,94|11,82| 16 53 81 65,70 12,74 5

43 76 63,41 (12,46| 12 43 74 [62,89]12,13| 10 56 76 66,01 |14,13( 2

IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
inferolatérale |égére
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
[antéroseptale
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
jantérieure
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
lantérieure étendue
IDépression ST,
ischémie 48 85 65,39 |11,39| 18 49 83 65,09(11,79( 11 56 85 65,86 12,04 7
Imyocardique apicale
Dépression ST,
ischémie
Imyocardique
jantérolatérale
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique latérale
Elevée
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
inférieure
IDépression ST,
ischémie
Imyocardique
inferolatérale

39 72 62,76 (12,38| 20 39 69 [62,11|12,12 13 44 72 63,97 |13,37( 7

49 78 65,61 (11,62 4 49 78 [65,2414,81 3 67 67 67,00 0 1

51 79 66,73 [11,53| 12 51 74 [65,89(11,54( 8 60 79 68,41 |10,49( 4

50 79 67,26 (11,69 7 50 76 |66,87|11,07( 5 57 79 68,24 15,22 2

52 83 66,93 (10,97| 13 53 83 [66,42(12,32 7 52 81 67,53 |11,69( 6

53 84 65,74 (10,88 16 54 84 [65,16(12,36( 9 53 82 66,49 |11,47( 7

49 81 65,82 (11,03| 12 49 77 [65,2812,27( 9 55 81 67,44 13,04 3

49 82 66,04 (11,14 6 49 79 [65,49|16,98( 4 52 82 67,14 21,02 2

Nota:
Las anomalias cardiacas como la isquemia miocardica posterior, el infarto de miocardio temprano y
antiguo posterior no estan incluidas en la base de datos.Estas anormalidades y otros desérdenes
cardiacos no contenidos en la hoja anterior no serdn considerados como objeto de juicio para la
verificacién de la exactitud de la interpretacién 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 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 los pardmetros de medicidén
automatizados.
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Inicio

\ 4
| Preprocesamiento CTS |

\ 4
| Importar preprocesamiento de datos al dispositivo |

\ 4
| Pardmetro de medicidn automatizado de ECG |

A
| Calcule la diferencia de medicién y referencia |

\ 4
| Calcule las diferencias medias |

\ 4
| Elimine las dos desviaciones mayores de la media |

\ 4
| Recalcule la diferencia media y la desviaciéon estandar |

A 4
Fin
4.6.2Preprocesamiento CSE
Los casos (MA_0001~MA0125, D_0001~D_1220) del CSE se procesaran para la conversion de
voltaje y la conversiéon 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 parametros de medicion
automatizada, y el caso de D_0001~D_1220 se utilizara para la siguiente verificaciéon 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 llevara a cabo la verificacion de la interpretacion
automatizada.

5.Proceso y resultado de la verificacion

5.1 Verificacién de la funcion de medicion

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 parametros de mediciéon automatizados.
5.1.2 Verificacion y Proceso para la base de datos de mediciones del CSE
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| Lea las marcas de diagndstico de los I

v

| Elimine los casos obvios no aptos |

v

| Lea el caso inicial del archivo DCD |

v

| Conversién de frecuencia |

v

| Conversion de voltaje |

v

| Obtener archivo de datos ECG |

v

| Parametros de medicién automatizados |

v v

| Compare los parametros de medicién automatizados y la marca de diagndstico de los |

!

| Concluya el valor medio de la comparacién |

v

| Elimine las cuatro desviaciones mayores de la media |

v

| Recalcule el valor medio v la variacién del resultado de la |

v

| Resuma los resultados de la comparacion |

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 ubicacion
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 pardmetros 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 estandar de las diferencias.Las cuatro mayores desviaciones de la media se eliminaran
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antes de volver a calcular la media y la desviacidn tipica de las diferencias.
Diagrama de flujo del proceso de verificacion de la base de datos de medicion del CSE

5.1.3 Verificacion de los resultados

5.1.3.1 Precision de las mediciones de amplitud

La calibracién y los ECG analiticos se utilizaran 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
Onda s 7,77 18,58
Segmento ST 0,15 4,24
Onda-T -5,81 8,03

Nota:En la medicion 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 Precision de las mediciones del intervalo absoluto y de la duracién de la onda

La calibracion 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 utilizara 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 afiadido

Diferencias reveladas

medicién global Media (ms) Desviacidn estandar (ms)
Duracion-P Frecuencia alta -5,65 12,33
Duracion-P Frecuencia de linea -0,25. 12,71
Duracion-P Linea de base -4,90 33,15
Duracion-QRS Frecuencia alta -0,95 5,13
Duracion-QRS Frecuencia de linea 1,35 4,71
Duracion-QRS Linea de base -1,55 7,68
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Intervalo-PQ Frecuencia alta -14,55 6,51
Intervalo-PQ Frecuencia de linea -8,55 20,73
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 calculo.

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 1mV 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 estimardn antes de calcular
la media y la desviacion estandar de las diferencias.

5.2 Verificacion de la funcion de interpretacion

| Lea los archivos iniciales del DCD |

5.2.1 Proceso de verificacion

A 4

| Conversidn de frecuencia |

A 4

| Conversién de voltaje |

A\ 4
| Obtener archivos de datos ECG |

A

| Elemento de interpretacion automatizada |

A 4

| Compare la interpretacion automatizada con el diagnéstico de los |

)

| Resuma los resultados de la comparacion, saque |

Fin
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5.2.1.1 Base de datos del diagndstico CSE

5.2.1.2 Base da datos personalizada

Datos del caso inicial

A4

formato ecg como sistema requerido

Importe al dispositivo

l VL
Diagnostico del experto

Dibuje la forma de onda ECG

}

Identifique el complejo-QRS

Superposicidn del complejo-QRS

!

Parametros de automedicion

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

N° Elemento Numero | Sensibilida | Especificidad | Valor predictivo
de ECG d% % 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 Desviacion 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 paquete 28 97,00 89,50 95,45
completo
12 | Bloque de Rama lzquierda del 32 97,73 89,65 91,43
paquete completo
13 | Sin Bloque de Rama Derecha del e 96,86 89,83 82,35
paquete completo
14 | Sin Bloque de Rama lzquierda 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 izquierdo 26 91,43 93,25 71,11
17 | Bloqueo fascicular posterior izquierdo 18 89,29 97,37 52,63
18 | Hipertrofia ventricular izquierda 236 41,37 92,65 70,36
19 | Hipertrofia ventricular derecha 108 39,75 93,47 65,39
20 | I blogueo auriculoventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 | Anteropsetal temprano Ml 10 83,33 99,94 90,91
22 P05|b!e 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 MI 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
28 | Posible agudo extensivo anterior Ml 16 81,82 99,66 75,00
29 | Viejo extensivo anterior M| 30 90,91 88,05 37,04
30 | Apical temprano Ml 15 88,32 87,21 88,54
31 | Apical agudo MI 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 Ml 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 MI 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 miocardio 7 7536 99,55 46,67

anteroseptal leve
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46 Deprgsmn ST, isquemia del miocardio 5 8124 99,94 3333
anterior leve

47 Deprgsmn ST, isquemia del miocardio 13 79,83 99,13 53,59
anterior leve y extensa

48 Dgprespn ST, isquemia apical del 17 76,97 99,14 43,13
miocardio leve

49 Deprgsmn S.T, isquemia anterolateral 25 77.54 99,08 37.64
del miocardio leve

50 Dgprespn ST, leve isquemia del 271 80,64 99,14 47,39
miocardio lateral alta

51 !)epr.esmn ST, isquemia del miocardio 12 7973 99,60 55,16
inferior leve

52 Deprgsmn S.T, isquemia inferorolateral 20 80,59 99,26 50,61
del miocardio leve

53 | Depresion ST, isquemia del miocardio 4 85,41 99,72 44,44
anteroseptal

54 Deprgsmn ST, isquemia del miocardio 12 87,66 98,58 34,85
anterior

55 Deprgsmn ST, isquemia del miocardio 7 84,78 98,04 67,75
anterior

56 Dgprespn ST, isquemia apical del 18 79,95 99,14 55,12
miocardio

57 | Depresion ST, isquemia del miocardio 13 87,42 98,97 59,09
anterolateral

58 | Depresion ST, isquemia del miocardio 16 90,06 99,31 57.14
lateral alta

59 Pepr.e5|on ST, isquemia del miocardio 12 89,88 99,13 40,08
inferior

60 !)epresmn ST, isquemia del miocardio 6 91,39 99,16 50,47
inferolateral

Sensibilidad: probabilidad de que una "muestra verdadera" se determine como un "elemento"
determinado mediante una funcién de interpretaciéon automatizada;
Especificidad: probabilidad de que una "verdadera muestra no apta" se determine como cierto
"elemento no apto" mediante una funcidn de interpretacién automatizada;
Valor predictivo positivo: probabilidad de que un determinado "articulo no apto" sea un "verdadero
articulo no apto".
6.Precision del diagnéstico de ritmo
6.1 Base de datos ECG utilizada para el diagnéstico del ritmo
La base de datos ECG que se utiliza para comprobar la precisién del diagnéstico de ritmo incluye
3000 casos de ECG de 12 conductores, cada uno con una duracion de 10 s.Los datos se miden con un
dispositivo de ECG de 12 conductores de nuestra empresa.El valor real de los datos lo evalia un
cardiélogo con mas de 10 afios de experiencia profesional basandose en las formas de onda de ECG
de 12 conductores.
A continuacidon se muestra el nimero de casos con los siguientes tipos de diagndstico (el
diagndstico del caso puede contener uno o mas tipos):

Tipo de ritmo Numero
Ritmo sinusal 2003
Taquicardia sinusal 313
Bradicardia sinusal 338
Arritmia 112
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Latido ventricular prematuro 230
Latido ventricular prematuro (doble) 16
Latido ventricular prematuro (bigeminismo) 140
Latido ventricular prematuro (trigeminismo) 147
Taquicardia ventricular 42
Fibrilacién auricular 232

Otros tipos de ritmo que no estan incluidos en la base de datos: aleteo auricular, fibrilacion
ventricular, ritmo supraventricular, ritmo de la unién, ritmo del marcapasos, bloqueo atrioventricular

1I°/111°, paro y otras anomalias del ECG.

La informacion estadistica de la base de datos ECG que se utilizd para probar la precision del
diagndstico del ritmo se muestra a continuacion:

Total Hombre Mujer

Mas | Mdas | Prom | SD |Tota | Mas Mas Prom | SD | Total | Mas Mas | Prom | SD | Total
joven |anciano| edio | joven | anciano | edio joven | anciano | edio

Total 12 93 48,6 |17,9(3000( 12 93 50,0 | 17,7 | 1495 | 12 92 47,3 | 18,0 | 1505

6.2 Resultados de la verificacion de la exactitud del diagnéstico del ritmo

El ECG obtenido de la base de datos de ECG para el diagnéstico del ritmo se introduce en el
electrocardiégrafo para su prueba en forma de sefiales digitales.Los resultados del ritmo analizados
por el electrocardiégrafo se comparan con los resultados reales del ritmo de ECG, y la sensibilidad
calculada, la especificidad y el valor predictivo positivo se muestran a continuacion:

Tipo de ritmo Ndmero | Sensibilidad | Especificidad | Valor pr.edictivo
de ECG % % positivo %
Ritmo sinusal 3000 83,82 97,79 98,71
Arritmia 3000 75,89 98,86 72,03
Taquicardia 3000 96,81 95,27 70,47
Bradicardia 3000 99,11 99,44 95,71
Taquicardia ventricular 3000 83,33 99,73 81,4
Latido ventricular prematuro 3000 81,3 98,3 79,91
Latido ventricular prematuro (doble) 3000 87,5 99,87 77,78
(Lgitgi:;‘i’ﬁi’;:g‘)"ar prematuro 3000 93,57 99,55 90,97
(Lfrf'gde‘in"lﬁ?st;g;'ar prematuro 3000 88,44 99,82 96,3
Fibrilacion auricular 3000 50,86 98,55 74,68

Nota:

Sensibilidad: probabilidad de que una "muestra verdadera" sea determinada como un
determinado "tipo de ritmo" por la funcion de diagndstico del ritmo;
Especificidad: probabilidad de que una "verdadera muestra no apta" sea determinada como un

cierto "Tipo de ritmo no apto" por la funcién de diagnédstico del ritmo;

Valor predictivo positivo: probabilidad de que un "tipo de ritmo no apto" determinado sea un

"tipo de ritmo no apto verdadero"
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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 dispositivo estd 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
este entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento
CISPR 11 para emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11 para emisiones de RF Clase A
Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2 Clase A
Emisiones de fluctuaciones de voltaje No aplicable
IEC 61000-3-3

Tabla 2:

Guia y declaracidn del fabricante sobre inmunidad electro magnética

Este dispositivo estd 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

este entorno.

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

Réfaga/transitorios eléctricos
rapidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
suministro de energia
+ 1 kV 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 tensién
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 alimentacién (50 /

60Hz) campo magnético
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Tabla 3:

Orientacion y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

Este dispositivo estd 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

este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

RF conducida
IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz
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RF radiada

IEC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2,7 GHz 3 V/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 absorcidon y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos
(mdviles/inaldmbricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y difusién de TV, no
pueden predecirse tedricamente 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 ubicacion en la que el dispositivo se utiliza supera el nivel de RF aplicable indicado
anteriormente, el dispositivo debera observarse para verificar si funciona con normalidad.Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
dispositivo.

Tabla 4;

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El [Cédigo SI] estd destinado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacioén.El cliente o el usuario del [Cédigo SI] debe asegurarse de que se utiliza en este entorno

Prueba Modulacién INMUNIDAD
. | Banda a) . L, Distancia | PRUEBA DE
Frecuencia Servicio a) Modulacién b) | b)
(MHz) (m) NIVEL
(MHz) (W) (V/m)
380 Pulso
385 390 TETRA 400 modulacién | 1,8 0,3 27
b) 18 Hz
FM c)
+ desviacion
450 380 GMRS 460, 5 kHz 2 0,3 28
-390 FRS 460 !
1 kHz
sinusoidal
RF radiada 710 Pulso
IEC61000-4-3  [745 704— JLTEBanda 13, | o qilacién | 0,2 03 9
(Especificacion [7gg 787 17 b) 217 Hz
es de laprueba 19 GSM 800/900,
para la 870 TETRA 800, Pulso
INMUNIDAD 800~ 1ipen 820, modulacién |2 03 |28
DEL PUERTO DE | 939 90 1 coma sso, b) 18 Hz
CIERRE a LTE Banda 5
equipos RFde 7259 GSM 1800;
comunicacione 1845 CDMA 1900;
s inaldmbricas) 1700 — | GSM 1900: Pulso
’ modulacién |2 0,3 28
1970 | 1999 |DECT b) 217 Hz
LTE Banda 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulso
2450 2570 802.11 b/g/n, modulacién |2 0,3 28
RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 gégg‘ Z‘;IL]AN 80211 | 1 odulacien | 0,2 03 |9
5785 b) 217 Hz

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 esta permitida por la norma IEC
61000-4-3.
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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 modulacion real, seria el peor de los casos.

El FABRICANTE debe considerar la reduccidn de la distancia minima de separacién, basada

en la GESTION DE RIESGOS, y el uso de NIVELES DE PRUEBA INMUNITARIOS mas altos que sean
apropiados para la distancia minima de separacién reducida.Las distancias de separacion minima para
NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD superiores se calcularan con la siguiente ecuacién:

6
E=—+/P
dxf

Donde P es la potencia maxima en W, d es la distancia minima de separacién enm, 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 reduccién de la inmunidad electromagnética de este equipo y causar que
este no funcione correctamente
El equipo de comunicaciones portétil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las
antenas externas) debe usarse a mas 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
montados 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
proteccidon adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.Es posible que el usuario
tenga que adoptar medidas de mitigacion, como la reubicacién o la reorientacidn del equipo.
[} Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor mida

repetidamente o en otro ambiente para asegurar su exactitud.

Eliminacioén: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios
tienen que ocuparse de la eliminaciéon de los aparatos por desguazar llevandolos al lugar de
mmmm 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.

60




M33232-GB-Rev.5-03.26

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

CARDIOPOCKET ECG - 3 CHANNELS

User manual

ATTENTION: The operators must carefully read
and completely understand the present manual
before using the product.

GIMA 33232

No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,

I CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

ECG90A
Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, 40239
Duesseldorf Germany

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy

gima @ gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

1 @ c €o123

—L_

1060hPa 95% +55°C
500hPa 0% 20T
) T L E
— -_—
£\ A
|




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: There are no absolute contraindications for an electrocardiogram. The relative
contraindications to its use include:

Patient refusal

Allergy to the adhesive used to affix the leads
This device can be used to extract ECG signals from patients wearing pacemakers

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.

Warning: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.
> The device must be operated by a professional 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 assembles and debugs the equipment by contract.
> 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.

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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Chapter 1 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 Basic principles and Intended purpose

Basic principles: The resting ECG signal is extracted from human body through ECG electrodes.
Via amplifying and filtering, the signal is converted into a digital ECG signal, which is sent to memory
and display to record and display ECG waveform.

Intended purpose: The device is used to extract ECG signal of human body for clinical diagnosis, it
can be used in clinical institutions.

Patient Population: Adult and child.

Intended users: Professional medical staff.

Medical indications: The device is used to check the heart disease of the general population.
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: 7.4V, 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 amplitude Input frequency and waveform Relative output response
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 %"
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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):

6.25mm/s,12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: +5%

1.3.13 Gain control(sensitivity): 2.5, 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: +t610 mV

1.3.20 Noise level: £12 uVp-v

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 uV(peak-peak value) deflected sinusoidal signal can
be detected

1.3.26 Dimension: 207 mm(L)x96 mm(W)x63 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 s

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 (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

Name of software: Electrocardiograph embedded software

Software specification: ECG90A

Release version: V1

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.

Chapter 2 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.

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



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.

Warning: Do not operate the instrument on parts of human body with wounds,and do not perform

measurements on parts with wounds on the surface.

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 The equipment uses the plug as the disconnecting device from the network power supply. The

plug of the equipment must be connected to the network power socket that is easy to disconnect.

2.16 Very few people who contact silica gel may cause skin allergy and other symptoms. When these

symptoms occur, they must stop using it. If it is serious, please see a doctor immediately.

2.17 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
IEC60601-1-2 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.

n 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.

| Use of accessories, transducers, and cables other than those specified by the manufacturer of
the device or system as spare parts for internal components may result in increased emissions
of the device or system and reduced immunity.

u Effect from radiated electromagnetic waves:

The use of a mobile phone may affect the operation of the device. When assembling medical
electrical equipment, be sure to remind people around the device to turn off mobile phones and
small radios.

u 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.
u 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.
2.18 MR-unsafe
Do not expose the device to a magnetic resonance (MR) environment.

1. The device may present a risk of projectile injury due to the presence of ferromagnetic

materials that can be attracted by the MR magnet core.

2. Thermal injury and burns may occur due to the metal components of the device that

can heat during MR scanning.

3. The device may generate artifacts in the MR image.The device may not function

properly due to the strong magnetic and radiofrequency fields generated by the MR scanner.
2.19 Notes concerning ECG waveform measurement and analysis
2.19.1 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.
2.19.2 Winding and unclear end position of S wave and T wave may cause error in measurement.
2.19.3 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.
2.19.4 In case of QRS low voltage, ECG axis calculation and border-point identify of QRS wave are not
always reliable.
2.19.5 Occasionally, frequent ventricular premature complexes may be identified as dominant beat.
2.19.6 Merging of versatile arrhythmia may result in unreliable measurement because of the
difficulty in distinguishing P wave in such situation.
2.19.7 It has Auto-analysis function which can only take Auto analysis on the ECG waveform collected,
not reflect all statuses of the patient. And the analysis results may sometimes be inconsistent with
the doctor’s diagnosis. So the final results need to be determined by the doctor via a comprehensive
analysis and diagnosis based on the analysis results, patient’s clinical characteristics and other test

results.



Chapter 3 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.



Chapter 4 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.
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
Butt syste
<):‘I> <)::>

Control system

Power module

Figure 4-1 Block diagram of control unit
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Figure 4-3 Side view

Equipotential terminal: Connect with the potential equalization conductor.
ECG cable interface: Connect with ECG cable.
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
ECG 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.
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Figure 4-4 Bottom view

4.2.3 Buttons

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

Type CF equipment, with defibrillation-proof function

USB interface

ECG cable socket

Standby, charging state

Caution!

Serial number

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

Latex free

Atmospheric pressure limitation

Temperature limitation

Humidity limitation

ool =S| Hie>=

Indoor use only
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:

Polarity of d.c. power connector

Direct current

WEEE disposal

This way up

a1

Fragile, handle with care

N
o
<
N

Keep away from rain

Stacking limit by number

Refer to instruction manual/booklet

SD card port

> 72 | |metz| )

General warninging lable

e

o
=
N
w

Complies with the European Medical Device Regulation

®

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

=
X
(]
3

<

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

Catalogue number

Authorized representative in the European Community

Medical device

HIEElE

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

5.1.9 Clean the ECG 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 ECG 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 ECG 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 Assembly 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 assembly 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 assemble it to proper position in the paper compartment, and
press the rubber roller on the recording paper.

Recording paper

Figure 6-1Assembly 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.

] When removing or assembling the rubber roller,apply force evenly to both ends at the same
time;do not detach one side alone,as this may cause damage.

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.

No Paper

Fleaze Load Paper!

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-assembled
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 ECG cable connection

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

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

Proper connection 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.
Warning: Do not test on part with wounds.

6.4.1 Chest electrodes

As shown in Figure 6-3:

E,tﬂ[“ml

Figure 6-3 Connection of chest electrode
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The chest electrodes should be placed 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 placed 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 bulb to place the chest electrode at the positions of CI-C6.

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 connection 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 Connection of limb electrodes

6.4.3 Colors of ECG cables
Note: In practical use, if the electrode mark is inconsistent with the mark described in the user
manual, please follow the European/American standard in below table to use.
The correspondence of electrodes in each standard is shown in Table 6-1:
Table 6-1 Colors of ECG cables

. European standard American standard

Electrode position

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 C2 Yellow V2 Yellow
Chest 3 Cc3 Green V3 Green
Chest 4 Cc4 Brown V4 Blue
Chest 5 C5 Black V5 Orange
Chest 6 C6 Purple V6 Purple
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Note

| | It is recommended to connect the ECG cables after turning off the device.

Apply appropriate amount of conductive paste on the electrode when connecting 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:

r’\f\f\

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.
Note
In the lead-off prompt area, red font represents lead-off, yellow font represent overload.
When the connection between ECG 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 “+”.

Chapter 7 Operation Instructions and Parameter Setting

7.1 Main Menu

Selected unselected

Fig. 7-1

[ Operating instructions]
1. Enter corresponding setting interface by touch screen.
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2.Use "Up""Down""Left""Right" to move the focus to the wanted submenu and press confirm key or

touch :to enter corresponding interface.
3.Click I 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
Time

State of Battery

Wave area

Buttons

Fig. 7-2
[ Operating instructions]

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

Filter Setting
Selected state ~ ACHOHZ

i |
T

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 : or [Confirm] key on the panel to save the current settings.

(3) Click 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.
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S0 State

Size: 1.84 G
In Use:  240.02 K
Odd: 1.84 G
Fig. 7-4
Click 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

Fig. 7-5
Click this icon or press "UP" and "DOWN" key on the panel to switch speed.

v ok

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.
Attention:

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

Click this icon or press "PRINT" key on the panel to print.

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..

Lang

Infa Input

USE de

Fig. 7-10
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[ 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

Fig. 7-11
1. Click i | or press [UP] [DOWN] to turn page up and down.
2. Click to save the current settings and exit this interface into the main menu, click

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.

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 el to delete the input.
Click s to confirm your setting .
(3) click to save the setting and print. Click I 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.
20



(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.

9. Screen Calibrate
Click "Carlibrate" to call up the dialog box as Fig.7-13

Screen Calibrate
Tes 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.

EMZ Filter

DFT Filter

Fig. 7-15

[Function introduction]

Sample settings include AC filter, EMG filter, DFT, Demo and Pace mode.
[Operating instructions]

The operation is same as system setting.

Filter setting can be performed by clicking B on the screen.
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7.5 Print Setting
The interface is shown as Fig.7-16 and7-17.

Print Mode

[=hY

emp Print

Fig. 7-16

Param Print
Cl n 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.

Store: in this mode case can be saved but can't be printed. The interface is shown s Fig.7-18

Fig. 7-18
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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.
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.

[ 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

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.
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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

ep 2012 13:17
- Th,

3 4 5

10 11 12 13
17 18 18 20
24 | 26 | 26 | 27

Fig. 7-23
[Function introduction]
Data and time settings.
[Operating instructions]
Select the wanted item, and click t or - to set.

7.8 Archive Management

As Fig.7-24 and 7-25
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Fig. 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 | shows the current page is the first, otherwise it can be clicked to turn the page up.
Gray [:I shows the current page is the last, otherwise it can be clicked to turn the page down.

Replay:click | or press [Confirm] on the panel to replay waves. Its interface is as Fig.7-26.

Fig. 7-26

:: 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.
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7.9 About
As Fig.7-28:

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.
7.11 SD 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? ‘

Fig. 7-29

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..

i 50 Error 1

Can not store!

Fig. 7-30

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.
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50 Error
Insert 5D card again!

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.
[ 50 Error 1

Only print 3s,continue? ‘

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.

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

T
TITITIT

Whether the device is grounded reliably?
Whether the electrode or ECG 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.
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8.3 EMG interference

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.

8.4 Baseline drift

Whether the electrode connection is stable?

Whether the connection of ECG cables or electrodes is reliable?

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

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

Whether the electrodes or ECG cables 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

Phenomenon Cause of failure Solutions

Too large 1. Grounding cable is not connected reliably. 1. Check the power cord and
interference, 2. ECG cables are not connected reliably. ECG cables.

disorderly 3. There is AC interference. 2. Let the patient prepare for
waveform 4. Patient is nervous and can not keep quiet. | the measurement.

Baseline drift

1. ACinterference 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 supply cord and
ECG 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 ECG cables and

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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the device's plug.
5. Bad connection between electrodes and

ECG cables.
Baseline draft 1. Lovx./ power. 1. Charge the batt.ery‘
2. Patient movement. 2. Keep patient still.

1. Charge the battery.

1. Low battery. 2. Cut off the power, clean the

Unclear 2. The printer head surface is dirty. printer head with alcohol, air
waveform 3 The th | bl dry.
- [he thermal paper problem. 3. Replace the thermal print
paper with specified one.
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 The battery status is unknown.

i

b Cycled display | |t is 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

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

DBBEBE

Note: When charging the battery, the displayed status of battery level switches between icon g to
icon c.

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 or take out and store it separately,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,
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please replace the battery.
Note

[ J 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.

[ ] 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 lifetime, 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 lifetime 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 supply cord and ECG 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 Cleaning and disinfection
Cleaning :
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The reusable electrode or lead wire that contact with the patient need to be cleaned after each use:
Recommended cleaner:
Solution of isopropyl alcohol(70%)
When cleaning reusable electrode and lead wire:
1.Clean the places (such as gaps and grooves) that are not easy to wipe on the surface of the
reusable electrode or lead wire with a medical brush dipped in cleaner (no liquid drips from the
brush), brush for three minutes; take a clean and soft cloth and dip it into the cleaner, then wring it
dry, and use it to thoroughly wipe all outer surfaces of the reusable electrode or lead wire, and wipe
for two minutes, avoid wiping the interface of the lead wire to the host. Repeat this step for three
times, until there is no obvious residue.
2.After cleaning, wipe the extra cleaner with a new cloth or a paper towel soaked in water until there
is no obvious detergent residue.
3.Put the reusable electrode or lead wire in a cool and well ventilated place to let it dry naturally and
thoroughly.
Disinfection :
To avoid long-term damage to the device, it should be disinfected in accordance with the rules and
regulations of the hospital.
Recommended disinfectant for the reusable electrode or lead wire:

Solution of isopropyl alcohol(70%)
When disinfecting reusable electrode and lead wire:
1.Clean the places (such as gaps and grooves) that are not easy to wipe on the surface of the
reusable electrode or lead wire with a medical brush dipped in disinfectant (no liquid drips from the
brush),brush for three minutes; take a clean and soft cloth and dip it into the disinfectant, then wring
it dry, and use it to thoroughly wipe all outer surfaces of the reusable electrode or lead wire, and
wipe for two minutes, avoid wiping the interface of the lead wire to the host. Repeat this step for
three times, until there is no obvious residue.
2.After cleaning, wipe the extra cleaner with a new cloth or a paper towel soaked in water until there
is no obvious detergent residue.
3.Put the reusable electrode or lead wire in a cool and well ventilated place to let it dry naturally and
thoroughly.

9.5 ECG cables and electrodes

9.5.1 The connectivity of the ECG cable can be detected by the multimeter. Check whether each wire
of the ECG cable is in good contact according to the following table. The resistance of each wire from
the electrode plug to the corresponding pin in the ECG cable plug should be less than 10Q. The
integrity of the ECG cable must be checked regularly. Any wire damage will cause a false waveform of
the corresponding lead or all leads on the ECG. The ECG cable can be cleaned with neutral solvent.
Do not use the detergent or germicide containing alcohol (Please do not immerse the ECG cables in
liquid for cleaning).

Note: The resistance of ECG cable with defibrillation-proof protection function is about 10KQ.

Table 9-2 ECG cable mark and pin position table

Mark L R C1 C2 C3 C4 C5 C6 F N
Pin position 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14
9.5.2 Bending or knotting will shorten the service life of the ECG cable. When using it, please
straighten the ECG cable first.

9.5.3 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.
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9.6 Silicone rubber roller maintenance
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.
9.7 Thermal print head maintenance

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.
9.8 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.
9.9 Others
9.9.1 Do not open the device enclosure to avoid electric shock danger.
9.9.2 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.
9.9.3 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

Name Quantity Type
Electrocardiograph 1pc ECG90A
Power adapter 1pc CMS0136
Power supply cord 1pc EU type,PVC,1.8m | US/CA type,PVC,1.8m
Potential equalization conductor 1pc 3m,2.5mm?2
EU type,Type AT, 12 US/CA type,Type AT, 12
ECG cable 1pc lead wire,DB15,4.0 lead wire,DB15,4.0
banana plug banana plug
Chest electrodes 1set (6pcs) | 4.0 single-archsuction ball,silicone suction ball
EU type,4.0 US/CA type,4.0
. single-arch body single-arch body clip,
Limb electrodes Lpc clip, Nicke-plated Nicke-plated
electrodes electrodes
User manual 1pc 140mm*210mm
Recording paper 1pc 50mm(W)*20m(L)
Table 10-2 Accessories list
Name Quantity Model Manufacturer
Contec Medical
Chest electrodes 1 set (6 pcs) BGNO0377 Systems Co., Ltd.
Contec Medical
Power adapter 1pc CMS0136 Systems Co., Ltd.
Limb electrodes 1 set (4 pcs) BINO380 BANO379 Contec Medical
P Systems Co., Ltd.
Contec Medical
ECG cable 1pc BITO059 BAT0058 Systems Co., Ltd.
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.

The appendix also contains rhythm diagnosis function, which interprets the ECG database used for
rhythm diagnosis and accuracy verification results of rhythm diagnosis.
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. Iltem
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
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
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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 MlI
34 Possible acute anterolateral Ml
35 Old anterolateral MI
36 Early high lateral MI
37 Possible acute high lateral M|
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
44 Old inferolateral MI
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 and To detect the abnormal of heart of human body, examination
diagnosis items refer to above description
Population Adult and child
Application site hospitals
The accuracy of this function is reflected by the balance
Accuracy s e
performance of sensitivity and specificity.
This function does not generate any alarm when using, so it
Others .
should be operated by professional 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.
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The workflow is shown as below:

| ECG waveform sampling |

| Recognize all R points by slope method |

v

| Waveform superposition taking R point as center |

'

| Determine the positions of each wave |

'

| Calculate the amplitudes of each wave |

v

| Get measurement parameter, interpretation item |

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

3.1 Find the cardiac impulse location

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 qrs-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 qrs-complex.

If the found grs-complex is wide, this grs-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 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
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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 grs-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 gqrs-complex
are finished.

2. Find QRS-complex

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.

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 0ms-200ms before the peak of R-wave, which is the
beginning of Q-wave.

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 Oms-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 it as
the peak of T-wave.

2) Threshold value of the beginning of T-wave: search the minimal value within 0ms-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.
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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.
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.
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
amplitude of Q wave and S wave.
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.
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.

Recognition of minimum wave

The wave that meet the following conditions is the minimum wave that can be recognized by the
algorithm.

The signal part under consideration shows clearly two opposite slopes with at least one turning
point in between;
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The signal part under consideration deviates at least 30uV from the reference level for a duration of
at least 6ms;
The minimum observable duration of wave under consideration is 12ms and amplitude >30uV.

3.4 Calculation after intervals determination

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®
7 QTc or ©

[on

Electric axis formula:

arctan(2.0x(Sy; +S1),S; x+/3) x180
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 |

8 axis QRS electric axis:
Su: 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:
Su: 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
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3.5 Interpretations judgment based on parameters

No. Iltem Rule of interpretation
1 No abnormal No any abnormal are detected
. . Sinus P-wave, PR-interval between
2 Sinus mode Bradycardia 110ms-210ms, HR<*/min, general *=50
3 Si de Tach di Sinus P-wave, PR-interval between
Inus mode fachycardia 110ms-210ms, HR> */min, general *=100
P-wave of leads |, II, aVL shall meet the
4 Left atrium Hypertroph conditions: width increase of P-wave>110ms,
yp phy or P-wave displays in double-peak type, value
of peak to peak 240ms
. . For leads |, II, aVF, amplitude of P-wave
3 Right atrium Hypertrophy 20.25mV, or P-wave is sharp
. For leads 1, Il, aVF, amplitude of P-wave
6 Dual atrium Hypertrophy >0.25mV 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
11 Completeness Right Bundle QRS-duration>120ms, R-wave of lead V1 or
branch block aVR is wide (width of R-wave>80ms)
12 Completeness Left Bundle branch | QRS-duration>120ms, R-wave of lead V5 or V6
block is wide
13 No Completeness Right Bundle QRS-duration<120ms, R-wave of lead V1 or
branch block aVR is wide (width of R-wave>80ms)
14 No Completeness Left Bundle QRS-duration<120ms, R-wave of lead V15 or
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,
16 Left anterior fascicular block lead | and lead aVL are gR type, and Q-wave
duration<20ms, lead II, Il and aVF are rS type.
QRS-duration<110ms, QRS-axis >90 degree,
. . lead | and lead aVL are rS type, lead Il, Il and
1 Left posterior fascicular block aVF are gR type, and Q-wave of lead Il and Il
<20ms.
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 PQ interval >210ms
Early myocardial infarction change of leads V1,
21 Early anteroseptal M V2, V3, no change of leads V4, V5.
22 Possible acute forepart Acute myocardial infarction change of leads
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anteroseptal Ml

V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.

Old myocardial infarction change of leads V1,

23 Old anteroseptal MI V2, V3, no change of leads V4, V5.
. Early myocardial infarction change of leads V3,
24 Early anterior Ml V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
. . Acute myocardial infarction change of leads
25 | Possible acute anterior MI V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
. Old myocardial infarction change of leads V3,
26 Old anterior MI V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
. . Early myocardial infarction change of leads V1,
27 Early extensive anterior Ml V2, V3, V4, V5.
78 Possible acute extensive anterior | Acute myocardial infarction change of leads
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 V4,
30 Early apical MI V5, no change of leads V1, V2, V3.
. Acute myocardial infarction change of leads
31 Acute apical MI V4, V5, no change of leads V1, V2, V3.
. Old myocardial infarction change of leads V4,
32 Old apical M V5, no change of leads V1, V2, V3.
Early myocardial infarction change of leads I,
33 Early anterolateral MI aVL, V4, V5, V6
. Acute myocardial infarction change of leads |,
34 Possible acute anterolateral Ml avL, V4, VS, V6.
Old myocardial infarction change of leads I,
35 Old anterolateral Ml aVL, V4, V5, V6
. Early myocardial infarction change of leads |,
36 | Early high lateral MI aVL, no change of leads II, I1l, aVF, V4, V5, V6.
. . Acute myocardial infarction change of leads |,
37 | Possible acute high lateral M aVL, no change of leads Il, IIl, aVF, V4, V5, V.
. Old myocardial infarction change of leads I,
38 | Old high lateral MI aVL, no change of leads II, I1l, aVF, V4, V5, V6.
. . Early myocardial infarction change of leads Il,
39 Early inferior MI Il, aVF, no change of leads |, aVL.
. . . Acute myocardial infarction change of leads II,
40 Possible acute inferior Ml lll, aVF, no change of leads I, VL.
. . Old myocardial infarction change of leads II, IlI,
41 Old inferior MI aVF, no change of leads |, aVL.
. Early myocardial infarction change of leads |,
42 Early inferolateral MI Il 1ll, aVL, aVF.
3 Possible acute inferolateral M Acute myocardial infarction change of leads |,
11, 11I, aVL, aVF.
a4 Old inferolateral Ml Old myocardial infarction change of leads |, I,
I, aVL, aVF.
5 ST depression, mild anteroseptal Mild ST-segment depression of leads V1, V2,
myocardial ischemia V3, and no change of leads V4, V5.
26 ST depression, mild anterior Mild ST-segment depression of leads V3, V4,
myocardial ischemia V5, and no change of leads V1, V2, V6.
47 ST depression, mild extensive Mild ST-segment depression of leads V1, V2,

anterior myocardial ischemia

V3, V4, V5.
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18 ST depression, mild apical Mild ST-segment depression of leads V4, V5,
myocardial ischemia and no change of leads V1, V2, V3.

49 ST depression, mild anterolateral Mild ST-segment depression of leads |, aVL,
myocardial ischemia V4, V5, V6.

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

51 - -
myocardial ischemia and no change of leads |, aVL.
ST depression, mild inferolateral Mild ST-segment depression of leads I, 11, 1Il,

52 o A
myocardial ischemia aVL, aVF.

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

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

55 ST depression, extensive anterior | Severe ST-segment depression of leads V1, V2,
myocardial ischemia V3, V4, V5.

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

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

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

59 ST depression, inferior Severe ST-segment depression of leads II, IlI,
myocardial ischemia aVF, and no change of leads |, aVL.
ST depression, inferolateral Severe ST-segment depression of leads |, II, ll,

60 - .
myocardial ischemia 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, II, Ill, 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, II, 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.

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

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

measurement CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
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CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
CSE measurement MA_0001~MAO0125
database
Automated CSE diagnostic database D_0001~D_1220
interpretation Customized data 000001~000549

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. 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 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:

Iltem 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 data Description

Total recording number 549

Race Yellow race

Aged from 17 to 87, average age 57.23, standard deviation 21.32;
Coverage of age, gender | 326 male, average age 55.54, standard deviation 19.81;

223 female, average age 59.70, standard deviation 22.63.

12-lead ECG data (I, II, 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

Remark
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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 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
catheterization.

The standard of normal population in the customized database:
physical examination is normal, no heart disease or other diseases
that may affect cardiac functions or shape.

results of cardiac

4.5 Data coverage of ver

cation for automated internretation

Total Male Feruals
Youngest | Oldest | hwersge | SD | Totl | Youngst | Odest | sversge | SD Toml | Youngest | Oldest | Avemge | SD | Towl
Total 12 | 81 | 5487 | 1534 | 1769 14 | 87 | 543 | 1433 | 1157 12 | 80 | sses | 1548 | a2
SD: standard devistion
Unit: years
Totdl el Ferale
He Hems U et [ | sp | Tow | T8 | ouest | | s | Tom | T8 | et | 2| sp | Tew
est 2e est 2e est =
1 Ho dbnonnal 12 71 | 4139 | 1321 | 585 14 79 | 4637 | 1751 | 234 12 57 | 4807 | 1832 | 351
2 Sinus zods Bradyrardis 14 #5 | 5162 | 1793 | 181 14 55 | 5304 | 1m12 | 114 15 w3 | 448 | 1698 | 77
3 Sinus ode Tachycardis e 79 |s026 | 1697 | T £ 76 | 3333 | 1876 | 25 15 79 | ast | 1765 | 53
4 Left atrimn Hypertophy 17 81 |52 | 1237 | Sl 17 73 | 4578 | 1345 | 31 21 31 | 5533 | 1302 | 20
5 Right atriur Hypertrophy 18 76 42 71 1534 a3 19 T 4721 1436 7 18 6 5124 1520 16
6 Drual atrium Hypertrophy 26 71 | 5132 | 1640 | 26 75 | 4951 | 1613 | 15 3 77 | 5434 | 151 | 7
T QRS low voltage 33 67 5244 1523 5 52 52 52 o 1 33 67 5255 1599 4
3 Cardine electric axis nonmal 12 71 | 4857 | 1906 | 733 12 85 | 4652 | 1898 | 304 14 57 | su71 | 1936 | 42
o Lot s deviation 27 73 | 4048 | 1571 | 1ee 2 73 | 4833 | 1421 | = 7 71 | aves | 1509 | &3
10 Right axis deviation 36 71 | 5276 | 1468 | 107 36 72 | 5185 | 1511 | 36 37 77 | 376 | 1am | 5t
11 | Completonsss Right Bundls bransh
e 46 78 | ses7 | 11sz | 2 5 75 | 558 | we7 | 15 s 78 | ss2s | 1 | 13
12| Completonsso Left Bundle bk |-y 79 | sese | 1oz | = a4 73 | 5572 | w2 | 18 52 9 | sse2 | 974 | 14
block
13 | Mo Completeness Right Bundle 2 73 | 5583 | 1114 | 41 il 7| 551 | TS | 24 a7 73 | se8s | 106 | 17
branch block
14 Mo Coraplstensss Left Bundls
R 43 71 |ss7s |13 | 41 43 6 | 5435 | w2 | 3 43 7 | =41 | w61 | 15
15 V1 shows RSE typs EQ 75 |sest | 1577 | 13 37 74 | 5616 | 1546 | 10 a0 75 | 5898 | 1762 | 3
16 Left anterior fascicular block, 32 21 | 5766 | 1745 | 26 32 sl | 5582 | 1792 | 15 0 21 | 6017 | 1206 | 11
17 Left posterior faseizular block a1 7 | 5698 | 1688 | 18 43 78 | 5516 | 1793 | 12 a1 77 | 6002 | 1560 | s
15 Lefl ventrivular hygertzophy B 55 |80 | 1923 | 23 E 53 | 5198 | 1967 | 184 | 32 55 | el2s | 1576 | 52
19 Fight ventricular hypertiophy 77 84 | 5931 | 1954 | 108 27 79 | 5809 | w04 | T 31 34 | 6165 | 1933 | 37
) T atrioventrisular block [ 76 | 5162 | 1873 | 13 [ 74| 5704 | 1892 | @ f] 76 | 5893 | 1871 | 4
21 Early anteroseptal MI ) 3 | 6348 | 1034 | 10 a8 | 613 | w02 | 7 59 33 | oe3s | 1284 | 3
22 | Posslkle arute forepart anteroseptal
o 53 73 |enas | om | = 53 0 | 5999 | 9sa | 19 62 73 | e1ea | 812 E
= Old anterossplal MI 55 s |6537 | 917 | 26 55 s | 6478 | 008 | 20 53 52 | 6734 | ves [5
24 Early anterior VL a7 76 6126 1041 77 a7 T 6032 D62 53 55 6 6334 9.7 24
25 Possible seute anterior ML s1 71 |e3s | 916 | 10 51 @ | 6214 | sas 3 64 71 | 049 | sat 2
26 Cld anterior Tvll 53 83 L 026 13 53 Bl 6504 076 ) 62 23 a7.70 927 4
Bl Early extensive anterior ML 52 75 | 6035 | 1174 | 24 2 72 | 988 | 1152 | 17 53 75 | 614w | 1236 | 7
2% | Powile acute extestve anterior ML | 55 7 |e3s1 | 1234 | 16 55 75 | 8138 | ez | 10 58 79 | ers3 | 121 | s
» Cld extensive anterior MI 60 36 | 6537 | 1008 | 30 60 0 | 6437 | 1066 | 21 63 26 |or70 | 074 | 9
El Early apical ML S 71 |e03s | 1247 | 15 £ & | 6018 | 1276 | 10 a7 71 |en72 | 1= | s
31 Acute apical M 43 77 6258 1157 21 43 T4 626D 1203 16 50 7 6223 12.46 5
) Old apical MI 2 s | 6374 | 1084 | 19 2 78 | 6235 | 1158 | 15 57 52 | 6895 | 1194 | 4
= Early axterolateral ML a1 %2 8037 | 1162 | 36 a7 | e021 | 1241 | 2 55 %3 | 603 | 1268 | %
34 | Posshbls acute anterolateral MI 55 0 | 6377 | 066 | 9 55 75 | 6218 | 116z | 7 58 0 | o34 | 1508 | 2
35 Old anterolateral ML s6 52 |6482 | 1073 | 14 s6 76 | 8405 | 1162 | 10 60 52 | 6575 | w041 | 4
36 Early high lateral B 42 73 |63z | 1078 | 16 42 70 | 6045 | 1032 | 12 56 73 | 6414 | 229 4
= Possble asute high lateral ML 54 72 | 6334 | 985 3 54 0 | 6267 | 808 7 63 68 [es00 | 0O 1
E] Old high lateral B 55 77 |e517 | 11aa | 55 74 | 6400 | 1042 | 17 53 77 | 6223 | 094 | s
» Early inferior MI 46 74 | 6131 | 1255 | 31 45 | et02 | s | = 0 74 | ez02 | 117

44




a0 Fossble amute inferior I B % | ezas | oo | 11 53 | 4 | ezis | lind | % 56 | | 34l | nse | 3
at O inforioe M1 E 51 |es37 | o | 101 | s | 7 | esnl | i0al | %2 | a0 | 81 | és2e | 094 |
] Eaaly inferolateral 1D 2] w2 |entz | 127 | 73 | a1 | m | seae | 135 | 52 | s | 72 | a0e0 | 1333 | 2
45 | Possble aeute inferclateral 1D El % |ezar | 1077 | 2 | 0 | 75 |exM | 1le2 | 20 | 55 | 7@ |és6s | uw | @
] Ol inferclaterl WD E3 83 |ees6 | se3 | 2 | s6 | @ |es4l | 9se | 19 | en | &5 | é&ss | s34 | @
45 | ST depression, mild suteraseptal
- “ | ezaa | 1zer | 7 s | om |exe | e | s s | e |2 | 16sa | 2
rgnandial ischemia
a0 ST depmession, il anterior
a4 2 |etss | 12e | s ar | 72 |etas | 1276 | 4 6 | e |em| o 1
rymandial ischemia
AT | ST dupression, mild extensie
%4 o eew [ te | 13 | o | e |exiz | 122 | s sa | w | eain | nes | 4
anterior myocandial ischewnia
) ST e skl apical
SRS a5 5 |16z | nsr | 17 45 7| 613 | 1164 | 10 51 75 | 6203 | nae | 7
runandial ischemia
4| ST depusssinn, reild antemnlatersl
a4 v |ener [126s | 25 | a | ;2 |ewwr |2 | 15 | s | 74 e | zoa|
rugocandial ischewnia
50 | ST depression, mild high latezal
- 5 81 |e43 | 123 | w | o |esea |nim | 15 | s | om0 | esw0 | e | s
rgnandial ischemia
Bl ST deppressinn, sl inferinr
] % e [1246 | 12 | @ | 7 |ezas |1213 | 10 | s | 7 |esor | 1413 | 2
rmandial ischemia
T2 | ST dupression, mild inferolateral
) v e [1zam | o | o | e [exnt |12 | 13 | oa | om |eser | mm | o9
rugocandial ischewnia
5 ST depression, anteroseptal
» W |esel | 1162 | a4 w | 7w |as2a | 1am | s & | e |ewn | @ 1
rayocardial ischemia
54 | ST depression, anterior rayocardial
5t W |em | nm | 12 | s 74 |esme | 1154 | = | W | esa | e | a4
ischemia
55 | ST deprassion, extenstvs antering
S0 el 6726 1169 T 50 ™ 6637 1107 S5 57 kel 68.24 1522 2
ruyocandial ischewnia
56 ST de; al ardial
G = 85 |esm [mm | 12 | ® | = |esme |umw | 0 56 | 85 | esee | 1204 | 7
ischemia
57 ST depression, sternlateral
52 83 66.93 1na7 13 53 83 6642 1232 7 52 81 67.53 11.69 &
ryoandial ischemia
52 5T deprossion. high lateral
5 84 |es7a | e | 16 | s | m4 |asi6 | 1236 | 9 2| s2 | eeas | 1147 | 7
rayocardial ischemia
59 | ST depression, inferinr ryocardial
» st |esea |tm | 12 | w | o |esm || e 55| st | evas | 1304 | 3
ischemia
an ST depression, inferalateral
49 82 66.04 11.14 & 49 ™ 6549 1698 4 52 82 B7.14 2102 2
ruyocandial ischewnia

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 be carried on.

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~MAO0125 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.
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5. Process and Result of Verification
5.1 Verification of measurement function

5.1.1 Verification and Process for CTS measurement database

The cases (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160,
CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001, ANE20002) imported
to the device shall be used to verify the automated measurement parameters.

A 4
| CTS preprocessing |

\4

| Import preprocessing data to device |

\4
| ECG automated measurement parameter |

\ 4
Calculate the difference of measurement and reference

\ 4
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

46



the location of the beginning/end of P-wave, QRS-complex and T-wave corresponding to each case.
The picture provides a visualized comparison, so the mean and standard deviation of the differences

can be calculated.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

| Read expert diagnostic marks |

v

| Eliminate obvious unfit cases |

!

| Read initial case of DCD file |

!

| Frequency conversion |

!

| Voltage conversion |

!

| Get ECG data file |

v

| Automated measurement parameters |

v v

| Compare automated measurement parameter and expert diagnostic mark |

!

| Conclude mean value of comparison |

v

| Eliminate the four largest deviations from the mean |

v

| Recalculate the mean value and variation of comparison result |

v

| Summarize the comparison results |

5.1.3.1 Accuracy of amplitude measurements

5.1.3 Verification results

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

fore 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 m

easurements 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
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.
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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.

5.2 Verification of interpretation function

5.2.1 Verification process
5.2.1.1 CSE diagnostic database

\4
Read initial DCD files

v

Frequency conversion

\ 4

Voltage conversion

A\ 4
Get ECG data files

A 4

Automated interpretation item

v

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

| ecg format as system required |

| Import to device |

|

Draw ECG waveform

!

Identify QRS-complex

\ 4
QRS-complex superposition

|

Auto measurement parameter

A 4

Y

| Expert diagnosis

Conclude automated interpretation items

Start comparing

Summarize the global statistical results of comparison for
each case

v
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5.2.2 Verification results

ECGs Sensitivit | Specifici Positive
No. Item numbe V% ty % predictive
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 Elcz)r?kpleteness Right Bundle branch )8 97.00 8950 95.45
12 Completeness Left Bundle branch 32 97.73 89,65 91.43
block
13 No Completeness Right Bundle a 96.86 89.83 82.35
branch block
14 Elzcclfmpleteness Left Bundle branch 47 94.68 39.83 39.66
15 | V1shows 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 Mi 10 83.33 99.94 90.91
22 ;T)Ismble acute forepart anteroseptal 27 16.67 08.73 91.89
23 Old anteroseptal Ml 26 92.00 98.90 86.47
24 Early anterior Ml 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 Mi 16 81.82 99.66 75.00
29 Old extensive anterior Ml 30 90.91 88.05 37.04
30 | Early apical MI 15 88.32 87.21 88.54
31 | Acute apical Ml 21 78.12 78.66 53.85
32 | Old apical MI 19 79.63 89.94 80.00
33 Early anterolateral Ml 36 77.51 79.94 83.33
34 Possible acute anterolateral Ml 9 28.57 99.77 33.33
35 Old anterolateral Ml 14 70.00 93.60 50.00
36 Early high lateral MI 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 Ml 101 96.07 99.24 93.44
42 Early inferolateral Ml 73 98.77 96.82 75.94
43 Possible acute inferolateral Ml 29 11.11 99.94 50.00
44 Old inferolateral Ml 28 84.62 99.83 78.57
45 ST depre§5|9n, mllq anteroseptal 7 75.36 99.55 16.67
myocardial ischemia
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46 ST depre§5|9n, mllq anterior 5 81.24 0004 33.33
myocardial ischemia

47 ST depressmn, ml.Id (.extensn./e 13 79.83 9913 5359
anterior myocardial ischemia

48 .ST depr.essmn, mild apical myocardial 17 76.97 9914 4313
ischemia

49 ST depre.ssu.)n, mllc.l anterolateral 25 7754 99,08 3764
myocardial ischemia

50 ST depre§5|9n, mllq high lateral 7 30.64 99.14 47.39
myocardial ischemia

51 ST depre§5|9n, mllq inferior 12 79.73 99.60 55.16
myocardial ischemia

52 ST depre§5|9n, mllq inferolateral 20 30.59 99.26 50.61
myocardial ischemia

53 ST deprgssm)n, antgroseptal 4 85.41 0972 44.44
myocardial ischemia

54 §T depr.esswn, anterior myocardial 12 37.66 08.58 34.85
ischemia

55 ST deprgssm)n, extgnswe anterior 7 84.78 08.04 67.75
myocardial ischemia

56 .ST depr.essmn, apical myocardial 18 79.05 00,14 5512
ischemia

57 ST depre§5|9n, antgrolateral 13 87.42 08.97 59.00
myocardial ischemia

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

59 .ST depr.essmn, inferior myocardial 12 39.88 9913 40.08
ischemia

60 ST depre§5|9n, |nfero|atera| 6 91.39 9916 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".

6. Accuracy of rhythm diagnosis

6.1 ECG database used for rhythm diagnosis

The ECG database that used for testing the accuracy of rhythm diagnosis contains 3000 cases of
12-lead ECG, each case length is 10s. The data is measured by 12-lead ECG device of our company.
The true value of data is judged by a heart expert with more than 10 years of work experience based
on those 12-lead ECG waveform.

The number of cases with the following diagnosis types (the case diagnosis may contain one or
more types) is shown as below:

Rhythm type Number
Sinus rhythm 2003
Sinus Tachycardia 313
Sinus Bradycardia 338
Arrhythmia 112
Ventricular premature beat 230

Ventricular premature beat (double) 16

Ventricular premature beat (bigeminy) 140
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Ventricular premature beat (trigeminy) 147
Ventricular tachycardia 42
Atrial fibrillation 232

Other rhythm types that not included in the database: atrial flutter, ventricular fibrillation,

supraventricular rhythm, junctional rhythm, pacemaker rhythm, 11°/111° atrioventricular block, arrest

and other ECG abnormal.

The statistical information of ECG database that used for testing the accuracy of rhythm

diagnosis is shown as below:

Total Male Female
Youngest| Oldest [Average| SD | Total | Youngest|Oldest|Average| SD | Total |Youngest| Oldest | Average| SD | Total
Total | 12 93 | 48.6 |17.9 [3000| 12 93 | 50.0 |[17.7 | 1495 12 92 473 |18.0 | 1505
6.2 Verification results of accuracy of rhythm diagnosis
The ECG obtained from the ECG database for rhythm diagnosis is input to the

electrocardiograph for testing in form of digital signals. The rhythm results analyzed by
electrocardiograph are compared with the true rhythm results of ECG, and the calculated sensitivity,
specificity and positive predictive value are shown as below:

Rhythm type nEEquser Sensoizivity Spec;)‘icity Positi\\:;s;ea(/il’ictive
Sinus rhythm 3000 83.82 97.79 98.71
Arrhythmia 3000 75.89 98.86 72.03
Tachycardia 3000 96.81 95.27 70.47
Bradycardia 3000 99.11 99.44 95.71
Ventricular tachycardia 3000 83.33 99.73 81.4
Ventricular premature beat 3000 81.3 98.3 79.91
Ventricular premature beat (double) 3000 87.5 99.87 77.78
Ventricular premature beat (bigeminy) 3000 93.57 99.55 90.97
Ventricular premature beat (trigeminy) 3000 88.44 99.82 96.3
Atrial fibrillation 3000 50.86 98.55 74.68

Note:

Sensitivity: probability that a "True sample" would be determined as certain "Rhythm type" by

rhythm diagnosis function;

Specificity: probability that a "True unfit sample" would be determined as certain "Unfit rhythm

type" by rhythm diagnosis function;

Positive predictive value: probability that a determined "Unfit rhythm type" is a "True unfit rhythm

type"
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Appendix Il EMC Guidance and Manufacturer Declaration

Table 1:
Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic emission
This 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.
Emission test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class A
Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2
l\g::ltgfgggigtgatlons/ﬂ|cker emissions Not applicable
Table 2:

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity

This 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.

Immunity test

IEC60601
test level

Compliance level

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+ 15 kV air

+8kV contact
+15kV air

Electrical fast
transient/burst

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

+2kV for power supply lines
Not Applicable

IEC 61000-4-4
Surge +1 kV lines to lines +1 kV lines to lines
IEC 61000-4-5 +2 kV lines to earth +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

30A/m

30A/m

Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

This 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.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Conducted RF

3V
0,15 MHz — 80 MHz

3V
0,15 MHz — 80 MHz

IEC61000-4-6 6V in ISM bands between 6V in ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz 0,15 MHz and 80 MHz

Radiated RF

|EC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3 V/m80 MHz- 2.7 GHz

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

and reflection from structures,

objects and people.
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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 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 reorienting or relocating the device.

Table 4:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

The [Code SI] 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 Band a) ) ) Modulation Distance IMMUNITY
Frequency (MHz) Service a) Modulation b) | b) (m) TEST LEVEL
(MHz) (W) (V/m)
380 Pulse
385 “390 | TETRA400 modulation | 1,8 0,3 27
b) 18 Hz
FM c)
380 | GMRS 460, +5kHz
450 -390 FRS 460 deviation 03 28
1 kHz sine
710
Radiated RF  [745 704~ | LTE Band 13, rPnuclfjeuIation 0,2 03 |9
IEC61000-4-3 780 8 |\v b) 217 Hz
(Test 810 GSM 800/900,
specifications g7 g00_ |TETRAB0O,  [Pulse
for ~ |iDEN 820, modulation |2 0,3 28
ENCLOSURE | 3 %0 | DMA850,  |b)18Hz
PORT LTE Band 5
IMMUNITY to 527 GSM 1800;
RFwireless —1=g)c CDMA 1900;
communicatio 1700 — | GSM 1900; Pulse
ns equipment) 1990 | DECT: ! modulation |2 0,3 28
1970 LTE Band 1, 3, b) 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Pulse
2450 2570 802.11 b/g/n, | modulation |2 0,3 28
RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 g;gg B Z\;:;AN 802.11 modulation |[0,2 0,3 9
5785 b) 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 distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS
shall be calculated using the following equation:

55




a

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 assembled 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.

lf% 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

CMS2.782.189(CE)ESS/1.8 1.4.01 .53.466  2025.12
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Préface

Veuillez lire attentivement le manuel de I'utilisateur avant d'utiliser ce produit. Les
procédures d'exploitation spécifiées dans le présent manuel d'utilisation 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 au produit ou aux
utilisateurs.  Voir les chapitres suivants pour plus de détails. Le non-respect du manuel
d'utilisation peut entrainer une anomalie de mesure, des dommages a l'appareil ou des blessures.
Le fabricant n'est PAS responsable des probléemes de sécurité, de fiabilité et de performance de ces
résultats en raison de la négligence de I'utilisateur de ce manuel d'utilisation pour I'utilisation, la
maintenance ou le stockage. Les services et réparations gratuits ne couvrent pas non plus ces
défauts.

Le contenu de ce manuel d'utilisation est conforme au produit réel. Pour la mise a jour du
logiciel et certaines modifications, le contenu de ce manuel d'utilisation est susceptible d'étre
modifié sans préavis, et nous nous en excusons sincérement.

Attentions
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 CA), équipement
interne alimenté (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

> Classe de protection de I'enceinte : IPX0

> Les résultats des mesures doivent étre décrits par un médecin professionnel en combinaison
avec les symptémes cliniques.

> La fiabilité de l'utilisation dépend du respect du guide d'utilisation et des instructions de
maintenance figurant dans ce manuel.

> Durée de service : 5 ans

> Date de fabrication : voir |'étiquette

> Contre-indications : Il n'existe aucune contre-indication absolue a la réalisation d'un
électrocardiogramme. Voici quelques contre-indications relatives a son utilisation :
Refus du patient
Allergie au produit adhésif servant a fixer les électrodes

> Ce dispositif peut étre utilisé pour extraire les signaux ECG chez les patients qui portent un
stimulateur cardiaque

Avertissement: Pour garantir la sécurité et l'efficacité du dispositif, veuillez utiliser les

accessoires recommandés par la société. L'entretien et la réparation de I'appareil doivent étre

effectués par du personnel professionnel spécifié par I'entreprise. Il est interdit de remettre

I'appareil en état.

Avertissement : tout incident grave survenu dans le cadre de I'utilisation du dispositif doit
&tre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.
> L'utilisation du dispositif doit étre effectuée par un professionnel de santé et conservée par

une personne spécialement désignée.
> L'opérateur doit lire attentivement le manuel de I'utilisateur avant de I'utiliser et suivre
strictement la procédure d'utilisation décrite dans le manuel de I'utilisateur.



> Les exigences de sécurité ont été pleinement prises en compte dans la conception du produit,
mais I'opérateur ne peut ignorer I'observation du patient et de I'appareil.

> L'opérateur est responsable de fournir a I'entreprise les informations relatives a I'utilisation
du produit.

Responsabilité de I'entreprise

> L'entreprise fournit des produits qualifiés a I'utilisateur conformément a la norme de
I'entreprise.

> La société procede a I'assemblage et au débogage de I'équipement dans le cadre d'un contrat.

> L'entreprise effectue la réparation des appareils pendant la période de garantie (un an) et le
service d'entretien apres la période de garantie.

> L'entreprise répond en temps utile a la demande de ['utilisateur.

Le manuel d'utilisation est rédigé par Contec Medical Systems Co., Ltd. Tous droits réservés.

Déclaration

Notre société détient tous les droits sur cette ceuvre non publiée et entend la conserver comme
information confidentielle. Ce manuel d'utilisation n'est utilisé qu'a titre de référence pour
I'utilisation, I'entretien ou la réparation de notre appareil. Aucune partie de ces informations ne
peut étre diffusée a d'autres. Et notre société n'assume aucune responsabilité pour les
conséquences et les dommages causés par |'utilisation de ce manuel d'utilisation 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 manuel d'utilisation sont considérées comme
correctes. Notre société n'est pas responsable des dommages accessoires et indirects liés a la
fourniture, a I'exécution ou a I'utilisation de ce matériel. Ce manuel d'utilisation peut faire référence
a des informations et étre protégé par des droits d'auteur ou des brevets et ne transmet aucune
licence en vertu des droits de brevet de notre société, ni les droits d'autrui. Notre société n'assume
aucune responsabilité en cas de violation de brevets ou d'autres droits de tiers.

Notre société détient le droit d'explication finale de ce manuel d'utilisation 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.
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Chapitrel Vue d'ensemble

1.1 Vue d'ensemble
Ce produit est une sorte d'électrocardiographe, qui échantillonne simultanément les signaux
ECG de 12 dérivations et imprime la forme d'onde ECG avec un systéme d'impression thermique. Ses
fonctions sont les suivantes : enregistrement et affichage de la forme d'onde ECG en mode
auto/manuel ; mesure et diagnostic automatique des parameétres de la forme d'onde ECG ; invite en
cas d'absence d'électrode et de papier ; langues d'interface en option (chinois/anglais, etc.) ; batterie
au lithium intégrée, alimentée soit par CA soit par CC ; sélection arbitraire de la dérivation rythmique
pour observer commodément une fréquence cardiaque anormale ; gestion de la base de données
des cas, etc.
1.2 Utilisation prévue
1.2 Principes de base et utilisation prévue
Principes de base : le signal ECG a |'état de repos est extrait du corps humain a l'aide
d'électrodes ECG. Le signal est ensuite amplifié et filtré afin d'étre converti en un signal ECG
numérique. Celui-ci est envoyé a la mémoire et a I'écran afin d'enregistrer et d'afficher la forme
d'onde ECG.
Utilisation prévue : le dispositif est utilisé pour extraire le signal ECG du corps humain a des fins
de diagnostic clinique. Il peut étre utilisé dans des établissements cliniques.
Population de patients : Adultes et enfants.
Utilisateurs prévus : Personnel médical professionnel.
Indications médicales : le dispositif est utilisé pour vérifier les maladies cardiaques de la
population générale.
1.3 Principales spécifications techniques
1.3.1 Conditions environnementales
Opération :
a). Température de |'environnement : 5 °C~40 °C
b). Humidité relative : 25 %~95 %(sans condensation)
c). Pression atmosphérique : 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentation électrique :
Tension : 100-240 V~
Fréquence : 50 Hz, 60 Hz
Puissance d'entrée : <50 VA
Batterie : 7,4 V, 2000 mAh batterie au lithium rechargeable
Transport et stockage :
a). Température de I'environnement : -20 °C~+55 °C
b). Humidité relative : <95 %
c). Pression atmosphérique : 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Mode de saisie : Protection flottante et défibrillation
1.3.3 Lead : Standard 12 pistes
1.3.4 Courant de fuite du patient : <10pA
1.3.5 Impédance d'entrée : 22,5 MQ
1.3.6 Réponse en fréquence :

Amplltudg d'entrée Fréquence d'entrée et forme d'onde Réponse relative a la sortie
nominale
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 %°




1,5 | <1 Hz, 200 ms, onde triangulaire | +0 %, -10 %P
2par rapport a 10 Hz  ° par rapport a 200 ms
1.3.7 Constante de temps : 23,2's
1.3.8 CMRR : >105 dB
1.3.9 Filtre : Filtre CA (50 Hz/60 Hz), Filtre EMG (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), Filtre DFT
1.3.10 Mode d'enregistrement : Systeme d'impression thermique

1.3.11 Spécification du papier d'enregistrement : papier thermique a haute vitesse de 50
mm(Largeur) x 20 m(Longue)

1.3.12 Sélection de la base de temps (vitesse du papier) :

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, erreur : +5%

1.3.13 Contrdle du gain (sensibilité) : 2,5, 5, 10, 20 mm/mV, la précision est de +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, changement automatique des pistes, mesure et analyse
automatiques.

1.3.15 Enregistrement du rythme : configuration de |'enregistrement selon le format et le mode
d'enregistrement du rythme, mesure et analyse automatiques.

1.3.16 Enregistrement manuel : enregistrement selon le format d'enregistrement manuel.

1.3.17 Parameétres de mesure : HR, intervalle PR, durée P, durée QRS, durée T, intervalle Q-T, Q-Tc,
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 : Partie appliquée de classe | de type CF résistante a la
défibrillation

1.3.19 Tension de résistance de polarisation : +610 mV

1.3.20 Niveau de bruit : €12 uVp-v

1.3.21 Fréquence d'échantillonnage du signal d'entrée de I'ECG : 32 kHz

1.3.22 Traitement des données de forme d'onde Fréquence d'échantillonnage : 1 kHz

1.3.23 Précision de I'échantillonnage : 24 bits

1.3.24 Canal de détection de I'allure : Il

1.3.25 Le signal de détection minimum : 10 Hz, 20 uV  signal sinusoidal dévié peut étre détecté

1.3.26 Taille : 207 mm(Longue)x96 mm(Largeur)x63mm(Haute)

1.3.27 Poids net : 0,5 kg

1.3.28 Précision du signal d'entrée : L'erreur globale du systéme, 15 %.

1.3.29 Quantification de I'amplitude : <5uV/LSB

1.3.30 Ecart de temps entre les canaux : <100 ps

1.4 Principales caractéristiques

1.4.1 Affichage de 320x240 points, écran LCD couleur haute résolution, fonctionnement soit par
écran tactile soit par touches de fonction, ce qui est pratique et rapide.

1.4.2 Collection de synchronisation pour ECG a 12 dérivations, utilise la technologie de traitement
numérique des signaux pour conduire 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 L'appareil peut étre alimenté en CA ou en CC (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 Mode et format d'impression multiples, notamment 1x12, 1x12+1(dérivation rythmique),
2x6, 2x6+1 (dérivation rythmique), 3x4, modes manuel et de mémorisation. La longueur de la forme
d'onde imprimée est réglable, ce qui permet de répondre a diverses exigences d'application.



1.4.6 Les dérivations de rythme peuvent étre sélectionnées arbitrairement pour faciliter
I'observation d'un rythme cardiaque anormal.

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 Une mémoire optionnelle de grande capacité peut stocker 1.000 dossiers médicaux, ce qui
permet au médecin d'examiner facilement les dossiers médicaux et les informations statistiques.

1.4.9 Interface et rapport multilingues (chinois, anglais, russe, etc.).

1.5 Apercu des logiciels

Nom du logiciel : Logiciel incorporé pour électrocardiogramme

Spécification du logiciel : aucune

Version de publication : V1

Reégles de dénomination des versions : V<numéro de version majeure>.<numéro de version
mineure>.<numéro de version de révision>

La version du logiciel peut &tre obtenue dans «A propos».

Algorithme impliqué :

Nom : Algorithme ECG

Type : algorithme mature

Utilisation : en traitant et en analysant les données statiques de I'ECG, on obtient des parameétres
de mesure tels que I'HR de I'ECG et les éléments d'interprétation automatique.

Fonction clinique : fournir des paramétres de mesure tels que I'HR de I'ECG et des éléments
d'interprétation automatique pour aider le médecin a diagnostiquer les maladies cardiovasculaires.
Les parameétres de mesure automatique et les résultats d'interprétation sont uniquement destinés a
la référence du médecin et ne peuvent pas étre utilisés comme seule base de diagnostic clinique. Le
diagnostic doit étre combiné avec la clinique.

Chapitre 2 Précautions de sécurité

2.1 Veillez a ce que I'appareil soit placé sur une table de travail plane. Evitez les vibrations ou les
chocs trop forts lorsque vous le déplacez.
2.2 Lorsque I'on travaille avec du CA, le cordon d'alimentation doit étre a 3 conducteurs, la fréquence
et la valeur de la tension de la source de CA doivent correspondre a l'identification figurant sur le
manuel et avoir une capacité suffisante.

Avertissement: pour éviter tout risque d'électrocution, cet équipement doit étre connecté
uniquement a un réseau d'alimentation avec une terre de protection.
2.3 Un systéme d'alimentation électrique et une mise a la terre parfaits sont nécessaires dans la
piece.
2.4 En cas de doute sur l'intégrité du cable de terre de protection ou si la fiabilité de la connexion du
cable de terre de protection ne peut étre garantie, I'appareil doit fonctionner avec une alimentation
en CCintégrée.
2.5 La conception de ce dispositif tient compte de la sécurité, mais |'opérateur ne doit jamais négliger
|'état du dispositif et I'observation du patient. Coupez le courant ou retirez I'électrode si nécessaire
pour assurer la sécurité du patient.
2.6 Veuillez éteindre |'appareil et retirer la fiche d'alimentation électrique avant de remplacer le
fusible ou de procéder au nettoyage et a la désinfection. Ne frottez pas I'écran avec des outils
tranchants ou des matériaux coupants.
2.7 Conservez |'appareil a I'abri de I'eau, ne I'utilisez pas et ne le stockez pas dans un endroit ou la
pression de l'air, I'hnumidité ou la température sont supérieures a la norme, ol la ventilation est
mauvaise ou ou il y a trop de poussiére.



2.8 N'utilisez pas I'appareil sur place avec des gaz anesthésiques inflammables ou d'autres produits

chimiques inflammables, sinon il y a un risque d'explosion ou d'incendie.

2.9 N'utilisez pas I'appareil dans une chambre a oxygéne hyperbare médicale, sinon il y a un risque

d'explosion ou d'incendie.

Avertissement: n'utilisez pas de parties blessées du corps humain pour faire fonctionner

I'appareil. Ne prenez pas de mesures sur la surface avec des plaies.

2.10 Ce dispositif n'est pas destiné a agir directement sur le coeur humain. Si cet appareil est utilisé

en méme temps qu'un défibrillateur cardiaque ou d'autres appareils de stimulation électrique, il

convient de choisir des cables a usage unique pour les électrodes et I'ECG avec fonction

anti-défibrillation. 1l est préférable de ne pas utiliser cet appareil avec d'autres appareils de
stimulation électrique en méme temps. Si cela s'avere nécessaire, un technicien professionnel doit
étre présent sur les lieux et les accessoires choisis doivent étre désignés par notre société.

2.11 Lorsque I'électrocardiographe est utilisé avec un couteau électrochirurgical a haute fréquence,

|'électrode ECG doit étre maintenue a I'écart du contact du couteau électrochirurgical afin d'éviter les

brilures et les brilures des fils de I'électrode causées par des étincelles a haute fréquence.

2.12 Lorsque l'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 I'électrode ECG pour éviter que des étincelles ne brilent I'appareil et le patient.

2.13 Veuillez ne pas utiliser |'électrocardiographe dans I'environnement qui est perturbé par des

appareils a haute puissance tels que les cables a haute tension, les rayons X, les machines a ultrasons

et |'électrificateur, loin des sources d'émission telles que les téléphones portables.

2.14 Lorsque d'autres appareils sont connectés a cet instrument ECG, il doit s'agir d'appareils de type

| conformes a la norme IEC60601-1. Comme la quantité totale de courant de fuite peut blesser les

patients, la surveillance du courant de fuite est effectuée et prise en charge par des appareils
connectés.

2.15 L'équipement utilise la fiche comme dispositif de déconnexion de l'alimentation électrique. La

fiche de I'équipement doit étre branchée sur une prise secteur pouvant étre facilement déconnectée.

2.16 Tres peu de personnes qui touchent du gel de silice peuvent avoir des allergies cutanées et

d'autres symptomes. Si ces symptdmes apparaissent, elles doivent immédiatement cesser de

I'utiliser. Si les symptdmes sont graves, veuillez consulter immédiatement un médecin.

2.17 Remarques relatives a la CEM

L'appareil est conforme aux normes de sécurité relatives a la compatibilité électromagnétique
des appareils ou systéemes électromédicaux de la norme IEC60601-1-2. Les environnements

électromagnétiques dépassant la norme IEC60601-1-2 peuvent causer des interférences nuisibles a

I'appareil ou empécher I'appareil de remplir sa fonction prévue ou encore dégrader ses

performances. Par conséquent, s'il y a un phénomeéne qui ne correspond pas a sa fonction pendant

I'utilisation, assurez-vous de confirmer et d'éliminer les effets indésirables avant de continuer a

I'utiliser. Les précautions correspondantes pour cette situation sont données dans le présent

manuel.

n L'appareil ou le systéme ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé avec d'autres appareils.
S'il doit étre utilisé a proximité ou empilé avec d'autres appareils, il convient d'observer et de
vérifier que I'appareil fonctionne normalement dans la configuration qu'il utilise.

u En plus des transducteurs et des cables vendus par le fabricant de I'appareil ou du systéme
comme piéces de rechange pour les composants internes, |'utilisation d'accessoires et de
cables en dehors des réglementations peut entrainer une réduction de la musculature émise
par I'appareil ou le systéme et une immunité aux interférences.

u Effet des ondes électromagnétiques rayonnées :



L'utilisation d'un téléphone portable peut affecter le fonctionnement de I'appareil. Lors de
l'installation d'appareils électromédicaux, veillez a rappeler aux personnes se trouvant autour de
I'appareil d'éteindre les téléphones portables et les petites radios.

Effet des ondes électromagnétiques de choc et de conduction :

Les bruits a haute fréquence provenant d'autres appareils peuvent entrer dans I'appareil par la
prise de courant. Veuillez identifier la source du bruit, si possible, arrétez d'utiliser I'équipement. Si
I'équipement ne peut pas étre désactivé, utilisez un équipement d'annulation du bruit ou prenez
d'autres mesures pour réduire I'impact.

u Effet de I'électricité statique :

L'électricité statique dans un environnement sec (intérieur) peut affecter le fonctionnement de
I'appareil, surtout en hiver. Avant d'utiliser I'appareil, humidifiez I'air intérieur ou déchargez
I'électricité statique du cable et du personnel chargé de I'enregistrement de I'ECG.
| | Effet du tonnerre et de la foudre :

S'il y a du tonnerre et des éclairs a proximité, cela peut provoquer une surtension dans
I'appareil. Si vous craignez un danger, débranchez la prise de courant et utilisez I'alimentation
électrique interne.

2.18 Incompatibilité avec la RM
Le dispositif ne doit pas étre exposé a un environnement de résonance magnétique (RM).
1. En raison de la présence de matériaux ferromagnétiques pouvant étre attirés par le noyau
magnétique RM, le dispositif peut présenter un risque de blessure par projection.
2. Des blessures thermiques et des bridlures peuvent survenir en raison de I'échauffement
des composants métalliques du dispositive pendant I'examen RM.
3. Le dispositif peut également générer des artefacts dans I'image RM et ne pas fonctionner
correctement en raison des champs magnétiques et radiofréquences puissants générés par le
scanner RM.
2.19 Remarques relatives a la mesure et a I'analyse des ondes ECG
2.19.1 L'identification des ondes P et Q n'est pas toujours fiable en cas d'interférences EMG ou CA
intenses. Il en va de méme pour le segment ST et I'onde T avec dérive de la ligne de base.
2.19.2 Les positions finales sinueuses et peu claires des ondes S et T peuvent entrainer des erreurs
dans les mesures.
2.19.3 Si I'onde R n'est pas inspectée en raison de la déconnexion de certaines dérivations ou d'une
faible tension de I'onde QRS, la mesure de la fréquence cardiaque peut différer considérablement de
la valeur réelle.
2.19.4 En cas de faible tension dans le complexe QRS, le calcul de I'axe ECG et I'identification du point
limite de I'onde QRS ne sont pas toujours fiables.
2.19.5 Il est possible que des complexes ventriculaires prématurés fréquents soient parfois identifiés
comme des battements dominants.
2.19.6 Dans les situations olu des arythmies polyvalentes se confondent, les ondes P peuvent étre
difficiles a distinguer, ce qui peut entrainer des mesures peu fiables.
2.19.7 Il dispose d'une fonction d'analyse automatique, qui ne peut analyser que la forme d'onde
ECG collectée et ne reflete pas I'état général du patient. Les résultats de I'analyse peuvent
également étre incompatibles avec le diagnostic du médecin. Par conséquent, les résultats finaux
doivent étre vérifiés par un médecin au moyen d'une analyse et d'un diagnostic approfondis basés
sur les résultats de I'analyse, les caractéristiques cliniques du patient et les résultats d'autres tests.



Chapitre 3 Réglementation en matiére de garantie

3.1 En cas d'utilisation normale, dans le strict respect du manuel d'utilisation et des remarques
d'opération, en cas de panne, veuillez contacter notre service clientéle. Notre société possede le
registre des ventes et les archives des clients pour chaque appareil. Le client bénéficie d'une
garantie d'un an a compter de la date d'expédition selon les conditions suivantes. Pour vous fournir
un service de maintenance complet et rapide, veuillez nous envoyer la carte de maintenance a
temps.

3.2 Notre société peut adopter des moyens tels que l'orientation, I'expression a la société ou
I'appel, etc. pour exécuter la promesse de garantie.

3.3 Méme pendant la période de garantie, les réparations suivantes sont en principe facturées.

3.3.1 Les défauts ou blessures causés par une mauvaise utilisation non conforme au manuel
d'utilisation et aux remarques d'opération.

3.3.2 Les défauts ou blessures causés par une chute accidentelle lors d'un déménagement aprés
I'achat.

3.3.3 Les défauts ou blessures causés par une réparation, une reconstruction, une décomposition,
etc. qui n'ont pas eu lieu dans notre entreprise.

3.3.4 Les défauts ou dommages causés par un mauvais stockage ou un cas de force majeure apres
I'achat.

3.3.5 Fautes ou blessures causées par un mauvais papier d'enregistrement thermique.

3.4 La période de garantie pour les accessoires et les pieces d'effilochage est de six mois. Le cable
d'alimentation, le papier d'enregistrement, le manuel d'utilisation et le matériel d'emballage sont
exclus.

3.5 Notre société n'est pas responsable des défauts d'autres appareils connectés causés par les
défauts de cet appareil directement ou indirectement.

3.6 La garantie sera annulée si nous constatons que le label de protection a été détruit.

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 ». Veuillez-vous adresser a notre
service clientele pour plus de détails.

Chapitre 4 Principe de fonctionnement et caractéristiques structurelles

4.1 Bréve description et schéma fonctionnel du principe de travail
4.1.1 L'unité d'alimentation électrique
Principe de I'alimentation électrique
Apres l'entrée de I'alimentation en courant alternatif dans I'alimentation a découpage, celle-ci
est convertie en tension CC de 12V et fournie a I'unité principale. Elle fournit également une tension
constante limitant la charge de la batterie au lithium rechargeable dans I'appareil par le circuit
CC-CC, et géneére une tension de +5V et +8,5V par la conversion de I'alimentation pour alimenter les
modules correspondants. Dans le méme temps, la batterie au lithium de I'appareil peut satisfaire
indépendamment les besoins de fonctionnement de chaque module de I'appareil grace au circuit
« buck-boost ».
Remarque : Le schéma fonctionnel principal et la liste des composants ne sont disponibles que
pour les stations service ou le personnel de maintenance désigné par notre société.
4.1.2 Unité d'acquisition des signaux
L'unité d'acquisition du signal utilise un réglage flottant, qui est un systéeme 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 de la dérivation et la détection de la
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surcharge. Le systéme CPU est responsable de la coordination du travail de chaque circuit comme le
convertisseur A/N, le circuit de détection de dérivation et le circuit de détection de surcharge, afin
de réaliser I'acquisition, le traitement et la détection de dérivation du signal. Les informations de
contrdle, la conversion A/N et I'acquisition de données entre le circuit flottant et le circuit solide sont
transmises par le circuit d'isolation du signal.

4.1.3 Unité de contrdle

(1)Principe de I'unité de controle

Le systeme de contréle comprend un systeme d'impression, un systéme 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 a travers le circuit d'isolation a grande vitesse est regu par le
systéme CPU, apreés filtrage numérique, réglage du gain et entrainement du moteur, il est envoyé au
systeme d'impression pour imprimer la forme d'onde ECG. Une fois l'impression terminée, le
systéme CPU traite la mesure et I'analyse de la forme d'onde. Le systéme CPU regoit également un
signal d'interruption et un code de bouton du systéeme de bouton pour compléter le traitement de
I'interruption. De plus, le signal de fin de course, la détection de sortie de papier, la gestion de la
tension de la batterie et la mise hors tension automatique sont également gérés par le systéme CPU.
Le contréleur a cristaux liquides recoit des données et des commandes du systeme CPU pour
compléter |'affichage de I'état de controle de |'appareil.

(2)Le schéma de principe est présenté a la figure 4-1.

R Systeme d'acquisition de
Systéme de boutons <):‘> <;:> s

Systeme de controle

Systéme ﬁ <ﬁ> Systéme d'affichage
d'impression g ;

Module de
puissance

Figure 4-1 Schéma fonctionnel de I'unité de commande



4.2 Nom de chaque partie et sa fonction
4.2.1 Vue de face

Couverture en papier

| Sortie papier
HH ——

| Ecran d'affichage
| Tableau tactile 1
Boutons F &

|  —
[ p——m |

Figure 4-2 Vue de face
Remarque
L] Ne mettez pas d'objets lourds sur I'écran et ne frappez pas contre celui-ci, sinon I'écran sera
endommagé.
[ J Si I'appareil n'est pas utilisé, couvrez-le pour éviter les déversements de liquide sur I'écran.
[} N'utilisez pas d'objets tranchants pour actionner les boutons, sinon vous risquez de les
endommager de facon permanente.
4.2.2 Vue de coté

Coque sup érienre

—
Coque mféienre
<

Terminal équipotentiel |

® use
1
Port de 'adaptatewr

Fente pour carte SD

[

Cogque latérale I




Interface avec le
cible d'alimentation

Figure 4-3 Vue de coté

Borne d'équipotentialité : a connecter avec le conducteur d'égalisation de potentiel.

Interface avec le cable de dérivation : Connecter avec les cables de dérivation.

Interface USB : Permet de communiquer avec |'ordinateur. Les données ECG peuvent étre
transmises a un ordinateur. En utilisant I'ordinateur, de nombreuses fonctions peuvent étre
réalisées, telles que I'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 de dérivation doivent étre débranchés du patient avant d'étre connectés a un
ordinateur via l'interface USB.

L'opérateur ne doit pas toucher l'interface USB et le patient en méme temps.

/1
4

(C] (C]

I Bouton de la batterie L_

M —= .

{ Batterie ]_.

ll® oll

Figure 4-4 Vue du bas



4.2.3 Boutons

A A 4
| |
4 5 6 7
Figure 4-5 Schéma des boutons
1. Bouton fonctionnel : Menu/Confirmer

C'est le bouton de menu sous l'interface d'échantillonnage, et le bouton de confirmation sous

l'interface de menu.

2. Bouton de fonction : ALLUME/ETEINT /Modifier les dérivations affichées/Confirmer

Appuyez longuement pour allumer/éteindre I'appareil. Dans l'interface du menu, appuyez
brievement sur cette touche pour confirmer le réglage. Dans l'interface d'échantillonnage, appuyez
brievement sur cette touche pour modifier le nombre de dérivations affichées.

3. Bouton de fonction : Retour/impression

Il remplit la fonction de retour dans l'interface du menu et la fonction d'impression dans l'interface

d'échantillonnage.
4. Bouton de direction : GAUCHE
Déplacez-vous vers la gauche.
5. Bouton de direction : HAUT
Aller vers le haut.
6. Bouton de direction : BAS
Déplacez-vous vers le bas.
7. Bouton de direction : DROITE
Déplacez-vous vers la droite.
4.2.4 Symboles

Configuration rapide du filtre

Pas de carte SD

Avec carte SD

Point d'équipotentialité

Qe ¢+mp|

e

F Equipement de type CF, avec fonction anti-défibrillation

Interface USB

3

‘ PATIENT Prise pour cable d'alimentation
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=

En attente, état de charge

Attention !

Numéro de série

Fabricant

LR EP>

Date de fabrication

-
o
-

Code de lot

Sans latex

Limitation de la pression atmosphérique

Limitation de la température

Limitation de I'humidité

D@ =<0 A

Pour usage intérieur uniquement

:

Polarité du connecteur d'alimentation en courant continu

Courant continu

Disposition DEEE

Par ici

-a | =3 (]t |‘

Fragile, a manipuler avec précaution
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N

‘o
N

Se protéger de la pluie

Limite d'empilement par nombre

Se référer au manuel/a la brochure d'instructions

Port de carte SD

B |79\ |m=t)

Etiquette d'avertissement général
REMARQUE :

Couleur de fond : jaune

Bande triangulaire : Noir

N
m

Il est conforme au reglement européen sur les dispositifs médicaux.

®

L'appareil présente des risques inacceptables pour le patient, le
personnel médical ou d'autres personnes dans I'environnement de RM

Rx Only

L'appareil est soumis a prescription médicale, la loi fédérale en limite
la vente a un médecin ou sur son ordre

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Dispositif médical

EHERGHE
m
g 8

Identifiant unique du dispositif
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Chapitre 5 Précautions d'exploitation

5.1 Précautions avant utilisation

5.1.1 Pour une utilisation slre et efficace, veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation avant
de l'utiliser.

5.1.2 Vérifier que l'appareil est en bon état.

5.1.3 Le dispositif doit étre placé sur une surface plane et se déplacer doucement pour éviter les
fortes vibrations ou les chocs.

5.1.4 Vérifiez que les cables de raccordement sont correctement connectés et que la mise a la terre
de I'appareil 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 vous utilisez la batterie pour I'alimentation électrique, vérifiez que la tension et I'état
de la batterie sont en bon état, et que la batterie a suffisamment de puissance.

5.1.7 Lorsque l'appareil est utilisé avec d'autres équipements, tous les dispositifs et équipements
doivent étre mis a la terre de maniére équipotentielle afin de protéger I'utilisateur et |'opérateur.

5.1.8 Veillez a ce que le dispositif puisse étre facilement mis a la terre lors de son installation dans
la piéce. Veillez a ce que le patient, les cables ECG connectés au patient et les électrodes n'entrent
pas en contact avec d'autres surfaces conductrices, y compris le sol ou le lit d'hopital.

5.1.9 Nettoyez le cible de plomb avec un solvant neutre. N'utilisez pas de nettoyants a base
d'alcool ou de germicides.

5.1.10 Assurez-vous que l'appareil fonctionne dans la plage de température ambiante normale de
5°C a 40°C. Si l'appareil est stocké a une température plus ou moins élevée, laissez-le dans
I'environnement de fonctionnement pendant environ 10 minutes avant de I'utiliser afin d'assurer un
travail normal.

5.2 Précautions a prendre pendant I'exploitation

5.2.1 L'impression peut étre lancée une fois que la forme d'onde de I'ECG est stable.

5.2.2 Pendant I'utilisation, le médecin doit observer attentivement le patient et ne peut pas quitter
le lieu de I'opération. Si nécessaire, coupez le courant ou retirez I'électrode pour assurer la sécurité
du patient.

5.2.3 Le patient et I'appareil ne peuvent étre connectés que par des cables de plomb a travers les
électrodes, afin d'éviter que le patient ne touche d'autres parties de I'appareil ou des conducteurs.

5.2.4 Le patient ne peut pas bouger pendant I'opération.

5.2.5 La maintenance ou la réparation de I'appareil ou de I'accessoire n'est pas autorisée pendant
I'utilisation.

5.3 Précautions apres utilisation

5.3.1 Régler les états de toutes les fonctions sur les états initiaux.

5.3.2 Coupez le courant, retirez doucement les électrodes et les pinces des membres, puis retirez
les cables de plomb, ne tirez pas avec force.

5.3.3 Nettoyer I'appareil et tous les accessoires, et les ranger pour la prochaine utilisation.
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Chapitre 6 Préparatifs avant I'opération

6.1 Assemblage du papier d'enregistrement

6.1.1 L'appareil adopte un papier d'enregistrement a grande vitesse, sa spécification est de 50
mm(Largeur)x20 m(Longue).

6.1.2 La méthode d'assemblage du papier d'enregistrement est décrite ci-dessous :

1. Appuyez sur le couvercle du compartiment a papier pour I'ouvrir automatiquement, tel
qu'illustré a la figure 6-1. Retirez I'axe du papier et insérez-le dans le papier d'enregistrement,
comme illustré a la figure. Le c6té quadrillé du papier doit étre tourné vers le bas. Assemblez-le
ensuite dans la bonne position dans le compartiment a papier et appuyez le rouleau en caoutchouc
sur le papier d'enregistrement.

Armoire a papier

Figure 6-1 Processus d'assemblage du papier d'enregistrement

2. Retirez le papier d'enregistrement de la sortie papier et fermez le couvercle.

Remarque

| | Lorsque le couvercle du compartiment a papier est ouvert, appuyez a nouveau 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 un papier de 2 cm a I'extérieur.

| | Pour retirer ou assembler le rouleau en caoutchouc, vous devez exercer une force uniforme
sur les deux extrémités en méme temps. Il est important de ne pas détacher un seul c6té du
rouleau, car cela pourrait I'endommager.

6.1.3 Si le papier d'enregistrement s'épuise pendant I|'enregistrement, |'appareil cessera
automatiquement d'imprimer et I'écran affichera un message indiquant qu'il n'y a plus de papier,
comme le montre la figure 6-2.

Pas de papier

Insérez du papier !

Figure 6-2 Invite de manque de papier
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6.2 Raccordement a I'alimentation électrique
6.2.1CA

Branchez le cordon d'alimentation a trois fils fourni avec I'adaptateur électrique, insérez une
extrémité de I'adaptateur électrique dans la prise d'entrée de I'appareil, et insérez I'autre extrémité
dans une prise électrique a trois fils qui répond aux exigences. Assurez-vous que la connexion est
shre et fiable, et que I'appareil est automatiquement mis a la terre.

Lorsque l'appareil est utilisé avec d'autres équipements médicaux, utilisez le fil d'égalisation de
potentiel fourni pour relier la borne équipotentielle de I'appareil a la borne équipotentielle de
I'équipement connecté afin d'éviter les courants de fuite et de protéger l'appareil.

6.2.2 Pile

L'appareil est doté d'une batterie au lithium rechargeable intégrée, qui n'a pas besoin d'étre
réinstallée par l'utilisateur. Vérifiez la puissance et I'état de la batterie avant de I'utiliser.

Remarque: Connectez une extrémité du fil d'égalisation de potentiel a la borne équipotentielle de
I'appareil, et connectez I'autre extrémité a la terre pour améliorer la fiabilité de la mise a la terre.
N'utilisez pas d'autres tuyaux comme fil de terre, sinon le patient pourrait étre en danger de choc
électrique.

6.3 Connexion par cable

Connectez le cable de plomb a l'interface du cable de plomb sur I'appareil, et fixez-le a I'appareil
avec les boutons de fixation des deux cotés du cable de plomb afin d'éviter une mauvaise connexion
et d'affecter la détection.

Remarque: l'interface du cable de raccordement 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 un élément important de I'enregistrement précis de
I'électrocardiogramme. Assurez-vous que les électrodes sont en bon contact. Les anciennes et les
nouvelles électrodes ou les électrodes réutilisables et les électrodes jetables ne peuvent pas étre
utilisées en méme temps. Si différents types d'électrodes sont utilisés ensemble, cela affectera
sérieusement l'enregistrement de I'ECG. L'électrode ou la fiche ne doit pas toucher d'autres
surfaces ou conducteurs d'objets, tels que des lits métalliques. Veuillez les remplacer tous lors de la
mise a jour des électrodes.

Avertissement: n'utilisez pas de parties blessées du corps humain pour faire fonctionner
I'appareil. Ne prenez pas de mesures sur la surface avec des plaies.
6.4.1 Electrodes thoraciques
Comme le montre la figure 6-3 :

Figure 6-3 Installation de I'électrode thoracique

Les électrodes thoraciques doivent étre installées sur les parties suivantes :
C1(VI) : le quatrieme espace intercostal au bord droit du sternum

C2(V2) : le quatriéme espace intercostal au bord gauche du sternum
C3(V3) : entre C2 et C4
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C4(V4) : l'intersection entre la ligne médioclaviculaire et le cinquiéeme espace intercostal
C5(V5) : ligne axillaire antérieure gauche sur le méme plan que C4
C6(V6) : ligne maxillaire gauche sur le méme plan que C4
Nettoyez la peau du thorax a I'endroit ou les électrodes seront installées avec de I'alcool, et
appliquez quelques pates conductrices sur cette peau (d'un diameétre d'environ 25 mm) et sur le
bord de la ventouse de I'électrode thoracique. Pressez la ventouse pour installer |'électrode
thoracique aux positions de CI-C6.
Remarque: les couches de pate conductrice doivent étre séparées les unes des autres et les
électrodes thoraciques ne doivent pas se toucher pour éviter les courts-circuits.
Remarque: veuillez utiliser une pate conductrice qualifiée pour éviter d'endommager la peau.
6.4.2 Electrodes des membres
Les électrodes des membres doivent étre placées sur la peau douce des mains et des pieds.
Avant la connexion, nettoyez la peau de la zone d'installation de I'électrode avec de l'alcool, puis
appliquez une petite quantité de pate conductrice sur la peau nettoyée. La connexion des électrodes
des membres est illustrée a la figure 6-4.

Figure 6-4 Installation de I'électrode du membre

6.4.3 Couleurs des cables en plomb
Remarque : si, dans la pratique, le marquage des électrodes ne correspond pas a celui décrit dans
le manuel de ['utilisateur, veuillez suivre la norme européenne/américaine indiquée dans le tableau
ci-dessous.
La correspondance des électrodes dans chaque norme est indiquée dans le tableau 6-1 :
Tableau 6-1 Couleurs des cables en plomb

Position des Norme européenne Norme américaine
électrodes Marquez Couleur Marquez Couleur
Bras droit R Rouge RA Blanc

Bras gauche L Jaune LA Noir

Jambe gauche F Vert LL Rouge

La jambe droite N/RF Noir RL Vert
Coffre 1 Cl Rouge Vi Rouge
Coffre 2 C2 Jaune V2 Jaune
Coffre 3 C3 Vert V3 Vert
Coffre 4 C4 Marron V4 Bleu
Coffre 5 C5 Noir V5 Orange
Coffre 6 C6 Violet V6 Violet

Remarque

n recommandé d'installer les cables de plomb aprés avoir éteint I'appareil.
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n Appliquez une quantité appropriée de pate conductrice sur I'électrode lors de son
installation.
| | Si la forme d'onde de I'ECG n'apparait pas pendant une longue période, vérifiez si I'électrode
est en bon contact avec la peau.
6.4.4 Méthode et systeme du plomb
Comme le montre la figure 6-5 :

Figure 6-5 Systeme de plomb

6.4.5 Indication d'avance et de surcharge
L'appareil peut vérifier a tout moment I'état de la connexion du fil. Si une dérivation ou une
surcharge est détectée, I'écran affichera le code de dérivation correspondant dans le coin supérieur
gauche, comme le montre la figure 7-2.
Remarque
> Dans la zone d'invite de dérivation, la police rouge représente la dérivation, la police jaune
la surcharge.
> Lorsque la connexion entre le cible de dérivation et le patient/l'appareil n'est pas fiable et
que le signal ECG ne peut pas étre transmis correctement, |I'appareil affiche le plomb.
> Dans le rapport imprimé, la dérivation est indiquée par un « * » et la surcharge de la
dérivation par un « + ».

Chapitre 7 Instructions d'utilisation et paramétrage

7.1 Menu principal

Sélectionné non sélectionné
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Fig. 7-1

[ Instructions d’exploitation]
1. Entrez l'interface de réglage correspondante par I'écran tactile.
2. Utilisez « Haut » « Bas »« Gauche »« Droite » pour déplacer le focus sur le sous-menu

souhaité et appuyez sur la touche de confirmation ou sur la touche j pour entrer l'interface
correspondante.

3. Cliquez sur 'j ou appuyez sur la touche retour pour retourner l'interface type.
7.2 Exemple d'interface
L'interface est illustrée a la Fig.7-2.

[ Introduction de la fonction]
Cette interface montre la forme d'onde. Vous pouvez modifier le gain, la vitesse, le mode
d'impression, le mode d'affichage de la forme d'onde (3 dérivations, 6 dérivations, 12 dérivations),
en plus de l'impression, régler rapidement le filtre, vérifier I'état de la carte SD. Le mode d'emploi est

configuration rapide du filtre

Informations sur la . ,
PR Etat de I'USB
dérivation

HR Heure l Etat du SD

Etat de la batterie

Zone de vagues

Boutons

le suivant :
Fig. 7-2
[ Instructions d’exploitation]

1. "R Saisissez 'interface « Réglage du filtre » comme indiqué a la Fig.7-3.

°

Réglage du filtre
ACSOHZ

o ...

(1) Vous pouvez sélectionner CA, EMG ou DFT. Dans deux sélections de fréquence de CA ou EMG,
vous ne pouvez en sélectionner qu'une.
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(2) Cliquez sur 'f ou sur la touche [Confirmer] du panneau pour enregistrer les paramétres
actuels.
(3) Cliquez sur E ou sur la touche [Confirmer] du panneau pour quitter sans sauvegarder.

2. a Cliquez sur cette icone pour vérifier I'état de la carte SD, comme indiqué sur la figure 7-4.

ftat D
Dimensions : 1.84
Utilisé : 156,91 M
Reste H 1.68 G

——l

Fig. 7-4

]
Cliquez sur ou appuyez sur la touche de confirmation pour quitter cette interface.

3. J Cliquez sur cette icone ou sur la touche de menu pour accéder au menu principal,
comme sur la figure 7-5.

Fig. 7-5

4, ffl Cliquez sur cette icone ou appuyez sur les touches « HAUT » et « BAS » du panneau
pour changer de vitesse.

5. ﬁ Cliquez sur cette icone ou appuyez sur les touches « HAUT » et « BAS » du panneau
pour changer le gain.

6. Cliquez sur cette icone ou appuyez sur les touches « HAUT » et « BAS » du panneau
pour passer en mode d'impression.
T

7. Cliquez sur cette icone ou appuyez sur la touche « IMPRIMER » du panneau pour

imprimer.

Attention :

Veuillez vous assurer qu'il y a du papier dans le chariot de papier, sinon I'invite de manque de
papier apparaitra, comme Fig.7-6 :

Pas de papier

Insérez du papier !

Fig. 7-6
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Cliquez sur et chargez le papier, puis I'impression est activée.

8. Changement de mode d'affichage des vagues : glissez a gauche et a droite dans la zone des
vagues a |'écran ou appuyez sur la touche [confirmer] pour changer le mode d'affichage des vagues
(Fig.7-7, Fig.7-8).

i A A A
o |- S . .

JEEN | B | N A | R A | -

Fig. 7-8

9. Interrupteur de dérivation : glissez de haut en bas dans la zone des vagues sur I'écran pour
changer de dérivation.
7.3 Réglages du systéeme
L'interface est présentée comme suit : Fig.7-9, Fig.7-10
[Introduction de la fonction]
Les parametres du systeme comprennent le rétro-éclairage, I'alarme d'alimentation, la voix des
touches, la langue, la mémoire des cas, la saisie des informations, le mode USB, le calibrage, etc.
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ibrer

Fig. 7-10
[Instructions d’exploitation]

Vous pouvez toucher le bouton correspondant pour entrer dans l'interface de réglage, ou vous
pouvez sélectionner I'élément que vous voulez ou déplacer le focus sur I'élément désiré, puis
appuyer sur la touche [Confirmer] ou [Droite] pour appeler le menu de réglage a régler. Comme sur
la Fig.7-11

English

Fig. 7-11

1. Cliquez sur i | ou appuyez sur la touche [HAUT] [BAS] pour tourner la page de

haut en bas.
2. Cliquez sur pour enregistrer les parametres actuels et quitter cette interface dans le

menu principal, cliquez sur 'j pour quitter sans enregistrer.

3. Rétro-éclairage : sélectionnez « ARRET » et confirmez, le rétro-éclairage se fermera et I'appareil
passera en mode d'économie d'énergie. Appuyez ensuite sur une touche quelconque du panneau
pour ouvrir le rétro-éclairage.

4. Alarme d'alimentation : lorsqu'elle est activée, le systeme peut émettre une alarme toutes les 10
secondes lorsque la charge de la batterie est inférieure a 5 % sans source d'alimentation en CA.

5. Voix des touches : lorsqu'elle est activée, la touche peut émettre un son aprés le démarrage de
I'appareil. Sinon, c'est le mode silence.

6. Langue : permet de sélectionner le chinois ou I'anglais.

7. Saisir inform. : lorsqu'elle est activée, vous devez entrer dans I'interface « Sélectionner le
Patient » comme sur la Fig.7-12 avant d'imprimer ou de sauvegarder.
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Fig. 7-12
(1) changer les informations de réglage par [HAUT] [BAS] sur le panneau.
(2) sélectionnez I'élément que vous souhaitez définir, puis touchez le clavier a I'écran ou appuyez
sur [Confirmer] sur le panneau et déplacez le focus sur le clavier pour définir les informations

actuelles. Cliquez sur ol pour supprimer I'entrée. Cliquez sur 0 pour confirmer
votre réglage.
(3) Cliquez sur pour enregistrer le réglage et I'imprimer. Cliquez sur 'j pour

imprimer sans sauvegarder.
Attention : (a) vous pouvez cliquer directement ou appuyer sur [GAUCHE] [DROITE] pour définir le
sexe sans utiliser le clavier.
(b) la longueur du nom n'est pas supérieure a 7.
(c) age<200.
(d) poids(kg)<200
8. Mode USB
(1) cet élément est désactivé lorsque le port USB n'est pas connecté comme indiqué a la Fig.7-10.
(2) cet élément est activé lorsque I'USB est connecté. Les options « Enregistrer » ou
« Sync »peuvent étre sélectionnées.
9. Calibrage de I'écran
Cliquez sur « Calibration » pour appeler la boite de dialogue comme Fig.7-13

°

Calibrage de 1Técran
Oui ou non ?
Fig. 7-13

Cliquez sur « Oui » pour entrer dans l'interface d'étalonnage comme sur la Fig.7-14.

Fig. 7-14
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Veuillez agir en fonction de l'invite. Si le calibrage est réussi, l'invite « Calibration OK ! » apparaitra.
En cas d'échec, le message « Calibration échouée, veuillez recommencer » apparaitra.

7.4 Réglage de I'échantillon

L'interface est représentée par la figure 7-15.

Fig. 7-15
[Introduction de la fonction]
Les exemples de réglages comprennent le filtre CA, le filtre EMG, le DFT, le mode Démo et le mode
Rythme.
[Instructions d’exploitation]
Le fonctionnement est identique a celui du réglage du systéme.
Le réglage du filtre peut étre effectué en cliquant sur al'écran.
7.5 Parameétres d'impression
L'interface est représentée par les figures 7-16 et 7-17.

Fig. 7-16

Fig. 7-17
[ Introduction de la fonction]

Les parametres d'impression, préparés pour I'impression, comprennent le mode d'impression, la
bande automatique, le réglage du gain, le réglage de la vitesse, le réglage de I'impression du rapport
(QRS-temp, informations sur le cas, parameétres, conclusion)

[Instructions d’exploitation]
1. Mode d'impression
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1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, manuel, modes de stockage inclus. Le mode d'emploi de chaque
mode est indiqué comme suit :

1x12+1, 2x6+1 : impression de la dérivation rythmique, la dérivation rythmique peut étre réglée
dans le réglage d'analyse.

1x12, 2x6, 3x4 : impression automatique

Manuel : en mode manuel, vous pouvez imprimer la forme d'onde selon vos besoins sans

sauvegarder.
Stockée : dans ce mode, la forme d'onde peut étre sauvegardée mais ne peut pas étre imprimée.

L'interface est illustrée s Fig.7-18

Fig. 7-18

Cliqguez sur « Démarrer », le systtme commence a enregistrer la casse. Dans ce processus,
I'interface est représentée par la figure 7-19.

Fig. 7-19

2. Les autres parametres sont les mémes que ceux du systeme.

Auto strip :

La longueur d'impression automatique de chaque bande 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.

Attention : La fonction «analyse automatique» est réglée par défaut sur 3s et ne peut pas étre
modifiée en I'absence de carte SD.

7.6 Réglage de I'analyse

L'interface est présentée a la Fig.7-20.
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Fig. 7-20
[ Introduction de la fonction]
Ici, vous pouvez définir les éléments a analyser.

[Instructions d’exploitation]
(1) Dérivation du rythme : cliquez sur le bouton pour appeler l'interface comme Fig.7-21

I II
IIT avR
avl avF

V1l W2

BRAD
Vi WA

Fig. 7-21

Veuillez sélectionner la dérivation souhaitée en cliquant sur le clavier ou en appuyant sur les

touches du panneau.
(2) Temps de pause : cliquez sur le bouton correspondant pour appeler l'interface comme Fig.7-22.

BRAD

Fig. 7-22

Entrez le numéro selon votre besoin. Son fonctionnement est le méme que ci-dessus.
(3) Le mode d'emploi des autres articles est le méme que (2).

7.7 Réglage de I'heure

L'interface est illustrée a la figure 7-23
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Fig. 7-23
[ Introduction de la fonction]
Parametres de données et de temps.
[ Instructions d’exploitation]

S 14 N, + — e
Sélectionnez I'élément souhaité, puis cliquez sur ou pour le définir.
7.8 Gestion des archives
Comme le montrent les figures 7-24 et 7-25

Fig. 7-25

[Introduction de la fonction]

Ici, vous pouvez consulter tous les dossiers stockés, et les rejouer ou les supprimer.
[Instructions d’exploitation]

Cliquez directement sur le cas ou appuyez sur [HAUT] [BAS] pour examiner le cas que vous

souhaitez.
La couleur grise Ti indique que la page en cours est la premiére, sinon vous pouvez cliquer
dessus pour remonter la page.

La couleur grise indique que la page en cours est la derniére, sinon vous pouvez cliquer
dessus pour tourner la page vers le bas.
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|
Replay : cliquez sur "5 ou appuyez sur [Confirmer] dans le panneau pour rejouer les vagues.
Son interface est la suivante : Fig.7-26.

Fig. 7-26

: Retournez l'interface « Archive » a partir de l'interface « Relecture ».

: Cliquez sur ce bouton pour rejouer les ondes statiquement, comme sur la Fig.7-27.

Fig. 7-27

Vous pouvez faire glisser I'écran vers la gauche et la droite pour vérifier les vagues de différentes
époques, et faire glisser I'écran vers le haut et le bas pour vérifier les vagues de différentes dérivations.

Il est possible d'imprimer le cas actuel et de régler I'impression. Les opérations sont les mémes que
pour l'interface d'exemple.

7.9 A propos de

Comme le montre la figure 7-28 :

Fig. 7-28

7.10 Port USB
[ Introduction de la fonction]
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, vous pouvez échantillonner le cas en temps réel grace
a un logiciel d'analyse synchro.
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7.11 Carte SD
[ Introduction de la fonction]

carte SD est utilisée pour stocker le boitier et le processus de mise a niveau. Au cours du processus
d'utilisation, la carte SD peut présenter certains problemes, pour ceux-ci, il existe différentes invites
pour instruire les utilisateurs du fonctionnement.

(1) lorsque le boitier est imprimé en mode 1x12, 1x12+1, 2x6, 2x6+1, 3x4, s'il n'y a pas de carte SD,
la boite de dialogue illustrée a la figure 7-29 apparaitra pour indiquer aux utilisateurs que le boitier
ne peut pas étre stocké si l'impression se poursuit.

Erreur &0

Paz dTarchivage, suiv.?

Fig. 7-29
Cliquez sur « Oui », I'impression se poursuivra mais le dossier ne sera pas enregistré. Cliquez sur
« Non », l'impression sera annulée, vous pouvez insérer la carte SD puis continuer a imprimer.
(2) Si vous sélectionnez le mode « Stockage uniquement », lorsqu'il n'y a pas de carte SD ou

d'erreur de fonctionnement de la carte SD, l'invite comme Fig.7-30 apparaitra pour demander aux
utilisateurs que le stockage est désactivé en raison d'une erreur de la carte SD .

Erreur &0

Sans archivage

Fig. 7-30

Ici, cliquez sur « OK » et insérez a nouveau la carte SD, puis continuez a stocker I'étui.
(3) lorsque le systéme entre dans la gestion des archives, I'invite comme Fig.7-31 apparait, veuillez
insérer a nouveau la carte SD.

Erreur &0
Inseérer 5D de nouveau
Fig. 7-31

(4) si la mémoire de la carte SD n'est pas suffisante pour stocker ce cas, l'invite comme Fig.7-32
apparaitra.
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Erreur 3D

Tmpr. 3= masl, suiv. 7

Fig. 7-32
Cliquez sur « Oui », et le systeme quittera I'impression, puis nettoiera la carte SD et imprimera a
nouveau.

Si vous avez besoin d'une carte SD, veuillez nous la montrer avant I'achat et utilisez la carte SD
spécifiée par notre société.

Chapitre 8 Résolution des probléemes

8.1 Arrét automatique
> Le circuit de protection contre la surcharge est activé par le fait que la batterie est presque
épuisée.
> La tension de l'alimentation en CA est trop élevée, entrainant ainsi le déclenchement du
circuit de protection contre les surtensions.
8.2 Interférence du CA

TITTT

mavar

L'appareil est-il mis a la masse de maniére fiable ?

Si |'électrode ou le cdble de raccordement est correctement branché ?

Les électrodes et la peau sont-elles suffisamment recouvertes de pate conductrice ?
Le lit métallique est-il mis a la masse de maniere fiable ?

Le patient touche-t-il le mur ou les parties métalliques du lit ?

Le patient touche-t-il d'autres personnes ?

YV VYV VYVYY

Des appareils électriques a haute tension fonctionnent-ils a proximité ? Comme un appareil
a rayons X ou un appareil a ultrasons, etc.
Remarque: si l'interférence ne peut pas étre éliminée apreés avoir pris les mesures ci-dessus,
veuillez utiliser un filtre CA.
8.3 Interférence de I'EMG

T
T

> La chambre est-elle confortable ?
> Si le patient est nerveux ?
> Si I'espace du lit est étroit ?
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> Le patient parle-t-il pendant I'enregistrement ?

> L'électrode au niveau des membres est-elle trop serrée ?

Remarque : si l'interférence ne peut pas étre éliminée aprés avoir pris les mesures ci-dessus,
veuillez utiliser un filtre EMG. La forme d'onde de I'ECG enregistrée a ce moment sera légérement

atténuée.

8.4 Décalage de référence

> L'installation des électrodes est-elle stable ?
> La connexion des cdbles de la dérivation ou des électrodes est-elle fiable ?

> Les électrodes et la peau du patient sont-elles nettoyées et recouvertes d'une quantité

suffisante de pate conductrice ?

> Cela est-il dGi au mouvement ou a la respiration du patient ?
> Les électrodes ou les cables sont-ils mal connectés ?
Remarque : si l'interférence ne peut étre éliminée aprées avoir pris les mesures ci-dessus,

veuillez utiliser un filtre de référence.
8.5 Liste de contrdle des pannes

Phénomene

Cause de |'échec

Solutions

Interférences trop
importantes, forme
d'onde
désordonnée

1. Le cable de mise a la masse n'est pas
connecté de maniere fiable.

2. Les cables d'alimentation ne sont pas
connectés de maniére fiable.

3. 1l'y a des interférences CA.

4. Le patient est nerveux et ne peut pas
se tenir tranquille.

1. Vérifiez le cable d'alimentation et
les cables de dérivation.

2. Laissez le patient se préparer
pour la mesure.

Bavure de référence

1. L'interférence CA est importante.
2. Le patient est nerveux, et
I'interférence EMG est importante.

1. Améliorer I'environnement.

2. Sile lit est en acier, remplacez-le.
3. Le cable d'alimentation et les
cables de raccordement ne sont pas
paralléles ou trop proches I'un de
I'autre.

Forme d'onde non
réguliére, grande
courbe ascendante
et descendante,
figure de la ligne de
balisage

1. Mauvaise conductivité des
électrodes.

2. Batterie déchargée.

3. Mauvaise connexion entre les
électrodes et la peau du patient.

4. Mauvaise connexion entre les cables
de dérivation et la prise de I'appareil.
5. Mauvaise connexion entre les
électrodes et les cables de dérivation.

1. Utiliser de I'alcool de haute
qualité.

2. Nettoyez la tranche de I'électrode
et la peau sous I'électrode avec de
I'alcool.

3. Chargez la batterie.

Décalage de
référence

1. Faible puissance.
2. Mouvement du patient.

1. Chargez la batterie.
2. Maintenir le patient immobile.
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1. Batterie déchargée. 1. Chargez la batterie.

2. La surface de la téte d'impression est | 2.Coupez I'alimentation, nettoyez la
Forme d'onde peu | sale. téte d'impression avec de I'alcool,
claire 3. Le probleme du papier thermique. faites-la sécher a I'air libre.

3. Remplacez le papier d'impression
thermique par le papier spécifié.

Chapitre 9 Maintenance

9.1 Batterie

9.1.1 L'appareil est congu avec une batterie au lithium rechargeable intégrée, entierement scellée
et sans entretien, également équipée d'un systeme de surveillance parfait a chargement et
déchargement automatiques. Lorsque I'appareil est connecté a I'alimentation électrique, la batterie
se charge automatiquement. L'état de la batterie sera affiché sur le bord droit de I'écran LCD en état
de mise sous tension, comme indiqué dans le tableau 9-1. Aprés une décharge compleéte, la batterie
a besoin de 3,5 heures pour se charger a 90%, et de 4 heures pour se charger a pleine capacité.

Tableau 9-1 Affichage de I'état des piles

N°. Description

L'état de la batterie est inconnu.

[S)
Egl a
o
a
(¢}

Affichage

recyclé degac Il est payant.

En utilisant une batterie, et la batterie est pleine, ou en
utilisant une alimentation électrique en CA, et la batterie est
complétement chargée.

Utilisation de la batterie, et le niveau de chargement de la
batterie est de 3/4 de celui de la batterie pleine

Utilisation de la batterie, et le niveau de chargement de la
batterie est de 1/2 de celui de la batterie pleine

Utilisation de la batterie, et le niveau de chargement de la
batterie est de 1/4 de celui de la batterie pleine

Utilisation de la batterie, et la batterie est déchargée. Il est
recommandé de charger la batterie avant I'utilisation ou
d'adopter une alimentation en CA.

DPBBE

Remarque : lors de la charge de la batterie, I'état affiché du niveau de la batterie passe de I'icone
gal'icone c.

9.1.2 L'appareil peut imprimer en continu pendant 1,5 heure ou travailler pendant plus de 4 heures
en mode veille lorsque la batterie est complétement chargée. Lorsque la capacité de la batterie est
trop faible pour que I'appareil 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 une forme d'onde de
démonstration dans I'environnement de test a une température de 25 °C, une vitesse de 25 mm/s et
un rendement de 10 mm/mV. En usage réel, 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 aprés avoir été complétement déchargée. Si elle n'est
pas utilisée pendant une longue période, la batterie doit étre rechargée tous les 3 mois, en vue de
prolonger sa durée de vie.
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9.1.4 Veuillez remplacer la batterie lorsqu'elle ne peut pas étre rechargée ou lorsqu'elle ne
fonctionne pas plus de 10 minutes aprés avoir été complétement chargée.

Remarque
[ ) Le remplacement de la batterie doit étre effectué par un personnel d'entretien

professionnel agréé par notre société, en utilisant le méme modele de batterie rechargeable
que celui fourni par notre société.

[ ] Ne pas toucher les bornes positives et négatives de la batterie directement avec du fil, sous
peine de risque d'incendie.

[} N'utilisez pas la batterie a proximité de sources d'incendie ou dans des environnements ou
la température dépasse 60 °C. Ne chauffez pas la batterie et ne la jetez pas dans le feu, dans
I'eau et évitez les éclaboussures d'eau.

[ ] Ne percez pas, ne martelez pas, ne frappez pas la batterie et ne la détruisez pas par d'autres
moyens, sinon la batterie surchauffera, produira de la fumée, se déformera ou présentera
des risques de bralure.

[ ) Ne vous approchez pas de la batterie lorsqu'elle présente une fuite ou dégage une odeur
désagréable. Si I'électrolyte de la batterie fuit sur la peau ou les vétements, nettoyez
immédiatement a I'eau. Si I'électrolyte pénétre accidentellement dans vos yeux, ne vous
frottez pas les yeux, nettoyez-les immédiatement a I'eau et consultez un médecin.

[ Si la batterie atteint sa durée de vie, ou si une odeur de batterie, une déformation, une
décoloration ou une distorsion apparait, veuillez cesser d'utiliser la batterie et la jeter
conformément aux réglementations locales.

9.2 Papier d'enregistrement

Afin de garantir la qualité de la forme d'onde de I'ECG, veuillez utiliser le papier
d'enregistrement thermique a haute vitesse fourni ou spécifié par I'entreprise. Si vous utilisez un
papier d'enregistrement non spécifié, la forme d'onde ECG enregistrée peut étre floue, ternie, et

I'alimentation en papier peut ne pas étre réguliere. Cela peut méme augmenter I'usure de

I'appareil et réduire la durée de vie de pieces importantes telles que la téte d'impression thermique.

Pour de plus amples informations sur la maniére d'acheter ce type de papier d'enregistrement,

veuillez contacter votre revendeur ou la société. Soyez prudent !

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 un endommagement de la téte d'impression.

9.2.2 La température élevée, I'humidité et la lumiére du soleil peuvent provoquer un changement
de couleur du papier d'enregistrement. Veuillez conserver le papier d'enregistrement dans un
endroit sec et frais.

9.2.3 Veuillez ne pas placer le papier d'enregistrement sous une lumiére fluorescente pendant une
longue période, sinon cela affectera I'effet d'enregistrement.

9.2.4 Veuillez ne pas mettre le papier d'enregistrement en contact avec le plastique PVC, sinon la
couleur du papier d'enregistrement risque de changer.

9.2.5 Veuillez utiliser le papier d'enregistrement ayant les dimensions spécifiées. Un papier
d'enregistrement qui ne répond pas aux exigences peut endommager la téte d'impression thermique
ou le tambour en caoutchouc de silicone.

9.3 Entretien apres utilisation

9.3.1 Appuyez sur le bouton d'alimentation pour éteindre I'appareil.

9.3.2 Débranchez le cordon d'alimentation et les cables de dérivation. Tenez I'embout de la prise
pour la déconnecter, et ne tirez pas directement sur le cable avec force.
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9.3.3 Nettoyez I'appareil et ses accessoires, couvrez-les jusqu'a ce qu'ils soient exempts de
poussiére.

9.3.4 Rangez l'appareil dans un endroit frais et sec, évitez les fortes vibrations lors de son
déplacement.

9.3.5 Lorsque vous nettoyez l'appareil, ne le plongez pas dans le nettoyeur. L'alimentation
électrique doit étre coupée avant le nettoyage. Utilisez des détergents neutres pour le nettoyage.
N'utilisez pas de détergent ou de désinfectant contenant de I'alcool.

9.4 Nettoyage et désinfection

Nettoyage :

Toute électrode ou fil conducteur réutilisable entrant en contact avec le patient doit étre nettoyé
aprés chaque utilisation.

Nettoyant recommandé :

Solution d'alcool isopropylique (70 %)

Pour nettoyer les électrodes et les fils conducteurs réutilisables :

1. A l'aide d'une brosse médicale trempée dans le produit nettoyant, nettoyez les zones difficiles
d'acces telles que les interstices et les rainures a la surface des électrodes ou des fils conducteurs
réutilisables. Brossez pendant trois minutes. Prenez un chiffon propre et doux, trempez-le dans le
produit nettoyant et essorez-le. Utilisez-le pour essuyer soigneusement toutes les surfaces
extérieures des électrodes ou des fils conducteurs réutilisables pendant deux minutes. Evitez
d'essuyer l'interface entre le fil conducteur et I'hGte. Répétez cette étape trois fois jusqu'a ce qu'il n'y
ait plus de résidus visibles.

2. Une fois le nettoyage terminé, utilisez un nouveau chiffon ou une serviette en papier imbibée
d'eau pour éliminer tout résidu de détergent.

3. Veillez a placer I'électrode réutilisable ou le fil conducteur dans un endroit frais et bien ventilé
ou il pourra sécher naturellement et complétement.

Désinfection :

Afin d'éviter tout dommage a long terme sur le dispositif, celui-ci doit étre désinfecté. Cette
opération doit étre effectuée conformément aux regles et réglementations de I'hopital.

Le désinfectant recommandé pour les électrodes et les fils conducteurs réutilisables est le suivant :

Solution d'alcool isopropylique (70 %)

Les étapes suivantes doivent étre suivies lors de la désinfection des électrodes et des fils
conducteurs réutilisables :

1. Nettoyez les zones difficiles d'acces (telles que les interstices et les rainures) a la surface de
I'électrode ou du fil conducteur réutilisable a l'aide d'une brosse médicale trempée dans un
désinfectant (aucun liquide ne doit s'écouler de la brosse). Brossez pendant trois minutes. Prenez un
chiffon propre et doux, trempez-le dans le désinfectant et essorez-le. Essuyez soigneusement toutes
les surfaces extérieures de I'électrode ou du fil conducteur réutilisable pendant deux minutes. Evitez
d'essuyer l'interface ou le fil conducteur se connecte a I'hGte. Répétez cette étape trois fois jusqu'a
ce qu'il n'y ait plus de résidus visibles.

2. Une fois le nettoyage terminé, utilisez un nouveau chiffon ou une serviette en papier imbibée
d'eau pour éliminer tout résidu de détergent.

3. Veillez a placer I'électrode réutilisable ou le fil conducteur dans un endroit frais et bien ventilé
ou il pourra sécher naturellement et complétement.

9.5 Cables de dérivation et électrodes

9.5.1 La connectivité du cable de dérivation peut étre détectée par le multimetre. Vérifiez si
chaque fil du cable de dérivation est en bon contact selon le tableau suivant. La résistance de
chaque fil entre la fiche de I'électrode et la broche correspondante dans la fiche du cable de
dérivation doit étre inférieure a 10Q. L'intégrité du cable de dérivation doit étre vérifiée
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régulierement. Tout endommagement du cable de dérivation entrainera une fausse forme d'onde
du fil correspondant ou de tous les fils de I'ECG. Le cable de dérivation peut étre nettoyé avec un
solvant neutre. N'utilisez pas de détergent ou de germicide contenant de I'alcool (n'immergez pas les
cables de dérivation dans un liquide pour les nettoyer).
Remarque : La résistance du cable de dérivation avec fonction de protection contre la
défibrillation est de 10 KQ.
Tableau 9-2 Tableau des marques et des positions des broches des cables de dérivation

C C C C C
Marquez L R Cc2 F N
1 3 4 5 6
Position des 1 1 1 1
9 1 2 3 4 5
broches 0 2 1 4

9.5.2 Le fait de plier ou de nouer le cable de dérivation réduira sa durée de vie. Lorsque vous
|'utilisez, veuillez d'abord redresser le cable de dérivation.

9.5.3 L'électrode doit étre bien stockée. Aprés une longue utilisation, 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.

9.6 Tambour en caoutchouc de silicone

Le tambour en caoutchouc de silicone doit étre lisse et exempt de taches, sinon ['effet
d'enregistrement de I'ECG sera affecté. Afin d'éliminer les taches sur le tambour, veuillez 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 tambour dans le sens du transport du papier tout en I'essuyant jusqu'a ce
qu'il soit propre.

9.7 Nettoyage de la téte d'impression thermique

La saleté et la poussiére a la surface du TPH peuvent affecter la clarté de la forme d'onde.
Pour nettoyer la surface de la téte d'impression, ouvrez le couvercle du compartiment papier aprés
avoir éteint |'appareil, utilisez un chiffon propre et doux imbibé d'alcool pour essuyer doucement la
surface. Pour les taches résiduelles sur la téte d'impression, humidifiez d'abord celle-ci avec un peu
d'alcool, puis essuyez-la avec un chiffon doux. N'utilisez jamais d'objets durs pour rayer la surface,
sinon la téte d'impression sera endommagée. Attendez que l'alcool se soit évaporé, puis fermez le
couvercle du compartiment papier. La téte d'impression doit étre nettoyée au moins une fois par
mois dans le cadre d'une utilisation normale.

9.8 Elimination des déchets de produits

L'élimination des matériaux d'emballage, des piles usagées et des appareils en fin de vie doit
respecter les lois et reglements locaux, et I'utilisateur doit traiter les produits et matériaux mis au
rebut de maniére appropriée conformément aux lois et réglements, et essayer de soutenir le travail
de classification et de recyclage.

9.9 Autres

9.9.1 N'ouvrez pas le boitier de I'appareil pour éviter tout risque de choc électrique.

9.9.2 Les schémas des circuits associés a I'appareil et la liste des piéces critiques ne sont accessibles
qu'au personnel autorisé de la station-service ou de la maintenance, qui est responsable de
I'entretien de l'appareil.

9.9.3 L'appareil appartient a un instrument de mesure. L'utilisateur doit envoyer |'appareil a
I'institution nationale d'inspection désignée pour inspection conformément aux exigences de la
procédure nationale de vérification métrologique. Le dispositif doit étre inspecté au moins une fois
par an, et tous les accessoires doivent étre inspectés et entretenus au moins une fois tous les six
mois.
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Chapitre 10 Liste de colisage et accessoires

10.1 Accessoires complémentaires

Lorsque I'appareil est expédié de l'usine, I'emballage intact doit contenir le contenu suivant,

comme indiqué dans le tableau 10-1 :

Tableau 10-1 Contenu de I'emballage

Nom Quantité Type
Electrocardiographe 1 piece ECG90A
Adaptateur secteur 1 piéce CMS0136
Cordon d'alimentation 1 piéce Type UE, PVC, 1,8 m | Type US/CA, PVC, 1,8 m
Conducteyr d'égalisation 1 piece 3m, 2,5 mm?
de potentiel
Type UE, type AT, 12 fils Type US/CA, type AT, 12
Cable ECG 1 piéce conducteurs, DB15, fiche | fils conducteurs, DB15,
banane 4,0 fiche banane 4,0
Electrodes thoraciques 1.j‘eu (6 Bllle.(.j aspiration a arche simple 4,0, bille d'aspiration
pieces) en silicone
Type UE, pince a corpsa | Type US/CA, pince a
. N arche simple 4,0, corps a arche simple 4,0,
Electrodes des membres 1 piece électrodes a base de électrodes a base de
nickel nickel
Manuel de I'utilisateur 1 piéce 140mm*210mm
Papier d'enregistrement 1 piece 50 mm (I) * 20 m (L)
Tableau 10-2 Liste des accessoires
Nom Quantité Modele Fabricant
Electrodes . . Contec Medical
thoraciques 1jeu (6 pieces) BGNO377 Systems Co., Ltd.
o Contec Medical
Adaptateur secteur 1 piece CMSO0136 Systems Co., Ltd.
Electrodes des . Contec Medical
membres 1 lot (4 piéces) BINO380 BANO379 Systems Co., Ltd.
A . Contec Medical
Cable ECG 1 piéce BITO059 BAT0058 Systems Co., Ltd.

10.2 Remarques

10.2.1 Veuillez suivre les instructions figurant sur I'emballage lors de I'ouverture du paquet.

Aprés le déballage, veuillez vérifier les accessoires et les documents d'accompagnement
conformément a la liste de colisage, puis commencez a inspecter |'appareil.

10.2.3 Si le contenu de I'emballage ne répond pas aux exigences ou si I'appareil ne fonctionne pas
correctement, veuillez contacter notre société immédiatement.

10.2.4 Veuillez utiliser les accessoires fournis par notre société, sinon les performances et la
sécurité de I'appareil peuvent étre affectées. Si des accessoires fournis par une autre société doivent
étre utilisés, veuillez d'abord consulter le service aprés-vente de notre société, sinon nous ne serons
pas responsables des dommages causés.

10.2.5 L'emballage doit étre correctement conservé pour une utilisation future dans le cadre de
I'entretien régulier ou de la réparation du dispositif.
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Annexe | Guide de mesure et d'interprétation automatisées de I'ECG

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 la mesure automatisée et l'interprétation
automatisée.
L'annexe comporte également une fonction de diagnostic du rythme qui interpreéte les bases de
données ECG utilisées pour le diagnostic du rythme et vérifie I'exactitude des résultats.
2. Paramétres de mesure automatisés et éléments d'interprétation automatisés
Vous trouverez ci-dessous le parametre de mesure de sortie, I'élément d'interprétation et
d'autres éléments qui nécessitent une explication :
2.1 Paramétres de mesure

N°. Parametre Unité
1 HR bpm
2 Intervalle PR ms
3 Durée P ms
4 Durée QRS ms
5 Durée 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°. Point
1 Rien d'anormal
2 Bradycardie en mode sinusal
3 Tachycardie en mode sinusal
4 Hypertrophie de I'atrium gauche
5 Hypertrophie de I'atrium droit
6 Hypertrophie de I'atrium double
7 QRS basse tension
8 Axe électrique cardiaque normal
9 Déviation de I'axe gauche
10 Déviation de I'axe droit
11 Complétude du bloc de branche de faisceau droit
12 Complétude du bloc de branche de faisceau gauche
13 Aucune Complétude du bloc de branche de faisceau droit
14 Aucune complétude du bloc de branche de faisceau gauche
15 V1 affiche 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
21 Infarctus antéroposeptal précoce
22 Possibilité d'un infarctus antéroposeptal aigu de la face avant
23 Ancien infarctus antéroseptal
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24 Infarctus du myocarde antérieur précoce

25 Possibilité d'un infarctus aigu antérieur

26 Ancien infarctus antérieur

27 IM antérieur précoce et étendu

28 Possibilité d'un infarctus antérieur étendu et aigu

29 Ancien IM étendu antérieur

30 Infarctus apical précoce

31 Infarctus aigu du myocarde apical

32 Ancien infarctus apical

33 Infarctus antérolatéral précoce

34 Possibilité d'infarctus aigu antérolatéral

35 Ancien infarctus antérolatéral

36 Infarctus latéral élevé précoce

37 Possibilité d'infarctus aigu du myocarde latéral

38 Ancien Infarctus latéral haut

39 Infarctus précoce et inférieur

40 Possibilité d'infarctus aigu inférieur

41 Ancien infarctus inférieur

42 Infarctus inferolatérale précoce

43 Possibilité d'infarctus inferolatérale aigué

44 Ancien infarctus inferolatérale

45 Dépression ST, ischémie myocardique antéroseptale légére
46 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure légére

47 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure légére et étendue
48 Dépression ST, ischémie myocardique apicale légere

49 Dépression ST, ischémie myocardique antérolatérale légere
50 Dépression ST, ischémie myocardique latérale haute légére
51 Dépression ST, ischémie myocardique inférieure légére

52 Dépression ST, ischémie myocardique inferolatérale légere
53 Dépression ST, ischémie myocardique antéroseptale

54 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure

55 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure étendue
56 Dépression ST, ischémie myocardique apicale

57 Dépression ST, ischémie myocardique antérolatérale

58 Dépression ST, ischémie myocardique latérale élevée

59 Dépression ST, ischémie myocardique inférieure

60 Dépression ST, ischémie myocardique inferolatérale

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
Site de la demande hopitaux
Fiabilité La fiabilité de cette fonction se reflete dans I'équilibre entre la
sensibilité et la spécificité.
Cette fonction ne génére aucune alarme lors de son utilisation,
Autres elle doit donc étre utilisée par un professionnel ou un personnel

formé.
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3. Description de I'algorithme

Cette section décrit |'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.

La forme d'onde de I'ECG de synchronisation a 12 dérivations passe a travers le filtre (CA, EMG,
DFT (s'il I'a déja, et soit 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 localisation de I'impulsion cardiaque, la localisation 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
paramétres connus.

Le déroulement des opérations est illustré ci-dessous :

Démarrer

Echantillonnage de la forme d'onde ECG

v

Reconnaitre tous les points R par la méthode de la pente

v

Superposition de formes d'ondes prenant le point R comme centre

v

Déterminer les positions de chaque vague

v

Calculer les amplitudes de chaque onde

'

Obtenir un paramétre de mesure, un élément d'interprétation

v
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3.1 Trouver 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 la pente.

2) Lissage, filtrer le graphique superposé sur une largeur moyenne de 80 ms, obtenir la source
de données analytiques DDD.

3) Trouver I'emplacement de 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 complexe QRS précédent et I'emplacement actuel est inférieure a 150 ms,
abandonnez I'emplacement.

Sinon, prenez le 1/4 de la valeur du seuil comme référence, trouvez le début du complexe
QRS dans les 100 ms avant I'emplacement actuel.

Lorsque la valeur est inférieure a la valeur seuil, il peut s'agir de la fin du complexe QRS.
Prenez le 1/4 de la valeur seuil comme référence, trouvez la fin du complexe QRS.

Si le complexe QRS trouvé est large, ce complexe QRS doit étre exclu. Dans le cas contraire, il
faut conserver le complexe QRS trouvé.

4) Localisation : aprés avoir trouvé le complexe QRS, recherchez le point de valeur maximale
entre le point de départ et le point d'arrivée dans les données originales de I'ecg, marquez ce point
comme emplacement de I'impulsion cardiaque.

5) Ajustement dynamique du seuil : aprés avoir trouvé I'emplacement de I'impulsion cardiaque,
utilisez la valeur a I'emplacement de I'impulsion cardiaque pour I'ajustement adaptatif dynamique de
la valeur du seuil. Définissez la valeur seuil comme 1/3 de la moyenne des trois impulsions
cardiaques les plus proches.

6) Aprés avoir trouvé la localisation de l'impulsion cardiaque, calculez l'intervalle RR et
cumulez-le avec les intervalles RR précédents, puis comptez le nombre d'intervalles RR cumulés.

7) Continuez a chercher jusqu'a la fin des données et calculez en méme temps la valeur
moyenne globale des intervalles RR.

3.2 Trouver le début/la fin de chaque vague

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 localisation de I'impulsion
cardiaque ; en outre, la localisation est recherchée sur la base de la valeur seuil de la pente, qui est
imprécise. Ici, en fonction de la localisation de I'impulsion cardiaque trouvée, le début/la fin du
complexe QRS sera recherché avec précision. Nommez la localisation de I'impulsion cardiaque
comme étant le pic de I'onde R.

1. Lire les données

1) Lire une donnée du complexe QRS : prendre le pic de I'onde R comme référence, localiser
directement le fichier ecg original, lire une donnée contenant le complexe QRS.

2) Prétraitement : superposer la valeur absolue de la 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 les étapes 2 et 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 le pic
de '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.
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2) Trouver le début de lI'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 le
pic de I'onde R, qui est le début de I'onde Q.

3) Trouver la fin de I'onde S : rechercher en arriére a partir de I'onde R, un point inférieur a la
valeur seuil de la fin de I'onde S, dans un délai de 0 ms a 200 ms aprés le pic de I'onde R, qui est la fin
de I'onde S.

3. Trouver I'onde P

1) Créte de I'onde P : recherchez la valeur maximale dans les 30 ms a 100 ms avant le début de
I'onde Q, marquez temporairement le point comme étant la créte de I'onde P.

2) Trouver la fin de I'onde P : rechercher la valeur minimale entre le pic 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 : recherchez la valeur minimale dans les 150 ms avant le pic de
I'onde P, la valeur minimale plus 0,06 est la valeur seuil, utilisez la valeur seuil pour trouver le début
de I'onde P.

4) Si I'onde P trouvée est étroite, recherchez I'onde P selon les étapes suivantes.

5) Changez la plage de recherche de 30 ms-100 ms a 100 ms-350 ms a I|'étape 1, répétez les
étapes 1-4.

6) Sil'onde P trouvée est toujours étroite, cela signifie que I'onde P n'existe pas.

4. Trouver I'onde T

1) Créte de I'onde T : recherchez la valeur maximale dans les 30 ms a 300 ms apres la fin du
complexe QRS, enregistrez-la en tant que créte de I'onde T.

2) Valeur seuil du début de I'onde T : recherchez la valeur minimale dans un délai de 0 ms a 100
ms apres 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 le pic de
I'onde T, la valeur minimale plus 1/10 de la valeur de pic de I'onde T est le seuil pour trouver la fin de
l'onde T.

4) Trouver le début de I'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de I'étape 2 et le
pic de I'onde T, trouver un point inférieur a la valeur seuil du début de I'onde T, ce point étant le
début de l'onde T.

5) Trouver la fin de I'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de |'étape 3 et le pic
de I'onde T, trouver un point inférieur a la valeur seuil de la fin de I'onde T, le point étant la fin de
l'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 apres 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 la pente
sera plus faible aprés superposition, de sorte qu'il est difficile de respecter 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 dérivations contenant des segments
équipotentiels, une grande partie des segments équipotentiels sera comptée jusqu'aux points de
départ et d'arrivée du complexe QRS. De toute fagon, les segments équipotentiels avant et apres le
complexe QRS sont partiellement inclus dans la durée du complexe QRS.

3.3 Mesure de I'amplitude
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Apres avoir trouvé la position de chaque onde, c'est-a-dire les points de départ et d'arrivée de
I'onde P, du complexe QRS et de I'onde T, utilisez la méthode suivante pour mesurer les ondes P, Q,
R, S, ST et T de chaque dérivation.

1.0nde P

Calculer la valeur moyenne des données a 20 ms du point de départ de la vague P, et utiliser cette
valeur moyenne comme base de référence de la vague P. Trouvez 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
serait I'amplitude de I'onde P.

2.0nde Q/R/S

Calculer la valeur moyenne des données entre 10 et 30 ms avant le point de départ du complexe
QRS, et utiliser cette valeur moyenne comme base de référence du complexe QRS. Recherchez les
points limites qui dépassent la ligne de base du point de départ de I'onde Q au point d'arrivée de
I'onde S. Chaque point limite adjacent forme une sous-onde. Déterminez si chaque sous-onde est
une onde minimale reconnaissable (voir la définition ci-dessous). S'il s'agit d'une onde minimale
reconnaissable, identifiez 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. Trouvez
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 qu'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 base de référence du ST le complexe QRS ci-dessus. Calculer les différences entre
la ligne de base 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 entre 20 et 50 ms apreés le point final de la vague 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 la vague T. Trouvez 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 serait I'amplitude de I'onde T.

5. Identification de I'onde minimale

L'onde qui remplit les conditions suivantes est I'onde minimale qui peut étre reconnue par
I'algorithme.

1) La partie du signal considérée présente clairement deux pentes opposées avec au moins un
point de retournement entre elles ;

2) La partie du signal considérée 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 considérée est de 12 ms et I'amplitude >30pV.
3.4 Calcul apres détermination des intervalles

N°. Parametre Calculs

1 HR 60 / RR®
2 Intervalle PR Qs? - ps®@
3 Durée P Pe® . ps®
4 Durée QRS 5e® - Qs?
5 Durée T Te@-T15®
6 QT Te@-Qs®
7 QTc oT o
8 Formule de I'axe électrique :
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Axe

arctan(2.0x(Sy;+S;).S; x+/3) x 180

électrique
P/QRS/T PI

P axe électrique :

S : somme des tensions du point de départ au point d'arrivée de
I'onde P sur la dérivation Il

Si : somme des tensions du point de départ au point d'arrivée de
I'onde P sur la dérivation |

Axe électrique QRS :

Si: somme des tensions du point de départ au point d'arrivée
du complexe QRS sur la dérivation Il

Si: somme des tensions entre le point de départ et le point
d'arrivée du complexe QRS sur la dérivation |

Axe électrique T :

Si: somme des tensions du point de départ au point d'arrivée de
I'onde T sur I'axe Ill

Si: somme des tensions du point de départ au point d'arrivée de
I'onde T sur la dérivation |

9 R(VS5) Hauteur (valeur de la tension) de I'onde R sur la dérivation V5
10 S(V1) Hauteur (valeur de la tension) de I'onde S sur la dérivation V1
Remarque :

@ RR : Intervalle RR
début de I'onde Q
début de I'onde P
: fin de I'onde P
:findel'onde S
début de I'onde T
finde l'onde T

@Qs:
@Ps:

@Pe
@Se

@Ts:
@Te:

Pl :3.1415926

3.5 Interprétations : jugement basé sur des paramétres

N°. Point Régle d'interprétation
1 Rien d'anormal Aucune anomalie n'est détectée
) Bradvcardie en mode sinusal Onde P sinusale, intervalle PR entre 110 ms et
v 210 ms, HR<*/min, général *=50
3 Tachvcardie en mode sinusal Onde P sinusale, intervalle PR entre 110 ms et
v 210 ms, HR= */min, général *=100
L'onde P des dérivations |, II, aVL doit remplir les
. _— conditions suivantes : augmentation de la largeur
4 Hypertrophie de l'atrium gauche de P-wave>110 ms, ou affichage de I'onde P en
type double créte, valeur de créte a créte 240 ms
. . . Pour les dérivations |, II, aVF, I'amplitude de
> Hypertrophie de l'atrium droft I'onde P 20,25 mV, ou l'onde P est nette
. . Pour les dérivations |, II, aVF, amplitude de I'onde
6 Hypertrophie de l'atrium double P 20,25 mV et durée de I'onde P >110 ms
Tension des dérivations des membres I-aVF <0,5
7 QRS basse tension mV, et tension des dérivations précordiale V1-V6
<0,8mV
8 Axe électrique cardiaque normal Axe QRS entre 30 et 90 degrés
9 Déviation de I'axe gauche Axe QRS entre -90 et -30 degrés
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10 Déviation de I'axe droit Axe QRS entre 120 et 180 degrés
11 Complétude du bloc de branche de QRS-durée>120ms, I'onde R de la dérivation V1
faisceau droit ou aVR est large (largeur de I'onde R>80ms)
12 Complétude du bloc de branche de QRS-durée>120ms, lI'onde R de la dérivation V5
faisceau gauche ou V6 est large
13 Aucune Complétude du bloc de QRS-durée<120ms, I'onde R de la dérivation V1
branche de faisceau droit ou aVR est large (largeur de I'onde R>80ms)
14 Aucune complétude du bloc de QRS-durée<120ms, I'onde R de la dérivation V15
branche de faisceau gauche ou V6 est large (largeur de I'onde R>80ms)
15 V1 affiche le type RSR Le complexe QRS du plomb V1 est de type "RSR
QRS-durée<110ms, axe QRS <-30 degré,
. . - dérivation | et aVL sont de type gR, et durée de
16 Bloc fasciculaire antérieur gauche I'onde Q<20ms, dérivation Il, Il et aVF sont de
type rS.
La durée de I'onde Q est inférieure a 110 ms, I'axe
Q est supérieur a 90 degrés, la dérivation | et la
17 Bloc fasciculaire postérieur gauche dérivation aVL sont de type rS, les dérivations II,
Il et aVF sont de type gR, et I'onde Q des
dérivations Il et Ill est inférieure a 20 ms.
L'amplitude R du plomb I >1,5 mV, I'amplitude R
du plomb V5 >2,5 mV, I'amplitude R du plomb
18 Hypertrophie ventriculaire gauche aVL >1,2 mV, I'amplitude R du plomb aVF >2 mV,
I'amplitude R du plomb V5 moins I'amplitude S du
plomb V1 >4 mV (male) ou 3,5 mV (femelle).
Dérivation aVR >0,5 mV, Dérivation V1 >1 mV,
19 Hypertrophie ventriculaire droite Dérivation V1 moins S dérivation V5 >1,2 mV,
yp P Dérivation V1 supérieure a S dérivation,
Dérivation V5 inférieure a S dérivation.
20 Bloc auriculo-ventriculaire Intervalle PQ > 210 ms
Infarctus du myocarde précoce modification des
21 Infarctus antéroposeptal précoce dérivations V1, V2, V3, pas de modification des
dérivations V4, V5.
Possibilité d'un infarctus In’fa.rctL.Js du myocarde aigu mOdIfIC.a.tIOI’} des
22 antéronosental aieu de |a face avant dérivations V1, V2, V3, pas de modification des
posep g dérivations V4, V5.
Infarctus du myocarde ancien modification des
23 Ancien infarctus antéroseptal dérivations V1, V2, V3, pas de modification des
dérivations V4, V5.
Infarctus du mvocarde antérieur Infarctus du myocarde précoce modification des
24 récoce Y dérivations V3, V4, V5, pas de modification des
P dérivations V1, V2, V6.
T . Infarctus du myocarde aigu modification des
25 :r?:ZL?élLtf d'un infarctus aigu dérivations V3, V4, V5, pas de modification des
dérivations V1, V2, V6.
Infarctus du myocarde ancien modification des
26 Ancien infarctus antérieur dérivations V3, V4, V5, pas de modification des
dérivations V1, V2, V6.
- . . Infarctus du myocarde précoce modification des
27 IM antérieur précoce et étendu dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
78 Possibilité d'un infarctus antérieur Infarctus du myocarde aigu modification des
étendu et aigu dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
29 Ancien IM étendu antérieur Infarctus du myocarde ancien modification des

dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
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Infarctus du myocarde précoce modification des

30 Infarctus apical précoce dérivations V4, V5, pas de modification des
dérivations V1, V2, V3.
Infarctus du myocarde aigu modification des
31 Infarctus aigu du myocarde apical dérivations V4, V5, pas de modification des
dérivations V1, V2, V3.
Infarctus du myocarde ancien modification des
32 Ancien infarctus apical dérivations V4, V5, pas de modification des
dérivations V1, V2, V3.
. . . Infarctus du myocarde précoce modification des
33 Infarctus antérolatéral précoce dérivations |, aVL, V4, V5, V6
34 Possibilité d'infarctus aigu Infarctus du myocarde aigu modification des
antérolatéral dérivations |, aVL, V4, V5, V6.
. . . Infarctus du myocarde ancien modification des
35 Ancien infarctus antérolatéral dérivations |, aVL, V4, V5, V6
Infarctus du myocarde précoce modification des
36 Infarctus latéral élevé précoce dérivations I, aVL, pas de modification des
dérivations Il lll, aVF, V4, V5, V6.
Possibilité d'infarctus aigu du In’fa.rctL.Js du myocarde aigu mF).dIfIC.atIOI’l des
37 mvocarde latéral dérivations |, aVL, pas de modification des
v dérivations I, 111, aVF, V4, V5, V6.
Infarctus du myocarde ancien modification des
38 Ancien Infarctus latéral haut dérivations I, aVL, pas de modification des
dérivations Il lll, aVF, V4, V5, V6.
Infarctus du myocarde précoce modification des
39 Infarctus précoce et inférieur dérivations Il, 11, aVF, pas de modification des
dérivations I, aVL.
Infarctus du myocarde aigu modification des
40 Possibilité d'infarctus aigu inférieur dérivations Il, 11, aVF, pas de modification des
dérivations I, aVL.
Infarctus du myocarde ancien modification des
41 Ancien infarctus inférieur dérivations Il, 11, aVF, pas de modification des
dérivations I, aVL.
. . . Infarctus du myocarde précoce modification des
42 Infarctus inferolatérale précoce dérivations I, Il IIl, aVL, aVF.
Possibilité d'infarctus inferolatérale Infarctus du myocarde aigu modification des
43 - PR
aigué dérivations |, Il, 11, aVL, aVF.
a4 Ancien infarctus inferolatérale In’fa.rctl.Js du myocarde ancien modification des
dérivations I, 1, 11, aVL, aVF.
. . S Légére dépression du segment ST des dérivations
45 raer:)rc?rsdlionu?érzstcétgrszletaIe légere V1, V2, V3, et aucune modification des
Y q P g dérivations V4, V5.
. . S Légere dépression du segment ST des dérivations
46 aegrc?rs(;ionu?é:ftcétgzlri légere V3, V4, V5, et aucune modification des
Y q g dérivations V1, V2, V6.
47 qur:):is:;?nuzgr:stcér:?enl]:: légére et Légere dépression du segment ST des dérivations
my q & V1, V2, V3, V4, V5.
étendue
. . S Légere dépression du segment ST pour les
48 aegrc?rs(;ionu?é IsiﬁzﬁeTéeére dérivations V4, V5, et aucune modification pour
Y q P g les dérivations V1, V2, V3.
49 Dépression ST, ischémie Légere dépression du segment ST des dérivations

myocardique antérolatérale légere

I, aVL, V4, V5, V6.
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. . . Légere dépression du segment ST pour les
Dépression ST, ischémie P -
50 mvocardigue latérale haute légére dérivations I, aVL, et aucune modification pour les
v a g dérivations I, 111, aVF, V4, V5, V6.
Dépression ST, ischémie Légére dépression du seg.rrTent. ST des dc?r.lvat.lons
51 . MNP PN 11, 11, aVF, et aucune modification des dérivations
myocardique inférieure légére L avL
Dépression ST, ischémie Légére dépression du segment ST des dérivations
52 - ; ) .
myocardique inferolatérale légere 1, 1, 111, aVL, aVF.
Dépression ST, ischémie .Dépression sévere du segment ST des dérivations
53 m ’Z)cardi ve :;ntérose tale V1, V2, V3, et aucune modification des
v q P dérivations V4, V5.
Dépression ST, ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
54 m ’Z)cardi ve :;ntérieure V3, V4, V5, et aucune modification des
yocardiq dérivations V1, V2, V6.
55 Dépression ST, ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
myocardique antérieure étendue V1,V2,V3, V4, V5.
Dépression ST, ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
56 m r:)cardi ue é icale V4, V5, et aucune modification des dérivations
v queap V1, V2, V3.
57 Dépression ST, ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
myocardique antérolatérale I, aVvL, V4, V5, V6.
Dépression ST, ischémie Dclep.res.swn sévére du segment ST. pour les
58 mvocardiaue latérale élevée dérivations I, aVL, et aucune modification pour les
v a dérivations Il 111, aVF, V4, V5, V6.
Dépression ST. ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
59 P . P 11, 11, aVF, et aucune modification des dérivations
myocardique inférieure
I, aVL.
Dépression ST, ischémie Dépression sévére du segment ST des dérivations
60 : ; )
myocardique inferolatérale 1, 1, 111, aVL, aVF.
Remarque :

Infarctus du myocarde précoce :

pente du segment ST
Infarctus du myocarde aigu : onde Q anormale, élévation du ST ou élévation de la pente du ST
Ancien infarctus du myocarde : onde Q anormale, pas d'élévation du ST.
Onde Q anormale :
Pour les dérivations |, II, lll, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tension de I'onde Q <-0,3 mV, ou 4 fois
I'onde négative de I'onde Q> tension de I'onde R et de I'onde R', et/ou durée de I'onde Q>40 ms.
Pour les dérivations V1, V2, tension de I'onde Q <-0,08 mV et durée Q>10 ms.
Elévation ST :
Pour les dérivations |, Il, Ill, avR, avL, avF, V4, V5, V6, la tension du segment ST a 60 ms point
>0,1 mV, et pour les dérivations V1, V2, V3, la tension a 60ms point >0,3 mV.
Elévation de la pente du segment ST :
Tension du segment ST au point 20 ms>=tension du point J, tension au point 40 ms >= celle au
point 20 ms, tension au point 60 ms >= celle au point 40 ms, avec modification de I'élévation du ST.
4. Sources de données et prétraitement des données
4.1 Sources de données

onde Q normale, élévation du segment ST ou élévation de la

la base de données de diagnostic de I'ECS, la base de données d'étalonnage de I'ECS et les

données personnalisées doivent étre utilisées pour évaluer la fonction des mesures et des
interprétations automatisées.

Vérification

Base de données

Eléments de la base de données

Mesure

Base de données CTS

CALO5000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
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automatisée CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

MA_0001~MAO0125

Base de données des
mesures du CSE
Base de données de
diagnostic du CST D_0001~D_1220
Données personnalisées 000001~000549
4.2 Introduction du CTS

Le projet de test de conformité ECG informatisé CTS a été lancé en 1989 par I'Union

Interprétation
automatisée

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. Selon I'exigence .13 données (CALO5000, CAL10000,
CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260,
CAL20500, CAL30000) sont utilisées dans la vérification automatisée des parametres pour ce test.
4.3 Introduction de I'ECS

La base de données ECG CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) de I'UE
contient une base de données de mesures a 3 dérivations de la collectel et de la collecte2, une base
de données de mesures a 12 dérivations de la collecte3 et de la collecte4, et une base de données de
diagnostic de la collecte5. La base de données de mesure a 12 dérivations contient 250 groupes de
données d'interférences ; la base de données de diagnostic contient 1220 cas d'enregistrement
d'ECG a court terme. L'objectif principal de la dérivation a 12 dérivations ou a 15 dérivations est
d'évaluer les performances de I'analyseur ECG automatique. En plus des données normales, la base
de données comprend également des ECG cliniguement confirmés de divers cas, tels que
I'hypertrophie ventriculaire gauche, I'hypertrophie ventriculaire droite, chaque partie de I'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 du
CSE a publié un rapport sur la norme recommandée pour les mesures ECG générales, basé sur
I'étude et l'investigation de la base de données, qui a été largement reconnue par le monde.

Les éléments de diagnostic de la base de données du CSE :

Point Numéro
Normal 382
Hypertrophie ventriculaire gauche 183
Hypertrophie ventriculaire droite 55
Hypertrophie biventriculaire 53
Infarctus du myocarde antérieur 170
Infarctus du myocarde inférieur 273
Infraction myocardique complexe 104
Précision synthétique 1220

4.4 Données personnalisées
4.4.1 Description des données

Données Description
personnalisées
Nombre total 549
d'enregistrements
Race Race jaune
Couverture de I'age, Agés de 17 a 87 ans, age moyen 57,23 ans, écart type 21,32 ans ;
du sexe 326 hommes, age moyen 55,54 ans, écart type 19,81 ;
223 femmes, age moyen 59,70 ans, écart type 22,63.
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Données

d'échantillonnage

Données ECG a 12 dérivations (I, Il, Ill, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3,
V4, V5, V6), fréquence d'échantillonnage de chaque canal : 1kHz,
quantification de I'amplitude : 2,4uV/LSB.

Remarque

La conclusion de l'interprétation des données personnalisées est
déterminée par les résultats du diagnostic du médecin du
cathétérisme cardiaque et de I'examen ultrasonique, et le jugement
de I'ECG résulte de I'examen physique, les détails comme coup :

1) ECG normal

Déterminé par le résultat diagnostique jugé normal lors du
cathétérisme cardiaque et de I'examen ultrasonique, et par le
résultat jugé normal lors de I'examen physique.

2) Hypertrophie de I'oreillette

Déterminé par les résultats diagnostiques de |'examen ultrasonique.
3) Infarctus du myocarde et ischémie myocardique

Déterminé par les résultats du diagnostic du médecin sur le
cathétérisme cardiaque.

4) Tachycardie, bradycardie, basse tension, axe

Déterminé par les résultats diagnostiques de |'examen ultrasonique.
5) Bloc de transmission

Déterminé par les résultats du diagnostic du médecin sur le
cathétérisme cardiaque.

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 ceeur.

4.5 Couverture des données de la vérification pour l'interprétation automatisée
L'analyse du contenu de la base de données de diagnostic du CST et des données

personnalisées, de I'état général et de la couverture des échantillons statistiques est présentée

ci-dessous :
Total Homme Femme
L_esplus Legplus Moyenne | SD |Total ITESPIUS Legplus Moyenne SD | Total ITESPIUS Le§plus Moyen SD | Total
jeunes vieux jeunes vieux jeunes vieux ne
Total 12 87 54,87 [15,34[1769] 14 87 5433 [14,33] 1157 | 12 80 | 5589 15,48 612
SD: écart type
Unité : années
Total Homme Femme
N, Articles Les plus | Les plus [Moyenn Les plus | Les plus | Moye Les plus | Les plus | Moyenn
N N SD |Total| - N SD |Total| N SD |[Total
Jjeunes vieux e Jjeunes vieux nne jeunes vieux e
1_|Rien d'anormal 12 87 | 47,39 [18,21] 585 | 14 79 |46,37]17,51[ 234 | 12 87 | 48,07 [18,32] 351
o [redycardieen 14 85 | 51,62 17,93 191 | 14 85 |53,74|18,12| 114 | 15 83 48,48 (16,99 77
ode sinusal
3 [fachycardie en 19 79 | 50,26 [16,97| 78 | 23 76 |53,33|18,76| 25 | 19 79 | 4881 |17,65| 53
Imode sinusal
4 [lypertrophie de 17 81 | 4952 [12,37] 51 | 17 73 |a5,78|13,45| 31 | 21 81 | 5532 [13,02 20
atrium gauche
5 [lypertrophie de 18 76 | 4871 [1534] 43 | 19 71 |47,21|1436| 27 | 18 76 | 51,24 |15,29] 16
atrium droit
g [lypertrophie de 26 77 | 51,32 [1649] 22 | 26 75 |a9,91|16,13| 15 | 29 77 | 5434 |1547 7
atrium double
7_|QRS basse tension| 33 67 | 52,44 [1583] 5 52 52 |5 | 0 |1 33 67 | 52,55 [15,99] 4
g [\xeélectrique 12 87 | 48,97 [19,06| 733 | 12 85 |46,52|18,98| 304 | 14 87 50,71 [19,26| 429
cardiaque normal
g [éviationdelaxe | »; 73 | 49,48 [1571| 168 | 28 73 |48,73|14,27| 86 | 27 71 49,66 15,09 83
lgauche
10 gfg’i'tat“’“de'a"e 36 77 | 52,76 [14,68| 107 | 36 72 |51,8515,11| 56 | 37 77 53,76 [14,79| 51
IComplétude du
11 ploc de branche 46 78 | 5697 [11,53| 28 | 46 75 |5586(10,97| 15 | 50 78 | 5825 11,20 13
de faisceau droit
IComplétude du
12 ploc de branche 44 79 | 5699 [1093| 32 | 44 73 5572|1021 18 | 52 79 | 5862 |974| 14
de faisceau gauche|
Aucune
13 [complétude du il 73 | 5583 [11,14| 41 | 41 71 |5511|10,75| 24 | 47 73 56,85 [11,06| 17
bloc de branche
de faisceau droit
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Aucune
icomplétude du
bloc de branche
de faisceau gauche|

14

43

71

55,76

10,38

47

43

69

54,36

10,27

31

48

71

58,47

10,67

1 montre le type

1 RSR

37

75

56,81

15,77

13

37

74

56,16

15,46

10

40

75

58,98

17,69

Bloc fasciculaire
16 -
fantérieur gauche

38

81

57,66

17,49

26

38

81

55,82

17,92

15

40

81

60,17

18,06

17 Bloc fasciculaire
ostérieur gauche

4

78

56,78

16,88

18

43

78

55,16

17,93

12

4

77

60,02

15,69

Hypertrophie
18 |ventriculaire
auche

29

85

58,70

19,23

29

83

57,98

19,67

32

85

61,25

18,76

Hypertrophie
19 |ventriculaire
droite

27

84

59,31

19,54

27

79

58,09

20,04

71

31

84

61,65

19,33

Bloc
jauriculo-ventriculal
re

N}
o

19

76

57,62

18,73

13

19

74

57,04

18,92

20

76

58,93

18,77

nfarctus
21 fntéroposeptal
récoce

48

83

63,48

10,34

10

48

80

61,39

10,29

59

83

68,36

12,84

Possibilité d'un
nfarctus

22 fntéroposeptal
aigu de la face
Bvant

53

73

60,48

9,71

27

53

70

59,99

9,64

19

62

73

61,64

8,12

IAncien infarctus
23 |du myocarde
ntéroseptal

55

82

65,37

9,17

26

55

80

64,78

10,08

20

58

82

67,34

9,68

nfarctus du
4 [myocarde
ntérieur précoce

[N}

47

76

61,26

10,41

77

47

71

60,32

9,62

53

55

76

63,34

9,77

24

ossibilité d'un
25 [infarctus aigu
ntérieur

51

77

63,81

9,16

10

51

69

62,14

9,45

64

77

70,49

9,21

ncien infarctus
ntérieur

53

83

66,48

9,86

13

53

81

65,94

9,76

62

83

67,70

9,27

M antérieur
récoce et étendu

52

75

60,35

11,74

24

52

72

59,88

11,52

17

58

75

61,49

12,36

Possibilité d'un
28 (infarctus antérieur|
€tendu et aigu

55

79

63,81

12,34/

16

55

75

61,58

10,63

10

58

79

67,53

11,21

Ancien IM étendu
antérieur

60

86

65,37

10,08

30

60

80

64,37

10,66

21

63

86

67,70

10,74

nfarctus apical
récoce

39

71

60,36

12,47

15

39

69

60,18

12,76

10

47

71

60,72

11,28

nfarctus aigu du
Imyocarde apical

43

77

62,58

11,57

21

43

74

62,69

12,03

16

50

77

62,23

12,46

IAncien infarctus
japical

52

82

63,74

10,84/

19

52

78

62,35

11,59

15

57

82

68,95

11,94

nfarctus
antérolatéral
récoce

w
@

47

83

60,37

11,62

36

47

80

60,21

12,41

28

55

83

60,93

12,68

Possibilité
d'infarctus aigu
antérolatéral

w
B

55

80

63,77

10,66

55

75

62,18

11,62

58

80

69,34

15,08

IAncien infarctus
35 . .
fantérolatéral

56

82

64,82

10,73

14

56

76

64,05

11,62

10

60

82

66,75

10,47

36 nfarctus latéral
€levé précoce

48

73

61,38

10,79

16

48

70

60,46

10,88

12

56

73

64,14

8,29,

Possibilité
d'infarctus aigu du
Imyocarde latéral

3

N

54

72

63,34

9,89

54

70

62,67

8,06

68

68

68,00

IAncien Infarctus

38 atéral haut

55

77

65,17

11,44/

23

55

74

64,09

10,12

17

58

77

68,23

9,94

nfarctus du
Imyocarde
nférieur précoce

3

©

46

74

61,31

12,55

31

46

70

61,02

11,81

22

50

74

62,02

11,73

Possibilité
d'infarctus aigu
nférieur

4

S

53

76

62,48

10,99

11

53

74

62,13

11,04

56

76

63,41

10,96

IAncien infarctus

4 i
nférieur

s

56

81

65,37

9,79

101

56

76

65,01

10,61

72

60

81

66,26

9,96

29

nfarctus
inferolatérale
récoce

4

¥}

44

72

60,18

12,71

73

44

70

59,89

13,53

52

50

72

60,90

13,33

Possibilité
d'infarctus
inferolatérale

jaigué

43

50

78

63,47

10,77

29

50

75

62,49

11,62

20

55

78

65,65

11,78

IAncien infarctus

44 inferolatérale

56

83

66,56

9,83

28

56

80

65,41

9,96

19

60

83

68,99

8,24

IDépression ST,

45 schémie

43

74

62,34

12,77

43

a8

70

62,47

11,99

50

74

62,02

16,94




yocardique
antéroseptale

légere

46

IDépression ST,
schémie
yocardique

fantérieure légere

4

S

44

72

61,59

12,69

44

72

61,15

12,76

63

63

63,00

IDépression ST,
schémie

yocardique
antérieure légere
et étendue

46

73

62,77

11,98

13

46

69

62,18

12,26

54

73

64,10

10,65

48

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
apicale légére

45

75

61,62

11,87

17

45

71

61,33

11,64/

10

51

75

62,03

11,29

49

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
antérolatérale
égere

44

74

60,97

12,65

25

44

72

60,07

12,39

15

50

74

62,32

12,04

5

o

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
atérale haute
égere

46

81

64,36

12,31

21

46

79

63,94

11,82

16

53

81

65,70

12,74

51

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
nférieure légére

43

76

63,41

12,46

12

43

74

62,89

12,13

10

56

76

66,01

14,13

5

~

IDépression ST,

schémie
yocardique

inferolatérale

légere

53

39

72

62,76

12,38

20

39

69

62,11

12,12

13

72

63,97

13,37

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
antéroseptale

49

78

65,61

11,62

49

78

65,24

14,81

67

67

67,00

54

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
antérieure

51

79

66,73

11,53

12

51

74

65,89

11,54/

60

79

68,41

10,49

5

vl

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
antérieure
€tendue

50

79

67,26

11,69

50

76

66,87

11,07

57

79

68,24

15,22

56

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
apicale

48

85

65,39

11,39

18

49

83

65,09

11,79

11

56

85

65,86

12,04

57

Dépression ST,
schémie
Imyocardique
antérolatérale

52

83

66,93

10,97

13

53

83

66,42

12,32

52

81

67,53

11,69

58

IDépression ST,
schémie
Imyocardique
atérale élevée

53

84

65,74

10,88

16

54

84

65,16

12,36

53

82

66,49

11,47

59

IDépression ST,

schémie
yocardique

nférieure

49

81

65,82

11,03

12

49

77

65,28

12,27

55

81

67,44

13,04

60

IDépression ST,

schémie
yocardique

inferolatérale

49

82

66,04

11,14

49

79

65,49

16,98

52

82

67,14

21,02]

Remarque

Les anomalies cardiaques telles que I'ischémie myocardique postérieure,
et I''M postérieur ancien ne sont pas incluses 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

I'objet du jugement pour la vérification de |'exactitude de l'interprétation automatisée.

4.6 Prétraitement des données

4.6.1 Prétraitement du CTS
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Les 16 cas (CALO5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001,
ANE20002) du CTS-ECG doivent étre traités pour la conversion de tension et la conversion de
fréquence pour le rééchantillonnage comme format applicable dans le systéme. Ensuite, les cas
seront importés dans I'appareil. Ensuite, la vérification des parametres de mesure automatisés sera
poursuivie.

4.6.2 Prétraitement du CST

Les cas (MA_0001~MAOQ125, D_0001~D_1220) du CSE doivent étre traités pour la conversion
de tension et la conversion de fréquence pour le rééchantillonnage comme le format applicable dans
le systeme. Ensuite, les cas seront importés dans I'appareil. Ensuite, le cas MA_0001~MA0125 doit
étre utilisé pour la vérification suivante des parametres de mesure automatisés, et le cas
D_0001~D_1220 doit étre utilisé pour la vérification suivante de l'interprétation automatisée.

4.6.3 Prétraitement personnalisé des données
La conversion de tension et la conversion de fréquence pour le rééchantillonnage des
dossiers initiaux personnalisés sont traitées comme le format applicable dans le systéme. Ensuite,
les cas seront importés dans I'appareil. Ensuite, la vérification de l'interprétation automatisée sera
poursuivie.
5. Processus 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 du 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 automatisés.
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Démarrer

Prétraitement du CTS

'

Importation de données de prétraitement dans 1'appareil

Y

Paramétre de mesure automatisé de 'ECG

v

Calculer la différence de mesure et de référence

v

Calculer les différences moyennes

Y

Eliminer les deux plus grands écarts par rapport & la
moyenne

v

Recalculer la différence moyenne et 1'écart-type

v

5.1.2 Vérification et processus pour la base de données des mesures du CST

Importez les fichiers de cas convertis dans I'appareil, ajoutez les enregistrements de base de
données appropriés, puis la forme d'onde de tous les fichiers de cas peut étre examinée dans
I'appareil, ce qui permet d'obtenir les parametres de mesure automatisés.

Eliminer de la base de données du CST les cas présentant une erreur évidente pour les
parameétres de diagnostic (la localisation de I'onde P est erronée).

Effectuer une comparaison entre les paramétres d'analyse de I'ECG (début/fin de l'onde P,
complexe QRS et onde T) et les paramétres de diagnostic (début/fin de I'onde P, complexe QRS et
onde T) fournis par la base de données du CSE. Dessinez les deux groupes de forme d'onde et
marquez I'emplacement du début/fin de I'onde P, du complexe QRS et de I'onde T correspondant a
chaque cas. L'image fournit une comparaison visualisée, de sorte que la moyenne et |'écart-type
des différences peuvent étre calculés.

51



Schéma du processus de vérification de la base de données des mesures de I'ECS

Voir les notes de diagnostic des experts

v

Eliminer les cas d'inaptitude évidents

v

Consulter le cas initial du fichier DCD

v

Conversion des fréquences

v

Conversion de tension

v

Obtenir le fichier de données ECG

v

Paramétres de mesure automatisés

A ) J

Comparer le parametre de mesure automatisé et la marque de diagnostic expert

Y

Conclure la valeur moyenne de la comparaison

Y

Eliminer les quatre plus grands écarts par rapport a la moyenne

v

Recalculer la valeur moyenne et la variation du résultat de la
comparaison

'

Résumer les résultats de la comparaison

'
T D
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5.1.3 Résultats de la vérification
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
Q-wave 7,51 18,07
R-wave -18,05 21,70
Onde S 7,77 18,58
ST-segment 0,15 4,24
Onde T -5,81 8,03

Remarque : dans la mesure de I'amplitude, pour les ECG de grande amplitude, comme le
CAL30000, il est nécessaire de régler 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,lI'onde R ,I'onde S), le résumé étant le suivant :

Intervalle et durée Différence moyenne (ms) Ecart-type (ms)
Durée P -5,70 1,88
Intervalle PQ -2,58 1,94
Durée 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, dont voici le résumé

Intervalle et durée Différence moyenne (ms) Ecart-type (ms)
Durée P 0,99 13,46
Intervalle PR 3,65 9,68
Durée QRS -1,69 6,11
Intervalle QT -2,32 20,69

5.1.3.4 Stabilité des mesures contre le bruit
Le test se poursuit selon les données de la série MA (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027,
042, 061) dans la base de données du CSE.

Parametres de Type de bruit ajouté Différences divulguées
mesure globaux Moyenne (ms) Ecart-type (ms)
Durée P Haute fréquence -5,65 12,33
Durée P Fréquence des -0,25 12,71
lignes
Durée P Ligne de base -4,90 33,15
Durée QRS Haute fréquence -0,95 5,13
Durée QRS Fréquence des 1,35 4,71
lignes
Durée QRS Ligne de base -1,55 7,68
Intervalle QT Haute fréquence -14,55 6,51
Intervalle QT Fréquence des -8,55 20,73
lignes
Intervalle QT Ligne de base 36,20 64,47

Les ECG biologiques sont introduits dans I'appareil sous forme de signaux numériques, puis la

valeur de mesure peut étre obtenue par calcul.

Condition du test :
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a) sans bruit
b) avec une haute fréquence de 25uV
c) avec 50uV créte a vallée 50Hz/60Hz fréquence de ligne sinusoidale BRUIT
d) avec 1mV de créte a la vallée 0,3Hz de bruit de base sinusoidal
Pour chaque niveau de bruit ci-dessus, les différences de mesures entre les ECG sans bruit et
les ECG avec bruit sont déterminées. Les deux écarts les plus importants par rapport a la moyenne
sont estimés avant le calcul de la moyenne et de I'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 du CST

Consulter les fichiers DCD initiaux

v

Conversion des fréquences

'

Conversion de tension

v

Obtenir les fichiers de données ECG

v

Poste d'interprétation automatisé

/

Comparer l'interprétation automatisée avec le diagnostic d'un expert

Résumer les résultats de la comparaison, tirer des
conclusions
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5.2.1.2 Base de données personnalisée

Démarrer

Données initiales du cas

v

le format ecg comme systéme requis

y

Importation vers l'appareil

v

Dessiner la forme d'onde de I'ECG

v

Identifier le complexe QRS

A
Superposition complexe QRS

y

Parametre de mesure automatique

v

Conclure les points d'interprétation automatisée

v

/

Diagnosti

¢ d'expert

Commencez a comparer

v

Résumer les résultats statistiques globaux de la comparaison
pour chaque cas

v
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5.2.2 Résultats de la vérification

Valeur
N°. Point Numéro | Sensibilité | Spécificité pré.d.ictive
de I'ECG en % en % positive en
%.
1 Rien d'anormal 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradycardie en mode sinusal 191 96,68 99,73 98,64
3 Tachycardie en mode sinusal 78 97,44 96,49 96,90
4 Hypertrophie de I'atrium gauche 51 51,09 99,89 81,82
5 Hypertrophie de I'atrium droit 43 42,64 99,66 50,00
6 Hypertrophie de I'atrium double 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS basse tension 5 96,37 99,36 63,25
8 Axe électrique cardiaque normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Déviation de I'axe gauche 168 98,65 89,40 98,18
10 Déviation de I'axe droit 107 98,23 88,99 94,90
11 Complétude Fju bloc de. branche de )8 97,00 89,50 95,45
faisceau droit
12 Completudg du bloc de branche de 32 97,73 89,65 91,43
faisceau gauche
13 Aucune Completyde du blo.c de e 96,86 89,83 82,35
branche de faisceau droit
14 Aucune compleFude du bloc de 47 94,68 89,83 89,66
branche de faisceau gauche
15 V1 affiche 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 13 94,58 91,67 80,64
21 Infarctus antéroposeptal précoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Possibilité d'un infarctus
antéroposeptal aigu de la face 27 16,67 98,73 91,89
avant
23 Ancien infarctus antéroseptal 26 92,00 98,90 86,47
24 Infarctus du my]/ocarde antérieur 77 93,90 88,22 71,96
précoce
25 Possibilité d‘u’n .|nfarctus aigu 10 80,00 99,72 44,44
antérieur
26 Ancien infarctus antérieur 13 24,00 99,66 50,00
27 IM antérieur précoce et étendu 24 79,67 99,43 41,18
28 P055|b|I|te’d'un mfarctcus antérieur 16 81,82 99,66 75,00
étendu et aigu
29 Ancien IM étendu antérieur 30 90,91 88,05 37,04
30 Infarctus apical précoce 15 88,32 87,21 88,54
31 Infarctus aigu du myocarde apical 21 78,12 78,66 53,85
32 Ancien infarctus apical 19 79,63 89,94 80,00
33 Infarctus antérolatéral précoce 36 77,51 79,94 83,33
34 P055|b|I|teld'|nfa’rctus aigu 9 28,57 99,77 3333
antérolatéral
35 Ancien infarctus antérolatéral 14 70,00 93,60 50,00
36 Infarctus latéral élevé précoce 16 79,65 95,78 80,42
37 Possibilité d'|nfarctL{s aigu du 3 81,60 99,94 85,71
myocarde latéral
38 Ancien Infarctus latéral haut 23 81,82 99,66 60,00
39 Infarctus précoce et inférieur 31 88,89 95,00 40,00
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40 Possibilité d'infarctus aigu inférieur 11 76,00 99,60 61,11
41 Ancien infarctus inférieur 101 96,07 99,24 93,44
42 Infarctus inferolatérale précoce 73 98,77 96,82 75,94
43 Possibilité d |nf2;’gcltjzs inferolatérale 29 11,11 99,94 50,00
44 Ancien infarctus inferolatérale 28 84,62 99,83 78,57
45 Degre55|on §T, |schem|e’ . 7 75,36 99,55 46,67
myocardique antéroseptale légere
46 Dépression ST, ischémie 5 81,24 99,94 33,33
myocardique antérieure légére
47 Dépression ST, ischémie
myocardique antérieure légére et 13 79,83 99,13 53,59
étendue
48 Dépression ST, ischémie 17 76,97 99,14 43,13
myocardique apicale légére
49 Dépression ST, ischémie 25 77,54 99,08 37,64
myocardique antérolatérale légére
50 Degre55|on ,ST’ |schem|e' ) 271 80,64 99,14 47,39
myocardique latérale haute légére
o1 Dépression ST, ischémie 12 79,73 99,60 55,16
myocardique inférieure légére
>2 Dépression ST, ischémie 20 80,59 99,26 50,61
myocardique inferolatérale légere
53 Depres§|on ST, |’schem|e 2 85,41 99,72 44,44
myocardique antéroseptale
54 Depressu.)n ST, |sc’h.em|e 12 87,66 98,58 34,85
myocardique antérieure
55 Depresswn Sjl',.lscher’nle 7 84,78 98,04 67,75
myocardique antérieure étendue
56 Depresswr) ST, |schem|e 18 79,95 99,14 55,12
myocardique apicale
57 Depres.5|on ST, |lscherr’1|e 13 87,42 98,97 59,09
myocardique antérolatérale
58 Depres;lon ST,llschelmlel 16 90,06 99,31 57,14
myocardique latérale élevée
9 Dépression ST, ischémie 12 89,88 99,13 40,08
myocardique inférieure
60 Depres§|on ?T, |scherr1|e 6 91,39 99,16 50,47
myocardique inferolatérale

Sensibilité : probabilité qu'un « échantillon vrai » soit déterminé comme un « élément » certain par
une fonction d'interprétation automatisée ;
Spécificité : probabilité qu'un « vrai échantillon impropre » soit déterminé comme un certain
"article impropre" par une fonction d'interprétation automatisée ;
Valeur prédictive positive : probabilité qu'un « élément impropre » déterminé soit un « véritable
élément impropre ».
6. Précision du diagnostic du rythme
6.1 Base de données d'ECG servant au diagnostic du rythme
Dans la base de données ECG utilisée pour tester la précision du diagnostic du rythme, on
trouve 3000 cas d'ECG a 12 dérivations, d'une durée de 10 secondes chacun. La mesure des données
est effectuée a I'aide d'un appareil ECG a 12 dérivations de notre société. Un cardiologue ayant plus
de 10 ans d'expérience juge de la valeur réelle des données en se basant sur la forme d'onde de
I'ECG a 12 dérivations.
Voici le nombre de cas présentant les types de diagnostic suivants (le diagnostic d'un cas peut
contenir un ou plusieurs types) :
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Type de rythme Nombre de cas

Rythme sinusal 2003
Tachycardie sinusale 313
Bradycardie sinusale 338
Arythmie 112
Battement ventriculaire prématuré 230
Battement prématuré ventriculaire (double) 16

Battement prématuré ventriculaire

(bigéminisme) 140
Battement prématuré ventriculaire 147
(trigéminisme)
Tachycardie ventriculaire 42
Fibrillation auriculaire 232

Parmi les autres types de rythme non inclus dans la base de données, citons le flutter
auriculaire, la fibrillation ventriculaire, le rythme supraventriculaire, le rythme jonctionnel, le rythme
du pacemaker, le 11 /1ll bloc auriculo-ventriculaire, I'arrét et d'autres anomalies de I'ECG.

Le tableau ci-dessous présente les informations statistiques de la base de données ECG utilisée
pour tester la précision du diagnostic du rythme :

Total Hommes Femmes
Le plus Le Moye | SD | Total | Le plus Le | Moyen | SD | Total | Le plus Le Moyen | SD | Total
jeune plus nne jeune plus ne jeune plus ne
agé agé agé
Total 12 93 48.6 | 17.9 | 3000 12 93 50.0 |17.7 | 1495 12 92 47.3 |18.0 | 1505

6.2 Résultats de vérification concernant la précision du diagnostic du rythme
Pour le diagnostic du rythme, I'ECG obtenu a partir de la base de données ECG est introduit
dans I'électrocardiographe pour étre testé sous forme de signaux numériques. Nous procédons a
une comparaison entre les résultats du rythme analysés par I'électrocardiographe et les résultats du
rythme réel de I'ECG ; les valeurs calculées de la sensibilité, de la spécificité et de la valeur prédictive
positive sont indiquées ci-dessous :

Type de rvthme Nombre Sensibilité Spécificité | Valeur prédictive
ypedery d'ECG (%) (%) positive (%)
Rythme sinusal 3000 83.82 97.79 98.71
Arythmie 3000 75.89 98.86 72.03
Tachycardie 3000 96.81 95.27 70.47
Bradycardie 3000 99.11 99.44 95.71
Tachycardie ventriculaire 3000 83.33 99.73 81.4
Battement ventriculaire prématuré 3000 81.3 98.3 79.91
Battement prématuré ventriculaire 3000 875 99.87 7778
(double)
Ba.ttf:m.er}t prématuré ventriculaire 3000 9357 99,55 90.97
(bigéminisme)
Bajct(lemfen.t prématuré ventriculaire 3000 88.44 99.82 96.3
(trigéminisme)
Fibrillation auriculaire 3000 50.86 98.55 74.68

Remarque :

Sensibilité : une probabilité pour qu'un « véritable échantillon » soit identifié comme un
certain « type de rythme » par la fonctionnalité de diagnostic du rythme.

Spécificité : une probabilité pour qu'un « véritable échantillon inadéquat » soit identifié
comme un certain « type de rythme inadéquat » par la fonctionnalité de diagnostic du rythme.
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Valeur prédictive positive : une probabilité pour qu'un « type de rythme inadéquat » soit
considéré comme un « véritable type de rythme inadéquat ».

Annexe Il Guide CEM et déclaration du fabricant

Tableau 1:

Orientations et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Test d'émission Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
Emissions RF CISPR 11 Classe A
Emissions harmoniques

IEC 61000-3-2 Classe A
Fluctuations de tension/émissions de scintillement Non applicable
IEC 61000-3-3 PP
Tableau 2 :

Orientations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur du thermometre infrarouge doit s'assurer qu'il est utilisé
dans un tel environnement.

IEC60601

Test d'immunité ) Niveau de conformité
niveau du test

Décharge électrostatique (ESD) Contact +8kV Contact +8kV

IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+ 1 kV pour la ligne

Transitoires électriques
rapides/rupture

+ 2kV pour les lignes
d'alimentation électrique

IEC 61000-4-4 d'entrée/sortie Non applicable

Surf Lignes a £1 kV Lignes a £1 kV

IEC 61000-4-5 Lignes de £2 kV vers la terre | Lignes de +2 kV vers la terre
<5 % UT(>95%dip en UT) <5 % UT(>95%dip en UT)

c de tensi . pour 0,5 cycle pour 0,5 cycle

reux de tension, courtes 40 % UT(60%dip en UT) 40 % UT(60%dip en UT) pour

interruptions et variations de

R . ) ., pour 5 cycles 5 cycles

tension sur les lignes d'entrée de o i o %di

I'alimentation électrique 70 % ;J;’(?;Olé ip en UT) ;g % L:T(SOA ip en UT) pour

IEC 61000-4-11 pourss cyce cyee ,
<5 % UT(>95%dip en UT) <5 % UT(>95%dip en UT)
pendant 5 sec pendant 5 sec

Fréquence du courant (50 / 60 Hz)

champ magnétique 30A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

Tableau 3 :

Orientations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client, I'utilisateur du thermomeétre infrarouge, doit s'assurer que celui-ci est
utilisé dans un tel environnement.
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Test d'immunité

Niveau d'essai IEC 60601

Niveau de conformité

0,15 MHz et 80 MHz

3V 3V
RF conduite 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6 6V dans les bandes ISM entre 6 V dans les bandes ISM entre

0,15 MHz et 80 MHz

Radiodiffusion RF
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz - 2,7 GHz

3V/m80 MHz - 2,7 GHz

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences supérieure qui s'applique.
REMARQUE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones
radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, les émissions de radio AM et
FM et les émissions de télévision ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du
site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesuré a I'endroit ou L'appareil est utilisé dépasse le
niveau de conformité RF applicable ci-dessus, L'appareil doit étre observé pour vérifier le fonctionnement
normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du thermometre infrarouge.

Tableau 4 :

Orientations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le [Code SI] est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur du [Code SI] doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement

Te§t Bande . . Modulatior| Distance IMMUNITE
Fréquence | a) Service a) Modulation b) b) (W) (m) NIVEAU DE TEST
(MHz) (MHz) (V/m)
380 Impulsion
385 2300 TETRA 400 la modulation | 1,8 0,3 27
b) 18 Hz
FM c)
- +
450 380 | GMRS 460, ET(\I/-:az‘tlon de 2 0,3 28
-390 | FRS 460 . . !
sinusoidale de
1kHz
710 Impulsion
704 — | Bande LTE
e 745 la modulation | 0,2 0,3 9
Ela:dlodlffuswn 780 787 13,17 b) 217 Hz
IEC 61000-4-3 | 810 GSM
(Spécifications | 870 800/900, Impulsion
des tests pour 800~ TETRA800, 11, modulation |2 03 |28
I'IMMUNITE DE | 939 960 |IDEN820, |40,
FERMETURE CDMA 850,
équipements 1720 GSM 1800 ;
de 1845 CDMA 1900 ;
communication 1700 | GSM 1900; |Impulsion
sans fil RF) - DECT; la modulation |2 0,3 28
1970 1990 | LTE Bande 1, | b)217 Hz
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
2400 Z\(/)LZAl\lll Impulsion
2450 - b/g/’n, la modulation |2 0,3 28
2570 RFID 2450, b) 217 Hz
LTE Bande 7
5240 5100 | WLAN Impulsion
5500 - 802.11 la modulation | 0,2 0,3 9
5785 5800 | a/n b) 217 Hz
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REMARQUE : le cas échéant, pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne
d'émission et

L'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduit 8 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la norme
IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

b) La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal a onde carrée avec un rapport cyclique de 50 %.

c) 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 |a pire des éventualités.

Le FABRICANT doit envisager de réduire la distance de séparation minimale, en se basant sur

GESTION DES RISQUES, et en utilisant des NIVEAUX DE TEST D'IMMUNITE plus élevés qui sont appropriés pour la
distance minimale de séparation réduite. Les distances de séparation minimales pour les NIVEAUX D'ESSAI
D'IMMUNITE plus élevés sont calculées a I'aide de I'équation suivante :

E=Sp
d

ou P est la puissance maximale en W, d est la distance de séparation minimale en m, et E est la
NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE en V/m.

Avertissement

>

>

Ne vous approchez pas des équipements chirurgicaux HF actifs et de la salle blindée RF d'un
systeme d'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des PERTURBATIONS EM est
élevée.

L'utilisation de cet équipement a proximité ou en combinaison avec d'autres équipements
doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre observés
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.

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 de I'appareil, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le
cas contraire, il pourrait en résulter une dégradation des performances de cet équipement.
Des précautions CEM sont en place pour les dispositifs médicaux actifs, et ces dispositifs
doivent étre assemblés et utilisés conformément aux directives.

Remarque :

Les caractéristiques EMISSIONS de cet équipement le rendent adapté a une utilisation 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 norme 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, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.
Lorsque l'appareil est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer, veuillez 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 ménagéres. 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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