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Vorwort

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Produkt
verwenden. Die in diesem Benutzerhandbuch angegebenen Betriebsverfahren sollten
strikt befolgt werden. In diesem Handbuch werden die zu beachtenden Arbeitsschritte, die
Verfahren, die zu Anomalien fithren kénnen, sowie mogliche Schiaden am Produkt oder an den
Benutzern ausfithrlich beschrieben. Die Einzelheiten finden Sie in den folgenden Kapiteln. Die
Nichtbeachtung des Benutzerhandbuchs kann zu Messanomalien, Gerdteschidden oder
Verletzungen fiihren. Der Hersteller ist NICHT verantwortlich fiir Sicherheits-,
Zuverléssigkeits- und Leistungsprobleme solcher Ergebnisse, die darauf zuriickzufiihren sind,
dass der Benutzer bei der Verwendung, Wartung oder Lagerung dieses Benutzerhandbuchs
fahrldssig gehandelt hat. Auch die kostenlosen Service- und Reparaturleistungen decken solche
Fehler nicht ab..

Der Inhalt dieses Benutzerhandbuchs entspricht dem tatsichlichen Produkt. Bei
Software-Aktualisierungen und einigen Anderungen kann der Inhalt dieses Benutzerhandbuchs
ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden, woflir wir uns aufrichtig entschuldigen.

Zu Beachten

Vor der Verwendung dieses Produkts sind die im Folgenden beschriebene Sicherheit
und Wirksamkeit zu beriicksichtigen:
> Schutztyp gegen Stromschlag: Klasse 1 (AC-Stromversorgung), Gerdte mit interner
Stromversorgung (Stromversorgung mittels Batterien)

Schutzgrad gegen Stromschlag: Typ CF, mit defibrillationssicherer Funktion
Arbeitsmodus: kontinuierlich funktionierende Geréte
Schutzklasse des Gehéduses: IPX0

Die Messergebnisse miissen von einem professionellen Arzt zusammen mit den klinischen
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Symptomen beschrieben werden.

v

Die Gebrauchssicherheit ist abhdngig davon, ob die Betriebsanleitung und die
Wartungsanweisungen in diesem Benutzerhandbuch befolgt werden.

> Lebensdauer: 5 Jahre

> Herstellungsdatum: siehe Etikett

> Kontraindikationen: keine

&chtung: Um die Sicherheit und Wirksamkeit des Gerits zu gewéhrleisten, verwenden
Sie bitte das von der Firma empfohlene Zubehor. Die Wartung und Reparatur des Geriits
sollte durch vom Unternehmen ernanntes Fachpersonal durchgefiihrt werden. Es ist
verboten, das Gerit nachzuriisten.

Verantwortung des Betreibers

> Das Gerit muss von professionell ausgebildetem medizinischem Personal bedient und von
einem Spezialisten gewartet werden.

> Der Bediener sollte vor dem Gebrauch das Benutzerhandbuch sorgfaltig lesen und das im
Benutzerhandbuch beschriebene Betriebsverfahren strikt befolgen.



Die Sicherheitsanforderungen wurden beim Produktdesign vollstindig beriicksichtigt, der
Bediener sollte jedoch den Patienten, sowie das Gerét, iiberwachen.
Der Betreiber ist dafiir verantwortlich, dem Unternechmen die Informationen zur

Produktverwendung zur Verfligung zu stellen.

Verantwortung des Unternehmens

»

Das Unternechmen liefert dem Anwender qualifizierte Produkte gemdss dem
Unternehmensstandard.
Das Unternehmen installiert und debuggt die Gerite und schult die Arzte auf Vertragsbasis.
Das Unternehmen fiihrt Gerédtereparaturen wihrend der Garantiezeit (ein Jahr) sowie
Wartungsdienste nach der Garantiezeit durch.
Das Unternehmen antwortet rechtzeitig auf die Anfrage des Benutzers.

Das Benutzerhandbuch wurde von der Fa. Contec Medical Systems Co., Ltd. verfasst.

Alle Rechte sind vorbehalten.



Erkléirung

Unser Unternehmen halt alle Rechte an diesem unverdffentlichten Werk und beabsichtigt, es
als vertrauliche Information zu behandeln. Dieses Benutzerhandbuch dient nur als Referenz fiir
Betrieb, Wartung oder Reparatur unseres Gerits. Kein Teil davon darf an andere weitergegeben
werden. Unser Unternehmen haftet nicht fiir Folgen und Verbindlichkeiten, die sich aus der
Verwendung dieses Benutzerhandbuchs fiir andere Zwecke ergeben.

Dieses Dokument enthélt proprietire Informationen, die urheberrechtlich geschiitzt sind.
Alle Rechte sind vorbehalten. Das Fotokopieren, Reproduzieren oder Ubersetzen von Teilen des
Handbuchs ohne die schriftliche Genehmigung unseres Unternehmens ist verboten.

Alle in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Informationen werden als korrekt beachtet.
Unser Unternehmen haftet nicht fiir zuféllige und Folgeschdden im Zusammenhang mit der
Bereitstellung, Leistung oder Verwendung dieses Materials. Dieses Benutzerhandbuch kann sich
auf Informationen beziehen, die durch Urheberrechte oder Patente geschiitzt sind und vermittelt
keine Lizenz im Rahmen der Patentrechte unseres Unternehmens oder der Rechte anderer. Unser
Unternehmen tibernimmt keine Haftung fiir die Folgen von Verletzungen von Patenten oder
anderen Rechten Dritter.

Unser Unternehmen verfiigt iiber das Recht auf eine abschlieBende Erkldrung zu diesem
Benutzerhandbuch und behélt sich das Recht vor, den Inhalt dieses Benutzerhandbuchs ohne
vorherige Ankiindigung zu &ndern, sowie das Recht, die Produkttechnik und -Spezifikationen zu
dndern.
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Kapitell Uberblick

1.1 Uberblick
Bei diesem Produkt handelt es sich um eine Art Elektrokardiograph, der dazu fahig ist, 12
Ableitungs-EKG-Signale gleichzeitig abzutasten und die EKG-Wellenform mit einem
Thermodrucksystem auszudrucken. Seine Funktionen sind wie folgt: Aufnahme und Anzeige der
EKG-Wellenform im automatischen/manuellen Modus; automatische Messung der
EKG-Wellenform-Parameter und automatische Analyse und Diagnose; Aufforderung zum
Abschalten der Elektrode und zum Verlassen des Papiers; optionale Schnittstellensprachen
(Chinesisch/Englisch usw.); eingebaute Lithiumbatterie, die entweder mit Wechselstrom oder
Gleichstrom betrieben wird; willkiirliche Auswahl der Rhythmusleitung zur bequemen
Beobachtung abnormaler Herzfrequenz; Falldatenbankverwaltung usw.
1.2 Bestimmungsgemifie Verwendung
Dieses Produkt eignet sich fiir Krankenhéuser, wissenschaftliche Forschung, Stationen,

Ambulanzen und die Durchfithrung von medizinischen Beratungen. Es kann von medizinischen
Einrichtungen verwendet werden, um menschliche EKG-Signale aufzuzeichnen und die
EKG-Wellenform zu erfassen und zu extrahieren.
1.3 Wichtigste technische Spezifikationen
1.3.1 Umweltbedingungen
Betrieb:
a). Umgebungstemperatur: 5°C~40°C
b). Relative Luftfeuchtigkeit: 25%~95%(keine Kondensation)
¢). Atmosphdrischer Druck: 700 hPa~1060 hPa
d). Stromversorgung:

Spannung: 100-240 V~

Frequenz: 50 Hz, 60 Hz

Eingangsleistung: <150 VA

Batterie: 14.8 V, 3500 mAh wiederaufladbare Lithium-Batterie
Transport und Lagerung:
a). Umgebungstemperatur: -20 °C~+55 °C
b). Relative Luftfeuchtigkeit: <95%
¢). Atmosphérischer Druck: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Eingabekanal: Gleit- und Defibrillationsschutz
1.3.3 Leitung: Standard 12 Leitungen
1.3.4 Patienten-Ableitstrom: <10pA
1.3.5 Eingangsimpedanz: >2,5 MQ
1.3.6 Frequenzbereich:

Nenn-Eingangsampl . . .
itud Eingangsfrequenz und Wellenform Relative Ausgangsreaktion
itude

1.0 0,67Hz~40Hz, Sinuswelle +10%*
0.5 40Hz~100Hz, Sinuswelle +10 %, -30 %"*
0.25 100Hz~150Hz, Sinuswelle +10 %, -30 %"*

1



0.5 150 Hz ~ 500 Hz, Sinuswelle +10 %, -100 %*
1.5 <1Hz,200ms, Dreieckwelle +0 %, -10 %°

arelativ zu 10Hz  ® relativ zu 200 ms

1.3.7 Zeitkonstante: >3,2s

1.3.8 CMRR: >105 dB

1.3.9 Filter: AC-Filter(50Hz/60 Hz), EMG-Filter(25 Hz/35 Hz (-3 dB)), DFT-Filter

1.3.10 Art der Aufzeichnung: Thermisches Drucksystem

1.3.11 Spezifikation des Aufzeichnungspapiers:210 mm(B)*20 m(L)
Hochgeschwindigkeits-Thermopapier

1.3.12 Auswahl der Zeitbasis (Papiergeschwindigkeit): 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, Fehler:
+5%

1.3.13  Verstarkungssteuerung (Empfindlichkeit): 5,10, 20 mm/mV, Prézision +2%;
Standard-Empfindlichkeit: 10 mm/mV+0,2 mm/mV

1.3.14 Automatische Aufzeichnung: Einrichtung der Aufzeichnung entsprechend dem Format und
Modus der automatischen Aufzeichnung, automatischer Wechsel der Leads, automatische
Messung und Analyse.

1.3.15 Rhythmusaufzeichnung: Einrichtung der Aufzeichnung entsprechend dem
Rhythmusaufzeichnungsformat und -Modus, automatische Messung und Analyse.

1.3.16 Manuelle Aufzeichnung: Aufzeichnung geméss dem manuellen Aufzeichnungsformat.
1.3.17 Messparameter: HR, P-R-Intervall, P-Dauer, QRS-Dauer, T-Dauer, Q-T-Intervall, Q-Tc,
P-Achse, QRS-Achse, T-Achse, R(V5)-Amplitude, S(V1)-Amplitude, R(V5)+S(V1)-Amplitude
1.3.18 Art der Produktsicherheit: Defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil der Klasse I Typ CF
1.3.19 Polarisationswiderstands-Spannung: +610 mV

1.3.20 Larmpegel: <12 pVp-p

1.3.21 Abtastfrequenz des EKG-Signaleingangs: 32 kHz

1.3.22 Abtastfrequenz der Wellenformdatenverarbeitung: 1 kHz

1.3.23 Prézision der Probenahme: 24-Bit

1.3.24 Das minimale Erkennungssignal: 10 Hz, 20 pV (Spitze-Spitze-Wert) abgelenktes
Sinussignal kann erkannt werden

1.3.25 Schrittmacher-Erkennungskanal: Standard 11

1.3.26 Prézision des Eingangssignals: £5%

1.3.27 Amplitudenquantisierung: <5uV/LSB

1.3.28 Zeitabweichung zwischen den Kandlen: <100 ps

1.3.29 Spezifikation der Sicherungen: 2Stiick ¢5x20mm AC Verzogerungsversicherung:
T1.6AL250V

1.3.30 Ausmasse: 340 mm(L)*x320 mm(B)x85mm(H)

1.3.31 Nettogewicht: 3.2 kg

1.4 Hauptmerkmale

1.4.1 Anzeige mit 800*600 Punkten, 8" hochauflosendes Farb-LCD, Bedienung entweder iiber
Touchscreen oder Funktionstasten, was bequem und schnell ist.

1.42 Synchronsammlung fiir 12-Kanal-EKG, Verwendung digitaler



Signalverarbeitungstechnologie zur Durchfiihrung von AC-Filter, Basislinienfilter und
EMGe-Filter bei EKG-Signalen, um qualitativ hochwertige EKGs zu erstellen.

1.4.3 Anzeige des 3/6/12-Kanal-EKG auf einem Bildschirm und Druckmodus, Empfindlichkeit,
Papiergeschwindigkeit, Filterzustand und andere Informationen, die eine vergleichende Diagnose
erleichtern.

1.4.4 Das Gerit kann entweder mit Wechselstrom oder Gleichstrom betrieben werden (kann sich
an 50/60 Hz Wechselstromfrequenz anpassen), mit eingebauter wiederaufladbarer Lithiumbatterie
und Ladeschaltung, perfekter Batterieiiberstrom- und Uberspannungsschutzschaltung.

145 Mehrfachdruckmodus ~ und  -Format, einschlieflich  automatisch 12x1,
6x2+1(Rhythmusvorlauf), 6x2, 3x4+2 (Rhythmusvorlauf), Rhythmus 12, Rhythmus 10,
Rhythmus 8, Rhythmus 6 und manuell. Trenddiagramm und Histogramm des RR-Intervalls
konnen ausgedruckt werden. Die Liange der gedruckten Wellenform ist einstellbar. Mit
zeitgesteuerter Druckfunktion, zur Erfiillung verschiedener Anwendungsanforderungen.

1.4.6 Rhythmusstromungsleitungen konnen willkiirlich ausgewahlt werden, um die Beobachtung
einer abnormalen Herzfrequenz zu erleichtern.

1.4.7 Klinische Informationen wie Patientenname, Geschlecht, Alter, Entnahmemodus und
Abteilung kénnen eingegeben werden.

1.4.8 Der eingebaute Speicher mit groer Kapazitit, der es dem Arzt leicht macht, medizinische
Aufzeichnungen und statistische Informationen zu iiberpriifen.

1.49 Mehrsprachige (Chinesisch, Englisch, Tiirkisch, Portugiesisch, Deutsch, Russisch,
Kasachstan, etc.) Schnittstelle und Bericht.

1.5 Software-Ubersicht

Software-Name: Integrierte EKG1200G-Software

Software-Spezifikation: keine

Software-Version: V1.6.15

Regeln fiir die Benennung von Versionen: V<Hauptversionsnummer>. <Nebenversionsnummer>.
<Revisionsversionsnummer>

Die Software-Version kann unter ,,Bzgl.“ eingesehen werden.

Beteiligter Algorithmus:

Name: EKG-Algorithmus

Typ: ausgereifter Algorithmus

Verwendung: zur Umwandlung von EKG-Signalen des menschlichen Korpers in intuitive
Wellenformbilder und die anschlieBende Analyse.

Klinische Funktion: Das Elektrokardiogramm ist eine wichtige Methode zur klinischen Diagnose
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Wie man mit dem Computer schnell, automatisch und genau
EKGs analysieren kann, ist ein heies Thema fiir Wissenschaftler im In- und Ausland. Der
EKG-Algorithmus ist der Schliissel zur Analyse und Diagnose von EKG-Signalen, und seine
Prézision und Zuverlédssigkeit bestimmen die Effektivitit der Diagnose und Behandlung von
Patienten mit Herzkrankheiten.



Kapitel 2 Sicherheitsvorkehrungen

2.1 Stellen Sie sicher, dass das Gerit auf einem flachen, ebenen Arbeitstisch steht. Vermeiden Sie
starke Vibrationen oder Stofe beim Bewegen.

2.2 Beim Arbeiten mit Wechselstrom muss das Netzkabel 3-adrig sein, die Frequenz und der
Spannungswert der Wechselstromquelle miissen mit der Kennzeichnung im Handbuch
ibereinstimmen und eine ausreichende Kapazitit aufweisen. Wenn das mitgelieferte dreiadrige
Netzkabel nicht verwendet werden kann, verwenden Sie bitte das eingebaute Gleichstromnetzteil
oder ersetzen Sie das dreiadrige Netzkabel, das den Standardanforderungen entspricht.

2.3 Ein perfektes Stromversorgungssystem und eine Erdung im Raum sind notwendig.

ViN Achtung: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, muss das Gerit an eine
Stromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

2.4 Im Falle von Fragen zur Integritéit des Schutzerdungskabels oder falls die Zuverlassigkeit der
Verbindung des Schutzerdungskabels nicht garantiert werden kann, muss das Gerdt mit
eingebauter Gleichstromversorgung betrieben werden.

2.5 Die Sicherheitsanforderungen wurden beim Produktdesign vollstindig beriicksichtigt, der
Bediener sollte jedoch den Patienten, sowie das Gerét, iiberwachen. Schalten Sie den Strom ab
oder nehmen Sie die Elektrode ab, wenn dies zur Sicherheit des Patienten erforderlich ist.

2.6 Bitte schalten Sie das Gerit aus und trennen Sie den Netzstecker, bevor Sie die Sicherung
austauschen oder das Gerdt reinigen und desinfizieren. Reiben Sie den Bildschirm nicht mit
scharfen Materialien ab.

2.7 Halten Sie das Gerit von Wasser fern, verwenden oder lagern Sie es nicht an Orten mit hohem
Luftdruck, Feuchtigkeit oder Temperaturen iiber dem Standard, schlechter Beliiftung oder zu viel
Staub.

2.8 Verwenden Sie das Gerét nicht an Orten mit brennbaren Anisthesiegasen oder anderen
brennbaren Chemikalien, da sonst Explosions- oder Brandgefahr besteht.

2.9 Verwenden Sie das Gerét nicht in einer medizinischen hyperbaren Sauerstoffkammer, da sonst
Explosions- oder Brandgefahr besteht.

2.10 Dieses Gerit ist nicht dafiir vorgesehen, direkt auf das menschliche Herz einzuwirken.
Wenn dieses Gerdt gleichzeitig mit einem Herzdefibrillator oder anderen elektrisch
stimulierenden Gerdten verwendet wird, sollten Einwegelektroden und EKG-Ableitungskabel
mit defibrillationssicherer Funktion gewahlt werden. Es wird empfohlen, dieses Gerit nicht
simultan mit anderen elektrischen Stimulationsgeriten zu verwenden. Falls notwendig, muss ein
professioneller Techniker vor Ort sein, und das ausgewdéhlte Zubehor sollte von unserem
Unternehmen bestimmt werden.

&Achtung: Betreiben Sie das Geriit nicht an Teilen des menschlichen Kérpers die Wunden
aufweisen und fuhren Sie keine Messungen an Korperteilen mit Wunden an der Oberfléiche
durch.

2.11 Wenn der Elektrokardiograph zusammen mit einem Hochfrequenz-Elektrochirurgiemesser
verwendet wird, sollte die EKG-Elektrode vom Kontakt des Elektrochirurgiemessers ferngehalten
werden, um Verbrennungen und Verdtzungen der Elektrodendréhte durch Hochfrequenzfunken

zu vermeiden.



2.12 Wenn der Elektrokardiograph zusammen mit einem Defibrillator verwendet wird, sollte der
Bediener den Kontakt mit dem Patienten oder dem Krankenbett vermeiden. Die
Defibrillationselektrode sollte die EKG-Elektrode nicht direkt beriihren, um zu verhindern, dass
Funken Verbrennungen am Gerit und am Patienten verursachen.
2.13 Bitte verwenden Sie den Elektrokardiographen nicht in einem Umfeld, der Stérungen durch
Hochleistungsgerdte wie Hochspannungskabel, Rontgenstrahlen, Ultraschallgerdte und
Elektrisierer ausgesetzt ist, und halten Sie das Gerdt von Emissionsquellen wie z.B.
Mobiltelefonen fern.
2.14 Falls andere Gerite mit diesem EKG-Gerit verbunden sind, muss es sich um ein Gerét der
Klasse I handeln, das IEC60601-1 entspricht. Da der gesamte Ableitstrom den Patienten verletzen
kann, wird die Uberwachung des Ableitstroms durchgefithrt und von den angeschlossenen
Geriten libernommen.
2.15 Anmerkungen zur EMV

Das Gerit entspricht den Sicherheitsstandards fiir medizinische elektrische Geréte oder die
elektromagnetische Kompatibilitdit von Systemen gemid IEC60601-1-2.Elektromagnetische
Umgebungen, die die Norm IEC60601-1-2. iiberschreiten, konnen zu schédlichen Interferenzen
mit dem Gerét fiihren oder das Gerit daran hindern, seine vorgesehene Funktion zu erfiillen, oder
seine Leistung verschlechtern. Wenn also ein Phdnomen auftritt, das seiner Funktion wahrend
der Anwendung nicht entspricht, miissen Sie vor der weiteren Anwendung unbedingt die
negativen Auswirkungen bestitigen und beseitigen. Entsprechende Vorsichtsmafinahmen fiir
diese Situation sind in diesem Handbuch aufgefiihrt.

u Das Gerit oder System sollte nicht in der Ndhe anderer Gerite verwendet oder
mit diesen gestapelt werden. Wenn es in der Nihe anderer Gerite oder gestapelt mit anderen
Geriten verwendet werden muss, sollte beobachtet und tiberpriift werden, ob das Gerit
unter der verwendeten Konfiguration normal funktioniert.

| Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
des Gerits oder Systems als Ersatzteile fiir interne Komponenten vorgeschrieben sind, kann
zu erhohten Emissionen des Gerdts oder Systems und zu einer reduzierten Storfestigkeit
fithren.

] Die Wirkung von abgestrahlten elektromagnetischen Wellen:

Die Verwendung eines Mobiltelefons kann den Betrieb des Gerits beeintriachtigen. Achten Sie
bei der Installation medizinischer Elektrogerite darauf, die Personen, die sich im Umfeld des
Gerits befinden, daran zu erinnern, Mobiltelefone und kleine Radios auszuschalten.

] Die Wirkung von Schock und leitfahigen elektromagnetischen Wellen:

Hochfrequenz-Gerdusche von anderen Gerdten konnen iiber die Wechselstromsteckdose in
das Gerdt gelangen. Bitte identifizieren Sie die Larmquelle. Falls moglich, stellen Sie die
Verwendung des Gerits ein. Falls das Gerét nicht deaktiviert werden kann, verwenden Sie
Larmunterdriickungsgeréte oder ergreifen Sie andere Mafinahmen, um die Auswirkungen zu
verringern.

u Wirkung von statischer Elektrizitét:

Statische Elektrizitét in einer trockenen Umgebung (in Innenrdumen) kann den Betrieb des

Gerits beeintrachtigen, besonders im Winter. Befeuchten Sie vor der Verwendung des Gerits die



Raumluft oder entladen Sie die statische Elektrizitdt vom Kabel und dem Bediener.
u Wirkung von Blitz und Donner:

Das Auftreten von Gewittern und Blitz im Umfeld kann Spannungsstofe im Gerét
verursachen. Falls Sie ein Risiko befiirchten, trennen Sie die Wechselstromversorgung und
verwenden Sie die interne Stromversorgung.

2.16 Anmerkungen zur Messung und Analyse von EKG-Wellenformen

2.16.1 Die Identifizierung von P-Welle und Q-Welle ist bei intensiver EMG- oder AC-Interferenz
nicht immer zuverldssig. Ebenso wenig wie das ST-Segment und die T-Welle mit
Basislinien-Drift.

2.16.2 Die Windung und unklare Endposition der S-Welle und T-Welle konnen Messfehler
verursachen.

2.16.3 Wenn die R-Welle nicht iberpriift wird, aufgrund einiger Ableitungen aus oder der
QRS-Wellen-Niederspannung, kann die Herzfrequenzmessung stark von der korrekten Messung
abweichen.

2.164 Im Falle von QRS-Niederspannung sind die EKG-Achsenberechnung und die
Grenzpunktbestimmung der QRS-Welle nicht immer zuverldssig.

2.16.5 Gelegentlich konnen héufige ventrikuldre vorzeitige Komplexe als dominanter Schlag
identifiziert werden.

2.16.6 Die Verschmelzung von vielseitigen Arrhythmien kann wegen der Schwierigkeit, die
P-Welle in einer solchen Situation zu unterscheiden, zu einer unzuverldssigen Messung fiihren.
2.16.7 Das Gerdt verfligt iiber eine automatische Analysefunktion, die die erhaltene
EKG-Wellenform automatisch analysiert, ohne den gesamten Status des Patienten wiederzugeben.
Die Analyseergebnisse stimmen manchmal nicht mit der Diagnose des Arztes iiberein. Es muss
daher die endgiiltige Schlussfolgerung von den Arzten, zusammen mit den Analyseergebnissen,
der klinischen Charakterisierung der Patienten und anderen Testergebnissen, umfassend analysiert

werden.

Kapitel 3 Garantie

3.1 Bei normaler Verwendung, unter strikter Beachtung des Benutzerhandbuchs und der
Bedienungshinweise, wenden Sie sich im Falle einer Storung bitte an unseren Kundendienst.
Unser Unternehmen verfiigt iiber die Verkaufsaufzeichnungen und Kundenarchive fiir jedes Gerit.
Der Kunde hat Anspruch auf ein Jahr kostenlosen Garantieservices ab dem Versanddatum, geméaf
den folgenden Bedingungen. Um Ihnen einen umfassenden und schnellen Wartungsservice zu
bieten, senden Sie uns bitte rechtzeitig die Wartungskarte zu.

3.2 Unser Unternehmen kann verschiedene Methoden anwenden, wie z.B., Beratung,
Express-Service zum Unternehmen oder Tiir-zu-Tiir-Service, usw., um Garantieversprechen zu
erfiillen.

3.3 Auch wihrend der Garantiezeit werden die folgenden Reparaturen berechnet.

3.3.1 Fehler oder Verletzungen aufgrund Missbrauch, die nicht dem Benutzerhandbuch und den
Betriebshinweisen entsprechen.

3.3.2 Fehler oder Verletzungen aufgrund versehentlichem Fallenlassen nach dem Erwerb.



3.3.3 Fehler oder Verletzungen, die aufgrund Reparatur, Wiederautbau, Zersetzung usw.,
verursacht wurden, die nicht von unserem Unternehmen durchgefiihrt wurden.

3.3.4 Fehler oder Verletzungen, die aufgrund unsachgemafer Lagerung oder hoherer Gewalt nach
dem Erwerb verursacht wurden.

3.3.5 Fehler oder Verletzungen, die aufgrund der Verwendung von ungeeignetem
Thermoaufzeichnungspapier verursacht wurden.

3.4 Die Garantiefrist fiir Zubehor und ausgefranste Teile betrédgt ein halbes Jahr. Stromkabel,
Registrierpapier, Bedienungsanleitung und Verpackungsmaterial sind ausgeschlossen.

3.5 Unser Unternehmen iibernimmt keine Verantwortung fiir die Fehler anderer angeschlossener
Gerite, die direkt oder indirekt durch die Fehler dieses Gerits verursacht werden.

3.6 Die Garantie erlischt, wenn wir feststellen, dass das Schutzetikett zerstort wurde.

3.7 Fiir die kostenpflichtige Wartung iiber die Garantiezeit hinaus, rdt unser Unternehmen,
weiterhin die ,, Wartungsvertragsregelung® anzuwenden. Bitte wenden Sie sich fiir Einzelheiten an

unseren Kundendienst.

Kapitel 4 Arbeitsprinzip und strukturelle Merkmale
4.1 Kurzbeschreibung und Blockschaltbild des Arbeitsprinzips
4.1.1 Die Stromversorgungseinheit
(1)Prinzip der Spannungsversorgung
Das Schaltnetzteil liefert +24V Arbeitsspannung fiir den Thermodruckkopf, stellt iiber die
DC-DC-Schaltung eine Konstantspannungs-Strombegrenzungsladung fiir den Lithium-Batterie
im Gerét bereit und erzeugt liber die Leistungsumwandlung +5V und +12V Spannung zur
Versorgung der entsprechenden Module. Gleichzeitig kann die Lithiumbatterie im Gerét durch die
Buck-Boost-Schaltung die Arbeitsanforderungen jedes Moduls im Gerit unabhéngig erfiillen.
(2) Das prinzipielle Blockdiagramm ist in Abbildung 4-1 dargestellt.

+24V
» DC-DC-Wandlung
A
v
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Druckkopf
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Erfassungseinheit

+5V
Steuergerit
+14.8V
Schaltnetzteil DC-DC-Wandlung v > v
e

ACI 01240V
50/60Hz

+14.8V
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Abbildung 4-1 Blockschaltbild des Leistungsprinzips



/A\Hinweis: Das Prinzipschaltbild und die Bauteilliste sind nur den von uns benannten
Servicestationen oder dem Wartungspersonal zugiinglich.

4.1.2 Signalerfassungseinheit

Die Signalerfassungseinheit verwendet eine gleitende Einstellung, bei der es sich um ein
Signalerfassungs- und -Verarbeitungssystem handelt, das einen analogen Schaltungsteil und einen
A/D-Wandlungs- und Datenverarbeitungsteil mit einer Abtastprizision von 24 Bit umfasst. Die
Analogschaltung besteht aus Signalverfolgung, Verstirkung, Antialiasing-Tiefpassfilterung,
Ableitungserkennung und Uberlasterkennung. Das CPU-System ist fiir die Koordination der
Arbeit der einzelnen Schaltkreise, wie z. B. des A/D-Wandlers, des Schaltkreises flir die
Anfahrerkennung und des Schaltkreises fiir die Uberlasterkennung, verantwortlich und fiihrt die
Signalerfassung, die Verarbeitung und die Anfahrerkennung durch. Steuerungsinformationen,
A/D-Wandlung und Datenerfassung zwischen dem Gleit- und dem festen Schaltkreis werden liber
den optoelektronischen Koppler iibertragen.

4.1.3 Steuereinheit

(1)Prinzip der Steuereinheit

Das Steuerungssystem besteht aus einem Drucksystem, einem Schaltflichensystem, einem
Flissigkristallanzeigesystem und einem Signalerfassungssystem. Das EKG-Signal, das vom
Signalerfassungssystem iiber den optoelektronischen Hochgeschwindigkeitskoppler gesendet
wird, wird vom CPU-System empfangen, nach der digitalen Filterung, Verstarkungseinstellung
und Motorantrieb wird es zum Drucksystem gesendet, um die EKG-Wellenform auszudrucken.
Nachdem der Druckvorgang abgeschlossen ist, verarbeitet das CPU-System die
Wellenformmessung und -Analyse. Das CPU-System erhdlt auch ein Stdrsignal vom
Tastensystem, um die Storungsbearbeitung abzuschlieBen. Dariiber hinaus werden auch das
Ableitungs-Signal, die Erkennung des Papiermangels, das Batteriespannungsmanagement und die
automatische Stromabschaltung vom CPU-System verwaltet. Der Fliissigkristall-Controller
empfingt Daten und Befehle vom CPU-System, um die Anzeige des Steuerungszustands des
Gerits abzuschliefen.

(2) Das prinzipielle Blockdiagramm ist in Abbildung 4-2 dargestellt.
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Abbildung 4-2 Blockschaltbild der Steuereinheit



4.2 Name jedes Teils und seine Funktion
4.2.1 Vorderansicht

Abbildung 4-3 Vorderansicht

1. Abdeckung des Papierfachs
Halten Sie das Papierfach geschlossen, bewahren Sie das Druckpapier
2. Bildschirm
Das EKG des Patienten und die relevanten Informationen anzeigen
3. Schaltflachenbereich
Steuern Sie den Betrieb des Gerits und geben Sie Informationen ein.
/A\Hinweis
> Legen Sie keine schweren Gegenstiinde auf den Bildschirm und stofien Sie es nicht, da
sonst der Bildschirm beschidigt wird.
> Wenn das Gerit nicht verwendet wird, decken Sie es ab, um das Verschiitten von
Fliissigkeiten auf dem Bildschirm zu vermeiden.
> Benutzen Sie keine scharfen Gegenstiinde, um die Schaltfliichen zu bedienen, da sonst
die Schaltflichen dauerhaft beschidigt werden kénnen.

4.2.2 Seitenansicht
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Abbildung 4-4 Seitenansicht
4. Leitungskabel-Schnittstelle



Verbinden Sie sich mit Bleileitungen.
5. USB-Schnittstelle
Kommunizieren Sie mit dem Computer. Die EKG-Daten konnen auf einen Computer
iibertragen werden. Anhand des Computers konnen viele Funktionen wie die Archivierung,
Verwaltung und Analyse der EKG-Daten erzielt werden, was die klinische Forschung,
Organisation, Lehre und Ausbildung erleichtert.
6. Netzwerk-Schnittstelle
Verbinden Sie sich mit dem LAN und fiihren Sie dann eine Fallanalyse und Fernsteuerung
durch einen Experten im LAN durch.
7. Netzschalter
Ein Steuertaster, der mit der AC-Spannung verbunden ist.
8. Eingangsbuchse
SchlieBen Sie das Gerit mit dem Netzkabel an.
9. Aquipotentieller anschluf
Verbinden Sie sich mit dem Potenzialausgleichsleiter.
" O T o

limn

Abbildung 4-5 Ansicht von unten

10. Batteriefach

Eingebaute wiederaufladbare Lithium-Batterie.

11. Sicherung

Eingebaute Sicherungsrohre, T1.6A L250V. Es kann die Schidigung des menschlichen Korpers
durch hohe Spannung und hohen Strom, die durch die Netzverschmutzung verursacht werden,
vermeiden.

/\Hinweis

Leitungskabel miissen vom Patienten abgezogen werden, bevor sie iiber die
USB-Schnittstelle mit einem Computer verbunden werden.

Der Bediener darf die USB-Schnittstelle und den Patienten nicht gleichzeitig beriihren.



4.2.3 Schaltflichen
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Abbildung 4-6 Schematische Darstellung der Tasten
1. Start-Indikator
Es leuchtet nach dem Einschalten des Gerits griin auf.
2. Energiestatus-Anzeige
Griin zeigt an, dass die AC-Stromversorgung verwendet wird. Zu diesem Zeitpunkt befindet sich
keine Batterie im Gerét oder die Batterie ist voll. Andere Farben zeigen an, dass der Akku gerade
aufgeladen wird.
3. Zahlentasten
Eingabe von Patienteninformationen, Krankenhausname, Bettnummer und anderen Informationen,
sowohl Chinesisch als auch Englisch werden unterstiitzt.
4. Riicktaste
Eingegebene Informationen dndern, langes Driicken kénnte den Titel 16schen.
5.EIN/AUS
Wenn das Gerit eingeschaltet ist, driicken Sie diese Schaltfliche kurz, es wird gefragt, ob das
Geridt ausgeschaltet werden soll. Halten Sie diese Schaltfliche lang gedriickt, um das Gerit
auszuschalten.
6. Richtungsschaltflachen
EinschlieBlich der Aufwirts-, Abwirts-, Links-, Rechts- und OK-Schaltflichen, schnell und
bequem
7. Geschwindigkeit
Andern der EKG-Aufzeichnungsgeschwindigkeit
8. SEN
Stellen Sie die Empfindlichkeit manuell ein.
9. FILTER
Stellen Sie den Filtermodus ein.
10. Modus
Wenn sich das Gerdt in der Abtastschnittstelle befindet, wihlen Sie anhand der
MODE-Schaltfliche den Druckmodus aus.
11. Drucken
Drucken Sie die abgetastete EKG-Wellenform aus oder beenden Sie den Druck.
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12. Umschalttaste der Eingabemethode

Im Eingabestatus konnen Sie mit dieser Taste zwischen Zahlen, Kleinbuchstaben,
Grofbuchstaben und Symbolen umschalten.

13. Einstellschaltflache des Erfassungssystems

Sammeln Sie die EKG-Wellenform und stellen Sie den Anzeigemodus ein.

4.2.4 Symbole

~AC Wechselstrom
AUS Wechselstrom--AUS
EIN Wechselstrom - EIN

Aquipotentialpunkt, der Aquipotentialpunkt dieses Gerits wird mit der
Schutzerdung kombiniert.

Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen

Defibrillationssicheres Anwendungsteil Typ CF

b€

USB-Schnittstelle

<« PATIENT | Leitungs-Kabelbuchse

Sicherung
T1.6AL250V Spezifikation der Sicherungen
D5%20
Seriennummer
Hersteller
Herstellungsdatum
Chargennummer

Ohne Naturkautschuk hergestellt

Luftdruck-Grenzwert

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Nur zur Verwendung in Innenrdumen

Polaritit des Gleichspannungsanschlusses

Beseitigung WEEE

154¢ /'@ <0/ 5L k|
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Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

Von Regen fernhalten

Stapelgrenze nach Anzahl
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Folgen Sie den Anweisungen
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Medizinprodukt geméf Richtlinie 93/42/CEE

Erzeugniscode

Autorisierter Vertreter in der EG

Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Gerits)




Kapitel 5 Vorsichtsmainahmen beim Betrieb

5.1 Vorsichtsmafinahmen vor dem Gebrauch

5.1.1 Fir eine sichere und effektive Verwendung, lesen Sie bitte vor der Inbetriebnahme das
Benutzerhandbuch sorgfaltig durch.

5.1.2 Uberpriifen Sie, ob sich das Gerit in gutem Zustand befindet.

5.1.3 Das Gerét muss auf eine ebene Flache gestellt werden und sich sanft bewegen, um starke
Vibrationen oder Stofe zu vermeiden.

5.1.4 Stellen Sie sicher, dass die Leitungskabel korrekt angeschlossen sind und die Geréteerdung
korrekt ist.

5.1.5 Die Wechselstromfrequenz und -Spannung sollte den Anforderungen entsprechen, und es
sollte eine ausreichende Stromkapazitit gewihrleistet sein.

5.1.6 Wenn Sie die Batterie zur Stromversorgung verwenden, stellen Sie sicher, dass die
Batteriespannung und der Batteriestatus in gutem Zustand sind und die Batterie geniigend
Leistung hat.

5.1.7 Wenn das Gerit zusammen mit anderen Geriten verwendet wird, sollten alle Gerite und
Einrichtungen zum Schutz des Benutzers und des Bedieners dquipotentiell geerdet werden.

5.1.8 Installieren Sie das Gerit an einer Stelle, an der es leicht im Raum geerdet werden kann.
Verhindern Sie, dass die mit dem Patienten und dem Patienten verbundenen Leitungskabel andere
leitende Teilen, einschlieBlich der Erde oder einem Krankenhausbett, beriihren.

5.1.9 Reinigen Sie das anschluf3kabel mit einem neutralen Losungsmittel. Verwenden Sie keine
Reinigungsmittel auf Alkoholbasis oder Gemizide.

5.1.10 Stellen Sie sicher, dass das Gerét innerhalb des normalen Umgebungstemperaturbereichs
von +5 °C~+40 °C betricben wird. Wenn das Gerdt bei einer hoheren oder niedrigeren
Temperatur gelagert wird, lassen Sie es vor dem Gebrauch etwa 10 Minuten in der
Betriebsumgebung stehen, um die normale Arbeit zu gewahrleisten.

5.2 Vorsichtsmafinahmen wihrend des Betriebs

5.2.1 Der Druckvorgang kann gestartet werden, nachdem die EKG-Wellenform stabil ist.

5.2.2 Wéhrend der Anwendung sollte der Arzt den Patienten sorgfaltig beobachten und er darf das
Operationsumfeld nicht verlassen. Falls erforderlich, schalten Sie den Strom ab oder entfernen Sie
die Elektrode, um die Sicherheit des Patienten zu gewéhrleisten.

5.2.3 Der Patient und das Gerit konnen nur iiber Leitungskabel durch die Elektroden verbunden
werden, um zu vermeiden, dass der Patient andere Teile des Gerits oder Leiter beriihrt.

5.2.4 Der Patient kann sich wahrend der Operation nicht bewegen.

5.2.5 Die Wartung oder Reparatur des Gerits oder des Zubehdrs ist wihrend des Betriebs nicht
gestattet.

5.3 Vorsichtsmainahmen nach der Verwendung

5.3.1 Setzen Sie die Zustinde aller Funktionen auf die Ausgangszustinde.

5.3.2 Schalten sie den Strom ab, entfernen Sie die Elektroden und Gliederklemmen vorsichtig,
entfernen Sie anschliefend die Leitungskabel, ohne kréftig zu ziehen.

5.3.3 Reinigen Sie das Gerédt und alle Zubehorteile und bewahren Sie sie fiir die nédchste
Verwendung auf.



Kapitel 6 Vorbereitungen vor der Operation

6.1 Auffiillen von Aufzeichnungspapier

6.1.1 Das Gerit verwendet Hochgeschwindigkeits-Aufzeichnungspapier, seine Spezifikation ist
210 mm(B)x20 m(L).

6.1.2 Die Auffiillmethode des Aufzeichnungspapier wird wie folgt beschrieben:

1. Heben Sie, wie in Abbildung 6-1 gezeigt, mit beiden Handen gleichzeitig beide Seiten der
Papierfachabdeckung an, um sie zu 6ffnen. Nehmen Sie die Walze heraus und setzen Sie sie wie in
der Abbildung gezeigt in das Rollenpapier ein. Die Papierseite mit den Rastern sollte nach unten
zeigen und dann an der richtigen Stelle im Papierfach eingestellt werden.

Abbildung 6-1 Auffiillen von Aufzeichnungspapier

2. Ziehen Sie das Aufzeichnungspapier aus dem Schlitz der Papierfachabdeckung heraus und

schlieBen Sie die Abdeckung.

/\Hinweis

> Beim Offnen der Papierfachabdeckung darf eine Seite nicht separat geoffnet werden,
da sonst der Betrieb des Geriits beeintrichtigt wird.

> Das Aufzeichnungspapier sollte mit dem Schlitz der Papierfachabdeckung
ausgerichtet sein. Es wird empfohlen, 2 cm Papier aufien zu lassen.

3.Wenn das Aufzeichnungspapier wéhrend der Aufzeichnung zu Ende geht, stoppt das Gerét den

Druck automatisch, und auf dem Bildschirm erscheint die Aufforderung, dass Papier fehlt.

6.2 Stromversorgungsanschlufl

6.2.1 AC

Stecken Sie ein Ende des mitgelieferten dreiadrigen Netzkabels in die Eingangsbuchse des Gerits,

und stecken Sie das andere Ende in eine dreiadrige Steckdose, die den Anforderungen entspricht.

Stellen Sie sicher, dass die Verbindung sicher und zuverléssig ist und das Gerét automatisch

geerdet ist.

Wenn das Gerit in Verbindung mit anderen medizinischen Geréten verwendet wird, verwenden

Sie die mitgelieferte Potenzialausgleichsleitung, um den Potenzialausgleichsanschluss des Gerits

mit dem Potenzialausgleichsanschluss des angeschlossenen Gerits zu verbinden, um Ableitstrome
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zu vermeiden und das Gerit zu schiitzen.

6.2.2 Batterie

Das Gerit verfiigt iiber eine eingebaute wiederaufladbare Lithium-Batterie, die vom Anwender
nicht neu eingesetzt werden muss. Uberpriifen Sie die Leistung und den Status der Batterie vor der
Verwendung.

/N Hinweis: SchlieBen Sie ein Ende der Potenzialausgleichsleitung an die
Potenzialausgleichsklemme des Geréts an und verbinden Sie das andere Ende mit der Erde,
um die Zuverliissigkeit der Erdung zu erhéhen. Verwenden Sie keine anderen Rohre aufier

Erdungskabel, um das Risiko eines Stromschlags fiir den Patienten zu vermeiden.

6.3 Leitungskabelanschlufl

SchlieBen Sie das Leitungskabel an die Leitungskabel-Schnittstelle am Gerdt an und befestigen
Sie es mit den Befestigungstasten auf beiden Seiten des Leitungskabels am Gerdt, um eine
schlechte Verbindung und eine Beeintrachtigung der Erkennung zu verhindern.

/\Hinweis: Die Ableitungskabelschnittstelle kann nicht fiir andere Zwecke verwendet
werden, aufler als Eingangsschnittstelle fiir EKG-Signale.

6.4 Einbau der Elektrode

Der korrekte Einbau der Elektroden ist ein wichtiger Teil der prézisen Aufzeichnung des
Elektrokardiogramms. Stellen Sie sicher, dass die Elektroden gut kontaktiert sind. Alte und neue
Elektroden oder wiederverwendbare Elektroden und Einweg-Elektroden kdnnen nicht gleichzeitig
verwendet werden. Wenn verschiedene Elektrodentypen zusammen verwendet werden,
beeintrichtigt dies die EKG-Aufzeichnung erheblich. Die Elektrode oder der Leitungsstecker darf
nicht mit anderen Objektoberflichen oder Leitern, wie z. B. Metallbetten, in Berithrung kommen.
Bitte ersetzen Sie sie alle bei der Aktualisierung der Elektroden.

6.4.1 Brustkorb-Elektroden

Wie in Abbildung 6-1 gezeigt:

Abbildung 6-2 Installation der Brustelektrode
Die Brustkorb-Elektroden sollten an den folgenden Korperteilen angebracht werden:
C1(VD): der vierte Interkostalraum am rechten Sternumrand
C2(V2): der vierte Interkostalraum am linken Sternumrand
C3(V3): zwischen C2 und C4
C4(V4): der Schnittpunkt zwischen der Medioklavikularlinie und dem flinften
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Interkostalraum

C5(V5): linke vordere Achsenlinie auf derselben Ebene wie C4

C6(V6): linke Mittelachsenlinie auf derselben Ebene wie C4

Reinigen Sie die Brusthaut an der Stelle, an der die Elektroden angebracht werden sollen, mit
Alkohol und tragen Sie etwas leitfahige Paste auf diese Haut (im Durchmesserbereich von etwa 25
mm) und den Rand des Brustkorb-Elektrodensaugbechers auf. Driicken Sie die Saugkugel
zusammen, um die Brustkorb-Elektrode an den Positionen C1-C6 zu anzubringen.

&Achtung: Die Leitpastenbeschichtungen sollten voneinander getrennt sein, und die
Brustelektroden sollten sich nicht beriihren, um einen Kurzschluss zu vermeiden.

&Achtung: Bitte verwenden Sie qualifizierte Leitpaste, um die Haut nicht zu beschidigen.

6.4.2 Extremitiiten-Elektroden

Die Extremititen-Elektroden sollten auf der weichen Haut beider Hande und Fiile
angebracht  werden. Reinigen Sie vor dem  Anschliefen die Haut des
Elektroden-Anbringungsbereichs mit Alkohol, und tragen Sie dann eine kleine Menge Leitpaste
auf die gereinigte Haut auf. Der Elektrodenanschlul der Gliedmaflien ist in Abbildung 6-4
dargestellt.

Abbildung 6-3 Anbringung von Extremititen-Elektroden
6.4.3 Farben der Bleikabel
Wie in Tabelle 6-1 dargestellt:
Tabelle 6-1 Farben der Bleikabel

Position der Europédische Norm Amerikanische Norm
Elektrode Markieren Farbe Markieren Farbe
rechter Arm R Rot RA Weil3
linker Arm L Gelb LA Schwarz
Linkes Bein F Griin LL Rot
Rechtes Bein N/RF Schwarz RL Griin
Brust 1 Cl Rot V1 Rot
Brust 2 C2 Gelb V2 Gelb
Brust 3 C3 Griin V3 Griin
Brust 4 C4 Braun V4 Blau
Brust 5 C5 Schwarz V5 Orange
Brust 6 C6 Violett V6 Violett




&Warnung

u Es wird empfohlen, die Leitungskabel nach dem Ausschalten des Gerits zu
installieren.

u Tragen Sie beim Einbau der Elektrode eine geeignete Menge Leitpaste auf die
Elektrode auf.

u Wenn die EKG-Wellenform fiir liingere Zeit nicht erscheint, priifen Sie, ob die
Elektrode mit der Haut in gutem Kontakt ist.

6.4.4 Leitmethode und -System

Wie in Abbildung 6-5 dargestellt:

Abbildung 6-4 Leitsystem

6.4.5 Ableitungs- und Uberlastungsanzeige

Das Gerit kann jederzeit den Verbindungsstatus der Leitung tiberpriifen. Wenn eine Ableitung

oder Uberlast erkannt wird, werden auf dem Bildschirm entsprechende Aufforderungen angezeigt.

A\ Hinweis

> Ein rotes Leitsymbol, das in der Statusleiste unter der Probenahmeschnittstelle
angezeigt wird, steht die Ableitung dar. Ein gelbes Leitsymbol stellt die Uberlastung
dar.

> Wenn die Verbindung zwischen Ableitungskabel und Patient/Gerit nicht zuverliissig
ist und das EKG-Signal nicht korrekt iibertragen werden kann, zeigt das Ger:iit die

Ableitung an.
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Kapitel 7 Bedienungsanleitung und Parametereinstellung

7.1 Hauptschnittstelle
Statusleiste
1. Zeit

Die Systemzeit kann in eingestellt werde 2, sodass die Detailzeit der EKG-Aufzeichnung

notiert werden kann.

2. Speichernutzung

Sie zeigt direkt die Kapazitit des Speicherplatzes entsprechend der tatséchlichen Nutzung an. Der
griine Teil stellt die Speichernutzung, der weille Teil den verbleibenden Speicherplatz dar.

3. Gesamtzahl der im Speicher gespeicherten Fille

4. Anzeige der Eingabemethode

Die aktuelle Eingabemethode ist durch griine Farbe gekennzeichnet. Verwenden Sie die Taste

, um die Eingabemethode zu wechseln.

5. Batteriestand (siehe 9.1)
Meniis
1.Funktionspanel:

um die Probenahmeschnittstelle zum Sammeln und Anzeigen der Wellenform und zum

Drucken des Berichts aufzurufen.

um die Fallverwaltungsschnittstelle aufzurufen. In dieser Schnittstelle kann der Benutzer

Fallinformationen abfragen, dndern, 16schen und exportieren oder den Fall iiberpriifen, um den

Diagnosebericht anzuzeigen und zu drucken.

um die Platzierung der Leitungen zu sehen

um Einstellungen der Zeit und des Datums vorzunehmen

um Systemeinstellungen vorzunehmen

um die Einstellungen der Probenahme durchzufiihren



um den Druckmodus, den Druckstil und den Druckinhalt usw., einzustellen.

zum Anzeigen der Softwareversion und anderer Informationen

Schnellwechsel: Verwenden Sie die @ @ @ ®Tasten auf der Tastatur, um zwischen

den einzelnen Funktionsmodulen umzuschalten, driicken Sie nach der Auswahl die Taste, um die

Einstellung zu speichern.

Schnelle Einrichtung: Klicken Sie auf den Funktionsmodul auf dem Bildschirm, um die
entsprechende Funktion schnell einzustellen.

2.Freundliche Tipps.
7.2 Probenahme-Schnittstelle

(N
Klicken Sie auf in der Hauptschnittstelle oder driicken Sie die -Schaltfldche, um die

Probenahme-Schnittstelle aufzurufen.
/\Hinweis: Es gibt eine Eingabezeit fiir Fille in der Systemeinstellung, daher sollten die
Fallinformationen standardmiflig vor der Probenahme eingegeben werden (siehe 7.3 fiir

Details)

Die Probenahmeschnittstelle bietet mehrere Ableitungsanzeigemodi, einschlielich
1-Ableitung, 3-Ableitung, 6-Ableitung und 12-Ableitung.

Statusleiste

1. PA: aktuell ermittelter Herzfrequenzwert

2.Ableitung und Uberlastung: Im Demo-Modus zeigt es ,DEMO-EKG* an. Im
Probenentnahmemodus wird der erkannte Leit-Status angezeigt. Ein rotes Leitsymbol stellt die
Ableitung dar Ein gelbes Leitsymbol stellt die Uberlastung dar.

3. Std 12: Es zeigt das Stichprobenverfahren. Vor der Probenahme kann die Probenahmemethode
im Dialogfeld fiir die Eingabe von Patienteninformationen eingestellt werden. Zu den
Einstellungen gehoéren Standard-12-Kanal, zusitzlicher 6-Kanal und
Standard-12-Kanal+zusétzlicher 6-Kanal.

4. Anzeige des Systemstatus:

Inhalt anzeigen Erlduterung

Prozess... Es wird gedruckt.

Warten... Der Druck wird beendet.

Kein Papier. Papiermangel, der Benutzer sollte den Druck nach dem
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Auffiillen des Papiers erneut starten.

. Kommunikationsfehler zwischen diesem System und dem
Zeitiiberschreitung drucken
Drucksubsystem.

. Kommunikationsfehler zwischen diesem System und dem
EKG-Auszeit
Probenahme-Subsystem.

Niedriger Strom! Bei niedrigem Strom kann der Druck nicht gestartet werden.

Kein externer Drucker angeschlossen, der Benutzer sollte den
Kein USB-Gerit Druckvorgang neu starten, nachdem er den externen Drucker
angeschlossen hat.

. . . Die Abtastzeit reicht nicht aus, der Druck soll nach Erreichen
Sammeln Sie Zeit weniger . .
der erforderlichen Zeitspanne gestartet werden.

Stoppen Sie den Druck proaktiv, bevor der Druckvorgang
Druckabbruch

endet.

Anzeigefeld

1.Der Bildschirm zeigt eine abgetastete 12-Kanal-EKG-Kurvenform an. Durch Doppelklicken auf
die Kurvenform konnen Sie zwischen 1-Kanal, 3-Kanal, 6-Kanal und 12-Kanal wechseln.
2.Zeigen Sie in der unteren linken Ecke des Wellenformbereichs den aktuellen
Filterbetriebsbereich an.

Operationsfeld

Steuern Sie den Druckanzeigemodus des Gerdts anhand der entsprechenden
Betriebseinstellungen.

1. Geschwindigkeit: Verwenden Sie die Taste @ , um die Geschwindigkeit zwischen 5

mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s und 50 mm/s umzuschalten.

2. Gain (Empfindlichkeit): Verwenden Sie die Taste , um die Verstirkung zwischen 2,5

mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV und 1.25
mm/mV umzuschalten. Die Gesamtverstirkung (Empfindlichkeit) kann mit der Kalibrierfunktion
tiberpriift werden.

3. Filter: Verwenden Sie die @ taste konnen Sie den Filter zwischen ---, AC, EMG, und
AC+EMG umschalten.

In denen: AC AC-Filter
EMG EMG-Filter

4. Druckmodus: Im Druck-Setup, wenn der Datentyp auf,,Nach Druck® eingestellt ist, verwenden

Sie die taste, um den Druckmodus zwischen Manuell, Auto 12x1, Auto 6x2+1, Auto
6x2+1 H, Auto 6x2, Auto 6x2 H, Auto 3x4+1, Auto 3x4+2, Auto 1x12, Rhythmus 12,

Rhythmus 10, Rhythmus 8 und Rhythmus 6 zu wechseln.
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5. Drucken/Enddrucken: Verwenden Sie die Schaltfliche, um den Druckvorgang zu

starten oder zu beenden.

[J1)Auto-Modus: Nach dem Start des Druckvorgangs druckt und speichert das System
automatisch die 12-Kanal-EKG-Kurvenform in Echtzeit. Die Lénge wird anhand der
entsprechenden Einstellungen in der Druckeinstellung bestimmt. Basierend auf den Einstellungen
werden die automatischen Analysedaten und Schlussfolgerungen gedruckt, und das System
beendet den Druck automatisch.

[12)Manueller Modus: Nach dem Start des Drucks muss der Benutzer die Ableitung wechseln, um
die Kurvenform der verschiedenen Ableitungen zu drucken, d. h. das im manuellen Modus
gedruckte EKG ist asynchron und die Daten werden nicht gespeichert. Der Benutzer muss die
DRUCKEN-Taste erneut driicken, wenn der Druck beendet werden muss.

[13) Wenn wihrend des Abtastvorgangs ein Ableitung auftritt, wird die gedruckte Wellenform
mit ,,** markiert.

[14) Wenn wihrend der Probenahme eine Leitungsiiberlastung auftritt, wird die gedruckte
Wellenform mit ,,+* gekennzeichnet.

6. Driicken Sie wihrend der Probenahme die Taste DRUCKEN und warten Sie, bis der
Druckvorgang abgeschlossen ist. Daraufhin wird ein Dialogfeld mit den Optionen
,Kontrollkistchen 16schen®, ,,Uberpriifen”, ,,OK“ und Aufforderungen angezeigt (wenn wihrend
der Probenahme ein Abbruch oder eine Uberlastung auftritt, wird in diesem Dialogfeld eine
Aufforderung angezeigt). Wenn Sie auf ,,Uberpriifen* klicken, konnen Sie die Fallverwaltung
aufrufen, um die ausgewdhlten Félle anzuzeigen; aktivieren Sie das Kontrollkdstchen
,,Loschen“ und klicken Sie auf,,OK*, um den Fall zu 16schen.

7. Probenahme beenden: Nachdem das Gerét mit der Probenahme begonnen hat, verwenden Sie

(DN
die Schaltfldche, um die Probenahme zu beenden und zuriick zur Hauptschnittstelle zu

gelangen.
7.3 Schnittstelle zur Eingabe von Fallinformationen

Im Dialogfeld Informationseingabe, wihlen Sie ,Holen”, um die letzten 10
Patienteninformationen zu erhalten. Fiir dieselbe Patienteninformation konnte die Auswahl sie
zum Bearbeitungsfeld hinzufiigen. Benutzerdefinierte Inhalte konnen nach Ihren Wiinschen
eingestellt werden.

,» ¥ steht fiir erforderlichen Inhalt, er kann nach Eingabe des Passworts in ,,Wartung* unter
dem System-Setup eingestellt werden (das anféngliche Passwort lautet 888888).

Nach der Auswahl eines Bearbeitungsfeldes konnte anhand des Driickens der

Schaltﬂéiche eine Soft-Tastatur. Klicken Sie auf ,,CN* oder ,,EN“, um zwischen Chinesisch

und Englisch umzuschalten. Wenn Sie auf ,,Caps“ klicken, kdnnen Sie zwischen Zahlen,
Kleinbuchstaben, GroBbuchstaben und Symbolen wechseln. Driicken Sie die ,,Leertaste®, um ein
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Leerzeichen einzugeben; driicken Sie die ,,Riicktaste™, um das zuletzt eingegebene Zeichen zu
16schen. Klicken Sie auf ,,OK*, um die Eingabe zu bestitigen und die Schnittstelle zu verlassen.
Die Tastatur kann je nach inhaltlicher Beschrinkung, Eingabebeschrankungen unterliegen.

Die beschrénkten Tasten werden grau dargestellt und sind nicht verfiigbar.

AuBerdem konnen Sie die Zifferntasten auf dem Bedienfeld zur Bearbeitung verwenden und
(=)
mit der Taste 13-~ zwischen Zahlen, Kleinbuchstaben, GrofSbuchstaben und Symbolen wechseln .

o—

Driicken Sie die Tastes<#== , um das zuletzt eingegebene Zeichen zu 16schen. Entsprechend der
Einschrdnkung des Inhalts wird die ausgewdhlte Eingabemethode beim Umschalten der
Eingabemethode griin angezeigt, und die eingeschriankte Eingabemethode wird ausgegraut und ist

nicht verfugbar.
7.4 Fallverwaltung

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf Mum in die Fallverwaltungsschnittstelle zu

gelangen.

Die obige Schnittstelle zeigt alle im Gerét gespeicherten klinischen Aufzeichnungen. Der
Benutzer kann notwendige Fille mit der Abfragefunktion in der Benutzerschnittstelle suchen
(siche 7.4.1), Fallinformationen mit der Bearbeitungsfunktion &ndern oder loschen und

gespeicherte Fallinformationen iiberpriifen (siche 7.4.2).
| ]

Klicken wlis Sie aufum zur ersten Seite der Fallliste zu gelangen.
| |

Klicken >_‘ Sie auf um die letzte Seite der Fallliste aufzurufen.

Klicken E Sie auf um die vorherige Seite aufzurufen.

Klicken wi’a Sie auf um die nichste Seite aufzurufen.

Im Bedienfeld ,,Adv-opr* befinden sich die Meniis ,,ALLE auflisten®, ,,Abfrage”, ,EVG
exportieren” und ,,Zuriick®.
»EKG exportieren”: Exportieren der Fiélle im Gerdt auf eine U-Disk iber die
USB-Schnittstelle. Der Exportpfad kann selbst definiert werden (Symbole wie ,,\ / : ? <>
| sind ausgeschlossen), wird der Typ der Dateien wie unten dargestellt:
1.JPEG, BMP: das Format des Berichts.
2.aECG: Falldaten, die dem HL7-Standard entsprechen
3.DAT: Falldaten, selbst definiertes Format
~Abfrage: siche 7.4.1
7.4.1 Abfrage

Klicken Sie auf ,,Abfrage“ in der FEinstellung ,,Adv-opr, um die unten gezeigte
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Abfrageschnittstelle aufzurufen. Geben Sie die Abfragebedingungen ein und klicken Sie auf
~Auswihlen®, um die erwarteten Ergebnisse zu erhalten. Nachdem Sie auf ,,Loschen* geklickt
haben, 16scht das System alle eingegebenen Abfragebedingungen.

,,Cond.And*“ und ,,Cond.Or* geben den Ubereinstimmungsmodus der Suchbedingungen an.
Sie konnen eine der beiden Moglichkeiten wihlen. Wenn Sie ,,Cond.And“ wiahlen, erfiillen die
angezeigten  Abfrageergebnisse alle Eingabebedingungen  gleichzeitig; wenn  Sie
,,Cond.Or” wihlen, miissen die angezeigten Abfrageergebnisse nur eine der eingegebenen
Bedingungen erfiillen.

Empfehlung: Bei vielen Fillen, wire es besser, genaue Abfragebedingungen
einzugeben und ,,Cond.And“ zu wiihlen, um den Fall schnell zu finden.

7.4.2 Uberpriifen

Waihlen Sie in der Fallverwaltungsschnittstelle einen zu iiberpriifenden Fall aus, klicken Sie
auf ,,Uberprﬁfen“, um das Dialogfeld aufzurufen, in dem die Fallinformationen angezeigt werden.
Der Benutzer darf Patienteninformationen dndern, nach dem Klicken auf ,,Speichern® werden die
Informationen geéndert. Bitte beachten Sie, dass die Anderung nicht riickgingig gemacht werden
kann.

Vergewissern Sie sich, dass die eingegebenen Informationen korrekt sind, und klicken Sie
auf ,,Uberpriifen”, um die Uberpriifungsschnittstelle aufzurufen, die der Probenahmeschnittstelle
dhnlich ist
Statusleiste
1.Es zeigt die detaillierte Untersuchungszeit des untersuchten Falls an.
2.Die abgetastete Zeitlange dieses Falls wird angezeigt.
3.Systemstatusanzeigen anzeigen. (Gleich wie 7.2 Collection Interface)

Einstellfeld
1.Klicken Sie auf die Schaltfliche "Diagnose",um Dateninformationen zu analysieren und ein
Diagnoseergebnis fiir den Fall zu erhalten.

Hinweis

1.In dieser Schnittstelle kann der Benutzer die Taste verwenden, um den Druckmodus

zu éndern.

3.Wenn wihrend der Probenahme eine Ableitung auftritt, werden die iiberpriifte Wellenform und

2.In dieser Schnittstelle kann der Benutzer die Taste zum Drucken verwenden.

die gedruckte Wellenform mit "** gekennzeichnet.

4.Wenn wihrend der Probenahme eine Leitungsiiberlastung auftritt, werden die iiberpriifte
Wellenform und die gedruckte Wellenform mit ,,+“ gekennzeichnet.

7.5 Einstellung von Datum und Uhrzeit

Klicken Sie in der Haupt-Schnittstelle auf um die B folgende Schnittstelle zum

Einstellen von Datum und Uhrzeit aufzurufen.

In der aktuellen Schnittstelle kann der Benutzer anhand der @ ®Schaltﬂéichen die
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Elemente wechseln, und den Inhalt des Elements anpassen anhand der @ @ Schaltflachen.

Es kann auch anhand der Touchscreen-Funktion gedndert werden, was bequem und schnell
funktioniert.

7.6 Systemeinstellungen

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf EESEE#M um die Systemeinrichtungsschnittstelle
aufzurufen. Der fakultative Inhalt jedes Einstellpunktes und seine Beschreibung sind in der

folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Artikel Optionen Beschreibung

Wenn nach Erreichen der eingestellten Zeit

. kein Vorgang stattfindet, schaltet sich die
. [30Seconds]/[1Minute]/ . . .
Hintergrundbeleu . . Hintergrundbeleuchtung des Bildschirms
[2Minuten]/[5Minuten]/ . . .
chtung . aus. Wenn sie auf ,,Immer an“eingestellt ist,
[10Minuten]/[Immer an] . . . .
bleibt die Hintergrundbeleuchtung immer

eingeschaltet.

10%Grad)/[20%Grad)/
30%Grad]/[40%Grad]/

[
. [ Nach dem Einstellen des Lichtgrades zeigt
Licht-Grad [50%Grad]/[60%Grad]/
[
[

der Bildschirm eine unterschiedliche Stérke
70%Grad]/[80%Grad]/

der Hintergrundbeleuchtung an.
90%Grad]/[100%Grad]

. . .| Wenn nach Erreichen der eingestellten Zeit
[Keine]/[1Minute]/[3Mi

. kein Vorgang stattfindet, schaltet sich das
nuten]/[SMinuten]/[10M

Auto Aus . . System automatisch aus. Wenn es auf
inuten]/[15Minuten]/[30 . . . .
K . ,Keine®, eingestellt ist, bleibt das System
Minuten]/[60Minuten] ) ]
immer eingeschaltet.
Es bestimmt die Alarmmethode, die das
. Geridt bei Niedrigstrom verwendet. Wenn
Lo [Keine]/[Nur . . . . .
Niedriger Strom . sie auf ,Keine* eingestellt ist , wird das
einmal]/[Immer] . o .
System nicht nach niedriger Leistung
fragen.
[Englisch]/[Chinesisch], .
Sprache . Einstellen der System-Standardsprache.
etc
. So geben Sie den Namen des
Krankenhaus 0-64 Zeichen . . .
Krankenhauses im Bericht ein.
Herzschlag-Ton EIN/AUS Zum Ein- oder Ausschalten des Herztons.
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In der Einstellung on gibt die Taste beim
K-B-Ton EIN / AUS Driicken einen Ton ab, in der Einstellung
aus wird kein Ton ausgegeben.
In der Einstellung on lduft das System im
Demo-Modus EIN/AUS Demo-Modus, in der Einstellung aus lauft
das System im Sampling-Modus.
Sync-Mo L . L .
dus [LAN]/[Wi-Fi] Stellen Sie den Synchronisationsmodus ein.
Sync | Sync-Ho Synchronisieren Sie die IP-Adresse des
-Einr | st Hosts.
ichtu | Sync-An . Stellen Sie den seriellen Sync-Anschluss
6000 standardméaBig .
ng schluss ein.
MAC-A Sie wird nach dem Verbinden automatisch
dresse aktualisiert.
Alle oben  genannten  Einstellungen  werden auf die
StandardmaBig Standardeinstellungen  zuriickgesetzt, nachdem Sie auf diese
Schaltflache geklickt haben.

7.7 Probenahme-Einstellung

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf

um die Schnittstelle fir die

Probenahmeeinrichtung aufzurufen. Der fakultative Inhalt jedes Einstellpunktes und seine

Beschreibung sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Artikel Optionen Beschreibung
AC-Filter EIN/ AUS Schalten Sie den AC-Filter ein oder aus.
. Zum Einstellen der Parameter des
AC-Filter [50HZz]/[60HZ] .
AC-Filters.
. Schalten Sie den EMG-Filter ein oder
EMG-Filter EIN/AUS
aus.
. [25Hz]/[30HZ]/[35HZ]/[40 Zum Einstellen der Parameter des
EMG-Filter .
Hz]/[45Hz] EMG-Filters.
. [0,05HZz)/[0,5Hz]/[1HZ]/[0, | So stellen Sie die Parameter des
DFT-Filter C .
15Hz]/[0,25HZz]/[0,32HZ] Basislinienfilters ein.
. Zum Einstellen der Parameter des
Tiefpassfilter [75Hz]/[100HZz] /[150HZ] .
Tiefpassfilters.
. . [1leads]/[3leads]/[6leads])/[ | Stellen Sie die Darstellungsmethode des
Stil anzeigen .
12 leads] EKGs ein.
. . [Routinefithrung]/[Cabrera- | Stellen Sie die Anordnung der Leitungen
Fiihrung sortieren . .
Fithrung] ein.
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[2.5mm/mV]/[Smm/mV]/[
10mm/mV])/[20mm/mV]/[4

Verstirkung Stellen Sie die Verstirkung des
. Omm/mV]/[10/5 mm/mV]/ . .
anzeigen angezeigten EKGs ein.
[20/10 mm/mV]/[1.25
mm/mV]
o [Smm/s)/[6,25mm/s]/[10m L o
Geschwindigkeit Stellen Sie die Geschwindigkeit des
. m/s]/[12,5mm/s]/[25mm/s] . .
anzeigen angezeigten EKGs ein.
/[S0mm/s]
. [Anzeigen]/[Nicht Legen Sie fest, ob das Hintergrundraster
Hintergrundraster . !
anzeigen] verwendet werden soll oder nicht.
Das System verwendet den
Vorzeitig 1~99 Eingangswert als MaBstab fiir die
Beurteilung der vorzeitigen Schwebung.
Das System verwendet den Eingabewert
Pausenzeit 1201~3000 als Mafstab fiir die Beurteilung der
Herzschlagpause.
B Das System verwendet den
. 2-249,GroBer als . o
Tachykardie . Eingangswert als MaBstab fiir die
Bradykardiewert . .
Beurteilung der Tachykardie.
. Das System verwendet den
. 1-248,Weniger als . o
Bradykardie . Eingangswert als MaBstab fiir die
Bradykardiewert . .
Beurteilung der Bradykardie.
Alle oben genannten Einstellungen werden auf die
StandardmaBig Standardeinstellungen zuriickgesetzt, nachdem Sie auf diese
Schaltfliche geklickt haben.
Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf,,Adv-opr, um die erweiterte

Einrichtungsschnittstelle aufzurufen. Der fakultative Inhalt jedes Einstellpunktes und seine

Beschreibung sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Item

Options

Description

Vorzeitig

1~99

Das System verwendet den
Eingangswert als Mal3stab fiir die
Beurteilung der vorzeitigen Schwebung.

Pausenzeit

1201~3000

Das System verwendet den Eingabewert
als MaBstab fiir die Beurteilung der
Herzschlagpause.

Tachykardie

2-249,Grofer als
Bradykardiewert

Das System verwendet den
Eingangswert als MaBstab fiir die
Beurteilung der Tachykardie.

Bradykardie

1-248,Weniger als
Bradykardiewert

Das System verwendet den
Eingangswert als MaBstab fiir die

Beurteilung der Bradykardie.
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Riickwértsverbin
dung der EIN/ AUS
Gliedmalfien

Legen Sie fest, ob die Umkehrung der
Gliedmafen in der Schlussfolgerung

veranlasst werden soll.

7.8 Druckereinstellungen

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf

um die Schnittstelle fir die

Druckeinrichtung aufzurufen. Der fakultative Inhalt jedes Einstellpunktes und seine Beschreibung

sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Artikel Optionen

Beschreibung

[Auto 12x1]/[Auto
6x2+1]/[Auto
6x2+1_H]/[Auto 6x2]/[Auto
6x2_H]/[Auto 3x4+1]/[Auto
Druckmodus 3x4+2]/[Auto
1x12]/[Rhythmus
12]/[Rhythmus
10}/[Rhythmus 8]/[Rhythmus
6]

Das System nimmt die gewéhlte Option
als Standarddruckmodus.

Lead-Verstiarkung | [Smart]/[Aktuell]

Die gewidhlte Option wird als
Druckverstarkungsmodus ~ verwendet.
»Smart“ bedeutet, dass das System die
Verstarkung ~ automatisch an  die
Papierhohe anpasst; ,,Aktuell bedeutet,
dass es die Verstirkung der
Bildschirmwellenform als die des
Drucks verwendet.

[2,5 Sek]/[3 Sek]/[4 Sek]/[5
sec]/[6 Sek]/[8 Sek]/[10
Sek]/[15 Sek]/[20 Sek]/[25
Sek]

Auto-Strip

Das System nimmt die gewéhlte Option
als Druckzeitlénge jedes Strips.

[10 Sek]/[15 Sek]/[20

Rhythmus-Stri
YRIUSSIIP S el/[25 Sek]/[30 Sek]

Wenn der ,,Druckmodus® auf
»Rhythmus 12%, | Rhythmus 10,
»Rhythmus 8“ oder ,Rhythmus
6 eingestellt ist , nimmt das System die
gewidhlte Option als Druckzeitlinge
jeder Wellenform.

Durchschnittlicher | [3x4 + Mark]/[3%4]/[Nicht
QRS drucken]

Wenn der ,,Druckmodus* auf
»Auto oder ,,Rhythmus® eingestellt ist,
verwendet das System das gewihlte
Format, um die durchschnittliche
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QRS-Wellenform zu drucken.

Die Diagnose enthdlt Daten und
[Alle]/[Nur Daten]/[Nur Schlussfolgerung in zwei Teilen, die
Fazit]/[Nicht drucken] vom Benutzer nach Bedarf ausgewahlt

Auto-Diagnose

werden konnen.

Waihrend des EKG-Erfassungsvorgangs
aktiviert das System automatisch den
. . Druckvorgang  entsprechend  dem
[Aus]/[pro 1 min]/[pro 2 min] . .
. . gewidhlten Zeitintervall. Wenn der
. /[pro 3 min] /[pro 5 min]/[pro .
Zeitraum . . Druck im manuellen Modus erfolgt,
10 min]/[pro 20 min]/[pro 30

. . wird das Druckergebnis im Format
min]/[pro 60 min]

HAuto 12x1° ausgegeben, andernfalls
erfolgt die Ausgabe gemid dem
aktuellen Einstellungsmodus.

Wihlen Sie, ob Sie die
EKG-Kurvenform iiber ein

Druckgerit [Innen]/[AuBlen A4] Thermodrucksystem oder einen
externen USB-Drucker ausdrucken
mochten

Stellen Sie die Wellenformtiefe nach
Bedarf ein.

Einstellen, ob die Zeitmarkierung auf

Drucktiefe [1V[2)/[3)/[4]

Timing-Marker EIN/AUS dem Druckpapier angezeigt werden soll
oder nicht.

Festlegen, ob die Druckfunktion
Arrhythmie EIN/AUS aktiviert werden soll, die durch
Arrhythmie ausgelost wird.

. Alle oben genannten Einstellungen werden auf die Standardeinstellungen
StandardméiBig

zuriickgesetzt, nachdem Sie auf diese Schaltflache geklickt haben.

A\ Hinweis 1: Die Einstellungen von Auto-Streifen, Rhythmus-Streifen,
Durchschnitts-QRS, Auto-Diagnose und Periode sind nur im Auto-Modus und im
Rhythmus-Modus fakultativ.

/A\Hinweis 2: Wenn die Druckzeitdauer 8 Sek unterschreitet, betrigt die Probenahme-
und Analysezeit 8 Sek; wenn die Druckzeitdauer gleich oder grofler ist als 8 Sek, bleibt die
Probenahme- und Analysezeit mit der Druckzeit gleich.

Klicken Sie in der Druckereinrichtungsschnittstelle auf ,,Adv-opr”, um die erweiterte
Einrichtungsschnittstelle aufzurufen. Der fakultative Inhalt jedes Einstellpunktes und seine
Beschreibung sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Artikel Optionen Beschreibung

Auto-Druck Einstellen, ob der automatische Druck gedffnet
EIN/ AUS .

en werden soll oder nicht
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Legen Sie fest, dass die Daten gedruckt werden,

[Druckbeginn]/[Nach . . . .
Daten Typ bevor Sie auf die Schaltfliche PRINT klicken,
Druck] .
oder nachdem Sie auf
[I)/[11)/[111}/[aVR]/[aVL)/ . .
Legen Sie den Rhythmus-Lead fest, der fiir den
Rhythmus 1 | [aVF]/[V1]/[V2)/[V3)[V . .
Druck im Rhythmus-Modus verwendet wird
41/IV5VIVe]
[I)/[I)/[111}/[aVR]/[aVL])/ . . )
Stellen Sie den Modus ,,Auto 3*4+2 ein, der fiir
Rhythmus 2 | [aVF)/[V1]/[V2)/[V3)[V . .
den Druck im Rhythmusmodus verwendet wird
41/IV5VIVe]
Fazit Titel [Schlussfolgerungen] Einstellen des gedruckten Abschlusstitels
standardmafig
Unterschrift des Arztes im gedruckten Bericht
Arzt [Arzt])/[Facharzt]

festlegen

7.9 Lead-Platzierung

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf zur Ansicht des n schematischen Diagramms

der Lead-Platzierung.

Klicken Sie auf,,Std 12, um die schematische Darstellung der Leitungsplatzierung von ,,Std

12 und ,,Addiere 6 umzuschalten.

Klicken Sie zum Beendenauf ,,Riickkehr* .

7.10 Bzgl.

Klicken Sie in der Hauptschnittstelle auf

um die Informationen {iber das Gerét

anzuzeigen, einschlieBlich der folgenden Inhalte:

1. App-Version: die Versionsnummer der aktuellen Software

2. Firmware-Info: Klicken Sie darauf, um die Firmware-Informationen des Gerits zu sehen.

3. Zuriick: Klicken Sie darauf, um die Schnittstelle zu verlassen.
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Kapitel 8 Fehlerbehebung

8.1 Automatische Abschaltung

>
>

Die Batterie ist fast leer, was eine Uberladeschutzschaltung auslést.
Die Spannung der AC-Stromversorgung ist zu hoch, und 16st eine
Uberspannungsschutzschaltung aus.

8.2 AC-Interferenz

YV V V V V V

LTI

T
TTIT

Ist das Gerét ordnungsgemél geerdet?

Ist die Elektrode oder das Leitungskabel korrekt angeschlossen?

Sind die Elektroden und die Haut mit geniigend Leitpaste versehen?

Ist das Metallbett ordnungsgemil geerdet?

Beriihrt der Patient die Wand oder Metallteile des Bettes?

Beriihrt der Patient andere Menschen?

Befinden sich elektrische Hochleistungsgeréte in der Ndhe? Wie z.B., ein Rontgengerét
oder Ultraschallgerit, etc.

&Achtung: Wenn die Stérung nach den obengenannten Mafinahmen nicht beseitigt

werden kann, verwenden Sie bitte einen AC-Filter.

8.3 EMG-Interferenz

Y V V V

\4

Ist der Raum komfortabel?

Ist der Patient nervos?

Ist der Bettenraum eng?

Spricht der Patient wihrend der Aufzeichnung?
Ist die Extremitdten-Elektrode zu eng?

A\ Achtung: Wenn die Storung nach den oben genannten Maflnahmen nicht beseitigt

werden konnte, verwenden Sie bitte einen EMG-Filter. Die zu diesem Zeitpunkt
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aufgezeichnete EKG-Wellenform wird leicht abgeschwiicht sein.

8.4 Basislinien-Drift

A\

>
>

Bams

Ist die Elektrodeninstallation stabil?

Ist die Verbindung der Leitungskabel oder Elektroden ordnungsgemaf3?

Wurden die Elektroden und die Haut des Patienten gereinigt und mit geniigend Leitpaste

versehen?

Wird es durch die Bewegung oder der Atmung des Patienten verursacht?

Sind die Elektroden oder Leitungen schlecht angeschlossen?

&Achtung: Falls die Stérung nach Durchfiihrung der oben genannten Mafinahmen nicht

beseitigt werden konnte, verwenden Sie bitte einen Basislinienfilter.

8.5 Fehlerbehebungsliste

Phénomen Ursache des Fehlers Losungen
1. Das Erdungskabel ist nicht .. . .
1. Uberprifen Sie das
.. . ordnungsgemafl angeschlossen. .
UbermifBige . K . . Netzkabel und die
2. Die Leitungskabel sind nicht .
Interferenz, Leitungskabel.
ordnungsgemal} angeschlossen. . .
ungeordnete . 2. Lassen Sie den Patienten
3. Es besteht eine AC-Interferenz. . .
Wellenform sich auf die Messung

4. Der Patient ist nervds und kann

sich nicht beruhigen.

vorbereiten.

Basislinien-Fraser

1. Die AC-Interferenz ist
ibermaBig.
2. Der Patient ist nervs, und die

EMG-Interferenz ist tiberméBig.

1. Umwelt-Verbesserung.

2. Falls das Bett aus Stahl
besteht, ersetzen Sie es.

3. Das Stromkabel und die

Leitungskabel  sind  nicht
parallel oder zu  nahe
beieinander.
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UnregelmiBige
Wellenform,
grofies Auf und
Ab, Beeline-Figur

1.Schlechte Elektrodenleitfahigkeit.
2. Schwacher Akku.

3. Schlechte Verbindung zwischen
den Elektroden und der Haut des
Patienten.

4. Lose Verbindung zwischen den
Leitungskabeln und dem
Geritestecker.

5. Schlechte Verbindung zwischen

Elektroden und Leitungskabeln.

1. Verwenden Sie Alkohol
hoher Qualitit.

2. Den Elektrodenschnitt und
die Haut unter der Elektrode
mit Alkohol reinigen.

3. Laden Sie den Akku auf.

Basislinien-Entwu
rf

1. Niedriger Strom.
2. Bewegung des Patienten.

1. Laden Sie den Akku auf.
2. Halten Sie den Patienten

still.

Unklare

Wellenform

1. Schwacher Akku.
2. Die Oberflache des Druckkopfes
ist verschmutzt.

3. Das Problem des Thermopapiers.

1. Laden Sie den Akku auf.

2. Schalten Sie den Strom ab,
reinigen Sie den Druckkopf mit
Alkohol und trocknen Sie ihn
an der Luft.

3. Ersetzen Sie das
Thermodruckpapier durch das

spezifizierte Papier.
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Kapitel 9 Instandhaltung

9.1 Batterie

9.1.1 Das Gerit ist mit einer eingebauten, vollstindig abgedichteten und wartungsfreien,
wiederaufladbaren Lithiumbatterie —ausgestattet, die zusdtzlich {iber ein perfektes
Uberwachungssystem mit automatischer Ladung und Entladung verfiigt. Wenn das Gerit an die
AC-Stromversorgung angeschlossen wird, wird der Akku automatisch aufgeladen. Der
Batteriestatus wird im Einschaltzustand am rechten Rand des LCD-Bildschirms angezeigt, wie in
Tabelle 9-1 dargestellt. Nach der absoluten Entladung benétigt der Akku 5 Stunden, um auf 90%
aufgeladen zu werden, und 4,5 Stunden, um auf die volle Kapazitit aufgeladen zu werden.
Tabelle 9-1 Batteriestatusanzeige

Nein. Symbol Beschreibung

Der Batteriestatus ist unbekannt, in der Regel erscheint er innerhalb von

1 Minute nach dem Einschalten.

b Verwendung einer AC-Stromversorgung, und die Batterie ist voll oder
P es befindet sich keine Batterie im Gerét

a LN ]

Batteriebetrieb, die Batterie ist geladen

d 1 I Batteriebetrieb, der Batteriestand ist 3/4 voll

Batteriebetrieb, der Batteriestand ist 1/2 voll

Batteriebetrieb, der Batteriestand ist niedrig. Es wird empfohlen, die
Batterie vor der Verwendung aufzuladen oder eine
AC-Stromversorgung zu verwenden.

f IE Batteriebetrieb, der Batteriestand ist 1/4 voll

A\ Hinweis: Beim Laden der Batterie wechselt der angezeigte Status des
Batterien-Ladezustands zwischen Symbol f und Symbol c.

9.1.2 Das Gerdt kann 3 Stunden ununterbrochen drucken oder mehr als 10 Stunden im
Standby-Modus funktionieren, wenn die Batterie vollstindig aufgeladen ist. Wenn das Gerét mit
Batterie betrieben wird, wird auf dem LCD-Bildschirm ein Batteriesymbol angezeigt, das den
Batteriestand in 5 Modi anzeigt. Wenn der Batteriestand fiir den Betrieb des Geréts zu niedrig ist,
schaltet sich das Gerédt automatisch ab, um eine dauerhafte Beschiddigung der Batterie zu
vermeiden.

A\ Hinweis: Dic obigen Daten werden anhand des Druckens einer Demo-Wellenform im
Testumfeld mit der Temperatur von 25°C, einer Geschwindigkeit von 25 mm/s und einer
Verstarkung von 10 mm/mV erhoben. Im tatsdchlichen Einsatz kann sich die Betriebszeit
aufgrund der Betriebsbedingungen und des Umfelds verkiirzen.

9.1.3 Die Batterie sollte rechtzeitig nach der vollstdndigen Entladung wieder aufgeladen werden.
Wenn die Batterie iiber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt wird, sollte sie alle 3 Monate
aufgeladen werden, was die Lebensdauer der Batterie verldngern kann.

9.1.4 Wenn die Batterie nicht aufgeladen werden kann oder nicht langer als 10 Minuten nach dem
vollstandigen Aufladen funktioniert, tauschen Sie die Batterie bitte aus.
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&Warnung
> Versuchen Sie nicht, die verschlossene Batterie ohne Genehmigung zu
demontieren. Das Ersetzen der Batterie muss von professionellem Wartungspersonal
durchgefiihrt werden, das von unserer Firma autorisiert ist, und es sollte dasselbe
Modell der wiederaufladbaren Batterie verwendet werden, das von unserer Firma
zur Verfiigung gestellt wird.
> Beriihren Sie den Plus- und Minuspol der Batterie nicht direkt mit Draht,
sonst besteht Brandgefahr.
> Verwenden Sie die Batterie nicht in der Niihe von Feuerquellen oder in
Umgebungen, in denen die Temperatur 60°C iibersteigt. Erhitzen Sie die Batterie
nicht und werfen Sie sie nicht in Feuer oder Wasser und vermeiden Sie
Wasserspritzer.
> Die Batterie darf nicht durchlochert, gehimmert, geschlagen oder auf
andere Weise beschidigt werden, da dies zu Uberhitzung, Rauch, Verformung oder
Verbrennungsgefahr der Batterie fiihren kann.
> Halten Sie sich von der Batterie fern, wenn sie undicht zu sein scheint
oder unangenehme Geriiche abgibt. Wenn das Elektrolyt der Batterie auf die Haut
oder Kleidung ausliuft, sofort mit Wasser reinigen. Falls das Elektrolyt
versehentlich in Thre Augen gelangt, reiben Sie sich nicht die Augen, reinigen Sie sie
sofort mit Wasser und suchen Sie einen Arzt auf.
> Wenn die Batterie ihre Lebensdauer erreicht oder Batteriegeruch,
Verformung, Verfirbung oder Verzerrung auftritt, verwenden Sie die Batterie nicht
mehr und entsorgen Sie sie gemif} den ortlichen Vorschriften.
9.2 Aufzeichnungspapier
Um die Qualitit der EKG-Wellenform zu gewdhrleisten, verwenden Sie bitte das von der
Firma gelieferte oder spezifizierte Hochgeschwindigkeits-Thermoaufzeichnungspapier. Wenn
Sie  nicht-spezifiziertes Aufzeichnungspapier verwenden, kann die aufgezeichnete
EKG-Wellenform verschwommen und verblasst sein, und der Papiereinzug ist moglicherweise
nicht glatt. Dies kann sogar den Verschlei3 des Gerites erhohen und die Lebensdauer wichtiger
Teile wie des Thermodruckkopfes verkiirzen. Fiir Informationen bzgl. dem Erwerb eines solchen
Aufzeichnungspapiers wenden Sie sich bitte an Thren Héndler oder das Unternehmen. Gehen Sie
bitte vorsichtig vor!
9.2.1 Bei der Verwendung von Aufzeichnungspapier ist es absolut nicht gestattet,
Aufzeichnungspapier mit Wachs auf der Oberflache oder in grau/schwarzer Farbe zu verwenden.
Andernfalls haftet das Wachs am Heizteil des Druckkopfes, was fehlerhafte Funktion oder die
Beschédigung des Druckkopfes verursacht.
9.2.2 Hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und Sonnenlicht konnen eine Farbverdnderung des
Aufzeichnungspapiers verursachen. Bitte bewahren Sie das Aufzeichnungspapier an einem
trockenen und kiihlen Ort auf.

9.2.3 Bitte setzen Sie das Aufzeichnungspapier nicht fiir langere Zeit dem Neonlicht aus, da sonst
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der Aufzeichnungseffekt beeintrichtigt wird.

9.2.4 Bitte legen Sie das Aufzeichnungspapier nicht mit dem PVC-Kunststoff zusammen, da sich
sonst die Farbe des Aufzeichnungspapiers veréndert.

9.2.5 Bitte verwenden Sie das Aufzeichnungspapier mit den spezifizierten Abmessungen.
Aufzeichnungspapier, das die Anforderungen nicht erfiillt, kann Schiaden am Thermodruckkopf
oder den Silikongummirolle beschddigen.

9.3 Wartung nach Gebrauch

9.3.1 Driicken Sie die Schaltflaiche , um das Gerét auszuschalten.

9.3.2 Trennen Sie das Netzkabel und die Leitungskabel. Halten Sie den Steckerkopf fest, um ihn
zu trennen, und ziehen Sie nicht direkt fest am Kabel.

9.3.3Reinigen Sie das Gerit und das Zubehor, decken Sie es ab gegen den Staub.

9.3.4 Lagern Sie das Gerdt an einem kiihlen und trockenen Ort, vermeiden Sie starke
Schwingungen beim Bewegen.

9.3.5 Tauchen Sie das Gerdt beim Reinigen nicht in die Reinigungsfliissigkeit ein. Die
Stromversorgung muss vor der Reinigung getrennt werden. Verwenden Sie zur Reinigung
neutrale Reinigungsmittel. Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel.

9.4 Leitungskabel und Elektroden

9.4.1 Die Konnektivitit des Leitungskabels kann mit dem Multimeter ermittelt werden. Priifen
Sie, ob jeder Draht des Leitungskabels entsprechend der folgenden Tabelle korrekt angeschlossen
ist. Der Widerstand der einzelnen Drihte vom Elektrodenstecker zum entsprechenden Stift im
Leitungskabelstecker sollte 10Q unterschreiten. Die Integritit des Leitungskabels muss
regelmafig uberpriift werden. Jegliche Beschiddigung des Leitungskabels verursacht eine
falschen Wellenform der entsprechenden Kabel oder aller Kabel auf dem EKG. Das
Anschlusskabel kann mit einem neutralen Losungsmittel gereinigt werden. Verwenden Sie keine
alkoholhaltigen Reinigungsmittel oder keimtdtenden Mittel (Bitte tauchen Sie die Leitungskabel
zur Reinigung nicht in Fliissigkeit ein).

/\ Hinweis: Der Widerstand von Leitungskabelnmit defibrillationssicherer Funktion
Schutzfunktion betrigt ca. 10KQ.

Tabelle 9-2 Tabelle der Leitungskabelmarkierung und Stiftposition

Markieren L R | Cl C2 | C3 | C4 Cs C6 F N

Stift-Position 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Biegen oder Kniipfen verkiirzt die Lebensdauer des Leitungskabels. Wenn Sie es verwenden,
richten Sie bitte zuerst das Leitungskabel aus.

9.4.3 Die Elektrode sollte gut gelagert werden. Nach lingerem Gebrauch kann die Oberfldche
der Elektrode aufgrund von Korrosion und anderen Faktoren oxidieren und sich verfarben, was die
Signalerfassung beeintréchtigen kann. In diesem Fall muss die Elektrode ersetzt werden.
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9.5 Silikongummirolle

Die Silikongummirolle sollte glatt und fleckenfrei sein, da sie sonst den Effekt der
EKG-Aufzeichnung beeintrachtigt. Um die Flecken auf der Rolle zu entfernen, verwenden Sie
bitte ein sauberes, weiches, mit etwas Alkohol angefeuchtetes Tuch, um die Rolle in
Léngsrichtung abzuwischen, und drehen Sie die Rolle in die Papiertransportrichtung, wahrend Sie
wischen, bis sie sauber ist.

9.6 Reinigung des Thermodruckkopfes
Schmutz und Staub auf der Oberfliche des TPH konnen die Klarheit der Wellenform

beeintrdchtigen. Um die Oberfliche des Druckkopfes zu reinigen, 6ffnen Sie nach dem
Ausschalten des Geridtes den Papierfachdeckel und wischen Sie die Oberfliche mit einem
sauberen und weichen, mit Alkohol angefeuchteten Tuch vorsichtig ab. Bzgl. der Restflecken auf
dem Druckkopf, feuchten Sie ihn zunéchst mit etwas Alkohol an und wischen ihn dann mit einem
weichen Tuch ab. Verwenden Sie niemals harte Artikel um die Oberfliche zu reinigen, da sonst
der Druckkopf beschadigt wird. Warten Sie, bis der Alkohol verdunstet ist, und schlieen Sie
dann den Papierfachdeckel. Der Druckkopf sollte bei normalem Gebrauch mindestens einmal im
Monat gereinigt werden.

9.7 Austausch von Sicherungen

Entfernen Sie den Sicherungshalter mit einem Kreuzschraubendreher in Pfeilrichtung (gegen
den Uhrzeigersinn) und ersetzen Sie die beschéadigte Sicherung durch eine von uns gelieferte oder
freigegebene Primérsicherung. Schrauben Sie den Sicherungshalter in die entgegengesetzte
Richtung, um ihn zu befestigen. Die Austauschmethode ist in Abbildung 9-1 dargestellt:

Abbildung 9-1 Auswechseln der Schmelzsicherung

/\Hinweis

> Wenn die Sicherung nach dem Austausch einer Sicherung gleicher Spezifikation
erneut durchbrennt, kann das Gerit andere Probleme aufweisen, unterbrechen Sie
bitte die Stromzufuhr und wenden Sie sich an den Kundendienst unseres
Unternehmens oder an eine benannte Servicestelle.

> Driicken Sie den Sicherungshalter nach unten und drehen Sie ihn gegen den
Uhrzeigersinn, wie in Abbildung 9-1 gezeigt. Nachdem Sie die beschidigte Sicherung
entfernt und durch eine neue ersetzt haben, driicken Sie den Sicherungshalter nach
unten und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn.
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9.8Entsorgung von Produktschrott

Bei der Entsorgung von Verpackungsmaterialien, Altbatterien und Altgerdten miissen die
ortlichen Gesetze und Vorschriften eingehalten werden, und der Benutzer muss die verschrotteten
Produkte und Materialien entsprechend den Gesetzen und Vorschriften ordnungsgemaf behandeln
und die Klassifizierungs- und Recyclingarbeiten so weit wie moglich zu unterstiitzen.

9.9 Andere

9.9.1 Offnen Sie das Gehiuse des Geriits nicht, um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden.
9.9.2 Die dem Gerdt zugeordneten Schaltpldne und die Liste der kritischen Teile stehen nur
autorisierten Service-Centern oder dem Wartungspersonal zur Verfligung, das fiir die Wartung des
Gerits verantwortlich ist.

9.9.3 Das Gerit gehort zur Messgerit-Kategorie. Der Benutzer sollte das Gerit zur Verifizierung
gemidll den Anforderungen des nationalen metrologischen Verifizierungsverfahrens an ein
nationales benanntes Priifungsinstitut schicken. Das Gerdt muss mindestens einmal pro Jahr
uberpriift werden, und das gesamte Zubehor sollte regelméBig (mindestens einmal alle sechs
Monate) kontrolliert und gewartet werden.
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Kapitel 10 Packliste und Zubehor

10.1 Begleitendes Zubehor

Wenn das Gerdt vom Werk ausgeliefert wird, sollte die intakte Verpackung den folgenden
Inhalt enthalten, wie in Tabelle 10-1 dargestellt:
Tabelle 10-1 Packliste und Zubehor

Name Anzahl

Elektrokardiograph 1 Stck
Brust-Elektroden (Saugnapf/Elektrodenscheibe) 1 Satz (6 Stck.)
Extremititen-Elektroden (Gliederklemme) 1 Satz (4 Stck.)

EKG-Leitungskabel 1 Stck

Potentialausgleichskabel 1 Stck

Netzkabel 1 Stck

Handbuch 1 Stck

Aufzeichnungspapier 1 Stck

10.2 Hinweise

10.2.1 Bitte befolgen Sie die Anweisungen auf der Verpackung, wenn Sie die Verpackung 6ffnen.
10.2.2 Bitte tiberpriifen Sie nach dem Auspacken das Zubehor und die Begleitdokumente
entsprechend der Packliste und beginnen Sie dann mit der Verifizierung des Gerites.

10.2.3 Wenn der Verpackungsinhalt nicht den Anforderungen entspricht oder das Gerit nicht
ordnungsgemaf funktioniert, wenden Sie sich bitte umgehend an unser Unternehmen.

10.2.4 Bitte verwenden Sie das von unserer Firma zur Verfligung gestellte Zubehdr, da sonst die
Leistung und Sicherheit des Gerits beeintrdchtigt werden kénnen. Wenn Zubehor von anderen
Firmen verwendet werden muss, wenden Sie sich bitte zuerst an den Kundendienst unserer Firma,
da wir andernfalls nicht fiir verursachte Schiden haften.

10.2.5 Das Paket muss fiir die kiinftige Verwendung bei der regelméfligen Wartung oder

Geritereparatur ordnungsgemal aufbewahrt werden.
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Anhang I Anweisung zur automatisierten EKG-Messung und

-Interpretation

1. Vorwort

Der Anhang beschreibt die Funktionen der automatisierten EKG-Messung und der
automatisierten Interpretation. Er erklart die spezifische Implementierungsmethode, den
Algorithmus und die Formeln, die mit diesen beiden Funktionen zusammenhéngen, sowie den
Inhalt, der durch die automatisierte Messung und die automatisierte Interpretation ausgegeben
wird.

Entsprechend den Anforderungen von /EC60601-2-51:2003 Medizinische elektrische Gerdte
- Teil 2-51: Besondere Anforderungen an die Sicherheit, einschlieflich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Elektrokardiographen zur Aufzeichnung und Analyse von Einkanal- und
Mehrkanal-Elektrokardiographen, Paragraph 50 Prdzision der Betriebsdaten, enthilt der
Anhang eine Beschreibung des Verifizierungsverfahrens und der Ergebnisse der
Leistungsmerkmale fiir automatisierte Messungen und die automatisierte Interpretation.

2. Automatisierte Messparameter und automatisierte Interpretationselemente

Die Ausgabe-Messparameter, das Interpretationselement und andere, die einer Erlduterung
bediirfen, sind wie folgt:

2.1 Messparameter

Nein. Parameter Einheit
1 HR bpm
2 PR-Intervall Ms
3 P-Dauer Ms
4 QRS-Dauer Ms
5 T-Dauer Ms
6 QT/QTc Ms
7 P/QRS/T Elektrische Achse deg
8 R(V5)/S(V1) mV
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Interpretationselemente
Nein. Punkt

1 Keine anormalen

2 Sinus-Modus Bradykardie

3 Sinus-Modus Tachykardie

4 Hypertrophie des linken Vorhofs

5 Hypertrophie des rechten Vorhofs

6 Zweifache Atrium-Hypertrophie

7 QRS-Niederspannung
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8 Elektrische Herzachse normal

9 Linkslagetyp

10 Rechtslagetyp

11 Vollstédndigkeit Rechtsschenkelblock

12 Vollsténdigkeit Linksschenkelblock

13 Keine Vollstidndigkeit Rechtsschenkelblock
14 Keine Vollstindigkeit Linksschenkelblock
15 V1 zeigt den RSR' -Typ an

16 Linksanteriorer Hemiblock

17 Linksposteriorer Hemiblock

18 Linksventrikulére Hypertrophie

19 Rechtsventrikuldre Hypertrophie

20 I Atrioventrikuldrer Block

21 Friiher anteroseptaler HI

22 Moglicher akuter vorderer anteroseptaler HI
23 Alter anteroseptaler HI

24 Friiher anteriorer HI

25 Maoglicher akuter anteriorer HI

26 Alter anteriorer HI

27 Frither erweiterter anteriorer HI

28 Maoglicher akuter erweiterter anteriorer HI
29 Alter erweiterter anteriorer HI

30 Friiher apikaler HI

31 Akuter apikaler HI

32 Alter apikaler HI

33 Friiher anterolateraler HI

34 Maoglicher akuter anterolateraler HI

35 Alter anterolateraler HI

36 Frither hoher lateraler HI

37 Moglicher akuter hoher lateraler HI

38 Alter hoher lateraler HI

39 Frither inferiorer HI

40 Maoglicher akuter inferiorer HI

41 Alter inferiorer HI

42 Friiher inferolateraler HI

43 Maoglicher akuter inferolateraler HI

44 Alter inferolateraler HI
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45 ST-Senkung, leichte anteroseptale Myokardischdmie
46 ST-Senkung, leichte anteriore Myokardischdmie

47 ST-Senkung, leichte erweiterte anteriore Myokardischdmie
48 ST-Senkung, leichte apikale Myokardischdmie

49 ST-Senkung, leichte anterolaterale Myokardischdmie
50 ST-Senkung, leichte hohe laterale Myokardischdmie
51 ST-Senkung, leichte inferiore Myokardischdmie

52 ST-Senkung, leichte inferolaterale Myokardischdmie
53 ST-Senkung, anteroseptale Myokardischamie

54 ST-Senkung, anteriore Myokardischdmie

55 ST-Senkung, erweiterte anteriore Myokardischdmie
56 ST-Senkung, apikale Myokardischdmie

57 ST-Senkung, anterolaterale Myokardischdmie

58 ST-Senkung, hohe laterale Myokardischédmie

59 ST-Senkung, inferiore Myokardischdmie

60 ST-Senkung, inferolaterale Myokardischdmie

2.3 Bestimmungsgeméfie Verwendung

Die beabsichtigte Verwendung der Funktion Automatisiertes Messen&Interpretieren ist wie
folgt dargestellt:

Anwendung und | Um die Anomalie des Herzens des menschlichen Korpers zu erkennen,

Diagnose beziehen sich die Untersuchungselemente auf die obige Beschreibung

Jugendliche und Erwachsene, Altersgruppe: 12-87
Bevolkerung

Anwendungsort | Krankenhduser

. Die Prézision dieser Funktion spiegelt sich in der ausgewogenen Leistung
Prézision L o
von Sensitivitit und Spezifitit wider.

Diese Funktion erzeugt bei der Benutzung keinen Alarm, daher sollte sie
Andere

von professionellem oder geschultem Personal bedient werden.

3. Beschreibung des Algorithmus

Dieser Abschnitt beschreibt den Algorithmus, die Formeln und die Beurteilungsbedingungen
fiir Interpretationselemente, die mit Funktionen der automatisierten EKG-Messung und
automatisierten Interpretation zusammenhéngen.

Die 12-Kanal-Synchronisations-EKG-Wellenform geht durch den Filter (AC, EMG, DFT
(falls vorhanden und offen)) in das Modul der automatisierten Messung und automatisierten
Interpretation iiber.

Das Modul der automatisierten Messung und der automatisierten Interpretation umfasst
hauptséchlich den Prozess des Lokalisierens der Stelle des Herzimpulses, des Auffindens des
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Anfangs/Endes jeder Welle, deR-Amplitudenberechnung, der Berechnung der Parameter und der
Beurteilung der Interpretationen auf der Grundlage bekannter Parameter.
Der Arbeitsablauf ist wie unten dargestellt:

EKG-Wellenform-Abtastung

Erkennen aller R-Punkte nach der
Neigungsmethode

|

Wellenformiiberlagerung mit R-Punkt als Zentrum

v

Bestimmen Sie die Positionen jeder Welle

v
Berechnen Sie die Amplituden jeder Welle

Y

Messparameter, Interpretationselement erhalten

Ende

3.1 Finden Sie die Stelle des Herzimpulses

1) Datenvorverarbeitung, erhalten Sie den Absolutwerttrend der Neigung fiir jedes Kabel;
anschliefend tiberlagern Sie jeden Absolutwert, erhalten Sie den iiberlagerten Graphen des
Absolutwerts der Neigung.

2) Glattungsfilterung des iiberlagerten Graphen mit einer durchschnittlichen Breite von 80ms,
um die analytische Datenquelle DDD zu erhalten.

3) Orten Sie die Stelle des Herzimpulses, geben Sie einen Anfangsschwellenwert fiir die
Suche an, scannen Sie die Daten in der analytischen Datenquelle DDD geordnet ein und
vergleichen Sie sie dann mit dem Schwellenwert:

Wenn der Wert den Schwellenwert iibersteigt, kann es sich hierbei um den Beginn des
qrs-Komplexes handeln. Wenn die Entfernung vom vorherigen qrs-Komplex zur
aktuellen Stelle 150ms unterschreitet, dann geben Sie die Stelle auf.

Andernfalls nehmen Sie den 1/4 des Schwellenwerts als Referenz, finden Sie den
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Beginn des qrs-Komplexes innerhalb von 100 ms vor der aktuellen Position.

Wenn der Wert den Schwellenwert unterschreitet, kann es sich um das Ende des
qrs-Komplexes handeln. Nehmen Sie den 1/4 des Schwellenwertes als Referenz, finden
Sie das Ende des qrs-Komplexes.

Wenn der gefundene qrs-Komplex breit ist, muss dieser qrs-Komplex ausgeschlossen
werden. Andernfalls speichern Sie den gefundenen qrs-Komplex.

4) Lokalisieren: Nachdem der qrs-Komplex gefunden wurde, suchen Sie den
Maximalwertpunkt zwischen Anfangs- und Endpunkt in den EKG-Originaldaten, markieren Sie
den Punkt als Stelle des Herzimpulses.

5) Dynamische Schwellenwert-Einstellung: Nachdem die Stelle des Herzimpulses gefunden
wurde, verwenden Sie den Wert an der Stelle des Herzimpulses fiir die dynamisch adaptive
Einstellung des Schwellenwertes. Definieren Sie den Schwellenwert als 1/3 des Durchschnitts der
néichsten drei Herzimpulse.

6) Nachdem der Ort des Herzimpulses geortet wurde, berechnen Sie das RR-Intervall und
akkumulieren es mit den vorherigen RR-Intervallen, zdhlen Sie dann die Anzahl der
akkumulierten RR-Intervalle.

7) Setzen Sie die Suche bis zum Ende der Daten fort und berechnen Sie gleichzeitig den
globalen Durchschnittswert fiir RR-Intervalle.

3.2 Finden Sie den Anfang/Ende fiir jede Welle

Der Anfang/das Ende des qrs-Komplexes wurde im obigen kardialen
Impuls-Lokalisierungsverfahren angegangen, jedoch hauptséchlich, zwecks der Unterstiitzung des
Ortens der kardialen Impulsstelle; zusitzlich wird die Stelle basierend auf dem Schwellenwert der
Steigung gesucht, was nicht prazise ist. Hier wird entsprechend der gefundenen kardialen
Impulslage der Beginn/das Ende des qrs-Komplexes genau gesucht. Benennen Sie die Stelle des
Herzimpulses als Spitze der R-Welle.

1. Daten lesen

1) Lesen eines Datensatzes des qrs-Komplexes: Nehmen Sie die Spitze der R-Welle als Referenz,
lokalisieren Sie direkt auf die urspriingliche EKG-Datei, lesen Sie einen Datensatz, der den
qrs-Komplex enthilt.

2) Vorverarbeitung: Uberlagern Sie den Absolutwert der Steigung fiir 12-Kabel Signale.

3) Verwenden Sie die vorverarbeiteten Daten, um die Suche nach dem QRS-Komplex, P-Welle
und T-Welle wie folgt fortzusetzen.

4) Lesen Sie die nachsten Daten des qrs-Komplexes, wiederholen Sie Schritt 2 und Schritt 3, bis
die Analyse aller qrs-Komplexe abgeschlossen ist.

2. QRS-Komplex finden

1) Berechnen Sie den Schwellenwert der S-Welle: Suchen Sie den Minimalwert innerhalb von 200
ms nach der Spitze der R-Welle, nehmen Sie den Wert, der dem Minimalwert plus 0,4 entspricht,
als Schwellenwert, um das Ende der S-Welle zu orten.

2) Orten Sie den Beginn der Q-Welle: Nehmen Sie 0,5 als Schwellenwert, suchen Sie vorwirts
ausgehend von der R-Welle, einen Punkt, der kleiner als der Schwellenwert ist, innerhalb von
0ms-200ms vor der Spitze der R-Welle, die den Beginn der Q-Welle darstellt.

3) Finden Sie das Ende der S-Welle: Suchen Sie riickwérts ausgehend von der R-Welle, einen
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Punkt, der den Schwellenwert des Endes der S-Welle unterschreitet, innerhalb von 0 ms bis 200
ms nach der Spitze der R-Welle, die das Ende der S-Welle darstellt.

3. P-Welle orten

1) Spitze der P-Welle: Suchen Sie den Maximalwert innerhalb von 30ms-100ms vor Beginn der
Q-Welle, markieren Sie den Punkt voriibergehend als Spitze der P-Welle.

2) Finden Sie das Ende der P-Welle: Suchen Sie den Minimalwert zwischen der Spitze der
P-Welle und dem Beginn der Q-Welle, der Minimalwert plus 0,05 ist der Schwellenwert,
verwenden Sie den Schwellenwert, um das Ende der P-Welle zu orten.

3) Finden Sie den Beginn der P-Welle: Suchen Sie den Minimalwert innerhalb von 150 ms vor
dem Hohepunkt der P-Welle, der Minimalwert plus 0,06 ist der Schwellenwert, verwenden Sie
den Schwellenwert, um den Beginn der P-Welle zu orten.

4) Wenn die gefundene P-Welle schmal ist, untersuchen Sie die P-Welle gemill den folgenden
Schritten.

5) Andern Sie in Schritt 1 den Suchbereich von 30ms-100ms auf 100ms-350ms, wiederholen Sie
Schritt 1-4.

6) Wenn die gefundene P-Welle immer noch schmal ist, bedeutet dies, dass die P-Welle nicht
existiert.

4. T-Welle orten

1) Spitze der T-Welle: Suchen Sie den Maximalwert innerhalb von 30ms-300ms nach dem Ende
des QRS-Komplexes, speichern Sie ihn als Spitze der T-Welle.

2) Schwellenwert des Beginns der T-Welle: Suchen Sie den Minimalwert innerhalb von
Oms-100ms nach dem Ende des QRS-Komplexes, der Minimalwert plus 1/10 des Spitzenwertes
der T-Welle ist der Schwellenwert fiir das Orten des Beginns der T-Welle.

3) Schwellenwert des Endes der T-Welle: Suchen Sie den Minimalwert innerhalb von 200 ms nach
der Spitze der T-Welle, der Minimalwert plus 1/10 des Spitzenwertes der T-Welle ist der
Schwellenwert fiir das Orten des Endes der T-Welle.

4) Finden Sie den Beginn der T-Welle: Finden Sie im Bereich zwischen dem Minimalwert in
Schritt 2 und der Spitze der T-Welle einen Punkt, der den Schwellenwert des Beginns der T-Welle
unterschreitet.

5) Finden Sie das Ende der T-Welle: Finden Sie im Bereich zwischen dem Minimalwert in Schritt
3 und dem Spitzenwert der T-Welle einen Punkt, der den Schwellenwert des Endes der T-Welle
unterschreitet, der Punkt stellt das Ende der T-Welle dar.

5. Erlduterung des Aquipotentialsegments

Bei der Suche im QRS-Komplex wendet dieser Algorithmus die Analysemethode der
Uberlagerung der Neigungen fiir alle Kabel an, d.h., die Aquipotentialsegmente vor und nach dem
QRS-Komplex sind teilweise in den Anfangs- und Endpunkten des QRS-Komplexes enthalten.
Es ist abhiingig von der Anzahl der Kabel, die Aquipotentialsegmente enthalten. Falls es mehr
Kabel gibt, die Aquipotentialsegmente enthalten, wird der Neigungswert nach der Uberlagerung
kleiner sein, so dass es schwierig ist, die Schwellenwertbedingung zu erfiillen, und nur ein kleiner
Teil der Aquipotentialsegmente zu den Anfangs- und Endpunkten des QRS-Komplexes gezihlt
wird. Im Gegenteil, im Falle von weniger Kabel, die Aquipotentialsegmente enthalten, wird ein
groBer Teil der Aquipotentialsegmente zu den Anfangs- und Endpunkten des QRS-Komplexes
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gezihlt. Jedenfalls sind die Aquipotentialsegmente vor und nach dem QRS-Komplex teilweise in
der Dauer des QRS-Komplexes enthalten.
3.3 Amplitudenmessung
Nachdem Sie die Position jeder Welle geortet haben, d.h. den Start- und Endpunkt der
P-Welle, des QRS-Komplexes und der T-Welle, verwenden Sie die folgende Methode, um die P-,
Q-, R-, S-, ST- und T-Wellen jedes Kabels zu messen.
1. P-Welle
Berechnen Sie den Mittelwert der Daten 20 ms vor dem Startpunkt der P-Welle und verwenden
Sie diesen Mittelwert als Basislinie der P-Welle. Finden Sie den Maximalwert zwischen dem
Start- und Endpunkt der P-Welle, die Differenz zwischen dem Maximalwert und der Basislinie
stellt die Amplitude der P-Welle dar.
2. Q/R/S-Welle
Berechnen Sie den Durchschnittswert der Daten 10-30ms vor dem Startpunkt des
QRS-Komplexes und verwenden Sie diesen Durchschnittswert als Basislinie des QRS-Komplexes.
Suchen Sie nach Grenzpunkten, die die Basislinie vom Anfangspunkt der Q-Welle bis zum
Endpunkt der S-Welle iiberschreiten. Jeweils zwei benachbarte Grenzpunkte bilden eine
Teilwelle. Bestimmen Sie, ob jede Teilwelle eine erkennbare Minimalwelle ist (siche die
untenstehende Definition). Wenn es sich um eine erkennbare Minimalwelle handelt, ermitteln
Sie zundchst ihre Richtung. Wenn sie die QRS-Basislinie {iberschreitet, ist sie R-Welle, wenn sie
die Basislinie unterschreitet, ist sie Q-Welle oder S-Welle. Finden Sie den Extremwert dieser
Welle, und die Differenz zwischen dem Extremwert und der Basislinie stellt die Amplitude der
Q/R/S-Welle dar.
/\Hinweis: Im Falle nur einer Abwirtswelle, sollte ihre Amplitude jeweils in deR-Amplitude der
Q-Welle und der S-Welle aufgezeichnet sein.
3. ST-Segment
Nehmen Sie die obige Basislinie des QRS-Komplexes als ST-Basislinie. Berechnen Sie die
Differenzen zwischen der ST-Basislinie und den Punkten bei 40ms und 60ms nach dem Endpunkt
des QRS-Komplexes und berechnen Sie den Mittelwert dieser beiden Differenzen, der Mittelwert
stellt die Amplitude des ST-Segments dar.
4. T-Welle
Berechnen Sie den Mittelwert der Daten 20-50ms nach dem Endpunkt der T-Welle, und
berechnen Sie den Durchschnitt dieses Werts mit der QRS-Basislinie in 2, verwenden Sie dann das
Ergebnis als Basislinie der T-Welle. Finden Sie den Maximalwert zwischen dem Start- und
Endpunkt der T-Welle, die Differenz zwischen dem Maximalwert und der Basislinie stellt die
Amplitude der T-Welle dar.
5. Erkennung der Minimalwelle
Die Minimalwelle kann anhand des Algorithmus gemif den Anforderungen von
IEC60601-2-51:2003 Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-51 ermittelt werden: Besondere
Sicherheitsanforderungen, einschlieBlich wesentlicher Leistungsmerkmale, fiir die Aufzeichnung
und Analyse von Einkanal- und Mehrkanal-Elektrokardiographen, Anhang GG, Abschnitt GG.5
Definition von Wellenformen, Messung von Minimalwellen. Die Welle, die die folgenden
Bedingungen erfiillt, ist die minimale Welle, die vom Algorithmus ermittelt werden kann.
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1) Das in Betracht gezogene Signalteil weist deutlich zwei entgegengesetzte Neigungen
auf, mit mindestens einem Wendepunkt dazwischen;

2) Das in Betracht gezogene Signalteil weicht mindestens 30pV fiir eine Dauer von
mindestens 6ms vom Referenzpegel ab;

3) Die minimale beobachtbare Dauer der in Betracht gezogenen Welle betrédgt 12ms und
die Amplitude >30uV.
3.4 Berechnung gemif der Intervall-Bestimmung

Die folgenden Parameter werden gemiB den Anforderungen von /EC60601-2-51:2003

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-51 bestimmt : Besondere Sicherheitsanforderungen,
einschlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale, fiir die Aufzeichnung und Analyse von Einkanal-
und Mehrkanal-Elektrokardiographen, Anhang GG Definitionen und Regeln fiir die Messung von
ELEKTROKARDIOGRAMMEN.

Nein. Parameter Berechnung
1 HR 60 /RR®
2 PR-Intervall Qs® - Ps®@
3 P-Dauer Pe® - ps®@
4 QRS-Dauer Se® - Qs®
5 T-Dauer Te? - Ts®
6 QT Te? - Qs®

or

7 QTc ys—)

VRR

Formel der elektrischen Achse:

arctan(2.0x(Sy +S;),S; x+/3) x180
PI

P elektrische Achse:

P/QRS/T S Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum
Elektrische Achse Endpunkt der P-Welle auf Kabel 111

Si: Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum
Endpunkt der P-Welle auf Kabel I

Elektrische QRS-Achse:

S Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum

Endpunkt des QRS-Komplexes auf Kabel 111
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Si: Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum
Endpunkt des QRS-Komplexes auf Kabel I

T elektrische Achse:

S Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum
Endpunkt der T-Welle auf Kabel I11

Si: Spannungssumme vom Anfangspunkt bis zum

Endpunkt der T-Welle auf dem Kabel I

9 R(VS) Hoéhe (Spannungswert) der R-Welle auf Kabel V5
10 S(V1) Hohe (Spannungswert) der S-Welle auf Kabel V1
Anmerkung:

(D RR: RR-Intervall
(2) Qs: Beginn der Q-Welle
(3) Ps: Beginn der P-Welle

@ Pe
3 Se
® Ts
@ Te

PI:

: Ende der P-Welle

: Ende der S-Welle

: Beginn der T-Welle
: Ende der T-Welle
3,1415926

3.5 Bewertung von Interpretationen mittels Parameter

normal

Nein. Punkt Regel der Interpretation
1 Keine anormalen Es werden keine Anomalien festgestellt
) Sinus-Modus Bradykardie Sinus-P-Welle, PR—Inter'vall zwisch'en
110ms-210ms, HR<*/min, allgemein *=50
3 Sinus-Modus Tachykardic Sinus-P-Welle, PR—InterYall zwischf:n
110ms-210ms, HR> */min, allgemein *=100
Die P-Welle der Kabel I, II, aVL muss die
Bedingungen erfiillen: Breitenzunahme der
4 Hypertrophie des linken P-Welle>110ms oder P-Wellen-Anzeigen des
Vorhofs Doppelspitzentyps, Wert von Spitze zu Spitze
>40ms
5 Hypertrophie des rechten Bei den Kabeln I, 11, aVF ist die Amplitude der
Vorhofs P-Welle >0,25mV, oder der P-Welle scharf
6 Zweifache Bei den Kabeln I, II, aVF, Amplitude der P-Welle
Atrium-Hypertrophie >0,25mV und Dauer der P-Welle > 110ms
7 ORS-Niederspannung Spannung der I-aVF-GliedmafBlenkabel <0,5mV,
und Spannung der V1-V6-Brustkabel <0,8mV
8 Elektrische Herzachse QRS-Achse zwischen 30 und 90 Grad
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9 Linkslagetyp QRS-Achse zwischen -90 bis -30 Grad
10 Rechtslagetyp QRS-Achse zwischen 120 und 180 Grad
1 Vollstindigkeit QRS-Dauer>120ms, die R-Welle der Kabel V1
Rechtsschenkelblock oder aVR ist breit (Breite der R-Welle>80ms)
12 Vollstindigkeit QRS-Dauer>120ms, die R-Welle der Kabel V5
Linksschenkelblock oder V6 ist breit
13 Keine Vollstindigkeit QRS-Dauer<120ms, R-Welle der Kabel V1 oder
Rechtsschenkelblock aVR ist breit (Breite der R-Welle>80ms)
14 Keine Vollstindigkeit QRS-Dauer<120ms, R-Welle der Kabel V15 oder
Linksschenkelblock Vo6 ist breit (Breite der R-Welle>80ms)
Der QRS-Komplex des Kabels V1 ist vom Typ
15 V1 zeigt den RSR' -Typ an ,
RSR!
QRS-Dauer <110ms, QRS-Achse <-30 Grad, Kabel
16 Linksanteriorer Hemiblook Tund Kabel aVL sind vom qR-Typ, und
Q-Wellen-Dauer<20ms, Kabel II, III und aVF sind
vom rS-Typ.
QRS-Dauer <110ms, QRS-Achse >90 Grad, Kabel
17 Linksposteriorer I und Kabel aVL sind vom rS-Typ, Kabel 1, IIl und
Hemiblock aVF sind vom qR-Typ und die Q-Welle von Kabel
II und III <20m:s.
R-Amplitude des Kabels I >1,5mV, R-Amplitude
des Kabels V5 >2,5mV, R-Amplitude des Kabels
18 Linksventrikulire aVL >1,2mV, R-Amplitude des Kabels aVF >2mV,
Hypertrophie R-Amplitude des Kabels V5 minus S Amplitude
des Kabels V1 >4mV (miénnlich) oder 3,5mV
(weiblich).
R-Amplitude des Kabels aVR >0,5mV,
R-Amplitude des Kabels V1 >1mV, R-Amplitude
19 Rechtsventrikulire des Kabels V1 minus S-Amplitude des Kabels
Hypertrophie V5>1,2mV, R-Amplitude des Kabels V1 ist groer
als die S-Amplitude, die R-Amplitude des Kabels
V5 ist kleiner als die S-Amplitude.
20 I Atrioventrikulirer Block PQ-Intervall >210ms
21 Friiher anteroseptaler HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1,
V2, V3, kein Wechsel der Kabel V4, V5.
2 Méglicher akuter vorderer Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1, V2, V3,
anteroseptaler HI kein Wechsel der Kabel V4, V5.
23 Alter anteroseptaler HI Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1, V2, V3,
kein Wechsel der Kabel V4, V5.
Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel V3,
24 Friiher anteriorer HI

V4, V5, kein Wechsel der Kabel V1, V2, V6.
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Moglicher akuter anteriorer

Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V3, V4, V5,

3 HI kein Wechsel der Kabel V1, V2, V6.
. Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V3, V4, V5,
26 Alter anteriorer HI kein Wechsel der Kabel V1, V2, V6.
7 Friiher erweiterter Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1,
anteriorer HI V2, V3, V4, V5.
28 Maoglicher akuter Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1, V2, V3,
erweiterter anteriorer HI V4, V5.
29 Alter erweiterter anteriorer | Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V1, V2, V3,
HI V4, V5.
30 Friiher apikaler HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel V4,
V5, kein Wechsel der Kabel V1, V2, V3.
31 Akuter apikaler HI Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V4, V5, kein
Wechsel der Kabel V1, V2, V3.
Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel V4, V5, kein
32| Alterapikaler HI Wechsel der Kabel V1, V2, V3.
13 Friher anterolateraler HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL,
V4, V5, Vo6
34 Moglicher akuter Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL, V4,
anterolateraler HI V5, V6.
Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL, V4,
35 Alter anterolateraler HI
V5, V6
16 Frither hoher lateraler HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL,
kein Wechsel der Kabel 11, 111, aVF, V4, V5, V6.
37 Maoglicher akuter hoher Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL, kein
lateraler HI Wechsel der Kabel 11, 111, aVF, V4, V5, V6.
13 Alter hoher Iateraler HI Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, aVL, kein
Wechsel der Kabel II, 111, aVF, V4, V5, V6.
39 Friiher inferiorer HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel 11, 111,
aVF, kein Wechsel der Kabel I, aVL.
40 Moglicher akuter inferiorer | Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel II, 11, aVF,
HIl kein Wechsel der Kabel I, aVL.
41 Alter inferioper HI Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel II, 111, aVF,
kein Wechsel der Kabel I, aVL.
4 Frither inferolateraler HI Friihzeitiger Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, 11,
III, aVL, aVF.
43 Maoglicher akuter Akuter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, 11, III,
inferolateraler HI aVL, aVF.
Alter Herzinfarkt Wechsel der Kabel I, 11, III, aVL,
44 Alter inferolateraler HI
aVF.
45 ST-Senkung, leichte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel V1, V2,
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anteroseptale V3 und kein Wechsel der Kabel V4, V5.
Myokardischémie
46 ST-Senkung, leichte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel V3, V4,
anteriore Myokardischimie | V5 und kein Wechsel der Kabel V1, V2, V6.
47 :;:;Zizr;ggtle::;e Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel V1, V2,
V3, V4, V5.
Myokardischdmie
48 ST-Senkung, leichte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel V4, V5
apikale Myokardischimie und kein Wechsel der Kabel V1, V2, V3.
49 i’i:(e):l;::j;lelchte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel I, aVL,
V4, V5, V6.
Myokardischdmie
50 ST-Senkung, leichte hohe Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel I, aVL und
laterale Myokardischémie kein Wechsel der Kabel II, III, aVF, V4, V5, V6.
51 ST-Senkung, leichte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel II, 111, aVF
inferiore Myokardischimie | und kein Wechsel der Kabel I, aVL.
5 i:rfj:lr::;r;i leichte Leichte ST-Segment-Senkung der Kabel 1, 11, 111,
aVL, aVF.
Myokardischémie
53 ST-Senkung, anteroseptale | Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
Myokardischimie V1, V2, V3 und kein Wechsel der Kabel V4, V5.
. Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
s4 | ST-Senkung, anteriore V3, V4, V5 und kein Wechsel der Kabel V1, V2,
Myokardischédmie V6.
55 ST-Senkung, erweiterte Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
anteriore Myokardischdmie | V1, V2, V3, V4, V5.
56 ST-Senkung, apikale Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
Myokardischéimie V4, V5 und kein Wechsel der Kabel V1, V2, V3.
57 ST-Senkung, anterolaterale | Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
Myokardischéimie I,aVL, V4, V5, V6.
Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
58 ST'Senk‘?ng’ h"%‘e laterale |} V1 und kein Wechsel der Kabel IL, IIL, aVF, V4,
Myokardischédmie V5, V6.
59 ST-Senkung, inferiore Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
Myokardischéimie 11, 111, aVF und kein Wechsel der Kabel I, aVL.
60 ST-Senkung, inferolaterale | Schwerwiegende ST-Segment-Senkung der Kabel
Myokardischdmie I, IL, III, aVL, aVF.
Anmerkung:

Friihzeitiger Herzinfarkt: normale Q-Welle, ST-Erhebung oder ST-Hang-Erhéhung
Akuter Herzinfarkt: abnorme Q-Welle, ST-Erhebung oder ST-Hang-Erhéhung
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Alter Herzinfarkt: abnorme Q-Welle, keine ST-Erhohung.

Anormale Q-Welle:

Fiir die Kabel I, 11, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, Spannung der Q-Welle <-0,3mV, oder
4 mal negative Welle der Q-Welle> Spannung der R-Welle und R'-Welle, und/oder
Q-Dauer>40ms.

Fiir Kabel V1, V2, Spannung der Q-Welle <-0,08mV und Q-Dauer>10ms.

ST-Erhebung:

Fiir die Kabel I, I, III, avR, avL, avF, V4, V5, V6 ist die Spannung des ST-Segments am
60ms-Punkt >0,1mV, und fiir die Kabel V1, V2, V3 ist die Spannung am 60ms-Punkt >0,3mV.

ST-Hang-Erhéhung:

Spannung des ST-Segmentes am 20ms-Punkt >= Spannung des J-Punktes, Spannung am
40ms-Punkt >= derjenige am 20ms-Punkt, Spannung am 60ms-Punkt >= derjenige am
40ms-Punkt, mit Anderung der ST-Erhebung.

4. Datenquellen und Datenvorverarbeitung
4.1 Datenquellen

Entsprechend den Anforderungen von /EC60601-2-51:2003 Medizinische elektrische Gerite
- Teil 2-51: Besondere Anforderungen an die Sicherheit, einschlieflich wesentlicher
Leistungsmerkmale, der  Aufzeichnung  und  Analyse  von Einkanal- und
Mehrkanal-Elektrokardiographen, der CSE-Messdatenbank, der CSE-Diagnosedatenbank, der
CTS-Kalibrierdatenbank und kundenspezifischer Daten sind zu verwenden, um die Funktion

automatisierter Messungen und automatisierter Interpretationen zu bewerten.

Verifizier
Datenbank Datenbank-Elemente
ung

CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

Automatis | CTS-Datenbank
ierte

Messun;
& Datenbank fiir

CSE-Messungen
Automatis | CSE-Diagnose-Datenbank | D 0001~D 1220
ierte
Interpretat | Angepasste Daten 000001~000549
ion
4.2 CTS-Einfiihrung

Das CTS-Projekt zur computergestiitzten EKG-Konformitétspriifung wurde 1989 von der

MA_0001~MAO0125

Européischen Union initiiert. Dieses Projekt legte den Grundstein fiir einen computergestiitzten
EKG-Konformititstest-Dienst. Gegenwartig sind etwa 20 Arten von Wellenformen entworfen
worden, die von den Testsignalen mit unendlicher Lange abgeleitet wurden. Diese Signale sind
Teil der CTS-ECG-Testdatenbank und haben ihre Wirksamkeit in einer Reihe offizieller Tests
bewiesen. Entsprechend den Anforderungen von /EC60601-2-51:2003 Medizinische elektrische

Gerdte - Teil 2-51: Besondere Anforderungen an die Sicherheit, einschliefflich wesentlicher
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Leistungsmerkmale, der  Aufzeichnung  und  Analyse von Einkanal- und
Mehrkanal-Elektrokardiographen Klausel 50.101.1, 13 Dateien (CAL05000, CAL10000,
CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200,
CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) werden bei der automatisierten Verifizierung
der Parameter fiir diesen Test verwendet.
4.3 CSE-Einfiihrung

Die EKG-Datenbank der EU CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography)
enthilt eine  3-Kanal-Messdatenbank der  Sammlungl und Sammlung2, eine
12-Kabel-Messdatenbank der Sammlung3 und Sammlung4 und eine diagnostische Datenbank der
Sammlung5. Die 12-Kanal-Messdatenbank enthélt 250 Gruppen von Interferenzdaten; die
Diagnosedatenbank enthélt 1220 Félle von Kurzzeit-EKG-Aufzeichnungen. Der primére
Entwicklungszweck der Verwendung von 12-Kanal- oder 15-Kanal-Elektroden ist die Bewertung
der Leistung des automatischen EKG-Analysators. Zusitzlich zu den normalen Daten enthilt die
Datenbank auch klinisch bestitigte EKGs von verschiedenen Fillen, wie z.B. linksventrikuldre
Hypertrophie, rechtsventrikuldre Hypertrophie, jeder Teil des Herzinfarkts und ventrikuldre
Hypertrophie als Begleiterscheinung eines Herzinfarkts. Die Datenbank hat einen groflen Beitrag
zum Studium der Elektrokardiologie geleistet, d.h. die CSE-Gruppe hat einen Bericht iiber den
empfohlenen Standard fiir allgemeine EKG-Messungen verdffentlicht, der auf der Untersuchung
und dem Studium der Datenbank basiert und weitgehend weltweit anerkannt wurde.
Diagnoseelemente der CSE-Datenbank:

Punkt Nummer
Normal 382
Linksventrikuldre Hypertrophie 183
Rechtsventrikuldre Hypertrophie 55
Biventrikuldre Hypertrophie 53
Anteriorer Herzinfarkt 170
Inferiorer Herzinfarkt 273
Komplexer Herzinfarkt 104
Synthetische Prizision 1220

4.4 Angepasste Daten
4.4.1 Datenbeschreibung

Angepasste Daten Beschreibung

Gesamtzahl der

Aufzeichnungen 49
Rasse Gelbe Rasse

Im Alter von 17 bis 87 Jahren, Durchschnittsalter 57,23,
Erfassung von Standardabweichung 21,32;

Alter, Geschlecht 326 méannlich, Durchschnittsalter 55,54, Standardabweichung 19,81;
223 weiblich, Durchschnittsalter 59,70, Standardabweichung 22,63.
12-Kanal-EKG-Daten (I, II, III, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6), Abtastfrequenz jedes Kanals: 1kHz,

Probenahme-Daten
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Amplitudenquantisierung: 2,4uV/LSB.

Die Interpretationsschlussfolgerung der angepassten Daten wird durch
die érztlichen diagnostischen Ergebnisse der Herzkatheterisierung und
der Ultraschalluntersuchung bestimmt, und die EKG-Bewertung
umfasst eine korperliche Untersuchung, die Details wie folgt:

1) Normales EKG

Bestimmt aufgrund des diagnostischen Ergebnisses, das bei der
Herzkatheterisierung und der Ultraschalluntersuchung als normal
bewertet wurde, und das Ergebnis, das bei der korperlichen
Untersuchung als normal bewertet wurde.

2) Atrium-Hypertrophie

Bestimmt  aufgrund der  diagnostischen  Ergebnisse  der
Ultraschalluntersuchung.

Bemerkung 3) Herzinfarkt und Myokardischdmie

Bestimmt durch den Arzt aufgrund der diagnostischen Ergebnisse der
Herzkatheterisierung.

4) Tachykardie, Bradykardie, Niederspannung, Achse

Bestimmt  aufgrund der  diagnostischen  Ergebnisse  der
Ultraschalluntersuchung.

5)Leitungsblock

Bestimmt durch den Arzt aufgrund der diagnostischen Ergebnisse der
Herzkatheterisierung.

Der Standard der Normalbevolkerung in der kundenspezifischen
Datenbank: Die korperliche Untersuchung ergab normale Werte, keine
Herzkrankheit oder andere Krankheiten, die die Herzfunktionen- oder

Form beeintrichtigen kénnten.

4.5 Datenabdeckung der Verifizierung fiir die automatisierte Interpretation

Nach der Analyse des Inhalts der ZNS-Diagnosedatenbank und der kundenspezifischen
Daten werden der Gesamtzustand und die Abdeckung der statistischen Stichproben wie folgt

dargestellt:

Total Minnlich

Weiblich
Jiingste | Alteste
(r) (r) Durchs | SD Tot | Jiingste | Alteste | Durchsc | SD Tota | Jiingste | Alteste | Durchs | SD Tot
chnitt al (r) (r) hnitt 1 (r) (r) chnitt al
176 115 154

Total 12 87 54,87 15,34 5 14 87 54,33 | 14,33 4 12 80 55.89 s 612

SD: Standardabweichung
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Unit: years

Einheit: Jahre

Total Miinnlick Weiblich
Nei | Jin | Alt | Durchs | SD Total | Jiings | Alteste | Durchs [ SD | Total | Jin [ Alt | Durchs | SD | Total
lemente N . .
n. gste | este | chnitt te(r) | (r) chnitt gste | este | chnitt
® [® ® @
1 12 |87 47390 |1821 |85 |14 |79 4637 | 1751234 |12 |87 |4807 ;8'3 351
Keine
anormalen
| SinusModus oy es s [ 17,03 | 101 14 85 s37a |12 |1a |15 |83 |asas |00 |77
Bradykardie 9
3 | SinusModus 4o |59 | 5006 | 1697 | 78 23 76 5333 | 18,76 | 25 19 79 [ass1 |70 |3
Tachykardie 5
Hypertrophie 13.0
4 | des linken 17 |81 [4952 |1237 |51 17 | n 4578 | 1345 [ 31 21 |81 5532 |, |20
Vorhofs
Hypertrophie 152
5 | des rechten 18 |76 [4871 |1534 |43 19 |7 4721 | 1436 | 27 18 |76 [5124 |77 |16
Vorhofs
Zweifache 154
6 | Atium-Hypert | 26 [ 77 |51,32 | 1649 |22 2 |75 4991 | 16,13 | 15 2 (77 s34 | 7|7
rophie
7 | QRSNiedersp | 35 | 7 | sp44 | 1583 |5 2 |5 52 0 | 3 |67 |s2s5 |10 |4
annun, 9
Elektrische 192
8 | Herzachse 12 |87 |4897 |[1906 |733 |12 |85 4652 [ 1898|304 |14 |87 |5071 | 7 |40
normal
9 | Linkslagetyp |27 |73 | 4948 |1571 | 168 |28 |73 4873 | 142786 |27 |71 | 49,66 ;5‘0 83
10 | Rechtslagetyp |36 |77 | 5276 | 1468 [107 |36 |72 siss |1sa1|se |37 |77 | 5376 ;4‘7 51
Vollstandigkei
|t 46 |78 | 5697 |13 |8 |46 |75 ssgs 1097 |15 [0 |78 [ss2s [ 12|13
Rechtsschenke 0
Iblock
Vollstindigkei
2 |t 44 |79 [s569 |1093 |32 4|7 5572 | 1021 |18 52 |79 |s862 |974 |14
Linksschenkel
block
Keine
Vollstindigkei 1.0
13|t 41 |73 [5583 | 11,14 |41 41 71 5511 | 10,75 | 24 47 |73 | 5685 R Y
6
Rechtsschenke
Iblock
Keine
Vollstindigkei
t
Linksschenkel
block
14 | Vizeigtden | oo ss a6 | 1038 |47 13 69 5436 | 1027 | 31 4 |71 |ssar | 10046
RSR-Typ an 7
15 | Linksanteriore | 55 g5 |56 g | 1577 | 13 37 74 56,16 | 1546 | 10 a0 |75 |ssos |70 13
r Hemiblock 9
16 | Linksposterior | 50|y | 5766 | 1749 | 26 38 81 5582 | 179215 40 |81 6017 |10 |1y
er Hemiblock 6
Linksventrikul 15.6
17 | dre 41 |78 |s5678 | 1688 |18 43 78 5516 | 17,93 | 12 a (77 6002 |7 |6
Hypertrophie
Rechtsventrik 187
18 | ulire 29 |85 [s5870 1923 |236 |29 |83 5798 [ 1967|184 |32 |85 [6125 | |52
Hypertrophie
! 19.3
19 | Atrioventrikul |27 |84 [5931 | 19,54 [ 108 |27 |79 58,09 | 20,04 |71 31|84 |ees |77 |37
drer Block
Friither 187
20 | anteroseptaler | 19 [ 76 | 5762 | 18,73 |13 19 |74 57,04 | 18929 20 (76 |s893 |0 |4
HI
Moglicher
akuter 12.8
21 | vorderer 48 |83 |6348 |1034 |10 48 |80 61,39 | 1029 |7 59 |83 [6836 |, |3
anteroseptaler
HI
Alter
22 | anteroseptaler | 53 [ 73 | 6048 |971 |27 53 70 59,99 [ 9,64 |19 62 |73 |6164 812 |8
HI
23 | Friher ss |82 |6537 |917 |26 55 80 64,78 | 10,08 | 20 58 |82 |6734 |968 |6
anteriorer HI
24 xﬁ%;“h” 47 |76 |6126 | 1041 |77 47 71 60,32 | 9,62 |53 ss |76 |6334 |977 |24




anteriorer HI

25 | Alter st |77 |6381 |916 |10 51 69 62,14 |945 |8 64 |77 | 7049 [921 |2
anteriorer HI
Friither
26 | erweiterter 53 |83 |e648 986 |13 53 81 6594 | 976 |9 62 |83 [6770 |927 |4
anteriorer HI
Maglicher
g7 | akuter 52 |75 |6035 | 11,74 |24 52 72 59,88 | 11,5217 s8 |75 |e1a0 | 123 |7
erweiterter 6
anteriorer HI
Alter 112
28 | erweiterter 55 |79 |6381 | 1234 |16 55|75 61,58 | 10,63 | 10 s8 |79 6753 |77 |6
anteriorer HI
Friiher 10,7
29 - 60 |86 |[6537 |10,08 |30 60 |80 64,37 | 10,66 | 21 63 |86 |67,70 9
apikaler HI 4
30 | Akuter 39 |71 6036 | 1247 |15 39 |69 60,18 | 12,76 | 10 a7 |7 |eom2 |12 s
apikaler HI 8
3 | pereikaler s gy Jeass |0 |20 4 | 26 (120316 |50 [77 |e223 |25
Friiher 11.9
32 | anterolateraler | 52 |82 | 63,74 | 1084 |19 2 |78 6235 | 11,59 | 15 57 |82 | 6895 74
Maoglicher
33 | akuer 47 |83 |6037 |16 [36 |47 |80 6021 |1241|28 |55 |83 |e093 |120 s
anterolateraler 8
Alter 15.0
34 | anterolateraler | 55 |80 | 63,77 | 10,66 |9 55 75 62,18 | 11,627 58|80 [6934 |77 |2
HI
35 | Friherhoher | oo | oy | oagy 1073 |14 |56 |76 605 1162|100 |60 |82 |e67s |104 |4
lateraler HI 7
Maoglicher
36 | akuterhoher |48 [73 |61,38 |10,79 |16 48 |70 60,46 | 10,88 | 12 56 |73 |6414 |829, |4
lateraler HI
37 |Alterhoher 51y 16334 [og9 |8 54 70 62,67 |806 |7 68 |68 |6800 |0 1
lateraler HI
3g | Friher ss |77 |6517 | 1144 |23 55 74 64,09 | 10,12 |17 58 |77 |6823 |994 |6
inferiorer HI
Méglicher 7
39 | akuter 46 |74 6131 | 12,55 |31 46 |70 61,02 | 11,81 |22 50|74 6202 |50 |9
inferiorer HI
40 | Alter 53 |76 |6248 |1099 |11 53 74 62,13 | 11,048 s6 |76 |e3a1 |19 |3
inferiorer HI 6
Friither
41 | inferolateraler |56 |81 [6537 |979 |101 |36 |76 6501 | 1061 | 72 60 |81 [6626 996 |29
HI
Maglicher
g | akuter 44 |72 |e018 1271 |73 44 70 59,80 | 13,53 | 52 s0 |72 |e090 |133 |2
inferolateraler 3
HI
Alter 17
43 | inferolateraler | 50 |78 | 6347 | 10,77 |29 50 |75 62,49 | 11,62 |20 ss |78 | 6565 o
ST-Senkung,
leichte
44 | anteroseptale | 56 |83 [ 66,56 |9.83 |28 56 |80 6541 [ 996 |19 60 |83 [6899 |824 |0
Myokardischi
mie
ST-Senkung,
leichte 16.9
45 | anteriore 43 |74 |6234 1277 |7 43 70 6247 [ 11,99 |5 so |74 [e202 |, |2
Myokardischi
mie
ST-Senkung,
leichte
46 | Crveterte 4 |72 6159 [ 1269 |5 u“ | 7n 61,15 | 12,76 | 4 63 |63 [6300 |0 1
anteriore
Myokardischi
mie
ST Senkung,
g4 | leichteapikale | 4o gyt 07 T iog (13 |46 |69 6218 | 1226 | 9 sa |73 |eato 1061y
Myokardischi 5
mie
ST-Senkung,
leichte 12
48 | anterolaterale |45 |75 [61,62 | 11,87 |17 45 71 61,33 | 11,64 | 10 sto|7s 6203 |07 |7
Myokardischi
mie
ST-Senkung,
g9 | leichtehohe tt gy 6097 | 1265 |25 44 72 60,07 | 1239 | 15 so |74 6232 | 120 |10
laterale 4
Myokardischd
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mie

ST-Senkung,
leichte 127
50 | inferiore 46 | 81 | 64,36 12,31 |21 46 79 63,94 11,82 | 16 53 |81 |6570 >
Myokardischa
mie

ST Senkung,
leichte 141
51 | inferolaterale | 43 |76 | 63,41 12,46 | 12 43 74 62,89 12,13 | 10 56 |76 | 66,01 ?
Myokardischa
mie

ST-Senkung,
anteroseptale
Myokardischa
mie

13,3

52 39 |72 | 62,76 12,38 | 20 39 69 62,11 12,12 | 13 44 |72 | 63,97

ST-Senkung,
53 |amerioe g |78 |esel | 1162 |4 49 78 6524 | 14813 67 |67 6700 |0 1
Myokardischd

mie

ST Senkung,
erweiterte 104
54 | anteriore 51 |79 |66,73 11,53 | 12 51 74 65,89 11,54 | 8 60 [79 | 6841 ?
Myokardischa
mie

ST Senkung,
apikale
Myokardischa
mie

55

50 [79 |67.26 11,69 | 7 50 76 66,87 11,07 | 5 57 (79 | 6824 ;5’2

ST-Senkung,
anterolaterale
36 Myokardischi 48 |85 [ 6539 11,39 [ 18 49 83

mie

6500 [1179| 11 |36 |85 |esss | 120

ST-Senkung,
57 | hohelaterale )t os | 6603|1097 |13 53 |83 6642 | 12327 52 |81 [67,53
Myokardischi

mie

11,6

ST-Senkung,
sg |infedore  ls3 o lea |6s7a | 1088 |16 54 |84 65,16 | 12369 53 |82 [6649
Myokardischi

mie

11,4

ST-Senkung,
inferolaterale
9 | Myokardischa | 4 |81 [ 6582 1103 |12 j40

mie

7 6528 | 12279 ss |81 |674a | 130

ST-Senkung,
o [nforolaterale ooy esoa |14 o 4o |79 6549  [16,98 |4 52 [Je7.14  proz |
IMyokardischidmi 2

e

Anmerkung:
Die Herzanomalien, wie z.B. posteriore Myokardischdmie, frithere posteriorer HI und alter
posteriorer HI, sind nicht in der Datenbank enthalten. Diese Anomalien und andere
Herzkrankheiten, die nicht in obigem Blatt enthalten sind, werden nicht als Bewertungsobjekt fiir
die Verifizierung der automatisierten Interpretationsprizision betrachtet.
4.6 Datenvorverarbeitung
4.6.1 CTS-Vorverarbeitung

Die 16 Fille (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000,
ANE20000, ANE20001, ANE20002) aus CTS-EKG werden fiir die Spannungsumwandlung und
die Frequenzumwandlung zur Neuabtastung als das im System anzuwendende Format verarbeitet.
Die Fille werden dann in das Gerét importiert. Danach wird die Verifizierung der automatisierten
Messparameter fortgefiihrt.
4.6.2 CSE-Vorverarbeitung

Die Fille (MA_0001~MAO0125, D_0001~D_1220) aus dem CSE sind fiir die
Spannungsumwandlung und die Frequenzumwandlung zur erneuten Abtastung als das im System
anwendbare Format zu verarbeiten. Die Félle werden dann in das Gerdt importiert. Danach ist
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der Fall MA 0001~MAO125 fiir die folgende Verifizierung der automatisierten Messparameter
und der Fall D_0001~D_1220 fiir die folgende Verifizierung der automatisierten Interpretation zu
verwenden.
4.6.3 Angepasste Datenvorverarbeitung

Die angepassten Ausgangsfalldateien werden fiir die Spannungsumwandlung und die
Frequenzumwandlung zur Neuabtastung als das im System anwendbare Format verarbeitet. Die
Fille werden dann in das Gerdt importiert. AnschlieBend wird die Verifizierung der
automatisierten Interpretation fortgesetzt.

5. Prozess und Ergebnis der Verifizierung

5.1 Verifizierung der Messfunktion

5.1.1 Verifizierung und Verfahren fiir die CTS-Messdatenbank

Die in das Gerit importierten Falle (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000, ANE20000, ANE20001, ANE20002) sind zur Verifizierung der automatisierten
Messparameter zu verwenden.
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\ 4
| CTS-Vorverarbeitung |

A\ 4

| Importieren von Vorverarbeitungsdaten in das Gerét |

A4

| Parameter fiir die automatisierte EKG-Messung |

A 4

| Berechnen der Differenz zwischen Messung und Referenz |

A\ 4

| Berechnen von Mittelwertdifferenzen |

v
| Beseitigen Sie die beiden grofiten Abweichungen vom Mittelwert |

A 4
| Neuberechnung von Mittelwertdifferenz und Standardabweichung |

4

5.1.2 Verifizierung und Verfahren fiir die CSE-Messdatenbank

Importieren Sie die konvertierten Falldateien in das Gerdt, fiigen Sie entsprechende
Datenbankeintrdge hinzu, anschlieBend kann die Wellenform fiir alle Falldateien im Gerét
tiberpriift werden, so dass die automatisierten Messparameter erhalten werden konnen.

Beseitigen Sie die in den Fillen vorhandenen offensichtlichen Fehler fiir die diagnostischen
Parameter (die P-Wellen-Position ist inkorrekt) von der CSE-Datenbank.

Machen Sie einen Vergleich zwischen den analytischen EKG-Parametern (Anfang/Ende der
P-Welle, des QRS-Komplexes und der T-Welle) und den diagnostischen Parametern
(Anfang/Ende der P-Welle, des QRS-Komplexes und der T-Welle), die von der CSE-Datenbank
bereitgestellt werden. Zeichnen Sie die beiden Wellenformgruppen ein und markieren Sie die
Stelle des Anfangs/Endes der P-Welle, des QRS-Komplexes und der T-Welle, die dem jeweiligen
Fall entsprechen. Die Abbildung bietet einen visualisierten Vergleich, so dass der Mittelwert und
die Standardabweichung der Differenzen berechnet werden konnen. Entsprechend den
Anforderungen von IEC60601-2-51:2003 Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-51: Besondere
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Anforderungen an die Sicherheit, einschlieBlich wesentlicher Leistungsmerkmale, der
Aufzeichnung und Analyse von Einkanal- und Mehrkanal-Elektrokardiographen, wobei die vier
grofiten Abweichungen vom Mittelwert vor der Neuberechnung des Mittelwerts und der
Standardabweichung der Differenzen zu eliminieren sind.

Flussdiagramm des Verifizierungsverfahrens der CSE-Messdatenbank
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Expertendiagnosezeichen lesen |

v

Offensichtlich ungeeignete Fille eliminieren

v

Anfangsfall einer DCD-Datei lesen

v

Frequenzumwandlung

'

Spannungsumwandlung

'

EKG-Datendatei abrufen

!

Automatisierte Messparameter

'

Vergleich von automatisierten Messparametern und Expertendiagnosemarke

v

| Mittelwert des Vergleichs ermitteln |

'

| Eliminieren Sie die vier grofiten Abweichungen vom Mittelwert |

A 4
Neuberechnung des Mittelwerts und der Variation des
Vergleichsergebnisses

Fassen Sie die Vergleichsergebnisse zusammen
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5.1.3 Verifizierungsergebnisse

5.1.3.1 Prizision der-Amplitudenmessungen

Zur Messung des Amplitudenwertes sind Kalibrierungs- und Analyse-EKGs zu verwenden,

die Zusammenfassung ist wie folgt:

Amplitude Mittlere Differenz (uV) Standardabweichung (uV)
P-Welle -1.70 5.72
Q-Welle 7.51 18.07
R-Welle -18.05 21.70
S-Welle 7.77 18.58

ST-Segment 0.15 4.24
T-Welle -5.81 8.03

A\Hinweis: Bei der-Amplitudenmessung ist es bei EKGs mit groeR-Amplitude, wie z.B.

dem CAL30000, notwendig, die Verstarkung vor dem Test auf das 0,5-fache einzustellen.

5.1.3.2 Prizision der absoluten Intervall- und Wellendauermessungen

Die Kalibrierung- und Analyse-EKGs werden zur Messung des globalen Intervalls und der

Wellendauer (einschlieBlich Q-Welle, R-Welle, S-Welle) verwendet; die Zusammenfassung ist

wie folgt
Intervall&Dauer Mittlere Differenz (ms) Standardabweichung (ms)
P-Dauer -5.70 1.88
PQ-Intervall -2.58 1.94
QRS-Dauer -0.23 3.26
QT-Intervall -6.70 4.37

5.1.3.3 Prizision von Intervallmessungen an biologischen EKGs

Die CSE-Datenbank soll zur Bewertung der Prézision von Intervallmessungen an

biologischen EKGs verwendet werden, die Zusammenfassung ist wie folgt:

Intervall&Dauer Mittlere Differenz (ms) Standardabweichung (ms)
P-Dauer 0.99 13.46
PR-Intervall 3.65 9.68
QRS-Dauer -1.69 6.11
QT-Intervall -2.32 20.69
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5.1.3.4 Stabilitiit von Messungen gegen LARM
Der Test wird gemifl den Daten der MA-Serie (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027, 042,
061) in der CSE-Datenbank durchgefiihrt.

Globale Typ des Offengelegte Differenzen
Messparameter hinzugefiigten Mittelwert (ms) Standardabweichung
LARMS (ms)
P-Dauer Hochfrequenz -5.65 12.33
P-Dauer Zeilenfrequenz -0.25. 12.71
P-Dauer Basislinie -4.90 33.15
QRS-Dauer Hochfrequenz -0.95 5.13
QRS-Dauer Zeilenfrequenz 1.35 4.71
QRS-Dauer Basislinie -1.55 7.68
QT-Intervall Hochfrequenz -14.55 6.51
QT-Intervall Zeilenfrequenz -8.55 20.73
QT-Intervall Basislinie 36.20 64.47

Die biologischen EKGs werden in Form von digitalen Signalen in das Gerdt eingespeist,
anschliefend kann der Messwert durch die Berechnung ermittelt werden.

Testbedingung:

a) ohne LARM

b)mit 25uV Hochfrequenz

¢) mit 50uV Spitze zu Tal 50Hz/60Hz sinusformiger Netzfrequenz-LARM

d) mit 1mV Spitze zu Tal 0,3Hz sinusférmiger Basislinien-LARM

Fiir jeden dariiberliegenden LARM-Pegel sind die Differenzen der Messungen zwischen den
LARM-freien EKGs und den EKGs mit LARM zu bestimmen. Die beiden groBten Abweichungen
vom Mittelwert sind vor der Berechnung des Mittelwerts und der Standardabweichung der

Differenzen abzuschétzen.
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5.2 Verifizierung der Interpretationsfunktion

5.2.1 Verifizierungsverfahren
5.2.1.1 CSE-Diagnose-Datenbank

Start

A\ 4

Initiale DCD-Dateien lesen

A 4

Frequenzumwandlung

\ 4

Spannungsumwandlung

\ 4

EKG-Datendateien abrufen

A

Automatisiertes Interpretationselement

A 4

Vergleichen Sie die automatisierte Interpretation mit der Expertendiagnose

Vergleichsergebnisse zusammenfassen, Schlussfolgerungen ziehen

Ende
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5.2.1.2 Angepasste Datenbank

\ 4
Daten zum Ausgangsfall }‘

ecg-Format gemiss System-Anforderung

|

Zum Gerit Importieren
v

! s
Experten-Diagnose

EKG-Wellenform zeichnen

QRS-Komplex identifizieren

A 4
QRS-komplexe Uberlagerung

A 4

Parameter flir die automatische Messung

A\ 4
Automatisierte Interpretationselemente abschliefien

Den Vergleich beginnen

|

Zusammenfassen der globalen statistischen
Vergleichsergebnisse fiir jeden Fall

'
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5.2.2 Verifizierungsergebnisse

. e Positiver
Nein. Punkt EKG-N Empf?lndhch Spezifizitit Schiitzwert
ummer keit % % o
0
1 Keine anormalen 585 92.01 79.16 97.38
2 Sinus-Modus Bradykardie 191 96.68 99.73 98.64
3 Sinus-Modus Tachykardie 78 97.44 96.49 96.90
4 Hypertrophie des linken Vorhofs 51 51.09 99.89 81.82
5 Hypertrophie des rechten 4 42.64 99.66 50.00
Vorhofs
6 Zweifache Atrium-Hypertrophie 22 93.58 99.14 60.19
7 QRS-Niederspannung 5 96.37 99.36 63.25
8 Elektrische Herzachse normal 733 98.36 89.13 98.79
9 Linkslagetyp 168 98.65 89.40 98.18
10 Rechtslagetyp 107 98.23 88.99 94.90
Vollstandigkeit
11 Rechtsschenkelblock 28 97.00 89.50 95.45
Vollstindigkeit
12 Linksschenkelblock 32 97.73 89.65 o143
Keine Vollstandigkeit
13 Rechisschenkelblock 41 96.86 89.83 82.35
Keine Vollstindigkeit
14 Linksschenkelblock 47 94.68 89.83 89.66
15 V1 zeigt den RSR' -Typ an 13 90.32 91.14 65.12
16 Linksanteriorer Hemiblock 26 91.43 93.25 71.11
17 Linksposteriorer Hemiblock 18 89.29 97.37 52.63
18 Linksventrikuldre Hypertrophie 236 41.37 92.65 70.36
19 Rechtsventrikuldre Hypertrophie 108 39.75 93.47 65.39
20 I Atrioventrikuldrer Block 13 94.58 91.67 80.64
21 Friiher anteroseptaler HI 10 83.33 99.94 90.91
2 Moglicher akuter vorderer 27 16.67 98.73 91.89
anteroseptaler HI
23 Alter anteroseptaler HI 26 92.00 98.90 86.47
24 Frither anteriorer HI 77 93.90 88.22 71.96
25 Moglicher akuter anteriorer HI 10 80.00 99.72 44.44
26 Alter anteriorer HI 13 24.00 99.66 50.00
27 Friiher erweiterter anteriorer HI 24 79.67 99.43 41.18
23 Moglllcher akuter erweiterter 16 31.82 99.66 75.00
anteriorer HI
29 Alter erweiterter anteriorer HI 30 90.91 88.05 37.04
30 Friiher apikaler HI 15 88.32 87.21 88.54
31 Akuter apikaler HI 21 78.12 78.66 53.85
32 Alter apikaler HI 19 79.63 89.94 80.00
33 Friiher anterolateraler HI 36 77.51 79.94 83.33
34 ?/Inoghcher akuter anterolateraler 9 28.57 9977 3333
35 Alter anterolateraler HI 14 70.00 93.60 50.00
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36 Frither hoher lateraler HI 16 79.65 95.78 80.42
37 i\{/[logllcher akuter hoher lateraler 3 31.60 99.94 85.71
38 Alter hoher lateraler HI 23 81.82 99.66 60.00
Early inferior MI
39 Frither inferiorer HI 31 88.89 95.00 40.00
40 Moglicher akuter inferiorer HI 11 76.00 99.60 61.11
41 Alter inferiorer HI 101 96.07 99.24 93.44
42 Frither inferolateraler HI 73 98.77 96.82 75.94
3 i\{/[loghcher akuter inferolateraler 29 111 99.94 50.00
44 Alter inferolateraler HI 28 84.62 99.83 78.57
ST-Senkung, leichte
4 anteroseptale Myokardischdmie ’ 75.36 99:35 46.67
46 | ST-Senkung, leichte anteriore 5 81.24 99.94 33.33
Myokardischimie
47 | ST-Senkung, leichte erweiterte 13 79.83 99.13 53.59
anteriore Myokardischémie
43 | ST-Senkung, leichte apikale 17 76.97 99.14 43.13
Myokardischidmie
ST-Senkung, leichte
49 anterolaterale Myokardischdmie 25 77.54 99-08 37.64
ST-Senkung, leichte hohe
>0 laterale Myokardischidmie 21 80.64 9914 47.39
s; | ST-Senkung, leichte inferiore 12 79.73 99.60 55.16
Myokardischimie
ST-Senkung, leichte
32 inferolaterale Myokardischdmie 20 80.59 99.26 S0.61
53 | ST-Senkung, anteroseptale 4 85.41 99.72 44.44
Myokardischimie
ST-Senkung, anteriore
54 Myokardischiimic 12 87.66 98.58 34.85
ss | ST-Senkung, erweiterte anteriore | 84.78 98.04 67.75
Myokardischidmie
ST-Senkung, apikale
56 Myokardischiimic 18 79.95 99.14 55.12
ST-Senkung, anterolaterale
57 Myokardischimie 13 87.42 98.97 59.09
sg | ST-Senkung, hohe laterale 16 90.06 99.31 57.14
Myokardischimie
ST-Senkung, inferiore
59 Myokardischiimic 12 89.88 99.13 40.08
ST-Senkung, inferolaterale
60 Myokardischiimic 6 91.39 99.16 50.47

Empfindlichkeit: die Wahrscheinlichkeit, dass eine ,,Wahre Probe* durch eine automatisierte
Interpretationsfunktion als bestimmtes ,,Element* bestimmt wiirde;

Spezifitat: die Wahrscheinlichkeit, dass eine ,,wahrhaft untaugliche Stichprobe* durch eine
automatisierte Interpretationsfunktion als bestimmter ,untauglicher Gegenstand“ bestimmt
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wiirde;
Positiver Schitzwert: die Wahrscheinlichkeit, dass ein bestimmtes ,, untauglicher Gegenstand* ein

,.wirklich untaugliches Element* ist.

Anhang I EMV-Leitfaden und Herstellererklirung

Tabelle 1:

Richtlinien und Herstellererkldrung -Elektromagnetische Emissionen
Das Infrarot-Thermometer ist fiir den Einsatz im nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umfeld vorgesehen. Der Kaufer oder der Benutzer des Gerédts muss sicherstellen, dass es in
einem solchen Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Einhaltung
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A
Harmonische Emissionen

IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flimmer-

Emissionen Nicht zutreffend
IEC 61000-3-3
Tabelle 2:

Anweisungen und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Immunitét

Das Infrarot-Thermometer ist fiir den Einsatz im nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umfeld vorgesehen. Der Kéufer oder der Benutzer des Infrarot-Thermometers muss
sicherstellen, dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

e IEC60601 .
Immunitétspriifung Teststufe Einhaltungsgrad
Elektrostatische Entladung (ESD) | +8kV-Kontakt +8kV-Kontakt
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft +15kV Luft
Elektrische schnelle £2kV fur . +2kV fiir
. Stromversorgungsleitungen .
Transienten/Burst + 1KV fiir da Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-4 . s Nicht zutreffend
Eingangs-/Ausgangskabel
Surge +1 kV Kabel zu Kabel +1 kV Kabel zu Kabel
IEC 61000-4-5 +2 kV-Erdungsleitungen +2 kV-Erdungsleitungen
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Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
Stromversorgungs-Eingangsleitun
gen

IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%dip in UT)
fiir 0,5 Zyklus

40% UT(60%dip in UT) fiir
5 Zyklen

70%UT(30%dip in UT) fiir
25 Zyklen
<5%UT(>95%dip in UT)
fiir 5 Sekunden

<5%UT(>95%dip in UT) fiir
0,5 Zyklus

40% UT(60%dip in UT) fiir 5
Zyklen

70%UT(30%dip in UT) fiir
25 Zyklen

<5%UT(>95%dip in UT) fiir
5 Sekunden

Netzfrequenz (50 / 60Hz)
Magnetfeld

30 A/m

30 A/m

IEC 61000-4-8

Tabelle 3:

Anweisungen und Herstellererklarung - Elektromagnetische Immunitéat

Das Infrarot-Thermometer ist fiir den Einsatz im nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umfeld vorgesehen. Der Kunde, der das Infrarot-Thermometer verwendet, muss sicherstellen,
dass es in einem solchen Umfeld eingesetzt wird.

Immunitétspriifung IEC 60601-Teststufe Einhaltungsgrad

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM-Béndern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM-Béindern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

Gefiihrte RF
IEC61000-4-6

Gestrahlte RF

EC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2,7 GHz

3 V/m 80 MHz- 2,7 GHz

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Umstéinden. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Spiegelung, die von Strukturen,
Objekten und Menschen ausgehen, beeinflusst.

Feldstirken von ortsfesten Sendern, wie zB. Basisstationen fiir Funktelefone
(Mobiltelefone/kabellose Telefone) sowie mobile Landfunkgerite, Amateurfunk, AM- und
FM-Rundfunk und Fernsehiibertragungen koénnen theoretisch nicht genau abgeschitzt werden.
Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund von stationéren HF-Sendern
sollte eine elektromagnetische Standortbestimmung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das Infrarot-Thermometer verwendet wird, den
dariiber  liegenden HF-Konformititspegel iiberschreitet,
Infrarot-Thermometer beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn eine

anwendbaren sollte  das

abnormale Funktion beobachtet wird, konnen zusitzliche Maflnahmen erforderlich sein, wie

z.B. die Neuausrichtung oder Verlagerung des Infrarot-Thermometers.

Tabelle 4:
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Anweisungen und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Immunitéit

Der [Code

SI] ist fiir die Verwendung im nachstehend angegebenen elektromagnetischen

Umfeld vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des [Code SI] sollte sicherstellen, dass der
[Code SI] in einem solchen Umfeld verwendet wird

Gestrahlte
RF
(Testspezif
ikationen
fiir die
GEHAUS
E-PORT-I
MMUNIT
AT fiir
kabellose
RF-Komm
unikations
gerite)

Test Band | Service a) Modulation | Modulati | Entfernung | Immunitéts-t
Frequenz |a) b) on b) (m) eststufe
(MHz) | (MHz) (W) (V/m)
Puls
380 Modulatio
385 TETRA 400 1,8 0,3 27
-390 nb) ’ ’
18 Hz
FM ¢)
+ 5kHz
380 | GMRS 460, Abweichu
450 -390 | FRS 460 ng 2 0.3 28
Sinus 1
kHz
710 Puls
704 — | LTE-Band 13, | Modulatio
’ 0,2 0,3 9
745 787 17 nb) ’ ’
780 217 Hz
810 800/900,
GSM
Puls
800/900.
870 800 — ’ Modulati
! oco | TETRAS00, | S) wao 03 28
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
Puls
1700 | DECT; .
Modulatio
- LTE-Band 1, 2 0,3 28
1845 nb)
1990 |3, 217 H
4,25; ?
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
Puls
2400 | WLAN, Modulati
2450 |- [80211bgh, | t(:) Ao 03 28
2 570 | RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240 5100 | WLAN Puls 0,2 0,3 9
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5500 - 802,11 Modulatio
5800 |a/n nb)
217 Hz

5785

ANMERKUNG Falls zum Erzielen der IMMUNITATS-TESTSTUFE erforderlich, kann der
Abstand zwischen der Sendeantenne und dem

ME GERAT oder ME SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Priifabstand von 1 m ist geméss
IEC 61000-4-3 zulassig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Tréger ist mit einem Rechtecksignal mit einem Arbeitszyklus von 50 % zu modulieren.
c¢) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %ige Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet
werden, da sie zwar

keine tatsdchliche Modulation darstellt, wire dies eine Losung fiir den ungiinstigsten Fall.

Der HERSTELLER sollte eine Verringerung des Mindestabstandes erwégen, basierend auf dem
RISIKOMANAGEMENT und die Verwendung héherer IMMUNITATS-TESTSTUFEN, die
fiir den reduzierten Mindestabstand geeignet sind. Die Mindestabstinde fiir hohere
IMMUNITATS-TESTSTUFEN sind gemiss der folgenden Gleichung zu berechnen:

6
E=—A/P
d«f

Dabei ist P die maximale Leistung in W, d der minimale Trennungsabstand in m und E die
IMMUNITATS-TESTSTUFE in V/m.

A\ Warnung

[ Halten Sie sich von aktiven HF-Chirurgiegeriten und dem HF-geschirmten Raum
eines ME-SYSTEMS fiir Magnetresonanztomographie fern, an denen die Intensitit
der EM-STORUNGEN hoch ist.

[ Die Verwendung dieses Gerits neben oder gestapelt mit anderen Geriten sollte
vermieden werden, da dies einen unsachgemiifien Betrieb verursachen koénnte.
Falls eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten diese Gerite sowie die anderen
Geriite beobachtet werden, um zu iiberpriifen, ob sie normal funktionieren.

(] Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Geriits spezifiziert oder geliefert werden, kann zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder verminderter elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Geriits
fithren und den unsachgemifien Betrieb zur verursachen.“

® Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschlieflich Peripheriegerite, wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an
jeglichem Teil des Gerits, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel,
verwendet werden. Andernfalls konnte dies eine Verschlechterung der Leistung
dieser Geriite zur Folge haben.

[ ] Aktive medizinische Geriite unterliegen besonderen EMV-Vorkehrungen und miissen
in Ubereinstimmung mit diesen Richtlinien installiert und verwendet werden.

A\Hinweis:
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> Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist dieses Geriit fiir den
Einsatz in Industriebereichen und Krankenhéusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Bei der Verwendung in einer Wohnumgebung (fiir die normalerweise CISPR 11
Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerit méglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. ~ Mdglicherweise muss der
Benutzer Abhilfemafinahmen ergreifen, wie z. B. die Verlagerung oder
Neuausrichtung des Geriits.

> Wenn das Gerit Storungen unterliegt, konnen die gemessenen Daten
schwanken. Bitte messen Sie erneut oder in einem anderen Umfeld, um die Prizision
zu gewihrleisten.

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill entsorgt werden. Der Benutzer
muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerate kimmern, indem er sie zu einem
gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréaten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

Es wird die Standardgarantie B2B fur 12 Monate von Gima geboten.
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Preface

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

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

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

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

> Working mode: continuous running equipment

A\

Enclosure protection class: IPX0

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

> The using reliability depends on whether the operation guide and maintenance instructions
in this user manual is followed.

> Service life: 5 years

> Date of manufacture: see the label

> Contraindications: none

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

Responsibility of the operator

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

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

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

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



Responsibility of the company
> The company supplies qualified products to user in accordance with enterprise standard.
> The company installs and debugs the equipment and trains the physicians by contract.
> 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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Chapter1 Overview

1.1 Overview
This product is a kind of electrocardiograph, which is able to sample 12 leads ECG signals
simultaneously and print out the ECG waveform with thermal printing system. Its functions are
as follows: recording and displaying ECG waveform in auto/manual mode; measuring ECG
waveform parameters automatically, and automatic analysis and diagnosis; prompt for
electrode-off and out of paper; optional interface languages(Chinese/English, etc.); built-in
lithium battery, powered either by AC or DC; arbitrarily select the rhythm lead to conveniently
observe abnormal heart rate; case database management, etc.
1.2 Intended use
This product is suitable for hospital, scientific research, wards, ambulances and carrying out
medical consultations. It can be used by medical institutions to record human ECG signals,
collect and extract the ECG waveform.
1.3 Main technical specifications
1.3.1 Environment conditions
Operation:
a). Environment temperature: 5°C~40°C
b). Relative humidity: 25%~95%(no condensation)
¢). Atmospheric pressure: 700 hPa~1060 hPa
d). Power supply:
Voltage: 100-240 V~
Frequency: 50 Hz, 60 Hz
Input power: <150 VA
Battery: 14.8 V, 3500 mAh rechargeable lithium battery
Transportation and Storage:
a). Environment temperature: -20 °C~+55 °C
b). Relative humidity: <95%
¢). 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: >2.5 MQ
1.3.6 Frequency response:

Test 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 %P
“relative to 10Hz  ° relative to 200 ms

1.3.7 Time constant: >3.2s
1.3.8 CMRR: >105 dB



1.3.9 Filter: AC Filter(50Hz/60 Hz), EMG Filter(25 Hz/35 Hz (-3 dB)), DFT Filter
1.3.10 Recording way: Thermal printing system
1.3.11 Specification of recording paper: 210 mm(W)x20 m(L) high-speed thermal paper
1.3.12 Time base selection(paper speed):
12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: +5%

1.3.13 Gain control(sensitivity): 5, 10, 20 mm/mV, accuracy is +2%;

Standard sensitivity: 10 mm/mV+0.2 mm/mV
1.3.14 Auto record: record setup according to auto record format and mode, automatically
change leads, automatically measure and analyze.
1.3.15 Rhythm record: record setup according to rhythm record format and mode, automatically
measure and analyze.
1.3.16 Manual record: record according to manual record format.
1.3.17 Measurement parameters: HR, P-R interval, P Duration, QRS Duration, T Duration, Q-T
interval, Q-Tc, P Axis, QRS Axis, T Axis, R(V5) amplitude, S(V1) amplitude, R(V5)+S(V1)
amplitude
1.3.18 Product safety type: Class I type CF defibrillation-proof function applied part
1.3.19 Polarization resistance voltage: £610 mV
1.3.20 Noise level: <12 uVp-p
1.3.21 ECG signal input sampling frequency: 32 kHz
1.3.22 Waveform data processing sampling frequency: 1 kHz
1.3.23 Sampling precision: 24-bit
1.3.24 The minimum detection signal: 10 Hz, 20 puV(peak-peak value) deflected sinusoidal
signal can be detected
1.3.25 Pacing detection channel: standard II
1.3.26 Accuracy of input signal: The overall system error, +5%.
1.3.27 Amplitude quantization: <SuV/LSB
1.3.28 Interchannel time deviation: <100 ps
1.3.29 Fuse specification: 2pcs 5x20mm  AC delay insurance: T1.6AL250V
1.3.30 Dimension: 340 mm(L)*320 mm(W)*x85mm(H)
1.3.31 Net Weight: 3.2 kg
1.4 Main Characteristics
1.4.1 Display with 800*600 dots, 8" 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, automatic 12x1, 6x2+1(thythm lead), 6x2,
3x4+2 (thythm lead), thythm 12, rhythm 10, rhythm 8, rhythm 6 and manual. Trend graph and



histogram of RR interval can be printed. Printed waveform length is adjustable. With timed print
function to satisfy 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, sampling mode and department
can be input.

1.4.8 The built-in large-capacity memory, making it easy for doctor to review medical records
and statistical information.

1.4.9 Multi-language (Chinese, English, Turkish, Portuguese, German, Russian, Kazakhstan, etc.)
interface and report.

1.5 Software overview

Name of software: ECG1200G embedded software

Software specification: none

Software version: V1.6.15

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

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

Involved algorithm:

Name: ECG algorithm

Type: mature algorithm

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

effectiveness of diagnosis and treatment of patients with heart disease.



Chapter2 Safety Precautions

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

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

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

AWarning: 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 replacing the fuse or cleaning
and disinfection. Don't rub the screen with sharp materials.

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

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

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

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

AWarning: 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
bumns 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 I device that
complies with IEC60601-1. Because the total leakage current may hurt patient, the monitoring of
leakage current is carried out and taken charge by the connected equipment.

2.15 Notes related to EMC

The device complies with the safety standards for medical electrical equipment or system
electromagnetic compatibility in IEC60601-1-2. Electromagnetic environments exceeding the
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.
] 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.

u 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.

| Effect from radiated electromagnetic waves:

The use of a mobile phone may affect the operation of the device. When installing medical
electrical equipment, be sure to remind people around the device to turn off mobile phones and
small radios.

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.
| 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.

2.16 Notes concerning ECG waveform measurement and analysis

2.16.1 The identification of P wave and Q wave is not always reliable with intensive EMG or AC

interference. Neither are the ST segment and T wave with baseline drift.

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

2.16.3 When R wave is uninspected caused by some leads off or QRS wave low voltage, the

heart rate measurement may deviate greatly from the correct.

2.16.4 In case of QRS low voltage, ECG axis calculation and border-point identify of QRS wave

are not always reliable.

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

beat.



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

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

characterization and other test results.

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.



Chapter4 Working Principle and Structural Characteristics

4.1 Working principle and its block diagram
4.1.1 The power supply unit

(1) Principle of power supply

The switching power supply provides +24V working voltage for the thermal print head,

provides constant voltage current limiting charging for the rechargeable lithium battery in the
device through the DC-DC circuit, and generates +5V and +12V 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.

(2) Principle block diagram is shown in Figure4-1.
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Figure4-1 Block diagram of power principle

ANote: 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 A/D conversion (with sampling accuracy of
24 bits) 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 optoelectronic

coupler.



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 optoelectronic coupler 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-oft 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 Figure4-2.

Signal acquisition
Butt i

Control system

Printing system <)::> <)::> Display system

Power module

Figure 4-2 Block diagram of control unit

4.2 Name of each part and its function
4.2.1 Front view

Figure 4-3 Front view



1. Paper compartment cover

Keep the paper compartment closed, hold the printing paper
2. Display screen

Display patient’s ECG and related information
3. Button area

Control the operations of the device, and enter information.

/\Note

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

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

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

4.2.2 Side view

Ty = — —(O
= LHL TS

| =
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Figure 4-4 Side view

4. Lead cable interface

Connect with lead cables.
5. 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.
6. Network interface

Connect with the LAN, then perform case analysis and remote control by expert in the LAN.
7. Mains power switch

A control button connecting with AC power.
8. Input socket

Connect with the AC power cord.
9. Equipotential terminal

Connect with the potential equalization conductor.
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Figure 4-5 Bottom view

10. Battery compartment

Built-in rechargeable lithium battery.
11. Fuse

Built-in fuse tube, T1.6A L250V. It can avoid the damage to human body caused by large
voltage and large current generated by grid pollution.

/\Note

Lead cables must be disconnected from patient before connecting with a computer via the
USB interface.

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

4.2.3 Buttons
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Figure 4-6 Schematic diagram of buttons
1. Startup indicator
It lights in green after turning on the device.
2. Power status indicator
Green indicates that the AC power supply is used. At this time, there is no battery in the device
or the battery is full. Other colors indicate that the battery is being charged.
3. Number buttons
Input patient’s information, hospital name, bed number and other information, both Chinese and
English are supported.
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4. Backspace

Change entered information, long pressing it could clear the title.

5. ON/OFF

When the device is turned on, short press this button, it will prompt whether to shut down the
device, long press this button to turn off the device.

6. Direction buttons

Including up, down, left, right and OK buttons, quick and convenient

7. SPEED

Change the ECG recording speed

8. SEN

Adjust the sensitivity manually.

9. FILTER

Set the filter mode.

10. MODE

When the device in sampling interface, use MODE button to select the print mode.
11. PRINT

Print the sampled ECG waveform or end the printing.

12. Switch button of input method

Under the inputting state, use this button to switch between numbers, lowercase, capital and
symbols.

13. Setting button of acquisition system

Collect ECG waveform and set the display mode.

4.2.4 Symbols
~AC Alternating current
OFF Alternating current--OFF
ON Alternating current--ON
6 Equipotential point, the equipotential point of this device is
combined with the protective grounding.
A Caution! Refer to the accompanying document.
-IIEI]- Defibrillation-proof type CF applied part

’%’ USB interface

‘ PATIENT Lead cable socket

FUSE
T1.6AL250V Fuse specification
D5x20

@ Serial number
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Manufacturer

Date of manufacture

Lot number

Not made with natural rubber latex

Atmospheric pressure limit

Temperature limit

Humidity limit

DR [><| @ (]| B ||

For indoor use only

$

Polarity of d.c. power connector

WEEE disposal

This side up

(sl =i}

Fragile, handle with care

Keep in a cool, dry place

X

Stacking limit by number

S [ | ):

Follow instructions for use

s
o

Medical Device compliant with Directive 93/42/EEC

Product code

Authorized representative in the European Community
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Unique device identifier

Chapter 5 Operation Precautions

5.1 Precautions before use

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2 Precautions during operating

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

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

5.2.4 Patient can not move during operating.

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

5.3 Precautions after use

5.3.1 Set the states of all functions to initial states.

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

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

6.1 Installation of recording paper

6.1.1 The device adopts high-speed recording paper, its specification is 210 mm(W)x20 m(L).
6.1.2 The installation method of recording paper is described as below:

1. As shown in Figure 6-1, use both hands to lift both sides of the paper compartment cover at
the same time to open it. Take out the roller, insert it into the roll paper as shown in the figure.
The paper side with grids should be faced downwards, and then install it to proper position in the

paper compartment.

Figure 6-1 Installation of recording paper

2. Pull out the recording paper from the slot of the paper compartment cover, and close the

cover.

/\Note

> When opening the paper compartment cover, it is not allowed to open one side
separately, otherwise the operation of the device will be affected.

> The recording paper should be aligned with the slot of the paper compartment cover.
It is recommended to leave 2cm paper outside.

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.

6.2 Power supply connection

6.2.1 AC

Insert one end of the provided three-core power cord 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
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re-installed by user. Check the battery's power and status before use.

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

6.3 Lead cable connection

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

ANote: The lead cable interface can not be used for other purposes except as the input
interface of ECG signals.

6.4 Electrode installation

Proper installation of the electrodes is an important part of accurately recording the
electrocardiogram. Make sure the electrodes are in good contact. Old and new electrodes or
reusable electrodes and disposable electrodes cannot be used at the same time. If different types
of electrodes are used together, it will seriously affect the ECG recording. 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.
6.4.1 Chest electrodes
As shown in Figure 6-3:

Figure 6-2 Installation of chest electrode

The chest electrodes should be installed to the following parts:

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

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

C3 (V3) :between C2 and C4

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

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

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

Clean the chest skin where the electrodes to be installed with alcohol, and apply some
conductive pastes to these skin (about 25 mm-diameter range) and the edge of the chest electrode
suction cup. Squeeze the suction ball to install the chest electrode at the positions of C1-C6.

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

ANote: Please use qualified conductive paste to avoid damaging the skin.
6.4.2 Limb electrodes

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

Figure 6-3 Installation of limb electrodes
6.4.3 Colors of lead cables
As shown in Table 6-1:
Table 6-1 Colors of lead cables

Electrode position European standard American standard

Mark Color Mark Color
Right arm R Red RA White
Left arm L Yellow LA Black

Left leg F Green LL Red
Right leg N/RF Black RL Green

Chest 1 Cl Red \4! Red
Chest 2 C2 Yellow V2 Yellow
Chest 3 C3 Green V3 Green

Chest 4 C4 Brown V4 Blue
Chest 5 C5 Black V5 Orange
Chest 6 C6 Purple Vo6 Purple

ANote

u It is recommended to install the lead cables after turning off the device.

u Apply appropriate amount of conductive paste on the electrode when installing the
electrode.

u If the ECG waveform does not appear for a long time, check if the electrode is in

good contact with the skin.
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6.4.4 Lead method and system
As shown in Figure 6-5:

()
)
R

RF F
M)

Figure 6-4 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.

ANote

> In the lead-off prompt area, red font represents lead-off, yellow font represent
overload.
> When the connection between lead cable and patient/the device is not reliable, and

the ECG signal can not correctly transmitted, the device displays lead-off.
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Chapter 7 Operation Instructions and Parameter Setting

7.1 Main Interface
Status bar
1. Time

System time can be set in HMESMEEE so the detail time of ECG recording can be noted.

2. Memory usage

It directly shows the capacity of memory space according to actual usage. The green part
represents the memory usage, the white part represents the remaining memory space.

3. Total number of cases stored in memory

4. Input method indication

Current input method is marked by green color. Use 1-a-a button to switch input methods.
5. Battery level (refer to 9.1)
Menus

1.Functional panel:

to enter the sampling interface to collect and display waveform, and print report.

to enter the case management interface, in this interface, user can query, modify,

delete and export case information or review the case to view and print the diagnosis report.

Figure to view the placement of leads

Date And Tine to set time and date

to perform system setting

to perform sampling setting

to set the print mode, print style and print content, etc.

to view software version and other information

Quick switch: use the @ @ @ @ buttons on the keyboard to switch between each
functional module, after selecting, press button to enter its setting.
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Quick setup: Click the functional module on the screen to quickly set the corresponding function.
2.Friendly tips.

7.2 Sampling interface

Click on the main interface or press the button to enter the sampling interface.

ANote: There is input time of cases in the system setting, therefore, in default, case
information should be input before sampling. (refer to 7.3 for details)

The sampling interface provides several lead display modes, including 1-lead, 3-lead, 6-lead
and 12-lead.

Status bar

1. HR: current sampled heart rate value

2. Lead-off and overload: In demo mode, it displays “DEMO ECG”. In sampling mode, it
displays the detected lead status. A red lead icon represents lead-off. A yellow lead icon
represents overload.

3. Std 12: It shows the sampling method. Before sampling, the sampling method can be set in
patient information input dialog box, settings include standard 12-lead, additional 6-lead, and
standard 12-lead+additional 6-lead.

4. System status indication:

Display content Explanation

Process... It is printing.

Waiting. .. It is finishing printing.

No Paper. Lack of paper, user should restart printing after loading paper.

. . Communication failure between this system and printing
Print Timeout

sub-system.
. Communication failure between this system and sampling
ECG Timeout
sub-system.
Low Power! Low power, it cannot start printing.
. No external printer connected, user should restart printing
No USB device

after connected to the external printer.

. The sampling time is not enough, the print shall be started
Gather Time Less . . . .
after reaching the required time period.

Print abort proactively stop printing before the printing process ends

Display field

1.The screen displays sampled 12-lead ECG waveform, by double clicking the waveform, you
can switch between 1-lead, 3-lead, 6-lead and 12-lead.

2.In the lower left corner of the waveform area, display the current filtering

Operation field

Control the print display mode of the device through corresponding operation settings.

1. Speed: use the button to switch the speed between 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s,
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12.5 mm/s, 25 mm/s and 50 mm/s.

2. Gain (sensitivity): use the @ button to switch the gain between 2.5 mm/mV, 5 mm/mV,
10 mm/mV, 20 mm/mV ,40 mm/mV,10/5 mm/mV,20/10 mm/mV,1.25 mm/mV. The overall

gain (sensitivity) can be checked by calibration function.

3. Filter: use the button to switch the filter between---, AC, EMG, AC+EMG.
In which: AC AC filter
EMG EMG filter

4. Print mode: in print setup, when the data type is set to “After Print”, use the button
to switch the print mode between Manual, Auto 12x1, Auto 6x2+1, Auto 6x2+1_H, Auto 6x2,

Auto 6x2_H, Auto 3x4+1, Auto 3x4+2, Auto 1x12, Rhythm 12, Rhythm 10, Rhythm 8§ and
Rhythm 6.

5. Print/End print: use the button to start or end the printing operation.

[1)Auto mode: After starting to print, the system automatically prints and stores the real-time
12-lead ECG waveform. The length is determined by the relevant settings in the print setup.
Based on the settings, the automatic analysis data and conclusions are printed, and the system
automatically ends printing.

[12)Manual mode: After starting to print, user need to switch the lead to print the waveform of
different leads, that is, the ECG printed in the manual mode is asynchronous, and the data is not
saved. User need to press the PRINT button again when the print needs to be terminated.

[13)If lead-off occurs during sampling process, the printed waveform will be marked with “*”.
[14)If lead overload occurs during sampling process, the printed waveform will be marked with
wpn

6. During sampling process, press the PRINT button and wait until the printing is competed, it
will pop up a dialog box, which includes “Delete check box”, “Review”, “OK” and prompts (If
lead-off or overload occurs during sampling process, there will be a prompt in this dialog box).
Clicking “Review” could enter the case management to view sampled cases; Select the delete
check box and click “OK” to delete the case.

(N
7. End sampling: After the device starts sampling, use the button to end the sampling, and

back to the main interface.

7.3 Case information input interface

In the case information input dialog box, select “Get” to obtain the latest 10 pieces of
patient information. For the same patient information, selecting it could add to the edit box.
Custom content can be set according to your needs.

s

represents required content, it can be set after inputting the password in “Servicing”
under the System Setup (initial password is 888888).

After selecting a edit box, pressing button could pop up a soft keyboard. Click “CN”
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or “EN” to switch between Chinese and English. Clicking “Caps” can switch between numbers,
lowercase letters, capital letters and symbols. “Space” is the space key, press it to enter a space;
“Backspace” is the backspace key, press it to delete the last character entered. Click “OK” to
confirm the entry and exit the interface.

The keyboard may have input restrictions according to the limitation of content. The

restricted keys will be grayed out and unavailable.

In addition, you can use the number buttons on the control panel for editing, and press

(<

A button to switch between numbers, lowercase letters, capital letters and symbols. Press
)
ssammnce DUttON to delete the last character entered. According to the limitation of the content, the

selected input method is displayed in green when switching input method, and the restricted

input method is grayed out and unavailable.

7.4 Case management

In the main interface, click to enter the case management interface.

The above interface shows all medical records stored in the device. User can search
necessary cases by the query function in the interface (refer to 7.4.1), modify or delete case

information by edit function, and review stored case information (refer to 7.4.2).
| |
Click wlia to jump to the first page of case list.

Click ’l to jump to the last page of case list.

Click E to jump to the previous page.
Click wiZa to jump to the next page.
In the operation field, “Adv-opr” contains menus of “list ALL” “Query” “Export ECG” and
“Return”.
“Export ECG”: export the cases in the device to a U-disk via the USB interface. Export
path can be self-defined (symbols such as “\ / : ?2 <> |” are excluded), the type of files is
shown as below:
1.JPEG, BMP: the format of report.
2.aECG: case data that conform to the HL7 standard
3.DAT: case data, self-defined format
“Query”: see 7.4.1
7.4.1 Query
Click “Query” in the “Adv-opr” setting to enter the query interface shown below. Input

query conditions and click “Select” to obtain expected results. After clicking “Clear”, the system
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will clear all query conditions that entered.

“Cond.And” and “Cond.Or” indicate the matching mode of the query conditions. You can
choose one of the two. If you select “Cond.And”, the displayed query results will satisfy all the
input conditions at the same time; if you select “Cond.Or”, the displayed query results only need
to meet any of the conditions entered.

Suggestion: When there are many cases, it would be better to input accurate query
conditions and choose “Cond.And” to quickly find the case.

7.4.2 Review

In the case management interface, select a case to be reviewed, click “Review” to enter the
dialog box, which displays the case information. User is allowed to modify patient information,
after clicking “Save”, the information will be changed. Please note that the modification is
irreversible.

Make sure the input information is correct, click “Review” to enter the review interface,
which is similar with the sampling interface
Status bar
1.1t shows detailed examination time of the reviewed case.
2.The sampled time length of this case is displayed.
3.Display system status indicators. (Same as 7.2 Collection Interface)

Setting field
1.Click the "Diagnosis" button,to analyze data information and get diagnosis result of the case.

ANote:

1.In this interface, user can use button to change the print mode.

3.If lead-off occurs during sampling process, the reviewed waveform and the printed waveform

2.In this interface, user can use button to print.

will be marked with “*”.
4.If lead overload occurs during sampling process, the reviewed waveform and the printed
waveform will be marked with “+”.

7.5 Date and time setup

In the main interface, click 8 to enter the interface to set date and time.

In current interface, user can switch the items via @ @ buttons, and adjust the content

of the item by @ @ buttons. It can also be changed through the touch screen function,

which is convenient and quick.

7.6 System setup

In the main interface, click Ei d to enter the system setup interface. The optional

content of each setting item and its description are shown in the following table:
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Item Options Description
. If there is no operation after reaching the
[30Seconds]/[1Minute]/ . . . .
. . . set time, screen backlight will turn off. If it
Back-light [2Minutes]/[SMinutes]/

[10Minutes]/[Always On]

is set to “Always On”, the backlight will

always keep on.

Light-degree

[10%degree]/[20% degree]/
[30%degree]/[40% degree]/
[50%degree]/[60% degree]/
[70%degree]/[80% degree]/
[90%degree]/[100%degree]

After setting light degree, the screen will
display different backlight strength.

[None]/[IMinute]/[3
Minutes]/[SMinutes]/[10

If there is no operation after reaching the

set time, the system will automatically turn

Auto Off . . o .
Minutes]/[ 15Minutes]/[30 off. If it is set to “None”, the system will
Minutes]/[60 Minutes] always keep on.
It determines the alarm method that the
[None]/[Only device uses in low power. If it is set to
Low Power .
once]/[Always] “None”, the system will not prompt for low
power.
Language [English]/[Chinese], etc To set the default language of system.
Hospital 0-64 characters To fill in the name of hospital in report.
Heartbeat
ON/OFF To turn on or off the heartbeat sound.
Sound
Set to on, the button makes sound while
K-B Sound ON/OFF . .
pressing, set to off, there will be no sound.
Set to on, the system will run in Demo
Demo Mode ON/OFF mode; set to off, the system will run in
sampling mode.
Sync L
[LAN]/[Wi-Fi] Set the sync mode.
Mode
Sync
Sync the IP address of host.
Host
Sync
Sync .
setup 6000 by default Set the sync serial port.
Port
MAC
Addre It is updated automatically after connected.
ss
Default All above settings will restore to default after clicking this button.
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7.7 Sampling setup

In the main inte

rface, click E

d to enter the sampling setup interface. The optional

content of each setting item and its description are shown in the following table:

Item Options Description

AC Filter ON/OFF Turn on or off the AC filter.

AC Filter [50Hz]/[60HZ] To set the parameters of AC filter.

EMG Filter ON/OFF Turn on or off the EMG filter.
25Hz])/[30Hz])/

EMG Filter [25Hz)/[30Hz] To set the parameters of EMG filter.
[35Hz])/[40Hz]/[45HZ]
0.05Hz)/[0.5Hz])/[1H:

DFT Filter : 2l 2J[1Hz] Turn on or off the Baseline filter.

[0.15Hz]/[0.25Hz)/[0.32Hz]

Low-pass Filter

[75Hz)/[100Hz)/[150Hz]

To set the parameters of low pass filter.

[1leads]/[3leads]/[6leads]/

Show Style Set the display method of ECG.
[12 leads]
[Routine Lead]/[Cabrera
Sort Lead Set the arrangement of the leads.
Lead]
[2.5mm/mV]/[Smm/mV]/[10
mm/mV]/[20mm/mV]/[40m
Show Gain m/mV]/[10/5 mm/mVY]/ Set the gain of displayed ECG.
[20/10 mm/mV]/[1.25
mm/mV]
[Smm/s])/[6.25mm/s]/[10mm
Show Speed /s]/[12.5mm/s]/[25mm/s]/[50 | Set the speed of displayed ECG.
mm/s]
Background .
Grid [Show]/[Not Show] Set to use the background grid or not.
st
Default All above settings will restore to default after clicking this button.

optional content of e

In the sampling

ach setting item and its description are shown in the following table:

setup interface, click “Adv-opr” to enter advanced setup interface. The

Item Options Description
The system will use the input value as a
Premature 1~99 Lo
standard of judging premature beat.
. The system will use the input value as a
Pause Time 1201~3000 Lo
standard of judging beat pause.
. 2~249,Greater than The system will use the input value as a
Tachycardia . L .
bradycardia value standard of judging tachycardia.
. 1-248,Less than bradycardia | The system will use the input value as a
Bradycardia

value

standard of judging bradycardia.
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Reverse
connection of
limb leads

ON/OFF

Set whether to prompt limb lead

reversal in the conclusion.

7.8 Print setup

In the main interface, click

to enter the print setup interface. The optional content

of each setting item and its description are shown in the following table:

Item Options Description
Print Mode | [Auto 12x1]/[Auto The system takes the selected option as
6x2+1]/[Auto default print mode.
6x2+1_H]/[Auto 6x2]/[Auto
6x2_H]/[Auto 3x4+1]/[Auto
3x4+2]/[Auto
1x12}/[Rhythm 12]/[Rhythm
10]/[Rhythm 8]/ [Rhythm 6]

Lead Gain [Smart]/[Current] The option selected will be used as printing
gain mode. "Smart" means the system will
adjust gain automatically to fit paper height;
"Current" means it will use screen waveform
gain as that of printing.

Auto Strip [2.5 sec]/[3 sec]/[4 sec]/[5 The system takes the selected option as the

sec]/[6 sec]/[8 sec]/[10 print time length of each strip.
sec]/[15 sec]/[20 sec]/[25 sec]

Rhythm [10 sec]/[15 sec]/[20 sec]/[25 | When “Print Mode” is set to “Rhythm 12~

Strip sec]/[30 sec] “Rhythm 10” “Rhythm 8” or “Rhythm 6,
the system takes the selected option as the
print time length of each waveform.

Average [3x4 + Mark]/[3%x4]/[Not When “Print Mode” is set to “Auto” or

QRS Print] “Rhythm”, the system uses the selected
format to print the average QRS waveform.

Auto-Diagn | [All)/[Only Data]/[Only The diagnosis contains data and conclusion

osis Conclusion]/[Not Print] two parts, which can be chosen by user as
demand.

Period [Oft)/[per 1 min]/[per 2 min] During the ECG acquisition process, the

/[per 3 min] /[per 5 min]/[per | system will automatically activate the

10 min]/[per 20 min]/[per 30 printing operation according to the selected

min]/[per 60 min] time interval. When the printing mode is
manual mode, the printing will output “Auto
12x1” format, otherwise, it will output
according to the current setting mode.

25




Print [Inside]/[Outside A4] Choose to print out the ECG waveform by

Device thermal printing system or USB external
printer

Print Depth | [1)/[2)/[3)/[4] Set the waveform depth according to
necessary.

Timin, Set to display the time mark on the print

Marke% ON/OFF paper or r?ot.y ’

Arthythmia | ON/OFF S(,:t to turn on or off pI.inting function
triggered by arrhythmia.

Default All above settings will restore to default after clicking this button.

ANote 1: The settings of auto strip, rhythm strip, average QRS, auto diagnosis and

period are only optional in auto mode and rhythm mode.

Note 2: If print time length is less than 8s, the sampling and analysis time will be 8s;

if the print time length is equal to or greater than 8s, the sampling and analysis time keeps

the same with print time.

In the print setup interface, click “Adv-opr” to enter advanced setup interface. The optional

content of each setting item and its description are shown in the following table:

Item Options Description
Auto-Print ON/OFF Set to open the automatic print or not
[Begin Print]/[After Set to print the data before clicking the PRINT
Data Type . L
Print] button, or after clicking
[I)/[I)/[111}/[aVR]/[aVL)/ .
Set the rhythm lead that used for printing under
Rhythm 1 [aVF)/[V1)/[V2)/[V3]/[V
rhythm mode
41/IV5VIVe]
[I)/[I)/[111}/[aVR]/[aVL)/
Set the “Auto 3*4+2” mode that used for
Rhythm 2 [aVF)/[V1)/[V2)/[V3]/[V .
printing under rhythm mode
41/IV5VIVe]
Conclusion . . o
title [Conclusions] by default Set the printed conclusion title
i
Physician [Physician]/[Specialist] Set doctor’s signature in printed report

7.9 Lead placement

In the main interface, click n to view the schematic diagram of lead placement.
Click “Std 12” to switch the schematic diagram of lead placement of “Std 12" and “Add 6”.

Click “Return” to exit.

7.10 About

In the main interface, click

to view the information about the device, which
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including the following content:

1. App Version: the version number of current software
2. Firm Info: click it see the firmware information of the device.
3. Return: click it to exit the interface.
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Chapter 8 Troubleshooting

8.1 Auto shutdown

> The battery is almost running out, which causes overdischarge protection circuit action.

> The voltage of AC power supply is too high, which causes overvoltage protection circuit
action.

8.2 AC interference

TIT
T
T
R
1

IRERERSRERS

I

I

I
T

Whether the device is grounded reliably?

Whether the electrode or lead cable is connected correctly?

Whether the electrodes and skin are daubed with enough conductive paste?.
Whether the metal bed is grounded reliably?

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

Whether the patient touches other people?

YV V VY VYV VYV VYV

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

or ultrasonic device, etc.

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

AC filter.
8.3 EMG interference

1T
T

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?

YV V V V

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

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

> Whether the electrode installation is stable?

v

Whether the connection of lead 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 leads are in bad connection?

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

baseline filter.

8.5 Troubleshooting list

disorderly waveform

3. There is AC interference.
4. Patient is nervous and can not
keep quiet.

Phenomenon Cause of failure Solutions
1. Grounding cable is not
connected reliably.
1. Check the power cord and
Too large 2. Lead cables are not connected
. . lead cables.
interference, reliably.

2. Let the patient prepare for
the measurement.

Baseline burr

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

interference is large.

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

3. The power cable and lead
cables are not parallel or too

close to each other.

Not regular
waveform, large
up-and-down, beeline
figure

1.Bad electrode conductivity.

2. Low battery.

3. Bad connection between
electrodes and patient skin.

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

5. Bad connection between
electrodes and lead cables.

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

3. Charge the battery.
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LL : 1. Charge the battery.
Baseline draft oW power arge the battery

2. Patient movement. 2. Keep patient still.
1. Charge the battery.
1. Low battery. 2. Cut off the power, clean the

2. The printer head surface is | printer head with alcohol, air
dirty. dry.
3. The thermal paper problem. 3. Replace the thermal print

Unclear waveform

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, turn the mains power switch to ON state, 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 4.5 hours to
charge to 90%, and 5 hours to charge to full capacity.

Table 9-1 Battery status display

No. Icon Description
a g The battery status is unknown, generally it appears within 1 min after
turning on.
Using AC power supply, and the battery is full or no battery in the
b P device

Using battery, and battery is full

o
-

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

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

-
-

e |

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.

aQ
-

ANote: When charging the battery, the displayed status of battery level switches between
icon f to icon c.

9.1.2 The device can continuously print for 3 hours or work for more than 10 hours in standby
mode when battery is completely charged. When the device is powered by battery, a battery icon
will be displayed on the LCD screen, showing the battery capacity in 5 modes. 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.

ANote: 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
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shorten due to operation condition and environment.

9.1.3 The battery should be recharged in time after discharged completely. If not used for long
period, the battery should be recharged every 3 months, which can extend the life of the battery.
9.1.4 When the battery can not be recharged or works no more than 10 minutes after fully
charged, please replace the battery.

ANote

> 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 service life, or battery smell, deform, discolor or distorted
appears, please stop using the battery and dispose it in accordance with local
regulations.

9.2 Recording paper

In order to ensure the quality of the ECG waveform, please use the high-speed thermal

recording paper supplied or specified by the company. If you use unspecified recording paper,

the recorded ECG waveform may be blurred, faded, and the paper feeding may not be smooth.

This may even increase the wear of the device and shorten the service life of important parts

such as the thermal print head. For information on how to purchase such recording paper, please

contact your dealer or the company. Please be careful!

9.2.1 When using recording paper, it is absolutely not allowed to use recording paper with wax

on the surface or in grayish/black color. Otherwise, the wax will stick to the heating part of the

print head, resulting in abnormal work or damage of the print head.

9.2.2 High temperature, humidity and sunlight may cause the recording paper to change color.

Please keep the recording paper in a dry and cool place.

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

will affect the recording effect.

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

of recording paper will change.

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

9.3 Maintenance after use

9.3.1 Press button to shutdown the device.

9.3.2 Unplug the power cord and lead cables. Hold the header of plug to disconnect, and do not
pull the cable with force directly.
9.3.3Clean the device and accessories, cover them up to against dust.
9.3.4 Store the device in a cool and dry place, avoid strong vibration when moving.
9.3.5 When cleaning the device, do not immerse it in the cleaner. Power supply must be cut off
before cleaning. Use neutral detergents for cleaning. Do not use any detergent or disinfectant
containing alcohol.
9.4 Lead cables and electrodes
9.4.1 The connectivity of the lead cable can be detected by the multimeter. Check whether each
wire of the lead cable is in good contact according to the following table. The resistance of each
wire from the electrode plug to the corresponding pin in the lead cable plug should be less than
10Q. The integrity of the lead cable must be checked regularly. Any lead wire damage will cause
a false waveform of the corresponding lead or all leads on the ECG. The lead cable can be
cleaned with neutral solvent. Do not use the detergent or germicide containing alcohol (Please do
not immerse the lead cables in liquid for cleaning).

Note: The resistance of lead cable with defibrillation-proof function protection function
is about 10KQ.

Table 9-2 Lead cable mark and pin position table

Mark L R Cl C2 | C3 | C4 Cs Co F N

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

9.4.2 Bending or knotting will shorten the service life of the lead cable. When using it, please
straighten the lead cable first.
9.4.3 The electrode should be well stored. After long time use, the surface of the electrode may
oxidize and discolor due to corrosion and other factors, which may affect the signal acquisition.
In this case, the electrode must be replaced.
9.5 Silicone rubber roller

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

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

Use a cross screwdriver to remove the fuse holder in the direction of the arrow
(counterclockwise), and replace the damaged fuse with a primary fuse provided or approved by
our company. Screw the fuse holder in the opposite direction to fasten it. The replacement
method is shown in Figure 9-1:

Figure 9-1 Replacing the fuse

ANote:

> If the fuse blows again after replacing a fuse of the same specification, the device may
exists other problems, please cut off the power supply and contact the after-sales
service of our company or designated service center.
> Press the fuse holder downward and rotate it counterclockwise as shown in Figure
9-1. After removing the damaged fuse replacing a new one, press down the fuse
holder and rotate it clockwise.
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 and accessories

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

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 I ECG Automated Measurement&Interpretation Guide

1. Preface

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

According to the requirement of JEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part
2-51: Particular requirements for safety, including essential performance, of recording and
analysing single channel and multichannel electrocardiographs, Clause 50 Accuracy of
operating data, the appendix gives a description of verification process and results of the
performance for automated measurement and automated interpretation.

2. Automated measurement parameters and Automated interpretation items

The output measurement parameter, interpretation item and others that require explanation

are as follows:

2.1 Measurement parameters

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

1 No abnormal

2 Sinus mode Bradycardia

3 Sinus mode Tachycardia

4 Left atrium Hypertrophy

5 Right atrium Hypertrophy

6 Dual atrium Hypertrophy

7 QRS low voltage

8 Cardiac electric axis normal

9 Left axis deviation

10 Right axis deviation
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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 I atrioventricular block

21 Early anteroseptal MI

22 Possible acute forepart anteroseptal MI
23 Old anteroseptal MI

24 Early anterior MI

25 Possible acute anterior M1

26 Old anterior MI

27 Early extensive anterior MI

28 Possible acute extensive anterior MI

29 Old extensive anterior MI

30 Early apical MI

31 Acute apical MI

32 Old apical MI

33 Early anterolateral MI

34 Possible acute anterolateral MI

35 Old anterolateral M1

36 Early high lateral MI

37 Possible acute high lateral MI

38 Old high lateral MI

39 Early inferior MI

40 Possible acute inferior M1

41 Old inferior MI

42 Early inferolateral M1

43 Possible acute inferolateral MI

44 Old inferolateral M1

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

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

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

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

54 ST depression, anterior myocardial ischemia

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

57 ST depression, anterolateral myocardial ischemia

58 ST depression, high lateral myocardial ischemia

59 ST depression, inferior myocardial ischemia

60 ST depression, inferolateral myocardial ischemia

2.3 Intended use

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

below:
Application To detect the abnormal of heart of human body, examination items refer to
and diagnosis above description
Population Teenagers and adults, age range: 12-87
Application
.pp hospitals
site
The accuracy of this function is reflected by the balance performance of
Accuracy o .
sensitivity and specificity.
Oth This function does not generate any alarm when using, so it should be
ers
operated by professional or trained personal.

3. Algorithm description

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

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

The module of automated measurement and automated interpretation mainly includes
process of find the cardiac impulse location, find the beginning/end for each wave, amplitude

calculation, parameters calculation, and interpretations judgment based on known parameters.
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The workflow is shown as below:

| ECG waveform sampling |

| Recognize all R points by slope method |

!

| Waveform superposition taking R point as center |

'

| Determine the positions of each wave |

'

| Calculate the amplitudes of each wave |

!

| Get measurement parameter, interpretation item |

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

3.1 Find the cardiac impulse location

superimpose each absolute value, obtain the superimposed graph of absolute value of slope.
2) Smoothing filter the superimposed graph on average of width 80ms, obtain the analytical
data source DDD.
3) Find the cardiac impulse location, give an initial threshold for searching, orderly scan the
data in the analytical data source DDD, then compare it with the threshold value:
When the value is greater than the threshold, it may be the beginning of qrs-complex.
If the distance from the previous qrs-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 qrs-complex. Take
the 1/4 of threshold value as a reference, find the end of qrs-complex.
If the found qrs-complex is wide, this qrs-complex shall be excluded. Otherwise, save
the found qrs-complex.
4) Locate: after found the qrs-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.
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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 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 qrs-complex has been approached in above cardiac impulse locating
process, but it is mainly in order to assist to find the cardiac impulse location; in addition, the
location is searched based on the slope threshold value, which is imprecise. Here, according to
the found cardiac impulse location, the beginning/end of qrs-complex will be sought accurately.
Name the cardiac impulse location as the peak of R-wave.

1. Read data

1) Read one data of qrs-complex: take the peak of R-wave as reference, locate directly to the
original ecg file, read a piece of data containing the qrs-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 qrs-complex, repeat step 2 and step 3 until the analyzing of all
qrs-complex are finished.

2. Find QRS-complex

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

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

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

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

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

2. Q/R/S wave
Calculate the average value of the data 10-30ms before the start point of QRS complex, and use
this average value as the baseline of QRS complex. Search boundary points that exceeding the
baseline from the start point of Q wave to the end point of S wave. Each adjacent two boundary
points forms a sub-wave. Determine whether each sub-wave is a recognizable minimum wave
(see the definition below). If it is a recognizable minimum wave, first identify its direction. If it
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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.
ANote: If there is only one downward wave, its amplitude should be respectively recorded in
the amplitude of Q wave and S wave.
3. ST segment
Take above baseline of QRS complex as the ST baseline. Calculate the differences between the
ST baseline and the points at 40ms and 60ms after the end point of QRS complex, and calculate
the average value of these two differences, the average value is the amplitude of ST segment.
4. T-wave
Calculate the average value of the data 20-50ms after the end point of T wave, and
average this value with the QRS baseline in 2, then use the result as the baseline of T wave. Find
the max value between the start point and end point of T wave, the difference between the max
value and the baseline would be the amplitude of T wave.
5. Recognition of minimum wave
The minimum wave can be recognized by the algorithm according to the requirement of
TEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for safety,
including essential performance, of recording and analysing single channel and multichannel
electrocardiographs, Annex GG, Clause GG.5 Definition of waveforms, measurement of
minimum waves. The wave that meet the following conditions is the minimum wave that can be
recognized by the algorithm.
1) The signal part under consideration shows clearly two opposite slopes with at least one
turning point in between;
2) The signal part under consideration deviates at least 30uV from the reference level for
a duration of at least 6ms;
3) The minimum observable duration of wave under consideration is 12ms and amplitude
>30uV.
3.4 Calculation after intervals determination
The following parameters are determined according to the requirement of
IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for
safety, including essential performance, of recording and analysing single channel and
multichannel electrocardiographs, Annex GG Definitions and rules for the measurement of
ELECTROCARDIOGRAMS.

No. Parameter Calculation
1 HR 60 /RR®
2 PR-interval Qs® - Ps®@
3 P-duration Pe® - ps®
4 QRS-duration Se® - Qs®
5 T-duration Te® - Ts®
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6 QT Te? - Qs®
or
7 QTc - o
JRR
Electric axis formula:
arctan(2.0x(Sy;+Sy),S; x \/3)x180
PI
P electric axis:
Sui: voltage sum from the beginning point to the end
point of P-wave on lead III
Si: voltage sum from the beginning point to the end
P/QRS/T electric
8 ) point of P-wave on lead I
axis QRS electric axis:
Sii : voltage sum from the beginning point to the end
point of QRS-complex on lead 111
S;: voltage sum from the beginning point to the end
point of QRS-complex on lead I
T electric axis:
Sii : voltage sum from the beginning point to the end
point of T-wave on lead I1I
Si: voltage sum from the beginning point to the end
point of T-wave on lead I
9 R(V5) Height (voltage value) of R-wave on lead V5
10 S(V1) Height (voltage value) of S-wave on lead V1

ANote:

(D RR: RR-interval

(2) Qs: beginning of the Q-wave
(3) Ps: beginning of the P-wave

(@ Pe: end of the P-wave
(5) 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. Item 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 Sinas mode Tachycardia Sinus P-wave, PR-interval between
110ms-210ms, HR> */min, general *=100
P-wave of leads I, II, aVL shall meet the
4 Loft atrium Hypertrophy conditions: width increase of P-wave>110ms,
or P-wave displays in double-peak type,
value of peak to peak >40ms
s Right atrium Hypertrophy For leads I, 11, aVF, amplitude of P-wave
>0.25mV, or P-wave is sharp
p Dual atrium Hyportrophy For leads I, 11, aVF, amplitude of P-wave
>0.25mV and P-wave duration >110ms
; QRS low voltage Voltage of I-aVF limb leads <<0.5mV, and
voltage of V1-V6 chest leads <<0.8mV
8 Cardiac electric axis normal QRS-axis between 30 to 90 degree
9 Left axis deviation QRS-axis between -90 to-30 degree
10 | Right axis deviation QRS-axis between 120 to 180 degree
" Completeness Right Bundle branch | QRS-duration>120ms, R-wave of lead V1 or
block aVR is wide (width of R-wave>80ms)
. Completeness Left Bundle branch QRS-duration>120ms, R-wave of lead V5 or
block V6 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)
" No Completeness Left Bundle QRS-duration<120ms, R-wave of lead V15
branch block or 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
16 Left anterior fascicular block degree, lead I and lead aVL are qR type, and
Q-wave duration<20ms, lead II, III and aVF
are 1S type.
QRS-duration<110ms, QRS-axis >90 degree,
17 lead I and lead aVL are 1S type, lead 11, I1I

Left posterior fascicular block

and aVF are qR type, and Q-wave of lead 11
and III <20ms.
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R amplitude of lead [ >1.5mV, R amplitude
of lead V5 >2.5mV, R amplitude of lead
aVL >1.2mV, R amplitude of lead

8 Left ventricular hypertrophy 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
19 Right ventrioular hypertrophy lead V1 minus S amplitude of lead
V5 >1.2mV, R amplitude of lead V1 is larger
than S amplitude, R amplitude of lead V5 is
smaller than S amplitude.
20 I atrioventricular block PQ interval >210ms
) Early anterosoptal MI Early myocardial infarction change of leads
V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.
” Possible acute forepart anteroseptal | Acute myocardial infarction change of leads
MI V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.
Old myocardial infarction change of leads
3 Old anteroseptal M1 V1, V2, V3, no change of leads V4, V5.
" Harly anterior MI Early myocardial infarction change of leads
V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
55 Possible acute anterior M Acute myocardial infarction change of leads
V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
% O1d anterior M Old myocardial infarction change of leads
V3, V4, V5, no change of leads V1, V2, V6.
”7 Eatly extonsive antetior MI Early myocardial infarction change of leads
V1, V2, V3, V4, Vs,
" Possible acute extensive anterior Acute myocardial infarction change of leads
MI V1, V2, V3, V4, Vs,
2 Old extensive anterior Mi Old myocardial infarction change of leads
V1, V2, V3, V4, V5.
Early myocardial infarction change of leads
30 Early apical MI V4, V5, no change of leads V1, V2, V3.
31 Acuto apical M1 Acute myocardial infarction change of leads
V4, V5, no change of leads V1, V2, V3.
Old myocardial infarction change of leads
32 Old apical MI

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

33 Early anterolateral MI aVL, V4, V5. V6
14 Possible acute anterolateral MI Acute myocardial infarction change of leads
I, aVL, V4, V5, V6.
35 Old anterolateral MI Old myocardial infarction change of leads I,
aVL, V4, V5, V6
Early myocardial infarction change of leads I,
36 Early high lateral MI aVL, no change of leads II, 111, aVF, V4, V5,
Ve.
Acute myocardial infarction change of leads
37 Possible acute high lateral MI I, aVL, no change of leads II, III, aVF, V4,
V5, Vé.
Old myocardial infarction change of leads I,
38 Old high lateral MI aVL, no change of leads 11, 11, aVF, V4, V5,
Ve.
39 Early inferior MI Early myocardial infarction change of leads
1L, 111, aVF, no change of leads I, aVL.
40 Possible acute inferior MI Acute myocardial infarction change of leads
11, 111, aVF, no change of leads I, aVL.
41 Old inferior M Old myocardial infarction change of leads II,
111, aVF, no change of leads I, aVL.
“ Early inferolateral MI Early myocardial infarction change of leads I,
II, 111, aVL, aVF.
43 Possible acute inferolateral M Acute myocardial infarction change of leads
L IL III, aVL, aVF.
44 Old inferolateral M1 Old myocardial infarction change of leads I,
IL, III, aVL, aVF.
45 ST depression, mild anteroseptal Mild ST-segment depression of leads V1, V2,
myocardial ischemia V3, and no change of leads V4, V5.
46 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.
48 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 I, aVL,

myocardial ischemia

V4, V5, Veé.
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ST depression, mild high lateral

Mild ST-segment depression of leads I, aVL,

50 and no change of leads II, III, aVF, V4, V5,
myocardial ischemia V6.

51 ST depression, mild inferior Mild ST-segment depression of leads 11, III,
myocardial ischemia aVF, and no change of leads I, aVL.

5 ST depression, mild inferolateral Mild ST-segment depression of leads 1, 11,
myocardial ischemia III, aVL, aVF.

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

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

55 ST depression, extensive anterior Severe ST-segment depression of leads V1,
myocardial ischemia V2, V3, V4, V5.

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

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

Severe ST-segment depression of leads I,

58 ST depression, high lateral aVL, and no change of leads I, III, aVF, V4,
myocardial ischemia V5. V6.

59 ST depression, inferior myocardial | Severe ST-segment depression of leads II, I1I,
ischemia aVF, and no change of leads I, aVL.

60 ST depression, inferolateral Severe ST-segment depression of leads I, 11,

myocardial ischemia

III, aVL, aVF.

ANote:

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 L, 11, 111, 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, 11, III, 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
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at 20ms, voltage at 60ms point >= the one at 40ms, with change of ST elevation.
4. Data sources and data preprocessing
4.1 Data sources

According to the requirement of JEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part
2-51: Particular requirements for safety, including essential performance, of recording and
analysing single channel and multichannel electrocardiograph, the CSE measurement database,
CSE diagnostic database, CTS calibration database and customized data shall be used to evaluate

the function of automated measurements and automated interpretations.

Verification Database Database items

CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160

CTS database

Automated CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500

measurement 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. According to the requirement of
IEC60601-2-51:2003 Medical electrical equipment - Part 2-51: Particular requirements for
safety, including essential performance, of recording and analysing single channel and
multichannel electrocardiograph Clause 50.101.1, 13 data (CAL05000, 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 collectionS. 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
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recommended standard for general ECG measurements based on the investigation and study of
the database, which has been widely recognized by the world.
CSE database diagnostic items:

Item Number
Normal 382
Left ventricular hypertrophy 183
Right ventricular hypertrophy 55
Biventricular hypertrophy 53
Anterior myocardial infarction 170
Inferior myocardial infarction 273
Complex myocardial infraction 104
Synthetical accuracy 1220

4.4 Customized data
4.4.1 Data description

Customized Description
data

Total recording | 549
number

Race Yellow race

Coverage of

Aged from 17 to 87, average age 57.23, standard deviation 21.32;

age, gender 326 male, average age 55.54, standard deviation 19.81;
223 female, average age 59.70, standard deviation 22.63.

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

Remark The interpretation conclusion of customized data is determined by the

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

1) Normal ECG

Determined by the diagnostic result that judged as normal in cardiac
catheterization and ultrasonic examination, and the result that judged as
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.
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5)Conduction block

Determined by the physician diagnostic results of cardiac catheterization.

cardiac functions or shape.

The standard of normal population in the customized database: physical

examination is normal, no heart disease or other diseases that may affect

4.5 Data coverage of verification for automated interpretation

Analyzing the content of CSE diagnostic database and customized data, the overall

condition and coverage of statistical samples are shown as below:

Total Ivale Female
Yowgest | Oldest | Aversge | SD | Towl | Yousgest | Olsst | Avege | SD | Totl | Vousgst | Oldsst | dvenge | SD | Toml
Total 1z | s7 | s | 1534 | 179 14 | w7 [ 5433 | 143 | uw 12 | 80 | sses | 1548 | al2
SD: standard deviation
Unit: years
Totl Tiale Ferale
He R Young Oldest Aovera SD Total Young Oldest e SD Total Young Oldest e 5D Total
et ge est ge est &
1 1o donanal 12 & |41 | 1s21 | 585 14 79 | 4637 | 1951 | 24 | 12 77 | 4807 | 1832 | 351
2 Sinus 1aode Bradyoardia 14 85 | sle2 | 1793 | 191 14 85 | 5374 | 1812 | 114 | 15 53 | 4848 | 1699 | 77
3 Sinus mode Tachycardia 19 79 |s026 | 1697 | 78 3 96 | 5333 | 1876 | 25 19 79 | 4881 | 1965 | 53
4 Left atrium Hypertiophy 17 5L | 952 | 1237 | 51 7 73 | 4598 | 1345 | 3l 21 31 | 5532 | 1302 |
S5 Right atrium Hypertrophy 12 76 4271 1534 a3 19 T 4721 1436 27 12 6 5124 1520 16
[ Drual striumn B 7 |stm | 1es | 2 26 75 [ dem1 | 1843 | 15 F) 77 [ 5434 1547 | 7
7 QFS lowvaltage E) 67 | 5244 | 1383 | 5 52 52 52 0 1 ] 67 | 5255 | 1599 | 4
B Cardiac olectrio axis normal 12 &1 | 4897 | 1906 | 133 12 85 | 4652 | 1898 | 304 | 14 87 | 5071 | 1925 | 429
[ LeRt axs deviation 27 73 |48 | 1571 | 18 | = 73 | 4893 | 1427 | 86 71 71 | 4966 | 1509 | 83
10 Right axis deviation 36 71 | 5276 | 146z | 107 | 36 72 | 5185 | 1541 | 56 E 77 | 5376 | 14 | 5l
11 | Completeness Fight Bundle branch
Block 46 TE 56.97 1153 28 46 a3 5526 1097 15 S0 1z 5825 1120 13
12 | Cowpletenzss Left Bundle branch
ok £ 7 |sese | wpz | 32 a4 73 | ssa2 |21 | 18 52 79 | see2 | o | 14
13| Mo Gompleteness Right Bundle a 73 |sses | 1114 | 4 a 7| S5 | 1095 | 24 2 7 | s68s | 1106 | 17
branch block
14 Ho Completeness Left Burdle
R o] 7 | 5576 | w038 | 4 a 69 | 543 | 1027 | 3 = 71| sear | 1087 | 16
15 1 shoves RSE. type 37 75 |68l | 1537 | 13 3 74 | 5616 | 1545 | 1D a0 75 | 5898 | 1760 | 3
16 Left anterior fascicular block 32 21 5766 1749 26 3z 21 5522 1792 15 40 21 60.17 1206 11
17 Left posterior fascicular block 41 7E 56.78 16 28 12 43 e S55.16 1793 12 41 a7 8002 1589 6
18 Loft ventrioular hypertrophy F 85 |87 | 1923 | 23 | 20 83 | 5798 | 1967 | 184 | = 85 | 6125 | 1876 | 52
19 Right ventricular hypertrophy 27 84 | 931 | 1954 | 18 | = 79 | 5809 | 004 | T 31 84 | 6165 | 1933 | 37
20 Tatrioventricular block [E] 76 | 5162 | 1873 | 13 18 74| 5704 | 1892 | © 20 76 | 5893 | 1871 | 4
21 Early anteroseptal Wl 43 23 63 .42 1034 10 42 20 61.39 1029 7 59 23 62 36 1224 3
22 | Fossible acute forepart anteroseptal
N 53 73 6042 271 a7 53 70 50.99 964 19 62 13 6164 212 2
= Old anteroseptal VI 55 s2 | e537 | 907 | 2 55 20 | 6478 | 1008 | 20 52 52 | 6734 | 968 [
24 Ealy anterior MI I 76 |el2s | w04 | 77 i 71| 6032 | 962 | 53 55 76 | 6334 | 977 | 24
25 Possible acnte anterior M st 71 |63 | o1 | 10 st 63 | 6214 | 045 B 64 EREEIEE 2
26 Cld anterior I 53 53 |e6d8 | 986 | 13 53 31 | 6594 | 976 B 62 33 | &1 | 927 4
27 Early extensive anterior T 52 75 60.35 1174 24 52 72 5988 1152 17 58 5 6149 1236 T
22 Possible acute extensive anterior T 55 79 6381 1234 16 55 a3 61.58 1063 10 58 el 153 1121 [
F Cld etensive anterior ML &0 86 | 6537 | W08 | 30 60 20 | 6437 | 1066 | 21 5] 26 | 6700 | 014 | ©
30 Early apical M 39 7 |e036 | 1247 | 15 3 62 | 6018 | 1276 | 10 1 71 | 6072 | 11 | 5
31 cute apical M 45 71 |e238 | 1157 | 21 4 74 | 6269 | 1205 | 16 50 77 | 6223 | 1246 | 5
32 ©O1d apical T 52 82 63.74 1024 19 52 T8 6235 1159 15 57 82 6295 1194 4
33 Early anterolateral IV a7 23 60.37 1162 36 47 20 6021 1241 22 55 23 6003 1268 2
34 | Possibls arute anteralateral MI 55 50 |63 | 1066 | @ 55 75 | eals | 116z | T 53 30 | 6934 | 1508 | 2
s Old anterolateral MI 56 52 |e482 | 1073 | 14 56 76 | 6405 | 1162 | 10 0 52 | 6675 | 1047 | 4
36 Early high lateral NI % 73 |6l | 1079 | 16 % 0 | 6046 | 1088 | 12 56 73| 6414 | 829 4
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37 FPosshle acute high lateral M 54 T 6334 | 989 8 54 n 6267 | B0& 7 68 68 68.00 0 1
38 Ol high lateral W 55 T 6517 | 1144 pxi 35 4 6409 | 1012 17 58 g 6823 004 fi
39 Early inferior WD 46 e 131 | 12355 il 46 n 6102 | 1181 o) 30 74 6202 [ 1173 9
40 Possible acute inferioy W 53 K f248 | 1099 1 53 4 6215 | 1104 2 56 kil 6341 | 1094 3
41 Old inferior W 56 81 6537 | 979 101 36 6 6501 | L0A1 T2 G0 8l 66 26 996 e
42 Early inferolateral M 44 il 018 | 1271 7 44 n 5089 | 1353 52 50 72 6000 [ 1333 21
43 Possihle amute nferola teral WD 50 % 6347 | 1077 0 30 5 6249 | 1142 an 35 ® 6565 [ 1178 o
44 O inferolateral B 56 83 6656 | 983 22 36 80 6541 004 19 il 83 6800 824 o

45 | ST depression, mild anteroseptal
myocardial ischemia

46 ST depression, mild anterior
myocardial ischemia

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

49 | ST depression, mild anterolaterl

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

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

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

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

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

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

a“ . |essl | s | 4 % B | 6524 | 1481 | 3 61 61 600 [ 0 1
myocardial ischemia

54 | ST depression, anterior ryoeardial
o 51 7 |esm|uss | o2 | sl M |6s89 | 1154 | g 60 1 |esal |04 | 4
ischemia

55 | ST depession, extensive anterior
) 50 ™ |6r26 | 189 | 7 00| % | essr |17 | s st | wo|esaa | s;m| 2
wyoradial ischemia

36 5T depression, apical ryocandial
FrEssian. spiel Ty 42 25 6539 | 1138 1 4 83 6308 | 178 1 36 85 6586 [ 1204 7

ischemia
57 ST depression, anterolateral
20| e |eo|ww | 13 | o3| e |esd |2: ] 7 20| st |ens e | 6
wyacadial ischemia
5 ST depression, high lsteral

53 84 [es4 |2 | 16 | 54 | 84 |esi6 | 1238 | 9 53 82 |esm [ 1147 | 7
tuyocandial ischena

59| ST depression, inferior myocardial
ischemia

60 ST depression, inferalateral
Tayocardial ischemia

4 ol 6582 | 1103 1z 4 ki 6328 | 1227 9 33 8l 6744 [ 1304 3

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

ANote:

The heart abnormalities such as posterior myocardial ischemia, early posterior MI and old
posterior MI 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 (CAL05000, 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~MAO125, D _0001~D _1220) from the CSE shall be processed for
voltage conversion and frequency conversion for resampling as the applicable format in the
system. Then cases will be imported to the device. After that, the case of MA_ 0001~MA0125
shall be used for the following verification of automated measurement parameters, and the case
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of D_0001~D 1220 shall be used for the following verification of automated interpretation.
4.6.3 Customized data preprocessing

The customized initial case files shall be processed for voltage conversion and frequency
conversion for resampling as the applicable format in the system. Then cases will be imported to
the device. After that, the verification of automated interpretation will be carried on.
5. Process and Result of Verification
5.1 Verification of measurement function
5.1.1 Verification and Process for CTS measurement database
The cases (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.

\ 4

CTS preprocessing

\ 4

Import preprocessing data to device

ECG automated measurement parameter

v

Calculate the difference of measurement and
reference

\ 4

Calculate mean differences

.

Eliminate the largest two deviations from the mean

|

Recalculate mean difference and standard deviation

End
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5.1.2 Verification and Process for CSE measurement database

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

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

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

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

.

Eliminate obvious unfit cases

!

Read initial case of DCD file

|

Frequency conversion

!

Voltage conversion

!

Get ECG data file

:

Automated measurement parameters

| ,

Compare automated measurement parameter and expert diagnostic mark

!

Conclude mean value of comparison

}

Eliminate the four largest deviations from the mean

!

Recalculate the mean value and variation of comparison

result

|

Summarize the comparison results
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5.1.3 Verification results

5.1.3.1 Accuracy of amplitude measurements

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

as follows:

Amplitude Mean difference (uV) Standard deviation (uV)
P-wave -1.70 5.72
Q-wave 7.51 18.07
R-wave -18.05 21.70
S-wave 7.77 18.58

ST-segment 0.15 4.24
T-wave -5.81 8.03

ANote: In amplitude measurement, for large-amplitude ECG, such as CAL30000, it is

necessary to adjust to 0.5 times the gain before testing.

5.1.3.2 Accuracy of absolute interval and wave duration measurements

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

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

Interval&Duration Mean difference (ms) Standard deviation (ms)
P-duration -5.70 1.88
PQ-interval -2.58 1.94
QRS-duration -0.23 3.26
QT-interval -6.70 4.37

5.1.3.3 Accuracy of interval measurements on biological ECGs

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

ECGs, the summary as follows:

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

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

5.1.3.4 Stability of measurements against NOISE
The test is carrying on according to MA-series data (008, 011, 013, 014, 015, 021, 026, 027,

042, 061) in CSE database.

Global measurement Type of added Disclosed differences
parameters NOISE Mean (ms) Standard deviation
(ms)

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
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QT-interval High frequency -14.55 6.51

QT-interval Line frequency -8.55 20.73

QT-interval Base-line 36.20 64.47
The biological ECGs are fed into the device in form of digital signals, then the
measurement value can be obtained by calculation.

Test condition:

a) without NOISE

b)with 25uV high frequency

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

d) with ImV 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

‘ Read initial DCD files ‘

5.2.1 Verification process
5.2.1.1 CSE diagnostic database

v

‘ Frequency conversion ‘

A 4

‘ Voltage conversion ‘

v
‘ Get ECG data files ‘

‘ Automated interpretation item ‘

h 4

‘ Compare automated interpretation with expert diagnosis ‘

v
‘ Summarize comparison results, draw conclusions ‘
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5.2.1.2 Customized database

Initial case data

\4

ecg format as system required

v

Import to device

v

Draw ECG waveform

A 4
| Identify QRS-complex |

I

| QRS -complex superposition |

A\ 4

| Auto measurement parameter

h 4

A4

Expert diagnosis

Conclude automated interpretation items

!

Start comparing

.

Summarize the global statistical results of

comparison for each case
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5.2.2 Verification results

ECGs Sensiti | Specific PosF t1\./e
No. Item number | vity % ity % predictive
value %
1 No abnormal 585 92.01 79.16 97.38
2 Sinus mode Bradycardia 191 96.68 99.73 98.64
3 Sinus mode Tachycardia 78 97.44 96.49 96.90
4 Left atrium Hypertrophy 51 51.09 99.89 81.82
5 Right atrium Hypertrophy 43 42.64 99.66 50.00
6 Dual atrium Hypertrophy 22 93.58 99.14 60.19
7 QRS low voltage 5 96.37 99.36 63.25
8 Cardiac electric axis normal 733 98.36 89.13 98.79
9 Left axis deviation 168 98.65 89.40 98.18
10 Right axis deviation 107 98.23 88.99 94.90
11 Completeness Right Bundle branch 8 97.00 39.50 95.45
block
12 Completeness Left Bundle branch 1 97.73 39.65 91.43
block
13 No Completeness Right Bundle a1 96.86 39.83 3235
branch block
14 No Completeness Left Bundle branch 47 94.68 39.83 29.66
block
15 V1 shows RSR' type 13 90.32 91.14 65.12
16 Left anterior fascicular block 26 91.43 93.25 71.11
17 Left posterior fascicular block 18 89.29 97.37 52.63
18 Left ventricular hypertrophy 236 41.37 92.65 70.36
19 Right ventricular hypertrophy 108 39.75 93.47 65.39
20 I atrioventricular block 13 94.58 91.67 80.64
21 Early anteroseptal MI 10 83.33 99.94 90.91
22 11\3/})1551ble acute forepart anteroseptal 27 16.67 98.73 91.89
23 Old anteroseptal MI 26 92.00 98.90 86.47
24 Early anterior M1 77 93.90 88.22 71.96
25 Possible acute anterior M1 10 80.00 99.72 44.44
26 Old anterior MI 13 24.00 99.66 50.00
27 Early extensive anterior MI 24 79.67 99.43 41.18
28 Possible acute extensive anterior M1 16 81.82 99.66 75.00
29 Old extensive anterior M1 30 90.91 88.05 37.04
30 Early apical MI 15 88.32 87.21 88.54
31 Acute apical MI 21 78.12 78.66 53.85
32 Old apical MI 19 79.63 89.94 80.00
33 Early anterolateral M1 36 77.51 79.94 83.33
34 Possible acute anterolateral MI 9 28.57 99.77 33.33
35 Old anterolateral MI 14 70.00 93.60 50.00
36 Early high lateral MI 16 79.65 95.78 80.42
37 Possible acute high lateral MI 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
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40 Possible acute inferior MI 11 76.00 99.60 61.11

41 Old inferior MI 101 96.07 99.24 93.44

42 Early inferolateral M1 73 98.77 96.82 75.94

43 Possible acute inferolateral M1 29 11.11 99.94 50.00

44 Old inferolateral MI 28 84.62 99.83 78.57

45 ST deprevssu.)n, m11§ anteroseptal 7 75.36 99.55 46.67
myocardial ischemia

46 ST depre‘ssu.)n, m11§ anterior 5 3124 99.94 3333
myocardial ischemia

47 ST dépresswn, m}ld .extenS{ve 13 79.83 99.13 53.59
anterior myocardial ischemia

48 ST deprebssu.)n, mllfi apical 17 76.97 99.14 313
myocardial ischemia

49 ST deprevssu.)n, mll(# anterolateral 25 77,54 99.08 37.64
myocardial ischemia

50 ST deprevssu.)n, m11§ high lateral 21 30.64 99.14 4739
myocardial ischemia

51 ST depre‘ssu.)n, m11§ inferior 12 79.73 99,60 55.16
myocardial ischemia

52 ST deprevssu.)n, m11§ inferolateral 20 30.59 99.26 50.61
myocardial ischemia

53 ST depre‘ssu.)n, antefoseptal 4 85.41 9972 4444
myocardial ischemia

54 ST dep.ressu)n, anterior myocardial 12 37.66 98,58 34.85
ischemia

55 ST deprebssu.)n, extejnswe anterior 7 34.78 98.04 6775
myocardial ischemia

56 ST dep.resswn, apical myocardial 13 79.95 99,14 5512
ischemia

57 ST deprevssu.)n, antt?rolateral 13 3742 98.97 59.09
myocardial ischemia

58 ST depre‘ssu.)n, hlgI} lateral 16 90.06 9931 5714
myocardial ischemia

59 ST dep.resswn, inferior myocardial 12 89.88 99.13 40,08
ischemia

60 ST deprebssu.)n, 1nf§rolatera1 6 91.39 99.16 50.47
myocardial ischemia

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

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

Table 1:

Guidance and manufacturer’s declaration —electromagnetic emission

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

IEC 61000-3-2

Emission test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1

RF emissions CISPR 11 Class A
Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations/flicker emissions

Not applicable

Table 2:

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic immunity

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

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

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

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

+2kV for power supply lines
Not Applicable

Surge
IEC 61000-4-5

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

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

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

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

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

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

30 A/m

30A/m

Table 3:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
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The device is tended for use in the electromagnetic environment specified below. The
purchaser or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level
3V 3V
Conducted RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6 Vin ISM bands between 6 Vin ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz 0,15 MHz and 80 MHz
Radiated RF
IEC61000-4-3 3 V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3V/m80 MHz- 2.7 GHz

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

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

Table 4:
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity
The [Code 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 Immunit
Band a) . Modulation Modulatio | Distance Y
Frequency Service a) Test level
(MHz) b) nb) (W) | (m)
(MHz) (V/m)
Pulse
modulation
Radiated RF 385 380-390 | TETRA 400 b) 1,8 0,3 27
IEC61000-4-3 18 Hz
(Test
specifications FMo)
GMRS 460, +5kHz
for 450 380-390 FRS 460 deviati 2 0,3 28
ENCLOSURE eviation
PORT 1kHz sine
IMMUNITY to | 544 Pulse
RF wireless LTE Band 13, | modulation
... | 745 704 -787 0,2 0,3 9
communicatio 17 b)
ns equipment) | 780 217 Hz
GSM
810 Pulse
800/900, .
modulation
70 800—-960 | TETRA 800, b) 2 0,3 28
iDEN 820,
18 Hz
930 CDMA 850,
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LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Pulse
1845 1700- " | modulation
DECT; 2 0,3 28
1990 b)
LTE Band 1, 217 H
1970 3, ?
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 2400 - 802.11 modulation ) 03 28
2570 b/g/n, b) '
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5100- WLAN modulation
5500 802.11 0,2 0,3 9
g 5800 y b)
a/n
5785 217 Hz

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

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

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

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

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

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on
RISK MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced
minimum separation distance. Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be

E:%/E

calculated using the following equation:

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
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emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.”

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

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

Note:

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

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

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

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

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

El contenido de este manual de usuario corresponde al producto real. Para la actualizacion
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 tendrin en cuenta la seguridad y la eficacia descritas a
continuacién:
> Tipo de proteccion contra las descargas eléctricas: clase I (alimentacion de corriente
alterna), equipo alimentado internamente (alimentacion por bateria)

> Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo CF, parte aplicada de la funcion a
prueba de desfibrilacion

> Modo de trabajo: equipo de funcionamiento continuo

v

Clase de proteccion del recinto: IPX0

> El médico especialista describira los resultados de la medicion 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 ttil: 5 afios

> Fecha de fabricacion: véase la etiqueta

> Contraindicaciones: ninguna

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

Responsabilidad del operador

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

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



> Los requerimientos de seguridad han sido considerados plenamente en el disefio del
producto, pero el operador no puede ignorar la observacion del paciente y del dispositivo.
> El operador es responsable de suministrar la informacién del uso del producto a la

empresa.

Responsabilidad de la empresa

> La empresa suministra productos cualificados al usuario de acuerdo con la norma de la
empresa.
> La empresa instala y repara los equipos y forma a los médicos en virtud de un contrato.
> La empresa realiza la reparacion del dispositivo en el periodo de garantia (un afio) y el
servicio de mantenimiento después del periodo de garantia.
> La empresa responde oportunamente a la solicitud del usuario.
El manual del usuario ha sido redactado por Contec Medical Systems Co., Ltd. Ltd.
Todos los derechos reservados.



Declaracion

Nuestra empresa posee todos los derechos sobre el presente manual no publicado y pretende
mantenerlo como informacion confidencial. Este manual de usuario se usa solo como referencia
para el funcionamiento, mantenimiento o reparacion 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 autor. Todos los derechos
reservados. Esta prohibido fotocopiar, reproducir o traducir de cualquier parte del manual sin el
permiso escrito de nuestra empresa.

Toda la informacion contenida en este manual de usuario se considera correcta. Nuestra
empresa no asume responsabilidad alguna por dafos accidentales o derivados del suministro, la
ejecucion o el uso de este material. Este manual de usuario puede hacer referencia a informacion
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 explicacion final de este manual de usuario, y
se reserva el derecho de cambiar el contenido de este manual de usuario sin previo aviso, asi
como el derecho de cambiar la tecnologia y las especificaciones del producto.
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Capitulo 1 Vision general

1.1 Visién general
Este producto es una especie de electrocardiografo, que es capaz de tomar muestras de
sefiales de ECG de 12 conductores simultaneamente ¢ imprimir la forma de onda del ECG con
un sistema de impresion térmica. Sus funciones son las siguientes: registro y visualizacion de la
forma de onda del ECG en modo automatico/manual; medicion automatica de los pardmetros de
la forma de onda del ECG, y analisis y diagnostico automaticos; indicacion de la desactivacion
de los electrodos y de la eliminacion del papel; idiomas opcionales de la interfaz (chino/inglés,
etc.); bateria de litio incorporada, alimentada por CA o CC; seleccionar arbitrariamente la
derivacion del ritmo para observar convenientemente la frecuencia cardiaca anormal; gestion de
la base de datos de casos, etc.
1.2 Uso previsto
Este producto es adecuado para hospitales, investigacion cientifica, salas, ambulancias y
realizacion de consultas médicas. Puede utilizarse en centros médicos para registrar sefiales de
ECG humano, recoger y extraer la forma de onda del ECG.
1.3 Principales especificaciones técnicas
1.3.1 Condiciones ambientales
Operacion:
a). Temperatura ambiente: 5°C~40°C
b). Humedad relativa: 25%~95% (sin condensacion)
¢). Presion atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
d). Fuente de alimentacion:
Voltaje: 100-240 V~
Frecuencia: 50 Hz, 60 Hz
Potencia de entrada: <150 VA
Bateria: 14,8 V, 3500 mAh recargable bateria de litio
Transporte y Almacenamiento:
a). Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C
b). Humedad relativa: <95 %
¢). Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Via de entrada: Proteccion 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: >2,5 MQ
1.3.6 Respuesta de frecuencia:

Prueba Frecuencia de entrada y la forma de onda Respuesta de salida relativa
1,0 0,67Hz~40Hz, Onda sinusoidal +10%*
0,5 40Hz~100Hz, Onda sinusoidal +10 %, -30 %"°
0,25 100Hz~150Hz, Onda sinusoidal +10 %, -30 %°
0,5 150 Hz ~ 500 Hz, Onda sinusoidal +10 %, -100 %"*
1,5 <1Hz,200ms, Onda triangular +0 %, -10 %°
“relativo a 10Hz  ®relativo a 200 ms




1.3.7 Constante de tiempo: >3,2 s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: Filtro AC (50Hz/60 Hz), filtro EMG (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro DFT
1.3.10 Modo de registro: Sistema de impresion térmica
1.3.11 Especificacion del papel de registro: 210 mm(W)x20 m(L) papel térmico de alta velocidad
1.3.12 Seleccion de la base de tiempo (velocidad del papel):
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, error: <5 %
1.3.13 Control de ganancia (sensibilidad): 5, 10, 20 mm/mV, la precision es de +2 %;
Sensibilidad estandar: 10 mm/mV=+0,2 mm/mV
1.3.14 Registro automatico: configuraciéon 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 segtn el formato y el modo de registro del
ritmo, medir y analizar automaticamente.
1.3.16 Registro manual: registro segtin el formato de registro manual.
1.3.17 Parametros de medicion: HR, intervalo P-R, Duracion P, Duracion QRS, Duracion T,
Intervalo Q-T, Q-Tc, Eje P, Eje QRS, Eje T , R(VS5) amplitud, S(V1) amplitud, R(V5)+S(V1)
amplitud
1.3.18 Tipo de seguridad del producto: Clase I tipo CF parte aplicada de la funcion a prueba de
desfibrilacion
1.3.19 Voltaje de resistencia de polarizacion: + 610 mV
1.3.20 Nivel de ruido: <12 uVp-p
1.3.21 Frecuencia de muestreo de la sefial de ECG: 32kHz
1.3.22 Frecuencia de muestreo del procesamiento de datos de la forma de onda: 1kHz
1.3.23 Precision de la muestra: 24-bit
1.3.24 La sefal de deteccion minima: 10 Hz, 20 uV se puede detectar una sefial sinusoidal
desviada (valor pico-pico)
1.3.25 Canal de deteccion de paso: estandar II
1.3.26 Precision de la sefial de entrada: El error global del sistema, +5 %.
1.3.27 Cuantificacion de la amplitud: <5uV/LSB
1.3.28 Desviacion de tiempo entre canales: <100 ps
1.3.29 Especificacion del fusible: 2 pzas ¢5%20 mm seguro de retardo de CA: T1.6AL250V
1.3.30 Dimension: 340 mm(L)*320 mm(W)x85 mm(H)
1.3.31 Peso Neto: 3,2 kg
1.4 Caracteristicas Principales
1.4.1 Pantalla con 800*600 puntos, LCD en color de alta resolucion de 8", que se maneja
mediante la pantalla tactil o los botones de funcion, lo que resulta comodo y rapido.
1.4.2 Recoleccion 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 Visualizacion del ECG de 3/6/12 conductores en una pantalla, y modo de impresion,
sensibilidad, velocidad del papel, estado del filtro y otra informacion, que facilita el diagnostico

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
proteccion de sobrecorriente y sobretension de la bateria.

1.4.5 Modo y formato de impresion multiple, incluyendo automatico 12x1, 6x2+1(conductor de
ritmo), 6x2, 3%x4+2 (conductor de ritmo), ritmo 12, ritmo 10, ritmo 8§, ritmo 6 y manual. Se
puede imprimir el grafico de tendencias y el histograma del intervalo RR. La longitud de la
forma de onda impresa es ajustable. Con funcién de impresion cronometrada para satisfacer
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 informacion clinica como el nombre del paciente, el género, la edad, el
modo de muestreo y el departamento.

1.4.8 La memoria incorporada de gran capacidad, que facilita al médico la revision de las
historias clinicas y la informacion estadistica.

1.4.9 Interfaz e informe multilingiie (chino, inglés, turco, portugués, aleman, ruso, kazajo, etc.).
1.5 Resumen del software

Nombre del software: Software integrado ECG1200G

Especificaciones del Software: ninguna

Version de software: V1.6.15

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

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

Algoritmo involucrado:

Nombre: Algoritmo ECG

Tipo: algoritmo maduro

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

Funcion clinica: El electrocardiograma es un método importante para el diagndstico clinico de
enfermedades cardiovasculares. Como usar el ordenador para analizar rapida, automatica y
precisamente el ECG ha sido un tema candente para los estudiosos locales y en el extranjero. El
algoritmo del ECG es la clave para el analisis y el diagnéstico de las sefiales del ECG, y su
precision y fiabilidad determinan la eficacia del diagnéstico 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 alimentacion debe ser de 3 nicleos, 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 alimentacion de tres nucleos
suministrado no se pueda utilizar, por favor, use la fuente de alimentacion de CC incorporada o
sustituya el cable de alimentacion de tres niicleos que cumpla con los requisitos estandar.

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

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

2.4 Si no se puede garantizar la integridad del cable de tierra de proteccion o la fiabilidad de la
conexion del cable de tierra de proteccion, el dispositivo debe funcionar con una fuente de
alimentacion 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 Por favor, apague el dispositivo y desenchufe el cable de alimentacion antes de reemplazar el
fusible o limpiar y desinfectar. No frote la pantalla con materiales afilados.

2.7 Mantenga el dispositivo alejado del agua, no lo use ni lo almacene en lugares con alta presion
de aire, humedad o temperatura por encima del estandar, mala ventilacién o demasiado polvo.
2.8 No use el dispositivo en el lugar con gases anestésicos inflamables u otros productos
quimicos inflamables, de lo contrario existe peligro de explosion o incendio.

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

2.10 Este dispositivo no esta destinado a actuar directamente sobre el corazéon humano. Si este
dispositivo se utiliza al mismo tiempo con un desfibrilador cardiaco u otros dispositivos de
estimulacion eléctrica, deben seleccionarse electrodos de un solo uso y cables conductores de
ECG con funcion de desfibrilacion. Es mejor no usar este dispositivo con otros dispositivos de
estimulacion eléctrica al mismo tiempo. Si es necesario, debe haber un técnico profesional
guiando la escena, y los accesorios seleccionados deben ser designados por nuestra empresa.

A 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 electrocardiografo junto con un bisturi electroquirurgico de alta
frecuencia, el electrodo del ECG debe mantenerse alejado del contacto del bisturi
electroquirtrgico para evitar quemaduras y quemaduras de los cables del electrodo causadas por
las chispas de alta frecuencia.

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



2.13 Por favor no use el electrocardidgrafo en el ambiente que es interferido por un dispositivo
de alta potencia como cables de alto voltaje, rayos X, maquinas de ultrasonido y electrizador,
mantenga el dispositivo alejado de las fuentes de emision como los teléfonos moviles.

2.14 Si se conecta otro equipo con este dispositivo de ECG, debe ser un dispositivo de clase I

que cumpla con la norma IEC60601-1. Debido a que la corriente de fuga total puede perjudicar

al paciente, la supervision de la corriente de fuga se realiza y se hace cargo el equipo conectado.

2.15 Notas relacionadas con el EMC

El dispositivo cumple con las normas de seguridad para el equipo eléctrico médico o la
compatibilidad electromagnética del sistema en IEC60601-1-2. Los entornos electromagnéticos
que superen la norma 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 funcion durante el uso, aseglrese de
confirmar y eliminar los efectos adversos antes de continuar usandolo. Las precauciones
correspondientes para esta situacion son dadas en este manual.

u 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.

u 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 reduccion de la
inmunidad.

| Efecto de las ondas electromagnéticas irradiadas:

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

u Efecto de las ondas electromagnéticas de choque y conduccion:

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

] 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 estatica del cable y del operador.

] Efecto de los truenos y relampagos:

Si hay truenos y relampagos 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.
2.16 Notas relativas a la medicion y analisis de la forma de onda del ECG
2.16.1 La identificacion de la onda P y la onda Q no siempre es fiable con interferencias intensas
de EMG o AC. Tampoco lo son el segmento ST y la onda T con la deriva de la linea de base.
2.16.2 La posicion final sinuosa y poco clara de la onda S y la onda T puede causar un error en la

medicion.



2.16.3 Cuando la onda R no se inspecciona causada por algunos conductores apagados o por el
bajo voltaje de la onda QRS, la medicion de la frecuencia cardiaca puede desviarse mucho de la
correcta.

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

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

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

2.16.7 El dispositivo tiene una funcién de analisis automatico que analiza automaticamente la
forma de onda del ECG obtenido sin reflejar todo el estado del paciente. Los resultados de los
analisis pueden a veces no coincidir con el diagnostico del médico. Por lo tanto, la conclusion
final debe ser analizada exhaustivamente por los médicos en combinacion con los resultados de

los analisis, la caracterizacion clinica del paciente y otros resultados de las pruebas.



Capitulo 3 Garantia

3.1 En uso normal, bajo estricta observancia del manual del usuario y de las notas de
funcionamiento, en caso de falla, pongase en contacto con nuestro departamento de atencion 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 segln 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 orientacion, 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 Fallas o lesiones causadas por un uso indebido que no esté de acuerdo con el manual del
usuario y las notas de funcionamiento.

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

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

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

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

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

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

3.6 La garantia sera cancelada si encontramos que la etiqueta de proteccion ha sido destruida.

3.7 Para el mantenimiento cargado mas alla del periodo de garantia, nuestra empresa recomienda
continuar usando "Regulacién del contrato de mantenimiento". Por favor, consulte nuestro
departamento de atencion al cliente para mas detalles.



Capitulo 4 Principio de funcionamiento y caracteristicas estructurales

4.1 Principio de funcionamiento y diagrama de bloques
4.1.1 La unidad de alimentacion

(1) Principio de alimentacion

La fuente de alimentacion conmutada proporciona una tension de trabajo de +24V para el

cabezal de impresion térmica, proporciona una carga con limitacion de corriente de tension
constante para la bateria de litio recargable del dispositivo a través del circuito DC-DC, y genera
una tension de +5V y +12V a través de la conversion de energia para suministrar energia a los
modulos correspondientes. Al mismo tiempo, la bateria de litio del dispositivo puede satisfacer
de forma independiente los requisitos de funcionamiento de cada modulo del dispositivo a través
del circuito buck-boost.

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

+24V

Conversioén DC-DC

‘ Cabezal de impresion

Unidad de
visualizacion

térmica
Unidad de
+14.8V a isicié
Bateria adqui sicion
©
2
S N Unidad de
control

Fuente de +14 .8V
al imentacion Conversion DC-DC +12V
AC]OJ~240V

50/60Hz

Figura 4-1 Diagrama de bloques del principio de potencia

ANota: 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
conversion A/D (con una precision de muestreo de 24 bits) y una parte de procesamiento de
datos. El circuito analdgico consiste en el seguimiento, amplificacion, filtro anti-solapamiento de
paso bajo, la deteccion de paso y la deteccion 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
derivacion y el circuito de deteccion de sobrecarga, para lograr la adquisicion, el procesamiento
y la deteccion de derivacion de la sefal. La informacion de control y la conversion A/D y la
adquisicion de datos entre el circuito flotante y el circuito solido se transmiten a través del

acoplador optoelectronico.



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 adquisicion de sefiales. La seial de ECG
enviada desde el sistema de adquisicion de sefiales a través del acoplador optoelectronico de alta
velocidad es recibida por el sistema del CPU, después del filtrado digital, el ajuste de la ganancia
y el accionamiento del motor, se envia al sistema de impresion para imprimir la forma de onda
del ECG. Después de la impresion, el sistema del CPU procesa la medicion y el analisis de la
forma de onda. El sistema del CPU también recibe una sefial de interrupcion y un codigo de
botén del sistema de botones para completar el procesamiento de la interrupcién. Ademas, la
sefial de salida, la deteccion de salida de papel, la gestion del voltaje de la bateria y el apagado
automatico también son gestionados por el sistema del CPU. El controlador de cristal liquido
recibe datos y mandos del sistema del CPU para completar la visualizacion del estado de control
del dispositivo.

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

Sistema de Sistema de adquisicion
botones j C de senales

Sistema de control

Sistema de j C j C Sistema de
impresion visualizacion

‘ Médulo de potencia ‘

Figura 4-2 Diagrama de bloque de la unidad de control

4.2 Nombre de cada pieza y su funcién
4.2.1 Vista frontal

Figura 4-3 Vista frontal



1. Tapa del compartimento de papel

Mantenga el compartimento del papel cerrado, mantenga el papel de impresion
2. Pantalla de visualizacion

Muestra el ECG del paciente e informacion relacionada
3. Area del boton

Controle las operaciones del dispositivo, e introduzca informacion.

ANota

> 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, ciibralo 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

Ty = — —(O
= LHL TS

| =
4 5 6 7 8 9

Figura 4-4 Vista lateral

4. Interfaz del cable conductor

Conecte con cables conductores.
5. 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 analisis de los datos de ECG, lo que facilita la investigacion clinica, la organizacion de la
ensefianza y la capacitacion.
6. Interfaz de red

Conectar con la LAN, luego realizar el analisis del caso y el control remoto por expertos en la
LAN.
7. Interruptor de alimentacion de red

Un boton de control que se conecta con la alimentacion de CA.
8. Enchufe de entrada

Conectar con el cable de alimentacion de CA.
9. Terminal equipotencial

Conecte con el conductor de ecualizacion de potencial.
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Figura 4-5 Vista inferior

10. Compartimiento de las pilas
Bateria de litio recargable incorporada.
11. Fusible
Tubo fusible incorporado, T1.6A L250V. Se pueden evitar dafios en el cuerpo humano

causados por la gran tension y la gran corriente generadas por la contaminacion de la red.

/\Nota

Los cables conductores deben ser desconectados del paciente antes de conectarlos a un
ordenador a través de la interfaz USB.
El operador no debe tocar la interfaz USB y el paciente al mismo tiempo.

4.2.3 Botones

3 2 4 6
|

[
: L
ICYSYSNONGYE IO

SYGROYOYO (@@@
MNO PQRS TUV WXYZ — 1
PRINT
SPEED @ FILTER STOP
7 8 9 10 1 12 13

Figura 4-6 Diagrama esquematico de los botones

1. Indicador de arranque

Se enciende en verde después de encender el dispositivo.

2. Indicador de estado de energia

El verde indica que se usa la fuente de alimentacion de CA. En este momento, no hay ninguna
bateria en el dispositivo o la bateria esta llena. Otros colores indican que la bateria se esta
cargando.

3. Botones numéricos

Se puede introducir la informacion del paciente, el nombre del hospital, el nimero de cama y

otra informacion, tanto en chino como en inglés.
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4. Retroceso

Modificar la informacion introducida, pulsando prolongadamente podria borrar el titulo.

5. ON/OFF

Cuando el dispositivo se enciende, presione brevemente este boton, le indicara si debe apagar el
dispositivo, presione prolongadamente este boton para apagar el dispositivo.

6. Botones de direccion

Incluyendo los botones de arriba, abajo, izquierda, derecha y OK, rapido y conveniente

7. VELOCIDAD

Cambie la velocidad de registro del ECG

8. SEN

Ajuste manualmente la sensibilidad.

9. FILTRO

Ajuste el modo de filtro.

10. MODO

Cuando el dispositivo esté en la interfaz de muestreo, utilice el boton MODO para seleccionar el
modo de impresion.

11. IMPRESION

Imprime la forma de onda del ECG de muestra o termina la impresion.

12. Botén de cambio de método de entrada

En el estado de introduccion, utilizar este boton para cambiar entre numeros, mintsculas,
mayusculas y simbolos.

13. Boton de ajuste del sistema de adquisicion

Recoja la forma de onda del ECG y ajuste el modo de visualizacion.

4.2.4 Simbolos
~CA Corriente alterna
APAGADO Corriente alterna--OFF
ON Corriente alterna--ON

4

Punto equipotencial, el punto equipotencial de este dispositivo se
combina con la toma de tierra de proteccion.

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

4|§|+

Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion

-~

Interfaz USB

d PACIENTE

Enchufe del cable conductor

FUSIBLE
T1.6AL250V
D5%20

Especificacion del fusible

[sN]

Numero de serie
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Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de lote

No contiene latex de caucho natural

Limite de presion atmosférica

Limite de temperatura

Limite de humedad

BRI S RO IEHEN] 3

Solo para uso interno

oe®

Polaridad del conector de alimentacion de d.c.

Disposicion WEEE

Este lado arriba

Fragil, manipular con cuidado

Conservar en un lugar fresco y seco

Limite de apilamiento por nimero

Siga las instrucciones de uso

Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE

B

Codigo producto
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
Identificador de dispositivo unico

Sefial de advertencia general

NOTA:
Color de fondo: amarillo

Banda triangular: Negro

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 colocara en una superficie plana y se movera suavemente para evitar
vibraciones o golpes fuertes.

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

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

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

5.1.7 Cuando el dispositivo se utiliza junto con otro equipo, todos los dispositivos y el equipo
deben estar conectados a tierra equipotencialmente para proteger al usuario y al operador.

5.1.8 Instale el dispositivo donde sea facil de conectar a tierra en la sala. No permita que los
cables y electrodos del paciente y los cables conductores conectados a ¢l entren en contacto con
otras partes conductoras, incluyendo la tierra o una cama de hospital.

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

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

5.2 Precauciones durante la operacién

5.2.1 La impresion 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
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seguridad del paciente.

5.2.3 El paciente y el dispositivo solo pueden conectarse mediante cables conductores a través de
los electrodos, para evitar que el paciente toque otras partes del dispositivo o los conductores.
5.2.4 El paciente no puede moverse durante la operacion.

5.2.5 No se permite el mantenimiento o la reparacion del dispositivo o accesorio durante su uso.
5.3 Precauciones después del uso

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

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

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

Capitulo 6 Preparaciones antes de la Operacion

6.1 Instalacion del papel de registro

6.1.1 El dispositivo adopta papel de registro de alta velocidad, su especificacion es 210 mm(W)x
20 m(L).

6.1.2 El método de instalacion del papel de registro se describe a continuacion:

1. Como se muestra en la Figura 6-1, utilizar ambas manos para levantar ambos lados de la tapa
del compartimento del papel al mismo tiempo para abrirla. Saque el rodillo, insértelo en el rollo
de papel como se muestra en la figura. El lado del papel con las rejillas debe estar orientado
hacia abajo, y luego instalelo en la posicion adecuada en el compartimiento de papel.

Figura 6-1 Instalacion del papel de registro

2. Saque el papel de registro de la ranura de la tapa del compartimento de papel y cierre la tapa.

ANota

> Al abrir la tapa del compartimento del papel, no estd permitido abrir un lado por
separado, de lo contrario el funcionamiento del aparato se vera afectado.

> El papel de registro debe estar alineado con la ranura de la tapa del compartimiento
de papel. Se recomienda dejar 2 cm de papel fuera.

3. Si el papel de registro se agota durante el registro, el dispositivo dejara de imprimir
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automaticamente y la pantalla mostrara un aviso de falta de papel.
6.2 Conexién de la fuente de alimentacion
6.2.1 CA

Inserte un extremo del cable de alimentacion de tres niicleos suministrado en el enchufe de
entrada del dispositivo, e inserte el otro extremo en un enchufe de tres nicleos que cumpla los
requisitos. Asegurese de que la conexion 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
ecualizacion 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.

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

el riesgo de sufrir una descarga eléctrica.

6.3 Conexion del cable conductor
Conecte el cable conductor a la interfaz del cable conductor del dispositivo y fijelo al
dispositivo con las perillas de fijacion a ambos lados del cable conductor para evitar una mala

conexion y que afecte a la deteccion.
ANota: La interfaz del cable conductor no puede utilizarse para otros fines, excepto como
interfaz de entrada de las seiiales de ECG.

6.4 Instalacion del electrodo

La correcta instalacion de los electrodos es una parte importante para registrar con precision
el electrocardiograma. Asegurese de que los electrodos hagan buen contacto. Electrodos viejos y
nuevos o los electrodos reutilizables y los electrodos desechables no pueden ser usados al mismo
tiempo. Si se usan diferentes tipos de electrodos juntos, afectara seriamente el registro del ECG.
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.
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6.4.1 Electrodos de pecho
Como se muestra en la Figura 6-3:

P

Figura 6-2 Instalacion de los electrodos de pecho

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

Cl (VD :
C2 (V2)
C3 (V3)

C5 (V5)
C6 (V6)

el cuarto espacio intercostal en el margen externo derecho

: el cuarto espacio intercostal en el margen externo izquierdo
centre C2y C4
C4 (V4) :

la interseccion entre la linea media de la clavicula y el quinto espacio intercostal

: la linea axilar anterior izquierda en el mismo plano que la C4

: la linea 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 bola de succion para instalar el electrodo de pecho en las
posiciones de CI-C6.

ANota: 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.

ANota: Utilizar pasta conductora cualificada para no daiiar la piel.

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 area de instalacion de los electrodos con alcohol, y

luego aplique una pequefia cantidad de pasta conductora sobre la piel limpia. La conexion del

electrodo de las extremidades esta mostrada en la Figura 6-4.

Figura 6-3 Instalacion de los electrodos de las extremidades

6.4.3 Colores de los cables conductores

Como se muestra en la tabla 6-1:



Tabla 6-1 Colores de los cables conductores

Posicion del Estandar europeo Estandar americano
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 Vi1 Rojo
Pecho 2 C2 Amarillo V2 Amarillo
Pecho 3 C3 Verde V3 Verde
Pecho 4 C4 Marron V4 Azul
Pecho 5 C5 Negro V5 Naranja
Pecho 6 C6 Purpura Vo6 Purpura

ANota

u Se recomienda instalar los cables conductores después de apagar el dispositivo.
u Aplique la cantidad apropiada de pasta conductora en el electrodo cuando lo instale.
u 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:

()
Y]
R

R L
RF F RF F
M) )

Figura 6-4 Sistema conductor
6.4.5 Apagado del conductor e indicacion de sobrecarga
El dispositivo puede comprobar el estado de la conexion del conductor en cualquier
momento. Si se detecta el apagado del conductor o sobrecarga, la pantalla mostrara el

correspondiente codigo del conductor en la esquina superior izquierda, como se muestra en la
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Figura 7-2.
ANota

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

> Cuando la conexion entre el cable conductor 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.
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Capitulo 7 Instrucciones de operacion y ajuste de parametros

7.1 Interfaz principal
Barra de estado
1. Hora

La hora del sistema puede ser ajustada en HESEEER asi que el tiempo de detalle del registro del
ECG puede ser anotado.

2. Uso de la memoria

Muestra directamente la capacidad del espacio de memoria segun el uso real. La parte verde
representa el uso de la memoria, la parte blanca representa el espacio de memoria restante.

3. Numero total de casos almacenados en la memoria

4. Indicacion del método de entrada

El método de entrada actual estd marcado en color verde. Utilizar 1-a-a el boton para cambiar
de método de entrada.

5. Nivel de la bateria (consulte 9.1)

Meniis

1. Panel funcional:

para entrar en la interfaz de muestreo para recoger y mostrar la forma de onda, e

imprimir el informe.

para entrar en la interfaz de gestion de casos, en esta interfaz, el usuario puede

consultar, modificar, eliminar y exportar la informacién del caso o revisar el caso para ver e

imprimir el informe de diagnéstico.

Figure para ver la colocacion de los conductores

EREREE  para ajustar la hora y la fecha

para realizar la configuracion del sistema

para realizar el ajuste del muestreo

Wit . . ., . . . .,
Print Setup para ajustar el modo de impresion, el estilo y el contenido de la impresion, etc.
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para ver la version del software y otra informacion

Interruptor rapido: use los botones @ @ @ @ del teclado para cambiar entre cada

, . , . . 0K . .
modulo funcional, después de seleccionarlo, pulse el boton para introducir su

configuracion.
Ajuste rapido: Haga clic en el modulo funcional de la pantalla para configurar rdpidamente la
funcion correspondiente.

2. Consejos practicos.

7.2 Interfaz de muestreo

(N
Haga clic en la interfaz principal o presione el boton para entrar en la interfaz de
muestreo.

ANota: Hay un tiempo de entrada de los casos en el entorno del sistema, en

predeterminado, por lo tanto, la informacién del caso debe ser introducida antes del

muestreo formal. (consulte 7.3 para los detalles)

La interfaz de muestreo ofrece varios modos de visualizacion de derivaciones, incluyendo 1

conductor, 3 conductores, 6 conductores y 12 conductores.

Barra de estado

1. HR: valor actual de la muestra de frecuencia cardiaca

2. Conductor apagado y sobrecarga: En modo demo, muestra “DEMO ECG”. En el modo de
muestreo, muestra el estado del conductor detectado. Un icono rojo representa el conductor
apagado. Un icono de conductor amarillo representa sobrecarga.

3. Std 12: Muestra el método de muestreo. Antes de la toma de muestras, el método de muestreo
puede establecerse en el cuadro de didlogo de entrada de informacién del paciente, las
configuraciones incluyen estandar de 12 conductores, adicional de 6 conductores y estandar de
12 conductores+de 6 conductores.

4. Indicacion del estado del sistema:

Contenido de la pantalla Explicacion
Proceso... Se esta imprimiendo.
Esperando... Esta terminando de imprimir.

Falta de papel, el usuario debe reiniciar la impresion después
No hay papel.

de cargar el papel.
Tiempo de espera de Falla de comunicacion entre este sistema y el subsistema de
impresion impresion.

. Falla de comunicacion entre este sistema y el subsistema de
Tiempo de espera ECG
muestreo.

iBaja Potencia! Baja potencia, no puede comenzar la impresion.
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L . No hay impresora externa conectada, el usuario debe reiniciar
Sin dispositivo USB . ., ) .
la impresion después de conectarse a la impresora externa.

. . El tiempo de muestreo no es suficiente, la impresion se
Reunir menos tiempo L, . ] . .
iniciara después de alcanzar el periodo de tiempo requerido.

. . detener proactivamente la impresion antes de que finalice el
Cancelar impresion

proceso de impresion

Campo de la pantalla

1.La pantalla muestra una forma de onda de ECG del conductor 12, al hacer doble clic en la
forma de onda, puede cambiar entre conductor 1, conductor 3, conductor 6 y conductor 12.

2.En la esquina inferior izquierda del area de forma de onda, visualice el filtrado actual

Campo de operacion

Controle el modo de visualizacion de la impresion del dispositivo a través de los
correspondientes ajustes de funcionamiento.

1. Velocidad: utilizar el @ botdn para cambiar la velocidad entre 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10
mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s y 50 mm/s.

2. Ganancia (sensibilidad): utilice el boton @ para cambiar la ganancia entre 2,5 mm/mV,
5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV,10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, 1,25 mm/mV. La

ganancia general (sensibilidad) puede comprobarse mediante la funcion de calibracion.

3. Filtro: utilice el boton para cambiar el filtro entre---, AC, EMG, AC+EMG.
Donde: AC Filtro AC
EMG Filtro EMG

4. Modo de impresion: en la configuracion de la impresion, cuando el tipo de datos se ajusta a

«Después de la impresiony, utilice el botdn para cambiar el modo de impresion entre
Manual, Auto 12x1, Auto 6x2+1, Auto 6x2+1_H, Auto 6x2, Auto 6x2_H, Auto 3x4+1, Auto

3x4+2, Auto 1x12, Ritmo 12, Ritmo 10, Ritmo 8 y Ritmo 6.

5. Imprimir/finalizar impresion: use el boton para iniciar o finalizar la operacion de
impresion.

[/1)Modo automatico: Después de empezar a imprimir, el sistema imprime y almacena
automaticamente la forma de onda del ECG de 12 conductores en tiempo real. La longitud esta
determinada por los ajustes pertinentes en la configuracion de la impresion. En funciéon de los
ajustes, se imprimen los datos y las conclusiones del analisis automatico, y el sistema termina la
impresion automaticamente.

[12)Modo manual: Después de comenzar a imprimir, el usuario necesita cambiar el electrodo
para imprimir la forma de onda de los diferentes electrodos, es decir, el ECG impreso en el modo
manual es asincrono, y los datos no se guardan. El usuario necesita pulsar el boton PRINT de
nuevo cuando la impresioén necesita terminarse.

[13)Si se produce un apagado del conductor durante el proceso de muestreo, la forma de onda

impresa se marcara con «*».

22



[14)Si se produce una sobrecarga del conductor durante el proceso de muestreo, la forma de onda
impresa se marcara con "+".

6. Durante el proceso de muestreo, pulse el boton PRINT y espere hasta que la impresion se
complete, aparecerd un cuadro de didlogo, que incluye «Borrar casilla», «Revisar», «Aceptan y
avisos (Si se produce una apagado o sobrecarga durante el proceso de muestreo, habra un aviso
en este cuadro de didlogo). Al hacer clic en «Revisar» se podria entrar en la gestion de casos para
ver los casos muestreados; seleccione la casilla de verificacion de eliminar y haga clic en «OK»

para eliminar el caso.

(N
7. Muestreo final: Después de que el dispositivo comienza el muestreo use el boton para

terminar el muestreo y volver a la interfaz principal.
7.3 Interfaz de entrada de informacion del caso

En el cuadro de didlogo de introduccion de informacion del caso, seleccione «Obtener» para
obtener los ultimos 10 datos del paciente. Para la misma informacion del paciente, al
seleccionarla podria afadirse al cuadro de edicion. Se puede establecer un contenido
personalizado de acuerdo con sus necesidades.

"*" representa el contenido requerido, se puede establecer después de introducir la
contrasefa en «Servicio» en la configuracion del sistema (la contrasefia inicial es 888888).

Después de haber seleccionado el cuadro de didlogo, pulsando @ el boton podria

aparecer un teclado blando. Haga clic en «CN» o «EN» para cambiar entre chino e inglés.
Haciendo clic en “Mayusculas” se puede cambiar entre numeros, letras minusculas, maytsculas
y simbolos. “Espacio” es la tecla de espacio, presionela para introducir un espacio; “Retroceso”
es la tecla de retroceso, presionela para borrar el Gltimo caracter introducido. Haga clic en “OK”

para confirmar la entrada y salir de la interfaz.

El teclado puede tener restricciones de entrada segtn la limitacion del contenido. Las teclas

restringidas apareceran en gris y no estaran disponibles.

Ademas, puede utilizar los botones numéricos del panel de control para editar y pulsar el

©
botén =2 para cambiar entre nimeros, letras minusculas, mayusculas y simbolos. Pulsar el

P
sammnce DOtON para borrar el ultimo caracter introducido. Segun la limitacion del contenido, el

método de entrada seleccionado se muestra en verde al cambiar de método de entrada, y el

método de entrada restringido aparece en gris y no esta disponible.

7.4 Manejo de caso

En la interfaz principal, pulse para entrar en la interfaz de gestion de casos.

La interfaz anterior muestra todos los registros médicos almacenados en el dispositivo. El
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usuario puede buscar los casos necesarios mediante la funcion de consulta en la interfaz
(consulte 7.4.1), modificar o eliminar la informacion del caso mediante la funcioén de edicion y

revisar la informacion del caso almacenada(consulte 7.4.2).

[<

Haga clic en para saltar a la primera pagina de la lista de casos.

Haga clic en para saltar a la ultima pagina de la lista de casos.

3
Haga clic en E para saltar a la pagina anterior.

Haga clic en - para saltar a la siguiente pagina.

En el campo de operaciones, «Adv-opr» contiene menus de «listar TODO», «Consultary,
«Exportar ECG» y «Volver».
«Exportar ECG»: exportar los casos en el dispositivo a un disco U a través de la interfaz
USB. La ruta de exportacion puede ser autodefinida (simbolos como "\ /: ? <> |" estan
excluidos), el tipo de archivos se muestra como abajo:
1.JPEG, BMP: el formato del informe.
2.aECG: datos del caso que se ajustan al estandar HL7
3.DAT: datos del caso, formato autodefinido

«Consultay: véase 7.4.1
7.4.1 Consulta

Haga clic en «Consulta» en la configuracién «Adv-opr» para entrar en la interfaz de
consulta que se muestra a continuacion. Introduzca las condiciones de la consulta y haga clic en
“Seleccionar” para obtener los resultados esperados. Después de hacer clic en “Borrar”, el
sistema borrara todas las condiciones de consulta que entraron.

“Cond.And” y “Cond.Or” indican el modo de concordancia de las condiciones de consulta.
Puede elegir una de las dos. Si selecciona “Cond.And”, los resultados de la consulta que se
muestran satisfaran todas las condiciones introducidas al mismo tiempo; si selecciona “Cond.Or”,
los resultados de la consulta que se muestran solo tienen que satisfacer cualquiera de las
condiciones introducidas.

Sugerencia: Cuando hay muchos casos, seria mejor introducir condiciones de consulta
precisas y elegir “Cond.And” para encontrar rapidamente el caso.

7.4.2 Revisién

En la interfaz de gestion de casos, seleccione un caso para ser revisado, haga clic en
«Revision» para entrar en el cuadro de didlogo, que muestra la informacion del caso. El usuario
puede modificar la informacién del paciente, después de hacer clic en “Guardar”, la informacion
serd cambiada. Tenga en cuenta que la modificacion es irreversible.

Asegurese de que la informacion de entrada es correcta, haga clic en “Revision” para entrar
en la interfaz de revision, que es similar a la interfaz de muestreo.

Barra de estado
1. Muestra el tiempo de examen detallado del caso revisado.
2. Se muestra la duracion de la muestra de este caso.

3. Muestra los indicadores de estado del sistema. (Igual que 7.2 Interfaz de recogida)
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Campo de ajuste
1.Pulse el botoén «Diagndstico», para analizar la informacién de los datos y obtener el resultado

del diagnostico del caso.

ANota:

1. En esta interfaz, el usuario puede usar el boton para cambiar el modo de impresion.

2. En esta interfaz, el usuario puede utilizar el boton para imprimir.

3. Si se produce un apagado del conductor durante el proceso de muestreo, la forma de onda
revisada y la forma de onda impresa se marcaran con «*».

4. Si se produce una sobrecarga del conductor durante el proceso de muestreo, la forma de onda
revisada y la forma de onda impresa se marcaran con «+».

7.5 Ajuste de la fecha y hora

En la interfaz principal, haga clic en E& A para entrar en la interfaz para ajustar la

fecha y la hora.
En la interfaz actual, el usuario puede cambiar los elementos a través de @ @ los

botones, y ajustar el contenido del elemento mediante @ @ los botones. También se puede

cambiar a través de la funcion de la pantalla tactil, que es conveniente y rapida.

7.6 Ajuste del sistema

En la interfaz principal, haga clic en d para entrar en la interfaz de ajuste del
sistema. El contenido opcional de cada elemento de ajuste y su descripcion se muestran en la

siguiente tabla:

Elemento Opciones Descripcion

Si no se realiza ninguna
operacion después de

alcanzar el tiempo
[30Segundos]/[1Minuto]/ P

Luz de fondo [2Minutos]/[SMinutos]/
[10Minutos]/[Siempre On]

establecido, la luz de fondo
de la pantalla se apagara. Si
esta ajustada en “Siempre
encendida”, la luz de fondo

estara encendida siempre.

[10% del grado]/[20% del grado]/
[30% del grado]/[40% del grado]/ Después de ajustar el grado
Grados de luz [50% del grado]/[60% del grado]/ de luz, la pantalla mostrara
[70% del grado]/[80% del grado]/ una intensidad de luz de
[90% del grado]/[100% del grado] fondo diferente.
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Auto Apagado

Ninguno]/[1 Minuto]/
3 Minutos]/[5 Minutos]/
10 Minutos]/[15 Minutos]/

[
[
[
[30 Minutos]/[60 Minutos]

Si no se realiza ninguna
operacion después de
alcanzar el tiempo
establecido, el sistema se
apagard automaticamente. Si
esta ajustada en “Ninguna”,
el sistema estard encendido

siempre.

Baja Potencia

[Ninguno]/[Solo una vez]/
[Siempre]

Determina el método de
alarma que el dispositivo
utiliza en baja potencia. Si
esta ajustado en «Ningunoy,
el sistema no avisara de la

baja potencia.

Para ajustar el idioma

Idioma [Inglés]/[Chino], etc ) .
predeterminado del sistema.
. Rellenar el nombre del
Hospital 0-64 caracteres . .
hospital en el informe.
Sonido del latido Para encender o apagar el
ON/OFF . .
cardiaco sonido del latido cardiaco.
Si se activa, el boton emite
Sonido K-B ON/OFF un sonido al pulsarlo; si se
desactiva, no habra sonido.
Si se activa, el sistema
funcionara en modo Demo; si
Modalidad Demo ON/OFF se desactiva, el sistema
funcionara en modo de
muestreo.
Modo de L Ajuste  del modo de
. .| [LANJ/[Wi-Fi] . o
. sincronizacion sincronizacion.
Ajuste B . . . . .
d Sincronizacion Sincronizar la direccion IP
e
. de host del host.
sincro - — - - .
.. | Sincronizacion Ajuste de la sincronizacion
nizaci 6000 por defecto .
. del puerto del puerto serie.
on
Direccion Se actualiza automaticamente
MAC después de conectarse.
. Todos los ajustes anteriores se restableceran por defecto después de
Predeterminado

hacer clic en este boton.
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7.7 Ajuste del muestreo

En la interfaz principal, haga clic en B Id para entrar en la interfaz de ajuste del
muestreo. El contenido opcional de cada elemento de ajuste y su descripcion se muestran en la

siguiente tabla:

Elemento Opciones Descripcion
Filtro CA ON/OFF Encienda o apague el filtro CA.
. Para ajustar los parametros del filtro de
Filtro AC [50Hz]/[60Hz]
CA.
Filtro EMG ON/OFF Encienda o apague el filtro EMG.
. [25Hz]/[30Hz]/ Para ajustar los parametros del filtro
Filtro EMG
[35Hz])/[40Hz]/[45HZ] EMG.
. [0,05 Hz]/[0,5 Hz]/[1 Hz] Encienda o apague el filtro de Linea de
Filtro DFT
[0,15 Hz]/[0,25 HZ]/[0,32 Hz] | base.
Filtro de paso Para ajustar los parametros del filtro de
. [75 Hz)/[100 Hz]/[150 Hz] .
bajo paso bajo.
[1 conductor]/[3
. conductores]/[6 Ajuste el método de visualizacion del
Mostrar Estilo
conductores]/ ECG.
[12 conductores]
[Rutina de . . L
Ordenar el Ajuste la disposicion de los
conductor]/[Cabrera de
conductor conductores.
conductor]
[2,5mm/mV]/[Smm/mV]/
[10mm/mV}/[20mm/mV]/
Mostrar . . . .
. [40mm/mV]/[10/5 mm/mV]/ | Ajuste la ganancia del ECG visualizado.
Ganancia
[20/10 mm/mV)/
[1,25 mm/mV]
[5 mm/s]/[6,25 mm/s]/ . .
Mostrar Ajuste la velocidad del ECG
. [10 mm/s]/[12,5 mm/s])/ T
Velocidad visualizado.
[25 mm/s]/[50 mm/s]
Rejilla de fondo [Mostrar]/[No mostrar] Ajuste para usar la rejilla de fondo o no.
. Todos los ajustes anteriores se restableceran por defecto después de
Predeterminado .
hacer clic en este boton.

En la interfaz de configuracion de muestreo, haga clic en «Adv-opr» para entrar en la
interfaz de configuracion avanzada. El contenido opcional de cada elemento de ajuste y su
descripcion se muestran en la siguiente tabla:
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Elemento Opciones Descripcion
El sistema usara el valor de entrada
Prematuro 1~99 como estandar para juzgar el latido
prematuro.
El sistema utilizara el valor de entrada
Tiempo de pausa | 1201~3000 como estandar para juzgar la pausa del

latido.

2-249,Mayor que el valor de

El sistema utilizara el valor de entrada

cables de las

extremidades

Taquicardia . . como estandar para juzgar la
bradicardia . .
taquicardia.
. . 1~248 Menor que el valor de | El sistema utilizara el valor de entrada
Bradicardia . . i . . .
bradicardia como estandar para juzgar la bradicardia.
Conexion
inversa de los Establezca si desea solicitar la inversion
ON/OFF

de la derivacion en la conclusion.

7.8 Ajuste de la impresion

En la interfaz principal, haga clic en

para entrar en la interfaz de configuracion de

la impresion. El contenido opcional de cada elemento de ajuste y su descripcion se muestran en

la siguiente tabla:

Elemento Opciones Descripcion
Modo de [Auto 12x1]/[Auto 6x2+1]/ El sistema toma la opcién seleccionada
Impresion [Auto 6x2+1_H}/ como modo de impresion predeterminada.
[Auto 6x2]/[Auto 6x2_H]/
[Auto 3x4+1]/[Auto 3x4+2]/
[Auto 1x12]/[Ritmo 12]/
[Ritmo 10]/[Ritmo 8]/[Ritmo 6]
Ganancia [Inteligente]/[Actual] La opcién seleccionada se utilizard como
del modo de ganancia de impresion.
Conductor "Inteligente" significa que el sistema ajustara
la ganancia automaticamente para adaptarse
a la altura del papel; "Actual" significa que
utilizard la ganancia de la forma de onda de
la pantalla como la de la impresion.
Auto Banda | [2,5 seg]/[3 seg]/[4 seg]/ El sistema toma la opcién seleccionada
[5 seg]/[6 seg]/[8 seg]/ como la longitud de tiempo de impresion de
[10 seg]/[15 seg]/[20 seg]/ cada banda.
[25 seg]
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Ritmo dela | [10 seg]/[15 seg]/[20 seg)/ Cuando el “Modo de Impresion” esta
Banda [25 seg]/[30 seg] ajustado en “Ritmo 12” “Ritmo 10” “Ritmo
8” 0 “Ritmo 6, el sistema toma la opcioén
seleccionada como la longitud de tiempo de
impresion de cada forma de onda.
Promedio [3x4 + Marca]/[3x4]/ Cuando el “Modo de Impresion” esta
QRS [No imprimir] ajustado en “Auto” o “Ritmo”, el sistema
utiliza el formato seleccionado para
imprimir la forma de onda QRS promedio.
Autodiagné | [Todo]/[Solo Datos]/ El diagndstico contiene datos y conclusion
stico [Solo Conclusién]/ en dos partes, que pueden ser elegidos por el
[No imprimir] usuario como demanda.
Periodo [Desactivado]/[por 1 min]/ Durante el proceso de adquisicion de un
[por 2 min]/[por 3 min}/ ECG, el sistema activara automaticamente la
[por 5 min]/[por 10 min]/ operacion de impresion segin el intervalo de
[por 20 min]/[por 30 min]/ tiempo seleccionado. Cuando el modo de
[por 60 min] impresion es manual, la impresion se
realizara en formato “Auto 12x1”, de lo
contrario, se realizard de acuerdo con el
modo de ajuste actual.
Dispositivo | [Interior])/[Exterior A4] Elegir la impresion de la forma de onda del
de ECG mediante un sistema de impresion
impresion térmica o una impresora externa USB
Profundidad | [1)/[2)/[31/[4] Ajustar la profundidad de la forma de onda
de impresion seglin sea necesario.
Marcador Ajustar para mostrar la marca de tiempo en
. ON/OFF . .
de tiempo el papel de impresion o no.
Arritmia ON/OFF ?ermitc.:ractivz.ir 0 desactive?r lz? funcion de
impresion activada por arritmia.
Predetermi | Todos los ajustes anteriores se restableceran por defecto después de hacer clic
nado en este boton.

ANota 1: Los ajustes de banda automatica, banda de ritmo, QRS promedio,
diagndstico automatico y periodo solo son opciones en el modo automatico y en el modo de
ritmo.

ANota 2: Si la duraciéon del tiempo de impresion es inferior a 8s, el tiempo de
muestreo y analisis sera de 8s; si la duracién del tiempo de impresion es igual o superior a
8s, el tiempo de muestreo y anilisis se mantiene igual con el tiempo de impresién.

En la interfaz de configuracion de la impresion, haga clic en «Adv-opr» para entrar en la
interfaz de configuracion avanzada. El contenido opcional de cada elemento de ajuste y su
descripcion se muestran en la siguiente tabla:
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Elemento Opciones Descripcion
Impresion . L . -
. ON/OFF Ajustar para abrir la impresion automatica o no
automatica
Tipo de [Iniciar impresion]/ Ajustar para imprimir los datos antes de pulsar
datos [Después de impresion] el boton PRINT o después de pulsar
[I)/[I1)/[111}/[aVR]/[aVL])/ . .
. Ajuste el conductor de ritmo que se usa para la
Ritmo 1 [aVF)/[V1)/[V2)/[V3]/ . . .
impresion en el modo de ritmo
[V4)/[VS]/[Ve]
[I)/[I1)/[111}/[aVR]/[aVL])/ . .
. Ajustar el modo «Auto 3*4+2» que se utiliza
Ritmo 2 [aVF)/[V1)/[V2)/[V3]/ . ., .
para la impresion en el modo de ritmo
[V4]/[VS]/[Ve]
Titulo de [Conclusiones] . . L.
. Ajustar el titulo de la conclusion impresa
conclusion por defecto
. . L Ajustar la firma del médico en el informe
Meédico [Médico]/[Especialista]

impreso

7.9 Colocacion del conductor

En la interfaz principal, haga clic en

colocacion de cables.

Haga clic en «Std 12» para cambiar el diagrama esquematico de la colocacion de los

conductores de «Std 12» y «Afadir 6».

Haga clic en «Volver» para salir.

7.10 Acerca de

En la interfaz principal, haga clic en

que incluye el siguiente contenido:

1. Version de la aplicacion: el numero de version del software actual

2. Informacién de la empresa: haga clic en ella para ver la informacion del firmware del

dispositivo.

3. Volver: haga clic para salir de la interfaz.
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Capitulo 8 Solucion de problemas

8.1 Apagado automatico

> La bateria esta casi agotada, lo que provoca la accion del circuito de proteccion contra la
sobredescarga.

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

8.2 Interferencia de CA

T
T
T
T
T

T

I

1

I
THT

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

(Si el electrodo o el cable conductor esta conectado correctamente?

(Si los electrodos y la piel estan cubiertos con suficiente pasta conductora?.
(Si la cama de metal esta conectada a tierra de forma fiable?

(Si el paciente esta tocando la pared o partes metalicas de la cama?

(Si el paciente toca a otras personas?

YV V V V V V

(Si hay equipos eléctricos de alta potencia trabajando cerca? Como una maquina de rayos

X o un dispositivo ultrasonico, etc.

ANota: Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores,

por favor, utilice un filtro de CA.

8.3 Interferencia EMG

(Si la habitacion es comoda?
(Si el paciente esta nervioso?
(Si el espacio de la cama es estrecho?

(Si el paciente habla durante el registro?

YV V V V V

(St el electrodo de la extremidad esta demasiado apretado?
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ANota: 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

A\

>
>

¢ Si la instalacion de los electrodos es estable?

(Si la conexion de los conductores o los electrodos es fiable?

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

conductora?

(Si es causado por el movimiento o la respiracion del paciente?

(Si los electrodos o los conductores estan mal conectados?

ANota: Si no se puede eliminar la interferencia después de tomar las medidas anteriores,

por favor, utilice un filtro de linea de base.

8.5 Lista de solucion de problemas

Fendémeno Causa de la falla Soluciones
1. El cable de tierra no esta
. conectado de forma fiable. 1. Controle el cable de
Interferencia

demasiado grande,
forma de onda
desordenada

2. Los cables conductores no

estan conectados de forma fiable.

3. Hay interferencia de CA.
4. El paciente esta nervioso y no

se mantiene tranquilo.

alimentacion y los cables
conductores.
2. Deje que el paciente se

prepare para la medicion.

Rebaba de la linea de

base

1. La interferencia de la CA es
grande.
2. El paciente esta 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 alimentacion y
los cables conductores no
estan paralelo ni demasiado

cerca uno del otro.
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No es una forma de
onda regular, gran
figura ascendente y

descendente

1. Mala conductividad del
electrodo.

2. Bateria baja.

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

5. Mala conexion entre los
electrodos y los cables

conductores.

1. Use alcohol de alta calidad.
2. Limpie el trozo de
electrodo y la piel bajo el
electrodo con alcohol.

3. Cargue la bateria.

Borrador de la linea
de base

1. Baja potencia.
2. Movimiento del paciente.

1. Cargue la bateria.
2. Mantenga al paciente

quieto.

Forma de onda poco

clara

1. Bateria baja.

2. La superficie del cabezal de la
impresora esta 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 impresion 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 esta equipado con un perfecto sistema de
monitorizacion de auto-carga-descarga. Cuando el dispositivo esta conectado a la fuente de
alimentacion de CA, ponga el interruptor de la red eléctrica en el estado ON, la bateria se cargara
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 4,5 horas para cargarse al 90%, y 5 horas para cargarse a
capacidad completa.

Tabla 9-1 Pantalla de estado de la bateria

N.° Icono Descripcion

Se desconoce el estado de la bateria, generalmente aparece dentro de 1
minuto después de encenderla.

Usando una fuente de alimentacion de CA, y la bateria esté llena o no
hay bateria en el dispositivo

a -

$

Usando la bateria, y la bateria esté llena

(=N
-

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

-
-

e

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 alimentacion de CA.

[oS]
-

ANota: Al cargar la bateria, el estado visualizado del nivel de la bateria cambia entre el
icono fy el icono c.

9.1.2 El dispositivo puede imprimir continuamente durante 3 horas o trabajar durante mas de 10
horas en modo de espera cuando la bateria esta completamente cargada. Cuando el dispositivo
funciona con bateria, se mostrara un icono de bateria en la pantalla LCD, que muestra la
capacidad de la bateria en 5 modos. 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.

ANota: Los datos anteriores se obtienen imprimiendo una forma de onda de demostracion bajo
el entorno de prueba de temperatura 25°C, velocidad 25mm/s y ganancia 10mm/mV. En el uso
real, el tiempo de operacion puede reducirse debido a la condicion y el entorno de la 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, 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.
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ANota

> 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
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 qtil, o si aparece un olor, deformacion, decoloracion 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

alimentacion 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 informacion sobre como comprar ese papel de registro, por favor, pongase en

contacto con su distribuidor o con la empresa. jPor favor, tenga cuidado!

9.2.1 Cuando se usa el papel de registro, no esta permitido en lo absoluto utilizarlo con cera en la

superficie o en color grisaceo/negro. De lo contrario, la cera se pegara a la parte calefactora del

cabezal de impresion, lo que dard lugar a un trabajo anormal o a dafios en el cabezal de

impresion.

9.2.2 La alta temperatura, la humedad y la luz solar pueden hacer que el papel de registro cambie

de color. Por favor, mantenga el papel de registro en un lugar seco y fresco.

9.2.3 Por favor, no coloque el papel de registro bajo luz fluorescente durante mucho tiempo, de

lo contrario afectara el efecto del registro.

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

del mismo cambiara.

9.2.5 Por favor, use el papel de registro con la dimension especificada. El papel de registro que

no cumple con los requisitos puede dafiar el cabezal de impresion térmica o el rodillo de goma de

silicona.
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9.3 Mantenimiento después del uso

9.3.1 Pulse el boton para apagar el dispositivo.

9.3.2 Desconecte el cable de alimentacion y los cables conductores. Sostenga la cabeza del
enchufe para desconectarlo, y no hale el cable con fuerza directamente.
9.3.3 Limpie el dispositivo y los accesorios, clibralos 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 ningiin
detergente o desinfectante que contenga alcohol.
9.4 Cables conductores y electrodos
9.4.1 La conectividad del cable conductor puede ser detectada por el multimetro. Controle si
cada cable conductor hace buen contacto de acuerdo con la siguiente tabla. La resistencia de cada
cable desde el enchufe del electrodo hasta la clavija correspondiente en el enchufe del cable
conductor debe ser menor de 10Q. La integridad del cable conductor debe ser controlada
regularmente. Cualquier dafo en el cable conductor causara una forma de onda falsa del
conductor correspondiente o de todos los conductores en el ECG. El cable conductor puede
limpiarse con un solvente neutro. No use el detergente o germicida que contenga alcohol (Por
favor, no sumerja los cables conductores en liquido para limpieza).

Nota: La resistencia del cable conductor con funcién de proteccion a prueba de
desfibrilacion es de unos 10KQ.

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

Marca L R C1 C2 C3 C4 C5 Cé6 F N

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

9.4.2 Doblar o anudar acortara la vida util del cable conductor. Cuando lo use, por favor
enderece el cable conductor primero.
9.4.3 El electrodo debe estar bien almacenado. Después de un uso prolongado, la superficie del
electrodo puede oxidarse y decolorarse debido a la corrosion y otros factores, que pueden afectar
a la adquisicion de la sefial. En este caso, el electrodo debe reemplazarse.
9.5 Rodillo de goma de silicona

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

La suciedad y el polvo en la superficie de la HTP pueden afectar a la claridad de la forma de
onda. Para limpiar la superficie del cabezal de 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
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objetos duros para rayar la superficie, de lo contrario el cabezal de impresion se dafiard. Espere
hasta que el alcohol se haya evaporado, luego cierre la tapa del compartimento de papel. El
cabezal de impresion debe limpiarse al menos una vez al mes durante su uso normal.
9.7 Reemplazo del fusible

Utilizar un destornillador de estrella para extraer el portafusibles en el sentido de la flecha
(en sentido contrario a las agujas del reloj), y sustituir el fusible dafiado por un fusible primario
proporcionado o aprobado por nuestra empresa. Atornillar el portafusibles en el sentido contrario
para fijarlo. El método de sustitucion se muestra en la Figura 9-1:

Figura 9-1 Sustitucion del fusible

ANota:

> Si el fusible se funde de nuevo después de sustituir un fusible de la misma
especificacion, el dispositivo puede tener otros problemas, rogamos cortar la
alimentacion y contactar con el servicio postventa de nuestra empresa o con el centro
de servicio designado.

> Presionar el portafusibles hacia abajo y rotarlo en sentido contrario a las agujas del
reloj, como se muestra en la Figura 9-1. Tras retirar el fusible dafiado y sustituirlo
por uno nuevo, hay que presionar el portafusibles y girarlo en el sentido de las agujas
del reloj.

9.8 Eliminacion de los desechos de productos

La eliminacion 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 estacién de servicio o de mantenimiento, que es

responsable del mantenimiento del dispositivo.

9.9.3 El dispositivo pertenece a un instrumento de medicion. El usuario debera enviar el

dispositivo a la institucion nacional de inspeccion designada para su inspeccion de acuerdo con

los requisitos del procedimiento nacional de verificacion metrologica. El dispositivo se

inspeccionara al menos una vez al aflo, y todos los accesorios deberan ser inspeccionados y

mantenidos regularmente (al menos una vez cada seis meses).
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Capitulo 10 Albarin 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 y accesorios

Nombre Cantidad
Electrocardiografo 1 pza
Electrodos de pecho (ventosa/trozo de electrodos) 1 set (6 pza)
Electrodos de las extremidades (clip de extremidad) 1 set (4 pza)
Cable conductor ECG 1 pza
Cable de ecualizacién potencial 1 pza
Cable de alimentacion Ipc
Manual del usuario 1 pza
Papel de registro 1 pza

10.2 Notas

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

10.2.2 Después de desembalar, por favor, compruebe los accesorios y los documentos de
acompanamiento de acuerdo con el albaran, y luego empiece a inspeccionar el dispositivo.

10.2.3 Si el contenido del embalaje no cumple con los requisitos o el dispositivo no funciona
correctamente, por favor, pongase 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 debera conservar para su uso futuro en el mantenimiento regular o la

reparacion del dispositivo.
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Apéndice I 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 aplicacion especifico, el algoritmo y las formulas
relacionadas con estas dos funciones, asi como el contenido resultante de la medicion y la
interpretacion automatizada.

De acuerdo con el requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico -
Parte 2-51: Requisitos particulares para la seguridad, incluida la actuacion esencial, del
registro y analisis de electrocardiografos de un solo canal y multicanales, Clausula 50 Exactitud
de los datos de funcionamiento, el apéndice da una descripcion del proceso de verificacion y los
resultados de la actuacion para la medicion e interpretacion automatizada.

2. Parametros de medicion automatizada y elementos de interpretacion automatizada

El parametro de medicion de la salida, el elemento de interpretacion y otros que requieren
explicacion son los siguientes:
2.1 Parametros de medicion

N.° Parametro Unidad
1 HR bpm
2 Intervalo-PR ms
3 Duracion-P ms
4 Duracion-QRS ms
5 Duracion-T ms
6 QT/QTc ms
7 P/QRS/T eje eléctrico gra
8 R(V5)/S(V1) mV
9 R(V5)+S(V1) mV
2.2 Elementos de 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 Desviacion del eje izquierdo

10 Desviacion del eje derecho
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11 Bloque de Rama Derecha del paquete completo
12 Bloque de Rama Izquierda del paquete completo
13 Sin Bloque de Rama Derecha del paquete completo
14 Sin Bloque de Rama Izquierda 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 I bloqueo auriculoventricular

21 Anteropsetal temprano MI

22 Posible agudo anteroseptal parte anterior MI

23 Anteroseptal viejo M1

24 Anterior temprano MI

25 Posible agudo anterior MI

26 Viejo anterior MI

27 Extensivo anterior temprano MI

28 Posible agudo extensivo anterior MI

29 Viejo extensivo anterior MI

30 Apical temprano M1

31 Apical agudo MI

32 Apical viejo MI

33 Anterolateral temprano MI

34 Posible agudo anterolateral MI

35 Anterolateral viejo MI

36 Lateral temprano alto MI

37 Posible agudo lateral alto MI

38 Lateral viejo alto MI

39 Inferior temprano MI

40 Posible agudo inferior M1

41 Viejo inferior MI

42 Inferolateral temprano MI

43 Posible agudo inferolateral MI

44 Inferolateral viejo MI

45 Depresion ST, isquemia del miocardio anteroseptal leve
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46 Depresion 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 Depresion ST, isquemia anterolateral del miocardio leve
50 Depresion 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 continuacion se muestra el uso previsto de la funcion de medicién e interpretacion

automatizada:
Aplicacion y Para detectar el corazon anormal del cuerpo humano, los elementos de
diagnostico examen se refieren a la descripcion anterior
Poblacion Adolescentes y adultos, rango de edad: 12-87
Sitio de .
L hospitales
aplicacion
L La precision de esta funcion se refleja en el equilibrio entre la sensibilidad
Precision .
y la especificidad.
ot Esta funcion no genera ninguna alarma cuando se utiliza, por lo que debe
T0S
ser operada por personal profesional o capacitado.

3. Descripcién 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 medicion 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 moédulo de medicion e interpretacion automatizada.

El médulo de medicion e interpretacion automatizada incluye principalmente el proceso de
encontrar la ubicacion del impulso cardiaco, encontrar el inicio/fin de cada onda, el calculo de la
amplitud, el calculo de los parametros y el juicio de las interpretaciones basadas en parametros
conocidos.
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El flujo de trabajo se muestra a continuacion:

| Muestreo de la forma de onda

| Reconocer todos los puntos R por el |

!

| La superposicion de la forma de onda tomando el |

v

| Determinar la posicién de cada onda |

'

| Calcular las amplitudes de cada onda |

|

| Obtener el pardmetro de medicién, elemento de |

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 ubicacién 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 qrs anterior a la ubicacion actual es menor de 150ms, entonces
renuncia a la ubicacion.

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

Cuando el valor es menor que el valor de umbral, puede ser el final del complejo qrs.
Toma el 1/4 del valor umbral como referencia, encuentra el final del complejo qrs.

Si el complejo qrs encontrado es amplio, este complejo qrs sera excluido. De lo

contrario, guarda el complejo qrs encontrado.
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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
localizacion del impulso cardiaco.

5) Ajustar dindmicamente el umbral: después de encontrar la ubicacién del impulso
cardiaco, utilizar el valor en la ubicacion del impulso cardiaco para el ajuste dinamico de
adaptacion 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 ubicacién del impulso cardiaco, calcular el intervalo RR y
acumularlo con los intervalos RR anteriores, luego cuenta el numero 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 qrs se ha abordado en el proceso de localizacion de los
impulsos cardiacos por encima, pero principalmente para ayudar a encontrar la ubicacion del
impulso cardiaco; ademas, la ubicacion se busca en funcion del valor umbral de la pendiente, que
es impreciso. Aqui, de acuerdo con la localizacion del impulso cardiaco encontrado, se buscara
con precision el comienzo y el final del complejo QRS. Nombrar la ubicacién del impulso
cardiaco como el pico de la onda R.

1. Leer los datos

1) Leer un dato del complejo qrs: tomar el pico de la onda R como referencia, localice
directamente el archivo ecg original, leer un dato que contenga el complejo qrs.

2) Preprocesamiento: superponer el valor absoluto de la pendiente para las sefales de 12
conductores.

3) Usar los datos preprocesados para continuar la busqueda del complejo QRS, la onda P y la
onda T como las siguientes.

4) Leer los siguientes datos del complejo qrs, repetir el paso 2 y el paso 3 hasta que el analisis de
todo el complejo qrs haya terminado.

2. Encontrar el complejo-QRS

1) Calcular el valor umbral de la onda S: buscar el valor minimo dentro de los 200ms después
del pico de la onda R, tomar el valor que equivale al valor minimo mas 0,4, como valor umbral
para encontrar el final de la onda S.

2) Encontrar el comienzo de la onda Q: toma 0,5 como valor umbral, buscar hacia adelante a
partir de la onda R, un punto que sea menor que el valor umbral, dentro de los Oms-200ms
anteriores al pico de la onda R, que es el comienzo de la onda Q.

3) Encontrar el final de la onda S: busca hacia atras empezando por la onda R, un punto que esté
por debajo del valor umbral del final de la onda S, dentro de Oms-200ms después del pico de la
onda R, que es el final de la onda S.

3. Encontrar onda-P

1) Pico de la onda P: buscar el valor maximo dentro de los 30ms-100ms antes del comienzo de la
onda Q, marcar temporalmente el punto como el pico de la onda P.
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2) Encontrar el final de la onda P: buscar el valor minimo entre el pico de la onda P y el
comienzo de la onda Q, el valor minimo mas 0,05 es el valor de umbral, usar el valor de umbral
para encontrar el final de la onda P.
3) Encontrar el comienzo de la onda P: buscar el valor minimo dentro de los 150ms antes del
pico de la onda P, el valor minimo 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) Si la onda P encontrada sigue siendo estrecha, significa que la onda P no existe.
4. Encontrar onda-T
1) Pico de la onda T: buscar el valor maximo dentro de los 30ms-300ms después del final del
complejo QRS, guardarlo como el pico de la onda T.
2) Valor umbral del comienzo de la onda T: buscar el valor minimo dentro de los Oms-100ms
después del final del complejo QRS, el valor minimo mas 1/10 del valor maximo de la onda T es
el umbral para encontrar el comienzo de la onda T.
3) Valor umbral del final de la onda T: buscar el valor minimo dentro de los 200ms después del
pico de la onda T, el valor minimo mas 1/10 del valor pico de la onda T es el umbral para
encontrar el final de la onda T.
4) Encontrar el comienzo de la onda T: en el rango entre el valor minimo del paso 2 y el pico de
la onda T, encontrar un punto que sea menor que el valor umbral del comienzo de la onda T, el
punto es el comienzo de la onda 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 onda T.
5. Explicacion del segmento equipotencial
En la busqueda del complejo QRS, este algoritmo adopta el método de analisis de superposicion
de las pendientes para todos los conductores, por lo tanto, los segmentos equipotenciales antes y
después del complejo QRS estan parcialmente incluidos en los puntos de inicio y final del
complejo QRS. Depende del 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 condicion de umbral, y solo
una pequeiia 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 Medicién 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.

44



1. 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.
2. Onda Q/R/S
Calcule el valor medio de los datos 10-30ms antes del punto de inicio del complejo QRS, y
utilice este valor medio como linea de base del complejo QRS. Busque los puntos limite que
sobrepasan la linea de base desde el punto de inicio de la onda Q hasta el punto final de la onda S.
Cada uno de los dos puntos limite adyacentes forma una subonda. Determine si cada subonda es
una onda minima reconocible (véase la definicion 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 esta 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.
ANota: Si hay solo una onda descendente, su amplitud debe ser registrada respectivamente en
la amplitud de la onda Q y la onda S.
3. Segmento ST
Tome por encima de la linea de base del complejo QRS como la linea de base del ST. Calcule las
diferencias entre la linea de base ST y los puntos a 40ms y 60ms después del punto final del
complejo QRS, y calcule el valor medio de estas dos diferencias, el valor medio es la amplitud
del segmento ST.
4. Onda-T
Calcule el valor medio de los datos 20-50ms después del punto final de la onda T, y
promedie este valor con la linea base del QRS en 2, luego use el resultado como la linea base de
la onda T. Encuentre el valor maximo entre el punto de inicio y el punto final de la onda T, la
diferencia entre el valor maximo y la linea de base seria la amplitud de la onda T.
5. Reconocimiento de la onda minima
La onda minima puede ser reconocida por el algoritmo segun el requisito de la
TIEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para la
seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y analisis de electrocardiografos de un solo
canal y multicanal, Anexo GG, Clausula GG.5 Definicion de las formas de onda, medicion de las
ondas minimas. La onda que cumple las siguientes condiciones es la minima que puede ser
reconocida por el algoritmo.
1) La parte de la sefial que se estd considerando muestra claramente dos pendientes
opuestas con al menos un punto de giro entre;
2) La parte de la seiial considerada se desvia por lo menos 30uV del nivel de referencia
por una duracion de por lo menos 6ms;

3) La duracion minima observable de la onda considerada es de 12ms y amplitud >30uV.
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3.4 Calculo después de la determinacién de los intervalos

Los siguientes parametros estdn determinados de acuerdo con el requerimiento de la
IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Requisitos particulares para la
seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y andlisis de electrocardiografos de un

solo canal y multicanal,

Anexo GG Definiciones y reglas para la medicion de

ELECTROCARDIOGRAMAS.
N.° Parametro Calculo
1 HR 60/RR®
2 Intervalo-PR Qs® - pPs®
3 Duracion-P Pe® - ps®@
4 Duracién-QRS Se® - Qs®
5 Duracion-T Te? - Ts®
6 QT Te® - Qs®
or
7 QTc e
JRR .
Férmula del eje eléctrico:
arctan(2.0x(Sy;+Sy),S; x \/3) x 180
PI
Eje eléctrico P:
Sui: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final de la onda P en el conductor IIT
P/QRS/T eje S : suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
8 eléctrico punto final de la onda P en el conductor I

Eje eléctrico QRS:

Sii : suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final del complejo QRS en el conductor 11

S : suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final del complejo QRS en el conductor I

Eje eléctrico T:

Sii : suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
punto final de la onda T en el conductor 11

S;: suma de voltaje desde el punto de inicio hasta el
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punto final de la onda T en el conductor I

R(V5)
Vs

Altura (valor del voltaje) de la onda R en el conductor

S(V1)
Vi

Altura (valor del voltaje) de la onda S en el conductor

ANota:

(D RR: Intervalo RR
(2) Qs: inicio de la onda Q
(3) Ps: inicio de la onda P
(@) Pe: fin de la onda P
(5) Se: fin de la onda S
(&) Ts: inicio de la onda T
(@) Te: finde la onda T
PI: 3,1415926

3.5 Juicio de interpretacion basado en parametros

N.°

Elemento

Regla de interpretacion

1

No anormal

Ninguin anormal detectado

Bradicardia en modo sinusal

Onda sinusal P, intervalo PR entre
110ms-210ms, HR<*/min, general *=50

Taquicardia en modo sinusal

Onda sinusal P, intervalo PR entre

110ms-210ms, HR> */min, general *=100

Hipertrofia de la auricula izquierda

Onda P de los conductores I, II, aVL debera
cumplir las condiciones: aumento de anchura
de onda-P >110ms, o visualizacion de la onda
P en tipo de doble pico, valor de pico a pico

>40ms

Hipertrofia de la auricula derecha

Para conductores I, II, aVF, la amplitud de la
onda P >0.25mV, o la onda P es aguda

Hipertrofia de la auricula dual

Para los conductores I, II, aVF, amplitud de
la onda P >0.25mV y duracién de la onda

P>110ms

QRS de bajo voltaje

Voltaje de I-aVF conductores de las
extremidades <<0.5mV, y voltaje de V1-V6

conductores de pecho <0.8mV
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8 Eje eléctrico cardiaco normal Eje QRS entre 30 y 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
Duracion QRS>120ms, Onda R del
11 Blogue de Rama Derecha del conductor V1 o0 aVR es amplia (ancho de la
paquete completo onda R>80ms)
1 Bloque de Rama Izquierda del Duracion QRS>120ms, Onda R o conductor
paquete completo V5 0 V6 es amplia
Duracion QRS<120ms, Onda R del
13 Sin Bloque de Rama Derecha del conductor V1 o aVR es amplia (ancho de la
paquete completo onda R>80ms)
Duracion QRS<120ms, onda de conductor R
14 Sin Bloque de Rama Izquierda del V15 0 V6 es amplia (ancho de la onda
paquete completo R>80ms)
15 V1 muestra el tipo RSR Complejo QRS del conductor V1 es tipo RSR
Duracion QRS<110 ms, eje QRS <-30
1% Bloqueo fascicular anterior grados, conductor I conductor aVL son tipo
izquierdo qR, y la duracion de la onda Q<20ms,
conductor II, III yVF son tipo rS.
Duracion QRS<110 ms, eje QRS >90 grados,
17 Bloqueo fascicular posterior conductor I y conductor aVL son tipo rS,
izquierdo conductor II, Il y aVF son tipo R, y onda Q
del conductor Ty III <20 ms.
R amplitud del conductor I >1.5mV, R
amplitud del conductor V5 >2.5mV, R
amplitud del conductor aVL >1.2mV, R
18 Hipertrofia ventricular izquierda amplitud del conductor aVF >2mV, R
amplitud del conductor V5 menos S amplitud
del conductor V1 >4mV (macho) o 3.5mV
(hembra).
R amplitud del conductor aVR >0.5mV, R
amplitud del conductor V1 >ImV, R
amplitud del conductor V1 menos S amplitud
19 del conductor V5 >1.2mV, R amplitud del

Hipertrofia ventricular derecha

conductor V1 en mas grande que la amplitud

S, R amplitud del conductor V5 es mas

pequena que la amplitud S.
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20

I bloqueo auriculoventricular

Intervalo PQ >210ms

21

Anteropsetal temprano MI

Infarto del miocardio temprano cambio de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

22

Posible agudo anteroseptal parte

anterior MI

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

23

Anteroseptal viejo MI

Infarto del miocardio viejo cambio de los
conductores V1, V2, V3, sin cambio de los

conductores V4, V5.

24

Anterior temprano MI

Infarto de miocardio temprano cambio de los
conductores V3 V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2,V6.

25

Posible agudo anterior MI

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V3, V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2,V6.

26

Viejo anterior MI

Infarto de miocardio viejo cambio de los
conductores V3, V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2,V6.

27

Extensivo anterior temprano M1

Infarto del miocardio temprano cambio de los

conductores V1, V2, V3, V4, V5.

28

Posible agudo extensivo anterior
MI

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V1, V2, V3, V4, V5.

29

Viejo extensivo anterior M1

Infarto del miocardio viejo cambio de los

conductores V1, V2, V3, V4, V5.

30

Apical temprano MI

Infarto de miocardio temprano cambio de los
conductores V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2,V3.

31

Apical agudo MI

Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores V4, V5, sin cambio de los

conductores V1, V2,V3.

32

Apical viejo MI

Infarto de miocardio viejo cambio de los
conductores V4, V5, sin cambio de los
conductores V1, V2,V3.

33

Anterolateral temprano MI

Infarto del miocardio temprano cambio de los

conductores I, aVL, V4, V5, V6

34

Posible agudo anterolateral MI

Infarto del miocardio agudo cambio de los
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conductores I, aVL, V4, V5, V6.

Infarto del miocardio viejo cambio de los

3 Anterolateral vicjo MI conductores I, aVL, V4, V5, V6
Infarto de miocardio temprano cambio de los
36 Lateral temprano alto MI conductores I aVL, sin cambio de los
conductores II, IIT aVF, V4, V5,V6.
Infarto del miocardio agudo cambio de los
37 Posible agudo lateral alto MI conductores I, aVL,sin cambio de los
conductores II, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarto de miocardio viejo cambio de los
38 Lateral viejo alto MI conductores I, aVL, sin cambio de los
conductores I, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarto del miocardio temprano cambio de los
39 | Inferior temprano MI conductores II, 111, aVF, sin cambio de los
conductores I, aVL.
Infarto del miocardio agudo cambio de los
40 | Posible agudo inferior MI conductores II, 111, aVF, sin cambio de los
conductores I, aVL.
Infarto de miocardio viejo cambio de los
41 Vigjo inferior MI conductores II, 111, aVF, sin cambio de los
conductores I, aVL.
42 Inforolateral tomprano M1 Infarto del miocardio temprano cambio de los
conductores I, II, III, aVL, aVF.
4 Posible agudo inforolatoral MI Infarto del miocardio agudo cambio de los
conductores I, I, III, aVL, aVF.
a4 Inforolatoral visjo M1 Infarto del miocardio viejo cambio de los
conductores I, I, III, aVL, aVF.
Ligera depresion del segmento ST de los
45 Depresion ST, isquemia del conductores V1, V2, V3, sin cambio de los
miocardio anteroseptal leve conductores V4, V5.
Ligera depresion del segmento ST de los
46 Dc':presic'.)n ST, i.squemia del conductores V3 V4, V5, sin cambio de los
miocardio anterior leve 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.
48 Depresion ST, isquemia apical del | Ligera depresion del segmento ST de los

miocardio leve

conductores V4, V5, sin cambio de los
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conductores V1, V2, V3.
49 Depresion ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
anterolateral del miocardio leve conductores I, aVL, V4, V5, V6.
Ligera de presion del segmento ST de los
50 Dép resi('.)n ST, leve isquemia del conductores I, aVL, y sin cambio de los
miocardio lateral alta conductores 1, 11, aVF, V4, V5, V6.
Ligera depresion del segmento ST de los
51 Depresion ST, isquemia del conductores II, III, aVF, y sin cambio de los
miocardio inferior leve conductores I, aVL.
52 Depresion ST, isquemia Ligera depresion del segmento ST de los
inferorolateral del miocardio leve conductores I, II, III, aVL, aVF.
Severa depresion del segmento ST de los
53 Depresion ST, isquemia del conductores V1, V2, V3, y sin cambio de los
miocardio anteroseptal conductores V4, V5.
Severa depresion del segmento ST de los
54 Dépresi(‘)n ST, i.squemia del conductores V3 V4, V5, sin cambio de los
miocardio anterior conductores V1, V2, V6.
55 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio anterior conductores V1, V2, V3, V4, V5.
Severa depresion del segmento ST de los
56 Dc':presi('.)n ST, isquemia apical del conductores V4, V5, y sin cambio de los
miocardio conductores V1, V2, V3.
57 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio anterolateral conductores I, aVL, V4, V5, V6.
Severa depresion del segmento ST de los
58 D'epresi('.)n ST, isquemia del conductores I, aVL, y sin cambio de los
miocardio lateral alta conductores II, III, aVF, V4, V5, V6.
Severa depresion del segmento ST de los
59 D'epresi('.)n ?T’ i.squemia del conductores II, ITI, aVF, y sin cambio de los
miocardio inferior conductores I, aVL.
60 Depresion ST, isquemia del Severa depresion del segmento ST de los
miocardio inferolateral conductores I, I, ITI, aVL, aVF.

ANota:

Infarto de miocardio temprano: onda Q normal, elevacion del ST o elevacion de la
pendiente del ST
Infarto de miocardio agudo: onda Q anormal, elevacion de ST o elevacion de pendiente ST

Viejo infarto de miocardio: onda Q anormal, sin elevacion del ST.
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Onda Q anormal:

Para conductores L, II, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaje de onda Q <-0.3mV, o 4
veces de onda Q negativa> voltaje de onda R y onda R, y/o duracién Q>40ms.

Para conductores V1, V2, voltaje de onda Q <-0.08mV y duracion Q>10ms.

Elevacion ST:

Para conductores I, II, I1I, avR, avL, avF, V4, V5, V6, el voltaje del segmento ST en el
punto 60ms >0.1mV, y para conductores V1, V2, V3, el voltaje en el punto 60ms >0.3mV.

Elevacion de pendiente:

Voltaje del segmento ST en el punto 20ms >=voltaje del punto J, voltaje en el punto
40ms >= uno a 20ms, voltaje en el punto 60ms >= uno a 40ms, con cambio de elevacion ST.
4. Fuentes y preprocesamiento de datos
4.1 Fuentes de datos

De acuerdo con el requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico -
Parte 2-51: Requisitos particulares de seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y
andlisis del electrocardiografo de un solo canal y multicanal, la base de datos de mediciones del
CSE, la base de datos de diagnodstico del CSE, la base de datos de calibracion del CTS y los
datos personalizados se utilizaran para evaluar la funcién de las mediciones e interpretaciones

automatizadas.
Verificacion Base de datos Elementos de la base de datos
CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160
Base de datos CTS
Medicion CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500
automatizada CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002
Base de datos de la
MA _0001~MAO0125
medicion CSE B
} Base de datos del D 0001~D 1220
Interpretacion diagnéstico CSE . _
automatizada
Datos personalizados 000001~000549

4.2 Introduccién CTS

El proyecto de pruebas computarizadas del ECG del CTS fue lanzado en 1989 por la Unién
Europea. Este proyecto sentd las bases para el servicio de pruebas de conformidad de ECG
computarizado. En la actualidad, se han disefiado unos 20 tipos de forma de onda derivados de
las sefiales de prueba que tienen una longitud infinita, estas seflales forman parte de la base de
datos de pruebas del CTS-ECG, y han demostrado su eficacia en una serie de ensayos oficiales.
De acuerdo con el requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte
2-51: Requisitos particulares para la seguridad, incluida la actuacion esencial, del registro y
andalisis de los electrocardiografos de un solo canal y multicanal Clausula 50.101.1, 13 datos
(CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) se utilizan en la
verificacion automatizada de los parametros para este ensayo.

52



4.3 Introduccion CSE

La base de datos de ECG de la UE CSE (Common Standards for Quantitative
Electrocardiography) contiene una base de datos de medicion de 3 conductores de la coleccionl
y la coleccion2, una base de datos de medicion de 12 conductores de la coleccién3 y la
coleccion4, y una base de datos de diagnostico de la coleccionS. En la cual, la base de datos de
medicion de 12 conductores contiene 250 grupos de datos de interferencias; la base de datos de
diagnostico contiene 1220 casos de registro de ECG a corto plazo. El principal objetivo de
desarrollo del uso de 12 o 15 conductores es evaluar el rendimiento del analizador automatico de
ECG. Adicional a los datos normales, la base de datos también incluye ECG clinicamente
confirmados de diversos casos, como la hipertrofia del ventriculo izquierdo, la hipertrofia del
ventriculo derecho, cada parte del infarto de miocardio y la hipertrofia ventricular que acompafia
al infarto de miocardio. La base de datos ha hecho una gran contribucion al estudio de la
electrocardiologia, es decir, el grupo CSE public6 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 diagnostico de la base de datos CSE:

Elemento Numero
Normal 382
Hipertrofia ventricular izquierda 183
Hipertrofia ventricular derecha 55
Hipertrofia biventricular 53
Infarto de miocardio anterior 170
Infarto de miocardio inferior 273
Infraccion miocardica compleja 104
Precision sintética 1220
4.4 Datos personalizados
4.4.1 Descripcion de los datos
Datos Descripcion
personalizados
Numero de 549
registro total
Raza Raza amarilla
Cobertura de Edad de 17 a 87, promedio de edad 57.23, desviacion estandar 21.32;
edad, género 326 masculino, promedio de edad 55.54, desviacion estandar 19.81;
223 femenino, promedio de edad 59.70, desviacion estandar 22.63.
Datos de Datos de conductor EC 12 (I, II, ITI, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,
muestreo V5, V6), frecuencia de muestreo de cada canal: 1kHz, cuantificacion de la
amplitud: 2.4uV/LSB.
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Observacion

La conclusion de la interpretacion de los datos personalizados esta
determinada por los resultados del diagnostico 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 diagnéstico que se juzgd como normal
en el cateterismo cardiaco y el examen ultrasonico, y el resultado que se
juzgd como normal en el examen fisico.

2) Hipertrofia de la auricula

Determinado por los resultados del diagnéstico del examen ultrasonico.

3) Infarto de miocardio e isquemia miocardica

Determinado por los resultados del diagnostico médico de la
cateterizacion cardiaca.

4) Taquicardia, bradicardia, bajo voltaje, eje

Determinado por los resultados del diagndstico del examen ultrasonico.

5) Bloque de conduccion

Determinado por los resultados del diagnoéstico médico de la
cateterizacion cardiaca.

El estandar de la poblacion normal en la base de datos personalizada: el
examen fisico es normal, no hay enfermedades cardiacas u otras

enfermedades que puedan afectar a las funciones o la forma del corazon.
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4.5 Cobertura de datos de verificacion para la interpretacion automatizada

Analizando el contenido de la base de datos de diagnostico de la CSE y los datos

personalizados, el estado general y la cobertura del muestreo estadistico se muestra a

continuacion:
Total Masculino Femenino
El mis joven |E| "u'untinml Promedio | DE | Total |l misjoven ]nnmmu| Promedio ] DE | Total | Elmis joven |ﬂmn mi:ml Promedio 1 DE | Total
Totale 12 | wm | samr | 1534 | 1769 14 [z | 543 [ 1433 | us 12 | 80 [ sss9 | 1543 | 612
DE: desviacion estindar
Unidades: afos
Total Masculino Femenino
N, Elementos
il DE | Toal |Elmisjoven pimisancino| Promedio| DE | Total [Elmisi DE | Toul
1 No anémalo 12 87 4139 [1821 | ses | 14 | 19 [4637 1351 | 234 | 12 | & |4807 [ 1832 | 351
2 Bradicardia en modo sinusal 14 85 5162|1703 | 1ot | 14 | 85 [ 374 [1812 | 14 | 15 | 83 |44 [ 1699 | 7
3 Taquicardia cn modo sinusal 19 79 5026 [1697 | 8 | 23 | 2% |33 [18% | 25 19 | 1 |48 | 1765 | 53
4 | Hipertrofia de Ia auricula izquierda | 17 8l 49052 | 1237 | 51 17 73 |48 [ 1345 | 31 21 81 | 5532 | 1302 | 20
5| Hipertrofia de Ia auricula derecha | 18 76 |4m 1534 | @ 19 7 [ 421 [ 1436 | 2 18 | %6 [s124 [ 1529 | 16
6 | Hipertrofia de la auricula dual | 26 7 |12 |we | 2 | 2% 75 a0 [1613 ] 15 | 2 | m [saza |54 | 2
7 QRS de bajo voltaje 33 67 | 5244 1583 | 5 2 | 52 52 0 1 3 | 61 5255|1599 | 4
8 | Ejeelectrico cardiaco normal 12 87 4897 [ 1906 | 13 | 12 | 85 [4652 [1898 | 304 | 14 | &7 |07 | 1926 | 49
9 Desviacion del eje izquierdo 27 73 4048 [ 1531 | 168 | 28 | 73 | 4873 | 1427 | 8 | 27 | 7 | 4966 | 1509 | 83
10 Desviacion del cje derecho 36 77 5276 | 1468 | 107 | 36 72 [sies [1su | s6 | 3 | 1 [s336 [ 1am | st
11| Bloqueo de rama derecha del haz
s % 78 |s697 | 1153 | 28 | 46 | 75 [ 5586 [1097 [ 15 | S0 5825 | 1120 | 13
12 | Bloqueo de rama izquierda del haz
seris 4 7 5699|1093 | 32 | 44 | 13 [ssm2 |02 | 18 | 52 | 9 [s862| 974 | 14
13 | Sin bloqueo de rama derecha del
4t 73 |ss83 | 114 | 4 4 70| ssat 105 | 24 | 4 | 1 | s6ss | 106 | 17
haz de His
14 [ Sin bloqueo de rama izquierda del
] 7 |ss76 | 1038 | 41 | 43 | 69 [543 | 1027 [ 31 7| 5847 | 1067 | 16
haz de His
15 V1 mucstra el tipo RSR 37 75 |sest (1577 | 13 | 30 | 74 [se16 [1546 | 10 | 4 | 75 |89 [ 1760 | 3
16| Bloquco de Ia rama anterior izquierda | 38 81 |s766 | 1749 | 26 | 38 | 81 | 5582 | 1992 | 15 | 4 | 81 | 6017 | 1806 | 11
17 | Bloqueo de kx rama posterior izquierda | 41 78 |sem 1688 | 18 | 4 | 1 [ss16 1993 | 12 | a4 7 6002 [ 1569 | 6
18 | Hipertrofia ventricular izquierda | 29 85 [ss0 [ 1923 | 236 | 2 83 | 5798 | 1967 | 184 | 32 | 85 | 6125 | 1876 | 52
19 | Hipertrofia ventricular derecha | 27 84 5031 [1954 | 108 | 22 | 19 [ss00 [2004 | 7 31 34 |6165 | 1933 | %
20| Blogueo auriculoventricular de primer grado | 19 7% |s162 | 1813 | 13 19 74 | 5104 [ 1892 | 9 20 [ 1% |83 [18m] 4
21 IM anteroseptal temprano 2 83 |63 |103a] 100 | & | s0 [613 [102 | 7 s9 | 83 |6836 | 1284 3
2 Posible IM en la region
53 73 |64 | om | 2 | 53 | 0 [5099 | 964 [ 19 | 62 | 73 |6164 | 812 | 8
anteroseptal
23 IM anteroseptal antiguo 55 82 [6537 917 | 26 | 55 | s0 [ea7s [1008 | 220 | s8 | s2 [6734 | 968 | 6
24 IM cn una ctapa temprana a 76 6126 [1041 | 77 | 4 | 1 [e032 [962 | 53 | 55 | 7 |e33 | om | 24
25 | Posible IM en Ia region anterior | 51 I EAEEE 60 |6214 | 045 | 8 64 | 77 |04 | ou | 2
26 IM anterior antiguo 53 83 6643 | 98 | 13 | 53 | 8l |6594 | 9% | 9 62 | 83 |6170 | 927 | 4
27 | IMextenso en la region anterior | 52 75 |e03s [113a | 24 | 2 | 12 [sess [us2| 17 [ s8 [ 15 |64 [ 1236 | 7
28 | Posible IM extenso cn la regin anterior | 55 79 |68t 1234 16 [ 55 | 75 [etss [wes| w0 [ 8 | w [enss|na| s
29 | IM anterior extenso en el pasado | 60 8 6537|1008 | 30 | 60 | 80 | 6437 | 1066 | 21 63 | 86 |6170 | 1074 | 9
30 | IMenla region apical temprano | 39 7 6036 | 1247 | 15 | 60 |6018 1276 | 10 | 4 | m |e0m | 1128 | S
31 IM en la regién apical 3 7 628|157 | 21 4 | 14 [ee0 1203 16 | 50 | 7 [6223 | 1246 | 5
32 | IM previo en la region apical 52 82 63741084 | 19 | 52 78 6235 | 1159 | 15 | 57 | 8 | 6895 | 1194 | 4
33 | IMenlregion anterolateral emprano. | 47 83 |6037 | 1162 | 36 | 4 | 80 |e021 | 1241 | 28 | 55 | 83 | 6093 | 1268 | 8
34 | Posible IV en a region anterolateral | 55 80 |[6377 | 1066 | 9 ss | 15 |es 12| 7 ss | s |6934 | 1508 | 2
35 | IMenta region anterolateral en el pasado | 56 82 (6482|1073 ] 14 | 56 | 6 [ea0s (162 | 10 | 60 | s2 [e675 [ 1047 ] 4
36| IMen Ia region lateral alta temprano | 43 73 6138|1050 ] 16 | 4 | 0 [e04s [1088 | 12 [ 56 | 13 [ed1a [ 820 | 4
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isquemia miocardica inferolateral

37 | Posible IMen Ia region lateralalta | 54 | 72 | 6334 | 935 | 8 | 54 | 70 | 6261 | 806 | 7 | 68 | 68 ]eso0 | o 1
385 | IMenlaregionleralaliaenelpusado | 55 | 77 | 657 | 1144 | 23 | 55 | 74 | 6409 | 1042 | 17 | 58 | 77 | 6323 | 994 | 6
39 | M cn I region inferior temprano | 46 | 74 | 6131 | 1255 | 31 | 46 | 0 | 6102 | 181 | 22 | 50 | 74 |02 | 1173 | 9
40 Posible IM en la region inferior 53 % 6243 | 1099 11 53 4 6213 | 11.04 8 56 76 6341 | 1096 3
4 | IMenlaregininferiorencipasado | 56 | 81 | 6537 | 939 | 101 | 56 | 76 | 6501 | 1061 | 72 | 60 | 81 | 6626 | 99 | »
2 | IMentaregion wmprane | 44 | 72 | 608 | 1271 | 73 | 44 | 70 | 989 | 1353 | 52 | 50 | 72 |60%0 | 1333 | 21
43 | posible IM en'la region S0 | 78 |6347 | 1077 | 2 | 50 | 75 |64 | 1162 | 20 | 55 | 7 |6565 | 17| 9
44 | [Men el pasado en a region inferolateral | 56| 83 | 6656 | 983 | 28 | 56 | 80 | 6541 | 99 | 19 | 60 | 83 | 6399 | 824 | 9
45 | Depresion del segmento ST, isquemia
@ | 4 |es|n| 7 | 4 | 1 |64 |1 | s | so | 74 |02 |169a| 2
miocirdica anteroseptal leve
46 Depresion del segmento ST,
| 2 |as|e| s | 4 | 2 |65 || 4 | 6 | & |60 o 1
isquemia miocardica anterior leve
= - —
Depresion del segmento STisquemia | - g | 23 a7 | 1198 | 13 | 46 | 69 |6218 |1226 | 9 | s4a | B |ea10 | 1065 | 4
miocirdica anterior leve extensa
& " ¥
Depresion del segmento ST, s | 15 |ewe2|msr| 17 | 4 | m |6z |mes| w0 | st | 15 |e203 | n2| 7
isquemia miocirdica apical leve
49 Depresion del s ST, is I’
presion del segmento ST isquemia | 1y 74 6097 | 1265 | 25 | 44 | 72 |e007 |1239 | 15 | s0 | 74 |6232 | 1204 | 10
miocardica anterolateral leve
50 isquen
Depresitn del segmento ST, isquemia | g 81 [6436 | 1231 | 21 % 9 |e394a |us2| 16 | 53 | s |esq0 | 1274 | 5
‘miocirdica lateral alta leve
st Depresion del segmento ST,
@ | 6 |64 |14 | 12 | 4 | 4 |6 |1213] 10 | s6 | 7 [esor 1413 | 2
isquemia miocardica inferior leve
52| Depresion del segmento ST, isquenni
presondelscemento SLIAUME | g9 | 92 |e216 | 1238 | 2 | m | 6 |61 |r212| 13 | a4 | m |essr | 13w | 7
‘miocirdica inferolateral leve
53 | Depresion del segmento ST,
w | 8 [ese1|me2| a4 | & | 1 [es2a|1am| 3 | &7 | &7 |60 0 1
isquemia en la region anteroseptal
54 Depresion del segmento ST,
TR A ) st | o [esm|mss| 12 | st | 74 |esse |msa| s | e | 7 |esal | 1089 | 4
isquemia miocardica anterior
55 | Depresion del segmento ST, isquemia
so | % |er26|1ee | 7 | s | 76 |ess7 |1er| s | 57 | 2 |es24 | 1522 | 2
miocardica anterior extensa
56 Depresion del segmento ST,
4 | 85 [es30 |13 | 18 | 49 | 83 |es09 |19 | u | s6 | 85 |6ss6 | 1204 | 7
isquemia miocirdica apical
57 Depresion del segmento ST,
52 | 83 [e693|1097| 13 | 53 | 83 |e6a2 |12:2| 7 | s2 | & |63 |16 | 6
isquemia miocardica anterolateral
58 Depresion del segmento ST
53 | 84 [es7a|1088 | 16 | s4 | 84 |esa6 1236 | 9 | 53 | ®2 |e6a |nar| 7
isquemia miocardica lateral alta
59 Depresion del segmento ST,
a | st [ess2|mos| 12 | 4 | 7 |62 |122| 9 | 55 | s |6744 | 1300 3
isquemia miocirdica inferior
60 Depresion del segmento ST,
4 | 2 [esoa 1114 | 6 | @ | |64 |1698| 4 | 2 | 2 |14 | 202 2

ANota:

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
desordenes cardiacos no contenidos en la hoja anterior no seran considerados como objeto de
juicio para la verificacion de la exactitud de la interpretacion automatizada.
4.6 Preprocesamiento de datos
4.6.1 Preprocesamiento CTS

Los 16 casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000,
ANE20000, ANE20001, ANE20002) desde CTS-ECG se procesara 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
los parametros de medicion automatizados.
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4.6.2 Preprocesamiento CSE

Los casos (MA_0001~MAO0125, D 0001~D 1220) del CSE 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, el caso de
MA_0001~MAO125 se utilizara para la siguiente verificacién de los pardmetros de medicién
automatizada, y el caso de D_0001~D_1220 se utilizard para la siguiente verificacion 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 Verificacion de la funcion de medicion
5.1.1 Verificacién y Proceso para la base de datos de mediciones del CTS
Los casos (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000,
ANE20000, ANE20001, ANE20002) importados al dispositivo se utilizaran para verificar los

parametros de medicién automatizada.
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\ 4

Preprocesamiento CTS

\ 4

Importar preprocesamiento de datos al dispositivo

A4

Parametro de medicion automatizado de ECG

A 4

Calcule la diferencia de medicion y referencia

\4

Calcule las diferencias medias

.

Elimine las dos desviaciones mayores de la media

!

Recalcule la diferencia media y la desviacion estandar

v
Fin

5.1.2 Verificacién y Proceso para la base de datos de mediciones del CSE

Importe los archivos de casos convertidos al dispositivo, afiada los registros de la base de
datos apropiados, luego la forma de onda de todos los archivos de casos puede ser revisada en el
dispositivo, por lo que se pueden obtener los parametros de medicién automatizados.

Elimine los casos de errores obvios existentes para los parametros de diagnostico
(Ubicacion dela Onda P es errada) desde la base de datos CSE.

Compare los parametros analiticos del ECG (el comienzo/final de la onda P, el complejo
QRS y la onda T) y los parametros de diagndstico (el comienzo/final de la onda P, el complejo
QRS y la onda T) proporcionados por la base de datos del CSE. Dibuje los dos grupos de ondas
y marque la ubicacion del comienzo/final de la onda P, del complejo QRS y de la onda T
correspondiente a cada caso. La imagen proporciona una comparacion visualizada, por lo que se
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puede calcular la media y la desviacion estandar de las diferencias. De acuerdo con el
requerimiento de la IEC60601-2-51:2003 Equipo eléctrico médico - Parte 2-51: Los requisitos
particulares de seguridad, incluida la actuacion esencial, de registro y andlisis de
electrocardidgrafo de un solo canal y multicanal, las cuatro mayores desviaciones de la media
seran eliminadas antes de recalcular la media y la desviacion estandar de las diferencias.

Diagrama de flujo del proceso de verificacion de la base de datos de medicion del CSE
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Lea los signos de diagnostico de los expertos

|

Eliminar casos evidentes de inadecuacion

!

Lea el caso inicial del archivo DCD

!

Conversion de frecuencia

!

Conversion de voltaje

!

Obtener el archivo de datos del ECG

:

Parametros de medicion automatizados

l \ 4

Compare parametros de medicion automatizados y signos de diagndstico expertos

I

Concluir el valor promedio de la comparacion

!

Elimine las cuatro desviaciones mas grandes de la media

y

Recalcular el valor promedio y la variaciéon del resultado
de la comparacion

!

Resumir los resultados de la comparacion
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5.1.3 Verificacion de los resultados

5.1.3.1 Precision de las me

diciones 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) Desviacion estandar (uV)
Onda-P -1,70 5,72
Onda Q 7,51 18,07
Onda R -18,05 21,70
Onda S 7,77 18,58
Segmento ST 0,15 4,24
Onda-T -5,81 8,03

ANota: 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 duracion de la onda

La calibracion y los ECG analiticos se utilizaran para medir el intervalo global y la duracion

de la onda (incluidas las ondas Q, R y S), el resumen es el siguiente:

Intervalo y Duracion Diferencia media (ms) Desviacion estandar (ms)
Duracion-P -5,70 1,88
Intervalo-PQ -2,58 1,94
Duracion-QRS -0,23 3,26
Intervalo-PQ -6,70 4,37

5.1.3.3 Precision de las mediciones de intervalos en los ECG biologicos

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) Desviacion estandar (ms)
Duracion-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.

Parametros de Tipo de RUIDO Diferencias reveladas
medicion global afiadido Media (ms) Desviacion 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 biologicos se introducen en el dispositivo en forma de sefiales digitales, y luego se
puede obtener el valor de la medicion por medio de un calculo.

Condicion de la prueba:
a) sin RUIDO
b) con 25uV frecuencia alta
¢) con 50uV de pico a valle S0Hz/60Hz de frecuencia de linea sinusoidal RUIDO
d) con un pico de ImV aun valle 0,3Hz de linea base sinusoidal RUIDO
Para cada nivel de RUIDO superior, se determinaran las diferencias de medicion entre los
ECG sin RUIDO y los ECG con RUIDO. Las dos desviaciones mayores de la media se
estimaréan antes de calcular la media y la desviacion estandar de las diferencias.
5.2 Verificacion de la funcion de interpretacion
5.2.1 Proceso de verificacion
5.2.1.1 Base de datos del diagnéstico CSE

‘ Leer los archivos DCD iniciales ‘

\ 4

| Conversion de frecuencia ‘

A 4

‘ Conversion de voltaje |

v
‘ Obtener archivo de datos de ECG ‘

| Elemento de interpretacion automatizada ‘

4
I Compare la interpretacion automatizada con el diagnodstico experto I

\ 4

Resumir los resultados de la comparacion, sacar conclusiones

Fin
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5.2.1.2 Base da datos personalizada

Datos iniciales del caso

Formato de ECG segun lo requiera el sistema

v

Importar al dispositivo

Y
4

Diagnostico experto

Dibujar la forma de onda del ECG

A 4

Identificar el complejo QRS

v
Superposicion del complejo QRS

4
Parametro de medicion automatica

A\ 4
Concluir elementos de

interpretacion automatizada

v

Empezar a comparar

|

Resumir los resultados estadisticos
generales de la comparacion para cada caso
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5.2.2 Verificacion de los resultados

Numer . . Valor
Sensibili | Especifi .
N.° Elemento ode . predictivo
dad % cidad % .
ECG positivo %
1 No anormal 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradicardia en modo sinusal 191 96,68 99,73 98,64
3 Taquicardia en modo sinusal 78 97,44 96,49 96,90
4 Hipertrofia de la auricula izquierda 51 51,09 99,89 81,82
5 Hipertrofia de la auricula derecha 43 42,64 99,66 50,00
6 Hipertrofia de la auricula dual 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS de bajo voltaje 5 96,37 99,36 63,25
8 Eje eléctrico cardiaco normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Desviacion del eje izquierdo 168 98,65 89,40 98,18
10 Desviacion del eje derecho 107 98,23 88,99 94,90
11 Bloque de Rama Derecha del
28 97,00 89,50 95,45
paquete completo
12 Bloque de Rama Izquierda del
32 97,73 89,65 91,43
paquete completo
13 Sin Bloque de Rama Derecha del
41 96,86 89,83 82,35
paquete completo
14 Sin Bloque de Rama Izquierda del
47 94,68 89,83 89,66

paquete completo

15 V1 muestra el tipo RSR 13 90,32 91,14 65,12

16 Bloqueo fascicular anterior

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 bloqueo auriculoventricular 13 94,58 91,67 80,64
21 Anteropsetal temprano MI 10 83,33 99,94 90,91
22 aPzts;)iLerzll\iLIldo anteroseptal parte 27 16,67 98.73 91.89
23 Anteroseptal viejo M1 26 92,00 98,90 86,47
24 Anterior temprano MI 77 93,90 88,22 71,96
25 Posible agudo anterior M1 10 80,00 99,72 44,44
26 Viejo anterior M1 13 24,00 99,66 50,00
27 Extensivo anterior temprano MI 24 79,67 99,43 41,18
28 Posible agudo extensivo anterior 16 81,82 99,66 75,00
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MI

29 Viejo extensivo anterior MI 30 90,91 88,05 37,04
30 Apical temprano MI 15 88,32 87,21 88,54
31 Apical agudo MI 21 78,12 78,66 53,85
32 Apical viejo MI 19 79,63 89,94 80,00
33 Anterolateral temprano MI 36 77,51 79,94 83,33
34 Posible agudo anterolateral MI 9 28,57 99,77 33,33
35 Anterolateral viejo M1 14 70,00 93,60 50,00
36 Lateral temprano alto M1 16 79,65 95,78 80,42
37 Posible agudo lateral alto M1 8 81,60 99,94 85,71
38 Lateral viejo alto M1 23 81,82 99,66 60,00
39 Inferior temprano MI 31 88,89 95,00 40,00
40 Posible agudo inferior MI 11 76,00 99,60 61,11
41 Viejo inferior MI 101 96,07 99,24 93,44
42 Inferolateral temprano MI 73 98,77 96,82 75,94
43 Posible agudo inferolateral MI 29 11,11 99,94 50,00
44 Inferolateral viejo MI 28 84,62 99,83 78,57
45 Depresion ST, isquemia del
. . 7 75,36 99,55 46,67
miocardio anteroseptal leve
46 Depresion ST, isquemia del
. . . 5 81,24 99,94 33,33
miocardio anterior leve
47 Depresion ST, isquemia del
. . . 13 79,83 99,13 53,59
miocardio anterior leve y extensa
48 Depresion ST, isquemia apical del
. . 17 76,97 99,14 43,13
miocardio leve
49 Depresion ST, isquemia
. . 25 77,54 99,08 37,64
anterolateral del miocardio leve
50 Depresion ST, leve isquemia del
. ] 21 80,64 99,14 47,39
miocardio lateral alta
51 Depresion ST, isquemia del
. L 12 79,73 99,60 55,16
miocardio inferior leve
52 Depresion ST, isquemia
. . . 20 80,59 99,26 50,61
inferorolateral del miocardio leve
53 Depresion ST, isquemia del
. . 4 85,41 99,72 44,44
miocardio anteroseptal
54 Depresion ST, isquemia del
. . . 12 87,66 98,58 34,85
miocardio anterior
55 Depresion ST, isquemia del
. . . 7 84,78 98,04 67,75
miocardio anterior
56 Depresion ST, isquemia apical del
18 79,95 99,14 55,12

miocardio
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57 Depresion ST, isquemia del
. . 13 87,42 98,97 59,09
miocardio anterolateral
58 Depresion ST, isquemia del
. . 16 90,06 99,31 57,14
miocardio lateral alta
59 Depresion ST, isquemia del
. . 12 89,88 99,13 40,08
miocardio inferior
60 Depresion ST, isquemia del
. . 6 91,39 99,16 50,47
miocardio inferolateral

Sensibilidad: probabilidad de que una "muestra verdadera" se determine como un

"elemento" determinado mediante una funcion de interpretacion automatizada;

Especificidad: probabilidad de que una "verdadera muestra no apta" se determine como

cierto "elemento no apto" mediante una funcion de interpretacion automatizada;

Valor predictivo positivo: probabilidad de que un determinado "articulo no apto" sea un

"verdadero articulo no apto".

Apéndice Il EMC Guia y declaracion del fabricante

Tabla 1:

Guia y declaracién del fabricante sobre las —emisiones electromagnéticas

este entorno.

El dispositivo estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de emisiones Cumplimiento

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1

Emisiones RF CISPR 11 Clase A

Emisiones armdnicas

IEC 61000-3-2 Clase A

Emisiones de fluctuaciones de voltaje )

IEC 61000-3-3 No aplicable
Tabla 2:

Guia y declaracién del fabricante sobre inmunidad electro magnética

en este entorno.

El dispositivo esta disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacién. El comprador o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se utiliza

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
linea de

+ 1 kV para
entrada/salida

+2 kV para las lineas de
suministro de energia
No Aplica
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Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV lineas para lineas
+2 kV lineas para tierra

+1 kV lineas para lineas
+2 kV lineas para tierra

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en las
lineas de entrada de
alimentacion 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

30A/m

30A/m

IEC 61000-4-8

Tabla 3:

Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se especifica
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

3V 3V

RF conducida 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

IEC61000-4-6 6 V en bandas ISM entre 6 V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz 0,15 MHz y 80 MHz

RF radiada

IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz- 2,7 GHz 3V/m80 MHz- 2,7 GHz

Nota 1 a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién desde estructuras,
objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (moviles/inaldambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radio
AM y FM y difusién de TV, no pueden predecirse tedricamente con precisién. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio
del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en
la que el dispositivo se utiliza el supera el nivel de RF aplicable indicado anteriormente, el
dispositivo debera observarse para verificar si funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como ajustar la
direccion o la ubicacidn del dispositivo.
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Tabla 4;

Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El [Cddigo SI] esta destinado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del [Cddigo Sl] debe asegurarse de que se utiliza en este entorno

Inmunidad
Prueba " . .
. Banda a) . L. Modulacién | Distancia | prueba de
Frecuencia Servicio a) Modulacién b) X
(MHz) (MHz) b) (W) (m) nivel
(V/m)
Pulso
385 380-390 | TETRA 400 modulacién b) 1,8 0,3 27
18Hz
FM ¢)
GMRS 460 + desviacion
450 380-390 ! 2 0,3 28
FRS 460 5 kHz ’
. 1 kHz sinusoidal
EFCL&]l%SSZ% 710 LTE Banda 13, | U0
(Especificacio | 745 704 - 787 17 ’ | modulacién b) 0,2 0,3 9
nes del test 780 217Hz
para 810 GSM 800/900,
INMUNIDAD TETRA 800, Pulso
PUERTODEL | o0 800- 960 | iDEN 820, modulacionb) |2 03 28
ENCERRAMIE CDMA 850, 18Hz
NTO a 930 LTE Banda 5
equipo de
comunicacion | 1720 GSM 1800;
o i 10— |csmasoo, |70
inaldmbricas | 1845 ’ modulacién b) 2 0,3 28
RF) 1990 DECT; 217H2
LTE Banda 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Pulso 3
2450 2570 802.11b/g/n, | modulacién b) 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7
5240 Pulso
5500 z ;gg' ;";rﬁAN 802.11 | odulaciénb) | 0,2 0,3 9
5785 217Hz

NOTA Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDADES, la distancia entre la antena transmisora y el
EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m estd permitida por la norma IEC
61000-4-3.

a) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias ascendentes.

b) El carro debe modularse utilizando un 50 % de la sefial de onda cuadrada del ciclo de trabajo.

c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién del pulso del 50 % a 18 Hz porque si bien no
representa la modulacion real, seria el peor de los casos.

El FABRICANTE debe considerar la reduccion de la distancia minima de separacion, basada

en la GESTION DE RIESGOS, y el uso de NIVELES DE PRUEBA INMUNITARIOS més altos que sean apropiados para la
distancia minima de separacion reducida. Las distancias de separacion minima para NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD
superiores se calcularan con la siguiente ecuacion:
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6
E=—+P
d

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

> Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. En caso contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo.

> Todos los dispositivos médicos activos estan sujetos a precauciones especiales CEM y
deben ser instalados y usados de acuerdo con estas directrices.

Nota:

> Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se usa en un ambiente residencial
(para el que normalmente se requiere la clase B de la norma CISPR 11), es posible que
este equipo no ofrezca una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga que adoptar medidas de mitigacion,
como la reubicacion o la reorientacion del equipo.

> Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor
mida repetidamente o en otro ambiente para asegurar su exactitud.

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los

usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar

llevandolos al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y
- electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA
GIMA Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 mese
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Préface

Veuillez lire attentivement le manuel de l'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 problémes de sécurité, de fiabilité et de performance de
ces résultats en raison de la négligence de I'utilisateur de ce manuel d'utilisation pour l'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-aprés:

> Type de protection contre les chocs électriques : classe I (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

\4

Classe de protection de l'enceinte : IPX0
> Les résultats des mesures doivent étre décrits par un médecin professionnel en

combinaison avec les symptomes cliniques.

\4

La fiabilité de I'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 I'étiquette

>

Contre-indications : aucune
A Avertissement: Pour garantir la sécurité et 1'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 1'entreprise. Il est interdit
de remettre I'appareil en état.
Responsabilité de 1'opérateur

® L'appareil doit étre utilisé par un personnel médical professionnellement formé et
conservé par une personne spéciale.
[ L'opérateur doit lire attentivement le manuel de 1'utilisateur avant de l'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 'opérateur ne peut ignorer 1'observation du patient et de I'appareil.

® L'opérateur est responsable de fournir a l'entreprise les informations relatives a
l'utilisation du produit.

Responsabilité de 1'entreprise

° L'entreprise fournit des produits qualifiés a l'utilisateur conformément a la norme de
l'entreprise.
° La société installe et débogue le matériel et forme les médecins par contrat.
° L'entreprise effectue la réparation des appareils pendant la période de garantie (un an) et
le service d'entretien aprés la période de garantie.
° L'entreprise répond en temps utile a la demande de 1'utilisateur.
Le manuel d'utilisation est rédigé par notre compagnie. 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 l'utilisation, l'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 l'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 l'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 'exécution ou a l'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 paramétres 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
Ce produit convient aux hopitaux, a la recherche scientifique, aux services, aux ambulances
et aux consultations médicales. Il est utilisé par les institutions médicales pour enregistrer les
signaux ECG humains, collecter et extraire la forme d'onde ECG du corps humain.
1.3 Principales spécifications techniques
1.3.1 Conditions environnementales
Opération :
a). Température de l'environnement : 5°C~40°C
b). Humidité relative : 25%~95%(sans condensation)
¢). Pression atmosphérique : 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentation électrique :
Tension : 100-240 V
Fréquence : 50 Hz, 60 Hz
Puissance d'entrée : <150 VA
Batterie : 14,8 V, 3500 mAh batterie au lithium rechargeable
Transport et stockage :
a). Température de 1'environnement : -20 °C~+55 °C
b). Humidité relative : <95%
¢). 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 : <IOpA
1.3.5 Impédance d'entrée : >2,5 MQ
1.3.6 Réponse en fréquence :

Amplitude d'entrée , , , . .
. Fréquence d'entrée et forme d'onde Réponse relative a la sortie
nominale

1.0 0,67Hz~40Hz, onde sinusoidale +10 %*

0.5 40Hz~100Hz, onde sinusoidale +10 % , -30 %*
0.25 100Hz~150Hz, onde sinusoidale +10 % , -30 %*

0.5 150 Hz ~ 500 Hz, onde sinusoidale +10 % , -100 %*

1.5 <1Hz, 200ms, onde triangulaire +0 % , -10 %P

*par rapport 2 10Hz ° par rapport a 200 ms




1.3.7 Constante de temps : >3,2s
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 : Systéme d'impression thermique
1.3.11 Spécification du papier d'enregistrement : papier thermique a haute vitesse de 210
mm(Largeur) X 20 m(Longue)
1.3.12 Sélection de la base de temps (vitesse du papier) :
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, erreur : +5%.

1.3.13 Contréle du gain (sensibilité) : 5, 10, 20 mm/mV, la précision est de £2% ;

Sensibilité standard : 10 mm/mV+0,2 mm/mV
1.3.14 Enregistrement automatique : configuration de l'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 l'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 Paramétres de mesure : HR, intervalle P-R, durée P, durée QRS, durée T, intervalle Q-T,
Q-Tc, axe P, axe QRS, axe T, amplitude R(VS5), amplitude S(V1), amplitude R(V5)+S(V1)
1.3.18 Type de sécurité du produit : Partie appliquée de classe I 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-p
1.3.21 Fréquence d'échantillonnage du signal d'entrée de 'ECG : 32 kHz
1.3.22 Traitement des données de forme d'onde Fréquence d'échantillonnage : 1 kHz
1.3.23 Précision de l'échantillonnage : 24 bits
1.3.24 Le signal de détection minimum : 10 Hz, 20 uV(valeur de créte) signal sinusoidal dévié
peut étre détecté
1.3.25 Canal de détection de l'allure : II
1.3.26 Fréquence d'échantillonnage du signal de stimulation : 32 kHz
1.3.27 Précision du signal d'entrée : L'erreur globale du systeme, £5%.
1.3.28 Quantification de I'amplitude : <SpV/LSB
1.3.29 Ecart de temps entre les canaux : <100 ps
1.3.30 Spécification des fusibles : 2pcs ¢5x20mm CA assurance retard : T1.6AH250V
1.3.31 Taille : 340 mm(Longue)x320 mm(Largeur)x85mm(Haute)
1.3.32 Poids net :3.2 kg
1.4 Principales caractéristiques
1.4.1 Affichage de 800*600 points, écran LCD couleur haute résolution de 8 pouces,
fonctionnement pratique et rapide, soit par écran tactile, soit par touches de fonction.
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, y compris, automatique 12x1, 6x2+1(dérivation
rythmique), 6x2, 3x4+2 (dérivation rythmique), rythme 12, rythme 10, rythme 8, rythme 6 et
manuel. Le graphique de tendance et I'histogramme de l'intervalle RR peuvent étre imprimés. La
longueur de la forme d'onde imprimée est réglable. Avec fonction d'impression temporisée pour
répondre aux diverses exigences de 'application.

1.4.6 Les dérivations de rythme peuvent étre sélectionnées arbitrairement pour faciliter
l'observation d'un rythme cardiaque anormal.

1.4.7 Des informations cliniques telles que le nom du patient, son sexe, son age, le mode
d'échantillonnage et le service peuvent étre saisies.

1.4.8 La mémoire intégrée de grande capacité permet au médecin d'examiner facilement les
dossiers médicaux et les informations statistiques.

1.4.9 Interface et rapport multilingues (chinois, anglais, turc, portugais, allemand, russe,
Kazakhstan, etc.)

1.5 Apercu des logiciels

Nom du logiciel : logiciel intégré natif

Spécification du logiciel : aucune

Version du logiciel : V1.6.15

Régles de dénomination des versions : V<numéro de version majeure>.<numéro de version
mineure>.<numéro de version de révision>

La version du logiciel peut étre obtenue dans «A propos».

Algorithme impliqué :

Nom : Algorithme ECG

Type : algorithme mature

Utilisation : en traitant et en analysant les données statiques de 'ECG, on obtient des paramétres
de mesure tels que I'HR de 'ECG et les éléments d'interprétation automatique.

Fonction clinique : fournir des parameétres 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 paramétres 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 l'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.

AAvertissement: 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 céable de terre de protection ne peut étre garantie, l'appareil doit fonctionner avec une
alimentation en CC intégrée.

2.5 La conception de ce dispositif tient compte de la sécurité, mais I'opérateur ne doit jamais
négliger I'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 l'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 l'appareil a 'abri de 1'eau, ne l'utilisez pas et ne le stockez pas dans un endroit ou
la pression de l'air, I'numidité ou la température sont supérieures a la norme, ou la ventilation est
mauvaise ou ou il y a trop de poussiére.

2.8 N'utilisez pas l'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 l'appareil dans une chambre a oxygéne hyperbare médicale, sinon il y a un

risque d'explosion ou d'incendie.

AAvertissement: 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 cceur humain. Si cet appareil est
utilis¢é 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 'ECG avec
fonction anti-défibrillation. Il est préférable de ne pas utiliser cet appareil avec d'autres appareils
de stimulation €lectrique en méme temps. Si cela s'avére 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, 1'¢lectrode ECG doit étre maintenue a 1'écart du contact du couteau électrochirurgical
afin d'éviter les brilures et les briilures des fils de I'électrode causées par des étincelles a haute
fréquence.

2.12 Lorsque I'électrocardiographe est utilisé avec un défibrillateur, 1'opérateur doit éviter tout
contact avec le patient ou le lit de malade. L'¢lectrode de défibrillation ne doit pas toucher



directement I'électrode ECG pour éviter que des étincelles ne brillent I'appareil et le patient.

2.13 Veuillez ne pas utiliser 1'¢lectrocardiographe dans l'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 1'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 I 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 Remarques relatives a la CEM
L'appareil est conforme aux normes de sécurité relatives a la compatibilité

¢électromagnétique des appareils ou systemes €lectromédicaux de la norme IEC60601-1-2. Les
environnements ¢lectromagnétiques dépassant la norme IEC60601-1-2 peuvent causer des
interférences nuisibles a l'appareil ou empécher l'appareil de remplir sa fonction prévue ou
encore dégrader ses performances. Par conséquent, s'il y a un phénoméne qui ne correspond
pas a sa fonction pendant l'utilisation, assurez-vous de confirmer et d'éliminer les effets
indésirables avant de continuer a l'utiliser. Les précautions correspondantes pour cette situation
sont données dans le présent manuel.

] L'appareil ou le syst¢tme 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 l'appareil fonctionne normalement dans la configuration qu'il
utilise.

] En plus des transducteurs et des cables vendus par le fabricant de 1'appareil ou du systéme
comme piéces de rechange pour les composants internes, l'utilisation d'accessoires et de
cables en dehors des réglementations peut entrainer une réduction de la musculature émise
par l'appareil ou le systéme et une immunité aux interférences.

] Effet des ondes électromagnétiques rayonnées :

L'utilisation d'un téléphone portable peut affecter le fonctionnement de 1'appareil. Lors de
l'installation d'appareils électromédicaux, veillez a rappeler aux personnes se trouvant autour de
l'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 l'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 l'impact.

] Effet de 1'¢lectricité statique :

L'électricité statique dans un environnement sec (intérieur) peut affecter le fonctionnement
de l'appareil, surtout en hiver. Avant d'utiliser I'appareil, humidifiez l'air intérieur ou déchargez
1'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
l'appareil. Si vous craignez un danger, débranchez la prise de courant et utilisez 1'alimentation

électrique interne.



2.16 Remarques concernant la mesure et I'analyse de la forme d'onde de 'ECG

2.16.1 L'identification des ondes P et Q n'est pas toujours fiable en cas d'interférence EMG ou
CA intensive. Le segment ST et la vague T avec dérive de base ne le sont pas non plus.

2.16.2 L'enroulement et la position finale peu claire des ondes S et T peuvent entrainer des
erreurs de mesure.

2.16.3 Lorsque l'onde R n'est pas inspectée en raison d'un manque de courant ou d'une faible
tension de 1'onde QRS, la mesure de la fréquence cardiaque peut s'écarter considérablement de la
bonne.

2.16.4 En cas de faible tension du QRS, le calcul de I'axe ECG et l'identification du point limite
de l'onde du QRS ne sont pas toujours fiables.

2.16.5 Parfois, de fréquents complexes ventriculaires prématurés peuvent étre identifiés comme
des battements dominants.

2.16.6 La fusion d'arythmies polyvalentes peut entrainer une mesure peu fiable en raison de la
difficulté a distinguer 'onde P dans une telle situation.

2.16.7 L'appareil dispose d'une fonction d'analyse automatique qui analyse automatiquement la
forme d'onde ECG obtenue sans refléter 1'état du patient dans son ensemble. Les résultats de
l'analyse peuvent parfois ne pas étre conformes au diagnostic du médecin. Par conséquent, la
conclusion finale doit étre analysée de manicre exhaustive par les médecins, en combinaison

avec les résultats des analyses, la caractérisation clinique du patient et d'autres résultats de 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 posséde 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, l'expression a la société ou
l'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 apres
l'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 l'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 picces 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 « réglement du contrat de maintenance ». Veuillez-vous adresser a notre
service clientéle pour plus de détails.



Chapitre 4- Principe de fonctionnement et caractéristiques structurelles

4.1 Principe de fonctionnement et son schéma fonctionnel
4.1.1 L'unité d'alimentation électrique
(1)Principe de 'alimentation électrique

L'alimentation a découpage fournit une tension de fonctionnement de +24V pour la téte
d'impression thermique, fournit un courant de tension constante limitant la charge de la batterie
au lithium rechargeable dans l'appareil par le circuit CC-CC, et génére une tension de +5V et
+12V par la conversion de puissance pour alimenter les modules correspondants. Dans le méme
temps, la batterie au lithium de l'appareil peut remplir indépendamment les besoins de
fonctionnement de chaque module de 'appareil grace au circuit de suralimentation.

(2) Le schéma de principe est présenté a la figure 4-1.

+24V
»| Conversion CC-CC
A 4
Téte d'impression
thermique

+14.8V
— Batterie

Unité d'affichage

Unité d'acquisition

+14.8V

=
=
B
g +5V
= Unité de controle
Ali i ] +14.8V
ylmen‘t ation Conversion CC-CC ¥ > LoV
¢lectrique

AC100~240V
50/60Hz

Figure4-1 Schéma du principe de puissance

ARemarque : 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 systéme d'acquisition et
de traitement du signal, comprenant une partie de circuit analogique et une partie de conversion
A/N et de traitement des données avec une précision d'échantillonnage de 24 bits. Le circuit
analogique comprend le suivi du signal, 'amplification, le filtrage passe-bas anti-repliement, la
détection de la dérivation et la détection de la surcharge. Le systeme 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, complete 'acquisition, le traitement et la
détection de dérivation du signal. Les informations de contréle, la conversion A/N et l'acquisition
de données entre le circuit flottant et le circuit solide sont transmises par le coupleur

optoélectronique.



4.1.3 Unité de controle
(1) Principe de l'unité de contrdle

Le systeme de controle comprend un systéme d'impression, un systéme de boutons, un
systéme d'affichage a cristaux liquides et un systéme d'acquisition de signaux. Le signal ECG
envoyé par le systeme d'acquisition du signal via le coupleur optoélectronique a grande vitesse
est regu par le systtme CPU, aprés filtrage numérique, réglage du gain et entrainement du moteur,
il est envoyé au systéme d'impression pour imprimer la forme d'onde ECG. Une fois
'impression terminée, le systéme CPU traite la mesure et l'analyse de la forme d'onde. Le
systéme CPU recoit également un signal d'interruption du systéme de boutons pour terminer le
traitement de l'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 systtme CPU. Le contrdleur a cristaux liquides regoit des données et des commandes du
systéeme CPU pour compléter I'affichage de 1'état de contrdle de 1'appareil.
(2) Le schéma de principe est présenté a la figure 4-2.

o Systéme d'acquisition de
Systeme de boutons <):"> <):">

Systéeme de contrdle

Systeme ﬁ <ﬁ> Systéme d'affichage
y g

Module de
puissance

Figure 4-2 Schéma fonctionnel de I'unité de contrdle
4.2 Nom de chaque partie et sa fonction
4.2.1 Vue de face

Figure 4-3 Vue de face



1. Couvercle du compartiment a papier

Gardez le compartiment a papier fermé, tenez le papier d'impression
2. Ecran d'affichage

Afficher I'ECG du patient et les informations connexes
3. Zone des boutons

Contrdlez le fonctionnement de 'appareil et saisissez les informations nécessaires.

ARemarque

u Ne mettez pas d'objets lourds sur 1'écran et ne frappez pas contre celui-ci, sinon
I'écran sera endommagé.

u Si I'appareil n'est pas utilisé, couvrez-le pour éviter les déversements de liquide sur
1'écran.

u 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
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Figure 4-4 Vue de coté

4. Interface avec le cable d'alimentation
Connectez-vous avec des cables de plomb.
5. Interface USB

Mise a niveau de I 'usine
6. Interface réseau

Se connecter au LAN, puis effectuer 'analyse du cas et le controle a distance par un expert du
LAN
7. Interrupteur secteur

Un bouton de commande se connectant au courant alternatif.
8. Prise d'entrée
Connectez avec le cordon d'alimentation CA.
9. Terminal équipotentiel

Connexion avec le conducteur d'égalisation de potentiel.
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Figure 4-5 Vue du bas

10. Compartiment des piles

Batterie au lithium rechargeable intégrée
11.Fuse

Tube fusible intégré, T1.6A L250V. Il peut éviter les dommages au corps humain causés par
une forte tension et un courant important générés par la pollution du réseau.

ARemarque

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.
4.2.3 Boutons

3 2 1 4 5 6
: H—H

¢ 3 )

SYSTSTOYOGYS! IO
& (7 () (5 (0 (@] E@E
ﬁE - QTD @ 7 Q;j O

7 8 9 10 1 12 13

9

Figure 4-6 Schéma des boutons

1. Indicateur de démarrage
11 s'allume en vert aprés avoir allumé 'appareil.
2. Indicateur de 1'état de l'alimentation
Le vert indique que l'alimentation en CA est utilisée. Pour le moment, il n'y a pas de pile dans

l'appareil ou la pile est pleine. Les autres couleurs indiquent que la batterie est en cours de charge.
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3. Touches numériques
La saisie des informations relatives au patient, du nom de 'hopital, du numéro de lit et d'autres
informations, en chinois et en anglais, est prise en charge.
4. Retour en arriére
Modification des informations saisies, une longue pression pourrait effacer le titre.
5. ALLUME/ETEINT
Lorsque l'appareil est allumé, appuyez bri¢vement sur ce bouton, il vous sera demandé si vous
voulez 1'éteindre, appuyez longuement sur ce bouton pour I'éteindre.
6. Boutons de direction
Boutons haut, bas, gauche, droite et OK inclus, rapide et pratique
7. VITESSE
Modification de la vitesse d'enregistrement de I'ECG
8. SEN
Réglez la sensibilité manuellement.
9. FILTRE
Paramétrez le mode de filtrage.
10.MODE
Lorsque l'appareil est en interface d'échantillonnage, utilisez le bouton MODE pour
sélectionner le mode d'impression.
11. IMPRIMER
Imprimez la forme d'onde ECG échantillonnée ou arrétez l'impression.
12. Bouton de commutation de la méthode d'entrée
Sous l'état de saisie, utilisez ce bouton pour basculer entre les chiffres, les minuscules, les
majuscules et les symboles.
13. Bouton de réglage du systéme d'acquisition
Recueillir la forme d'onde de I'ECG et choisir le mode d'affichage.
4.2.4 Signification des symboles

~CA Courant alternatif
OFF Courant alternatif--ETEINT
ON Courant alternatif--ALLUME

Point équipotentiel, le point équipotentiel de cet appareil est
combiné avec la terre de protection.

Piéce appliquée de type CF protégée contre la défibrillation

Interface USB

A Attention : lisez attentivement les instructions (avertissements)
{ @)
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« PATIENT

Prise pour céble d'alimentation

FUSE
T1.6AL250V

Spécification des fusibles

Numéro de série

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

Limite de pression atmosphérique

Limite de température

Limite d’humidité

Pour usage intérieur uniquement

Qx| 5 |X |k |E

Suivez les instructions d'utilisation

—
—_—

Ce coté vers le haut

Fragile, manipuler avec soin

A conserver dans un endroit frais et sec

=) |ra|]

Limite d'empilement par nombre
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Code produit

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Disposition DEEE

Dispositif médical conforme a la directive 93/42 / CEE

Identifiant unique de I’appareil
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Chapitre 5 Précautions d'exploitation

5.1 Précautions avant utilisation

5.1.1 Pour une utilisation siire et efficace, veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation avant
de l'utiliser.

5.1.2 Vérifier que '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 l'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 l'alimentation électrique, vérifiez que la tension et
1'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 l'utilisateur et l'opérateur.
5.1.8 Installez 'appareil a un endroit ou il est facile de le mettre a la terre dans la pi¢ce. Ne
laissez pas les cébles et les électrodes connectés au patient ou a la patiente entrer en contact avec
d'autres parties conductrices, y compris la terre ou un lit d'hopital.

5.1.9 Nettoyez le cable 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 l'utiliser afin d'assurer
un travail normal.

5.2 Précautions a prendre pendant 1'exploitation

5.2.1 L'impression peut étre lancée une fois que la forme d'onde de 'ECG est stable.

5.2.2 Pendant l'utilisation, le médecin doit observer attentivement le patient et ne peut pas quitter
le lieu de l'opération. Si nécessaire, coupez le courant ou retirez 1'électrode pour assurer la
sécurité du patient.

5.2.3 Le patient et 1'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 1'appareil ou des conducteurs.
5.2.4 Le patient ne peut pas bouger pendant 1'opération.

5.2.5 La maintenance ou la réparation de l'appareil ou de 'accessoire n'est pas autorisée pendant
l'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 €lectrodes et les pinces des membres, puis retirez
les cables de plomb, ne tirez pas avec force.

5.3.3 Nettoyer l'appareil et tous les accessoires, et les ranger pour la prochaine utilisation.
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Chapitre 6 Préparatifs avant 1'opération

6.1 Installation du papier d'enregistrement
6.1.1 L'appareil adopte un papier d'enregistrement a grande vitesse, sa spécification est de
210mm(Largeur)x20 m(Longue).
6.1.2 La méthode d'installation du papier d'enregistrement est décrite ci-dessous :

1.Comme illustré a la figure 6-1, utilisez vos deux mains pour soulever les deux cotés du
couvercle du bac a papier en méme temps afin de l'ouvrir. Sortez le rouleau, puis placez-le dans le
rouleau de papier comme indiqué sur la figure. Le coté du papier avec les grilles doit étre tourné
vers le bas, puis installez-le dans la bonne position dans le bac a papier.

Figure 6-1 Installation du papier d'enregistrement

2.Faites sortir le papier d'enregistrement a partir de la fente du couvercle du bac a papier et

fermez le couvercle.

ARemarque
>

Lors de I'ouverture du couvercle du bac a papier, il ne faut surtout pas ouvrir un
seul coté séparément, sinon le fonctionnement de I'appareil sera affecté.
> Le papier d'enregistrement doit étre aligné avec la fente du couvercle du

compartiment papier. Il est recommandé de laisser un papier de 2 cm a I'extérieur.

3.Si le papier d'enregistrement s'épuise pendant l'enregistrement, l'appareil cessera
automatiquement d'imprimer et 1'écran affichera un message indiquant qu'il n'y a plus de papier.
6.2 Raccordement a I'alimentation électrique
6.2.1 CA

Insérez une extrémité du cordon d'alimentation a trois conducteurs fourni dans la prise
d'entrée de l'appareil, et insérez l'autre extrémité dans une prise de courant a trois conducteurs qui
répond aux exigences. Assurez-vous que la connexion est slre et fiable, et que l'appareil est
automatiquement mis a la terre.

Lorsque l'appareil est utilisé avec d'autres équipements médicaux, utilisez le fil d'égalisation
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de potentiel fourni pour relier la borne équipotentielle de l'appareil a la borne équipotentielle de
I'équipement connecté afin d'éviter les courants de fuite et de protéger 1'appareil.
6.2.2 Pile

L'appareil est équipé 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 l'utiliser.

ARemarque : Connectez une extrémité du fil d'égalisation de potentiel a la borne
équipotentielle de 1'appareil, et connectez 1'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 cible

Connectez le cable de plomb a l'interface du céable de plomb sur l'appareil, et fixez-le a
l'appareil avec les boutons de fixation des deux cotés du cable de plomb afin d'éviter une mauvaise
connexion et d'affecter la détection.

ARemarque : 'interface du cable de dérivation ne peut pas étre utilisée a d'autres fins,
sauf comme interface d'entrée des signaux ECG.

6.4 Installation des électrodes

L'installation correcte des électrodes est un élément important de 'enregistrement précis de
I'électrocardiogramme. Assurez-vous que les €lectrodes 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 '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.
6.4.1 Electrodes thoraciques

Comme le montre la figure 6-3 :

Figure 6-2 Installation de I'électrode thoracique
Les électrodes thoraciques doivent étre installées sur les parties suivantes :
C1(V1) : le quatriéme espace intercostal au bord droit du sternum
C2(V2) : le quatrieme espace intercostal au bord gauche du sternum
C3(V3) : entre C2 et C4
C4(V4) : l'intersection entre la ligne médioclaviculaire et le cinquiéme espace intercostal
C5(V5) : ligne axillaire antérieure gauche sur le méme plan que C4
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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 diamétre d'environ 25 mm) et sur le
bord de la ventouse de 1'¢lectrode thoracique. Pressez la boule d'aspiration pour installer I'électrode

thoracique aux positions de CI-C6.

ARemarque : les couches de pate conductrice doivent étre séparées 1'une de 1'autre et les

électrodes thoraciques ne doivent pas se toucher pour éviter les courts-circuits.

ARemarque: 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 1'¢lectrode 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 6-3 Installation des électrodes des membres
6.4.3 Couleurs des cibles en plomb
Comme indiqué dans le tableau 6-1 :
Tableau 6-1 Couleurs des cables en plomb

Position des Norme européenne Norme américaine
€lectrodes 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
Coftre 1 Cl Rouge V1 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

ARemarque

u 11 est recommandé d'installer les cables de plomb aprés avoir éteint 1'appareil.
u Appliquez une quantité appropriée de pate conductrice sur 1'électrode lors de son
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installation.
u Si la forme d'onde de I'ECG n'apparait pas pendant une longue période, vérifiez si
1'électrode est en bon contact avec la peau.

6.4.4 Méthode et systéme du plomb
Comme le montre la figure 6-5 :

Figure 6-4 Systeéme 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, 1'écran affichera le code de dérivation correspondant dans le coin supérieur
gauche.

ARemarque
>

Dans la zone d'invite de dérivation, la police rouge représente la dérivation, la police
jaune la surcharge.

> Lorsque la connexion entre le ciable 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.
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Chapitre 7 Instructions de fonctionnement et paramétrage

7.1 Interface principale
Barre d'état

1. Heure

L'heure du systéme peut étre configurée dans L 4, de sorte que I'heure détaillée de
l'enregistrement de I'ECG peut étre remarquée.
2. Utilisation de la mémoire

11 indique directement la capacité de l'espace mémoire en fonction de l'utilisation réelle. La
partie verte représente l'utilisation de la mémoire, la partie blanche représente 1'espace mémoire
restant.

3. Nombre total de cas stockés en mémoire
4. Indication de la méthode d'entrée

La méthode de saisie actuelle est marquée par la couleur verte. Utilisez le bouton pour
changer de méthode de saisie.

5. Niveau de la batterie (voir 9.1)

Menus

1. Panneau fonctionnel :

pour entrer dans l'interface d'échantillonnage afin de collecter et d'afficher la forme
d'onde, et d'imprimer le rapport.

pour entrer dans l'interface de gestion des cas, dans cette interface, l'utilisateur peut
interroger, modifier, supprimer et exporter des informations sur le cas ou examiner le

cas pour visualiser et imprimer le rapport de diagnostic.

pour visualiser le placement des dérivations
pour régler I'heure et de la date
pour effectuer le paramétrage du systéme

pour effectuer le réglage de 1'échantillonnage

pour définir le mode d'impression, le style d'impression et le contenu de I'impression,

etc.
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pour afficher la version du logiciel et d'autres informations

Interrupteur rapide : utiliser les boutons @ @ @ @ du clavier permettent de passer

d'un module fonctionnel a l'autre. Aprés avoir sélectionné un module, appuyez sur le bouton @

pour entrer son parametre.

Configuration rapide : Cliquez sur le module fonctionnel a I'écran pour régler rapidement la
fonction correspondante.

2. Conseils pratiques.

7.2 Interface d'échantillonnage

(N
Cliquez sui dans l'interface principale ou appuyez sur le bouton pour entrer dans

l'interface d'échantillonnage.

ARemarque : le paramétrage du systéme prévoit la saisie de 1'heure des cas, par

conséquent, par défaut, les informations relatives aux cas doivent &tre saisies avant

I'échantillonnage. (voir 7.3 pour plus de détails)

L'interface d'échantillonnage offre plusieurs modes d'affichage de la dérivation, notamment a 1
fil, a 3 fils, a 6 fils et a 12 fils.
Barre d'état
1. HR : valeur actuelle de la fréquence cardiaque échantillonnée
2. Dérivation et surcharge : en mode démo, il affiche kDEMO ECG ». En mode d'échantillonnage,
il affiche I'état du plomb détecté. Une icone de plomb rouge représente le plombage. Une icone de
plomb jaune représente la surcharge.
3. Std 12 : il indique la méthode d'échantillonnage. Avant I'échantillonnage, la méthode
d'échantillonnage peut étre définie dans la boite de dialogue de saisie des informations sur le
patient. Les parametres comprennent 12 dérivations standard, 6 dérivations supplémentaires et 12
dérivations standard + 6 dérivations supplémentaires.
4 Indication de I'état du systeme :

Afficher le contenu Explication
Processus... 1l est en cours d'impression.
En attente... 11 s'agit de la finition de I'impression.

. Manque de papier, l'utilisateur doit redémarrer l'impression apres
Pas de papier. .
le chargement du papier.

. . Défaillance de la communication entre ce systéme et le
Délai d'impression . . .
sous-systéme d'impression.

. Défaillance de la communication entre ce systéme et le
Délai d'attente de I'ECG

sous-systeme d'échantillonnage.
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Faible puissance ! De faible puissance, il ne peut pas démarrer I'impression.

Aucune imprimante externe n'est connectée, l'utilisateur doit
Pas de dispositif USB redémarrer l'impression aprés s'étre connecté a l'imprimante

externe.

Recueillir moins de | Le temps de prélévement n'est pas suffisant, l'impression est

temps lancée aprés avoir atteint le délai requis.

L Arrétez activement l'impression avant la fin du processus
Impression interrompue

d'impression.

Champ d'affichage
1. L'écran affiche la forme d'onde de 'ECG 12 dérivations échantillonné. En double-cliquant sur
la forme d'onde, vous pouvez passer de 1 dérivation, 3 dérivations, 6 dérivations et 12 dérivations.
2. Enbas a gauche de la zone de forme d'onde, la plage de travail de filtrage actuelle est affichée.
Champ d'opération
Controlez le mode d'affichage de l'impression de l'appareil par le biais des paramétres de

fonctionnement correspondants.

1. Vitesse : utilisez le bouton pour basculer la vitesse entre 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s.

2. Gain (sensibilité) : utilisez le bouton @ pour commuter le gain entre 2,5 mm/mV, 5
mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV et 1.25 mm/mV. Le

gain (sensibilité) global peut étre vérifié par la fonction d'étalonnage.

3. Filtre : utilisez le bouton @ pour commuter le filtre entre ---, AC, EMG et AC+tEMG.
Dans lequel : AC Filtre AC
EMG Filtre EMG

4. Mode d'impression : dans la configuration d'impression, lorsque le type de données est réglé sur

«Apreés impressiony, utilisez le bouton pour passer du mode d'impression Manuel, Auto
12x1, Auto 6x2+1, Auto 6x2+1_H, Auto 6%2, Auto 6x2_H, Auto 3x4+1, Auto 3x4+2, Auto 1x12,

Rythme 12, Rythme 10, Rythme 8 et Rythme 6.

5. Impression/Fin de l'impression : utilisez le bouton pour démarrer ou terminer
l'opération d'impression.

[J1)Mode Auto : Apreés le démarrage de l'impression, le systéme imprime et enregistre
automatiquement la forme d'onde ECG a 12 dérivations en temps réel. La longueur est déterminée
par les paramétres pertinents dans la configuration de l'impression. En fonction des paramétres, les
données et les conclusions de l'analyse automatique sont imprimées et le systéme met
automatiquement fin a 'impression.

[02)Mode manuel : Apres le démarrage de l'impression, l'utilisateur doit changer de dérivation
pour imprimer la forme d'onde des différentes dérivations, c'est-a-dire que 'ECG imprimé en

mode manuel est asynchrone et que les données ne sont pas enregistrées. L'utilisateur doit appuyer
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a nouveau sur le bouton PRINT lorsque 1'impression doit étre terminée.

[13) Si un enlévement de la dérivation se produit pendant le processus d'échantillonnage, la forme
d'onde imprimée sera marquée par un « * ».

[14)Si un enlévement de la dérivation se produit pendant le processus d'échantillonnage, la forme
d'onde imprimée sera marquée par un « + ».

6. Pendant le processus d'échantillonnage, appuyez sur le bouton « IMPRIMER » et attendez que
l'impression soit terminée. Une boite de dialogue apparaitra, comprenant les options « Supprimer
la case a cocher », «Revuey, « OK » et des invites (si une dérivation ou une surcharge se produit
pendant le processus d'échantillonnage, une invite apparaitra dans cette boite de dialogue). En
cliquant sur «Revue», vous pouvez entrer dans la gestion des cas pour voir les cas échantillonnés ;
sélectionnez la case a cocher « Supprimer » et cliquez sur « OK » pour supprimer le cas.

7. Terminer I'échantillonnage : Une fois que l'appareil a commencé I'échantillonnage, utilisez le

(N
bouton pour mettre fin a 1'échantillonnage, et revenir a l'interface principale.

7.3 Interface de saisie des informations sur les cas

Dans la boite de dialogue de saisie des informations de cas, sélectionnez « Obtenir » pour
obtenir les 10 derniéres informations sur le patient. Pour les mémes informations sur le patient, le
fait de les sélectionner pourrait ajouter a la boite d'édition. Un contenu personnalisé peut étre défini
en fonction de vos besoins.
« *» représente le contenu requis, il peut étre défini aprés avoir entré le mot de passe dans
« Service » sous la configuration du systéme (le mot de passe initial est 888888).

\ s oz . . A £ qips . 0K .
Aprés avoir sélectionné une boite d'édition, une pression sur le bouton peut faire

apparaitre un clavier programmable. Cliquez sur « CN » ou « EN » pour basculer entre le chinois
et I'anglais. Cliquer sur « majuscules» permet de basculer entre les chiffres, les minuscules, les
majuscules et les symboles. « Espace » est la touche d'espacement, appuyez dessus pour entrer un
espace ; « Retour arriére » est la touche de retour arriere, appuyez dessus pour supprimer le dernier

caractére entré. Cliquez sur « OK » pour confirmer 'entrée et quitter l'interface.

Le clavier peut avoir des restrictions de saisie en fonction de la limitation du contenu. Les
touches restreintes seront grisées et indisponibles.

En outre, vous pouvez utiliser les touches numériques du panneau de contrdle pour I'édition,

@
et appuyer sur la touche 1= pour passer des chiffres, des minuscules, des majuscules et des

Pl
symboles. Appuyez sur le bouton e pour supprimer le dernier caractére saisi. En fonction de la

limitation du contenu, la méthode de saisie sélectionnée est affichée en vert lors du changement de

méthode de saisie, et la méthode de saisie restreinte est grisée et indisponible.

23



7.4 Gestion des dossiers

Dans l'interface principale, cliquez sur pour accéder a l'interface de gestion des

dossiers.

L'interface ci-dessus affiche tous les dossiers médicaux stockés dans I'appareil. L'utilisateur
peut rechercher les cas nécessaires grace a la fonction d'interrogation de l'interface (voir 7.4.1),
modifier ou supprimer des informations sur les cas grace a la fonction d'édition, et examiner les

informations sur les cas stockés (voir 7.4.2).
[ ]

|<

Cliquez sur pour passer a la premiére page de la liste des cas.

Cliquez sur =~ pour passer a la derniére page de la liste des cas.

Cliquez sur E pour passer a la page précédente.

b2

Cliquez sur pour passer a la page suivante.

Dans le champ d'opération, « Adv-opr » contient les menus «lister TOUT», «Exporter ECG» et
«Retour.
« Exporter ECG » : exporter les boitiers de l'appareil sur un disque en U via l'interface USB.
Le chemin d'exportation peut étre défini par I'utilisateur lui-méme (les symboles tels que « \
/: 2<> | » sont exclus), le type de fichiers est indiqué comme ci-dessous :
1. JPEG, BMP : le format du rapport.
2.aECG : les données du cas qui sont conformes a la norme HL7
3. DAT : données sur les cas, format autodéfini
«Requéter: voir 7.4.1
7.4.1 Requéte

Cliquez sur «Requéte» dans le parameétre « Adv-opr » pour entrer dans l'interface de requéte
présentée ci-dessous. Saisissez les conditions de la requéte et cliquez sur « Sélectionne » pour
obtenir les résultats attendus. Apres avoir cliqué sur « Effacer », le systeéme effacera toutes les
conditions de requéte saisies.

«Cond.et» et «Cond.ou» indiquent le mode de correspondance des conditions
d'interrogation. Vous pouvez choisir I'un des deux. Si vous sélectionnez « Cond.et », les résultats
de la requéte affichés satisferont a toutes les conditions d'entrée en méme temps ; si vous
sélectionnez « Cond.ou », les résultats de la requéte affichés doivent seulement satisfaire a I'une
des conditions entrées.

Suggestion : Lorsque les cas sont nombreux, il est préférable de saisir des conditions de
recherche précises et de choisir « Cond.et » pour trouver rapidement le cas.

7.4.2 Revue

Dans l'interface de gestion des cas, sélectionnez un cas a examiner, cliquez sur «Revue» pour
entrer dans la boite de dialogue suivante, qui affiche les informations sur le cas. L'utilisateur est
autorisé a modifier les informations sur le patient, aprés avoir cliqué sur « Enregistrer », les

informations seront modifiées. Veuillez noter que la modification est irréversible.
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Assurez-vous que les informations saisies sont correctes, cliquez sur «Revue» pour entrer
dans l'interface de revue, qui est similaire a l'interface d'échantillonnage.
Barre d'état
1. 1l indique le temps d'examen détaillé du cas examiné.
2. La durée de l'examen de ce cas est affichée.
3.Affiche une indication de I'état du systéme. (méme interface d'acquisition 7.2)
Champ de réglage
1.Cliquez sur la touche "Diagnostic", analyser les données et obtenir le résultat du diagnostic du

cas.
&Remarque :

1. Dans cette interface, l'utilisateur peut utiliser le bouton

pour modifier le mode
d'impression.

3. Siune dérivation se produit pendant le processus d'échantillonnage, la forme d'onde examinée et

2. Dans cette interface, 1'utilisateur peut utiliser le bouton pour imprimer.

la forme d'onde imprimée seront marquées d'un « * ».

4. Si la dérivation se produit pendant le processus d'échantillonnage, la forme d'onde examinée et
la forme d'onde imprimée seront marquées d'un « + ».

7.5 Configuration de la date et de 1'heure

Dans l'interface principale, cliquez sur 28

régler la date et I'heure.

Figure 7-10
Dans l'interface actuelle, 'utilisateur peut changer les ¢léments par les boutons @ @et

ajuster le contenu de 1'élément par les boutons@ @ Elle peut également étre modifiée grace a

la fonction de I'écran tactile, qui est pratique et rapide.
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7.6 Configuration du systéme

Dans l'interface principale, cliquez sur E&

B pour accéder a l'interface de configuration du

systéme. Le contenu optionnel de chaque ¢lément de paramétrage et sa description sont présentés

dans le tableau suivant :

Point

Options

Description

Rétro- lumiére

[30Secondes]/[ 1 Minute]/
[2Minutes]/[SMinutes]/
[10Minutes]/[ Toujours

activé]

Si aucune opération n'est effectuée apres
avoir atteint I'heure fixée, le rétro-éclairage
de S'il

« Toujours activé », le rétroéclairage restera

I'écran  s'éteint. est réglé sur

toujours allumé.

Degré lumicre

[10%degré]/[20% degré]/
[30%degré]/[40% degré]/
[50%degré]/[60% degré]/
[70%degré]/[80% degré]/
[90%degré]/[100% degré]

Apres avoir réglé le degré de luminosité,
I'écran affiche un rétro-éclairage d'intensité
différente.

Arrét automatique

[Aucune]/[1Minute]/[3
Minutes]/[SMinutes]/[ 10
Minutes]/[15Minutes]/[30
Minutes]/[60 Minutes]

Si aucune opération n'est effectuée apres
avoir atteint I'heure fixée, le systeme s'éteint
S'il

« Aucun », le systéme continuera toujours a

automatiquement. est réglé sur

fonctionner.

Faible puissance

[Aucun]/[Une seule
fois]/[Toujours]

Il détermine la méthode d'alarme que
l'appareil utilise en cas de faible puissance.
S'il est réglé sur « Aucun », le systéme ne
demande pas de faible puissance.

Langue [Anglais]/[Chinois], etc. | Pour définir la langue par défaut du systéme.
. . Pour indiquer le nom de I'hopital dans le
Hopital 0-64 caracteres
rapport.
Bruit des . i .
- Pour activer ou désactiver le son des
battements de | ALLUME/ETEINT
battements du cceur.
ceeur
Réglé sur on, le bouton émet un son lorsque
Son K-B ALLUME/ETEINT vous appuyez, réglé sur off (arrét), il n'y aura
pas de son.
Si vous le mettez en marche, le systeme
, fonctionnera en mode de démonstration ; si
Mode démo ALLUME/ETEINT
vous le mettez a l'arrét, le systéme
fonctionnera en mode d'échantillonnage.
[LAN]/[Wi-Fi] Réglez le mode de synchronisation.
Confi | Mode de
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gurati | synchron

on de | isation

la Hote de
synch | la

ronisa | synchron

Synchroniser 1'adresse IP de I'hote.

tion isation
Port de
synchron | 6000 par défaut Réglez le port série de synchronisation.
isation
Adresse Il est mis a jour automatiquement aprés la
MAC connexion.
) Tous les paramétres ci-dessus seront rétablis a leur valeur par défaut apres
Par défaut

avoir cliqué sur ce bouton.

7.7 Configuration de 1'échantillonnage

Dans l'interface principale, cliquez sur E

pour entrer dans l'interface de configuration

de I'échantillonnage. Le contenu optionnel de chaque élément de configuration et sa description

sont présentés dans le tableau suivant :

Point Options Description

Filtre a CA ALLUME/ETEINT Activez ou désactivez le filtre CA.
Filtre AC [50Hz]/[60HZ] Pour définir les paramétres du filtre CA.
Filtre EMG ALLUME/ETEINT Activez ou désactivez le filtre EMG.

. [25Hz]/[30HZz]/[35HZz])/[40H | Pour définir les paramétres du filtre
Filtre EMG

z)/[45Hz] EMG.

. [0,05Hz)/[0,5HZ]/[1HZ]/[0,1 | Pour définir les parametres du filtre de

Filtre DFT

5Hz]/[0,25Hz]/[0,32Hz]

référence.

Filtre passe-bas

[75Hz)/[100Hz)/ [150Hz]

Pour définir les parametres du filtre
passe-bas.

[1 dérivation]/[3

Définissez la méthode d'affichage de

Afficher le style dérivations]/[6 dérivations]/ 'ECG
[12 dérivations] )
[Dérivation de
Trier le plomb routine]/[Dérivation de Définissez la disposition des dérivations.
Cabrera]
[2,5mm/mV]}/[Smm/mV]/[10
mm/mV]/[20mm/mV]/[40m
Afficher la .
. m/mV7]/[10/5 mm/mV]/ Réglez la progression de I'ECG affiché.
progression
[20/10 mm/mV]/[1.25
mm/mV]
Vitesse [Smm/s]/[6,25mm/s]/[10mm | Réglez la vitesse de 'ECG affiché.
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d'affichage /s)/[12,5mm/s]/[25mm/s]/[SO

mm/s]

. Régler pour utiliser la grille de fond ou
Grille de fond [Afficher]/[Ne pas afficher]
non.

i Tous les paramétres ci-dessus seront rétablis a leur valeur par défaut aprés
Par défaut o
avoir cliqué sur ce bouton.

Dans l'interface de Configuration de I'échantillonnage, cliquez sur « Adv-opr » pour accéder
a l'interface de configuration avancée. Le contenu optionnel de chaque élément de configuration et
sa description sont présentés dans le tableau suivant :

Item Options Description

Le systéme utilisera la valeur d'entrée
Prématuré 1~99 comme norme pour juger du battement
prématuré.

Le systeme utilisera la valeur d'entrée
Temps de pause 1201~3000 comme norme d'évaluation de la pause
du battement.

L. . Le systeme utilisera la valeur d'entrée
. 2~249,Supérieure a la .
Tachycardie . comme norme pour juger de la
bradycardie .
tachycardie.

L Le systéme utilisera la valeur d'entrée
1~248,Inférieur a la

Bradycardie . comme norme pour juger de la
bradycardie .
bradycardie.
Dérivation du , Définir si inviter la dérivation du
ALLUME/ETEINT .
member membre dans la conclusion.

7.8 Configuration de l'impression

Dans l'interface principale, cliquez sur B @ pour accéder a l'interface de configuration de
l'impression. Le contenu optionnel de chaque élément de configuration et sa description sont

présentés dans le tableau suivant :

Point Options Description
[Auto 12x1]/[Auto
6x2+1]/[Auto
6x2+1_H]/[Auto 6x2]/[Auto . . o,
Mode Le systtme prend I'option sélectionnée
. . 6x2_H]/[Auto 3x4+1]/[Auto . . ,
d'impression comme mode d'impression par défaut.

3x4+2]/[Auto 1x12])/[Rythme
12]/[Rythme 10]/[Rythme 8]/
[Rythme 6]

Progression [Intelligent]/[Actuel] L'option choisie sera utilisée comme mode
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de dérivation

de progression d'impression. « Intelligent »

signifie que le systtme ajustera
automatiquement la progression en fonction
de la hauteur du papier ; « Actuel » signifie
qu'il utilisera la progression de la forme
d'onde de

l'impression.

I'écran comme celui de

[2,5 sec]/[3 sec]/[4 sec]/[5
sec]/[6 sec]/[8 sec]/[10

Le systeme prend l'option choisie comme

Bande auto durée d'impression de chaque bande.
sec]/[15 sec]/[20 sec]/[25 sec]
Lorsque « Mode d'impression » est réglé
sur « Rythme 12 » « Rythme 10 » « Rythme
Bande de [10 sec]/[15 sec]/[20 sec]/[25 .
8» ou «Rythme 6», le systéme prend
rythme sec]/[30 sec] . L )
l'option  sélectionnée  comme  durée
d'impression de chaque forme d'onde.
Lorsque le « Mode d'impression » est réglé
[3x4 + Marquer]/[3x4]/[Pas sur « Auto» ou « Rythme », le systéme
QRS moyen . . . o L
d'impression] utilise le format sélectionné pour imprimer
la forme d'onde QRS moyenne.
[Tous]/[Seulement les Le diagnostic contient des données et une
Diagnostic données]/[Seulement la conclusion en deux parties, qui peuvent étre
automatique | conclusion]/[Pas choisies par l'utilisateur en fonction de la
d'impression] demande.
Pendant le processus d'acquisition de
N . I'ECG, le systéme activera
[Arrét]/[par 1 min]/[par 2 . . . .
. . automatiquement l'opération d'impression
min] /[par 3 min] /[par 5 . .
. . . en fonction de [lintervalle de temps
Période min]/[par 10 min]/[par 20 L . .
. . sélectionné. Lorsque le mode d'impression
min]/[par 30 min]/[par 60 . .
in] est manuel, l'impression se fera au format
min
« Auto 12x1 », sinon, elle se fera selon le
mode de réglage en cours.
. . Choisissez d'imprimer la forme d'onde ECG
Dispositif L. L. . . . .
. . [Intérieur]/[Extérieur A4] par un systéeme d'impression thermique ou
d'impression

une imprimante externe USB

Imprimer la

Réglez la profondeur de la forme d'onde

1)/[2)/[3)/14

profondeur [V2V3V4) selon les besoins.
Marqueur de - Régler pour afficher ou non I'heure sur le

ALLUME/ETEINT o .
temps papier d'impression.

- Définir si activer l'arythmie cardiaque
. ALLUME/ETEINT , . . .

Arythmie déclenche la fonction d'impression.
Par défaut Tous les paramétres ci-dessus seront rétablis a leur valeur par défaut apres
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‘ ‘ avoir cliqué sur ce bouton.

ARemarque 1 : Les réglages de la bandelette automatique, de la bandelette rythmique, du
QRS moyen, de I'autodiagnostic et de la période sont uniquement facultatifs en mode

automatique et en mode rythmique.

ARemarque 2 : Si la durée d'impression est inférieure a 8s, la durée d'échantillonnage et
d'analyse sera de 8s ; si la durée d'impression est égale ou supérieure a 8s, la durée
d'échantillonnage et d'analyse reste la méme avec la durée d'impression.

Dans l'interface de configuration de l'impression, cliquez sur « Adv-opr » pour accéder a
l'interface de configuration avancée. Le contenu optionnel de chaque élément de configuration et

sa description sont présentés dans le tableau suivant :

Point Options Description
Impression L Régler pour ouvrir I'impression automatique ou
. ALLUME/ETEINT
automatique non
Tyoe d [Commencer Régler pour imprimer les données avant de
e de

dyp ) I'impression]/[Apres cliquer sur le bouton IMPRIMER, ou apres avoir

onnées

l'impression] cliqué

[I)/[II)/[II}/[aVR/[aVL)/
Rythme 1 [aVEV[VIV[V2)/V3V[V
4V/[VSYIVe]
[
[
6]

Définir la dérivation du rythme utilisée pour

l'impression en mode rythmique

[I)/[I1)/[111}/[aVR]/[aVL])/ . L
Définir le mode « Auto 3*4+2 » qui était utilisé
Rythme 2 [aVF)/[V1)/[V2)/[V3]/[V . . .
pour l'impression en mode rythmique
4)/IV5VIV
Titre de la . . . L .
. [Conclusions] par défaut | Fixer le titre de la conclusion imprimée
conclusion
o o . Insérer la signature du médecin dans le rapport
Meédecin [Médecin]/[Spécialiste]

imprimé

7.9 Mise en place de la dérivation

Dans l'interface principale, cliquez sur ﬂ pour visualiser le schéma de placement de la
dérivation.

Cliquez sur « Std 12 » pour changer le schéma de placement de la dérivation de « Std 12 »
et « Ajouter 6 ».

Cliquez sur « Retour » pour quitter.

7.10 A propos de
)
Dans l'interface principale, cliquez sur o pour afficher les informations relatives a 'appareil,

qui comprennent le contenu suivant :
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1. Version de l'application : le numéro de version du logiciel actuel
2. Infos sur l'entreprise : cliquez dessus pour voir les informations sur le micrologiciel de
l'appareil.

3. Retour : cliquez dessus pour quitter l'interface.

Chapitre 8 - Résolution des problémes

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 I'alimentation en CA est trop élevée, entrainant ainsi le déclenchement du
circuit de protection contre les surtensions.

8.2 Interférence du CA

T
T

T
T

T
OO

r
T

Ht

L'appareil est-il mis a la masse de maniére fiable ?

Si I'¢lectrode ou le cable 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 maniére fiable ?

Le patient touche-t-il le mur ou les parties métalliques du lit ?

Le patient touche-t-il d'autres personnes ?

YV VY VYV V VYV

Des appareils électriques a haute tension fonctionnent-ils a proximit¢é ? Comme un
appareil a rayons X ou un appareil a ultrasons, etc.

ARemarque: si l'interférence ne peut pas &tre éliminée apreés avoir pris les mesures
ci-dessus, veuillez utiliser un filtre CA.

8.3 Interférence de 'EMG

Tt

La chambre est-elle confortable ?
Si le patient est nerveux ?
Si l'espace du lit est étroit ?

Le patient parle-t-il pendant l'enregistrement ?

V V.V V V

L'¢lectrode au niveau des membres est-elle trop serrée ?
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ARemarque : 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

A\

L'installation des électrodes est-elle stable ?

suffisante de pate conductrice ?

>
>

ARemarque :

Les électrodes ou les cables sont-ils mal connectés ?

ci-dessus, veuillez utiliser un filtre de référence.

8.5 Liste de controle des pannes

La connexion des cables de la dérivation ou des électrodes est-elle fiable ?

Les électrodes et la peau du patient sont-elles nettoyées et recouvertes d'une quantité

Cela est-il di au mouvement ou a la respiration du patient ?

si l'interférence ne peut étre éliminée aprés avoir pris les mesures

Interférences trop
importantes, forme

d'onde désordonnée

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.

Phénoméne Cause de 1'échec Solutions
1. Le cable de mise a la masse n'est
pas connecté de maniere fiable. L. .
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
l'interférence EMG est importante.

1. Améliorer I'environnement.
2. Si lit
remplacez-le.

le est en acier,
3. Le cable d'alimentation et les
cables de raccordement ne sont
pas paralléles ou trop proches

I'un de l'autre.

Forme d'onde non
réguliére, grande
courbe ascendante

et descendante,

figure de la ligne

1. Mauvaise conductivit¢ des
¢électrodes.

2. Batterie déchargée.

3. Mauvaise connexion entre les

¢électrodes et la peau du patient.

1. Utiliser de l'alcool de haute

qualité.
2. Nettoyez la tranche de
I'électrode et la peau sous

I'électrode avec de 1'alcool.
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de balisage 4. Mauvaise connexion entre les| 3. Chargez la batterie.
cables de dérivation et la prise de
l'appareil.
5. Mauvaise connexion entre les
électrodes et les cables de
dérivation.
Décalage de . . 1. Chargez la batterie.
. 1. Faible puissance. . . L .
référence 2. Maintenir le patient immobile.

2. Mouvement du patient.

Forme d'onde peu

claire

1. Batterie déchargée.

2. La surface de la téte d'impression
est sale.
3. Le

thermique.

probléme du papier

1. Chargez la batterie.

2. Coupez l'alimentation,
nettoyez la téte d'impression avec
de l'alcool, faites-la sécher a l'air
libre.

3. Remplacez le  papier
d'impression thermique par le

papier spécifié.

33




Chapter 9 Maintenance

9.1 Battery

9.1.1 L'appareil est congu avec une batterie au lithium rechargeable intégrée, enticrement scellée
et sans entretien. Il est également équipé d'un systéme de surveillance parfait a chargement et
déchargement automatiques. Lorsque l'appareil est branché sur l'alimentation électrique CA,
mettez l'interrupteur secteur en position ALLUME, la batterie se charge automatiquement. L'état
de la batterie sera affiché sur le bord droit de I'écran LCD en état de marche, comme indiqué dans
le tableau 9-1. Une fois complétement déchargée, la batterie a besoin de 4,5 heures pour se charger
a 90 %, et de 5 heures pour étre complétement chargée.

Tableau 9-1 Affichage de 1'état des piles

Ne. Icone Description

L'état de la batterie est inconnu, il apparait généralement dans la minute
qui suit la mise en marche.

Utilisation d'une alimentation en CA, avec une batterie pleine ou sans

batterie dans l'appareil

o
-

Utilisation de la batterie, et la batterie est complétement chargée

Utilisation de la batterie, et le niveau de chargement de la batterie est de

(=N
-

IR REE

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

[S]
-

de charger la batterie avant l'utilisation ou d'adopter une alimentation en
CA.

ARemarque : lorsque la batterie est en charge, 1'état affiché du niveau de la batterie
passe de l'icone f a l'icone c.

9.1.2 L'appareil peut imprimer en continu pendant 3 heures ou fonctionner pendant plus de 10
heures en mode veille lorsque la batterie est complétement chargée. Lorsque l'appareil est
alimenté par la batterie, une icone de batterie s'affiche sur I'écran LCD, indiquant la capacité de
la batterie dans 5 modes. Lorsque la capacité de la batterie est trop faible pour que l'appareil

puisse fonctionner, celui-ci s'éteint automatiquement pour éviter d'endommager la batterie de
fagon permanente.

ARemarque : les données ci-dessus sont obtenues en imprimant une forme d'onde de
démonstration dans l'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
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pas utilisée pendant une longue période, la batterie doit étre rechargée tous les 3 mois, en vue de
prolonger sa durée de vie.
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.

ARemarque
>

Le remplacement de la batterie doit étre effectué par un personnel d'entretien
professionnel agréé par notre société, en utilisant le méme modéle 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 briilure.

> 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 1'eau. Si I'électrolyte pénétre accidentellement dans vos
yeux, ne vous frottez pas les yeux, nettoyez-les immédiatement a 1'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 qualit¢ de la forme d'onde de 1'ECG, veuillez utiliser le papier

d'enregistrement thermique a haute vitesse fourni ou spécifié par 'entreprise. Si vous utilisez

un papier d'enregistrement non spécifié, la forme d'onde ECG enregistrée peut étre floue, ternie,

et l'alimentation en papier peut ne pas étre régulicre. Cela peut méme augmenter l'usure de

l'appareil et réduire la durée de vie de picces 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 ¢levée, I'humidité et la lumiere 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

35



longue période, sinon cela affectera l'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 bouton d'alimentation pour éteindre I'appareil.

9.3.2 Débranchez le cordon d'alimentation et les cébles de dérivation. Tenez I'embout de la prise
pour la déconnecter, et ne tirez pas directement sur le cable avec force.

9.3.3 Nettoyez l'appareil et ses accessoires, couvrez-les jusqu'a ce qu'ils soient exempts de
poussiere.

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 Cibles de dérivation et électrodes

9.4.1 La connectivité¢ du cable de dérivation peut étre détectée par le multimetre. Vérifiez si
chaque fil du céble de dérivation est en bon contact selon le tableau suivant. La résistance de
chaque fil entre la fiche de l'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
réguliérement. Tout endommagement du céble de dérivation entrainera une fausse forme
d'onde du fil correspondant ou de tous les fils de 'ECG. Le cédble 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).

ARemarque : 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
Marquez L R Cl C2 C3 | C4 C5 C6 F N
Position des broches 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Le fait de plier ou de nouer le cable de dérivation réduira sa durée de vie. Lorsque vous

l'utilisez, veuillez d'abord redresser le cable de dérivation.

9.4.3 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
l'acquisition du signal. Dans ce cas, 1'¢lectrode doit étre remplacée.
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9.5 Tambour en caoutchouc de silicone
Le tambour en caoutchouc de silicone doit étre lisse et exempt de taches, sinon l'effet

d'enregistrement de '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 l'essuyer dans le sens
de la longueur, et faire défiler le tambour dans le sens du transport du papier tout en l'essuyant
jusqu'a ce qu'il soit propre.
9.6 Nettoyage de la téte d'impression thermique

La saleté et la poussiere 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
apres avoir éteint l'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 I'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.
9.7 Remplacement des fusibles

Utilisez un tournevis cruciforme pour retirer le porte-fusible dans le sens de la fléche (sens
inverse des aiguilles d'une montre), et remplacez le fusible endommagé par un fusible principal
fourni ou approuvé par notre société. Vissez le porte-fusible dans le sens inverse de la fleche
pour le fixer. La méthode de remplacement est illustrée dans la figure 9-1 :

&

o

Figure 9-1 Remplacement du fusible

ARemarque

> Si le fusible saute a2 nouveau aprés avoir remplacé un fusible de méme spécification,
I'appareil peut présenter d'autres problémes. Veuillez couper I'alimentation
électrique et contacter le service aprés-vente de notre société ou le centre de service
désigné.

> Appuyez sur le porte-fusible vers le bas et faites-le tourner dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre, comme indiqué sur la figure 9-1. Aprés avoir retiré le fusible
endommagé pour en remplacer un nouveau, appuyez sur le porte-fusible et faites-le
tourner dans le sens des aiguilles d'une montre.

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 réglements locaux, et l'utilisateur doit traiter les produits et matériaux
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mis au rebut de manieére 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 l'appareil et la liste des piéces critiques ne sont
accessibles qu'au personnel autoris¢ de la station-service ou de la maintenance, qui est
responsable de l'entretien de I'appareil.

9.9.3 L'appareil appartient a un instrument de mesure. L'utilisateur doit envoyer l'appareil a
l'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 l'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 'emballage et accessoires

Nom Quantité

Electrocardiographe 1 piéce
Electrodes thoraciques (ventouse / tranche d'électrode) 1 lot (6 piéces)
Electrodes des membres (attache de membre) 1 lot (4 piéces)

Cable de dérivation dECG 1 piece

Fil d'égalisation de potentiel 1 pi¢ce

Cordon d'alimentation 1 piece

Manuel d'utilisation 1 piece

Papier d'enregistrement 1 piece

10.2 Remarques

10.2.1 Veuillez suivre les instructions figurant sur I'emballage lors de l'ouverture du paquet.
10.2.2 Apres le déballage, veuillez vérifier les accessoires et les documents d'accompagnement
conformément a la liste de colisage, puis commencez a inspecter 1'appareil.

10.2.3 Si le contenu de l'emballage ne répond pas aux exigences ou si l'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 l'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

l'entretien régulier ou de la réparation du dispositif.
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Annexe I Guide de mesure et d'interprétation automatisées de '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, l'algorithme et les formules
liés a ces deux fonctions, ainsi que le contenu produit par la mesure automatisée et
l'interprétation automatisée.

Conformément a l'exigence de la norme IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux -
Partie 2-51 : Exigences particuliéres de sécurité, y compris les performances essentielles, pour
I'enregistrement et l'analyse des électrocardiographes mono- et multicanaux, Clause 50 Précision
des données de fonctionnement, I'annexe donne une description du processus de vérification et
des résultats de la performance pour la mesure et l'interprétation automatisées.

2. Parameétres de mesure automatisés et éléments d'interprétation automatisés

Vous trouverez ci-dessous le paramétre de mesure de sortie, 1'élément d'interprétation et
d'autres éléments qui nécessitent une explication :
2.1 Paramétres de mesure

Ne. 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
Ne. Point
1 Rien d'anormal
2 Bradycardie en mode sinusal
3 Tachycardie en mode sinusal
4 Hypertrophie de l'atrium gauche
5 Hypertrophie de l'atrium droit
6 Hypertrophie de l'atrium double
7 QRS basse tension
8 Axe électrique cardiaque normal
9 Déviation de 1'axe gauche
10 Déviation de 1'axe droit
11 Complétude du bloc de branche de faisceau droit
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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

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 légere
46 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure légere
47 Dépression ST, ischémie myocardique antérieure légére et étendue
48 Dépression ST, ischémie myocardique apicale légére
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49 Dépression ST, ischémie myocardique antérolatérale légére
50 Dépression ST, ischémie myocardique latérale haute légere
51 Dépression ST, ischémie myocardique inférieure légere

52 Dépression ST, ischémie myocardique inferolatérale légére
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 ¢levée

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 ceeur du corps humain, les éléments d'examen

diagnostic se réferent a la description ci-dessus
Population Adolescents et adultes, tranche d'age : 12 a 87
Site de la .
hopitaux
demande
. La fiabilité de cette fonction se reflete dans I'équilibre entre la sensibilité
Fiabilité o
et la spécificité.
A Cette fonction ne génére aucune alarme lors de son utilisation, elle doit
utres

donc étre utilisée par un professionnel ou un personnel formé.

3. Description de 1'algorithme

Cette section décrit l'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 l'impulsion cardiaque, la localisation du début/de la fin de chaque
onde, le calcul de l'amplitude, le calcul des paramétres et le jugement des interprétations sur la
base de paramétres connus.
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Le déroulement des opérations est illustré ci-dessous :

Démarrer

Echantillonnage de la forme d'onde ECG

'

Reconnaitre tous les points R par la méthode de la pente

'

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 parameétre de mesure, un élément d'interprétation

3.1 Trouver l'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 l'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 :

43



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 'emplacement actuel est inférieure a 150
ms, abandonnez 'emplacement.

Sinon, prenez le 1/4 de la valeur du seuil comme référence, trouvez le début du
complexe QRS dans les 100 ms avant '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 l'ecg,
marquez ce point comme emplacement de 1'impulsion cardiaque.

5) Ajustement dynamique du seuil : aprés avoir trouvé l'emplacement de 1'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

l'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 l'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 'onde T comme suit.

4) Lire les données suivantes du complexe QRS, répéter les étapes 2 et 3 jusqu'a ce que
l'analyse de tous les complexes QRS soit terminée.

2. Trouver le complexe QRS

1) Calculer la valeur seuil de l'onde S : rechercher la valeur minimale dans les 200 ms aprés le
pic de l'onde R, prendre la valeur qui est égale a la valeur minimale plus 0,4, comme valeur seuil
pour trouver la fin de l'onde S.

2) Trouver le début de l'onde Q : prendre 0,5 comme valeur de seuil, chercher vers l'avant en
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partant de 1'onde R, un point inférieur a la valeur de seuil, dans un délai de 0 ms a 200 ms avant
le pic de l'onde R, qui est le début de 1'onde Q.

3) Trouver la fin de l'onde S : rechercher en arriére a partir de 1'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 apres le pic de I'onde R, qui est
la fin de l'onde S.

3. Trouver l'onde P

1) Créte de l'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 'onde P.

2) Trouver la fin de l'onde P : rechercher la valeur minimale entre le pic de l'onde P et le début
de l'onde Q, la valeur minimale plus 0,05 est la valeur seuil, utiliser la valeur seuil pour trouver
la fin de l'onde P.

3) Trouver le début de '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 1'onde P.

4) Si I'onde P trouvée est étroite, recherchez 1'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) Si l'onde P trouvée est toujours étroite, cela signifie que I'onde P n'existe pas.

4. Trouver l'onde T

1) Créte de l'onde T : recherchez la valeur maximale dans les 30 ms a 300 ms aprés la fin du
complexe QRS, enregistrez-la en tant que créte de 1'onde T.

2) Valeur seuil du début de l'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
l'onde T est le seuil pour trouver le début de l'onde T.

3) Valeur seuil de la fin de I'onde T : recherchez la valeur minimale dans les 200 ms aprés le pic
de l'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 l'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de 1'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 I'onde T.

5) Trouver la fin de I'onde T : dans la plage comprise entre la valeur minimale de I'étape 3 et le
pic de l'onde T, trouver un point inférieur a la valeur seuil de la fin de l'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 aprés le complexe QRS sont partiellement inclus dans les points de départ et d'arrivée du
complexe QRS. Cela dépend du nombre de dérivations contenant des segments équipotentiels.
Si le nombre de dérivations contenant des segments équipotentiels est plus élevé, la valeur de 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
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segments équipotentiels, une grande partie des segments équipotentiels sera comptée jusqu'aux
points de départ et d'arrivée du complexe QRS. De toute facon, les segments équipotentiels avant
et apres le complexe QRS sont partiellement inclus dans la durée du complexe QRS.

3.3 Mesure de 'amplitude

Apres avoir trouvé la position de chaque onde, c'est-a-dire les points de départ et d'arrivée
de l'onde P, du complexe QRS et de l'onde T, utilisez la méthode suivante pour mesurer les
ondes P, Q, R, S, ST et T de chaque dérivation.
1. Onde 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 l'onde P, la différence entre la valeur maximale et la
ligne de base serait I'amplitude de 1'onde P.

2. Onde 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 1'onde Q au point d'arrivée
de l'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.

ARemarque : s'il n'y a qu'une seule onde descendante, son amplitude doit étre enregistrée
respectivement dans I'amplitude de l'onde Q et de '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 aprés le point final du complexe
QRS, et calculer la valeur moyenne de ces deux différences, la valeur moyenne étant 1'amplitude
du segment ST.

4.0Onde T
Calculer la valeur moyenne des données entre 20 et 50 ms apres 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 l'onde T, la différence entre la valeur maximale et la ligne de base serait
I'amplitude de l'onde T.
5. Identification de 1'onde minimale
L'onde minimale peut étre reconnue par l'algorithme conformément a l'exigence de la norme
IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : Regles particuliéres de sécurité,
incluant les performances essentielles, pour l'enregistrement et I'analyse des électrocardiographes
mono-voie et multi-voies, Annexe GG, Clause GG.5 Définition des formes d'onde, mesure des
ondes minimales. L'onde qui remplit les conditions suivantes est l'onde minimale qui peut étre

reconnue par l'algorithme.
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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 30pV du niveau de référence pendant
une durée d'au moins 6 ms ;

3) La durée minimale observable de 1'onde considérée est de 12 ms et 1'amplitude >30uV.
3.4 Calcul aprés détermination des intervalles

Les paramétres suivants sont déterminés conformément a l'exigence de la norme

IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : Exigences particuliéres de
sécurité, y compris les performances essentielles, pour l'enregistrement et l'analyse des
¢électrocardiographes mono-voie et multi-voies, Annexe GG Définitions et régles pour la mesure
des ELECTROCARDIOGRAMMES.

Ne. Paramétre Calculs
1 HR 60 /RR®
2 Intervalle PR Qs® - Ps®@
3 Durée P Pe® - ps@
4 Durée QRS Se® - Qs®
5 Durée T Te? - Ts®
6 QT Te? - Qs®

oTr

7 QTc ——— o

VRR

Formule de l'axe électrique :

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

P axe électrique :
Sur : somme des tensions du point de départ au point

d'arrivée de 'onde P sur la dérivation 11T

8 Axe €lectrique S; : somme des tensions du point de départ au point
P/QRS/T d'arrivée de 1'onde P sur la dérivation I
Axe €lectrique QRS :

Sur: somme des tensions du point de départ au point
d'arrivée du complexe QRS sur la dérivation 111

S : somme des tensions entre le point de départ et le
point d'arrivée du complexe QRS sur la dérivation I
Axe €lectrique T :

Sur : somme des tensions du point de départ au point

d'arrivée de I'onde T sur 'axe III
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S : somme des tensions du point de départ au point

d'arrivée de I'onde T sur la dérivation I

R(V5)

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

ARemarque :

(D RR : Intervalle RR

() Qs : début de l'onde Q
(3) Ps : début de I'onde P
(@) Pe : fin de l'onde P

(5) Se : fin de 'onde S

(&) Ts : début de l'onde T
(@) Te : fin de I'onde T

PI:3.1415926

3.5 Interprétations : jugement basé sur des

parameétres

Ne. Point Régle d'interprétation

1 Rien d'anormal Aucune anomalie n'est détectée

) Bradycardic en mode sinusal Onde P sinusale, intervalle PR entre 110 ms
et 210 ms, HR<*/min, général *=50

3 Tachycardic en mode sinusal Onde P sinusale, intervalle PR entre 110 ms
et 210 ms, HR> */min, général *=100
L'onde P des dérivations I, II, aVL doit
remplir les conditions suivantes :

4 Hypertrophie de I'atrium gauche augmentation de la largeur de P-wave>110
ms, ou affichage de I'onde P en type double
créte, valeur de créte a créte >40 ms

5 Hypertrophie de Iatrium droit Pour les dérivations I, II, aVF, l'amplitude de
I'onde P >0,25 mV, ou l'onde P est nette
Pour les dérivations I, I, aVF, amplitude de

6 Hypertrophie de l'atrium double I'onde P >0,25 mV et durée de 1'onde P >110
ms
Tension des dérivations des membres I-aVF

7 QRS basse tension <0,5 mV, et tension des dérivations
précordiale V1-V6 <0,8 mV

3 Axe électrique cardiaque normal Axe QRS entre 30 et 90 degrés

9 Déviation de I'axe gauche Axe QRS entre -90 et -30 degrés

10 Déviation de l'axe droit Axe QRS entre 120 et 180 degrés
QRS-durée>120ms, l'onde R de la dérivation

11 Complétude du bloc de branche de | V1 ou aVR est large (largeur de I'onde

faisceau droit R>80ms)
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Complétude du bloc de branche de
faisceau gauche

QRS-durée>120ms, 'onde R de la dérivation
V5 ou V6 est large

Aucune Complétude du bloc de
branche de faisceau droit

QRS-durée<120ms, l'onde R de la dérivation
V1 ou aVR est large (largeur de I'onde
R>80ms)

Aucune complétude du bloc de
branche de faisceau gauche

QRS-durée<120ms, l'onde R de la dérivation
V15 ou V6 est large (largeur de l'onde
R>80ms)

V1 affiche le type RSR

Le complexe QRS du plomb V1 est de type
"RSR

Bloc fasciculaire antérieur gauche

QRS-durée<110ms, axe QRS <-30 degré,
dérivation I et aVL sont de type qR, et durée
de l'onde Q<20ms, dérivation II, III et aVF
sont de type rS.

Bloc fasciculaire postérieur gauche

La durée de 1'onde Q est inférieure a 110 ms,
l'axe Q est supérieur a 90 degrés, la
dérivation I et la dérivation aVL sont de type
1S, les dérivations 11, III et aVF sont de type
qR, et l'onde Q des dérivations II et III est
inférieure a 20 ms.

Hypertrophie ventriculaire gauche

L'amplitude R du plomb >1,5 mV,
l'amplitude R du plomb V5 >2,5 mV,
I'amplitude R du plomb 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).

Hypertrophie ventriculaire droite

Dérivation aVR >0,5 mV, Dérivation V1 >1
mV, Dérivation V1 moins S dérivation
V5>1,2 mV, Dérivation V1 supérieure a S
dérivation, Dérivation V5 inférieure a S

dérivation.

20

Bloc auriculo-ventriculaire

Intervalle PQ > 210 ms

21

Infarctus antéroposeptal précoce

Infarctus du myocarde précoce modification
des dérivations V1, V2, V3, pas de
modification des dérivations V4, V5.

22

Possibilité d'un infarctus
antéroposeptal aigu de la face

avant

Infarctus du myocarde aigu modification des
dérivations V1, V2, V3, pas de modification
des dérivations V4, V5.

23

Ancien infarctus antéroseptal

Infarctus du myocarde ancien modification
des dérivations V1, V2, V3, pas de

49




modification des dérivations V4, V5.

Infarctus du myocarde antérieur

Infarctus du myocarde précoce modification

24 ) des dérivations V3, V4, V5, pas de
precoce modification des dérivations V1, V2, V6.
L . . Infarctus du myocarde aigu modification des
25 POSVSIPIhté dun infarctus aigu dérivations V3, V4, V5, pas de modification
anterieur des dérivations V1, V2, V6.
Infarctus du myocarde ancien modification
26 Ancien infarctus antérieur des dérivations V3, V4, V5, pas de
modification des dérivations V1, V2, V6.
27 IM antérieur précoce et étendu Infarctus du myocarde précoce modification
des dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
28 Possibilité d'un infarctus antérieur Infarctus du myocarde aigu modification des
dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
étendu et aigu
29 Ancien IM étendu antérieur Infarctus du myocarde ancien modification
des dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
Infarctus du myocarde précoce modification
30 | Infarctus apical précoce des 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
32 Ancien infarctus apical des dérivations V4, V5, pas de modification
des dérivations V1, V2, V3.
3 Infarctus antérolatéral précoce Infarctus du myocarde précoce modification
des dérivations I, aVL, V4, V5, V6
14 Possibilité d'infarctus aigu Infarctus du myocarde aigu modification des
antérolatéral dérivations I, aVL, V4, V5, V6.
35 Ancien infarctus antérolatéral Infarctus du myocarde ancien modification
des dérivations I, aVL, V4, V5, V6
Infarctus du myocarde précoce modification
36 Infarctus latéral élevé précoce des dérivations I, aVL, pas de modification
des dérivations II, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarctus du myocarde aigu modification des
37 Possibilité d'infarctus aigu du dérivations I, aVL, pas de modification des
myocarde latéral dérivations II, III, aVF, V4, V5, V6.
Infarctus du myocarde ancien modification
38 Ancien Infarctus latéral haut des dérivations I, aVL, pas de modification

des dérivations II, III, aVF, V4, V5, V6.
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Infarctus du myocarde précoce modification

39 Infarctus précoce et inférieur des dérivations II, 111, aVF, pas de
modification des dérivations I, aVL.
o . Infarctus du myocarde aigu modification des
40 ,POS'SIbblhté dinfarctus aigu dérivations II, III, aVF, pas de modification
inféricur des dérivations I, aVL.
Infarctus du myocarde ancien modification
41 Ancien infarctus inférieur des dérivations II, III, aVF, pas de
modification des dérivations I, aVL.
4 Infarctus inferolatérale précoce Infarctus du myocarde précoce modification
des dérivations I, II, III, aVL, aVF.
43 Possibilité d'infarctus inferolatérale | Infarctus du myocarde aigu modification des
aigué dérivations 1, IL, III, aVL, aVF.
m Ancien infarctus inferolatérale Infarctus du myocarde ancien modification
des dérivations I, IT, III, aVL, aVF.
. . . Légere dépression du segment ST des
45 Dép ress1f)n ST, ischémie dérivations V1, V2, V3, et aucune
myocardique antéroseptale Iégére modification des dérivations V4, V5.
Légere dépression du segment ST des
46 Dépressif)n ST, isc?xémie dérivations V3, V4, V5, et aucune
myocardique antérieure légere modification des dérivations V1, V2, V6.
47 z;ir:;:;?;u:Z;iz;iirlljégére ot Légérevdépression du segment ST des
dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
étendue
) ) ) Légere dépression du segment ST pour les
48 Dépression ST, ischémie dérivations V4, V5, et aucune modification
myocardique apicale Iégere pour les dérivations V1, V2, V3.
49 Dépression ST, ischémie Légere dépression du segment ST des
myocardique antérolatérale 1égére dérivations I, aVL, V4, V5, V6.
) ) ) Légere dépression du segment ST pour les
50 Dépression ST, ischémie dérivations I, aVL, et aucune modification
myocardique laérale haute légére | 1 qerivations I1, 111, aVF, V4, V5, V6.
) . ) Légere dépression du segment ST des
51 Dépression ST, ischémie dérivations II, III, aVF, et aucune
myocardique inférieure légére modification des dérivations I, aVL.
5 Dépression ST, ischémie Légeére dépression du segment ST des
myocardique inferolatérale 1égére dérivations I, II, III, aVL, aVF.
. . . .Dépression sévére du segment ST des
53 Dép ress1f)n ST, ischémie dérivations V1, V2, V3, et aucune
myocardique antéroseptale modification des dérivations V4, V5.
54 Dépression ST, ischémie Dépression sévere du segment ST des
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myocardique antérieure dérivations V3, V4, V5, et aucune
modification des dérivations V1, V2, V6.
55 Dépression ST, ischémie Dépression sévere du segment ST des
myocardique antérieure étendue dérivations V1, V2, V3, V4, V5.
Dépression sévere du segment ST des
56 Dépression ST, ischémie dérivations V4, V5, et aucune modification
myocardique apicale des dérivations V1, V2, V3.
57 Dépression ST, ischémie Dépression sévere du segment ST des
myocardique antérolatérale dérivations I, aVL, V4, V5, V6.
. . . Dépression sévere du segment ST pour les
58 Dép ress1f)n ST, ischémie dérivations I, aVL, et aucune modification
myocardique latérale élevée pour les dérivations IL, 11, aVF, V4, V5, V6.
Dépression sévere du segment ST des
59 Dépression ST, ischémie dérivations II, III, aVF, et aucune
myocardique inférieure modification des dérivations I, aVL.
60 Dépression ST, ischémie Dépression sévere du segment ST des
myocardique inferolatérale dérivations 1, IL, III, aVL, aVF.

ARemarque :

Infarctus du myocarde précoce : onde Q normale, élévation du segment ST ou élévation de
la 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'¢lévation du ST.

Onde Q anormale :

Pour les dérivations I, I, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, tension de I'onde Q <-0,3 mV,
ou 4 fois l'onde négative de I'onde Q> tension de I'onde R et de l'onde R', et/ou durée de 1'onde
Q>40 ms.

Pour les dérivations V1, V2, tension de 1'onde Q <-0,08 mV et durée Q>10 ms.

Elévation ST :

Pour les dérivations 1, II, III, 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

Conformément a l'exigence de la norme IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux -
Partie 2-51 : Exigences particuliéres de sécurité, y compris les performances essentielles, pour
l'enregistrement et l'analyse des électrocardiographes mono-voie et multi-voies, la base de
données de mesures de I'ECS, 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
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fonction des mesures et des interprétations automatisées.

Vérification Base de données Eléments de la base de données

CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160

Base de données CTS

Mesure CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500

automatisée CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

Base de données des

MA 0001~MAO0125
mesures du CSE -

Interprétatio Base de données de

n diagnostic du CST D 0001~D 1220

automatisée Données personnalisées | 000001~000549
4.2 Introduction du CTS

Le projet de test de conformit¢é ECG informatisé CTS a été lancé en 1989 par 1'Union

européenne. Ce projet a jeté les bases du service de test de conformité des ECG informatisés.
Actuellement, environ 20 types de formes d'onde ont été congus a partir des signaux de test ayant
une longueur infinie, ces signaux font partie de la base de données de tests CTS-ECG, et ont
prouvé leur efficacité dans une série de tests officiels. Selon l'exigence de la norme
IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : Exigences particuliéres de
sécurité, y compris les performances essentielles, pour l'enregistrement et l'analyse des
¢électrocardiographes a canal unique et a canaux multiples - Clause 50. 101.1, 13 données
(CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000) sont utilisées dans la
vérification automatisée des paramétres 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 collected, 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 'analyseur ECG automatique. En plus des
données normales, la base de données comprend également des ECG cliniquement confirmés de
divers cas, tels que I'hypertrophie ventriculaire gauche, I'hypertrophie ventriculaire droite,
chaque partie de l'infarctus du myocarde et I'hypertrophie ventriculaire accompagnant l'infarctus
du myocarde. La base de données a apporté une grande contribution a 1'étude de
I'¢lectrocardiologie. En effet, le groupe du CSE a publié¢ un rapport sur la norme recommandée
pour les mesures ECG générales, basé sur 1'étude et 1'investigation de la base de données, qui a
été largement reconnue par le monde.
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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

l'age, du sexe

Agés de 17 4 87 ans, 4ge moyen 57,23 ans, écart type 21,32 ans ;
326 hommes, age moyen 55,54 ans, écart type 19,81 ;
223 femmes, age moyen 59,70 ans, écart type 22,63.

Données Données ECG a 12 dérivations (I, II, IIIl, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3,

d'échantillonnage | V4, V5, V6), fréquence d'échantillonnage de chaque canal : 1kHz,
quantification de '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 l'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 l'examen ultrasonique, et par le résultat jugé normal lors

de I'examen physique.

2) Hypertrophie de l'oreillette

Déterminé par les résultats diagnostiques de 1'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 1'examen ultrasonique.

5) Bloc de transmission

Déterminé par les résultats du diagnostic du médecin sur le cathétérisme
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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 cceur.

4.5 Couverture des données de la vérification pour I'interprétation automatisée

L'analyse du contenu de la base de données de diagnostic du CST et des données personnalisées,

de 1'état général et de la couverture des échantillons statistiques est présentée ci-dessous :

Total Homme Femme
Les
Les Les Les | Les Les
plu
plus | plus | Moye Tot | plus | plus | Moy Tota | plus Moye Tot
SD SD s SD
jeune | vieu | nne al | jeune | vieu | enne jeune ) nne al
vie
s X s X s
ux
15,3 [ 176 14, | 115 15, | 61
12 87 | 54,87 14 87 | 54,33 12 80 | 55,89
Total 4 9 33 48 | 2
SD : écart type
Unité : années
Total Homme Femme
Le
Les s Les | Les Les
Mo Les Mo
. plus | plu To | plus | plus | Mo plus To
Ne, Articles . yen | SD X . SD | To | plus | yen [ SD
jeun | s tal | jeune | vieu | yen . vieu tal
| ne tal | jeune ne
es | vie s X ne X
s
ux
. 47, |18, | 58 46, [ 17, 23 48,0 | 18, | 35
1 | Riend'anormal | 12 | 87 14 79 12 87
39 [21] 5 37 | 51| 4 7 [32]1
Bradycardie
51, | 17, 19 53, |18, 11 48,4 | 16,
2 en mode 14 | 85 14 85 15 83 77
62 (93] 1 74 |12 | 4 8 99
sinusal
Tachycardie
50, | 16, 53, | 18, 48,8 | 17,

3 en mode 19 | 79 78 | 23 76 25 19 79 53
. 26 | 97 33 | 76 1 65
sinusal

Hypertrophie
P -p 49, | 12, 45, | 13, 553 |13,
4 de l'atrium 17 | 81 51 17 73 31| 21 81 20
52 | 37 78 | 45 2 02
gauche
Hypertrophie
ypertrop 48, | 15, 47, | 14, 512 |15,
5 de l'atrium 18 | 76 43 19 71 27 18 76 16
. 71 | 34 21 | 36 4 29
droit
Hypertrophie
P -p 51, | 16, 49, | 16, 54,3 | 15,
6 de l'atrium 26 | 77 22| 26 75 151 29 77 7
32 | 49 91 | 13 4 |47
double
QRS basse 52, | 15, 52,5 | 15,

7 33 67 5 52 52 5210 1 33 67 4

tension 44 | 83 5 99
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Axe

¢électrique 48, [ 19, | 73 46, | 18, ] 30 50,7 | 19, | 42

8 12 | 87 12 85 14 87
cardiaque 97 1 06| 3 52 198 | 4 1 26| 9

normal
Déviation de 49, [ 15, 16 48, | 14, 49,6 | 15,

9 27 |73 28 73 86 | 27 71 83
'axe gauche 48 | 71 | 8 73 | 27 6 09
Déviation de 52, | 14,] 10 51, | 15, 53,7 | 14,

10 36 | 77 36 72 56 | 37 77 51
l'axe droit 76 | 68 | 7 85 | 11 6 |79
Complétude
du bloc de 56, | 11, 55, | 10, 58,2 | 11,

11 46 | 78 28 | 46 75 151 50 78 13
branche de 97 | 53 86 | 97 5 20

faisceau droit
Complétude
du bloc de
56, | 10, 55, | 10, 58,6 [ 9,7
12 branche de 44 |79 32| 44 73 18| 52 79 14
X 99 |93 72 |21 2 4
faisceau
gauche
Aucune
Complétude du
55, | 11, 55, | 10, 56,8 | 11,
13 bloc de 41 | 73 41| 41 71 24| 47 73 17
83 | 14 11 |75 5 |06
branche de
faisceau droit
Aucune
complétude du
bloc de 55, | 10, 54, | 10, 58,4 | 10,

14 43 | 71 47| 43 69 31| 48 71 16

branche de 76 | 38 36 | 27 7 67
faisceau
gauche

V1 montre le 56, | 15, 56, | 15, 58,9 |17,

15 37 |75 13| 37 74 10 | 40 75 3

type RSR 81 | 77 16 | 46 8 | 69

Bloc
fasciculaire 57, | 17, 55, 117, 60,1 | 18,

16 38 | 81 26| 38 81 151 40 81 11

antérieur 66 | 49 82 | 92 7 06

gauche

Bloc
fasciculaire 56, | 16, 55, 117, 60,0 | 15,

17 . 41 | 78 18| 43 78 12| 41 77 6

postérieur 78 | 88 16 | 93 2 69
gauche
Hypertrophi
P e 58, 119,23 57,119, | 18 61,2 | 18,
18 ventriculaire 29 | 85 29 83 32 85 52
70 | 23| 6 98 | 67 | 4 5 |76
gauche
Hypertrophie
P . p 59, 119, 10 58, | 20, 61,6 | 19,
19 | ventriculaire 27 | 84 27 79 71 31 84 37
31 | 54| 8 09 | 04 5 133
droite
Bloc
57, | 18, 57, | 18, 58,9 | 18,
20 | auriculo-ventri | 19 | 76 13 19 74 9 20 76 4
62 |73 04 |92 3 (77

culaire
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Infarctus

63, | 10, 61, | 10, 68,3 | 12,
21 | antéroposeptal | 48 | 83 10 [ 48 80 7 59 83 3
48 | 34 39 |29 6 | 84
précoce
Possibilité
d'un infarctus
60, 19,7 59, 9,6 61,6 | 8,1
22 | antéroposeptal | 53 | 73 27| 53 70 19| 62 73 8
48 | 1 99 | 4 4 2
aigu de la face
avant
Ancien
infarctus du 65, 9,1 64, | 10, 67,3 19,6
23 55 | 82 26| 55 80 20| 58 82 6
myocarde 3717 78 | 08 4 8
antéroseptal
Infarctus du
myocarde 61, | 10, 60, | 9,6 63,3 19,7
24 47 | 76 77 | 47 71 53| 55 76 24
antérieur 26 | 41 32 (2 4 7
précoce
Possibilité
63, 19,1 62, |94 70,4 | 9,2
25 | d'un infarctus 51|77 10| 51 69 8 64 77 2
. . 81 | 6 14 5 9 1
aigu antérieur
Ancien
66, 19,8 65, 9,7 67,7 9,2
26 infarctus 53 | 83 13| 53 81 9 62 83 4
48 | 6 9 | 6 0 7
antérieur
IM antérieur
60, | 11, 59, | 11, 61,4 |12,
27 précoce et 52 |75 24 | 52 72 17| 58 75 7
35|74 88 | 52 9 |36
étendu
Possibilité
d'un infarctus 63, | 12, 61, | 10, 67,5 |11,
28 55 179 16 | 55 75 10 | 58 79 6
antérieur 81 | 34 58 | 63 3 21
étendu et aigu
Ancien IM
65, | 10, 64, | 10, 67,7 | 10,
29 étendu 60 | 86 30 [ 60 80 21| 63 86 9
. 37 | 08 37 | 66 0 |74
antérieur
Infarctus 60, |12, 60, | 12, 60,7 | 11,
30 . 39 |71 15] 39 69 10| 47 71 5
apical précoce 36 | 47 18 | 76 2 28
Infarctus aigu
62, | 11, 62, | 12, 62,2 | 12,
31 | dumyocarde 43 | 77 21| 43 74 16 | 50 77 5
58 | 57 69 | 03 3 |46
apical
Ancien 63, | 10, 62, | 11, 68,9 | 11,
32 |, . 52 | 82 19| 52 78 15| 57 82 4
infarctus apical 74 | 84 35159 5 94
Infarctus
60, | 11, 60, | 12, 60,9 | 12,
33 | antérolatéral 47 | 83 36 | 47 80 28 | 55 83 8
i 37 | 62 21 | 41 3 |68
précoce
Possibilité
63, | 10, 62, | 11, 69,3 | 15,
34 | d'infarctus aigu | 55 | 80 9 55 75 7 58 80 2
77 | 66 18 | 62 4 |08

antérolatéral

57




Ancien

64, | 10, 64, | 11, 66,7 | 10,
35 infarctus 56 | 82 14| 56 76 10 | 60 82 4
82 |73 05 | 62 5 |47
antérolatéral
Infarctus
61, | 10, 60, | 10, 64,1 | 8,2
36 latéral élevé 48 | 73 16 | 48 70 12| 56 73 4
38 |79 46 | 88 4 9,
précoce
Possibilité
d'infarctus aigu 63, 9,8 62,6 | 8,0 68,0
37 54 | 72 8 54 70 7 68 68 0|1
du myocarde 3419 7 6 0
latéral
Ancien
65, | 11, 64,0 | 10, 68,2 (9,9
38 Infarctus 55 |77 23 55 74 17| 58 77 6
17 | 44 9 12 3 4
latéral haut
Infarctus du
myocarde 61, | 12, 61,0 | 11, 62,0 | 11,

39 46 | 74 31 46 70 22| 50 74 9
inférieur 31 |55 2 81 2 73
précoce
Possibilité

62, | 10, 62,1 | 11, 63,4 | 10,

40 | d'infarctus aigu | 53 | 76 11 53 74 8 56 76 3
o 48 | 99 3 04 1 96
inférieur

Ancien
65, 19,7 10 65,0 | 10, 66,2 (9,9

41 infarctus 56 | 81 56 76 72 | 60 81 29
o 3719 |1 1 61 6 6
inférieur
Infarctus

60, | 12, 59,8 | 13, 60,9 | 13,
42 | inferolatérale 44 | 72 73 44 70 52 50 72 21
18 | 71 9 53 0 |33
précoce
Possibilité
d'infarctus 63, | 10, 62,4 | 11, 65,6 | 11,
43 50 | 78 29 50 75 20| 55 78 9
inferolatérale 47 | 77 9 62 5 78
aigué
Ancien
66, | 9.8 65,4199 68,9 | 8,2
44 infarctus 56 | 83 28 56 80 19| 60 83 9
56 | 3 1 6 9 4
inferolatérale
Dépression
ST, ischémie
62, | 12, 62,4 | 11, 62,0 | 16,
45 | myocardique 43 | 74 7 43 70 5 50 74 2
34 | 77 7 99 2 |94
antéroseptale
légere
Dépression
ST, ischémie
61, | 12, 61,1 | 12, 63,0
46 | myocardique 44 | 72 5 44 72 4 63 63 0|1
59 | 69 5 76 0
antérieure
légere
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47

Dépression
ST, ischémie
myocardique

antérieure

légere et

étendue

46

73

62,
77

11,
98

46

69

62,
18

26

54

73

64,1

10,
65

48

Dépression
ST, ischémie
myocardique

apicale légere

45

75

61,
62

87

45

71

61,
33

64

51

75

62,0

29

49

Dépression
ST, ischémie
myocardique
antérolatérale

1égere

44

74

60,
97

65

25

44

72

60,
07

39

50

74

62,3

12,
04

50

Dépression
ST, ischémie
myocardique
latérale haute

1égere

46

81

64,
36

31

21

46

79

63,
94

11,
82

53

81

65,7

12,
74

51

Dépression
ST, ischémie
myocardique

inférieure

1égere

43

76

63,
41

46

43

74

62,
89

13

56

76

66,0

13
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Dépression
ST, ischémie
myocardique
inferolatérale

1égere

39

72

62,
76

38

20

39

69

62,

44

72

63,9

13,
37

53

Dépression
ST, ischémie
myocardique

antéroseptale

49

78

65,
61

11,
62

49

78

65,
24

81

67

67

67,0

54

Dépression
ST, ischémie
myocardique

antérieure

51

79

66,
73

53

51

74

65,
89

11,
54

60

79

68,4

10,
49

55

Dépression
ST, ischémie
myocardique

antérieure

étendue

50

79

67,
26

11,
69

50

76

66,
87

11,
07

57

79

68,2

15,
22

56

Dépression
ST, ischémie
myocardique

apicale

48

85

65,
39

11,
39

49

83

65,
09

11,
79

56

85

65,8

12,
04
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Dépression

ST, ischémie 66, | 10, 66, | 12, 67,5 | 11,

57 52 | 83 13 53 83 7 52 81 6
myocardique 93 | 97 42 | 32 3 69
antérolatérale

Dépression
ST, ischémie 65, | 10, 65, | 12, 66,4 | 11,

58 53 | 84 16 54 84 9 53 82 7
myocardique 74 | 88 16 | 36 9 |47
latérale élevée

Dépression
ST, ischémie 65, | 11, 65, | 12, 67,4 | 13,

59 . 49 | 81 12| 49 77 9 55 81 3

myocardique 82 | 03 28 | 27 4 04
inférieure
Dépression

ST, ischémie 66, | 11, 65, | 16, 67,1 | 21,

60 49 | 82 6 49 79 4 52 82 2
myocardique 04 | 14 49 | 98 4 |02
inferolatérale

A Remarque :

Les anomalies cardiaques telles que l'ischémie myocardique postérieure, 1'IM postérieur
précoce et I'IM 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 l'objet du jugement pour la vérification de l'exactitude de l'interprétation automatisée.

4.6 Prétraitement des données
4.6.1 Prétraitement du CTS

Les 16 cas (CAL05000, 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 'appareil. Ensuite, la vérification des parameétres
de mesure automatisés sera poursuivie.
4.6.2 Prétraitement du CST

Les cas (MA_0001~MAO0125, 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 systéme. Ensuite, les cas seront importés dans l'appareil. Ensuite, le cas
MA_0001~MAO0125 doit étre utilisé pour la vérification suivante des paramétres 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 systeme.
Ensuite, les cas seront importés dans l'appareil. Ensuite, la vérification de l'interprétation

automatisée sera poursuivie.
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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 (CAL05000, 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
parametres de mesure automatisés.

Démarrer

Prétraitement du CTS

Y

Importation de données de prétraitement dans 1'appareil

Y

Paramétre de mesure automatisé de 'ECG

v

Calculer la différence de mesure et de référence

Y

Calculer les différences moyennes

v

Eliminer les deux plus grands écarts par rapport a la
moyenne

Y

Recalculer la différence moyenne et 1'écart-type
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5.1.2 Vérification et processus pour la base de données des mesures du CST
Importez les fichiers de cas convertis dans 1'appareil, ajoutez les enregistrements de base de
données appropriés, puis la forme d'onde de tous les fichiers de cas peut étre examinée dans
l'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
parametres de diagnostic (la localisation de 1'onde P est erronée).

Effectuer une comparaison entre les parametres d'analyse de I'ECG (début/fin de 1'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 l'emplacement du début/fin de l'onde P, du complexe QRS et de l'onde T
correspondant a chaque cas. L'image fournit une comparaison visualisée, de sorte que la
moyenne et 1'écart-type des différences peuvent étre calculés. Conformément a l'exigence de la
norme IEC60601-2-51:2003 Appareils électromédicaux - Partie 2-51 : Exigences particulieres de
sécurité, incluant les performances essentielles, pour l'enregistrement et l'analyse des
¢électrocardiographes a canal unique et a canaux multiples, les quatre plus grands écarts par
rapport a la moyenne doivent étre éliminés avant de recalculer la moyenne et 1'écart type des
différences.

Schéma du processus de vérification de la base de données des mesures de I'ECS
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Démarrer

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

v

Comparer le paramétre de mesure automatisé et la marque de diagnostic expert

A

Y

Conclure la valeur moy:

enne de la comparaison

A

Y

Eliminer les quatre plus grands écarts par rapport a la moyenne

'

Recalculer la valeur moyenne et la variation du résultat de la
comparaison

'

Résumer les résultats de la comparaison
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5.1.3 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

ARemarque : dans la mesure de l'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 l'onde Q ,I'onde R ,l'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 -6,70 437

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 lignes -0,25 12,71
Durée P Ligne de base -4,90 33,15
Durée QRS Haute fréquence -0,95 5,13
Durée QRS Fréquence des lignes 1,35 4,71
Durée QRS Ligne de base -1,55 7,68
Intervalle QT Haute fréquence -14,55 6,51
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Intervalle QT Fréquence des lignes -8,55 20,73
Intervalle QT Ligne de base 36,20 64,47

Les ECG biologiques sont introduits dans 1'appareil sous forme de signaux numériques, puis

la valeur de mesure peut étre obtenue par calcul.
Condition du test :
a) sans bruit
b) avec une haute fréquence de 25uV
c) avec 50uV créte a vallée S0Hz/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 1'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

Démarrer

Consulter les fichiers DCD initiaux

'

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

A

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

v

Importation vers I'appareil

v

Dessiner la forme d'onde de I'ECG

v

Identifier le complexe QRS

) J
Superposition complexe QRS

v

Paramétre de mesure automatique

v

Conclure les points d'interprétation automatisée

v

A

A

Diagnosti

¢ d'expert

Commencez a comparer

v

Résumer les résultats statistiques globaux de la comparaison
pour chaque cas
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5.2.2 Résultats de la vérification

Valeur
Numér . . prédictive
. Sensibilit | Spécific .
Ne. Point ode i o positive
éen % ité en %
I'ECG 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 l'atrium gauche 51 51,09 99,89 81,82
5 Hypertrophie de l'atrium droit 43 42,64 99,66 50,00
6 Hypertrophie de l'atrium double 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS basse tension 5 96,37 99,36 63,25
8 Axe €lectrique cardiaque normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Déviation de 'axe gauche 168 98,65 89,40 98,18
10 Déviation de 1'axe droit 107 98,23 88,99 94,90
11 Complétude du bloc de branche de
. . 28 97,00 89,50 95,45
faisceau droit
12 Complétude du bloc de branche de
. 32 97,73 89,65 91,43
faisceau gauche
13 Aucune Complétude du bloc de
. . 41 96,86 89,83 82,35
branche de faisceau droit
14 Aucune complétude 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 myocarde antérieur
i 77 93,90 88,22 71,96
précoce
25 Possibilité d'un infarctus aigu
L. 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
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28

Possibilité d'un infarctus antérieur

i . 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 Possibilité d'infarctus aigu
9 28,57 99,77 33,33
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'infarctus aigu du
i 8 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
40 Possibilité d'infarctus aigu
s 11 76,00 99,60 61,11
inférieur
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'infarctus inferolatérale
Lo 29 11,11 99,94 50,00
aigué
44 Ancien infarctus inferolatérale 28 84,62 99,83 78,57
45 Dépression ST, ischémie
. 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 légere
49 Dépression ST, ischémie
. 25 77,54 99,08 37,64
myocardique antérolatérale 1égére
50 Dépression ST, ischémie
. 21 80,64 99,14 47,39
myocardique latérale haute 1égere
51 Dépression ST, ischémie
. o . 12 79,73 99,60 55,16
myocardique inférieure légére
52 Dépression ST, ischémie
. . . 20 80,59 99,26 50,61
myocardique inferolatérale légere
53 Dépression ST, ischémie
4 85,41 99,72 44,44

myocardique antéroseptale
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54

Dépression ST, ischémie

myocardique inferolatérale

. . 12 87,66 98,58 34,85
myocardique antérieure
55 Dépression ST, ischémie
. L. i 7 84,78 98,04 67,75
myocardique antérieure étendue
56 Dépression ST, ischémie
. . 18 79,95 99,14 55,12
myocardique apicale
57 Dépression ST, ischémie
. 13 87,42 98,97 59,09
myocardique antérolatérale
58 Dépression ST, ischémie
. 16 90,06 99,31 57,14
myocardique latérale élevée
59 Dépression ST, ischémie
L 12 89,88 99,13 40,08
myocardique inférieure
60 Dépression ST, ischémie
6 91,39 99,16 50,47

Sensibilité : probabilité qu'un « échantillon vrai » soit déterminé comme un « élément » certain
par une fonction d'interprétation automatisée ;

Spécificité :

"article impropre" par une fonction d'interprétation automatisée ;

Valeur prédictive positive : probabilité qu'un « élément impropre » déterminé soit un « véritable

¢élément impropre ».
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Annexe IT Guide CEM et déclaration du fabricant
Tableau 1 :

Orientations et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

Le thermométre infrarouge est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou 'utilisateur de l'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

Classe A

IEC 61000-3-2

Fluctuations de tension/émissions de
scintillement
1IEC 61000-3-3

Non applicable

Tableau 2 :

Orientations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le thermometre infrarouge est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du thermomeétre 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

L . + 2kV pour les lignes .
Transitoires électriques . L, . + 2kV pour les lignes
K d'alimentation électrique R L, .
rapides/rupture . d'alimentation électrique
+ 1 kV pour la ligne
IEC 61000-4-4

Non applicable

d'entrée/sortie
Lignes a £1 kV . .
Surf . Lignes a £1 kV
Lignes de £2 kV vers la .
IEC 61000-4-5 ) Lignes de £2 kV vers la terre
erre

Creux de tension, courtes
interruptions et variations de
tension sur les lignes d'entrée de
l'alimentation électrique

IEC 61000-4-11

<5 % UT(>95%dip en UT)
pour 0,5 cycle

40 % UT(60%dip en UT)
pour 5 cycles

70 % UT(30%dip en UT)
pour 25 cycle

<5 % UT(>95%dip en UT)
pendant 5 sec

<5 % UT(>95%dip en UT)
pour 0,5 cycle

40 % UT(60%dip en UT)
pour 5 cycles

70 % UT(30%dip en UT)
pour 25 cycle

<5 % UT(>95%dip en UT)
pendant 5 sec

Fréquence du courant (50 / 60
Hz) champ magnétique
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
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Tableau 3 :

Orientations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le thermométre infrarouge est destiné a étre utilis¢ dans l'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client, l'utilisateur du thermométre infrarouge, doit s'assurer que celui-ci

est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau d'essai [EC 60601 Niveau de conformité

3V 3V

RF conduite 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 V dans les bandes ISM entre 6 V dans les bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz 0,15 MHz et 80 MHz

Radiodiffusion RF
3 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 3 V/m80 MHz - 2,7 GHz

1IEC 61000-4-3

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 l'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 l'environnement électromagnétique di aux
émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité du
champ mesuré a l'endroit ou le thermométre infrarouge est utilisé dépasse le niveau de
conformité RF applicable ci-dessus, le thermométre infrarouge 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

thermomeétre 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 l'utilisateur du [Code SI] doit s'assurer qu'il est utilisé¢ dans un tel environnement

Radiodiff Test Immunité
. Fréque |Bande a) . Modulatio | Distance | Niveau de
usion RF
IEC nce (MHz) | Service a) Modulation b) nb) (W) (m) test
61000-4-3 | (MH2) (V/m)
Impulsion
" la modulation
Spécifica _
Eio[;s o 385 380 -390 TETRA 400 |b) 1,8 0,3 27
tests pour 18 Hz
ITMMUN FM¢)
ITE DE Déviation de +
FERMET | 450 380 -390 | GMRS 460, 5 kHz 2 0,3 28
URE DU FRS 460 sinusoidale de
PORT a 1 kHz
équipeme | 710 704 — Impulsion 0,2 0,3 9
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nts de 745 787 Bande LTE la modulation
communi 13, b)
cation 780 17 217 Hz
sans fil
RF) 810 GSM
800900, Impulsion
870 800 — TETRA 800, .
960 iDEN 820, La) r;lg)(ﬁllatlon 2 0,3 28
930 CDMA 850, ‘
LTE Bande 5
GSM 1800 ;
1720 CDMA 1900 ; Impulsion
1700 — GSM 1900 ; la modulation
DECT ; 2 0,3 28
1845 1990 b)
LTE Bande 1,
217 Hz
1970 34,25,
UMTS
Bluetooth, Impulsion
WLAN, .
2450 ; ‘5‘28 = 802,11 big/, La) modulation | 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Bande 7
5240 5100 WLAN Impulsion
5500 5 300 802.11 la modulation | 0,2 0,3 9
a/n b) 217 Hz
5785

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 & 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 la 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 l'aide de
I'équation suivante :

6
E=—+P
d\r

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.
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& Avertissement

® Ne vous approchez pas des équipements chirurgicaux HF actifs et de la salle blindée
RF d'un systtme d'imagerie par résonance magnétique, ou I'intensité des
PERTURBATIONS EM est élevée.

[ ] L'utilisation de cet équipement 2 proximité ou en combinaison avec d'autres
équipements doit &tre 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 cibles autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des
émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de
cet équipement et entrainer un fonctionnement incorrect.

L] Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels
que les cibles d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés 2 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.

L] Les dispositifs médicaux actifs sont soumis a des précautions particuliéres en matiére
de CEM et doivent étre installés et utilisés conformément a ces directives.

ARemarque :

> 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 1'équipement.

> Lorsque I'appareil est perturbé, les données mesurées peuvent fluctuer, veuillez
effectuer des mesures répétées ou dans un autre environnement pour garantir sa

précision.

ménageéres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte

ﬁ Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures
approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

I
CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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Prefazione

Si prega di leggere attentamente il Manuale d'Uso prima di utilizzare il prodotto. Le
procedure operative specificate in questo Manuale d'Uso devono essere rispettate
tassativamente. Questo manuale descrive nel dettaglio le fasi operative a cui attenersi e le
procedure che potrebbero provocare irregolarita e possibili danni al prodotto e agli utenti. Fare
riferimento ai seguenti capitoli per informazioni dettagliate. La mancata osservanza delle
istruzioni descritte in questo Manuale d'Uso potrebbe essere causa di anomalie, danni al prodotto
o lesioni personali. Il produttore NON ¢ responsabile di eventuali problemi relativi alla sicurezza,
affidabilita e prestazioni provocati dalla mancata osservanza delle procedure relative al
funzionamento, alla manutenzione e alla conservazione del prodotto descritte in questo manuale
d’uso. Il servizio gratuito di assistenza e riparazione non coprira tali eventi.

11 contenuto di questo manuale d’uso corrisponde alle specifiche del prodotto reale. In caso
di aggiornamenti software e altre modifiche, il contenuto di questo manuale d’uso € soggetto a
cambiamenti senza preavviso. Ci scusiamo vivamente per eventuali inconvenienti.

Attenzione

Prima di utilizzare questo prodotto, & necessario prendere in considerazione le misure
di sicurezza e le istruzioni riportate a seguire:
> Tipo di protezione contro le scosse elettriche: classe I (alimentazione AC),

apparecchiatura con alimentazione interna (a batteria)
> Grado di protezione da scosse elettriche: parte applicata tipo CF con funzione a prova di
defibrillazione

> Modalita di funzionamento: apparecchiatura a funzionamento continuo

v

Grado di protezione involucro: IPX0

> I 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: nessuna

AAvvertenza: Al fine di garantire la sicurezza e I'efficacia del dispositivo, utilizzare gli
accessori raccomandati dalla nostra azienda. La manutenzione e la riparazione di questo
dispositivo dovrebbe essere eseguita da personale tecnico specificato dalla nostra azienda.
E vietato apportare modifiche o eseguire riparazioni al dispositivo.

Responsabilita dell’operatore

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

> L’operatore deve leggere il Manuale d'Uso prima di utilizzarlo e attenersi rigorosamente
alle procedure operative descritte nel Man



uale d'Uso.

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.
L’operatore ¢ responsabile della fornitura di informazioni relative all’utilizzo del prodotto

alla nostra azienda.

Responsabilita dell'azienda

»

»

»

»

L’azienda fornisce agli utenti prodotti certificati in conformita con gli standard di
impresa.
L’azienda si incarica per contratto di installare e risolvere i problemi del software e di
formare il personale medico riguardo all’uso del prodotto.
L’azienda eseguira riparazioni sul dispositivo durante il periodo di garanzia (un anno) e i
servizi di manutenzione dopo la scadenza del periodo di garanzia.
L’azienda rispondera tempestivamente alle richieste dell’utente.

Il manuale d'uso & 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 1’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 preavviso, e diritti di

modificare la tecnologia e le specifiche del prodotto.
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Capitolo 1 Descrizione Generale

1.1 Descrizione Generale
Questo prodotto ¢ un elettrocardiografo in grado di campionare 12 segnali di derivazione
ECG simultaneamente e di stampare la forma d’onda ECG con un sistema a stampa termica. Le
sue funzioni sono le seguenti: registrazione e visualizzazione delle forme d’onda ECG in
modalita automatica/manuale; misurazione automatica dei parametri delle forme d’onda ECG e
analisi automatiche e diagnosi; avvisi di rimozione elettrodo ed esaurimento carta; lingue di
interfaccia opzionali (cinese/inglese, ecc.); batteria agli ioni di litio integrata, alimentata via AC
o DC; liberta di scelta della derivazione ritmo per osservare delle frequenze cardiache irregolari;
gestione del database dei casi, ecc.
1.2 Uso previsto
Questo prodotto ¢ adatto all’'uso in strutture ospedaliere, centri di ricerca, reparti medici,
ambulanze e per 1’esecuzione di visite mediche. Puo essere utilizzato da istituzioni mediche per
registrare segnali ECG umani, raccogliere e stampare forme d’onda ECG.
1.3 Specifiche tecniche principali
1.3.1 Condizioni ambientali
Funzionamento:
a). Temperatura ambiente: 5°C~40°C
b). Umidita relativa: 25%~95% (senza condensa)
¢). Pressione atmosferica: 700 hPa~1060 hPa
d). Alimentazione:
Tensione: 100-240 V~
Frequenza: 50 Hz, 60 Hz
Potenza in ingresso: <150 VA
Batteria: batteria ricaricabile al litio da 14,8 V, 3500 mAh
Trasporto e Conservazione:
a). Temperatura ambiente: -20 °C~+55 °C
b). Umidita relativa: <95%
¢). Pressione atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
1.3.2 Ingresso: Protezione flottante ¢ da impulsi di defibrillazione
1.3.3 Derivazione: 12 Derivazioni standard
1.3.4 Corrente di dispersione paziente: <IOpA
1.3.5 Impedenza in ingresso: >2,5 MQ
1.3.6 Risposta in frequenza:

Test Frequenza di ingresso e forma d'onda Risposta in uscita 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 %"
“relativaa 10Hz  °relativa a 200 ms




1.3.7 Costante di tempo: >3,2s
1.3.8 CMRR: >105 dB
1.3.9 Filtro: Filtro AC (50Hz/60 Hz), filtro EMG (25 Hz/35 Hz (-3 dB)), filtro DFT
1.3.10 Modalita di registrazione: Sistema a stampa termica
1.3.11 Specifiche della carta di stampa: carta termica ad alta velocita 210 mm(1)*20 m(L)
1.3.12 Selezione base tempo (velocita di stampa):
12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s, errore: £5%
1.3.13 Controllo guadagno (sensibilita): 5, 10, 20 mm/mV, l'accuratezza ¢ +2%;
Sensibilita standard: 10 mm/mV+0.2 mm/mV
1.3.14 Auto record (registrazione automatica): configurazione di registrazione secondo il
formato e la modalita auto record, cambia le derivazioni, misura e analizza automaticamente.
1.3.15 Rhythm record (registrazione ritmo): configurazione di registrazione secondo il formato e
la modalita rhythm record, misura e analizza automaticamente.
1.3.16 Manual record(registrazione manuale): registrazione secondo il formato manuale.
1.3.17 Parametri di misurazione: HR, intervallo P-R, Durata P, Durata QRS, Durata T, intervallo
Q-T, Q-Tc, asse P, asse QRS, asse T, ampiezza R(VS5), ampiezza S(V1), ampiezza R(V5)+S(V1)
1.3.18 Grado di sicurezza del prodotto: parte applicata di tipo CF di Classe I con funzione a
prova di defibrillazione
1.3.19 Tensione di resistenza alla polarizzazione: £610 mV
1.3.20 Livello di rumore: <12 uVp-p
1.3.21 Frequenza di campionamento del segnale di ingresso ECG: 32 kHz
1.3.22 Frequenza di campionamento dell’elaborazione dati della forma d’onda: 1 kHz
1.3.23 Precisione di campionamento: 24-bit
1.3.24 Segnale di rilevazione minimo: 10 Hz, 20 pV (valore picco-picco) ¢ possibile rilevare il
segnale sinusoidale deflesso
1.3.25 Canale individuazione pacemaker: standard II
1.3.26 Accuratezza del segnale di ingresso: Errore complessivo del sistema, £5%.
1.3.27 Quantizzazione ampiezza: <5pV/LSB
1.3.28 Deviazione tempo intercanale: <100 ps
1.3.29 Specifiche fusibili: 2pcs 5%20mm  Assicurazione ritardo AC: T1.6AL250V
1.3.30 Dimensioni: 340 mm(L)*320 mm(W)x85 mm(H)
1.3.31 Peso netto: 3,2 kg
1.4 Caratteristiche principali
1.4.1 Display con 800*600 punti, LCD a colori 8" ad alta risoluzione, funziona tramite touch
screen o tasti funzione, risultando comodo e veloce.
1.4.2 Raccoglimento in sincro per 12 derivazioni ECG, utilizza tecnologie di elaborazione di
segnali digitali per I’attivazione di filtri AC, linea base ed EMG per 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 11 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 di stampa e formato multipli, inclusi 12x1, 6x2+1(derivazione ritmo), 6x2,
3x4+2 (derivazione ritmo), ritmo 12, ritmo 10, ritmo 8, ritmo 6 automatici ¢ manuali. E possibile
stampare grafici di andamento e istogrammi dell’intervallo RR. E possibile regolare la lunghezza
della forma d’onda stampata. Con la funzione di stampa temporizzata ¢ possibile soddisfare
svariati requisiti di applicazione.

1.4.6 Le derivazioni ritmo possono essere selezionate arbitrariamente per facilitare
I’osservazione di frequenze cardiache anormali.

147 E possibile inserire le informazioni cliniche, ad es. nome paziente, sesso, eta, modalita di
campionamento, reparto.

1.4.8 Memoria integrata a grande capacita, facilita al medico la revisione delle cartelle cliniche ¢
delle informazioni statistiche.

1.4.9 Interfaccia e report multilingua (cinese, inglese, turco, portoghese, tedesco, russo, kazako,
ecc.).

1.5 Panoramica del software

Nome del software: Software integrato ECG1200G

Specifiche del software: nessuna

Versione del software: V1.6.15

Norme di denominazione della versione: V<numero versione superiore>.<numero versione
inferiore>.<numero versione della revisione>

La versione del software puo essere letta nella finestra “About”.

Algoritmo utilizzato:

Nome: Algoritmo ECG

Tipologia: algoritmo maturo

Uso: convertire segnali ECG del corpo umano in immagini di forme d’onda intuitive, per poi
analizzarli.

Funzione clinica: L’elettrocardiogramma ¢ un metodo di diagnosi clinica importante per quanto
riguarda le malattie cardiovascolari. Come utilizzare il computer per analizzare velocemente,
automaticamente e accuratamente ’ECG ¢ stata questione centrale per studiosi nazionali e
internazionali. L’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 ¢ possibile utilizzare il cavo tripolare in
dotazione, si prega di utilizzare 1’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.

A 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.

24 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 pud essere garantita, il dispositivo deve
essere utilizzato tramite 1’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 1’elettrodo se necessario per garantire la sicurezza del
paziente.

2.6 Spegnere il dispositivo e scollegare il cavo di alimentazione prima di sostituire il fusibile o di
pulire o disinfettare il dispositivo. Non strofinare lo schermo con materiali taglienti.

2.7 Tenere il dispositivo al riparo dall’acqua, non utilizzarlo o conservarlo in luogo in cui la
pressione dell’aria sia elevata, ’'umidita o la temperatura siano al di fuori dei valori specificati,
vi sia scarsa ventilazione o eccessiva presenza di polvere.

2.8 Non utilizzare il dispositivo ove siano presenti gas anestetici infiammabili o altre sostanze
inflammabili, in caso contrario si potrebbe incorrere nel rischio di esplosione o incendio.

2.9 Non utilizzare il dispositivo in una camera iperbarica, altrimenti si potrebbe incorrere nel
rischio di esplosione o incendio.

2.10 Questo dispositivo non deve essere utilizzato direttamente sul cuore umano. Se questo
dispositivo viene utilizzato simultaneamente con un defibrillatore cardiaco o con altri dispositivi
elettrici stimolanti, ¢ necessario scegliere elettrodi monouso e cavi di derivazione ECG con
funzione a prova di defibrillazione. Sarebbe meglio non utilizzare questo dispositivo insieme ad
altri dispositivi elettrici stimolanti. Se ¢ necessario, deve essere presente un tecnico qualificato
che sorvegli la situazione. Inoltre, devono essere utilizzati gli accessori previsti dalla nostra
azienda.

A 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 I’elettrocardiografo viene utilizzato insieme a un bisturi elettrochirurgico ad alta
frequenza, 1’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 D’elettrocardiografo viene utilizzato insieme a un defibrillatore, 1’operatore deve
evitare il contatto con il paziente o il letto dove il paziente ¢ collocato. L’elettrodo di
defibrillazione non deve entrare direttamente a contatto con 1’elettrodo ECG al fine di prevenire
che le scintille brucino il dispositivo e ustionino il paziente.

2.13 Si prega di non utilizzare 1’elettrocardiografo in un ambiente soggetto a interferenze da

parte di dispositivi ad alta potenza, come cavi ad alta tensione, raggi X, macchine a ultrasuoni e

macchine per elettroterapia; tenere il dispositivo lontano da fonti di emissione come i telefoni

cellulari.

2.14 Se un'altra apparecchiatura ¢ collegata a questo dispositivo ECG, deve essere un dispositivo

di classe I conforme a IEC60601-1. Dato che una dispersione totale di corrente potrebbe arrecare

danni al paziente, il monitoraggio della dispersione di corrente viene effettuato

dall’apparecchiatura collegata.

2.15 Note riguardo alla CEM

11 dispositivo ¢ conforme agli standard di sicurezza per le apparecchiature elettromedicali o
per compatibilita elettromagnetica di 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 prevenire che il dispositivo funzioni come previsto o diminuirne le

prestazioni. Pertanto, se durante 1'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.

] 11 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 installano apparecchiature elettromedicali, accertarsi di ricordare a tutte le persone
nelle vicinanze del dispositivo di spegnere i telefoni cellulari e le radio piccole.

] Effetto di shock e conduzione di onde elettromagnetiche:

E possibile che nel dispositivo penetri del rumore ad alta frequenza proveniente da altre
apparecchiature attraverso 1’alimentazione AC. Identificare la fonte del rumore e, se possibile,
interrompere [’utilizzo dell’apparecchiatura. Se [’apparecchiatura non pud essere spenta,
utilizzare dell'attrezzatura di cancellazione del rumore o prendere atri provvedimenti 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 l'aria dell'ambiente interno o scaricare 1’elettricita statica dal cavo e dall’operatore.



| 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 1’alimentazione interna.

2.16 Note riguardo alla misurazione delle forme d’onda ECG e alla loro analisi

2.16.1 1l 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 ’onda T
con deriva della linea di base.

2.16.2 Potrebbero verificarsi errori di misurazione nel caso in cui 1’onda sia irregolare o quando
la posizione terminale dell’onda S e dell’onda T non sia chiara.

2.16.3 Se I’onda R non viene esaminata a causa di una o piu derivazioni disattivate o di basso
voltaggio dell’onda QRS, la misurazione della frequenza cardiaca potrebbe divergere molto dal
valore reale.

2.16.4 11 calcolo dell’asse ECG e il rilevamento dei punti di confine dell’onda QRS potrebbero
non essere affidabili in caso di basso voltaggio dell’onda QRS.

2.16.5 In alcuni casi, i complessi ventricolari prematuri frequenti possono essere identificati
come battito dominante.

2.16.6 La fusione delle aritmie potrebbe comportare misurazioni scorrette a causa della difficolta
nel distinguere I’onda P in tali situazioni.

2.16.7 11 dispositivo ¢ dotato di una funzione di analisi automatica in grado di analizzare
automaticamente la forma d’onda ECG ottenuta senza riflettere gli altri stati del paziente. I
risultati dell’analisi potrebbero non corrispondere sempre con la diagnosi del medico. Per cui, le
conclusioni finali devono essere analizzate accuratamente dai medici in combinazione con i

risultati delle analisi, le caratteristiche cliniche del paziente e i risultati di altri test.



Capitolo 3 Garanzia

3.1 A fronte di un utilizzo normale del dispositivo, nel pieno rispetto delle indicazioni contenute
nel manuale d’uso e nelle note operative, in caso di malfunzionamenti, sara possibile rivolgersi
al nostro servizio clienti. La nostra azienda conserva i registri delle vendite e gli archivi dei
clienti per ogni dispositivo. Il cliente ha un anno di garanzia gratuita a partire dalla data di
spedizione secondo le seguenti condizioni. Si prega di inviare per tempo il documento di
manutenzione, cosi da consentirci di fornire un servizio di assistenza veloce e completo.

3.2 La nostra azienda potra adottare tali indicazioni come linee guida, riportare quanto necessario
all’azienda o ricorrere al servizio porta a porta, ecc. per portare a compimento la promessa di
garanzia.

3.3 Le seguenti riparazioni sono a pagamento anche durante il periodo di validita della garanzia.
3.3.1 Malfunzionamenti o infortuni causati da uso improprio e mancanza di conformita al
manuale d'uso e alle note operative.

3.3.2 Malfunzionamenti o infortuni causati da cadute accidentali dopo 1’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 1’acquisto.

3.3.5 Malfunzionamenti o infortuni causati dall’utilizzo di carta di stampa termica impropria.

3.4 1l periodo di garanzia per accessori e parti soggette a logorio ¢ di sei mesi. Il cavo di
alimentazione, la carta di stampa, il manuale operativo e il materiale di imballaggio sono esclusi.
3.5 La nostra azienda non ¢ 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 l'etichetta di protezione.

3.7 Per la manutenzione a pagamento dopo la scadenza del periodo di garanzia, la nostra azienda
consiglia di continuare a utilizzare un “Contratto di manutenzione”. Contattare il nostro servizio

clienti per avere maggiori informazioni in merito.



Capitolo 4 Principio di funzionamento e caratteristiche strutturali

4.1 Principio di funzionamento e diagramma a blocchi
4.1.1 Unita di alimentazione
(1) Principio di alimentazione

L'alimentatore a commutazione offre una tensione d'esercizio di +24V per la testina di
stampa termica, fornisce una carica a tensione costante con limitazione della corrente per la
batteria al litio ricaricabile del dispositivo attraverso il circuito DC-DC, e genera una tensione
+5V e +12V 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.
(2) Il diagramma a blocchi del principio di funzionamento viene mostrato nella Figura 4-1.

+24V
l Conversione DC-DC
Testina di
stampa termica

+14.8V

Unita di
visualizzazione
Unita di
acquisizione

SV R Unita di
controllo

+14.8V

Bat teria

Ricarica

D

Alimentatore a +14.8V|

commutazione

Conversione DC-DC +12V

Motore

|

AC100~240V
50/60Hz

Figura4-1 Diagramma a blocchi del principio di alimentazione

A Nota: Il diagramma a blocchi del principio di funzionamento e la lista dei componenti

sono disponibili solo presso postazioni di manutenzione o personale di manutenzione

designato dalla nostra azienda.

4.1.2 Unita di acquisizione del segnale

L’unita di acquisizione del segnale utilizza un’impostazione flottante, ovvero un sistema di
acquisizione ed elaborazione del segnale, comprendente una parte di circuito analogico e una
parte di conversione A/D (con una precisione di campionamento di 24 bit) e di elaborazione dati.
11 circuito analogico consiste di flusso di segnale, amplificazione, filtro passa-basso anti-aliasing,
rilevazione derivazioni disattivate e rilevazione di sovraccarico. La CPU di sistema ¢
responsabile per il coordinamento delle funzioni di ogni circuito, come il convertitore A/D, il
circuito di rilevazione di derivazione disattivata e il circuito di rilevazione di sovraccarichi, cosi

da ottenere 'acquisizione e 1’elaborazione del segnale ¢ la rilevazione di derivazioni disattivate.



Le informazioni di controllo e la conversione A/D e ’acquisizione dei dati tra il circuito flottante
e il circuito solido vengono trasmesse attraverso un accoppiatore optoelettronico.
4.1.3 Unita di controllo
(1) Principio di funzionamento dell’unita di controllo

11 sistema di controllo ¢ composto dal sistema di stampa, dei tasti, dal display a cristalli liquidi
e dal sistema di acquisizione del segnale. Il segnale ECG inviato dal sistema di acquisizione del
segnale attraverso 1’accoppiatore optoelettronico viene ricevuto dalla CPU. Dopo il filtraggio
digitale, la regolazione del guadagno e l'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 di tasti per completare ’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 4-2.

Sistema dei j C Sistema di
tasti j D acquisizione del

segnale

Sistema di controllo

Sistema di
| i | [ vwl |

Modulo di alimentazione

Figura 4-2 Diagramma a blocchi dell’unita di controllo

4.2 Nome di ogni componente e funzione
4.2.1 Vista frontale

Figura 4-3 Vista frontale



1. Coperchio dello scomparto della carta

Tiene chiuso lo scomparto della carta, mantiene la carta di stampa in posizione
2. Schermo di visualizzazione

Mostra I’ECG del paziente e le relative informazioni
3. Area tasti

Controlla le funzioni del dispositivo e consente di immettere informazioni.

ANota

> Non posizionare oggetti pesanti sullo schermo e 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

Ty = — —(O
= LHL TS

| =
4 5 6 7 8 9

Figura 4-4 Vista laterale

4. Interfaccia cavi di derivazione

Collegare con i cavi di derivazione.
5. Interfaccia USB

Comunica con il computer. I dati ECG possono essere trasmessi a un computer. Utilizzando
un computer € possibile accedere a svariate funzioni, come 1’archiviazione, la gestione e I’analisi
dei dati ECG; in questo modo si facilita la ricerca clinica e la formazione.
6. Interfaccia di rete

Connettere con la LAN, quindi effettuare la case analysis ¢ il controllo da remoto avvalendosi
di un esperto della LAN.
7. Interruttore alimentazione rete elettrica

Pulsante di controllo per il collegamento dell'alimentazione AC.
8. Porta di ingresso alimentazione

Collegare con il cavo di alimentazione AC.
9. Terminale equipotenziale

Collegare con il conduttore di equalizzazione di potenziale.
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Figura 4-5 Vista inferiore

10. Alloggiamento delle batterie
Batteria al litio ricaricabile integrata.
11. Fusibile
Fusibile a tubo integrato, T1.6A L250V. Evita danni al corpo umano causati dall'alta tensione

e dalla corrente elevata generata dall'inquinamento della rete.

/\Nota

I cavi di derivazione devono essere scollegati dal paziente prima di collegare il dispositivo
al computer tramite I’interfaccia USB.

L’operatore non deve toccare ’interfaccia USB e il paziente nello stesso momento.

4.2.3 Tasti

@

WQG)@
e Lo S

7 8 9 10 1 12 13
Figura 4-6 Diagramma schematico dei tasti

1. Indicatore di accensione
Si illumina di verde dopo aver acceso il dispositivo.
2. Indicatore dello stato di corrente
1l verde indica che viene utilizzata 1’alimentazione AC. In questo caso non ¢ presente alcuna
batteria nel dispositivo, o la batteria ¢ completamente carica. Altri colori indicano che la batteria
¢ in fase di carica.
3. Tasti numerici
Inserimento delle informazioni del paziente, nome ospedale, numero del letto e altre

informazioni, sono supportate le lingue cinese e inglese.
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4. Backspace

Modifica le informazioni inserite, se tenuto premuto a lungo cancella il titolo.

5. ON/OFF

Quando il dispositivo viene accesso, premere brevemente questo tasto, verra visualizzato un
messaggio dove viene chiesto se si desidera spegnere il dispositivo o meno. Tenere premuto
questo tasto per spegnere il dispositivo.

6. Tasto direzionale

Inclusi i tasti su, giu, sinistra, destra e OK, utilizzo facile e veloce

7. VELOCITA

Cambia la velocita di registrazione ECG

8. SEN

Regola manualmente la sensibilita.

9. FILTRO

Imposta il tipo di filtro.

10. MODALITA

Quando il dispositivo si trova nell’interfaccia di campionamento, utilizzare il tasto MODE per
selezionare la modalita di stampa.

11. STAMPA

Stampa la forma d’onda campionata o termina la stampa.

12. Tasto di selezione del metodo di inserimento

In stato di inserimento, utilizzare questo tasto per selezionare tra numeri, lettere minuscole,
lettere maiuscole e simboli.

13. Tasto di configurazione del sistema di acquisizione

Ottenimento forma d’onda ECG e impostazione della modalita di visualizzazione.

4.2.4 Simboli

~AC Corrente alternata
OFF Corrente alternata--OFF
ON Corrente alternata--ON
@ Punto equipotenziale, il punto equipotenziale di questo dispositivo ¢
combinato con la messa a terra di protezione.

é Attenzione: Leggere e seguire attentamente
le istruzioni (avvertenze) per ’uso.

_Ilzll_ Parte applicata di tipo CF protetta contro gli effetti
della scarica del defibrillatore

0-%> Interfaccia USB

‘ PATIENT Presa cavo di derivazione

FUSE
T1.6AL250V Specifiche fusibile
D5%20
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Numero di serie

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Non prodotto con lattice di gomma naturale

Limite di pressione atmosferica

Limite di temperatura

Limite di umidita

Solo per uso interno

Polarita del connettore di alimentazione d.c.

Smaltimento RAEE

Alto

Fragile; maneggiare con cautela

= 13 § D@ s~ @ o5 R 4

Conservare in luogo fresco ed asciutto

X

Limite di sovrapposizione in numero

Seguire le istruzioni per 1’uso

Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

Codice prodotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Identificatore univoco del dispositivo
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Capitolo 5 Precauzioni operative

5.1 Precauzioni prima dell’uso

5.1.1 Si prega di leggere attentamente il presente manuale d'uso al fine di garantire un utilizzo
sicuro ed efficace del dispositivo.

5.1.2 Controllare e verificare che il dispositivo sia in buone condizioni.

5.1.3 11 dispositivo deve essere posizionato su una superficie piana e spostato con cura per
evitare forti vibrazioni o urti.

5.1.4 Verificare che i cavi di derivazione siano collegati correttamente e che la messa a terra del
dispositivo sia adeguata.

5.1.5 La frequenza AC e la tensione devono essere conformi ai requisiti e inoltre dovra essere
garantita una capacita di corrente adeguata.

5.1.6 Quando si utilizza 1’alimentazione a batteria, controllare che la tensione e lo stato della
batteria siano in buone condizioni e che la batteria abbia una carica sufficiente.

5.1.7 Quando il dispositivo viene utilizzato insieme ad altre apparecchiature, tutti i dispositivi e
le apparecchiature devono essere dotati di una messa a terra equipotenziale, cosi da
salvaguardare sia |’utente che I’operatore.

5.1.8 Installare il dispositivo in un luogo dove sia semplice effettuare il collegamento di messa a
terra. Non consentire al paziente, ai cavi di derivazione collegati al paziente e agli elettrodi di
entrare in contatto con altri componenti conduttori, inclusa la messa a terra o il letto di ospedale.
5.1.9 Pulire il cavo di derivazione con un solvente neutro. Non utilizzare detergenti o germicidi a
base di alcool.

5.1.10 Assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato entro un intervallo normale di temperatura
ambiente, compreso tra 5°C e 40°C. Se il dispositivo viene conservato ad una temperatura
maggiore o minore, lasciarlo per 10 minuti circa nell’ambiente operativo prima dell’uso per
garantirne il normale funzionamento.

5.2 Precauzioni durante I’uso

5.2.1 La stampa puo essere avviata una volta che la forma d’onda ECG si ¢ stabilizzata.

5.2.2 Durante ’uso, il medico deve tenere sotto stretta osservazione il paziente e non pud
lasciare il sito operativo. Se necessario, spegnere 1’alimentazione o rimuovere gli elettrodi per
garantire la sicurezza del paziente.

5.2.3 1l paziente e il dispositivo possono essere collegati solo tramite cavi di derivazione
attraverso gli elettrodi, cosi da evitare che il paziente tocchi altre parti del dispositivo o
conduttori.

5.2.4 Al paziente non ¢ consentito muoversi durante il funzionamento.

5.2.5 Non sono permessi interventi di manutenzione o riparazione sul dispositivo o su i suoi
accessori durante 1’utilizzo.

5.3 Precauzioni dopo I’uso

5.3.1 Impostare gli stati di tutte le funzioni agli stati iniziali.
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5.3.2 Interrompere ’alimentazione, rimuovere delicatamente gli elettrodi e le clip degli arti,
quindi rimuovere i cavi delle derivazioni. Non tirare con forza.

5.3.3 Pulire il dispositivo e i suoi accessori, e conservarli pronti per un successivo utilizzo.

Capitolo 6 Preparazioni prima dell’uso

6.1 Installazione della carta di stampa

6.1.1 11 dispositivo utilizza carta di stampa ad alta velocita, le sue specifiche sono: 210 mm(1)*20 m(L).
6.1.2 1l metodo di installazione della carta di stampa viene descritto di seguito:

1. Come mostrato in Figura 6-1, per aprire lo scomparto della carta utilizzare entrambe le mani

per sollevare contemporaneamente entrambi i lati del coperchio dello scomparto della carta.
Estrarre il rullo, inserirlo nel rotolo di carta come mostrato in figura. La griglia della carta
termica deve essere rivolta verso il basso. Dopodiché installare il nuovo rotolo nella posizione

corretta nello scomparto della carta.

\

Figura 6-1 Installazione della carta di stampa
2. Tirare la carta di stampa dall’apposita fessura presente sul coperchio dello scomparto della
carta e chiudere il coperchio.

ANota

> Quando si apre il coperchio dello scomparto della carta, non & permesso aprire un
solo lato alla volta; in caso contrario, il funzionamento del dispositivo verra
compromesso.

> La carta di stampa deve essere allineata con la fessura sul coperchio dello scomparto

della carta. Si consiglia di lasciare fuoriuscire 2 ¢cm di carta.

3. Se la carta di stampa termina durante una stampa, il dispositivo arrestera la stampa

automaticamente e lo schermo mostrera un avviso, ad indicare la mancanza di carta.
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6.2 Collegamento all’alimentazione elettrica
6.2.1 AC

Inserire un’estremita del cavo tripolare fornito nella porta di ingresso alimentazione del
dispositivo, e inserire ’altra estremita nella presa tripolare conforme ai requisiti. Assicurarsi che
il collegamento sia sicuro e affidabile e che il dispositivo sia messo a terra automaticamente.

Quando il dispositivo viene utilizzato insieme ad altre apparecchiature mediche, utilizzare il
cavo di equalizzazione di potenziale fornito per collegare il terminale equipotenziale del
dispositivo al terminale equipotenziale dell’apparecchiatura collegata, cosi da evitare dispersioni
di corrette, proteggendo il dispositivo.
6.2.2 Batteria

11 dispositivo ¢ dotato di una batteria agli ioni di litio ricaricabile integrata, la quale non
deve essere re-installata dall’utente. Controllare la carica e lo stato della batteria prima dell’uso.

ANota: Collegare un’estremita del cavo di equalizzazione di potenziale al terminale
equipotenziale del dispositivo e collegare I’altra estremita alla messa a terra, cosi da
incrementare ’affidabilita della messa a terra. Non utilizzare altri cavi come cavi di messa

a terra, altrimenti si rischia di causare un pericolo di scosse elettriche per il paziente.

6.3 Collegamento cavi di derivazione
Collegare il cavo di derivazione all’interfaccia apposita sul dispositivo, dopodiché fissarlo
al dispositivo tramite le manopole di fissaggio presenti su entrambi i lati del cavo di derivazione.

In questo modo il collegamento sara sicuro e non influenzera negativamente le rilevazioni.
ANota: L’interfaccia del cavo di derivazione non puo essere usata in altri modi se non
come interfaccia di ingresso per segnali ECG.

6.4 Installazione elettrodi

Una installazione precisa degli elettrodi ¢ fondamentale per registrare adeguatamente
I’elettrocardiogramma. Assicurarsi che gli elettrodi siano ben a contatto. Non ¢ possibile
utilizzare elettrodi vecchi e nuovi o elettrodi riutilizzabili ¢ monouso nello stesso momento. Se
vengono utilizzate diverse tipologie di elettrodi insieme, la registrazione ECG potrebbe risentirne
negativamente. L’elettrodo 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.
6.4.1 Elettrodi precordiali
Come mostrato nella Figura 6-3:
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Figura 6-2 Installazione elettrodi precordiali

Gli elettrodi precordiali devono essere installati nel modo seguente:

C1 (V1): nel quarto spazio intercostale sul margine destro dello sterno

C2 (V2): nel quarto spazio intercostale sul margine sinistro dello sterno

C3(V3):traC2eC4

C4 (V4): nell’intersezione tra la linea medioclavicolare e il quinto spazio intercostale

C5 (V5): linea ascellare anteriore sinistra sullo stesso piano di C4

C6 (V6): linea medioascellare sinistra sullo stesso piano di C4

Utilizzare dell'alcool per pulire la pelle del petto dove saranno posizionati gli elettrodi.
Applicare della pasta conduttiva nei punti designati (in un range di circa 25 mm di diametro) e al
bordo della ventosa degli elettrodi precordiali. Premere la pompetta per installare gli elettrodi

precordiali nelle posizioni C1-C6.
ANota: 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.

ANota: Utilizzare una pasta conduttiva idonea per evitare di danneggiare la pelle.
6.4.2 Elettrodi periferici

Gli elettrodi periferici devono essere posizionati sulle parti di pelle morbida di mani e piedi.
Prima di effettuare il collegamento, utilizzare dell’alcool per pulire la parte di pelle dove
verranno installati gli elettrodi, dopodiché applicare una piccola quantita di pasta conduttiva sulla
pelle pulita. Il collegamento degli elettrodi periferici viene mostrato nella Figura 6-4.

Figura 6-3 Installazione degli elettrodi periferici
6.4.3. Colori dei cavi di derivazione
Come mostrato nella Tabella 6-1:
Tabella 6-1 Colori dei cavi di derivazione

Posizione Standard Europeo Standard Americano

dell'elettrodo Denominazione Colore Denominazione Colore
Braccio destro R Rosso RA Bianco
Braccio sinistro L Giallo LA Nero
Gamba sinistra F Verde LL Rosso




Gamba destra N/RF Nero RL Verde
Petto 1 Cl Rosso V1 Rosso
Petto 2 C2 Giallo V2 Giallo
Petto 3 C3 Verde V3 Verde
Petto 4 C4 Marrone V4 Blu
Petto 5 C5 Nero V5 Arancione
Petto 6 C6 Viola Vo6 Viola

ANota

u Si consiglia di installare i cavi di derivazione dopo aver spento il dispositive.

u Applicare una giusta quantitd di pasta conduttiva sull’elettrodo al momento
dell’installazione.

u Se la forma d’onda ECG non appare per un lungo periodo di tempo, controllare se

Pelettrodo ¢ ben attaccato alla pelle.

6.4.4 Metodo e sistema di derivazione
Come mostrato nella Figura 6-5:

h) [)]

Figura 6-4 Sistema di derivazione
6.4.5 Indicazione di derivazione disattivata e di sovraccarico
11 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.

ANota

> Nell’area di avviso di derivazione disattivata, il font rosso rappresenta la
disattivazione della derivazione, mentre il font giallo rappresenta il sovraccarico.

> Quando il collegamento tra il cavo di derivazione e il paziente/il dispositivo non ¢
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affidabile e il segnale ECG non puo essere trasmesso correttamente, il dispositivo

mostra “lead-off” (derivazione disattivata).
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Capitolo 7 Istruzioni d'uso e Configurazione parametri

7.1 Interfaccia Principale
Barra di stato
1. Ora

E possibile impostare 1’orario del sistema 8, cosi da annotare ’orario della registrazione ECG.
2. Utilizzo dello spazio di archiviazione

Mostra direttamente la capacita di archiviazione in base all’utilizzo effettivo. La parte verde
rappresenta 1’utilizzo dello spazio di archiviazione, mentre la parte bianca rappresenta lo spazio
rimanente.

3. Numero totale di casi salvati in memoria

4. Indicazione metodo di inserimento

Il metodo di inserimento attuale ¢ contrassegnato dal colore verde. Usare il tasto 1-a-a per
selezionare tra i metodi di inserimento.

5. Livello della batteria (vedere 9.1)

Menu

1.Pannello funzioni:

per accedere all'interfaccia di campionamento per raccogliere e visualizzare la

forma d'onda e stampare il report.

per accedere all'interfaccia di gestione del caso; in questa interfaccia, l'utente puo

ricercare, modificare, eliminare, esportare le informazioni sul caso o revisionare il caso da

visualizzare e stampare il report diagnostico.

per visualizzare il posizionamento delle derivazioni

per impostare I'ora e la data

per effettuare l'impostazione di sistema

per effettuare l'impostazione di campionamento

per impostare la modalita, lo stile e il contenuto di stampa, ecc.

per visualizzare la versione del software e altre informazioni
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Tasti di scelta rapida: utilizzare i tasti @ @ @ @ sulla tastiera per passare da un

modulo funzionale all’altro. Dopo la selezione, premere il tasto @ per accedere a questa
impostazione.

Configurazione rapida: Cliccare sul modulo funzionale sullo schermo per configurare
rapidamente la funzione corrispondente.

2.Consigli utili.

7.2 Interfaccia di campionamento

(N
Cliccare su nell’interfaccia principale o premere il tasto per accedere

all’interfaccia di campionamento.

ANota: E presente un tempo di input dei casi nella configurazione di sistema, per cui, di
default, le informazioni relative ai casi devono essere inserite prima del campionamento.

(vedere la sezione 7.3 per maggiori dettagli)

L'interfaccia di campionamento offre varie modalita di visualizzazione delle derivazioni, tra
cui a 1 derivazione, a 3 derivazioni, a 6 derivazioni, a 12 derivazioni.

Barra di stato

1. HR: valore della frequenza cardiaca attualmente campionato

2. Derivazione disattivata e sovraccarico: Nella modalita demo, viene visualizzato “DEMO
ECG”. Nella modalita di campionamento viene mostrato lo stato della derivazione rilevata.
Un’icona di derivazione rossa rappresenta una derivazione disattivata. Un’icona di derivazione
gialla rappresenta un sovraccarico.

3. Std 12: Mostra il metodo di campionamento. Prima del campionamento, ¢ possibile impostare
il metodo di campionamento nella finestra di dialogo per l'inserimento delle informazioni sul
paziente; le impostazioni includono 12 derivazioni standard, 6 derivazioni aggiuntive, 12
Derivazioni standard+6 derivazioni aggiuntive.

4. Indicazione stato sistema:

Messaggio su schermo | Spiegazione

Process... Stampa in corso.

Waiting. .. Stampa quasi terminata.
Mancanza di carta, ['utente deve riavviare la stampa dopo aver

No Paper. -
P ricaricato la carta.

Print Timeout Errore di comunicazione tra questo sistema e il sottosistema di stampa.

. Errore di comunicazione tra questo sistema e il sottosistema di
ECG Timeout .

campionamento.
Low Power! Batteria scarica, non ¢ possibile stampare.
. Nessuna stampante esterna collegata; l'utente deve riavviare la

No USB device P gata;

stampa dopo aver collegato la stampante esterna.

Tempo di campionamento insufficiente; la stampa verra avviata
dopo aver raggiunto il periodo di tempo richiesto.

interruzione forzata della stampa prima della conclusione del
processo di stampa

Gather Time Less

Print abort
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Display

1. Lo schermo mostra le forme d’onda ECG a 12 derivazioni campionate, facendo doppio clic
sulla forma d’onda ¢ possibile cambiare tra visualizzazione a 1 derivazione, a 3 derivazioni, a 6
derivazioni e a 12 derivazioni.

2. Nell'angolo in basso a sinistra dell'area della forma d'onda, viene visualizzato il filtraggio
corrente

Campo operativo

Controllare la modalita di stampa del dispositivo attraverso le corrispondenti impostazioni
operative.

1. Velocita: usare il tasto @ per selezionare la velocita tra 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s ¢ 50 mm/s.

2. Guadagno (sensibilita): utilizzare il pulsante @ per cambiare il guadagno tra 2,5 mm/mV,
5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV ,40 mm/mV,10/5 mm/mV,20/10 mm/mV,1,25 mm/mV. 1l

guadagno generale (sensibilita) puo essere controllato tramite la funzione di calibrazione.

3. Filtro: utilizzare il pulsante per cambiare filtro tra---, AC, EMG, AC+EMG.
Dove: AC filtro AC
EMG filtro EMG

4. Modalita di stampa: in configurazione di stampa, quando il tipo di dati viene impostato per

"After Print” (dopo stampa), utilizzare questo tasto per selezionare la modalita di
stampa tra manuale, Auto 12x1, Auto 6x2+1, Auto 6x2+1 H, Auto 6x2, Auto 6x2_H, Auto

3x4+1, Auto 3x4+2, Auto 1x12, Ritmo 12, Ritmo 10, Ritmo 8 e Ritmo 6.

5. Stampa/fine stampa: utilizzare il tasto per avviare o terminare un’operazione di
stampa.

[11)Modalita auto: Dopo aver avviato la stampa, il sistema stampera e salvera automaticamente
la forma d’onda ECG a 12 derivazioni in tempo reale. La lunghezza ¢ determinata dalle relative
impostazioni nella configurazione di stampa. In base alle impostazioni, verranno stampati i dati
di analisi automatica e le conclusioni, dopodiché il sistema interrompera la stampa
automaticamente.

[12)Modalita manuale: Dopo aver avviato la stampa, 'utente dovra cambiare derivazione per
stampare la forma d’onda di derivazioni diverse. L’ECG stampato in modalita manuale ¢
asincrono e i dati non verranno salvati. L utente deve premere il tasto PRINT (stampa) di nuovo
per terminare il processo di stampa.

[13)Se durante il campionamento si verifica la disattivazione della derivazione, la forma d'onda
stampata sara contrassegnata con “*”.

[14)Se durante il campionamento si verifica il sovraccarico della derivazione, la forma d'onda
stampata sara contrassegnata con “+”.

6. Durante il processo di campionamento, premere il tasto PRINT e attendere il completamento
della stampa; verra visualizzata una finestra di dialogo che include “Delete check box” (Casella
di controllo Eliminazione), “Review” (Revisione), “OK” e i prompt (se si verifica la
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disattivazione o il sovraccarico della derivazione durante il processo di campionamento, sara
presente un prompt in questa finestra di dialogo). Facendo clic su "Review" si entra nella
gestione casi per visualizzare i casi campionati; selezionare la casella di controllo eliminazione e

fare clic su "OK" per eliminare il caso.

7. Terminare campionamento: Dopo che il dispositivo avvia il campionamento, utilizzare il tasto

per terminare il campionamento e tornare all’interfaccia principale.

7.3 Interfaccia di inserimento informazioni relative al caso

Nella finestra di dialogo di inserimento delle informazioni relative al caso,, selezionare
“Get” per ottenere le ultime 10 informazioni sul paziente. Per le informazioni sullo stesso
paziente, questa selezione puo portare alla finestra di modifica. E possibile quindi personalizzare
il contenuto in base alle necessita.

“*” rappresenta il contenuto obbligatorio; puo essere impostato dopo l'inserimento della
password in “Servicing” (Manutenzione), in System Setup (Configurazione di sistema) (la
password iniziale ¢ 888888).

Dopo aver selezionato un riquadro di modifica, premere il pulsante per visualizzare la
tastiera virtuale. Fare clic su “CN” o “EN” per selezionare tra cinese e inglese. Cliccando su
“Caps” si puo cambiare tra numeri, lettere minuscole, lettere maiuscole e simboli. “Space” ¢ la
barra spaziatrice, premere questo tasto per inserire uno spazio; “Backspace” ¢ il tasto “cancella”,
premerlo per cancellare 1’ultimo carattere inserito. Cliccare su “OK” per confermare e uscire
dall’interfaccia.

La tastiera potrebbe avere delle restrizioni di inserimento in base alla limitazione del

contenuto. I tasti non accessibili saranno visualizzati in grigio e non si potranno premere.

In aggiunta, ¢ possibile utilizzare i tasti numerici sul pannello di controllo per apportare le

(<
modifiche, e premere il tasto Q per selezionare tra numeri, lettere minuscole, lettere

P
maiuscole e simboli. Premere il tasto eweme per eliminare il carattere inserito. In base alla
limitazione del contenuto, il metodo d'inserimento selezionato viene visualizzato in verde

quando si cambia il metodo d'inserimento; il metodo d'inserimento non accessibile viene

disattivato e reso non disponibile.

7.4 Gestione casi

Nell'interfaccia principale, fare clic su per accedere all'interfaccia di gestione dei
casi.

L’interfaccia sopra mostra tutti i dati clinici salvati nel dispositivo. L’utente puo cercare i
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casi necessari tramite la funzione di ricerca nell’interfaccia (vedere la sezione 7.4.1), modificare
o cancellare le informazioni relative a un caso tramite la funzione “edit” (modifica) e revisionare

le informazioni salvate relative a un caso (vedere la sezione 7.4.2).

Cliccare su wlis per passare alla prima pagina della lista di casi.

Cliccare su per passare all’ultima pagina della lista di casi.

Cliccare su E per passare alla pagina precedente.

b2

Cliccare su per passare alla pagina successiva.

1l campo operativo, “Adv-opr” contiene i menu di “list ALL” “Query” “Export ECG” ¢
“Return”.
“Export ECG”: esporta i casi nel dispositivo in un U-disk tramite l'interfaccia USB. 1l
percorso di esportazione puod essere auto-definito (i simboli come “\ / : ? <> |” sono
esclusi), il tipo di file viene mostrato come segue:
1.JPEG, BMP: il formato del report.
2.aECG: dati del caso conformi allo standard HL7
3.DAT: dati del caso, formato auto-definito
“Query”: vedere 7.4.1
7.4.1 Ricerca
Fare clic su “Query” nell'impostazione “Adv-opr” per accedere all'interfaccia della query
mostrata di seguito. Inserire i criteri di ricerca e fare cli su “Select” per ottenere i risultati previsti.
Dopo aver cliccato su “Clear” (cancella), il sistema cancellera tutti i criteri di ricerca inseriti.
“Cond.And” ¢ “Cond.Or” indicano la modalita di corrispondenza dei criteri di ricerca. E
possibile scegliere una delle due modalita. Se si seleziona “Cond.And”, i risultati di ricerca
visualizzati soddisfaranno tutte le condizioni inserite simultaneamente; se si seleziona “Cond.Or”,
i risultati di ricerca visualizzati soddisfaranno almeno una delle condizioni inserite.
Suggerimenti: Quando sono presenti molti casi, sarebbe meglio inserire criteri di
ricerca precisi e scegliere “Cond.And” per trovare il caso piu in fretta.
7.4.2 Revisione
Nell’interfaccia di gestione casi, selezionare il caso da revisionare, cliccare su “Review” per
accedere alla finestra di dialogo che mostra le informazioni relative al caso. L’utente puo
modificare le informazioni relative al paziente. Una volta cliccato su “Save” (salva), le
informazioni verranno modificate. Tenere presente che la modifica ¢ irreversibile.
Assicurarsi che le informazioni inserite siano corrette, cliccare su “Review” per accedere
all’interfaccia di revisione, che ¢ simile all’interfaccia di campionamento
Barra di stato
1.Mostra il tempo d'esame dettagliato per il caso revisionato.
2.Viene visualizzata la durata del tempo di campionamento per il caso in oggetto.
3.Mostra le indicazioni di stato del sistema. (Come 7.2 Interfaccia di campionamento)
Campo impostazione

1.Fare clic sul pulsante "Diagnosis” (diagnosi) per analizzare le informazioni sui dati e ottenere i
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risultati della diagnosi del caso.

ANota:

1. In quest’interfaccia ’utente puo utilizzare il tasto

per modificare la modalita di

stampa.

2. In quest’interfaccia, I’'utente puo utilizzare il tasto er stampare.

q > p p P
3. In caso di disattivazione della derivazione durante il processo di campionamento, la forma
d'onda revisionata e la forma d'onda stampata saranno contrassegnate con “*”.
4. In caso di sovraccarico della derivazione durante il processo di campionamento, la forma
d'onda revisionata e la forma d'onda stampata saranno contrassegnate con “+”.

7.5 Impostazione di data e ora

Nell’interfaccia principale, fare clic su EulERME per accedere all’interfaccia seguente e

impostare data e ora.

Nell'interfaccia corrente, l'utente puo selezionare le voci tramite i tasti @ @ e regolare

il contenuto delle voci tramite i tasti @ @ I cambiamenti possono essere effettuati anche

tramite il touch screen, il quale garantisce un uso semplice e veloce.

7.6 Configurazione di sistema

Nell'interfaccia principale, fare clic su per accedere all'interfaccia di
configurazione del sistema. Nella seguente tabella sono elencate le opzioni disponibili per ogni

voce configurabile ¢ la relativa descrizione:

Voce Opzioni Descrizione
Se il dispositivo non viene
utilizzato  entro il  tempo
. [30 secondi]/[1 minuto]/ impostato, la retroilluminazione
Back-light L L . L .
. o [2 minuti]/[5 minuti]/ si  disattivera. Se  viene
(retroilluminazione) o .

[10 minuti])/[Sempre accesa] | impostato su “Always On”, la
retroilluminazione sara sempre
attiva.

[10% gradi]/[20% gradi]/

. . . [30% gradi]/[40% gradi]/ Dopo aver impostato il livello
Light-degree (Livello di . . . A
o [50% gradi]/[60% gradi]/ di luminosita, lo schermo
luminosita) . . . . K
[70% gradi]/[80% gradi]/ mostrera un’intensita di
[90% gradi]/[100% gradi] retroilluminazione diversa.
Auto Off [None]/[IMinute]/[3 Se il dispositivo non viene

25



(auto-spegnimento)

Minutes]/[SMinutes]/[10
Minutes]/[15Minutes]/[30
Minutes]/[60 Minutes]

utilizzato entro il  tempo
impostato, il  sistema  si
spegnera automaticamente. Se
viene impostato su “None”, il

sistema rimarra sempre acceso.

Low Power (batteria

scarica)

[None]/[Only
once]/[Always]

Determina la modalita di
allarme utilizzata dal
dispositivo in caso di batteria
scarica. Se viene impostato su
“None”, il sistema non inviera

il prompt per la batteria scarica.

Language (Lingua)

[English]/[Chinese], etc

Per impostare la lingua di

sistema.

Hospital (Ospedale)

0-64 caratteri

Per inserire il nome

dell'ospedale nel report.

Heartbeat Sound (suono

Per attivare o disattivare il

. . ON/OFF . .
del battito cardiaco) suono del battito cardiaco.
Se impostato su ON, il tasto
produce un suono quando viene
K-B Sound (suono tastiera) | ON/OFF premuto; se imposto su OFF,
non viene prodotto nessun
Suono.
Se impostato su ON, il sistema
. funzionera in modalita Demo;
Demo Mode (modalita ) .
ON/OFF se impostato su OFF, il sistema
Demo) . . .
funzionera in modalita
campionamento.
Sync Mode L .
o [LAN]/[Wi-Fi] Impostare la modalita sinc.
(Modalita sinc)
Sync Host Sincronizzare l'indirizzo P
Sync .
(Sinc. host) dell'host.
setup K B
Sync Port (Sinc. . Impostare la porta seriale
(Confi 6000 predefinita . .
. porta) sincronizzata.
g. sinc)
MAC Address . . .
. Si aggiorna automaticamente
(Indirizzo .
dopo la connessione.
MAC)
. Tutte le impostazioni precedenti verranno ripristinate a quelle
Default (Predefinito)

predefinite dopo aver cliccato su questo tasto.
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7.7 Configurazione campionamento

Nell'interfaccia principale, fare clic E d per accedere all'interfaccia di configurazione
del campionamento. Nella seguente tabella sono elencate le opzioni disponibili per ogni voce

configurabile e la relativa descrizione:

Voce Opzioni Descrizione

AC Filter (filtro Accensione o spegnimento del filtro
ON/OFF

EMG) AC.

AC Filter (filtro Per impostare i parametri del filtro
[50Hz])/[60HZ]

EMG) AC.

EMG Filter Accensione o spegnimento del filtro
ON/OFF

(filtro EMG) EMG.

EMG Filter [25HZ])/[30HZz])/ Per impostare i parametri del filtro

(filtro EMG) [35Hz])/[40Hz]/[45HZ] EMG.

DFT Filter (filtro | [0,05Hz]/[0,5Hz]/[1HzZ] Accensione o spegnimento del filtro

DFT) [0,15Hz]/[0,25HZ]/[0,32Hz] linea di base.

Low-pass Filter

. Per impostare i parametri del filtro
(Filtro [75Hz]/[100HZ]/[150Hz]

passa-basso.
passa-basso)

[1 derivazione]/[3 derivazioni]/

Show Style L Mostra la modalita di
K [6 derivazioni]/ . . .
(mostra stile) o visualizzazione ECG.
[12 derivazioni]
Sort Lead L . ..
. [Derivazione Impostare la disposizione delle
(Ordina . . .
. Routine]/[Derivazione Cabrera] derivazioni.
derivazioni)
. [2,5mm/mV]/[Smm/mV]/[10mm
Show Gain .
L /mV]/[20mm/mV]/[40mm/mV]/ Imposta il guadagno dell’ECG
(visualizza L
[10/5 mm/mV]/ visualizzato.
guadagno)
[20/10 mm/mV]/[1.25 mm/mV]
Show Speed )
(visuali [Smm/s]/[6,25mm/s]/[10mmy/s]/ Imposta la velocita del’ECG
visualizza
sualt [12,5mmy/s}/[25mm/s}/[S0mm/s] | visualizzato.
velocitd)
Background o
. L Impostare per utilizzare o meno la
Grid (Griglia di [Mostra]/[Non mostrare] .
griglia di sfondo.
sfondo)
Default Tutte le impostazioni precedenti verranno ripristinate a quelle predefinite
(Predefinito) dopo aver cliccato su questo tasto.

Nell'interfaccia di configurazione campionamento, fare clic su “Adv-opr” per accedere
all'interfaccia di configurazione avanzata. Nella seguente tabella sono elencate le opzioni
disponibili per ogni voce configurabile e la relativa descrizione:
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(tempo di pausa)

Voce Opzioni Descrizione
11 sistema utilizzera il valore immesso
Premature sl . .
1~99 come standard per giudicare il battito
(prematuro)
prematuro.
. 11 sistema utilizzera il valore immesso
Pause Time A .
1201~3000 come standard per giudicare la pausa di

battito.

1l sistema utilizzera il valore immesso

inverso delle
derivazioni degli
arti

ON/OFF

Tachycardia 2-249,Maggiore del valore Lo
: . . . ; come standard per giudicare la
(tachicardia) di bradicardia . .
tachicardia.
. . . 11 sistema utilizzera il valore immesso
Bradycardia 1~248 Minore del valore di Lo
. . . . come standard per giudicare la
(bradicardia) bradicardia . .
bradicardia.
Collegamento

Impostare se richiedere l'inversione

della derivazione dell'arto al termine.

7.8 Configurazione di stampa

Nell'interfaccia principale, fare clic su

per accedere all'interfaccia di

configurazione della stampa. Nella seguente tabella sono elencate le opzioni disponibili per ogni

voce configurabile ¢ la relativa descrizione:

Voce Opzioni Descrizione
Print Mode [Auto 12x1]/[Auto 6x2+1]/ 11 sistema utilizzera I’opzione
(Modalita di [Auto 6x2+1_H}/ selezionata come modalita di stampa
Stampa) [Auto 6x2]/[Auto 6x2_H]/ predefinita.

[Auto 3x4+1]/[Auto 3x4+2]/

[Auto 1x12])/[Rhythm 12}/

[Rhythm 10])/[Rhythm 8]/

[Rhythm 6]
Lead Gain [Smart]/[Current] L’opzione selezionata sara utilizzata
(guadagno come modalita di guadagno di stampa.
derivazione) “Smart” significa che il sistema

regolera automaticamente il guadagno
per adattarsi alle dimensioni della
carta; “Current” significa che
utilizzera il guadagno della forma

d’onda su schermo come guadagno di
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stampa.

Auto Strip [2,5 sec]/[3 sec]/[4 sec]/ 11 sistema utilizza I’opzione
(striscia [5 sec]/[6 sec]/[8 sec]/[10 sec]/ selezionata come lunghezza di tempo
automatica) [15 sec]/[20 sec]/[25 sec] di stampa per ogni striscia.
Rhythm strip [10 sec]/[15 sec]/[20 sec]/ Quando la “Print Mode” ¢ impostata

(striscia del

[25 sec]/[30 sec]

su “Rhythm 12” “Rhythm 10”

ritmo) “Rhythm 8 o “Rhythm 67, il sistema
utilizza 1’opzione selezionata come
lunghezza di tempo di stampa per
ogni forma d’onda.

Average QRS [3x4 + Mark]/[3x4]/[Not Print] | Quando la “Print Mode” ¢ impostata

(QRS medio) su “Auto” o “Rhythm”, il sistema

utilizza il formato selezionato per
stampare la forma d’onda QRS media.

Auto-Diagnosis

[Tutto]/[Solo dati]/[Solo

La diagnosi contiene dati e

(Autodiagnosi) conclusione]/[Non stampare] conclusioni in due parti, selezionabili
in base alle esigenze dell’utente.
Period (periodo) | [Off]/[ogni 1 min]/[ogni 2 min] | Durante il processo di acquisizione

/[ogni 3 min] /[ogni 5
min]/[ogni 10 min}/
[ogni 20 min]/[ogni 30 min]/

ECG, il sistema attivera
automaticamente 1’operazione di
stampa in base all’intervallo di tempo

[ogni 60 min] selezionato. Quando la modalita di
stampa ¢ in modalita manuale, la
stampa sara di formato “Auto 12x1”,
in caso contrario stampera in base alla
modalita di impostazione corrente.

Print Device [Inside]/[Outside A4] Scegliere se stampare la forma d'onda
(Stampante) ECQG tramite il sistema a stampa
termica o tramite stampante esterna
USB
Print Depth [1V[2)/[3)/[4] Impostare la profondita della forma
(Profondita di d'onda in base a quanto necessario.
stampa)
o Impostare per visualizzare 0 meno
Timing Marker L .
. ON/OFF l'indicazione dell'ora sulla carta di
(Timestamp)
stampa.
. Impostare per attivare o disattivare la
Arrhythmia . X K
o ON/OFF funzione di stampa innescata da
(Aritmia) .
un'aritmia.
Default Tutte le impostazioni precedenti verranno ripristinate a quelle predefinite
(Predefinito) dopo aver cliccato su questo tasto.
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ANota 1: Le impostazioni per striscia automatica, striscia del ritmo, QRS medio,
auto-diagnosi e stampa periodica sono opzionali solo in modalita auto e ritmo.

Nota 2: Se lunghezza del tempo di stampa ¢ inferiore agli 8s, il tempo di
campionamento e analisi sara di 8s; se il tempo di stampa ¢ uguale o maggiore a 8s, il
tempo di campionamento e analisi corrispondera al tempo di stampa.

Nell'interfaccia di configurazione di stampa, fare clic su “Adv-opr” per accedere
all'interfaccia di configurazione avanzata. Nella seguente tabella sono elencate le opzioni

disponibili per ogni voce configurabile e la relativa descrizione:

Voce Opzioni Descrizione

Auto-Print (Stampa Impostare per attivare o meno la
. ON/OFF .

automatica) stampa automatica

. . . Impostare per stampare i dati prima di
Data Type (Tipo di [Inizio stampa]/[Dopo la .
. fare clic sul tasto PRINT, o dopo aver
dati) stampa] .
fatto clic

[I)/[I1)/[111}/[aVR]/[aVL)/
Rhythm 1 (Ritmo 1) | [aVF)/[V1])/[V2])/[V3])/[V4
1/[V5)/[V6]
[T}/[I1}/[111)/[aVR]/[aVL]/ Impostare la modalita “Auto 3*4+2”
Rhythm 2 (Ritmo 2) | [aVF]/[V1]/[V2)/[V3])/[V4 | che viene usata per stampare in

Impostare la derivazione utilizzata per
la stampa in modalita rhythm

V/[V5]/[V6] modalita thythm
Conclusion title [Conclusions] per Impostare il titolo conclusivo
(Titolo conclusivo) impostazione predefinita stampato

.. . . . Impostare la firma del medico nel
Physician (Medico) [Medico]/[Specialista]

report stampato

7.9 Posizionamento delle derivazioni

Nell'interfaccia principale, fare clic su n per visualizzare il diagramma schematico
del posizionamento delle derivazioni.

Fare clic su “Std 12” per selezionare il diagramma schematico sul posizionamento delle
derivazioni di “Std 12” ¢ “Add 6”.

Fare clic su “Return” per uscire.
7.10 Informazioni

Nell'interfaccia principale, fare clic su per visualizzare le informazioni sul

dispositivo che includono i contenuti seguenti:
1. App Version: il numero di versione del software corrente
2. Firm Info: fare clic per visualizzare le informazioni firmware del dispositivo.

3. Return: fare clic per uscire dall'interfaccia.
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Capitolo 8 Risoluzione dei Problemi

8.1 Spegnimento automatico

> La batteria ¢ quasi esaurita, ci0 causa |’azionamento del circuito di protezione da
sovraccarico.

> La tensione dell’alimentazione AC ¢ troppa alta, cio causa |’azionamento del circuito di
protezione da sovratensione.

8.2 Interferenza AC

IBREBNESRERS

I

1

I
THT

11 dispositivo ¢ adeguatamente messo a terra?

Gli elettrodi o i cavi di derivazione sono collegati correttamente?
Gli elettrodi e la pelle sono coperti con abbastanza pasta conduttiva?
11 letto di metallo ¢ messo a terra in maniera aftidabile?

11 paziente sta toccando le pareti o parti metalliche del letto?

11 paziente sta toccando altre persone?

YV V V V V V

C’¢ un’apparecchiatura elettrica particolarmente potente in funzione nelle vicinanze? Ad

esempio, macchina a Raggi X, dispositivo ad ultrasuoni, ecc.

ANota: Se non ¢ possibile eliminare l'interferenza dopo aver preso i provvedimenti

elencati sopra, utilizzare il filtro AC.

8.3 Interferenza EMG

La stanza ¢ confortevole?
11 paziente ¢ nervoso?
11 letto ¢ posto in uno spazio stretto?

11 paziente parla durante la registrazione?

Y V V V V

Gli elettrodi periferici sono troppo stretti?
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ANota: Se Dlinterferenza non pud 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

> Gli elettrodi sono installati in modo stabile?

A\

11 collegamento dei cavi di derivazione e degli elettrodi ¢ affidabile?

> Gli elettrodi e la pelle del paziente sono stati puliti e coperti con abbastanza pasta
conduttiva?

> E causata dallo spostamento o dal respiro del paziente?

> Gli elettrodi o i cavi di derivazione non sono collegati bene?

ANota: Se non ¢ possibile eliminare l'interferenza dopo aver preso i provvedimenti

elencati sopra, utilizzare il filtro per la linea di base.

8.5 Elenco Risoluzione dei Problemi

Problema Causa del problema Soluzioni

1. 1l cavo di messa a terra non €

collegato adeguatamente. . .
o 1. Controllare il cavo di
2. I cavi di derivazione non sono . R . L
Interferenza . alimentazione e 1 cavi di
i collegati adeguatamente. L
eccessiva, forma | .. derivazione.
i 3. E presente dell’interferenza K . . .
d'onda disturbata AC 2. Lasciare che il paziente si

. . prepari per la misurazione.
4. 11 paziente € nervoso e non

riesce a calmarsi.

1. Migliorare I’ambiente
operativo.

. . 2. Se il letto ¢ fatto in acciaio,
. . 1. L'interferenza AC ¢ elevata. L
Linea di base . . sostituirlo.
2. Il paziente ¢ nervoso e

frastagliata . R 3. 1I cavo di alimentazione ¢ i
I’interferenza EMG ¢ elevata. . i .
cavi di derivazione non
devono essere paralleli o
troppo vicini tra loro.
Forma d’onda 1. Scarsa conduttivita elettrodo. 1. Utilizzare alcool di alta
irregolare, picchi alti 2. Batteria scarica. qualita.
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e bassi, figura a linea
diretta

3. Cattivo collegamento tra gli
elettrodi e la pelle del paziente.
4. Collegamento allentato tra i
cavi di derivazione e I’interfaccia
del dispositivo.

5. Cattivo collegamento tra gli

elettrodi e i cavi di derivazione.

2. Pulire I’elettrodo e la pelle
sotto all’elettrodo con alcool.

3. Caricare la batteria.

Deriva linea di base

1. Batteria scarica.
2. Movimento del paziente.

1. Caricare la batteria.

2. Far stare fermo il paziente.

Forma d’onda non
chiara

1. Batteria scarica.

2. La superficie della testina della
stampante ¢ sporca.

3. Problema di carta termica.

1. Caricare la batteria.

2. Staccare 1’alimentazione,
pulire la testina della
stampante con alcool e
lasciare asciugare all’aria.

3. Sostituire la carta termica

con quella specificata.
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Capitolo 9 Manutenzione

9.1 Batterie
9.1.1 1l 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 a un alimentatore
AC, l'alimentazione rete elettrica passa in stato ON e la batteria viene caricata automaticamente.
Lo stato della batteria verra visualizzato sul lato destro dello schermo LCD quando questo ¢
acceso, come mostrato nella Tabella 9-1. Dopo essersi scaricata completamente, la batteria
necessita di 4,5 ore per caricarsi al 90% e di 5 ore per caricarsi completamente.

Tabella 9-1 Schermata stato batteria

N. Icona Descrizione

Lo stato della batteria non ¢ disponibile, generalmente viene
visualizzato entro 1 minuto dall'accensione.

Utilizzo dell’alimentazione AC, batteria carica al 100% oppure nessuna
batteria nel dispositivo

©
[ ]
L]
]

$

Batteria in uso ¢ la batteria ¢ completamente carica

o
-

Batteria in uso e il livello di carica della batteria ¢ a 3/4

(=N
-

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

-
-

e

Batteria in uso e la batteria ¢ scarica. Si consiglia di caricare la batteria
prima dell’uso o di utilizzare I’alimentazione AC.

[oS]
-

ANota: Quando si ricarica la batteria, lo stato della batteria visualizzato cambia
dall’icona f all’icona c.

9.1.2 1l dispositivo puo stampare in maniera continua per 3 ore o funzionare per pit di 10 ore in
modalita di standby quando la batteria ¢ completamente carica. Quando il dispositivo ¢
alimentato a batteria, 1’icona della batteria verra mostrata sullo schermo LCD, mostrando la
carica della batteria nei 5 livelli. Quando il livello di carica della batteria ¢ troppo basso per far
funzionare il dispositivo, questo si spegnera automaticamente per prevenire eventuali danni
permanenti alla batteria.

Nota: | dati sopra menzionati sono stati ottenuti stampando una forma d’onda demo in
condizioni ambientali di prova con una temperatura di 25°C, una velocita di 25 mm/s e un
guadagno di 10mm/mV. Durante I’uso effettivo, il tempo di funzionamento potrebbe accorciarsi
a causa delle condizioni di funzionamento e dell’ambiente.

9.1.3 La batteria deve essere ricaricata in tempo dopo essersi scaricata completamente. Se non
viene utilizzata per lunghi periodi di tempo, la batteria deve essere ricaricata ogni 3 mesi, in
modo da prolungarne la vita utile.

9.1.4 Se la batteria non puo essere ricaricata o non funziona per pit di 10 minuti dopo essere

stata completamente caricata, ¢ necessario sostituirla.
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ANota

> Non tentare di disassemblare la batteria sigillata senza permesso. La sostituzione
della batteria deve essere eseguita da personale di manutenzione professionista e
autorizzato dalla nostra azienda. Inoltre, ¢ necessario utilizzare lo stesso modello di
batteria ricaricabile fornito dalla nostra azienda.

> Non toccare direttamente i poli positivi e negativi della batteria con i cavi, altrimenti
si corre il rischio di incendio.

> Non utilizzare la batteria vicino a fonti di calore o in ambienti in cui la temperatura
superi i 60°C. Non riscaldare la batteria e non gettarla nel fuoco e nell’acqua ed
evitare che possa essere raggiunta da schizzi d’acqua.

> Non bucare, prendere a martellate o colpire la batteria, né distruggerla in qualunque
altro modo. In caso contrario si causera un surriscaldamento della batteria, fumo,
deformazione e pericolo di ustioni.

> Allontanarsi dalla batteria quando presenta delle perdite o quando emana un cattivo
odore. Se gli elettroliti della batteria entrano a contatto con pelle o vestiti, lavarli
immediatamente con acqua. Se gli elettroliti entrano accidentalmente a contatto con
gli occhi, non strofinarsi gli occhi e pulirli subito con acqua, dopodiché recarsi da un
medico.

> Se la batteria raggiunge il termine della sua vita utile o se presenta cattivo odore,
deformazioni, decolorazioni o un aspetto in altro modo alterato, interrompere
I’utilizzo della batteria e smaltirla in conformita con le norme locali.

9.2 Carta di stampa

Per assicurare la qualita della forma d’onda ECG, utilizzare carta di stampa termica ad alta

velocita fornita o specificata dalla nostra azienda. Se viene utilizzata una carta di stampa diversa,

la forma d’onda ECG registrata potrebbe essere sfocata, sbiadita e ’inserimento del rotolo

potrebbe non essere facile. Quest'operazione potrebbe persino aumentare 1’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 ¢ 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, altrimenti ne verra

alterato 1'effetto di stampa.

9.2.4 Non conservare la carta di stampa insieme a della plastica PVC, altrimenti cambiera il

colore della carta.

9.2.5 Utilizzare la carta di stampa delle dimensioni specificate. La carta di stampa non conforme

ai requisiti potrebbe danneggiare la testina di stampa termica o il rullo in gomma siliconica.
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9.3 Manutenzione dopo ’uso

9.3.1 Premere il tasto per spegnere il dispositivo.

9.3.2 Scollegare il cavo di alimentazione e i cavi di derivazione. Per scollegare il cavo
impugnarlo dalla spina, non tirare il cavo direttamente.

9.3.3 Pulire il dispositivo e gli accessori e coprirli per proteggerli dalla polvere.

9.3.4 Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto, evitare forti vibrazioni durante lo
spostamento.

9.3.5 Quando si pulisce il dispositivo, questo non va immerso nel detergente. E necessario
interrompere 1’alimentazione prima di effettuare la pulizia. Utilizzare detergenti neutri per la
pulizia. Non utilizzare detergenti o disinfettanti che contengano alcool.

9.4 Cavi di derivazione ed elettrodi

9.4.1 La connettivita del cavo di derivazione puo essere rilevata da un multimetro. Controllare se
ogni filo del cavo di derivazione ¢ in buono stato in base alla seguente tabella. La resistenza di
ogni filo dall’attacco dell’elettrodo allo spinotto corrispondente nel cavo di derivazione dovrebbe
essere inferiore a 10Q. L’integrita del cavo di derivazione deve essere controllata regolarmente.
Qualunque danno ai fili dei cavi di derivazione causera una forma d’onda non corretta della
derivazione corrispondente o di tutte le derivazioni dell’ECG. 1l cavo di derivazione pud essere
pulito con un solvente neutro. Non utilizzare detergenti o germicidi contenenti alcool (non
immergere i cavi di derivazione in liquidi per la pulizia).

A Nota: La resistenza del cavo di derivazione con funzione di protezione da
defibrillazione ¢ di circa 10KQ.

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

Denominazione L R Cl1 C2 C3 C4 C5 Co6 F N

Posizione Spinotto 10 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 Piegare o annodare il cavo di derivazione ne accorcera la vita utile. Si prega di raddrizzare
il cavo di derivazione prima di cominciare a utilizzarlo.
9.4.3 Gli elettrodi devono essere conservati nella maniera adeguata. Dopo averli utilizzati per
molto tempo, la superficie degli elettrodi potrebbe ossidarsi e decolorarsi a causa di corrosione e
altri fattori. Cio potrebbe influenzare ’acquisizione del segnale. In questo caso € necessario
sostituire gli elettrodi.
9.5 Rullo in gomma siliconica

Il rullo in gomma siliconica deve essere liscio e senza macchie, altrimenti influenzera
negativamente ’effetto di stampa ECG. Per rimuovere le macchie dal rullo, utilizzare un panno
morbido e pulito, inumidito con una piccola quantitd di alcool e strofinare in direzione
longitudinale, dopodiché far rotolare il rullo nella direzione di uscita della carta e strofinarlo
finché non ¢ pulito.
9.6 Pulizia della testina di stampa termica

L’accumulo di sporcizia e polvere sulla testina di stampa termica pud influenzare
negativamente la chiarezza della forma d’onda. Per pulire la superficie della testina di stampa,
aprire il coperchio dello scomparto della carta dopo aver spento il dispositivo, utilizzare un
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panno morbido pulito inumidito con alcool per strofinare delicatamente la superficie. In caso di
macchie residue sulla testina di stampa, inumidirle con un po’ di alcool e poi strofinare con un
panno morbido. Non utilizzare oggetti duri per pulire la superficie, altrimenti si potrebbe
danneggiare la testina di stampa. Attendere che alcool evapori, dopodiché chiudere il coperchio
dello scomparto della carta. La testina di stampa deve essere pulita almeno una volta al mese
durante il normale utilizzo.
9.7 Sostituzione fusibile

Utilizzare un cacciavite a stella per rimuovere il portafusibile in direzione della freccia
(senso antiorario), quindi sostituire il fusibile danneggiato con un fusibile primario fornito o
approvato dalla nostra azienda. Avvitare il portafusibile in direzione opposta per fissarlo. 1l
metodo di sostituzione viene mostrato in Figura 9-1:

Figura 9-1 Sostituzione del fusibile

ANota:

> Se il fusibile si brucia nuovamente dopo la sostituzione con uno delle stesse specifiche,
il dispositivo puo avere altri problemi; interrompere 1'alimentazione e contattare il
servizio post-vendita della nostra azienda oppure un centro assistenza preposto.
> Premere il portafusibile verso il basso e ruotarlo in senso antiorario come mostrato
nella Figura 9-1. Dopo aver rimosso il fusibile danneggiato, sostituendolo con uno
nuovo, premere il portafusibile verso il basso e ruotarlo in senso orario.
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 ¢
responsabile per la manutenzione del dispositivo.
9.9.3 1l dispositivo ¢ uno strumento di misurazione. L’utente deve inviare il dispositivo a un
istituto di ispezione nazionale per un’ispezione secondo i requisiti della procedura di verifica
metrologica nazionale. Il dispositivo deve essere ispezionato almeno una volta all’anno e tutti gli
accessori devono essere ispezionati e sottoposti regolarmente a interventi di manutenzione

(almeno una volta ogni sei mesi).
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Capitolo 10 Elenco dei componenti e degli accessori

10.1 Accessori supplementari
Quando il dispositivo viene inviato dalla fabbrica, I’'imballaggio intatto dovrebbe contenere
quanto mostrato nella Tabella 10-1:
Tabella 10-1 Elenco dei componenti e degli accessori

Nome Quantita
Elettrocardiografo 1 pezzo
Elettrodi precordiali (ventosa/elettrodo) 1 set (6 pezzi)
Elettrodi periferici (clip per gli arti) 1 set (4 pezzi)
Cavo di derivazione ECG 1 pezzo
Cavo di equalizzazione di potenziale 1 pezzo
Cavo di alimentazione 1 pezzo
Manuale d'uso 1 pezzo
Carta di stampa 1 pezzo

10.2 Note

10.2.1 Si prega di seguire le istruzioni sull’imballaggio al momento del disimballaggio dello
stesso.

10.2.2 Dopo aver disimballato il prodotto, verificare che gli accessori e i documenti
d’accompagnamento siano conformi all’elenco dei componenti, quindi procedere all’ispezione
del dispositivo.

10.2.3 Contattare la nostra azienda immediatamente nel caso in cui il contenuto dell’imballaggio
non soddisfi i requisiti o il dispositivo non funzioni correttamente.

10.2.4 Si prega di utilizzare esclusivamente accessori forniti dalla nostra azienda, in caso
contrario le prestazioni e la sicurezza del dispositivo potrebbero essere compromesse. Si prega di
contattare li servizio di assistenza post-vendita nel caso in cui si renda necessario utilizzare
accessori prodotti da altre aziende; in caso contrario nessun danno eventuale sara imputabile alla
nostra azienda.

10.2.5 L’imballaggio deve essere conservato adeguatamente per uso futuro in interventi di

manutenzione ordinaria o di riparazione del dispositivo.
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Allegato I Misurazione ECG automatizzata e Guida di interpretazione

1. Prefazione

L’allegato descrive le funzioni della misurazione ECG automatizzata e dell’interpretazione
automatizzata. Spiega lo specifico metodo di implementazione, 1’algoritmo e le formule relative
a queste due funzioni, cosi come il contenuto generato da parte della misurazione e
dell’interpretazione automatizzata.

In base ai requisiti dello standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali -
Parte 2-51: Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di
registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Clausola 50
Precisione dei dati operativi, I’allegato fornisce una descrizione del processo di verifica e dei
risultati delle prestazioni per la misurazione e |’interpretazione automatizzate.

2. Parametri di misurazione automatizzata e voci di interpretazione automatizzata

I 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 di misura
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
2.2 Voci di interpretazione
N. Voce
1 Nessuna irregolarita
2 Bradicardia sinusale
3 Tachicardia sinusale
4 Ipertrofia dell'atrio sinistro
5 Ipertrofia dell'atrio destro
6 Ipertrofia biatriale
7 QRS a basso voltaggio
8 Asse elettrico cardiaco nella norma
9 Deviazione assiale sinistra
10 Deviazione assiale destra
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11 Blocco di branca destra completo

12 Blocco di branca sinistra completo
13 Blocco di branca destra incompleto
14 Blocco di branca sinistra incompleto
15 RSR’in V1

16 Blocco fascicolare anteriore sinistro
17 Blocco fascicolare posteriore sinistro
18 Ipertrofia ventricolare sinistra

19 Ipertrofia ventricolare destra

20 Blocco atrioventricolare di I 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

45 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anterosettale
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46 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anteriore

47 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anteriore estesa
48 Depressione ST, lieve ischemia miocardica apicale

49 Depressione ST, lieve ischemia miocardica anterolaterale
50 Depressione ST, lieve ischemia miocardiaca alto-laterale
51 Depressione ST, lieve ischemia miocardica inferiore

52 Depressione ST, lieve ischemia miocardica inferolaterale
53 Depressione ST, ischemia miocardica anterosettale

54 Depressione ST, ischemia miocardica anteriore

55 Depressione ST, ischemia miocardica anteriore estesa

56 Depressione ST, ischemia miocardica apicale

57 Depressione ST, ischemia miocardica anterolaterale

58 Depressione ST, ischemia miocardiaca alto-laterale

59 Depressione ST, ischemia miocardica inferiore

60 Depressione ST, ischemia miocardica inferolaterale

2.3 Uso previsto
L’uso previsto della funzione di Misurazione e Interpretazione automatizzata viene
mostrato di seguito:

Applicazione e | Per rilevare un’irregolarita nel cuore umano, le voci di valutazione fanno

diagnosi riferimento alle descrizioni sopra riportate
Popolazione Adolescenti e adulti, range di eta: 12-87
Sito di .
L ospedali
applicazione
L’accuratezza di questa funzione dipende dal bilanciamento delle
Accuratezza L o PN
prestazioni di sensibilita e specificita.
Altri Questa funzione non genera allarmi durante il suo utilizzo, per cui deve
ri

essere utilizzata da personale professionista e qualificato.

3. Descrizione algoritmo

Questa sezione descrive 1’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.

II 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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11 diagramma di flusso viene mostrato sotto:

| Campionamento forma d’onda ECG |

| Riconoscimento di tutti i punti R tramite metodo della |

!

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

v

| 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 dell’andamento del valore assoluto di pendenza per ogni
derivazione; sovrapposizione di ogni valore assoluto, ottenimento di un grafico sovrapposto dei
valori assoluti di pendenza.

2) Filtro di smoothing sul grafico sovrapposto per una larghezza media di 80ms,
ottenimento della fonte di dati analitici DDD.

3) Rilevazione dell’ubicazione dell’impulso cardiaco, impostazione limite di ricerca iniziale,
scansione ordinaria dei dati nella fonte di dati analitici DDD, comparazione con il valore limite:

Se il valore supera il limite, potrebbe essere I’inizio di un complesso QRS. Se la
distanza dal precedente complesso QRS all’ubicazione corrente ¢ minore di 150ms,
abbandonare ’'ubicazione.

Altrimenti, prendere come riferimento 1/4 del valore limite, trovare 1’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.
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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 1’ubicazione dell’impulso cardiaco,
utilizzare il valore presso 1’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 1’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

L’inizio/fine del complesso QRS ¢ stato affrontato nel processo di ubicazione dell’impulso
cardiaco descritto sopra, ma ¢ servito principalmente come aiuto per la rilevazione
dell’ubicazione dell’impulso cardiaco; inoltre, I’ubicazione viene cercata in base al valore limite
di pendenza, il quale ¢ impreciso. In questo caso, in base alla localizzazione dell'impulso
cardiaco, 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 dell’onda R,
localizzarlo direttamente nel file ECG originale, leggere una parte dei dati contenente il
complesso QRS.

2) Pre-elaborazione: sovrapporre il valore assoluto di pendenza per 12 segnali di derivazione.

3) Utilizzare i dati pre-elaborati per continuare con la ricerca del complesso QRS, dell’onda P e
T nel modo seguente.

4) Leggere i dati successivi del complesso QRS, ripetere le fasi 2 e 3 finché 1’analisi del
complesso QRS non sara terminata.

2. Trovare il complesso QRS

1) Calcolare il valore limite dell’onda S: trovare il valore minimo entro i 200ms dopo il picco
dell’onda R, prendere il valore corrispondente al valore minimo piu 0,4 come valore limite per
rilevare la fine dell’onda S.

2) Trovare I’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.

3) Trovare la fine dell’onda S: cercare a ritroso a partire dall’onda R un punto che sia inferiore
rispetto al valore limite della fine dell’onda S tra Oms e 200ms dopo il picco dell’onda R, ovvero
la fine dell’onda S.

3. Trovare I’onda P

1) Picco dell’onda P: cercare il valore massimo tra 30ms e 100ms prima dell’inizio dell’onda Q,
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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 I’inizio dell’onda P: cercare il valore minimo entro 150ms prima del picco dell’onda
P, il valore piu 0,06 ¢ il valore limite, utilizzare il valore limite per trovare 1’inizio dell’onda P.

4) Se I’onda P rilevata ¢ stretta, cercare I’onda P secondo le seguenti istruzioni.

5) Modificare l'intervallo di ricerca di 30ms-100ms con 100ms-350ms nella fase 1, ripetere le
fasi 1-4.

6) Se I’onda P rilevata ¢ ancora stretta, significa che I’onda P non esiste.

4. Trovare I’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 1’inizio
dell’onda T.

3) Valore limite della fine dell’onda T: cercare il valore minimo entro 200ms dopo il picco
dell’onda T, il valore minimo piu 1/10 del valore picco dell’onda T ¢ il limite per rilevare la fine
dell’onda T.

4) Trovare I’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 dell’onda T.

5) Trovare la fine dell’onda T: nell’intervallo tra il valore minimo descritto nella fase 3 e il picco
dell’onda T, trovare un punto minore rispetto al valore limite della fine dell’onda T, questo punto
¢ 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 ’inizio ¢ la fine dell’onda P, il
complesso QRS e I’onda T, utilizzare il seguente metodo per misurare le onde P, Q, R, S, STe T
di ogni derivazione.
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1. Onda P
Calcolare il valore medio dei dati 20ms prima dell’inizio dell’onda P, e utilizzare questo valore
medio come linea di base dell’onda P. Trovare il valore massimo tra il punto di inizio e il punto
di fine dell’onda P, la differenza tra il valore massimo e la linea di base sara 1’ampiezza
dell’onda P.
2. Onde Q/R/S
Calcolare il valore medio dei dati 10-30ms prima del punto di inizio del complesso QRS e
utilizzare questo valore medio come linea di base del complesso QRS. Cercare i punti di confine
al di fuori della linea di base dal punto di inizio dell’onda Q al punto di fine dell'onda S.
Ciascuna coppia di punti di confine adiacenti formano una sub-onda. Determinare se ogni
sub-onda sia di un valore minimo riconoscibile (vedere la definizione sotto). Se ¢ di un valore
minimo riconoscibile, per prima cosa identificare la sua direzione. Se ¢ al di sopra della linea di
base QRS, ¢ un’onda R, se ¢ al di sotto della linea di base, ¢ un’onda Q o S. Trovare il valore
estremo di quest’onda e la differenza tra il valore estremo e la linea di base sara I’ampiezza delle
onde Q/R/S.
ANota: Se ¢ presente una sola onda onda discendente, la sua ampiezza dovrebbe essere
registrata rispettivamente nell’ampiezza dell’onda Q e dell’onda S.
3. Segmento ST
Prendere la linea di base superiore del complesso QRS come linea di base ST. Calcolare le
differenze tra la linea di base ST e i punti a 40ms e 60ms dopo il punto di fine del complesso
QRS e calcolare il valore medio di queste due differenze, il valore medio ¢ 1’ampiezza del
segmento ST.
4.0nda T
Calcolare il valore medio dei dati 20-50ms dopo il punto di fine dell’onda T, e calcolare la
media di questo valore con la linea di base QRS in 2, dopodiché utilizzare il risultato come linea
di base dell’onda T. Trovare il valore massimo tra il punto di inizio e il punto di fine dell’onda T,
la differenza tra il valore massimo e la linea di base sara ’ampiezza dell’onda T.
5. Riconoscimento dell’onda minima
L’onda minima pud essere riconosciuta tramite l'algoritmo in base ai requisiti dello
standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51: Requisiti particolari
in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e analisi di
elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Allegato GG, Clausola GG.5 Definizione delle
forme d’onda, misurazione delle onde minime. L’onda conforme alle seguenti condizioni ¢
I’onda minima, la quale puo essere riconosciuta dall’algoritmo.
1) La parte di segnale da considerare mostra chiaramente le due pendenze opposte con
almeno un punto di svolta in mezzo;
2) La parte di segnale in questione devia di almeno 30uV dal livello di riferimento per
una durata di almeno 6ms;
3) La durata minima osservabile dell’onda in questione ¢ di 12ms e ’ampiezza misura
>30uV.
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3.4 Calcolo dopo la determinazione degli intervalli

I seguenti parametri sono determinati in base ai requisiti dello standard
IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51: Requisiti particolari in
materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e analisi di
elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Allegato GG, Definizioni e regole per la
misurazione dell’ ELETTROCARDIOGRAMMA.

N. Parametro Calcolo
1 HR 60/ RR®
2 Intervallo PR Qs® -Ps®
3 Durata P Pe® - ps®@
4 Durata QRS Se® - Qs®
5 Durata di T Te? - Ts®
6 QT Te® - Qs®

oT
7 QT Ea—
‘ JRR

Formula asse elettrico:

9]

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

Asse elettrico P:
Sur : somma del voltaggio dal punto di inizio al punto

di fine dell’onda P sulla derivazione IIT

Asse elettrico S : somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
8
P/QRS/T fine dell’onda P sulla derivazione I
Asse elettrico QRS:

Sii: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto
di fine del complesso QRS sulla derivazione III

S : somma del voltaggio dal punto di inizio al punto di
fine del complesso QRS sulla derivazione I

Asse elettrico T:

Sii: somma del voltaggio dal punto di inizio al punto

di fine dell’onda T sulla derivazione IIT

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

46



fine dell’onda T sulla derivazione I

R(V5)

Altezza (valore voltaggio) dell’onda R sulla

derivazione V5

S(V1)

Altezza (valore voltaggio) dell’onda S sulla

derivazione V1

ANota:
(D RR: Intervallo RR
(2) Qs: inizio dell’onda Q
(3) Ps: inizio dell’onda P
(@) Pe: fine dell’onda P
(5) Se: fine dell’onda S
(&) Ts: inizio dell’onda T
(@) Te: fine dell'onda T
PI: 3,1415926

3.5 Valutazione interpretativa in base ai parametri

N.

Voce

Interpretazione

1

Nessuna irregolarita

Nessuna irregolarita rilevata

Bradicardia sinusale

Onda P sinusoidale, intervallo PR tra

110ms-210ms, HR<*/min, generale *=50

Tachicardia sinusale

Onda P sinusoidale, intervallo PR tra
110ms-210ms, HR>/min, generale *=100

Ipertrofia dell'atrio sinistro

Onda P delle derivazioni I, II, aVL deve
essere conforme alle seguenti condizioni:
aumento in larghezza dell’onda P>110ms
oppure I’onda P viene visualizzata del tipo a
doppio picco, il valore da picco a picco deve

essere >40ms

Ipertrofia dell'atrio destro

Per le derivazioni I, I, aVF, ampiezza
dell’onda P >0,25mV, oppure ’onda P ¢

acuta

Ipertrofia biatriale

Per le derivazioni I, I, aVF, ampiezza
dell’onda P >0,25mV e durata dell’onda
P>110ms

QRS a basso voltaggio

Voltaggio delle derivazioni periferiche I-aVF

<0,5mV, e il voltaggio degli elettrodi
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precordiali VI-V6 <<0,8mV

Asse elettrico cardiaco nella norma

Asse QRS tra 30 e 90 gradi

Deviazione assiale sinistra

Asse QRS tra -90 e -30 gradi

Deviazione assiale destra

Asse QRS tra 120 e 180 gradi

Blocco di branca destra completo

Durata QRS>120ms, onda R della
derivazione V1 o aVR ¢ larga (larghezza

dell’onda R>80ms)

Blocco di branca sinistra completo

Durata QRS>120ms, onda R della

derivazione V5 o V6 ¢ larga

Blocco di branca destra incompleto

Durata QRS<120ms, onda R della
derivazione V1 o aVR ¢ larga (larghezza
dell’onda R>80ms)

Blocco di branca sinistra

incompleto

Durata QRS<120ms, onda R della
derivazione V15 o V6 ¢ larga (larghezza

dell’onda R>80ms)

RSR’in V1

11 complesso QRS della derivazione V1 ¢ del
tipo RSR'

Blocco fascicolare anteriore

sinistro

Durata QRS<110ms, asse QRS <-30 gradi, la
derivazione I ¢ la derivazione aVL sono del
tipo R e la durata dell’onda Q<20ms, le

derivazioni II, III e aVF sono del tipo rS.

Blocco fascicolare posteriore

sinistro

Durata QRS<110ms, asse QRS >90 gradi, la
derivazione I e la derivazione aVL sono del
tipo rS, le derivazioni II, IIT e aVF sono del
tipo R, e I’onda Q delle derivazioni Il e
1I<20ms.

Ipertrofia ventricolare sinistra

Ampiezza R della derivazione I >1,5mV,
ampiezza R della derivazione V5 >2,5mV,
ampiezza R della derivazione aVL >1,2mV,
ampiezza R della derivazione aVF >2mV,
ampiezza R della derivazione V5 meno
ampiezza S della derivazione V1 >4mV

(maschio) o 3,5mV (femmina).

Ipertrofia ventricolare destra

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

ampiezza S della derivazione V5 >1,2mV,
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I’ampiezza R della derivazione V1 ¢
maggiore dell’ampiezza S, ’ampiezza R della

derivazione V5 ¢ minore dell’ampiezza S.

20

Blocco atrioventricolare di I grado

Intervallo PQ >210ms

21

IM anterosettale precoce

Infarto miocardico precoce cambiamento
delle derivazioni V1, V2, V3, nessun

cambiamento delle derivazioni V4, V5.

22

Possibile IM anterosettale acuto

anteriore

Infarto miocardico acuto cambiamento delle
derivazioni V1, V2, V3, nessun cambiamento

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.
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33

IM anterolaterale precoce

Infarto miocardico precoce cambio
derivazioni I, aVL, V4, V5, V6

34

Possibile IM anterolaterale acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni

I,aVL, V4, V5, Ve.

35

IM anterolaterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio

derivazioni I, aVL, V4, V5, V6

36

IM alto-laterale precoce

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

37

Possibile IM alto-laterale acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
1, aVL, nessun cambiamento delle derivazioni
I, III, aVF, V4, V5, V6.

38

IM alto-laterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio
derivazioni I, aVL, nessun cambiamento delle

derivazioni I, III, aVF, V4, V5, V6.

39

IM inferiore precoce

Infarto miocardico precoce cambio
derivazioni II, III, aVF, nessun cambiamento

delle derivazioni I, aVL.

40

Possibile IM inferiore acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni
1L, II1, aVF, nessun cambiamento delle

derivazioni I, aVL.

41

IM inferiore pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio
derivazioni II, III, aVF, nessun cambiamento

delle derivazioni I, aVL.

42

IM inferolaterale precoce

Infarto miocardico precoce cambio

derivazioni L, II, III, aVL, aVF.

43

Possibile IM inferolaterale acuto

Infarto miocardico acuto cambio derivazioni

L IL III, aVL, aVF.

44

IM inferolaterale pregresso

Infarto miocardico pregresso cambio
derivazioni I, II, III, aVL, aVF.

45

Depressione ST, lieve ischemia

miocardica anterosettale

Lieve depressione del segmento ST delle
derivazioni V1, V2, V3, e nessun

cambiamento delle derivazioni V4, V5.

46

Depressione ST, lieve ischemia

miocardica anteriore

Lieve depressione del segmento ST delle
derivazioni V3, V4, V5, ¢ nessun

cambiamento delle derivazioni V1, V2, V6.

47

Depressione ST, lieve ischemia

Lieve depressione del segmento ST delle
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miocardica anteriore estesa

derivazioni V1, V2, V3, V4, V5.

Depressione ST, lieve ischemia

Lieve depressione del segmento ST delle

48 ) ) ) derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
miocardica apicale delle derivazioni V1, V2, V3.
49 Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
miocardica anterolaterale derivazioni I, aVL, V4, V5, V6.
Lieve depressione del segmento ST delle
50 D'ep ressi.one ST, lieve ischemia derivazioni I, aVL, e nessun cambiamento
miocardiaca alto-laterale delle derivazioni TI, TIT, aVF, V4, V5, V6.
Lieve depressione del segmento ST delle
51 Dc':pressi.one. ST,.lieve ischemia derivazioni II, III, aVF, e nessun
miocardica inferiore cambiamento delle derivazioni I, aVL.
5 Depressione ST, lieve ischemia Lieve depressione del segmento ST delle
miocardica inferolaterale derivazioni I, I1, 11, aVL, aVF.
Depressione grave del segmento ST delle
53 Dépressi.one ST, ischemia derivazioni V1, V2, V3, e nessun
miocardica anterosettale cambiamento delle derivazioni V4, V5.
Depressione grave del segmento ST delle
54 D'epressi.one ST, .ischemia derivazioni V3, V4, V5, e nessun
miocardica anteriore 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.
Depressione grave del segmento ST delle
56 Dépressi.one Sjl", ischemia derivazioni V4, V5, e nessun cambiamento
miocardica apicale delle derivazioni V1, V2, V3.
57 Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle
miocardica anterolaterale derivazioni I, aVL, V4, V5, V6.
Depressione grave del segmento ST delle
58 D'epressi.one ST, ischemia derivazioni I, aVL, e nessun cambiamento
miocardiaca alto-laterale delle derivazioni TI, TIT, aVF, V4, V5, V6.
Depressione grave del segmento ST delle
59 Dt':pressi.one. ST,.ischemia derivazioni II, III, aVF, e nessun
miocardica inferiore cambiamento delle derivazioni I, aVL.
60 Depressione ST, ischemia Depressione grave del segmento ST delle

miocardica inferolaterale

derivazioni L, II, III, aVL, aVF.

51




ANota:

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 I, II, III, avR, avL, avF, V3, V4, V5, V6, voltaggio dell’onda Q <-0,3mV,
0 4 ricorrenze di onda negativa dell’onda Q> voltaggio dell’onda R e R’, e/o durata Q>40ms.

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

Elevazione ST:

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

Elevazione pendenza ST:

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

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

In base ai requisiti dello standard JEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali -
Parte 2-51: Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di
registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, il database di
misurazione CSE, il database diagnostico CSE, il database di calibrazione CTS e i dati
personalizzati devono essere utilizzati per valutare la funzione delle misurazioni automatizzate e

delle interpretazioni automatizzate.

Verifica Database Voci database

CAL05000 CAL10000 CAL15000 CAL20000
CAL20002 CAL20100 CAL20110 CAL20160

Database CTS

Misurazione CAL20200 CAL20210 CAL20260 CAL20500

automatizzata CAL30000 ANE20000 ANE20001 ANE20002

Database di

MA 0001~MAO0125
misurazione CSE -

) Database diagnostico D 0001~D 1220
Interpretazione CSE _ _
Dati personalizzati 000001~000549

4.2 Introduzione CTS
11 progetto di testing di conformita ECG computerizzato chiamato CTS ¢ stato lanciato nel

automatizzata

1989 dall’Unione Europea. Il progetto ha posto le basi per il servizio di testing computerizzato
della conformita ECG. Attualmente, sono presenti circa 20 tipi di forme d’onda derivati dai
segnali del test e aventi una lunghezza infinita. Questi segnali sono parte del database di testing
ECG chiamato CTS e hanno provato la loro efficacia in una serie di test ufficiali. In base ai
requisiti dello standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-51:
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Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di registrazione e
analisi di elettrocardiografi a canale singolo e multicanale, Clausola 50.101.1, per questo test
vengono utilizzati 13 dati (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500,
CAL30000) nella verifica automatizzata dei parametri.
4.3 Introduzione CSE

Il database ECG CSE dell'UE (standard comuni per ’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 raccoltaS. 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 1’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 I’ipertrofia ventricolare sinistra, 1’ipertrofia ventricolare destra,
I’infarto di ogni parte del miocardio e I’ipertrofia ventricolare accompagnata da un infarto
miocardico. Il database ha dato un notevole contributo allo studio dell’elettrocardiografia, infatti
il gruppo CSE ha pubblicato un report sugli standard consigliati per le misurazioni generali ECG
in base alle ricerche e agli studi del database. Questo report ¢ stato ampiamente riconosciuto
dagli esperti di tutto il mondo.
Voci diagnostiche del database CSE:

Voce Numero
Normale 382
Ipertrofia ventricolare sinistra 183
Ipertrofia ventricolare destra 55
Ipertrofia biventricolare 53
Infarto miocardico anteriore 170
Infarto miocardico inferiore 273
Infarto miocardico complesso 104
Precisione sintetica 1220

4.4 Dati personalizzati
4.4.1 Descrizione dei dati

Dati Descrizione
personalizzati
Totale numero 549

di registrazioni

Etnia Asiatica
Range di eta, Eta media dai 17 agli 87 eta media 57,23, deviazione standard 21,32;
Sesso 326 maschi, eta media 55,54, deviazione standard 19,81,

223 femmine, eta media 59,70, deviazione standard 22,63.
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Dati di

Dati ECG a 12 derivazioni (I, II, III, AVR, AVL, AVF, V1, V2, V3, V4,

campionamento | V5, V6), frequenza di campionamento per ogni canale: 1kHz,
quantizzazione ampiezza: 2.4pV/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.
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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 Maschio Femmina
l’il'lgiuuncll’iilwrchinl Media | DS ] Totale Pil]gin\'umll’i\’lwuhiul Media | DS { Totale | Piit giovane IPlilmchiul Media [ DS [Tmlc
Totale 12 | 8 | sasr [ 1534 | 1769 14 | & | 5433 | 1433 | 157 12 [ 0 [ 55 [ 1548 | 612
DS: devizione standard
Uniti: anni
Totale Maschio Femmina
N Voci
Pi iovane| Pivecchio| Media | DS | Totale [P govane Pivecchio| Media | DS | Totale [Pisgiovane |Piaveccio | Media | DS | Toake
1 Nessuna irregolariti 12 | 8 |4139 | 1821 | s8s | 14 | 9 | 4637 | 1351 | 234 | 12 | 87 | 4807 | 1832 | 351
2 Bradicardia sinusale 14 | 85 |s1e2 | 1793 | 191 | 14 | 85 | 5374 | 1812 | 114 | 15 | 83 | 4848 | 1699 |
3 19 | 70 |[s02 | 1697 | 8 | 23 | 7 | 5333 | 183 | 25 | 19 | 70 |48l | 1765 | 53
4 17 | 81 |42 | 1237 | st | 12 | 1 | 4538 | 1345 | 3 | 20 | 81 | 5532 | 1302 ] 20
5 Ipertrofia dellatrio destro 18 | 76 |487 | 1534 | 43 | 19 | 71 | 4521 | 1436 | 27 | 18 | 76 | 5124 | 1529 | 16
6 Tpertrofia atriale 2% | 7 |stm |60 | 2 | 26 | 15 [0 [1613 | 15 | 2 | 7 [saz [ @ | 7
7 QRS a basso voltaggio 3 | 67 |24 | 1583 | 5 2 | 52 | 52 | 0 [ 3B | 67 | 5255 | 1599 | 4
8 |Aweelettrico cardinco nellanorma | 12 | 87 | 4897 | 1906 | 733 | 12 | 85 | 4652 | 1898 | 304 | 14 | 8 | 5071 | 1926 | 429
9 ale sinistra 21 | B |®48 | 1571 | 168 | 28 | 73 | 4873 | 1427 | 86 | 21 | 7 | 4966 | 1509 | 83
10 e destra 36 | 77 | 5276 | 1463 | 107 | 36 | 72 | 5185 | 511 | 56 | 37 | 77 | 5376 | 147 | 51
11 Blocco di branca destra
4 | 18 |s697 |us3| 28 | 46 | 75 [sss6 |1097 | 15 | so | m |ss2s | w2 | 13
completo
12 Blocco di branca sinistra
a | 19 |se9o | 1093 | 3 | 44 | 73 [ss;2 1020 | 18 | 52 | 7 |s862| 9% | 14
completo
13 Blocco di branca des
cco dibranen destra a | o |ss|wa| oa | a | m o |ssu|was| 24 | a4 | 1 |s6ss | ues | 1
incompleto
14 Blocco di branca sinistra
@ | m |ssa6 |03 | 4 | 4 | 6 |[s436 (1022 | 3 | & | 7 |5847 | 1067 | 16
incompleto
15 RSR'in V1 37 | 75 |61 | 1577 | 13 | 31 | 74 | 5616 | 1546 | 10 | 4 | 75 | 5898 | 1769 | 3

16 | Bloceo fascicolare anteriore sinistro 38 81 5766 | 1249 | 26 38 81 5582 | 1792 15 Y 81 60.17 | 18.06 1

17 | Bloceo fascicolare posteriore sinistro | 41 7’ 5678 | 1683 13 a3 8 | 5516 | 1793 12 4 77| 6002 | 1569 6

18 Ipertrofia ventricolare sinistra 29 85 [5870 | 1923 | 236 29 83 | 5798 | 1967 | 184 2 85 | 6125 | 1876 | 52

19 Ipertrofia ventricolare destra 27 84 5931 | 19.54 108 27 el 5809 | 2004 n 31 34 6165 | 1933 37
20 | Blocco atrioventricolare di I grado 19 % 5762 | 1873 13 19 74 5704 | 1892 9 20 7% 5893 | 1877 4
21 1IM anterosettale precoce 8 83 6343 | 1034 10 48 30 6139 | 1029 7 59 83 6836 | 1234 3
2 Possibile IM anterosettale

B 53 3 6043 [ 971 27 53 70 5999 | 964 19 62 3 6164 | 8.12 8
acuto anteriore

23 IM anterosettale pregresso 55 82 6537 | 9.17 2% 55 30 6473 | 10.08 20 58 82 6734 | 968 6
24 1IM anteriore precoce 47 7% 6126 | 1041 7 47 7 6032 | 962 53 55 76 6334 | 977 24
25 Possibile IM anteriore acuto S1 7 6381 | 9.16 10 51 9 62.14 | 945 8 64 77 7049 | 921 2
26 IM anteriore pregresso 53 83 6643 [ 936 13 53 81 6594 | 976 9 62 23 6730 | 927 4
27 TM anteriore precoce esteso 52 kA 6035 [ 1174 24 52 72 59388 | 1152 17 58 s 6149 | 1236 7
28 | Possibile IM anteriore esteso acuto | 55 9 6381 | 1234 16 55 5 61.58 | 1063 10 58 9 6753 | 1121 6
29 TM anteriore pregresso esteso 60 86 6537 | 1008 30 60 80 6437 | 1066 21 63 86 6170 | 1074 9
30 IM apicale precoce 39 n 6036 | 1247 15 39 69 60.18 | 1276 10 41 n 6072 | 1128 5
31 M apicale acuto 43 7 6258 | 1157 21 43 4 6269 | 1203 16 50 7 6223 | 1246 5
32 IM apicale pregresso 52 82 6374 | 1084 19 52 3 6235 | 11.59 15 57 82 6895 | 1194 4
33 1M anterolaterale precoce 47 83 6037 | 1162 36 47 30 6021 | 1241 28 55 83 6093 | 1268 8
34 | Possibile IM anterolaterale acuto 55 80 6377 | 1066 9 55 5 6218 | 11.62 7 58 20 6934 | 1508 2
35 M anterolaterale pregresso 56 82 6432 | 1073 14 56 % 6405 | 11.62 10 60 82 6635 | 1047 4
36 M alto-laterale precoce 48 3 6138 | 1079 16 43 0 60.46 | 1088 12 56 73 6414 | 829, 4
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37 Possibile IM alto-laterale acuto 54 k7] 6334 [ 939 8 54 0 6267 | 806 7 68 68 68.00 0 1

k3 1M alto-laterale pregresso 55 ” 65.17 | 11.44 23 55 74 6409 | 10.12 17 58 g 6823 | 994 6
39 IM inferiore precoce 46 74 6131 [ 1255 31 46 70 6102 | 1181 22 50 74 6202 | 1173 9
40 Possibile IM inferiore acuto 53 7% 6243 | 1099 11 53 74 62.13 | 11.04 8 56 7% 6341 | 1096 3
41 IM inferiore pregresso 56 81 6537 | 979 101 56 76 | 6501 | 1061 2 60 81 6626 | 996 29
a2 IM inferolaterale precoce 4 72 [6018 | 1271 3 44 0 | 5989 | 1353 | 52 50 72 | 6090 | 1333 | 21
43 | Possibile IM inferolaterale acuto 50 7 6347 [ 1077 | 29 50 75| 6249 | 1162 | 20 55 | 6565 | 1178

4 IM inferolaterale pregresso 56 83 [66.56 | 933 2 56 80 | 6541 | 996 19 60 83 | 6899 | 824

45 Depressione ST, lieve ischemia

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

miocardica anterosettale

4 Depressione ST, lieve ischemia
44 72 6159 | 1269 5 44 2 6115 | 1276 4 63 63 63.00 0 1
miocardica anteriore

47 Depressione ST, lieve ischemia
46 3 6277 | 1198 13 46 69 6218 | 1226 9 54 3 64.10 | 10.65 4

‘miocardica anteriore estesa

4 Depressione ST, lieve ischemia
a5 s 6162 | 1187 17 a5 7 6133 | 1164 10 51 s 6203 | 1129 7

miocardica apicale

49 Depressione ST, lieve ischemia
44 74 (6097 | 1265 | 25 4“4 72 | 6007 | 1239 15 50 4 | 6232 | 1204 10

miocardica anterolaterale

50 Depressione ST, lieve ischemia
46 81 6436 | 1231 21 46 » 6394 | 1182 16 53 81 6570 | 1274 5

miocardiaca alto-laterale

51| Depressione chemia

43 % 6341 | 1246 12 43 74 62389 | 1213 10 56 % 6601 | 1413 2
miocardica inferiore

B - —
Depressione ST, lieve ischemia | 5 7 6276|1238 | 2 | 2 | e |6 [1212| 13 | @4 | 2 |6397 | 33| 7
miocardica inferolaterale

53 Depressione ST, ischemia
49 3 6561 | 1162 4 49 3 6524 | 14381 3 67 67 67.00 0 1
miocardica anterosettale

54 Depressione ST, ischemia
St 9 6673 | 11.53 12 St 74 6589 | 1154 8 60 ” 6841 | 1049 4
miocardica anteriore

55 Depressione ST, ischemia
50 79 [6726 | 1169 7 50 6 | 6687 | 1107 5 57 79 | 6824 | 1522 2

miocardica anteriore estesa

56 Depressione ST, ischemia
43 85 6539 | 1139 18 49 83 6509 | 1179 1 56 85 6586 | 1204 7

miocardica apicale

57 Depressione ST, ischemia
52 83 6693 | 1097 13 53 83 6642 | 1232 7 52 81 6753 | 11.69 6

miocardica anterolaterale

58 Depressione ST, ischemia
53 84 6574 | 1083 16 54 34 65.16 | 1236 9 53 32 6649 | 1147 7

miocardiaca alto-laterale

9 81 6582 | 11.03 12 9 77 | 6528 | 1227 9 55 81 6744 | 1304 3

miocardica inferiore

60 Depressione ST, ischemia
49 82 [6604 | 1114 | 6 49 79 | 6549 | 1698 | 4 52 82 | 6714 [ 2102 | 2
miocardica inferolaterale

ANota:

Le irregolarita cardiache come I’ischemia miocardica posteriore, I’IM precoce posteriore ¢ 1’IM
pregresso posteriore non sono incluse nel database. Queste irregolarita e altre malattie cardiache
non sono contenute nell’elenco sopra menzionato ¢ 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

I 16 casi (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100,
CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000,
ANE20000, ANE20001, ANE20002) provenienti da CTS-ECG devono essere elaborati per una
conversione di voltaggio ¢ una conversione di frequenza per il ricampionamento come formato
applicabile nel sistema. Dopodiché i casi verranno importati nel dispositivo. In seguito sara
effettuata la verifica dei parametri di misurazione automatizzata.
4.6.2 Pre-elaborazione CSE

I casi (MA_0001~MAO0125, D _0001~D_1220) di CSE saranno elaborati per la conversione
di voltaggio e frequenza per il ricampionamento come formato applicabile nel sistema.
Dopodiché i casi verranno importati nel dispositivo. In seguito, i casi MA_0001~MAO0125
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saranno utilizzati per la seguente verifica dei parametri di misurazione automatizzata, e i casi
D _0001~D_1220 saranno utilizzati per la seguente verifica dell’interpretazione automatizzata.
4.6.3 Pre-elaborazione dati personalizzati

I file di casi iniziali personalizzati saranno elaborati per la conversione di voltaggio e
frequenza per il ricampionamento come formato applicabile nel sistema. Dopodiché i casi
verranno importati nel dispositivo. In seguito, sara effettuata la verifica dell’interpretazione
automatizzata.
5. Elaborazione e risultato della verifica
5.1 Verifica della funzione di misurazione
5.1.1 Verifica e processo per il database di misurazione CTS
I casi (CAL05000, 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.

A

Pre-elaborazione CTS

\ 4

Importazione dati di pre-elaborazione nel dispositivo

A

Parametro di misurazione automatizzata ECG

|

Calcolo della differenza di misurazione e riferimento

\ 4

Calcolo delle differenze medie

;

Eliminazione delle due derivazioni mageiori dalla media

|

Ricalcolo della differenza media e della deviazione standard

\4
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5.1.2 Verifica e processo per il database di misurazione CSE

Importare i file dei casi convertiti nel dispositivo, aggiungere i registri del database adeguati,
dopodiché sara possibile revisionare tutti i file dei casi nel dispositivo, di conseguenza si
potranno ottenere i risultati di misurazione automatizzata.

Eliminare gli errori ovvi dai casi esistenti per i parametri diagnostici (ubicazione errata
dell’onda P) dal database CSE.

Fare un confronto tra i parametri analitici ECG (inizio/fine di onda P, complesso QRS e
onda T) e i parametri diagnostici (inizio/fine onda P, complesso QRS e onda T) forniti dal
database CSE. Prendere i due gruppi di forme d’onda e segnare 1’ubicazione di inizio/fine di
onda P, complesso QRS ¢ onda T per ogni caso corrispondente. La figura fornisce un confronto
visivo, cosi che possano essere calcolate la media e la deviazione standard delle differenze. In
base ai requisiti dello standard IEC60601-2-51:2003 Apparecchiature elettromedicali - Parte
2-51: Requisiti particolari in materia di sicurezza, incluse le prestazioni essenziali di
registrazione e analisi di elettrocardiografi a canale singolo ¢ multicanale, le quattro deviazioni
maggiori dalla media devono essere eliminate prima del ricalcolo della media e della deviazione
standard delle differenze.

Diagramma di flusso per il processo di verifica del database di misurazione CSE
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Leggi i segni diagnostici degli esperti

|

Eliminare i casi evidenti di non idoneita

!

Leggi il caso iniziale del file DCD

!

Conversione di frequenza

!

Conversione di tensione

!

Ottenere il file dei dati ECG

:

Parametri di misurazione automatizzati

l \ 4

Confronta i parametri di misurazione automatizzati e il segno diagnostico esperto

I

Concludere il valore medio del confronto

!

Eliminare le quattro deviazioni maggiori dalla media

y

Ricalcolare il valore medio e la variazione del risultato
del confronto

!

Riepilogare i risultati del confronto
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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,
p p

nella maniera seguente:

Ampiezza Differenza media (uV) Deviazione standard (uV)
Onda P -1,70 5,72
Onda Q 7,51 18,07
Onda R -18,05 21,70
Onda S 7,77 18,58
Segmento ST 0,15 4,24
Onda T -5,81 8,03

ANota: Nella misurazione dell’ampiezza, per un ECG di ampiezza elevata come

CAL30000, ¢ necessario regolare il guadagno a 0,5 volte prima di effettuare il test.

5.1.3.2 Accuratezza dell’intervallo assoluto e delle misurazioni di durata dell’onda

Gli ECG analitici e di calibrazione devono essere utilizzati per misurare 1’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 -6,70 437

5.1.3.3 Accuratezza delle misurazioni di intervallo su ECG biologici

11 database CSE deve essere utilizzato per valutare 1’accuratezza delle misurazioni di

intervallo su ECG biologici, nella maniera seguente:

Intervallo ¢ 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
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5.1.3.4 Stabilita delle misurazioni in presenza di RUMORE
11 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 1,35 471
Durata QRS Linea di base -1,55 7,68
Intervallo QT Alta frequenza -14,55 6,51
Intervallo QT Frequenza di linea -8,55 20,73
Intervallo QT Linea di base 36,20 64,47

Gli ECG biologici vengono inviati al dispositivo sotto forma di segnali digitali, dopodiché ¢
possibile ottenere il valore di misurazione con un calcolo.

Condizioni del test:

a) senza RUMORE

b) con alta frequenza di 25uV
¢) con picco-valle di 50uV RUMORE alla frequenza di linea sinusoidale di 50Hz/60Hz

d) con picco-valle di ImV RUMORE linea di base sinusoidale a 0,3Hz

Per ogni livello di RUMORE sopra menzionato, verranno determinate le differenze delle
misurazioni tra ECG senza RUMORE e ECG con RUMORE. Le due deviazioni maggiori dalla
media devono essere determinate prima del calcolo della media e della deviazione standard delle

differenze.
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5.2 Verifica della funzione di interpretazione
5.2.1 Processo di verifica
5.2.1.1 Database diagnostico CSE

A\ 4
Leggere i file DCD iniziali

\ 4

Conversione di frequenza

A 4

Conversione di tensione

\ 4
Ottieni file di dati ECG

y

Elemento di interpretazione automatizzata

\ 4

Confronta l'interpretazione automatizzata con la diagnosi degli esperti

A 4

Riassumere 1 risultati del confronto, trarre conclusioni

h 4
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5.2.1.2 Database personalizzato

Dati del caso iniziale

\4

formato ecg come richiesto dal sistema

v

Importa sul dispositivo

4
Disegna la forma d'onda dellECG

v
Identificare il complesso QRS

4
Sovrapposizione del complesso QRS

\4
Parametro di misurazione automatica

h 4

\4

Diagnosi esperta

Concludere elementi di interpretazione automatizzata

4

Inizia a confrontare

|

Riassumere i risultati statistici globali
del confronto per ciascun caso
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5.2.2 Risultati di verifica

. . Valore
Numer Sensibilita Specific .
N. Voce . predittivo
o0 ECG % ita % .
positivo %
1 Nessuna irregolarita 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradicardia sinusale 191 96,68 99,73 98,64
3 Tachicardia sinusale 78 97,44 96,49 96,90
4 Ipertrofia dell'atrio sinistro 51 51,09 99,89 81,82
5 Ipertrofia dell'atrio destro 43 42,64 99,66 50,00
6 Ipertrofia biatriale 22 93,58 99,14 60,19
7 QRS a basso voltaggio 5 96,37 99,36 63,25
8 Asse elettrico cardiaco nella norma 733 98,36 89,13 98,79
9 Deviazione assiale sinistra 168 98,65 89,40 98,18
10 Deviazione assiale destra 107 98,23 88,99 94,90
11 Blocco di branca destra completo 28 97,00 89,50 95,45
12 Blocco di branca sinistra completo 32 97,73 89,65 91,43
13 Blocco di branca destra incompleto 41 96,86 89,83 82,35
14 Blocco di branca sinistra
. 47 94,68 89,83 89,66
incompleto
15 RSR’in V1 13 90,32 91,14 65,12
16 Blocco fascicolare anteriore
.. 26 91,43 93,25 71,11
sinistro
17 Blocco fascicolare posteriore
o 18 89,29 97,37 52,63
sinistro
18 Ipertrofia ventricolare sinistra 236 41,37 92,65 70,36
19 Ipertrofia ventricolare destra 108 39,75 93,47 65,39
20 Blocco atrioventricolare di I grado 13 94,58 91,67 80,64
21 IM anterosettale precoce 10 83,33 99,94 90,91
22 Possibile IM anterosettale acuto
. 27 16,67 98,73 91,89
anteriore
23 IM anterosettale pregresso 26 92,00 98,90 86,47
24 IM anteriore precoce 77 93,90 88,22 71,96
25 Possibile IM anteriore acuto 10 80,00 99,72 44,44
26 IM anteriore pregresso 13 24,00 99,66 50,00
27 IM anteriore precoce esteso 24 79,67 99,43 41,18
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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 Depressione ST, lieve ischemia
. . 7 75,36 99,55 46,67
miocardica anterosettale
46 Depressione ST, lieve ischemia
. . . 5 81,24 99,94 33,33
miocardica anteriore
47 Depressione ST, lieve ischemia
. . . 13 79,83 99,13 53,59
miocardica anteriore estesa
48 Depressione ST, lieve ischemia
. . . 17 76,97 99,14 43,13
miocardica apicale
49 Depressione ST, lieve ischemia
. . 25 77,54 99,08 37,64
miocardica anterolaterale
50 Depressione ST, lieve ischemia
. . 21 80,64 99,14 47,39
miocardiaca alto-laterale
51 Depressione ST, lieve ischemia
. e 12 79,73 99,60 55,16
miocardica inferiore
52 Depressione ST, lieve ischemia
. .. 20 80,59 99,26 50,61
miocardica inferolaterale
53 Depressione ST, ischemia
. . 4 85,41 99,72 44,44
miocardica anterosettale
54 Depressione ST, ischemia
. . . 12 87,66 98,58 34,85
miocardica anteriore
55 Depressione ST, ischemia
. . . 7 84,78 98,04 67,75
miocardica anteriore estesa
56 Depressione ST, ischemia
18 79,95 99,14 55,12

miocardica apicale
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57 Depressione ST, ischemia
. . 13 87,42 98,97 59,09
miocardica anterolaterale
58 Depressione ST, ischemia
. . 16 90,06 99,31 57,14
miocardiaca alto-laterale
59 Depressione ST, ischemia
. e 12 89,88 99,13 40,08
miocardica inferiore
60 Depressione ST, ischemia
. L 6 91,39 99,16 50,47
miocardica inferolaterale

Sensibilita: probabilita che un “True sample” (Campione vero) sia identificato come una
determinata “Item" (Voce) dalla funzione di interpretazione automatizzata;

Specificita: probabilita che un “True unfit sample” (Campione vero non adatto) sia
identificato come una determinata “Unfit item” (Voce non adatta) tramite la funzione di
interpretazione automatizzata;

Valore predittivo positivo: probabilita che una determinata “Unfit item” sia un “True unfit item’

(Voce vera non adatta).

Appendice Il Linee guida CEM e dichiarazione del produttore

Tabella 1:

Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato di
seguito. L'acquirente o l'utente devono assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in

questo tipo di ambiente.

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

Classe A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di voltaggio/sfarfallii

Non applicabile
IEC 61000-3-3

Tabella 2:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

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

. IEC60601 .
Prova di immunita . . Livello di conformita
Livello di prova
Scariche elettrostatiche (ESD) +8 kV a contatto +8 kV a contatto
IEC 61000-4-2 +15 kV in aria +15kV in aria
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Transitori elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee di
alimentazione
+ 1 kV per le linee di
ingresso/uscita

+ 2 kV per le linee di
alimentazione
Non applicabile

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+1 kV linea-linea
+2 kV linea-terra

+1 kV linea-linea
+2 kV linea-terra

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<5%UT (>95% calo in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% calo in UT)
per 5 cicli

70%UT (30% calo in UT)
per 25 cicli

<5%UT (>95% calo in UT)

per 5 sec

<5%UT (>95% calo in UT)
per 0,5 cicli

40% UT (60% calo in UT)
per 5 cicli

70%UT (30% calo in UT) per
25 cicli

<5%UT (>95% calo in UT)

per 5 sec

Campo magnetico alla
frequenza di rete (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Tabella 3:

Linee guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

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

Prova di
immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

3v
RF condotte

0,15 MHz — 80 MHz

3V

0,15 MHz — 80 MHz

NOTA 2

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
3V/m 80 MHz- 2.7 GHz 3V/m80 MHz- 2.7 GHz
IEC61000-4-3
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La

propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di
strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali le stazioni base per radio
telefoni (cellulare /cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM
e FM e trasmissione TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per una
valutazione dell'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico in loco. Se la forza del campo
misurata presso il luogo di utilizzo del dispositivo o il sistema supera il livello di conformita

RF applicabile sopra specificato, & necessario monitorare il dispositivo per accertarsi del suo
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corretto funzionamento. Se si riscontra un funzionamento anomalo, possono essere
necessarie misure aggiuntive, ad es. la regolazione della direzione o la posizione del
dispositivo.

Tabella 4:

Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo [Code SI] & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici aventi le specifiche di seguito
riportate. Il cliente o 'utente del dispositivo [Code SI] deve accertarsi che venga utilizzato in tale ambiente

Test Banda a) . Modulazione Modula Distanza Immunlta
Frequenza (MH2) Servizio a) b) zione b) (m) livello test
(MHz) (W) (V/m)
Modulazione
385 380-390 | TETRA 400 impulso b) 1,8 0,3 27
18 Hz
FMc)
deviazione £ 5
450 380-390 ?};VISDZSGSGO, kHz i 2 0,3 28
sinusoidale
1kHz
RF irradiate | 719 Modulazione
IEC61000-4- 745 704 - 787 i‘;“da LTE13, | impulso b) 0,2 0,3 9
3 780 217 Hz
g‘;ﬁi‘\t’::ir 810 GSM 800/900, '
LIMMUNIT | 870 TETRA 800, Modulazione
N 800—-960 | iDEN 820, impulso b) 2 0,3 28
A DELLA
930 CDMA 850, 18 Hz
PORTA Banda LTE 5
DELL’INVOL
UCRO alle 1720 GSM 1800;
apparecchia CDMA 1500; Modulazione
ture RF per 1700 - GSM 1900; .
comunicazi | 1845 1990 DECT, impulso b) 2 0,3 28
one Banda LTE 1, 3, | 21712
wireless) 1970 4, 25; UMTS
Bluetooth,
2400 — WLAN, Modulazione
2450 2570 802.11 b/g/n, |impulso b) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 5100 — WLAN 802,11 ModuIaZ|one
<500 5800 a/n impulso b) 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

NOTA Se necessario a raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITA, la distanza tra I’antenna trasmittente
e APPARECCHIATURA EM o il SISTEMA EM puo essere ridotta di 1 m. La distanza di prova di 1m é
consentita dalla norma IEC 61000-4-3.

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) La portante deve essere modulata utilizzando un segnale ad onda quadra con duty cycle del 50%.

c) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz,
perché, pur non rappresentando la modulazione reale, sarebbe il caso piu sfavorevole.
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Il PRODUTTORE deve considerare la possibilita di ridurre la distanza minima in base alla

GESTIONE DEI RISCHI, e di utilizzare 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 e la distanza di separazione minima in m, mentre E 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 EM per la risonanza magnetica in cui I'INTENSITA DELLE
INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE sia elevata.

> L’utilizzo di questo prodotto in prossimita di altre apparecchiature o sovrapposto ad
esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel
caso in cui sia necessario tale utilizzo, il prodotto e le altre apparecchiature devono
essere tenute sotto controllo per verificarne il normale funzionamento.

> L’utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal
produttore del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica del dispositivo, e
risultare in un funzionamento erroneo.

> Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse periferiche come cavi di
antenne e antenne esterne) devono essere utilizzata a una distanza non inferiore ai 30
cm (12 pollici) da qualunque parte del dispositivo, inclusi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario ne risentirebbero le prestazioni dell’apparecchiatura.

> | dispositivi medici attivi sono soggetti a speciali precauzioni CEM e devono essere
installati e utilizzati in conformita a queste linee guida.

Nota:

> Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono adatta per
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), questa apparecchiatura potrebbe non garantire un’adeguata protezione dalle
frequenze radio dei servizi di comunicazione. L'utente potrebbe dover adottare misure
di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell'apparecchiatura.

> Quando il dispositivo presenta delle interferenze, i dati misurati potrebbero variare.
Effettuare di nuovo la misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente per verificarne
I'accuratezza.
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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 per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.
|
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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