GOLDEN PROTECT

Electrocardiograf ECG600G

FISA TEHNICA DE PRODUS

12 derivatii - 3/6 canale - ecran color tactil 7" - interpretare automata

Cod producitor ECG600G - GIMA 3 | Editie: iulie 2026 | Sursa: IFU N

2.25 + fisa comerciala Gl

IDENTIFICARE PRODUS

Cod produs (REF) 33222 / ECG600G
Cod EAN/UPC 6945040100485
Clasa dispozitiv medical lla

Marcaj CE CE 0123 — Directiva 93/42/CEE1
Cod CND 712050301

RDM (NSIS) 2962141

UMDNS 11407

PARAF 977813649

Unitate de vanzare 1 buc.

Durata de viata 5 ani

PRODUC

TOR $I REPREZE

RE

Producator Contec Medical Systems Co., Ltd.

Qinhuangdao, Hebei, R.P. Chineza

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239 Duisseldorf, Germania

Reprezentant autorizat UE

Distribuitor Gima S.p.A.

Via Marconi 1, 20060 Gessate (M), Italia
Tara de fabricatie China
Contraindicatii Niciuna

Destinatie: inregistrarea semnalelor ECG umane, colectarea si extragerea traseului
electrocardiografic, in spitale, unitati de cercetare, saloane, ambulante si in cadrul consultatiilor
medicale.

1. CARACTERISTICI PRINCIPALE

® Ecran LCD color TFT 7", de inalta rezolutie, cu operare prin ecran tactil sau butoane

functionale.

® Achizitie sincrona pe 12 derivatii, cu afisare simultana a tuturor derivatiilor.
® Comutare rapida a afisarii intre 3, 6 si 12 derivatii (dublu clic pe traseu).

Masurare, analiza si interpretare automata — raport de diagnostic detaliat.

e |mprimare a graficului de tendinta si a histogramei intervalului RR.
Acumulator litiu-ion reincarcabil incorporat, cu protectie la supracurent si
supratensiune; alimentare c.a. sau c.c.

® Procesare digitala a semnalului cu izolare digitala si filtrare c.a., EMG si de linie ® Memorie interna pentru peste 1.000 de fise pacient, cu functie de cautare multi-
izoelectrica. criteriala.
® Peste 10 moduri de imprimare, cu lungime reglabila a traseului si imprimare e Conexiune USB — transmisie in timp real catre PC, analiza si diagnostic la distanta,

temporizata.

® Selectarea liberd a derivatiei de ritm pentru observarea aritmiilor. .

arhivare si imprimare prin PC.
Interfata multilingva si export pe memorie USB.

2. SPECIFICATII TEHNICE

2.1 Intrare si achizitie semnal
Derivatii
Mod de intrare
Impedanta de intrare
Curent de scurgere prin pacient
Frecventa de esantionare la intrare
Frecventa de procesare a datelor
Precizie de esantionare (A/D)
Cuantificarea amplitudinii
Banda de frecventa
Constanta de timp
CMRR (rejectie in mod comun)
Tensiune de rezistenta la polarizare
Nivel de zgomot
Semnal minim detectabil
Precizia semnalului de intrare
Abatere temporala intre canale
Detectie pacemaker

Detectie automata
2.2 Raspuns in frecventa (tolerante conform IFU)

Amplitudine nominala de intrare
1,0
0,5
0,25
0,5
1,5
2.3 Filtre digitale
Filtru de frecventa de retea (c.a.)
Filtru de interferentd musculara (EMG)

Filtru de linie izoelectrica (DFT)

Combinatii preconfigurate

Frecventa si forma de unda
0,67 Hz - 40 Hz, sinusoidal
40 Hz - 100 Hz, sinusoidal
100 Hz - 150 Hz, sinusoidal
150 Hz - 500 Hz, sinusoidal

< 1 Hz, 200 ms, triunghiular

12 derivatii standard (1, I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1-Vé), achizitie sincrona
Flotant, cu protectie la defibrilare
22,5MQ

<10 pA

32 kHz2

1 kHz

24 biti2

< 5uV/LSB

0,05 Hz - 150 Hz (-3 dB, +0,4 dB)
23,25

> 105 dB2

+610 mv2

< 12 pV varf-la-varf2

10 Hz, 20 pV (valoare varf-la-varf)
+5%

<100 ps

Canal dedicat pe derivatia standard Il

Deconectare derivatie (electrode-off) si supraincarcare, cu semnalizare cromatica pe ecran

Raspuns relativ la iesire

+10% (raportat la 10 Hz)

+10% / -30%

+10% / -30%

+10% / -100%

+0% / -10% (raportat la 200 ms)

50 Hz / 60 Hz (-20 dB) — selectabil

25 Hz / 35 Hz (-3 dB) — selectabil

0,05 Hz — activabil/dezactivabil

50 Hz/35 Hz - 50 Hz/25 Hz - 60 Hz/25 Hz - 60 Hz/35 Hz
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2.4 Sistem de imprimare si iesire

Mod de inregistrare
Hartie de inregistrare

Sensibilitate (amplificare)

Amplificare la imprimare

Viteza hartiei — general

Viteza hartiei — inregistrare automata
Viteza hartiei — inregistrare de ritm
Viteza hartiei — inregistrare manuala
Autonomie de imprimare

Semnalizare lipsa hartie
2.5 Moduri de imprimare disponibile

Moduri automate
Moduri de ritm

Mod manual

Durata benzii automate
Durata benzii de ritm
Complex QRS mediu
Imprimare periodica
Continut raport

Grafice suplimentare
2.6 Masurare si interpretare automata

Parametri masurati automat
Formule QTc disponibile in raport
Elemente de interpretare automata
Populatie validata

Baze de date de validare

Software incorporat

Sistem de imprimare termicd, rezolutie 32 puncte/mm
Hartie termica de mare viteza, 110 mm (latime) x 20 m (lungime)

5+10-20 mm/mV selectabile din interfatd — precizie + 2%
Sensibilitate standard: 10 mm/mV * 0,2 mm/mV
Domeniu extins declarat comercial: 2,5 - 40 mm/mV?

Smart (autoadaptare la indltimea hartiei) sau Current (identica cu ecranul)
12,5+ 2550 mm/s — eroare + 5%

25-50 mm/s

25-50 mm/s

5-6,25-10-12,5-25- 50 - 100 mm/s2

90 minute de imprimare continua / cca. 150 de electrocardiograme consecutive

Oprire automata a imprimarii + mesaj pe ecran

Auto 6x2+1 - Auto 6x2 - Auto 4x3+1 - Auto 4x3 - Auto 3x4+1 - Auto 3x4 - Auto 2x6+1 - Auto 2x6 - Auto 12x1
Ritm 7 - Ritm 6 - Ritm 5 - Ritm 4 - Ritm 3 - Ritm 2

Comutare manuala a derivatiilor, imprimare asincrona

3:4:5-6-8-10-15-20- 25 secunde

10-15-20- 25 - 30 secunde

6x2+Marcaj - 6x2 - 4x3+Marcaj - 4x3 - 3x4+Marcaj - 3x4 - dezactivat

Dezactivatd saula1-2-5-10-20- 30 - 60 minute

Date + concluzie, doar date, doar concluzie sau dezactivat

Grafic de tendint3 si histograma a intervalului RR

Frecventa cardiaca (FC) - interval P-R - durata P - durata QRS - durata T - interval Q-T - Q-Tc - ax P - ax QRS - ax T - amplitudine R(V5) -
amplitudine S(V1) - amplitudine R(V5)+S(V1)

Bazett - Hodge - Framingham - Fridericia

60 de concluzii: ritm sinusal normal, bradicardie/tahicardie sinusala, hipertrofii atriale si ventriculare, microvoltaj QRS, deviatii axiale,
blocuri de ramura majore si incomplete, hemiblocuri, bloc atrioventricular de gradul I, infarct miocardic (incipient/acut/vechi) pe 8
teritorii, ischemie miocardica cu subdenivelare ST (usoara si severa) pe 8 teritorii

Pacienti peste 3 ani; validare algoritmica pe intervalul de varsta 12-87 ani

CTS (16 seturi de calibrare) - CSE Measurement (MA_0001-MA_0125) - CSE Diagnostic (1.220 cazuri) - baza de date personalizata (549
nregistrari)

ECG600G, versiunea V1.6.7

Nota clinica obligatorie: rezultatul analizei automate constituie exclusiv o referinta auxiliara. Concluzia finala apartine medicului, prin corelarea traseului cu tabloul clinic si cu celelalte investigatii.
Dispozitivul nu genereaza alarme si nu este destinat monitorizarii continue.

2.7 Memorie, gestionarea fiselor si conectivitate

Capacitate de stocare
Date pacient inregistrabile
Momentul introducerii datelor

Functii de arhiva

Interfata de comunicatie
Export local

Software PC
2.8 Alimentare

Alimentare de la retea
Putere absorbita
Acumulator

Timp de incarcare
Autonomie

Protectii

Sigurante fuzibile

Borna echipotentiala

Peste 1.000 de fise pacient in memoria interna
ID - nume - varsta - sex - indltime - greutate - tensiune arteriala sistolica/diastolica - marcaj pacemaker
nainte de achizitie, dup achizitie sau fara introducere (configurabil)

Cautare multi-criteriala (operatori SI/SAU), revizuire, revizuire dinamica pentru inregistrari > 6 s, editare, stergere individuala sau
totald

USB — transmisie in timp real cdtre PC, analiza si diagnostic la distanta, arhivare si imprimare prin PC
Export pe stick USB in fisierul cms600g_archive

ECG Synchronous (inclus)

100-240 V~2, 50 Hz / 60 Hz

<150 VA

Litiu-ion reincarcabil, 7,4 V / 3500 mAh, incorporat, complet sigilat, fara intretinere

5 ore pana la 90% - 5,5 ore pana la capacitate completa

1,5 h imprimare continua - peste 4 h in regim de asteptare

Circuit de protectie la supracurent si supratensiune; oprire automata la descarcare critica

2 buc. @5 x 20 mm, temporizate, T250 mA / 250 V (la alimentare 220 V)

Da — pentru conectarea la conductorul de egalizare a potentialului
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2.9 Dimensiuni si constructie

Dimensiuni (L x | x H)
Greutate neta

Ecran

Comenzi

Indicatoare luminoase
2.10 Clasificari de siguranta

Protectie impotriva socurilor electrice

Grad de protectie — parte aplicata

315 x 215 x 92 mm?2

1,7 kg

LCD color TFT 7", tactil

Ecran tactil + tastatura cu butoane dedicate (ON/OFF, START/STOP, MODE, PRINT) si butoane directionale cu confirmare

Indicator de pornire si indicator de stare a alimentarii/incarcarii

Clasa | (alimentare c.a.) - echipament cu alimentare interna (acumulator)

Tip CF, protejata la defibrilare

Clasa de protectie a carcasei IPX0
Mod de functionare Echipament cu functionare continua

Compatibilitate electromagnetica Conform IEC 60601-1-2 - CISPR 11 Grupa 1, Clasa A (mediu industrial si spitalicesc)

Imunitate ESD +8kV la contact - + 15 kV prin aer
Imunitate RF radiata 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz

Imunitate RF condusa 3V (0,15-80 MHz) - 6 V in benzile ISM
Distanta minima fata de echipamente RF portabile 30 cm

2.11 Conditii de mediu

Parametru Functionare Transport si depozitare
Temperatura +5 °C ~ +40 °C -20°C ~+55°C
Umiditate relativa 25% ~ 95% (fara condens) <95%

Presiune atmosferica 700 hPa ~ 1060 hPa 500 hPa ~ 1060 hPa

3. LIMBI DISPONIBILE

Software intern al aparatului Engleza - Franceza - Italiana - Spaniola - Germana - Turca - Poloneza - Portugheza - Slovena - Rusa - Kazaha - Chineza

Software PC (ECG Synchronous) Engleza - Italiana - Franceza - Germana - Poloneza - Slovaca - Turca
Manual furnizat de producator Engleza - Italiana - Franceza
Manual in limba romana Furnizat de Golden Protect — traducere integrala a IFU M-33222-GB-Rev.8.02.25, livratd impreuna cu produsul, alaturi de ghidul rapid

de utilizare pentru personalul medical

4. CONTINUTUL PACHETULUI

Componenta Cantitate Componenta Cantitate
Electrocardiograf ECG600G 1 buc. Conductor de egalizare a potentialului 1 buc.
Cablu pacient ECG (12 derivatii) 1 buc. Cablu de alimentare 1 buc.
Electrozi toracici (ventuza / placuta) 1set (6 buc.) Rola de hartie termica 110 mm 1 buc.
Electrozi de membre (cleme) 1 set (4 buc.) Manual de utilizare + software PC (USB) 1set

5. CONSUMARBILE $1 ACCESORII RECOMANDATE

Hartie termica 110 mm x 20 m, de mare viteza, tip specificat de producator. Este interzisa hartia cerata sau de culoare cenusie/neagra —
deterioreaza capul de imprimare termic.

Gel/pasta conductoare Pasta conductoare de uz medical, calitate certificata
Electrozi de schimb Ventuze toracice si cleme de membru — se inlocuiesc integral, nu partial
Acumulator de schimb Litiu-ion 7,4 V / 3500 mAh — inlocuire exclusiv de personal autorizat

6. INTRETINERE S| VERIFICARE PERIODICA

Interval Operatiune Interval Operatiune

Zilnic Curatare cu detergent neutru (fara alcool pe carcasa si La 6 luni
cabluri), acoperire impotriva prafului

Verificarea continuitatii cablului pacient (< 10 Q/fir; cca. 10
kQ la cabluri cu protectie la defibrilare) si a accesoriilor

Lunar Curatarea capului de imprimare termic si a rolei de cauciuc Anual
siliconic

Verificare metrologica la institutia desemnata

7. GARANTIE
Aparat 12 luni (garantie standard B2B Gima)
Accesorii si piese de uzura 6 luni
Excluse din garantie Cablul de alimentare, hartia de inregistrare, manualul de utilizare si materialele de ambalare. Se exclud, de asemenea, defectiunile

rezultate din utilizare necorespunzatoare, cadere accidentala, interventii neautorizate, depozitare improprie, forta majora sau
utilizarea unei hartii termice neconforme.

Note de sursa

1 Marcajul CE 0123 este emis sub Directiva 93/42/CEE (MDD). Verificati valabilitatea certificatului la data livrarii, in raport cu perioada de tranzitie catre Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR).

2 Valoare preluat din Manualul de utilizare al producitorului, editia M-33222-GB-Rev.8.02.25 (februarie 2025), care este documentul de referinta regulatoriu ce insoteste produsul. Fisa comerciald
GIMA indica pentru acest parametru o valoare diferita, corespunzatoare unei revizii anterioare a produsului. La intocmirea documentatiei de licitatie sau la solicitari de conformitate, se recomanda
utilizarea valorilor din manualul livrat cu aparatul.

GOLDEN PROTECT — SPEQTUS ENTERPRISE SRL | www.goldenprotect.ro | contact@goldenprotect.ro
Fisa tehnica intocmita pe baza Manualului de utilizare M-33222-GB-Rev.8.02.25 (Contec Medical Systems Co., Ltd.) si a fisei comerciale GIMA S.p.A. pentru codul de produs 33222.
Informatiile sunt furnizate cu titlu informativ si pot fi modificate de producator fara notificare prealabil. in caz de neconcordanta, prevaleaza documentatia originala a producatorului.



