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Prefata

Va rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare inainte de a folosi acest produs. Procedurile de operare specificate in acest manual trebuie
respectate cu strictete. Manualul descrie in detaliu etapele de operare care trebuie avute in vedere, procedurile care pot conduce la functionare
anormala, precum si posibilele avarii ale produsului sau vatamari ale utilizatorilor. Consultati capitolele urmatoare pentru detalii.

Nerespectarea Manualului de utilizare poate cauza masuratori eronate, deteriorarea dispozitivului sau vatamari corporale. Producatorul NU este
responsabil pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performanta rezultate din neglijarea de catre utilizator a prezentului manual in ceea ce
priveste utilizarea, intretinerea sau depozitarea. De asemenea, service-ul si reparatiile gratuite nu acopera astfel de defecte.

Continutul acestui manual corespunde produsului real. in cazul actualizirilor de software si al unor modificari, continutul manualului poate fi
schimbat fara notificare prealabild, fapt pentru care ne cerem scuze.

Atentionari
inainte de utilizarea produsului trebuie luate in considerare aspectele de siguranté si eficacitate descrise mai jos:
e Tip de protectie impotriva socurilor electrice: clasa | (alimentare c.a.), echipament cu alimentare interna (alimentare de la acumulator)
e Grad de protectie impotriva socurilor electrice: tip CF, parte aplicata protejata la defibrilare
e Mod de functionare: echipament cu functionare continua
e Clasa de protectie a carcasei: IPX0
e Rezultatele masuratorilor trebuie interpretate de un medic specialist, in corelatie cu simptomatologia clinica.
e Fiabilitatea in utilizare depinde de respectarea instructiunilor de operare si intretinere din acest manual.
e Durata de viata: 5 ani
e Data fabricatiei: vezi eticheta
e Contraindicatii: niciuna

AVERTISMENT: Pentru a asigura siguranta si eficacitatea dispozitivului, utilizati accesoriile recomandate de producator.
intretinerea si repararea dispozitivului trebuie efectuate de personal profesionist desemnat de producator. Este interzisa
modificarea dispozitivului.

Responsabilitatea operatorului

e Dispozitivul trebuie utilizat de personal medical instruit profesional si pastrat in grija unei persoane desemnate.

e Operatorul trebuie s& citeasca cu atentie Manualul de utilizare Tnainte de folosire si sa respecte strict procedura de operare descrisa.

e Cerintele de siguranta au fost avute pe deplin in vedere la proiectarea produsului, insd operatorul nu poate neglija supravegherea pacientului
si a dispozitivului.

e Operatorul are responsabilitatea de a furniza producatorului informatii privind utilizarea produsului.

Responsabilitatea producatorului

e Producatorul furnizeaza utilizatorului produse conforme cu standardul intern al firmei.

e Producatorul instaleaza si pune in functiune echipamentul si instruieste medicii, conform contractului.

e Producatorul asigura repararea dispozitivului in perioada de garantie (un an) si service de intretinere dupa expirarea garantiei.
e Producatorul raspunde prompt solicitarilor utilizatorului.

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

Declaratie

Producatorul detine toate drepturile asupra acestei lucrari nepublicate si intentioneaza sa o mentina ca informatie confidentiala. Prezentul
manual este utilizat exclusiv ca referintd pentru operarea, intretinerea sau repararea dispozitivului. Nicio parte a acestuia nu poate fi diseminata
catre terti.

Acest document contine informatii proprietare, protejate prin drept de autor. Toate drepturile rezervate. Fotocopierea, reproducerea sau
traducerea oricarei parti a manualului fara permisiunea scrisa a producatorului este interzisa.

Toate informatiile din acest manual sunt considerate corecte. Producatorul nu raspunde pentru daune incidentale sau indirecte legate de
furnizarea, performanta sau utilizarea acestui material. Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica continutul manualului fara notificare
prealabild, precum si dreptul de a modifica tehnologia si specificatiile produsului.



Capitolul 1 — Prezentare generala

| 1.1 Prezentare generala

Acest produs este un electrocardiograf capabil s& achizitioneze simultan semnale ECG pe 12 derivatii si sa imprime traseul ECG printr-un sistem
de imprimare termica. Functiile sale sunt urmatoarele: inregistrarea si afisarea traseului ECG in mod automat/manual; masurarea automata a
parametrilor traseului ECG, cu analiza si diagnostic automat; avertizare la deconectarea electrozilor si la lipsa hartiei; limbi de interfata optionale
(chinezd/engleza etc.); acumulator litiu-ion incorporat, alimentare fie de la retea (c.a.), fie de la acumulator (c.c.); selectarea libera a derivatiei
de ritm pentru observarea comoda a frecventei cardiace anormale; gestionarea bazei de date a fiselor pacientilor etc.

| 1.2 Domeniu de utilizare

Produsul este destinat spitalelor, cercetarii stiintifice, saloanelor, ambulantelor si consultatiilor medicale. Poate fi utilizat de institutiile medicale
pentru inregistrarea semnalelor ECG umane, colectarea si extragerea traseului ECG.

I 1.3 Specificatii tehnice principale

1.3.1 Conditii de mediu

Functionare:

e Temperatura mediului: 5 °C ~ 40 °C

e Umiditate relativa: 25% ~ 95% (fara condens)

e Presiune atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

e Alimentare: tensiune 100-240 V~; frecventa 50 Hz / 60 Hz; putere absorbitd <150 VA; acumulator litiu-ion reincarcabil 7,4 V / 3500 mAh
Transport si depozitare:

e Temperatura mediului: —20 °C ~ +55 °C

e Umiditate relativa: =<95%

e Presiune atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

1.3.2 - 1.3.30 Parametri tehnici

Parametru Valoare

1.3.2 Mod de intrare Flotant, cu protectie la defibrilare

1.3.3 Derivatii 12 derivatii standard

1.3.4 Curent de scurgere prin pacient <10 pA

1.3.5 Impedanta de intrare =2,5 MQ

1.3.7 Constanta de timp =3,2s

1.3.8 CMRR (raport de rejectie in mod comun) >105 dB

1.3.9 Filtre Frecventa retea (c.a. 50/60 Hz), miogram (25 Hz / 35 Hz (=3 dB)), filtru deriva linie
izoelectrica

1.3.10 Mod de inregistrare Sistem de imprimare termica

1.3.11 Hartie de inregistrare Hartie termicd de mare vitezd, 110 mm (1) x 20 m (L)

1.3.12 Viteza hartiei 12,5 mm/s; 25 mm/s; 50 mm/s — eroare £5%

1.3.13 Amplificare (sensibilitate) 5,10, 20 mm/mV — precizie £2%; sensibilitate standard 10 mm/mV +0,2 mm/mV

1.3.14 inregistrare automata Conform formatului si modului de Tnregistrare automata; schimba automat derivatiile,
masoara si analizeaza automat

1.3.15 Inregistrare de ritm Conform formatului si modului de Tnregistrare de ritm; masoara si analizeazd automat

1.3.16 Inregistrare manuala Conform formatului de inregistrare manuala

1.3.17 Parametri masurati 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)

1.3.18 Tip de siguranta Clasa |, parte aplicata tip CF protejata la defibrilare

1.3.19 Tensiune de rezistenta la polarizare +610 mV

1.3.20 Nivel de zgomot =12 pVwv

1.3.21 Frecventa de esantionare la intrare 32 kHz

1.3.22 Frecventa de procesare a datelor 1 kHz

1.3.23 Precizie de esantionare 24 biti

1.3.24 Semnal minim detectabil Semnal sinusoidal deflectat de 10 Hz, 20 uV (valoare varf-la-varf)

1.3.25 Canal de detectie a pacemakerului Derivatia standard Il

1.3.26 Precizia semnalului de intrare +5%

1.3.27 Cuantificarea amplitudinii =<5 uV/LSB

1.3.28 Dimensiuni 315 mm (L) x 215 mm (I) x 92 mm (H)

1.3.29 Greutate neta 1,7 kg

1.3.30 Abatere temporala intre canale <100 ps

1.3.6 Raspuns in frecventa
. ________________________________________________________________________________________________ ________________|



Amplitudine nominala la intrare Frecventa de intrare si forma de unda Raspuns relativ la iesire

1,0 0,67 Hz ~ 40 Hz, unda sinusoidala *10% a

0,5 40 Hz ~ 100 Hz, unda sinusoidala +10% / —30% a
0,25 100 Hz ~ 150 Hz, unda sinusoidala +10% / —30% a
0,5 150 Hz ~ 500 Hz, unda sinusoidala +10% / —100% 2
1,5 =<1 Hz, 200 ms, unda triunghiulara +0% / —-10% b

a raportat la 10 Hz P raportat la 200 ms

1.4 Caracteristici principale

e 1.4.1 Ecran LCD color de 7", de inalta rezolutie, operare prin ecran tactil sau prin butoane functionale — rapid si comod.

e 1.4.2 Achizitie sincrona pe 12 derivatii, cu procesare digitala a semnalului pentru filtrarea c.a., a liniei izoelectrice si a interferentei
musculare (EMG), in vederea obtinerii unor trasee ECG de calitate.

e 1.4.3 Afisare pe un singur ecran a traseului ECG cu 3/6/12 derivatii, impreuna cu modul de imprimare, sensibilitatea, viteza hartiei, starea
filtrelor si alte informatii, facilitdnd diagnosticul comparativ.

e 1.4.4 Alimentare de la retea sau de la acumulator (adaptabil la 50/60 Hz), cu acumulator litiu-ion reincarcabil incorporat si circuit de
fncdrcare, precum si circuit de protectie la supracurent si supratensiune.

e 1.4.5 Moduri si formate multiple de imprimare: automat 12x1, 6x2+1 (derivatie de ritm), 6x2, 3x4+2 (derivatie de ritm), ritm 12, ritm 10,
ritm 8, ritm 6 si manual. Se pot imprima graficul de tendinta si histograma intervalului RR. Lungimea traseului imprimat este reglabila.
Functie de imprimare temporizata pentru diverse cerinte de aplicare.

e 1.4.6 Derivatiile de ritm pot fi selectate liber, pentru a facilita observarea frecventei cardiace anormale.
e 1.4.7 Se pot introduce informatii clinice precum numarul pacientului, numele, sexul, varsta, indltimea si greutatea.

e 1.4.8 Memoria interna de mare capacitate poate stoca 1.000 de fise medicale, facilitand medicului consultarea fiselor si a informatiilor
statistice.

e 1.4.9 Interfata si raport multilingv (chineza, engleza, turca, portugheza, germana, rusa, kazaha etc.).

1.5 Prezentarea software-ului

Programul de analiza ECG afiseaza rezultatele dupa analiza morfologiei electrocardiogramei, oferind o referinta auxiliara pentru diagnosticul
medicului. Rezultatul analizei nu poate fi utilizat drept unic criteriu de diagnostic. Evaluarea completa trebuie facuta de tehnicieni si
medici specializati in electrocardiografie, pe baza experientei clinice si a altor rezultate de testare.

Dispozitivul este destinat utilizarii la toate categoriile de pacienti, stabilite de medicul clinician. Programul de analiza ofera analiza ECG doar
pentru pacientii cu varsta de peste 3 ani (inclusiv 3 ani).

Denumirea software-ului Software Tncorporat ECG600G

Specificatia software-ului Niciuna

Versiunea software-ului ‘ V1.6.7

Reguli de denumire a versiunii ‘ V<versiune majora>.<versiune minora>.<versiune de revizie>

Versiunea software-ului poate fi consultata in meniul ,,Despre" (About).

Algoritm utilizat: Denumire — algoritm ECG; Tip — algoritm matur; Utilizare — conversia semnalelor ECG ale corpului uman in imagini intuitive
ale traseului, urmata de analiza.

Functie clinica: Electrocardiograma este o metoda importanta pentru diagnosticul clinic al bolilor cardiovasculare. Algoritmul ECG este cheia
analizei si diagnosticului semnalelor ECG, iar acuratetea si fiabilitatea sa determina eficacitatea diagnosticului si tratamentului pacientilor cu
afectiuni cardiace.



Capitolul 2 — Masuri de siguranta

2.1 Asigurati-va ca dispozitivul este asezat pe o masa de lucru plana si orizontala. Evitati vibratiile puternice sau impactul la deplasare.

2.2 La alimentarea de la retea, cablul de alimentare trebuie sa fie cu 3 conductori, iar frecventa si tensiunea sursei de c.a. trebuie sa
corespunda indicatiilor din manual si sa aiba capacitate suficientd. Cand cablul cu trei conductori furnizat nu poate fi utilizat, folositi alimentarea
interna c.c. sau inlocuiti cablul cu unul conform cerintelor standardului.

2.3 Sunt necesare un sistem de alimentare corespunzator si o impamantare adecvata in incapere.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, dispozitivul trebuie conectat la o sursa de alimentare cu impamantare
de protectie.

2.4 Dacd exista dubii privind integritatea cablului de impamaéntare de protectie sau fiabilitatea conexiunii acestuia nu poate fi garantata,
dispozitivul trebuie utilizat cu alimentare interna c.c.

2.5 Cerintele de sigurantd au fost avute pe deplin in vedere la proiectare, insd operatorul nu poate neglija supravegherea pacientului si a
dispozitivului. intrerupeti alimentarea sau indepértati electrozii cAnd este necesar, pentru a asigura siguranta pacientului.

2.6 Opriti dispozitivul si deconectati cablul de alimentare inainte de inlocuirea sigurantei sau inainte de curatare si dezinfectie. Nu frecati ecranul
cu materiale ascutite.

2.7 Feriti dispozitivul de apa; nu 1l utilizati si nu il depozitati in locuri cu presiune atmosferica ridicatd, umiditate sau temperaturd peste limitele
standard, ventilatie necorespunzatoare sau praf excesiv.

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

2.9 Nu utilizati dispozitivul in camere hiperbare medicale — exista pericol de explozie sau incendiu.

2.10 Acest dispozitiv nu este destinat sa actioneze direct asupra inimii. Daca este utilizat simultan cu un defibrilator cardiac sau cu alte
dispozitive de electrostimulare, trebuie folositi electrozi de unica folosinta si cabluri de derivatii cu functie de protectie la defibrilare. Este de

preferat sa nu se utilizeze acest dispozitiv simultan cu alte dispozitive de electrostimulare. Daca acest lucru este necesar, trebuie sa existe
fndrumare din partea unui tehnician specializat la fata locului, iar accesoriile selectate trebuie sa fie cele indicate de producator.

AVERTISMENT: Nu utilizati aparatul pe zone ale corpului cu plagi si nu efectuati masuratori pe zone cu leziuni la suprafata.

2.11 Cand electrocardiograful este utilizat impreund cu un bisturiu electrochirurgical de Tnalta frecventd, electrodul ECG trebuie mentinut
departe de contactul cu bisturiul electrochirurgical, pentru a preveni arsurile si arderea firelor electrozilor cauzate de scanteile de Tnaltd
frecventa.

2.12 Cand electrocardiograful este utilizat impreuna cu un defibrilator, operatorul trebuie sa evite contactul cu pacientul sau cu patul. Electrodul
de defibrilare nu trebuie sa atinga direct electrodul ECG, pentru a preveni arderea dispozitivului si a pacientului din cauza scénteilor.

2.13 Nu utilizati electrocardiograful in medii perturbate de dispozitive de mare putere, precum cabluri de Tnaltd tensiune, aparate cu raze X,
ecografe si electrizatoare; tineti dispozitivul departe de surse de emisie precum telefoanele mobile.

2.14 Daca alt echipament este conectat la acest dispozitiv ECG, acesta trebuie sa fie un dispozitiv de Clasa | conform IEC 60601-1. Deoarece
curentul total de scurgere poate vatama pacientul, monitorizarea curentului de scurgere este efectuata si asigurata de echipamentul conectat.

2.15 Note privind compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Dispozitivul respecta standardele de siguranta privind compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor sau sistemelor electrice medicale
conform IEC 60601-1-2. Mediile electromagnetice care depasesc standardul IEC 60601-1-2 pot cauza interferente daunatoare dispozitivului, pot
fmpiedica indeplinirea functiei sale prevazute sau pot degrada performanta acestuia. Prin urmare, daca in timpul utilizaérii apare un fenomen care
nu corespunde functionarii normale, asigurati-va ca identificati si eliminati efectele adverse Tnainte de a continua utilizarea.

e Dispozitivul sau sistemul nu trebuie utilizat in apropierea altor dispozitive sau stivuit cu acestea. Daca acest lucru este necesar, trebuie
observat si verificat ca dispozitivul functioneaza normal in configuratia utilizata.

e Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele specificate de producator ca piese de schimb pentru componentele interne poate
duce la cresterea emisiilor si la reducerea imunitatii dispozitivului sau sistemului.

e Efectul undelor electromagnetice radiate: utilizarea unui telefon mobil poate afecta functionarea dispozitivului. La instalarea
echipamentelor electrice medicale, asigurati-va ca avertizati persoanele din jur sa opreasca telefoanele mobile si aparatele radio mici.

e Efectul undelor electromagnetice conduse si de soc: zgomotul de inaltd frecventa de la alte echipamente poate patrunde in dispozitiv
prin priza de c.a. Identificati sursa de zgomot si, daca este posibil, opriti echipamentul respectiv. Daca echipamentul nu poate fi dezactivat,
utilizati echipamente de anulare a zgomotului sau luati alte masuri de reducere a impactului.

e Efectul electricitatii statice: electricitatea statica intr-un mediu uscat (interior) poate afecta functionarea dispozitivului, in special iarna.
inainte de utilizare, umidificati aerul din incapere sau descércati electricitatea statica de pe cablu si de pe operator.

e Efectul descarcarilor electrice atmosferice: daca exista fulgere in apropiere, se poate produce o supratensiune in dispozitiv. Daca exista
motive de ingrijorare, deconectati alimentarea de la retea si utilizati alimentarea interna.

2.16 Note privind masurarea si analiza traseului ECG

2.16.1 Identificarea undei P si a undei Q nu este intotdeauna fiabild in prezenta unei interferente musculare (EMG) sau de retea intense. Acelasi
lucru este valabil pentru segmentul ST si unda T in prezenta derivei liniei izoelectrice.
2.16.2 Pozitia neclara sau sinuoasa a sfarsitului undelor S si T poate genera erori de masurare.

2.16.3 Cand unda R nu este detectatd din cauza deconectarii unor derivatii sau a microvoltajului complexului QRS, masurarea frecventei
cardiace poate devia semnificativ de la valoarea corecta.

2.16.4 in caz de microvoltaj QRS, calculul axului electric si identificarea punctelor de limitd ale complexului QRS nu sunt intotdeauna fiabile.
2.16.5 Ocazional, extrasistolele ventriculare frecvente pot fi identificate drept bataie dominanta.
2.16.6 Asocierea de aritmii variate poate conduce la masuratori nefiabile, din cauza dificultatii de a distinge unda P in astfel de situatii.

2.16.7 Dispozitivul are o functie de analizéd automata care analizeaza automat traseul ECG obtinut, fara a reflecta intreaga stare a pacientului.



Rezultatele analizei pot uneori sa nu corespunda diagnosticului medicului. Prin urmare, concluzia finala trebuie formulata de medic, prin
analiza comprehensiva, coroborand rezultatele analizei cu tabloul clinic al pacientului si cu alte rezultate de investigatii.



Capitolul 3 — Garantie

3.1 in conditii normale de utilizare, cu respectarea strictd a manualului si a notelor de operare, in caz de defectiune v& rugdm s& contactati
departamentul nostru de service. Producatorul detine evidenta vanzarilor si arhiva clientilor pentru fiecare dispozitiv. Clientul beneficiaza de un
an de garantie gratuita de la data expedierii, in conditiile de mai jos. Pentru a va oferi un service complet si rapid, va rugdm sa ne trimiteti la
timp fisa de intretinere.

3.2 Producatorul poate aplica modalitati precum indrumarea, expedierea la sediu sau service-ul la domiciliu pentru indeplinirea obligatiilor de
garantie.

3.3 Chiar si in perioada de garantie, urmatoarele reparatii se taxeaza:

e 3.3.1 Defecte sau daune cauzate de utilizarea necorespunzatoare, neconforma cu manualul si notele de operare.

e 3.3.2 Defecte sau daune cauzate de caderea accidentala dupa achizitie.

e 3.3.3 Defecte sau daune cauzate de reparatii, reconstructii, dezasamblari etc. efectuate de alte entitati decat producatorul.

e 3.3.4 Defecte sau daune cauzate de depozitare necorespunzatoare sau de forta majora dupa achizitie.

e 3.3.5 Defecte sau daune cauzate de utilizarea unei hartii termice de inregistrare necorespunzatoare.

3.4 Perioada de garantie pentru accesorii si piesele de uzura este de sase luni. Sunt excluse cablul de alimentare, hartia de inregistrare,
manualul de utilizare si materialele de ambalare.

3.5 Producatorul nu raspunde pentru defectiunile altor dispozitive conectate, cauzate direct sau indirect de defectiunile acestui dispozitiv.
3.6 Garantia se anuleaza daca se constata ca eticheta de protectie a fost distrusa.

3.7 Pentru intretinerea contra cost dupa expirarea garantiei, producatorul recomanda continuarea prin ,Regulamentul contractului de
intretinere". Contactati departamentul de service pentru detalii.



Capitolul 4 — Principiu de functionare si caracteristici constructive

4.1 Principiu de functionare si schema bloc

4.1.1 Unitatea de alimentare

Dupa ce alimentarea de c.a. intra in sursa in comutatie, aceasta este convertita la tensiune continua de 12 V si furnizata placii de alimentare
c.c.-c.c. De asemenea, asigura incarcarea cu tensiune constantd si limitare de curent pentru acumulatorul litiu-ion reincarcabil din dispozitiv,
prin circuitul c.c.-c.c., si genereazé tensiuni de +5 V si +3,3 V prin conversie, pentru alimentarea modulelor corespunzatoare. in acelasi timp,
acumulatorul litiu-ion din dispozitiv poate satisface independent cerintele de functionare ale fiecarui modul, prin circuitul ridicator-coborator.

AVERTISMENT: Schema bloc de principiu si lista componentelor sunt disponibile exclusiv centrelor de service sau
personalului de intretinere desemnat de producator.

4.1.2 Unitatea de achizitie a semnalului

Unitatea de achizitie utilizeaza o configuratie flotanta si reprezinta un sistem de achizitie si procesare a semnalului, care include partea de circuit
analogic, conversia A/D (cu precizie de esantionare de 24 de biti) si partea de procesare a datelor. Circuitul analogic consta in urmarirea
semnalului, amplificare, filtrare trece-jos anti-aliasing, detectia deconectarii derivatiilor si detectia supraincarcarii. Sistemul CPU este responsabil
de coordonarea functionarii fiecarui circuit — convertorul A/D, circuitul de detectie a deconectarii derivatiilor si circuitul de detectie a
supraincarcarii — pentru a realiza achizitia, procesarea semnalului si detectia deconectarii. Informatiile de control, conversia A/D si achizitia de
date intre circuitul flotant si cel fix sunt transmise prin optocuplor.

4.1.3 Unitatea de control

Sistemul de control este format din sistemul de imprimare, sistemul de butoane, sistemul de afisare cu cristale lichide si sistemul de achizitie a
semnalului. Semnalul ECG transmis de sistemul de achizitie prin optocuplorul de mare viteza este receptionat de sistemul CPU; dupa filtrarea
digitala, ajustarea amplificarii si comanda motorului, acesta este trimis sistemului de imprimare pentru a imprima traseul ECG. Dupa finalizarea
imprimarii, sistemul CPU efectueazd masurarea si analiza traseului. Sistemul CPU primeste, de asemenea, un semnal de intrerupere si codul
butonului de la sistemul de butoane, pentru a finaliza procesarea intreruperii. in plus, semnalul de deconectare a derivatiilor, detectia lipsei
hartiei, gestionarea tensiunii acumulatorului si oprirea automata sunt de asemenea gestionate de sistemul CPU. Controlerul LCD primeste date si
comenzi de la sistemul CPU pentru a afisa starea de control a dispozitivului.

Figura 4-1 — Schema bloc a unitatii de control: Sistem de butoane « Sistem de control < Sistem de achizitie a semnalului; Sistem de imprimare « Sistem de
control & Sistem de afisare; Modul de alimentare « Sistem de control.

4.2 Denumirea componentelor si functiile acestora

4.2.1 Vedere frontala (Figura 4-2)

1. Capacul compartimentului pentru hartie — mentine compartimentul inchis si sustine hartia de imprimare.
2. Ecranul de afisare — afiseaza traseul ECG al pacientului si informatiile aferente.

3. Zona de butoane — controleaza operatiile dispozitivului si permite introducerea informatiilor.

AVERTISMENT

* Nu asezati obiecte grele pe ecran si nu il loviti — ecranul se poate deteriora.

e Cand dispozitivul nu este utilizat, acoperiti-l pentru a preveni varsarea de lichide pe ecran.

¢ Nu utilizati obiecte ascutite pentru actionarea butoanelor — acestea se pot deteriora permanent.

4.2.2 Vedere laterala (Figura 4-3)

Priza de intrare — se conecteaza la cablul de alimentare c.a.

=

Borna echipotentiala — se conecteaza la conductorul de egalizare a potentialului.
Interfata cablului de derivatii — se conecteaza la cablurile de derivatii.

Interfata USB — comunicare cu calculatorul. Datele ECG pot fi transferate pe un computer, unde se pot realiza numeroase functii, precum
arhivarea, gestionarea si analiza datelor ECG, facilitdnd cercetarea clinica, predarea si instruirea.

P WwN

AVERTISMENT
Cablurile de derivatii trebuie deconectate de la pacient inainte de conectarea la un computer prin interfata USB.
Operatorul nu trebuie sa atinga simultan interfata USB si pacientul.

4.2.3 Butoane (Figura 4-4)

Element Functie

1. Indicator de pornire Se aprinde verde dupa pornirea dispozitivului.

2. Indicator de stare a alimentarii Verde indica utilizarea alimentarii de la retea — in acest moment nu existd acumulator in dispozitiv sau
acumulatorul este incarcat complet. Alte culori indica faptul cd acumulatorul este in curs de incarcare.

3. Butoane directionale Sus, jos, stanga, dreapta si OK — rapide si comode.

4. PRINT (Imprimare) Imprima traseul ECG achizitionat sau incheie imprimarea.

5. MODE (Mod) Cand dispozitivul se afla in interfata de achizitie, butonul MODE selecteazd modul de imprimare.

6. Buton de setare a sistemului de Achizitioneaza traseul ECG si seteaza modul de afisare.

achizitie

7. ON/OFF (Pornire/Oprire) Cand dispozitivul este pornit, o apasare scurta solicita confirmarea opririi; 0 apasare lunga opreste dispozitivul.

4.2.4 Simboluri

Simbol




~AC

Curent alternativ

Simbol de echipotentialitate

Echipotentialitate

Triunghi cu semn de exclamare

Atentie: cititi cu atentie instructiunile (avertismentele)

Inima intre bare

Parte aplicata tip CF protejata la defibrilare

Simbol USB Interfata USB
PATIENT Priza pentru cablul de derivatii
SN Numar de serie

Simbol fabrica

Producator

Simbol calendar/fabrica

Data fabricatiei

LOT Numar de lot
REF Cod de produs
LATEX barat Fara latex

Simbol presiune

Limita de presiune atmosferica

Termometru

Limita de temperatura

Simbol umiditate (%)

Limita de umiditate

Sageti in sus

Aceasta parte in sus

Pahar

Fragil, manipulati cu grija

Umbrela

A se pastra intr-un loc racoros si uscat

Soare barat

A se feri de lumina soarelui

Simbol stivuire

Limita de stivuire (numar maxim)

Triunghi galben cu banda neagra

Eticheta generala de avertizare (fundal galben, banda triunghiulard neagra)

CE

Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE

Simbol carte/mana

Consultati instructiunile de utilizare

EC REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Simbol glob/pachet

Importator

Pubeld barata

Eliminare conform DEEE




Capitolul 5 — Precautii de operare

5.1 Precautii inainte de utilizare

5.1.1 Pentru o utilizare sigura si eficienta, cititi cu atentie manualul inainte de operare.

5.1.2 Verificati ca dispozitivul sa fie in stare buna.

5.1.3 Dispozitivul trebuie asezat pe o suprafata plana si deplasat cu grija, pentru a evita vibratiile puternice sau socurile.

5.1.4 Verificati conectarea corecta a cablurilor de derivatii si corectitudinea impamantarii dispozitivului.

5.1.5 Frecventa si tensiunea retelei trebuie sa respecte cerintele, iar capacitatea de curent trebuie sa fie suficienta.

5.1.6 La alimentarea de la acumulator, verificati ca tensiunea si starea acumulatorului sa fie corespunzatoare si ca acesta sa aiba suficienta
energie.

5.1.7 Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu alte echipamente, toate dispozitivele trebuie sa fie legate echipotential la pamant, pentru
protectia utilizatorului si a operatorului.

5.1.8 Instalati dispozitivul intr-o incapere unde impamantarea este facila. Nu permiteti ca pacientul si cablurile de derivatii conectate la
acesta sa vina Tn contact cu alte parti conductoare, inclusiv pamantul sau patul de spital.

5.1.9 Curatati cablul de derivatii cu un solvent neutru. Nu folositi produse de curatare sau germicide pe baza de alcool.

5.1.10 Asigurati-va ca dispozitivul functioneaza in intervalul normal de temperatura ambientald de +5 °C ~ +40 °C. Daca dispozitivul a fost
depozitat la o temperaturd mai ridicata sau mai scazuta, lasati-l in mediul de functionare aproximativ 10 minute inainte de utilizare, pentru a
asigura functionarea normala.

=s A

5.2 Precautii in timpul operarii

5.2.1 Imprimarea poate incepe dupa ce traseul ECG s-a stabilizat.

5.2.2 in timpul utilizarii, medicul trebuie s& observe atent pacientul si nu poate parasi locul de operare. Daca este necesar, opriti alimentarea
sau Indepartati electrozii pentru a asigura siguranta pacientului.

5.2.3 Pacientul si dispozitivul pot fi conectate exclusiv prin cablurile de derivatii si electrozi, pentru a evita ca pacientul sa atinga alte parti
ale dispozitivului sau conductori.

5.2.4 Pacientul nu se poate misca in timpul operarii.
5.2.5 intretinerea sau repararea dispozitivului ori a accesoriilor nu este permisa in timpul utilizarii.

5.3 Precautii dupa utilizare

5.3.1 Readuceti toate functiile la starile initiale.

5.3.2 intrerupeti alimentarea, indepartati cu grija electrozii si clemele de membru, apoi deconectati cablurile de derivatii — nu trageti cu
forta.

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



Capitolul 6 — Pregatiri inainte de operare

6.1 Instalarea hartiei de inregistrare

6.1.1 Dispozitivul utilizeaza hartie de inregistrare de mare viteza, cu specificatia 110 mm (latime) x 20 m (lungime).
6.1.2 Metoda de instalare a hartiei de inregistrare:

1. Glisati comutatorul capacului spre stanga pentru a deschide capacul compartimentului pentru hartie. Scoateti axul de hartie si introduceti-l in
rola de hartie. Fata hartiei cu caroiaj trebuie orientata in jos; apoi instalati rola in pozitia corecta din compartiment.

2. Trageti hartia de inregistrare prin fanta capacului compartimentului si inchideti capacul.

6.1.3 Daca hartia de inregistrare se termina in timpul inregistrarii, dispozitivul opreste automat imprimarea, iar pe ecran apare mesajul de lipsa
a hartiei (,No Paper.") — vezi Figura 6-2.

6.2 Conectarea la sursa de alimentare

6.2.1 Alimentare de la retea (c.a.)

Introduceti un capat al cablului de alimentare cu trei conductori furnizat in priza de intrare a dispozitivului, iar celdlalt capat intr-o priza cu trei
contacte care respecta cerintele. Asigurati-va ca racordarea este sigura si fiabila si ca dispozitivul este impamantat automat.

Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu alte echipamente medicale, folositi conductorul de egalizare a potentialului furnizat pentru a conecta
borna echipotentiala a dispozitivului la borna echipotentiala a echipamentului conectat, pentru a preveni curentii de scurgere si a proteja
dispozitivul.

6.2.2 Acumulator

Dispozitivul are un acumulator litiu-ion reincarcabil incorporat, care nu necesita reinstalare de catre utilizator. Verificati nivelul de incarcare si
starea acumulatorului inainte de utilizare.

AVERTISMENT: Conectati un capat al conductorului de egalizare a potentialului la borna echipotentiala a dispozitivului si
celalalt capat la pamant, pentru a spori fiabilitatea impamantarii. Nu utilizati alte tevi drept conductor de impamantare — in
caz contrar, pacientul poate fi expus riscului de electrocutare.

6.3 Conectarea cablului de derivatii

Conectati cablul de derivatii la interfata corespunzatoare de pe dispozitiv si fixati-l cu ajutorul suruburilor de fixare de pe ambele laturi ale
cablului, pentru a preveni contactul defectuos si afectarea detectiei.

AVERTISMENT: Interfata cablului de derivatii nu poate fi utilizata in alte scopuri decat ca interfata de intrare pentru
semnalele ECG.

6.4 Instalarea electrozilor

Instalarea corecta a electrozilor este esentiala pentru inregistrarea exactad a electrocardiogramei. Asigurati-va ca electrozii fac un contact bun.
Electrozii vechi si noi sau electrozii reutilizabili si cei de unica folosintd nu pot fi utilizati simultan. Daca se folosesc Tmpreuna tipuri diferite de
electrozi, poate rezulta un timp de polarizare mai lung, ceea ce va afecta grav inregistrarea ECG. Electrodul sau fisa de derivatie nu trebuie sa
atinga alte suprafete sau conductori, precum paturile metalice. La inlocuirea electrozilor, inlocuiti-i pe toti.

AVERTISMENT: Nu efectuati testarea pe zone cu plagi.

6.4.1 Electrozii toracici (precordiali)

Electrozii toracici trebuie plasati in urmatoarele pozitii (Figura 6-3):

Electrod Pozitie anatomica

C1 (V1) Spatiul IV intercostal, la marginea sternala dreapta

C2 (V2) Spatiul IV intercostal, la marginea sternala stanga

C3 (V3) intre C2 si C4

C4 (v4) La intersectia liniei medioclaviculare cu spatiul V intercostal
C5 (V5) Linia axilard anterioara stanga, in acelasi plan cu C4

C6 (V6) Linia medioaxilara stanga, in acelasi plan cu C4

Curatati cu alcool pielea toracelui in zonele unde vor fi plasati electrozii si aplicati pasta conductoare pe aceste zone (pe o raza de aproximativ
25 mm diametru) si pe marginea ventuzei electrodului toracic. Apdsati para de aspiratie pentru a fixa electrodul toracic in pozitiile C1-C6.

AVERTISMENT: Straturile de pasta conductoare trebuie sa fie separate intre ele, iar electrozii toracici nu trebuie sa se atinga,
pentru a evita scurtcircuitarea.
AVERTISMENT: Utilizati pasta conductoare de calitate, pentru a evita deteriorarea pielii.

6.4.2 Electrozii de membre

Electrozii de membre trebuie plasati pe pielea moale a ambelor maini si picioare. inainte de conectare, curatati cu alcool pielea din zona de
aplicare a electrodului, apoi aplicati o cantitate mica de pasta conductoare pe pielea curatata (Figura 6-4).

6.4.3 Codurile de culoare ale cablurilor de derivatii (Tabelul 6-1)

Pozitia electrodului Standard european Standard american




Marcaj Culoare Marcaj Culoare

Brat drept R Rosu RA Alb

Brat stang L Galben LA Negru
Picior stang F Verde LL Rosu
Picior drept N/RF Negru RL Verde
Toracic 1 C1 Rosu V1 Rosu
Toracic 2 Cc2 Galben V2 Galben
Toracic 3 C3 Verde V3 Verde
Toracic 4 C4 Maro \Z3 Albastru
Toracic 5 C5 Negru V5 Portocaliu
Toracic 6 C6 Violet V6 Violet

AVERTISMENT

¢ Se recomanda instalarea cablurilor de derivatii dupa oprirea dispozitivului.

¢ Aplicati o cantitate adecvata de pasta conductoare pe electrod la instalarea acestuia.

¢ Daca traseul ECG nu apare timp indelungat, verificati daca electrodul face un contact bun cu pielea.

6.4.4 Metoda si sistemul de derivatii

Conform Figurii 6-5 (sistemul standard de derivatii I, Il, Ill, aVR, aVL, aVF si derivatiile precordiale).

6.4.5 Indicarea deconectarii derivatiilor si a supraincarcarii

Dispozitivul poate verifica in orice moment starea de conectare a derivatiilor. Daca se detecteaza deconectarea unei derivatii sau
supraincarcarea, pe ecran se va afisa codul derivatiei corespunzatoare in coltul din stanga sus, conform Figurii 7-2.

AVERTISMENT

« in zona de avertizare privind deconectarea, fontul rosu reprezinta deconectarea derivatiei, iar fontul galben reprezinta
supraincarcarea.

¢ Cand conexiunea dintre cablul de derivatii si pacient/dispozitiv nu este fiabila si semnalul ECG nu poate fi transmis corect,
dispozitivul afiseaza deconectarea derivatiei.




Capitolul 7 — Instructiuni de operare si setarea parametrilor

7.1 Interfata principala (Figura 7-1)

Interfata principala afiseaza: gradul de ocupare a memoriei (stanga sus), numarul curent de fise de pacienti, starea alimentarii (dreapta sus) si

panoul de functii.

1. Ora — ora sistemului poate fi setata din meniul ,Data si ora", astfel incat momentul exact al inregistrarii ECG sa fie consemnat.

2. Ocuparea memoriei — indica direct capacitatea de memorie utilizata. Portiunea verde reprezinta memoria ocupata, iar portiunea alba

memoria ramasa disponibila.

3. Numarul total de fise stocate in memorie.

4. Nivelul acumulatorului (a se vedea sectiunea 9.1).

5. Panoul functional (vezi tabelul de mai jos).

Pictograma / Meniu Functie

Noud (New)

Intrare in interfata de achizitie. in general, dispozitivul intrd automat in aceasta interfatd dup& pornire.

Arhiva (Archive)

Intrare in interfata de gestionare a fiselor, unde utilizatorul poate cauta, modifica sau sterge informatiile din fise.

Figura (Figure)

Vizualizarea schemei de plasare a derivatiilor.

Data si ora (Date and Time)

Setarea datei si orei.

Setari sistem (System Setup)

Configurarea sistemului.

Setari achizitie (Sampling Setup)

Configurarea achizitiei.

Setari analiza (Analysis Setup)

Setarea parametrilor utilizati in analiza automata.

Setari imprimare (Print Setup)

Setarea modului, stilului si continutului de imprimare etc.

Despre (About)

Vizualizarea informatiilor despre producator si versiunea de software.

Comutare rapida: utilizati butoanele directionale (sus/jos/stanga/dreapta) de pe tastaturd pentru a naviga intre modulele functionale; dupa
selectare, apasati butonul OK pentru a intra n setarile respective.

Configurare rapida: atingeti modulul functional pe ecran pentru a configura rapid functia corespunzatoare.

7.2 Interfata de achizitie (Figura 7-2)

Apasati pictograma ,Noud" din interfata principald sau butonul de achizitie pentru a intra in interfata de achizitie.

AVERTISMENT: in setarile sistemului exista optiunea privind momentul introducerii datelor din fisa; implicit, informatiile din
fisa trebuie introduse inainte de achizitie (a se vedea sectiunea 7.3 pentru detalii).

Interfata de achizitie ofera mai multe moduri de afisare a derivatiilor: 3 derivatii, 6 derivatii si 12 derivatii.

Bara de stare

1. FC (HR) — valoarea curenta a frecventei cardiace achizitionate.

2. Deconectare derivatie si supraincarcare — in modul demonstrativ afiseaza ,DEMO ECG". in modul de achizitie afiseaza starea detectat
a derivatiilor. O pictograma rosie de derivatie reprezintd deconectarea, iar una galbena reprezinta supraincarcarea.
3. Indicarea starii de imprimare:

Mesaj afisat Explicatie

Process... (Procesare) Imprimarea este in curs.

Waiting... (Asteptare) Imprimarea se finalizeaza.

No Paper. (Lipsa hartie) Lipsa hartie; utilizatorul trebuie sa reia imprimarea dupa incarcarea hartiei.

Print Timeout. (Expirare imprimare) Eroare de comunicatie intre sistem si subsistemul de imprimare.

ECG Timeout (Expirare ECG) Eroare de comunicatie intre sistem si subsistemul de achizitie.

Low Power (Baterie descarcata)

Energie insuficienta; imprimarea nu poate porni.

Campul de afisare

Ecranul afiseaza traseul ECG achizitionat pe 12 derivatii. Prin dublu clic pe traseu se poate comuta intre afisarea pe 3, 6 si 12 derivatii.

Campul de operare

1. Viteza: atingeti ecranul pentru a comuta viteza intre 12,5 mm/s, 25 mm/s si 50 mm/s.

2. Amplificare (sensibilitate): atingeti ecranul pentru a comuta amplificarea intre 5 mm/mV, 10 mm/mV si 20 mm/mV. Semnalul de calibrare
a tensiunii si amplificarea globala pot fi verificate prin functia de calibrare.

3. Filtru: atingeti ecranul pentru a comuta filtrul intre: fara filtru, filtru c.a., filtru EMG si filtru DFT (linie izoelectricad).

4. Mod de imprimare: utilizati butonul MODE pentru a comuta intre Manual, Auto 6x2+1, Auto 6x2, Auto 4x3+1, Auto 4x3, Auto 3x4+1,
Auto 3x4, Auto 2x6+1, Auto 2x6, Ritm 7, Ritm 6, Ritm 5, Ritm 4, Ritm 3 si Ritm 2.

5. Imprimare / Oprire imprimare: utilizati butonul PRINT pentru a incepe sau a incheia operatia de imprimare.

o Mod automat: dupa pornirea imprimarii, sistemul imprima si stocheaza automat traseul ECG in timp real pe 12 derivatii. Lungimea este
determinata de setarile corespunzatoare din meniul de imprimare. in functie de setéari, se imprima datele si concluziile analizei automate,
iar sistemul incheie automat imprimarea.

o Mod manual: dupa pornirea imprimarii, utilizatorul trebuie sa comute derivatia pentru a imprima traseul diferitelor derivatii — altfel spus,
ECG-ul imprimat in modul manual este asincron, iar datele nu se salveaza. Utilizatorul trebuie sa apese din nou butonul PRINT pentru a
incheia imprimarea.



6. Incheierea achizitiei: dupa ce dispozitivul incepe achizitia, utilizati butonul de achizitie pentru a incheia achizitia si a reveni la interfata
principala.

7.3 Interfata de introducere a datelor din fisa (Figura 7-3)

in functie de setarile sistemului (a se vedea sectiunea 7.6), utilizatorul poate alege s& introduca datele din fisa inainte sau dupa achizitie ori s&
nu le introducad deloc. Campurile disponibile sunt: ID, Nume, Varsta, Sex, inéltime (cm), Greutate (kg), TA sistolica/diastolica (mmHg) si bifa
~Pace" (pacemaker).

Dupa selectarea unei casete de editare, apasarea butonului OK deschide o tastatura virtuala. Prin apasarea tastei ,Caps" se comuta intre cifre,
litere mici, litere mari si simboluri. ,Space" este tasta de spatiu, iar ,Bkspace" (Backspace) sterge ultimul caracter introdus. Apasati ,OK" pentru
a confirma introducerea si a iesi din interfata.

Tastatura poate avea restrictii de introducere, in functie de limitarile de continut. Tastele restrictionate apar estompate si sunt indisponibile.

7.4 Gestionarea fiselor (Figura 7-6)

Din interfata principala, apasati pictograma , Arhiva" pentru a intra in interfata de gestionare a fiselor. Aceasta afiseaza toate fisele medicale
stocate in dispozitiv. Utilizatorul poate cauta fisele necesare prin functia de interogare (a se vedea sectiunea 7.4.1), poate modifica sau sterge
informatiile din fise prin functia de editare si poate revizui fisele stocate.

e |< — salt la prima pagina a listei de fise.

e >| — salt la ultima pagina a listei de fise.

e << — saltla pagina anterioara.

e >> — salt la pagina urmatoare.

in cdmpul de operare, optiunea ,Listeaza toate" contine meniul de Export (,DownLoad Archive — Please insert U disk!"), care permite exportul
fiselor din dispozitiv in fisierul cms600g_archive de pe o memorie USB, prin interfata USB.

7.4.1 Interogare (Query)
Apasati ,Query" pentru a intra in interfata de interogare. Introduceti conditile de cautare si apasati ,Query" pentru a obtine rezultatele
asteptate. Dupa apasarea butonului ,Clear", sistemul va sterge toate conditiile de interogare introduse.

Optiunile ,,Cond.And" si ,,Cond.Or" indica modul de potrivire a conditiilor de interogare; se poate alege una dintre cele doua. Daca selectati
,Cond.And", rezultatele afisate vor indeplini simultan toate conditiile introduse; dacd selectati ,Cond.Or", rezultatele afisate trebuie sa
indeplineasca doar una dintre conditiile introduse.

Sugestie: Cand exista multe fise, este preferabil sa introduceti conditii de interogare precise si sa alegeti ,Cond.And" pentru a gasi rapid
fisa dorita.

7.4.2 Revizuire (Review)

in interfata de gestionare a fiselor, selectati fisa de revizuit si apasati ,Review" pentru a afisa informatiile acesteia. Utilizatorului i se permite s&
modifice datele pacientului; dupa apasarea butonului ,Save", informatiile vor fi modificate. Retineti ca modificarea este ireversibila.
Asigurati-va ca informatiile introduse sunt corecte, apoi apasati ,Review" pentru a intra in interfata de revizuire, care este similara cu interfata
de achizitie (Figura 7-9).

Apasati ,Report" pentru a intra in interfata de diagnostic (Figura 7-10); prin dublu clic se poate vizualiza un singur complex QRS. Daca durata
inregistrarii este mai mare de 6 s, ap&sarea butonului ,,Start" permite revizuirea in mod dinamic, iar butonul se transforma in ,,Stop". in timpul
revizuirii dinamice, butoanele de navigare si ,Report" nu pot fi utilizate. Daca durata inregistrarii este mai mica de 6 s, butonul ,Start" apare
estompat si este indisponibil.

in interfata de revizuire, utilizatorul poate folosi butonul MODE pentru a comuta modul de imprimare si butonul PRINT pentru a imprima.

Interfata de diagnostic afiseaza parametrii masurati: FC [bpm], interval PR [ms], durata P [ms], durata QRS [ms], durata T [ms], QT/QTc (Bazett) [ms], QTc
(Hodge), QTc (Framingham), QTc (Fridericia), axele P/QRS/T [grade], R(V5)/5(V1) [mV], R(V5)+5(V1) [mV], urmate de sectiunea <<Concluzii>>.

7.5 Setarea datei si orei (Figura 7-11)

Din interfata principald, ap&sati pictograma corespunzatoare pentru a intra in interfata de setare a datei si orei. In aceastd interfata, utilizatorul
poate comuta intre elemente cu butoanele sus/jos si poate ajusta continutul elementului cu butoanele stanga/dreapta. Modificarea se poate face
si prin functia de ecran tactil, ceea ce este comod si rapid.

7.6 Setarile sistemului (Figura 7-12)

Din interfata principala, apdsati pictograma , Setari sistem" pentru a intra in interfata respectiva. Dupa apdsarea butonului ,Default", sistemul va
restabili toate setarile la valorile implicite.

Element Optiuni Descriere

lluminare fundal (Back- [30 secunde] / [1 minut] / [2 minute] / [5 Daca nu se efectueaza nicio operatie dupa atingerea timpului setat,

light) minute] / [10 minute] / [Permanent aprins] iluminarea de fundal a ecranului se stinge. Daca este setata pe , Always On",

iluminarea ramane permanent aprinsa.

Intensitate luminoasa [40%] / [60%] / [80%] / [100%] Dupa setarea intensitatii, ecranul va afisa o intensitate diferita a iluminarii

(Light-degree) de fundal.

Oprire automata (Auto [Niciuna]l / [1 minut] / [3 minute] / [5 minute] / Daca nu se efectueaza nicio operatie dupa atingerea timpului setat, sistemul

Off) [10 minute] / [15 minute] / [30 minute] / [60 se opreste automat. Daca este setat pe ,,None", sistemul ramane permanent
minute] pornit.

Baterie descarcata (Low [Niciuna] / [O singura data] / [intotdeauna] Determina metoda de alarmare utilizatd de dispozitiv in caz de energie

Power) scazuta.

Frecventa filtrelor (Filter [50 Hz/35 Hz] / [50 Hz/25 Hz] / [60 Hz/25 Hz] / Setarea parametrilor filtrului c.a. si ai filtrului EMG.
Freq) [60 Hz/35 Hz]

Limba (Language) [Engleza] / [Chineza] etc. Setarea limbii implicite a sistemului.




Sunet taste (K-B Sound)

pornit/oprit

Daca este activat, butonul emite un sunet la apasare; in caz contrar, nu se
emite niciun sunet.

Mod demonstrativ (Demo
Mode)

pornit/oprit

Daca este activat, sistemul functioneaza in mod demonstrativ; in caz
contrar, sistemul functioneaza in mod de achizitie.

7.7 Setarile de achizitie (Figura 7-13)

Din interfata principala, apasati pictograma ,Setari achizitie". Dupa apasarea butonului ,Default", sistemul va restabili toate setarile la valorile

implicite.
Element

Filtru c.a. (AC Filter)

Optiuni
[PORNIT] / [OPRIT]

Descriere

Activarea sau dezactivarea filtrului de frecventa a retelei.

Filtru EMG

[PORNIT] / [OPRIT]

Activarea sau dezactivarea filtrului de interferenta musculara.

Filtru DFT

[PORNIT] / [OPRIT]

Activarea sau dezactivarea filtrului de linie izoelectrica.

Introducerea datelor (Info
Input)

[inainte] / [Dupa] / [F&ra introducere]

Seteaza daca datele din fisa se introduc Tnainte sau dupa achizitie ori nu se
introduc.

Stil de afisare (Show
Style)

[3 derivatii] / [6 derivatii] / [12 derivatii]

Seteaza modul de afisare a traseului ECG.

Amplificare afisare (Show
Gain)

[5 mm/mV]/[10 mm/mV]/[20 mm/mV]

Seteaza amplificarea traseului ECG afisat.

Viteza afisare (Show
Speed)

[12,5 mm/s]/[25 mm/s] / [50 mm/s]

Seteaza viteza traseului ECG afisat. La imprimare, modul automat si modul
de ritm nu accepta vitezele de 5 mm/s, 10 mm/s sau 12,5 mm/s.

7.8 Setarile de imprimare (Figura 7-14)

Din interfata principala, apasati pictograma ,Setari imprimare". Dupa apasarea butonului ,Default", sistemul va restabili toate setarile la valorile

implicite.
Element

Mod de imprimare (Print
Mode)

Optiuni

[Auto 6x2+1]/ [Auto 6x2]/[Auto 4x3+1]/
[Auto 4x3] / [Auto 3x4+1]/[Auto 3x4]/[Auto
2%x6+1]/[Auto 2x6]/ [Ritm 7]/ [Ritm 6] / [Ritm
5]/ [Ritm 4]/ [Ritm 3]/ [Ritm 2] / [Manual]

Descriere

Sistemul preia optiunea selectata drept mod de imprimare implicit.

Amplificare derivatii (Lead
Gain)

[Smart] / [Current]

Optiunea selectata va fi utilizatd drept mod de amplificare la imprimare.
,Smart" inseamna ca sistemul ajusteaza automat amplificarea pentru a se
incadra in inaltimea hartiei; ,Current" inseamna ca se utilizeaza amplificarea
traseului de pe ecran.

Banda automata (Auto
Strip)

[3s]1/[4s]/[5s1/[65s]/[8s]/[10s]/[155s]/
[20 5]/ [25 s]

Sistemul preia optiunea selectata drept durata de imprimare a fiecarei benzi.

Banda de ritm (Rhythm
Strip)

[10s]/[155s]/[205s]/[255]1/[305]

Cand ,Modul de imprimare" este setat pe ,Ritm 12", ,Ritm 10", ,Ritm 8" sau
»Ritm 6", sistemul preia optiunea selectata drept durata de imprimare a
fiecarui traseu.

QRS mediu (Average QRS)

[6x2+Marcaj] / [6x2] / [4x3+Marcaj]l / [4x3]/
[3x4+Marcaj] / [3x4] / [Niciunul]

Cand ,Modul de imprimare" este setat pe , Auto" sau ,Ritm", sistemul
utilizeaza formatul selectat pentru a imprima complexul QRS mediu.

Diagnostic automat (Auto-
Diag)

[Tot] / [Date] / [Concluzie] / [Niciunul]

Diagnosticul contine doua parti — datele si concluzia — care pot fi selectate
de utilizator Tn functie de necesitati.

Periodic

[OPRIT] /[la 1 min]/[la 2 min]/[la 5 min]/[la
10 min] / [la 20 min]/ [la 30 min] / [la 60 min]

in timpul procesului de achizitie ECG, sistemul va activa automat operatia de
imprimare la intervalul de timp selectat. Cand modul de imprimare este cel
manual, imprimarea se va face in formatul ,,Auto 12x1"; in caz contrar, se
va imprima conform modului setat curent.

Nota 1: Setdrile pentru banda automata, banda de ritm, QRS mediu, diagnosticul automat si imprimarea periodica sunt disponibile doar in
modul automat si in modul de ritm.
Nota 2: Daca durata de imprimare este mai mica de 8 s, durata de achizitie si analiza va fi de 8 s; daca durata de imprimare este egala sau
mai mare de 8 s, durata de achizitie si analiza ramane identica cu durata de imprimare.

7.9 Plasarea derivatiilor (Figurile 7-15 si 7-16)

Din interfata principala, apasati pictograma ,Figura" pentru a vizualiza schema de plasare a derivatiilor. Sunt disponibile atat schema conform
standardului european (marcaje C1-C6, R, L, N, F), cat si cea conform standardului american (marcaje V1-V6, RA, LA, RL, LL).

7.10 Despre (Figura 7-17)

Din interfata principala, apasati pictograma ,,Despre" pentru a vizualiza informatiile despre dispozitiv, inclusiv versiunea software-ului.




Capitolul 8 — Depanare

8.1 Oprire automata

e Acumulatorul este aproape descarcat, ceea ce declanseaza actiunea circuitului de protectie la descarcare excesiva.
e Tensiunea sursei de c.a. este prea mare, ceea ce declanseaza actiunea circuitului de protectie la supratensiune.

8.2 Interferenta de retea (c.a.)

Verificati urmatoarele:

e Este dispozitivul impamantat in mod fiabil?

e Sunt electrodul sau cablul de derivatii conectate corect?

e Sunt electrozii si pielea acoperiti cu suficienta pasta conductoare?

e Este patul metalic impamantat fiabil?

e Atinge pacientul peretele sau partile metalice ale patului?

e Atinge pacientul alte persoane?

e Functioneaza in apropiere echipamente electrice de mare putere, precum aparate cu raze X sau ecografe?

AVERTISMENT: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa aplicarea masurilor de mai sus, utilizati filtrul c.a.

8.3 Interferenta musculara (EMG)

Verificati urmatoarele:

e Este incaperea confortabila?

e Este pacientul tensionat/anxios?

e Este spatiul patului ingust?
e Vorbeste pacientul in timpul inregistrarii?
e Este electrodul de membru prea strans?

AVERTISMENT: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa aplicarea masurilor de mai sus, utilizati filtrul EMG. Traseul ECG
inregistrat in acest caz va fi usor atenuat.

8.4 Deriva a liniei izoelectrice

Verificati urmatoarele:

e Este instalarea electrozilor stabila?
e Este conexiunea cablurilor de derivatii sau a electrozilor fiabila?
e Sunt electrozii si pielea pacientului curate si acoperite cu suficientd pasta conductoare?

e Este cauzata deriva de miscarea sau respiratia pacientului?
e Sunt electrozii sau derivatiile conectate defectuos?

izoelectrica.

AVERTISMENT: Daca interferenta nu poate fi eliminata dupa aplicarea masurilor de mai sus, utilizati filtrul de linie

8.5 Tabel de depanare

Fenomen

Cauza defectiunii

Solutii

Interferenta prea mare,
traseu dezordonat

. Cablul de impamantare nu este conectat fiabil.
. Cablurile de derivatii nu sunt conectate fiabil.

. Exista interferenta de retea.

. Pacientul este tensionat si nu poate sta linistit.

1. Verificati cablul de alimentare si cablurile de derivatii.
2. Pregatiti pacientul pentru masuratoare.

Linie izoelectrica zimtata

. Interferenta de retea mare.
. Pacient tensionat, interferenta EMG mare.

N = A WN

1. imbunatatiti conditiile de mediu.

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

3. Cablul de alimentare si cablurile de derivatii nu trebuie sa
fie paralele sau prea apropiate.

Traseu neregulat, oscilatii
mari, linie dreapta

. Conductivitate slaba a electrodului.

. Acumulator descarcat.

. Contact defectuos intre electrozi si pielea pacientului.
. Conexiune slabita intre cablurile de derivatii si fisa
ispozitivului.

. Contact defectuos intre electrozi si cablurile de derivatii.

1. Utilizati alcool de calitate superioara.

2. Curatati cu alcool placuta electrodului si pielea de sub
electrod.

3. Incércati acumulatorul.

Deriva a liniei izoelectrice

. Energie scazuta.
. Miscarea pacientului.

1. Incarcati acumulatorul.
2. Mentineti pacientul nemiscat.

Traseu neclar

. Acumulator descarcat.
. Suprafata capului de imprimare este murdara.
. Problema cu héartia termica.

w N = N = uao b WNRE

1. inc&rcati acumulatorul.

2. Intrerupeti alimentarea, curatati capul de imprimare cu
alcool si lasati sa se usuce la aer.

3. Inlocuiti hartia termica cu una conforma cu specificatiile.




Capitolul 9 — intretinere

9.1 Acumulatorul

9.1.1 Dispozitivul este prevazut cu un acumulator litiu-ion reincarcabil, complet sigilat si fara intretinere, echipat de asemenea cu un sistem
performant de monitorizare automata a incarcarii/descarcarii. Cand dispozitivul este conectat la retea, acumulatorul se incarca automat. Starea
acumulatorului este afisatéd pe marginea din dreapta a ecranului LCD in starea de pornire, conform Tabelului 9-1. Dupa descarcarea completa,
acumulatorul necesitd 5 ore pentru a se incarca la 90% si 5,5 ore pentru incarcarea completa.

Nr. Pictograma Descriere

a Trei puncte Starea acumulatorului este necunoscuta; apare in general in primul minut dupa pornire.

b Fisa / unda Se utilizeaza alimentarea de la retea, iar acumulatorul este incarcat complet sau nu exista acumulator in
dispozitiv.

C Baterie plina Se utilizeaza acumulatorul, iar acesta este incarcat complet.

d Baterie 3/4 Se utilizeaza acumulatorul, nivelul fiind de 3/4 din capacitate.

e Baterie 1/2 Se utilizeaza acumulatorul, nivelul fiind de 1/2 din capacitate.

f Baterie 1/4 Se utilizeaza acumulatorul, nivelul fiind de 1/4 din capacitate.

g Baterie rosie Se utilizeaza acumulatorul, iar nivelul de energie este scazut. Se recomanda incarcarea acumulatorului
fnainte de utilizare sau trecerea pe alimentare de la retea.

Nota: La incarcarea acumulatorului, starea afisata a nivelului comuta succesiv de la pictograma f la pictograma c.

9.1.2 Dispozitivul poate imprima continuu timp de 1,5 ore sau poate functiona peste 4 ore in regim de asteptare, cand acumulatorul este
complet incarcat. Cand dispozitivul este alimentat de la acumulator, pe ecranul LCD se afiseaza o pictograma de baterie, indicand capacitatea
acumulatorului in 5 trepte. Cand capacitatea acumulatorului este prea scazuta pentru functionarea dispozitivului, acesta se va opri automat
pentru a evita deteriorarea permanenta a acumulatorului.

Nota: Datele de mai sus sunt obtinute prin imprimarea traseului demonstrativ, in conditii de testare la temperatura de 25 °C, viteza de 25
mm/s si amplificarea de 10 mm/mV. in utilizarea real&, durata de functionare poate fi mai scurta, in functie de conditiile de operare si de
mediu.

9.1.3 Acumulatorul trebuie reincarcat la timp dupa descarcarea completa. Daca nu este utilizat o perioada indelungata, acumulatorul trebuie
reincarcat o data la 3 luni, ceea ce ii poate prelungi durata de viata.

9.1.4 Cand acumulatorul nu mai poate fi reincarcat sau functioneaza mai putin de 10 minute dupa incarcarea completa, inlocuiti-I.

AVERTISMENT

* Nu incercati sa demontati acumulatorul sigilat fira autorizatie. inlocuirea acumulatorului trebuie efectuata de personal de
intretinere profesionist, autorizat de producator, folosind acelasi model de acumulator reincarcabil furnizat de producator.
* Nu atingeti direct cu un conductor bornele pozitiva si negativa ale acumulatorului — exista pericol de incendiu.

¢ Nu utilizati acumulatorul in apropierea surselor de foc sau in medii in care temperatura depaseste 60 °C. Nu incalziti
acumulatorul, nu il aruncati in foc sau in apa si feriti-l1 de stropirea cu apa.

¢ Nu perforati, nu loviti cu ciocanul si nu izbiti acumulatorul si nu il distrugeti prin alte metode — acestea pot provoca
supraincalzire, degajare de fum, deformare sau ardere.

¢ indepartati-va de acumulator daca prezinta scurgeri sau degaja un miros neplacut. Daca electrolitul ajunge pe piele sau pe
haine, curatati imediat cu apa. Daca electrolitul patrunde accidental in ochi, nu frecati ochii, spalati imediat cu apa si
consultati un medic.

¢ Daca acumulatorul si-a atins durata de viata sau prezinta miros, deformare, decolorare ori distorsiuni, incetati utilizarea
acestuia si eliminati-l in conformitate cu reglementarile locale.

9.2 Hartia de inregistrare

Pentru a asigura calitatea traseului ECG, utilizati hartia termica de mare viteza furnizatd sau specificata de producator. Daca utilizati hartie de
inregistrare nespecificatd, traseul ECG inregistrat poate fi neclar sau decolorat, iar alimentarea cu hartie poate fi ingreunata. Acest lucru poate
chiar creste uzura dispozitivului si scurta durata de viata a unor componente importante, precum capul de imprimare termic. Pentru informatii
privind achizitionarea acestui tip de hartie, contactati distribuitorul sau producatorul.

e 9.2.1 La utilizarea hartiei de inregistrare, este absolut interzisa folosirea hartiei cu ceard pe suprafatd sau de culoare cenusie/neagra. In caz
contrar, ceara se va lipi de partea de incalzire a capului de imprimare, provocand functionarea anormala sau deteriorarea acestuia.

e 9.2.2 Temperatura ridicata, umiditatea si lumina soarelui pot decolora hartia de inregistrare. Pastrati hartia intr-un loc uscat si racoros.

e 9.2.3 Nu asezati hartia de inregistrare sub lumina fluorescenta timp indelungat — acest lucru va afecta calitatea inregistrarii.

e 9.2.4 Nu depozitati hartia de inregistrare impreuna cu materiale plastice din PVC — culoarea hartiei se va modifica.

e 9.2,5 Utilizati hartie de Tnregistrare cu dimensiunile specificate. Hartia care nu respectd cerintele poate deteriora capul de imprimare termic
sau rola de cauciuc siliconic.

9.3 intretinerea dupa utilizare

e 9.3,1 Apasati butonul ON/OFF pentru a opri dispozitivul.

e 9.3.2 Deconectati cablul de alimentare si cablurile de derivatii. Prindeti fisa de corp pentru deconectare si nu trageti direct de cablu cu forta.
e 9.3.3 Curatati dispozitivul si accesoriile si acoperiti-le pentru protectie impotriva prafului.

e 9.3.4 Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros si uscat, evitand vibratiile puternice la deplasare.

e 9.3,5 La curatarea dispozitivului, nu il scufundati in solutia de curdtare. Alimentarea trebuie intrerupta inainte de curatare. Utilizati
detergenti neutri. Nu folositi detergenti sau dezinfectanti care contin alcool.



9.4 Cablurile de derivatii si electrozii

9.4.1 Continuitatea cablului de derivatii poate fi verificata cu multimetrul. Verificati daca fiecare fir al cablului face un contact bun, conform
tabelului de mai jos. Rezistenta fiecarui fir, de la fisa electrodului pana la pinul corespunzator din fisa cablului de derivatii, trebuie sa fie mai mica
de 10 Q. Integritatea cablului de derivatii trebuie verificata periodic. Orice deteriorare a unui fir va determina un traseu fals al derivatiei
corespunzatoare sau al tuturor derivatiilor de pe ECG. Cablul poate fi curatat cu solvent neutru. Nu utilizati detergent sau germicid care contine
alcool (nu scufundati cablurile de derivatii in lichid pentru curatare).

Nota: Rezistenta cablului de derivatii cu functie de protectie la defibrilare este de aproximativ 10 kQ.

Marcaj R C1 Cc2 C3 C4 C5 Cé F N

Pozitia pinului 9 12 1 2 3 4 5 11 14

9.4.2 indoirea sau innodarea va scurta durata de viatd a cablului de derivatii. La utilizare, indreptati mai intai cablul.

9.4.3 Electrozii trebuie pastrati corespunzator. Dupa o utilizare indelungatd, suprafata electrodului se poate oxida si decolora din cauza
coroziunii si a altor factori, ceea ce poate afecta achizitia semnalului. in acest caz, electrodul trebuie inlocuit.

9.5 Rola de cauciuc siliconic

Rola de cauciuc siliconic trebuie sa fie neteda si fara pete, in caz contrar va afecta calitatea Tnregistrarii ECG. Pentru a indeparta petele de pe
rold, utilizati o lavetd moale si curata, umezita cu o cantitate mica de alcool, si stergeti in directia longitudinald, rotind rola in directia de avans a
hartiei in timpul stergerii, pana la curatare completa.

9.6 Curatarea capului de imprimare termic

Murdaria si praful de pe suprafata capului de imprimare termic (TPH) pot afecta claritatea traseului. Pentru curatarea suprafetei capului de
imprimare, deschideti capacul compartimentului pentru hartie dupa oprirea dispozitivului si stergeti usor suprafata cu o lavetd moale si curata,
umezitd cu alcool. Pentru petele reziduale de pe capul de imprimare, umeziti-le mai intai cu putin alcool, apoi stergeti cu o laveta moale. Nu
utilizati niciodata obiecte dure pentru a zgaria suprafata — capul de imprimare se va deteriora. Asteptati evaporarea alcoolului, apoi inchideti
capacul compartimentului. Capul de imprimare trebuie curatat cel putin o data pe luna in conditii de utilizare normala.

9.7 Eliminarea deseurilor rezultate din produs

Eliminarea materialelor de ambalare, a acumulatorilor uzati si a dispozitivelor scoase din uz trebuie sa respecte legislatia si reglementarile
locale. Utilizatorul trebuie sa trateze corespunzator produsele si materialele casate, conform legilor si reglementarilor, si sa sprijine activitatea
de colectare selectiva si reciclare.

9.8 Altele

e 9.8.1 Nu deschideti carcasa dispozitivului, pentru a evita pericolul de electrocutare.

e 9.8.2 Schemele electrice si lista componentelor critice ale dispozitivului sunt disponibile exclusiv centrelor de service autorizate sau
personalului de intretinere responsabil de mentenanta dispozitivului.

e 9.8.3 Dispozitivul este un aparat de masurare. Utilizatorul trebuie sa trimita dispozitivul la institutia nationala desemnata pentru verificare

metrologica, conform cerintelor procedurii nationale de verificare metrologica. Dispozitivul trebuie verificat cel putin o data pe an, iar toate
accesoriile trebuie inspectate si intretinute periodic (cel putin o data la sase luni).



Capitolul 10 — Lista de ambalare si accesorii

10.1 Accesorii insotitoare

La livrarea din fabrica, ambalajul intact trebuie sa contind urméatoarele (Tabelul 10-1):

Denumire Cantitate

Electrocardiograf 1 buc.
Electrozi toracici (ventuza / placuta de electrod) 1 set (6 buc.)
Electrozi de membre (clema de membru) 1 set (4 buc.)
Cablu de derivatii ECG 1 buc.
Conductor de egalizare a potentialului 1 buc.
Cablu de alimentare 1 buc.
Manual de utilizare 1 buc.
Hartie de inregistrare 1 buc.
10.2 Note

e 10.2.1 Respectati instructiunile de pe ambalaj la deschiderea acestuia.

e 10.2.2 Dupé despachetare, verificati accesoriile si documentele finsotitoare conform listei de ambalare, apoi incepeti inspectarea
dispozitivului.

e 10.2.3 Daca continutul ambalajului nu corespunde cerintelor sau dispozitivul nu functioneaza corespunzator, contactati imediat producatorul.

e 10.2.4 Utilizati accesoriile furnizate de producator; in caz contrar, performanta si siguranta dispozitivului pot fi afectate. Daca este necesard
utilizarea de accesorii furnizate de alte companii, consultati mai intai serviciul post-vénzare al producatorului; in caz contrar, producatorul nu
este responsabil pentru daunele cauzate.

e 10.2.5 Ambalajul trebuie pastrat corespunzator pentru utilizare ulterioard, in cadrul intretinerii periodice sau al reparatiilor.



Anexa | — Ghid de masurare si interpretare ECG automata

1. Prefata

Anexa descrie functiile de masurare automata si de interpretare automata a ECG. Explica metoda concretad de implementare, algoritmul si

formulele aferente acestor doua functii, precum si continutul rezultat din masurarea si interpretarea automata.

2. Parametri de masurare automata si elemente de interpretare automata

2.1 Parametri masurati

Nr. Parametru Unitate
1 FC (frecventa cardiaca) bpm

2 Interval PR ms

3 Durata P ms

4 Durata QRS ms

5 Durata T ms

6 QT/QTc ms

7 Ax electric P/QRS/T grade

8 R(V5)/5(V1) mV

9 R(V5)+S(V1) mV

2.2 Elemente de interpretare

Nr. Element Nr Element

1 Fara modificari patologice 31 Infarct miocardic apical acut

2 Bradicardie sinusala 32 Infarct miocardic apical vechi

3 Tahicardie sinusala 33 Infarct miocardic anterolateral incipient

4 Hipertrofie atriald stanga 34 Posibil infarct miocardic anterolateral acut

5 Hipertrofie atriala dreapta 35 Infarct miocardic anterolateral vechi

6 Hipertrofie biatriala 36 Infarct miocardic lateral inalt incipient

7 Microvoltaj QRS 37 Posibil infarct miocardic lateral inalt acut

8 Ax electric cardiac normal 38 Infarct miocardic lateral fnalt vechi

9 Deviatie axiala stanga 39 Infarct miocardic inferior incipient

10 Deviatie axiala dreapta 40 Posibil infarct miocardic inferior acut

11 Bloc major de ramura dreapta 41 Infarct miocardic inferior vechi

12 Bloc major de ramurd stanga 42 Infarct miocardic inferolateral incipient

13 Bloc minor (incomplet) de ramura dreapta 43 Posibil infarct miocardic inferolateral acut

14 Bloc minor (incomplet) de ramura stanga 44 Infarct miocardic inferolateral vechi

15 V1 prezinta aspect RSR' 45 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anteroseptala usoara
16 Hemibloc anterior stang 46 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterioara usoara

17 Hemibloc posterior stang 47 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterioara extinsa usoara
18 Hipertrofie ventriculara stanga 48 Subdenivelare ST, ischemie miocardica apicald usoara

19 Hipertrofie ventriculara dreapta 49 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterolaterald usoara
20 Bloc atrioventricular de gradul | 50 Subdenivelare ST, ischemie miocardica laterald inaltd usoara
21 Infarct miocardic anteroseptal incipient 51 Subdenivelare ST, ischemie miocardica inferioara usoara

22 Posibil infarct miocardic anteroseptal acut (portiune anterioard) | 52 Subdenivelare ST, ischemie miocardica inferolaterala usoara
23 Infarct miocardic anteroseptal vechi 53 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anteroseptala

24 Infarct miocardic anterior incipient 54 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterioara

25 Posibil infarct miocardic anterior acut 55 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterioara extinsa
26 Infarct miocardic anterior vechi 56 Subdenivelare ST, ischemie miocardica apicala

27 Infarct miocardic anterior extins incipient 57 Subdenivelare ST, ischemie miocardica anterolaterala

28 Posibil infarct miocardic anterior extins acut 58 Subdenivelare ST, ischemie miocardica laterala fnalta

29 Infarct miocardic anterior extins vechi 59 Subdenivelare ST, ischemie miocardica inferioara

30 Infarct miocardic apical incipient 60 Subdenivelare ST, ischemie miocardica inferolaterala

2.3 Domeniu de utilizare

Aplicatie si diagnostic
Populatie

Locul aplicarii

Acuratete

Detectarea anomaliilor cardiace la om; elementele examinate sunt cele descrise mai sus.

‘ Adolescenti si adulti, interval de varsta: 12-87 ani

‘ Acuratetea acestei functii este reflectata de performanta echilibrata dintre sensibilitate si specificitate.




_ Aceastd functie nu genereaza nicio alarma in timpul utilizarii, prin urmare trebuie operatd de personal profesionist
sau instruit.

3. Descrierea algoritmului

Traseul ECG sincron pe 12 derivatii trece prin filtre (c.a., EMG, DFT — daca exista si sunt active) catre modulul de masurare automata si
interpretare automatd. Acest modul include, in principal, urmatoarele etape: identificarea localizarii impulsului cardiac, identificarea
fnceputului/sfarsitului fiecarei unde, calculul amplitudinilor, calculul parametrilor si formularea interpretarilor pe baza parametrilor determinati.

Fluxul de lucru: Start - Achizitie traseu ECG - Recunoasterea tuturor punctelor R prin metoda pantei - Suprapunerea traseelor centrate pe punctul R -
Determinarea pozitiilor fiecdrei unde - Calculul amplitudinilor fiecdrei unde —» Obtinerea parametrilor mésurati si a elementelor de interpretare - Sférsit.

3.1 Identificarea localizarii impulsului cardiac

1. Preprocesarea datelor: se obtine tendinta valorii absolute a pantei pentru fiecare derivatie; apoi se suprapun valorile absolute, obtinandu-se
graficul cumulat al valorii absolute a pantei.

2. Se aplica o filtrare de netezire a graficului cumulat, pe o medie de latime 80 ms, obtinandu-se sursa de date analitice DDD.

3. Identificarea localizarii impulsului cardiac: se stabileste un prag initial de cautare si se scaneaza ordonat datele din sursa DDD, comparandu-
le cu valoarea de prag:

o Cand valoarea depaseste pragul, poate fi inceputul complexului QRS. Daca distanta de la complexul QRS anterior pana la pozitia curenta
este mai micad de 150 ms, pozitia se abandoneaza. in caz contrar, ludnd ca referintd 1/4 din valoarea de prag, se cautd inceputul
complexului QRS in intervalul de 100 ms anterior pozitiei curente.

o Cand valoarea este mai mica decat pragul, poate fi sfarsitul complexului QRS. Luand ca referintd 1/4 din valoarea de prag, se identifica
sfarsitul complexului QRS.

o Daca complexul QRS identificat este larg, acesta se exclude. In caz contrar, complexul QRS identificat se salveaza.
4. Localizarea: dupa identificarea complexului QRS, se cautad punctul de valoare maxima intre punctul de inceput si cel de sfarsit din datele ECG
originale, iar acest punct se marcheaza drept localizare a impulsului cardiac.

5. Ajustarea dinamica a pragului: dupa identificarea localizarii impulsului cardiac, valoarea din acest punct se utilizeaza pentru ajustarea
dinamica adaptiva a pragului. Pragul se defineste ca 1/3 din media celor mai recente trei impulsuri cardiace.

6. Dupa identificarea localizarii impulsului cardiac, se calculeaza intervalul RR si se cumuleaza cu intervalele RR anterioare, numarandu-se
intervalele RR acumulate.

7. Cautarea continua pana la sfarsitul datelor, calculandu-se in acelasi timp valoarea medie globala a intervalelor RR.

3.2 Identificarea inceputului/sfarsitului fiecarei unde

1. Citirea datelor: se citeste un set de date al complexului QRS, luand ca referinta varful undei R; se efectueaza preprocesarea prin

suprapunerea valorii absolute a pantei pentru semnalele celor 12 derivatii; se utilizeaza datele preprocesate pentru cautarea complexului QRS, a

undei P si a undei T; se repeta procedura pana la analizarea tuturor complexelor QRS.

2. Identificarea complexului QRS:

1. Calculul valorii de prag a undei S: se cauta valoarea minima in intervalul de 200 ms dupa varful undei R; valoarea egald cu minimul plus 0,4
se ia drept prag pentru identificarea sfarsitului undei S.

2. ldentificarea inceputului undei Q: cu valoarea de prag 0,5, se cauta inainte, pornind de la unda R, un punct sub valoarea de prag, in intervalul
0-200 ms anterior varfului undei R; acesta este fnceputul undei Q.

3. Identificarea sfarsitului undei S: se cauta fnapoi, pornind de la unda R, un punct sub valoarea de prag a sfarsitului undei S, in intervalul 0-200
ms dupa varful undei R; acesta este sfarsitul undei S.

3. Identificarea undei P:

1. Varful undei P: se cauta valoarea maxima in intervalul 30-100 ms anterior inceputului undei Q si se marcheaza temporar drept varf al undei
P.

2. Sfarsitul undei P: se cauta valoarea minima intre varful undei P si inceputul undei Q; minimul plus 0,05 constituie valoarea de prag utilizata
pentru identificarea sfarsitului undei P.

3. inceputul undei P: se cautd valoarea minim& in intervalul de 150 ms anterior varfului undei P; minimul plus 0,06 constituie valoarea de prag
utilizata pentru identificarea inceputului undei P.

. Dacad unda P identificatd este ingustd, se reia cdutarea conform pasilor urmatori.

. Se modifica intervalul de cautare de la 30-100 ms la 100-350 ms la pasul 1 si se repeta pasii 1-4.
. Daca unda P identificatd este in continuare ingustd, inseamna ca unda P nu exista.

Identificarea undei T:

. Varful undei T: se cautd valoarea maxima in intervalul 30-300 ms dupa sfarsitul complexului QRS si se salveaza drept varf al undei T.
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. Pragul pentru inceputul undei T: se cauta valoarea minima in intervalul 0-100 ms dupa sfarsitul complexului QRS; minimul plus 1/10 din
valoarea de varf a undei T constituie pragul.

3. Pragul pentru sfarsitul undei T: se cauta valoarea minima in intervalul de 200 ms dupa varful undei T; minimul plus 1/10 din valoarea de varf
a undei T constituie pragul.

4. Inceputul undei T: in intervalul dintre valoarea minima de la pasul 2 si varful undei T, se identificd punctul situat sub pragul de inceput al
undei T.

5. Sfarsitul undei T: in intervalul dintre valoarea minima de la pasul 3 si varful undei T, se identifica punctul situat sub pragul de sfarsit al undei

T.

5. Explicatie privind segmentul izoelectric: la cautarea complexului QRS, algoritmul utilizeaza metoda de analizd prin suprapunerea
pantelor tuturor derivatiilor; prin urmare, segmentele izoelectrice dinaintea si de dupa complexul QRS sunt partial incluse in punctele de inceput
si sfarsit ale complexului QRS. Acest lucru depinde de numarul de derivatii care contin segmente izoelectrice. Daca mai multe derivatii contin
segmente izoelectrice, valoarea pantei va fi mai mica dupa suprapunere, deci este dificil sa se atinga conditia de prag, iar doar o mica parte din
segmentele izoelectrice este inclusa in punctele de inceput si sfarsit ale complexului QRS. Invers, daca mai putine derivatii contin segmente
izoelectrice, o mare parte din acestea va fi inclusa. in orice caz, segmentele izoelectrice dinaintea si de dup& complexul QRS sunt partial incluse
in durata complexului QRS.

3.3 Masurarea amplitudinii



Dupa identificarea pozitiei fiecarei unde (punctele de inceput si sfarsit ale undei P, complexului QRS si undei T), se utilizeaza metoda de mai jos

pentru masurarea undelor P, Q, R, S, ST si T ale fiecarei derivatii.

1. Unda P: se calculeaza valoarea medie a datelor din intervalul de 20 ms anterior punctului de inceput al undei P, iar aceastd medie se
utilizeaza drept linie de baza a undei P. Se identifica valoarea maxima intre punctele de inceput si sfarsit ale undei P; diferenta dintre maxim
si linia de baza reprezinta amplitudinea undei P.

2. Undele Q/R/S: se calculeaza valoarea medie a datelor din intervalul 10-30 ms anterior punctului de inceput al complexului QRS, iar aceasta
medie se utilizeaza drept linie de baza a complexului QRS. Se cautad punctele de limita care depasesc linia de baza, de la inceputul undei Q
pana la sfarsitul undei S. Fiecare pereche de puncte de limita adiacente formeaza o subunda. Se determina daca fiecare subunda este o unda
minima recunoscibild (vezi definitia de mai jos). Daca este, se identificd mai intai directia acesteia: daca se afla deasupra liniei de baza QRS,
este unda R; daca se afla sub linia de baza, este unda Q sau unda S. Se identifica valoarea extrema a acestei unde, iar diferenta dintre
valoarea extrema si linia de baza reprezinta amplitudinea undei Q/R/S.

Nota: Dacd exista o singura undd descendenta, amplitudinea acesteia trebuie inregistratd atat ca amplitudine a undei Q, cat si ca
amplitudine a undei S.

3. Segmentul ST: se ia linia de baza a complexului QRS de mai sus drept linie de baza ST. Se calculeaza diferentele dintre linia de baza ST si
punctele situate la 40 ms si 60 ms dupa punctul de sfarsit al complexului QRS, iar media acestor doua diferente reprezinta amplitudinea
segmentului ST.

4. Unda T: se calculeaza valoarea medie a datelor din intervalul 20-50 ms dupa punctul de sfarsit al undei T, iar aceasta valoare se mediaza cu
linia de baza QRS de la punctul 2; rezultatul se utilizeaza drept linie de baza a undei T. Se identifica valoarea maxima intre punctele de
fnceput si sfarsit ale undei T; diferenta dintre maxim si linia de baza reprezintd amplitudinea undei T.

5. Recunoasterea undei minime: unda care indeplineste urmatoarele conditii este unda minima recunoscibila de catre algoritm:
o Portiunea de semnal analizata prezinta clar doua pante opuse, cu cel putin un punct de inflexiune intre acestea;
o Portiunea de semnal analizata deviaza cu cel putin 30 pV de la nivelul de referinta, pe o durata de cel putin 6 ms;
o Durata minima observabila a undei analizate este de 12 ms, iar amplitudinea =30 uV.

3.4 Calculul dupa determinarea intervalelor

Nr. Parametru Calcul
1 FC 60 /RR
2 Interval PR Qs —Ps
3 Durata P Pe — Ps
4 Durata QRS Se - Qs
5 Durata T Te —Ts
6 QT Te — Qs
7 QTc QT /VRR
8 Ax electric P/QRS/T Formula axului electric: arctan[2,0 x (S, + S) / (S, x vV3)] x 180/ n
Ax P: S); = suma tensiunilor de la punctul de inceput la punctul de sfarsit al undei P pe derivatia
Ill; S; = idem pe derivatia I.
Ax QRS: S|,/ S| = suma tensiunilor de la inceputul la sfarsitul complexului QRS pe derivatiile IIl,
respectiv I.
Ax T: Sy, / S| = suma tensiunilor de la inceputul la sfarsitul undei T pe derivatiile lll, respectiv I.
9 R(V5) inaltimea (valoarea tensiunii) undei R pe derivatia V5
10 S(V1) inélt,imea (valoarea tensiunii) undei S pe derivatia V1

Legenda: RR = interval RR; Qs = inceputul undei Q; Ps = inceputul undei P; Pe = sfarsitul undei P; Se = sfarsitul undei S; Ts = inceputul undei T; Te =
sfarsitul undei T; nm = 3,1415926.

3.5 Formularea interpretarilor pe baza parametrilor

Nr. Element Regula de interpretare

1 Fara modificari patologice Nu se detecteaza nicio anomalie

2 Bradicardie sinusala Unda P sinusala, interval PR intre 110-210 ms, FC < * /min (in general * = 50)

3 Tahicardie sinusala Unda P sinusald, interval PR intre 110-210 ms, FC = * /min (in general * = 100)

4 Hipertrofie atrialad stanga Unda P pe derivatiile I, Il, aVL trebuie sa indeplineasca: cresterea latimii undei P =110 ms sau unda
P are aspect bifid, cu valoarea varf-la-varf =40 ms

5 Hipertrofie atriala dreapta Pe derivatiile I, Il, aVF, amplitudinea undei P 20,25 mV sau unda P este ascutita

6 Hipertrofie biatriala Pe derivatiile I, Il, aVF, amplitudinea undei P 20,25 mV si durata undei P >110 ms

7 Microvoltaj QRS Tensiunea pe derivatiile membrelor I-aVF <0,5 mV si tensiunea pe derivatiile precordiale V1-V6
<0,8 mV

8 Ax electric cardiac normal Ax QRS intre 30° si 90°

9 Deviatie axiald stanga Ax QRS intre —90° si —30°

10 Deviatie axiala dreapta Ax QRS intre 120° si 180°

11 Bloc major de ramura dreapta Durata QRS >120 ms, unda R pe derivatia V1 sau aVR este larga (latimea undei R >80 ms)

12 Bloc major de ramurd stanga Durata QRS >120 ms, unda R pe derivatia V5 sau V6 este larga

13 Bloc incomplet de ramura dreapta Durata QRS <120 ms, unda R pe derivatia V1 sau aVR este larga (latimea undei R >80 ms)

14 Bloc incomplet de ramura stanga Durata QRS <120 ms, unda R pe derivatia V5 sau V6 este larga (latimea undei R >80 ms)

15 V1 prezinta aspect RSR! Complexul QRS pe derivatia V1 are aspect RSR'




16 Hemibloc anterior stang Durata QRS <110 ms, ax QRS <—30°, derivatiile | si aVL au aspect gR, iar durata undei Q <20 ms;
derivatiile II, lll si aVF au aspect rS
17 Hemibloc posterior stang Durata QRS <110 ms, ax QRS >90°, derivatiile | si aVL au aspect rS, derivatiile II, Ill si aVF au
aspect gR, iar unda Q pe derivatiile Il si lll <20 ms
18 Hipertrofie ventriculara stanga Amplitudinea R pe derivatia | >1,5 mV; amplitudinea R pe V5 >2,5 mV; amplitudinea R pe aVL
>1,2 mV; amplitudinea R pe aVF >2 mV; amplitudinea R pe V5 minus amplitudinea S pe V1 >4 mV
(barbati) sau >3,5 mV (femei)
19 Hipertrofie ventriculara dreapta Amplitudinea R pe aVR >0,5 mV; amplitudinea R pe V1 >1 mV; amplitudinea R pe V1 minus
amplitudinea S pe V5 >1,2 mV; amplitudinea R pe V1 mai mare decat amplitudinea S;
amplitudinea R pe V5 mai micd decat amplitudinea S
20 Bloc atrioventricular de gradul | Interval PQ >210 ms
21-23 | IM anteroseptal (incipient / posibil acut / Modificare de infarct miocardic (incipient / acut / vechi) pe derivatiile V1, V2, V3, fara modificari pe
vechi) V4, V5
24-26 | IM anterior (incipient / posibil acut / vechi) Modificare de IM pe derivatiile V3, V4, V5, fara modificari pe V1, V2, V6
27-29 | IM anterior extins (incipient / posibil acut / Modificare de IM pe derivatiile V1, V2, V3, V4, V5
vechi)
30-32 IM apical (incipient / acut / vechi) Modificare de IM pe derivatiile V4, V5, fara modificari pe V1, V2, V3
33-35 | IM anterolateral (incipient / posibil acut / Modificare de IM pe derivatiile I, aVvL, V4, V5, V6
vechi)
36-38 | IM lateral inalt (incipient / posibil acut / Modificare de IM pe derivatiile |, aVL, fara modificari pe Il, lll, aVF, V4, V5, V6
vechi)
39-41 | IM inferior (incipient / posibil acut / vechi) Modificare de IM pe derivatiile II, Ill, aVF, fara modificari pe I, avL
42-44 | IM inferolateral (incipient / posibil acut / Modificare de IM pe derivatiile I, I, 1, aVL, aVF
vechi)
45-52 | Subdenivelare ST — ischemie miocardica Subdenivelare usoara a segmentului ST pe derivatiile corespunzatoare teritoriului respectiv
usoara (anteroseptala / anterioara / (aceeasi distributie a derivatiilor ca la pozitiile 21-44)
anterioara extinsa / apicala / anterolaterala /
laterala Tnalta / inferioara / inferolaterald)
53-60 | Subdenivelare ST — ischemie miocardica Subdenivelare severa a segmentului ST pe derivatiile corespunzatoare teritoriului respectiv
(anteroseptala / anterioard / anterioara
extinsa / apicald / anterolaterald / laterald
inalta / inferioard / inferolaterald)

Note privind criteriile de infarct:
Infarct miocardic incipient: unda Q normala, supradenivelare ST sau supradenivelare ST in panta.
Infarct miocardic acut: unda Q patologica, supradenivelare ST sau supradenivelare ST in panta.
Infarct miocardic vechi: unda Q patologica, fara supradenivelare ST.

Unda Q patologica: pentru derivatiile I, Il, Ill, aVR, aVL, aVF, V3, V4, V5, V6 — tensiunea undei Q <—0,3 mV sau de 4 ori unda negativa a
undei Q > tensiunea undelor R si R', si/sau durata Q >40 ms. Pentru derivatiile V1, V2 — tensiunea undei Q <—0,08 mV si durata Q >10 ms.

Supradenivelare ST: pentru derivatiile I, II, Ill, aVR, aVL, aVF, V4, V5, V6 — tensiunea segmentului ST la punctul de 60 ms >0,1 mV; pentru
derivatiile V1, V2, V3 — tensiunea la punctul de 60 ms >0,3 mV.

Supradenivelare ST in panta: tensiunea segmentului ST la 20 ms = tensiunea punctului J, tensiunea la 40 ms = cea de la 20 ms,
tensiunea la 60 ms = cea de la 40 ms, cu modificare de supradenivelare ST.

4. Surse de date si preprocesarea datelor

4.1 Surse de date

Pentru evaluarea functiei de masurare si interpretare automata se utilizeaza baza de date de calibrare CTS si date personalizate.

Verificare

Masurare automata

Baza de date

Baza de date CTS

Elemente ale bazei de date

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

Baza de date de masurare CSE MA_0001 - MA_0125

Interpretare automata Baza de date de diagnostic CSE D_0001 - D_1220

Date personalizate 000001 - 000549

4.2 Prezentarea CTS

Proiectul CTS de testare a conformitatii ECG computerizate a fost lansat Th 1989 de Uniunea Europeana. Acest proiect a pus bazele serviciului de
testare a conformitatii ECG computerizate. in prezent au fost proiectate aproximativ 20 de tipuri de traseu derivate din semnalele de test de
lungime infinitd; aceste semnale fac parte din baza de date de test CTS-ECG si si-au demonstrat eficacitatea intr-o serie de teste oficiale. Pentru
verificarea parametrilor automati in cadrul acestui test se utilizeaza 13 seturi de date (CAL0O5000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002,
CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000).

4.3 Prezentarea CSE

Baza de date ECG a UE denumita CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) contine baza de date de masurare pe 3 derivatii
din colectiile 1 si 2, baza de date de masurare pe 12 derivatii din colectiile 3 si 4, precum si o baza de date de diagnostic (colectia 5). Baza de
date de masurare pe 12 derivatii contine 250 de grupuri de date cu interferenta, iar baza de date de diagnostic contine 1.220 de cazuri de



inregistrari ECG de scurtd duratd. Scopul principal al dezvoltarii, folosind 12 sau 15 derivatii, a fost evaluarea performantei analizorului ECG
automat. Pe langa datele normale, baza de date include si ECG-uri confirmate clinic pentru diverse cazuri, precum hipertrofia ventriculara
stanga, hipertrofia ventriculara dreapta, infarctul miocardic in fiecare teritoriu si hipertrofia ventriculara asociata cu infarct miocardic.

Element de diagnostic — baza de date CSE Numar

Normal 382
Hipertrofie ventriculara stanga 183
Hipertrofie ventriculara dreapta 55
Hipertrofie biventriculara 53
Infarct miocardic anterior 170
Infarct miocardic inferior 273
Infarct miocardic complex 104
Total (acuratete sintetica) 1220

4.4 Date personalizate

Numar total de inregistrari ‘ 549

Rasa Rasa galbena

Acoperire varsta, sex Varste intre 17 si 87 de ani, varsta medie 57,23, abaterea standard 21,32; 326 barbati (varsta medie 55,54,
abaterea standard 19,81); 223 femei (varsta medie 59,70, abaterea standard 22,63).

Date achizitionate Date ECG pe 12 derivatii (I, Il, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6), frecventa de esantionare pe canal: 1 kHz,
cuantificarea amplitudinii: 2,4 uV/LSB.

Observatie Concluzia de interpretare a datelor personalizate este stabilitd pe baza rezultatelor diagnostice ale medicului
obtinute prin cateterism cardiac si examinare ecografica, precum si pe baza rezultatului evaluarii ECG din
examenul medical: 1) ECG normal — stabilit prin rezultatul diagnostic normal la cateterism cardiac si ecografie,
precum si prin rezultatul normal al examenului medical; 2) Hipertrofie atriala — stabilita prin rezultatele
ecografice; 3) Infarct miocardic si ischemie miocardica — stabilite prin rezultatele diagnostice ale medicului
obtinute prin cateterism cardiac; 4) Tahicardie, bradicardie, microvoltaj, ax — stabilite prin rezultatele
ecografice; 5) Blocuri de conducere — stabilite prin rezultatele diagnostice ale medicului obtinute prin
cateterism cardiac. Criteriul pentru populatia normala din baza de date personalizata: examen medical normal,
fara boli cardiace sau alte afectiuni care ar putea influenta functia ori morfologia cardiaca.

4.5 Acoperirea datelor pentru verificarea interpretarii automate

Analiza continutului bazei de date de diagnostic CSE si a datelor personalizate a condus la un esantion statistic total de 1769 de inregistrari
(1157 barbati, 612 femei), cu varste intre 12 si 87 de ani (varsta medie 54,87, abaterea standard 15,34). Distributia detaliata pe fiecare dintre
cele 60 de elemente de interpretare, pe grupe de varsta si sex, este prezentata in tabelul statistic al manualului original al producatorului.

Nota: Anomaliile cardiace precum ischemia miocardica posterioara, infarctul miocardic posterior incipient si infarctul miocardic posterior
vechi nu sunt incluse in baza de date. Aceste anomalii si alte afectiuni cardiace necuprinse in tabelul de mai sus nu vor fi considerate obiect
de evaluare pentru verificarea acuratetei interpretarii automate.

4.6 Preprocesarea datelor

4.6.1 Preprocesarea CTS: Cele 16 cazuri din CTS-ECG (CAL05000, CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110,
CAL20160, CAL20200, CAL20210, CAL20260, CAL20500, CAL30000, ANE20000, ANE20001, ANE20002) sunt supuse conversiei de tensiune si
conversiei de frecventa pentru reesantionare in formatul aplicabil sistemului. Ulterior, cazurile sunt importate in dispozitiv si se efectueaza
verificarea parametrilor de mdasurare automata.

4.6.2 Preprocesarea CSE: Cazurile din CSE (MA_0001-MA_0125, D_0001-D_1220) sunt supuse conversiei de tensiune si de frecventa pentru
reesantionare in formatul aplicabil sistemului. Ulterior, cazurile sunt importate in dispozitiv: cazurile MA_0001-MA 0125 se utilizeazd pentru
verificarea parametrilor de masurare automata, iar cazurile D_0001-D_1220 pentru verificarea interpretarii automate.

4.6.3 Preprocesarea datelor personalizate: Fisierele initiale ale cazurilor personalizate sunt supuse conversiei de tensiune si de frecventa
pentru reesantionare in formatul aplicabil sistemului. Ulterior, cazurile sunt importate in dispozitiv si se efectueaza verificarea interpretarii
automate.

5. Procesul si rezultatele verificarii

5.1 Verificarea functiei de masurare

5.1.1 Verificare si proces pentru baza de date de masurare CTS: Cazurile importate in dispozitiv sunt utilizate pentru verificarea
parametrilor de masurare automata. Fluxul: Start - Preprocesare CTS — Importul datelor preprocesate in dispozitiv - Parametri de masurare
automata ECG - Calculul diferentei dintre masurare si referinta — Calculul diferentelor medii - Eliminarea celor mai mari doua abateri de la
medie —» Recalcularea diferentei medii si a abaterii standard - Sfarsit.

5.1.2 Verificare si proces pentru baza de date de masurare CSE: Se importa fisierele convertite in dispozitiv si se adauga inregistrarile
corespunzatoare in baza de date; astfel, traseele tuturor cazurilor pot fi revizuite n dispozitiv si se pot obtine parametrii de masurare automata.
Se elimina din baza de date CSE cazurile cu erori evidente ale parametrilor de diagnostic (pozitia undei P gresita). Se compara parametrii
analitici ECG (inceputul/sfarsitul undei P, complexului QRS si undei T) cu parametrii de diagnostic furnizati de baza de date CSE. Se reprezinta
grafic cele doud grupuri de trasee si se marcheaza pozitiile de inceput/sfarsit corespunzatoare fiecarui caz, obtinandu-se o comparatie vizuala,
pe baza careia se calculeaza media si abaterea standard a diferentelor. Cele patru abateri cele mai mari de la medie sunt eliminate
inainte de recalcularea mediei si a abaterii standard.

5.1.3 Rezultatele verificarii

5.1.3.1 Acuratetea masuratorilor de amplitudine (masurate cu ECG-uri de calibrare si analitice):

Amplitudine Diferenta medie (nV) Abatere standard (pV)



Unda P -1,70 5,72
Unda Q 7,51 18,07
Unda R —-18,05 21,70
Unda S 7,77 18,58
Segmentul ST 0,15 4,24
Unda T -5,81 8,03

Nota: La masurarea amplitudinii, pentru ECG cu amplitudine mare, precum CAL30000, este necesara reducerea amplificarii la 0,5 din

valoare Tnhainte de testare.

5.1.3.2 Acuratetea masuratorilor de intervale absolute si durate ale undelor (ECG de calibrare si analitice, inclusiv undele Q, R, S):

Interval / Durata

Diferenta medie (ms)

Abatere standard (ms)

Durata P -5,70 1,88
Interval PQ —2,58 1,94
Durata QRS -0,23 3,26
Interval QT -6,70 4,37

5.1.3.3 Acuratetea masuratorilor de intervale pe ECG biologice (baza de date CSE):

Interval / Durata

Diferenta medie (ms)

Abatere standard (ms)

Durata P 0,99 13,46
Interval PR 3,65 9,68
Durata QRS -1,69 6,11
Interval QT -2,32 20,69

5.1.3.4 Stabilitatea masuratorilor in prezenta zgomotului (testare pe datele din seria MA a bazei CSE: 008, 011, 013, 014, 015, 021, 026,

027, 042, 061):

Abatere standard

Durata P inalta frecventa -5,65 12,33
Durata P Frecventa de retea -0,25 12,71
Durata P Linie izoelectrica -4,90 33,15
Durata QRS Inalta frecventa -0,95 5,13
Durata QRS Frecventa de retea 1,35 4,71
Durata QRS Linie izoelectrica -1,55 7,68
Interval QT Inalta frecventa —14,55 6,51
Interval QT Frecventa de retea —-8,55 20,73
Interval QT Linie izoelectrica 36,20 64,47

ECG-urile biologice sunt introduse in dispozitiv sub forma de semnale digitale, iar valoarea masurata se obtine prin calcul.

Conditii de testare: a) fara zgomot; b) cu zgomot de Tnalta frecventd de 25 pV; ¢) cu zgomot sinusoidal de frecventd de retea 50 Hz/60 Hz, de
50 uV varf-la-vale; d) cu zgomot sinusoidal de linie izoelectricd de 0,3 Hz, de 1 mV varf-la-vale. Pentru fiecare nivel de zgomot de mai sus se
determina diferentele de masurare dintre ECG-urile fara zgomot si cele cu zgomot. Cele doua abateri cele mai mari de la medie sunt estimate
fnainte de calculul mediei si al abaterii standard a diferentelor.

5.2 Verificarea functiei de interpretare

5.2.1 Procesul de verificare

Baza de date de diagnostic CSE — flux: Start — Citirea fisierelor DCD initiale - Conversie de tensiune — Conversie de frecventa — Obtinerea fisierelor de date
ECG - Element de interpretare automata — Compararea interpretarii automate cu diagnosticul expertului - Sintetizarea rezultatelor comparatiei si
formularea concluziilor - Sfarsit.

Baza de date personalizata — flux: Start - Date initiale ale cazului - Format ECG conform cerintelor sistemului = Import in dispozitiv - Trasarea traseului
ECG - Identificarea complexului QRS — Suprapunerea complexelor QRS — Parametri de masurare automata - Formularea elementelor de interpretare
automata » Compararea cu diagnosticul expertului = Sintetizarea rezultatelor statistice globale ale comparatiei pentru fiecare caz - Sfarsit.

5.2.2 Rezultatele verificarii

Nr. Element Specificitate % | Valoare predictiva pozitiva %
1 Fard modificari patologice 585 92,01 79,16 97,38
2 Bradicardie sinusala 191 96,68 99,73 98,64
3 Tahicardie sinusala 78 97,44 96,49 96,90
4 Hipertrofie atriald stanga 51 51,09 99,89 81,82
5 Hipertrofie atriald dreapta 43 42,64 99,66 50,00
6 Hipertrofie biatriala 22 93,58 99,14 60,19
7 Microvoltaj QRS 5 96,37 99,36 63,25
8 Ax electric cardiac normal 733 98,36 89,13 98,79
9 Deviatie axiald stanga 168 98,65 89,40 98,18
10 Deviatie axiala dreapta 107 98,23 88,99 94,90




11 Bloc major de ramura dreapta 28 97,00 89,50 95,45
12 Bloc major de ramura stanga 32 97,73 89,65 91,43
13 Bloc incomplet de ramura dreapta 41 96,86 89,83 82,35
14 Bloc incomplet de ramura stanga 47 94,68 89,83 89,66
15 V1 prezinta aspect RSR' 13 90,32 91,14 65,12
16 Hemibloc anterior stang 26 91,43 93,25 71,11
17 Hemibloc posterior stang 18 89,29 97,37 52,63
18 Hipertrofie ventriculara stanga 236 41,37 92,65 70,36
19 Hipertrofie ventriculara dreapta 108 39,75 93,47 65,39
20 Bloc atrioventricular de gradul | 13 94,58 91,67 80,64
21 IM anteroseptal incipient 10 83,33 99,94 90,91
22 Posibil IM anteroseptal acut 27 16,67 98,73 91,89
23 IM anteroseptal vechi 26 92,00 98,90 86,47
24 IM anterior incipient 77 93,90 88,22 71,96
25 Posibil IM anterior acut 10 80,00 99,72 44,44
26 IM anterior vechi 13 24,00 99,66 50,00
27 IM anterior extins incipient 24 79,67 99,43 41,18
28 Posibil IM anterior extins acut 16 81,82 99,66 75,00
29 IM anterior extins vechi 30 90,91 88,05 37,04
30 IM apical incipient 15 88,32 87,21 88,54
31 IM apical acut 21 78,12 78,66 53,85
32 IM apical vechi 19 79,63 89,94 80,00
33 IM anterolateral incipient 36 77,51 79,94 83,33
34 Posibil IM anterolateral acut 9 28,57 99,77 33,33
35 IM anterolateral vechi 14 70,00 93,60 50,00
36 IM lateral inalt incipient 16 79,65 95,78 80,42
37 Posibil IM lateral inalt acut 8 81,60 99,94 85,71
38 IM lateral inalt vechi 23 81,82 99,66 60,00
39 IM inferior incipient 31 88,89 95,00 40,00
40 Posibil IM inferior acut 11 76,00 99,60 61,11
41 IM inferior vechi 101 96,07 99,24 93,44
42 IM inferolateral incipient 73 98,77 96,82 75,94
43 Posibil IM inferolateral acut 29 11,11 99,94 50,00
44 IM inferolateral vechi 28 84,62 99,83 78,57
45 Subdenivelare ST, ischemie anteroseptala usoara 7 75,36 99,55 46,67
46 Subdenivelare ST, ischemie anterioara usoara 5 81,24 99,94 33,33
47 Subdenivelare ST, ischemie anterioara extinsa usoara 13 79,83 99,13 53,59
48 Subdenivelare ST, ischemie apicald usoara 17 76,97 99,14 43,13
49 Subdenivelare ST, ischemie anterolaterala usoara 25 77,54 99,08 37,64
50 Subdenivelare ST, ischemie laterald inalta usoara 21 80,64 99,14 47,39
51 Subdenivelare ST, ischemie inferioara usoara 12 79,73 99,60 55,16
52 Subdenivelare ST, ischemie inferolaterald usoara 20 80,59 99,26 50,61
53 Subdenivelare ST, ischemie anteroseptala 4 85,41 99,72 44,44
54 Subdenivelare ST, ischemie anterioara 12 87,66 98,58 34,85
55 Subdenivelare ST, ischemie anterioara extinsa 7 84,78 98,04 67,75
56 Subdenivelare ST, ischemie apicala 18 79,95 99,14 55,12
57 Subdenivelare ST, ischemie anterolaterala 13 87,42 98,97 59,09
58 Subdenivelare ST, ischemie laterald fnalta 16 90,06 99,31 57,14
59 Subdenivelare ST, ischemie inferioara 12 89,88 99,13 40,08
60 Subdenivelare ST, ischemie inferolaterala 6 91,39 99,16 50,47

Sensibilitate: probabilitatea ca un ,esantion adevarat" sa fie identificat drept un anumit ,,element" de catre functia de interpretare
automata.

Specificitate: probabilitatea ca un ,esantion adevarat neconform" sa fie identificat drept ,,element neconform" de catre functia de
interpretare automata.

Valoare predictiva pozitiva: probabilitatea ca un ,,element neconform" identificat sa fie un ,element neconform real".




Anexa Il — indrumari privind CEM si declaratia producatorului

Tabelul 1 — Emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure
ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Emisii RF, CISPR 11 Grupa 1

Emisii RF, CISPR 11 Clasa A
Emisii de armonici, IEC 61000-3-2 Clasa A

Fluctuatii de tensiune / emisii de flicker, IEC 61000-3-3 Nu se aplica

Tabelul 2 — Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Descarcare electrostatica (ESD), IEC
61000-4-2

Nivel de test IEC 60601

+8 kV la contact
+15 kV prin aer

Nivel de conformitate

+8 kV la contact
+15 kV prin aer

Tranzitorii rapide / salve, IEC 61000-4-
4

+2 kV pentru liniile de alimentare
+1 kV pentru liniile de intrare/iesire

+2 kV pentru liniile de alimentare
Nu se aplica

Supratensiune (Surge), IEC 61000-4-5

+1 kV linie la linie
+2 kV linie la pamant

+1 kV linie la linie
+2 kV linie la pamant

Goluri de tensiune, intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe liniile de
alimentare, IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% gol in Ut) timp de 0,5 ciclu
40% U (60% gol) timp de 5 cicluri

70% Ut (30% gol) timp de 25 de cicluri
<5% Ut (>95% gol) timp de 5 s

<5% Ut (>95% gol in Ug) timp de 0,5 ciclu
40% Ut (60% gol) timp de 5 cicluri

70% Ut (30% gol) timp de 25 de cicluri
<5% Ut (>95% gol) timp de 5 s

Camp magnetic de frecventd de retea
(50/60 Hz), IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tabelul 3 — Imunitate electromagnetica (RF)

Test de imunitate

RF condusa, IEC 61000-4-6

Nivel de test IEC 60601

3V, 0,15 MHz - 80 MHz
6 V in benzile ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz

Nivel de conformitate

3V, 0,15 MHz - 80 MHz
6 V in benzile ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz

RF radiata, IEC 61000-4-3

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

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

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa superior.

NOTA 2 Aceste indrumari pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflexia din partea structurilor,
obiectelor si persoanelor.

Intensitdtile de camp ale emitatoarelor fixe, precum statiile de bazd pentru telefonie radio (celulard/fara fir) si radiourile mobile terestre,
radioamatorism, emisiile radio AM si FM si emisiile TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat
de emitatoare RF fixe, trebuie luata in considerare o masuratoare electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea de cdmp masurata in locul
de utilizare a dispozitivului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a verifica functionarea
normald. Daca se observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau relocarea dispozitivului.

Tabelul 4 — Imunitate la echipamente de comunicatii RF fara fir

Specificatii de test pentru imunitatea portii de carcasa la echipamentele de comunicatii RF fara fir (IEC 61000-4-3):

Frecventa de Banda Serviciu Modulatie Distanta | Nivel de
test (MHz) (MHz) (m) imunitate (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulatie in impuls, 1,8 0,3 27
18 Hz
450 380-390 | GMRS 460, FRS 460 FM, deviatie 5 kHz, 2 0,3 28
sinus 1 kHz
710/ 745/ 780 704-787 | LTE benzile 13, 17 Modulatie in impuls, 0,2 0,3 9
217 Hz
810/870/930 800-960 | GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, Modulatie in impuls, 2 0,3 28
LTE banda 5 18 Hz
1720/1845/1970 | 1700~ GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Modulatie in impuls, 2 0,3 28
1990 benzile 1, 3, 4, 25; UMTS 217 Hz
2450 2400- Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE Modulatie in impuls, 2 0,3 28
2570 banda 7 217 Hz
5240 /5500/5785 | 5100- WLAN 802.11 a/n Modulatie in impuls, 0,2 0,3 9
5800 217 Hz

NOTA: Dacé este necesar pentru atingerea NIVELULUI DE TEST DE IMUNITATE, distanta dintre antena de emisie si ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL ME poate fi
redusa la 1 m. Distanta de test de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii sunt incluse doar frecventele de uplink.

b) Purtatoarea trebuie modulata cu un semnal dreptunghiular cu factor de umplere de 50%.

c) Ca alternativa la modulatia FM, se poate utiliza modulatia in impuls de 50% la 18 Hz, deoarece, desi nu reprezinta modulatia reald, constituie cazul cel mai
defavorabil.



PRODUCATORUL ar trebui s& ia in considerare reducerea distantei minime de separare, pe baza MANAGEMENTULUI RISCULUI, si utilizarea unor
NIVELURI DE TEST DE IMUNITATE mai ridicate, adecvate distantei minime de separare reduse. Distantele minime de separare pentru NIVELURI
DE TEST DE IMUNITATE mai ridicate se calculeazd cu ecuatia: d = (6/E)-vVP, unde P este puterea maxima in W, d este distanta minima de
separare in m, iar E este NIVELUL DE TEST DE IMUNITATE in V/m.

AVERTISMENT

* Nu utilizati dispozitivul in apropierea ECHIPAMENTELOR CHIRURGICALE de INALTA FRECVENTA active si a camerei ecranate
RF a unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea PERTURBATIILOR ELECTROMAGNETICE
este ridicata.

¢ Utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente sau stivuit cu acestea trebuie evitata, deoarece poate duce
la functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie supravegheate pentru a verifica functionarea normala.

¢ Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament
poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la
functionare necorespunzatoare.

¢ Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inchi) fata de orice componenta a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de
producator. in caz contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui echipament.

¢ Dispozitivele medicale active fac obiectul unor precautii CEM speciale si trebuie instalate si utilizate in conformitate cu
aceste indrumari.

Note:

« Caracteristicile de EMISIE ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care se cere in mod normal CISPR 11 clasa B), acest echipament ar putea sa nu ofere o protectie
adecvata serviciilor de comunicatii radio. Utilizatorul ar putea fi nevoit sa ia masuri de atenuare, precum relocarea sau reorientarea
echipamentului.

« Cand dispozitivul este perturbat, datele masurate pot fluctua; efectuati masuratori repetate sau intr-un alt mediu, pentru a asigura
acuratetea acestora.

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament predandu-I la un
punct specific de reciclare pentru echipamente electrice si electronice.

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.

Traducere in limba romana a manualului de utilizare M-33222-GB-Rev.8.02.25.
in caz de neconcordanta, prevaleaza versiunea originala in limba engleza a producatorului.



