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Avis

En labsence du consentement écrit de Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
(nommé ci-aprés ECGMAQ), il est interdit de photocopier, de reproduire ou de traduire en
d’autres langues le contenu du présent manuel. ECGMAC détient les droits d’auteur du présent
manuel, et en détermine l'interprétation finale. ECGMAC détient les droits d’auteur du présent
manuel.

Le présent manuel contient des contenus privés protégés par droits d’auteur, comprenant sans
s’y limiter des secrets techniques, des informations brevetées et autres secrets professionnels.
Les utilisateurs sont tenus a la confidentialité,, et ne devront révéler le contenu du présent
manuel a aucune tierce partie en 'absence de notre consentement écrit. La détention

du présent manuel ne signifie pas que ECGMAC accepte de céder les droits de propriété
intellectuelle liés au produit présenté.

Les images figurant dans ce manuel n‘ont gu’une valeur de référence, veuillez vous référer aux
produits eux-mémes. ECGMAC se réserve le droit de modifier, mettre a jour et expliquer le
présent manuel.

Rappelons que le produit ne doit étre utilisé qu’en stricte conformité avec le présent

manuel. Toute opération non conforme avec le présent manuel pourrait se traduire par un
dysfonctionnement ou un accident face auxquels ECGMAC décline toute responsabilité.

Responsabilité du fabricant

Lors de l'utilisation de I'équipement, veuillez vous assurer que les installations électriques

des salles concernées soient conformes aux normes nationales, tout en se conformant aux

consignes du présent manuel. A condition que ces exigences soient respectées, ECGMAC

assume la responsabilité de tout impact sur la sécurité, la fiabilité et les performances de

’équipement.

o L'utilisation de 'appareil est conforme au manuel d’utilisation ;

« Les opérations de montage, d’extension, de nouveaux réglages, de modifications et de
réparations sont effectuées par un personnel autorisé par ECGMAC ;

« L’environnement de stockage, 'environnement de travail et 'environnement électrique de
'appareil répondent aux spécifications ;

o« L’étiquette de I'appareil est clairement identifiable, et confirme que I'appareil a été fabriqué
par ECGMAC ;

« Endommagement non causé par des facteurs autres qu’humains ou facteurs de force
majeure (typhons, séismes).

o SPENGLER SAS
Fﬁg 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,
518102 Shenzhen,China

Well Kang Ltd
Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48 8SE, Northern Ireland, UK
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i 1.Guide de sécurité

1.1 Avertissements de sécurité

> B B B BB B BB BbBEBE B

Cet appareil est concu pour recueillir la forme d’'onde ECG d’adultes et d’enfants via des
électrodes.

Cet equipement ne doit étre utilisé qu’au sein d’hdpitaux ou d’établissements médicaux
par des médecins et des professionnels de la santé formés.

Veuillez lire le présent manuel d’utilisation attentivement avant toute utilisation.

Les ECG interprétés, les mesures et les déclarations d’interprétation proposeés aux
cliniciens ont une valeur consultative, et ne deviennent effectifs qu’a 'apposition de la
signature d’'un meédecin.

Les résultats fournis par I'appareil doivent étre examineés au regard de I'état clinique
d’ensemble du patient, et ne sauraient se substituer a un contréle normal.

Veuillez utiliser une prise femelle munie d’'une prise de terre, et vous assurer que la terre
est bien reliée pour éviter tout risque d’électrocution du patient et de I'opérateur.

Veuillez vous assurer que la salle d’installation posséde un systeme d’alimentation
électrique stable, fiable et relié a la terre.

En cas de systeme d’alimentation instable ou incomplet, coupez 'alimentation C/A et
utilisez directement I'alimentation C/C interne.

N’utilisez pas I'appareil en présence d’anesthésiques inflammables mélangés avec de
'oxygéne, de I’hydrogéne ou d’autres agents inflammables.

y’utililsez pas de chambre a oxygéne médicale sous haute pression, sous peine de risque
‘explosion.

N’utilisez pas cet équipement en présence de forte électricité statique ou d’équipement
haute tension risquant de générer des étincelles..

Seuls des ingénieurs de maintenance qualifiés sont habilités a installer cet équipement ;
seuls des ingénieurs de maintenance habilités par le fabricant sont autorisés a en ouvrir la
coque.

Les équipements auxiliaires raccordés aux interfaces analogue et numérique doivent
étre certifiés conformes aux normes IEC/EN correspondantes (soit IEC/EN 60950 pour
les équipements de traitement de donnees et IEC/EN 60601-1 pour les équipements
médicaux). En outre, toutes les configurations doivent étre conformes a la version en
cours de la norme IEC/EN 60601-1-1. De ce fait, quiconque souhaitant raccorder des
équipements supplémentaires au connecteur d’entrée ou de sortie de signal pour
configurer un systéme médical, est tenu de s’assurer que ce dernier est conforme aux
exigences de la version en cours de la norme de systémes IEC/EN 60601-1-1. En cas de
doute, veuillez consulter notre service technique ou votre revendeur local.

Lorsqu’un défibrillateur est utilisé conjointement avec I'équipement, I'opérateur ne doit
toucher ni le patient,ni le lit, ni la table, ni I'équipement. Il est inutile de raccorder a la
terre le patient et les électrodes (qu’elles soient connectées au patient ou pas). Lorsque
lappareil est utilisé conjointement avec un défibrillateur ou autre équipement de
stimulation électrique, il est recommandé d’utiliser des électrodes thoraciques a plaques
jetables, afin d’éviter toute brllure de la peau par des électrodes métalliques.

Si le patient est raccordé a une multiplicité d’appareils, la sommme des courants de fuite
risque d’excéder la limite imposée par la norme IEC/EN 60601-1 et de menacer la sécurité
du patient. Ne connectez a I'’équipement aucun appareil ou accessoire qui ne soit pas
approuvé par le fabricant, ou par la norme IEC/EN 60601-1-1. L'opération ou I'utilisation
d’équipements ou d’accessoires non approuvés raccordés a I'éguipement ne sont ni
testées, ni approuvées. Dans de telles conditions, la sécurité d’'operation de I'équipement
ne peut pas étre garantie.

Si le patient porte un pacemaker, cela peut influencer la précision et les résultats de
'examen ECG. Il est recommandé au docteur de combiner les formes d’ondes pour établir
le diagnostic. L'existence d’'un pacemaker augmente aussi le danger potentiel. Dans ce
cas, veuillez préter une attention particuliére a la sécurité lors de I'enregistrement de 'ECG
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; des mesures correctes doivent étre prises afin de s’assurer que le courant de fuite ne
dépasse pas la limite de sécurité.

Pour éviter toute bralure, les points de contact du couteau électrochirurgical doivent
étre distants de 'électrode. La résistance entre le couteau électrochirurgical et le corps
du patient doit étre la plus faible possible, il convient de prendre des precautions
supplémentaires. Il est possible d’utiliser des électrodes a plaques, le cas échéant. Leur
surface de contact plus large peut limiter la densité du courant a haute fréquence jusqu’a
une plage acceptable.

Ne touchez ni le patient, ni le lit, ni la table, ni 'équipement lors de l'utilisation de 'ECG
avec un défibrillateur ou un pacemaker.

Il convient de n’utiliser que le cable patient et les autres accessoires fournis par le
fabricant. En outre, les performances et la protection contre les chocs électriques ne
peuvent étre garanties.

Assurez-vous que toutes les électrodes soient correctement connectées au patient avant
utilisation. Assurez-vous que les parties conductrices des électrodes et des connecteurs
associés, y compris les électrodes neutres, ne touchent ni la terre, ni aucun autre objet
conducteur.

1.2 Avertissements

e e e

eee 0 & & ©

Il convient de placer 'equipement sur une surface plane et d’éviter tout choc ou vibration
excessive lors du déplacement.

Evitez le contact avec tout liquide, et les températures excessives. La température doit
étre maintenue entre 5 2C et 40 °C durant l'opération.

N’'utilisez pas I'’équipement dans un environnement poussiéreux, mal aéré, ou en présence
de substances corrosives.

Assurez-vous qu’il N’y ait pas de source d’interférence électromagnétique intense autour
de I'équipement, comme des émetteurs radio ou des téléphones portables, etc. Attention
: les équipements électriques médicaux de grande taille, tels que les équipements
électrochirurgicaux, les équipements radiologiques et les équipements d’imagerie

par résonance magnétique, etc. sont susceptibles de provoquer des interférences
électromagnétiques.

Avant toute utilisation, il faut vérifier que quwpement les cables patient, et les électrodes
ne présentent aucun dommage susceptlble d’affecter la sécurité du patient. En cas
d’endommagement ou de signe visible d’usure, remplacez la piece.

La fréquence et la tension de la source d’alimentation CA doit étre conforme aux
exigences et offrir une capacité de courant suffisante.

Il est conseillé d’utiliser 'adaptateur secteur fourni par ECGMAC pour éviter d’affecter les
performances de I'équipement et de provoquer des dégats.

L’équipement doit étre placé dans un environnement calme et confortable.

L’appareil et ses accessoires doivent étre mis au rebut conformément a la réglementation
locale a la fin de leur vie utile. Autrement, ils peuvent étre renvoyés au marchand ou au
fabricant pour étre recyclés ou traités de maniére appropriée.

En cas d’accident en cours d’utilisation, veuillez ne plus 'utiliser.

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet éguipement ne doit étre raccordé qu’a une
prise secteur munie d’une prise de terre.

Ne placez aucun équipement ME a un endroit ou 'appareil de déconnexion serait difficile
a activer.

1.3 Contre-indications

Aucune
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E 1.4 Avertissements sur I’entretien de la batterie au lithium

>

9

>

> B> BBEbE BB

Une opération inadaptée pourrait causer une surchauffe de la batterie lithium-ion interne
(appelée ensuite batterie), voire un embrasement ou une explosion, pouvant provoquer
une baisse des capacités de la batterie. Il est nécessaire de lire attentivement le manuel
d’utilisation et de préter attention aux messages d’avertissement.

BANGER D’EXPLOSION -- N’inversez pas I'anode et la cathode lors de I'installation de la
atterie.

N’utilisez pas la batterie prés du feu, ni dans une température ambiante excédant les 60°C. |l
ne faut pas chauffer la batterie, I'éclabousser, la jeter dans le feu ou I'immerger.

Ne détruisez pas la batterie ; ne la percez pas avec un objet contondant tel qu’une aiguille ;
ne la frappez pas au marteau ne marchez pas dessus, ne la laissez pas tomber de maniere
a causer un choc intense ; ne démontez pas la batterie et ne la modifiez pas, sans quoi elle
risquerait de chauffer, fumer se déformer ou prendre feu, ce qui serait dangereux.

Si vous repérez une fuite ou une odeur anormale, cessez immédiatement d’utiliser la
batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide de la fuite, lavez-
les immédiatement a 'eau claire. Si le liquide de la fuite vous éclabousse les yeux, ne les
essuyez pas. Aspergez-les d’abord d’eau claire, puis consultez immédiatement un médecin.

Cessez d'utiliser la batterie des qu’elle atteint la fin de sa vie utile, ou si vous remarquez une
odeur étrange, une déformation, une décoloration ou une distorsion.

Respectez les réglementations locales concernant la mise au rebut ou le recyclage de la
batterie vide.

La batterie ne peut étre installée ou déposée que lorsque I'appareil est hors tension.

En cas d’inactivité prolongée de I'appareil, déposez la batterie.

Si la batterie est stockée seule et n’est pas utilisée durant une longue période, nous vous
recommandons de la recharger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu’elle ne
descende sous le seuil de décharge.

Gardez la batterie hors de la portée des enfants.

Seuls des ingénieurs autorisés sont habilités a déposer le couvercle du boitier de la batterie

et a la remplacer ; ils doivent utiliser une batterie au lithium rechargeable du méme type que
celle fournie par notre société.

1.5 Liste des Symboles

Symbole Fonctionnalité Symbole Fonctionnalité
Prise USB E] Courant alternatif
o—@—® | Prise femelle d'alimentation CC Numeéro de série
Fabricant @I Date et pays de fabrication
Recycler Plage de température pour le transport et le stockage

Evitez toute exposition directe au

) Garder au sec
soleil

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF

Limite de palier PROTEGEE CONTRE LES DEFIBRILLATEURS

g

Remarque (avertissement général) : les
Indicateur de batterie A informations a connaitre afin d’éviter tout risque
éventuel pour les patients ou les opérateurs.

=

Signes de précautions : Les
informations a connaitre afin
d'éviter tout risque éventuel pour
votre équipement.

Equilibrage de tension

Plage d’'humidité pour le transport Plage de pression atmosphérique pour le transport et

et le stockage le stockage
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Numéro de lot

E Fragile

c € 0nz3| CE Suivez le mode d'emploi

Représentant européen autorisé Recyclage des équipements électroniques

Dispositif médical

Numéro de modéle

&9 [+ |13t

% Importateur

Distributeur

2. Présentation du produit

2.1 Introduction

L’ECG multi-canal (série EM-1201) acquiert les signaux ECG d’adultes ou d’enfants par le

biais d’électrodes fixées au corps humain. L’'ECG enregistré par I'’équipement constitue une
base importante pour I'analyse et le diagnostic des maladies cardiaques. Les signaux ECG

de 12 dérivations sont enregistrés simultanément, et les ondes de 12 canaux sont affichées et
enregistrées simultanément. L'appareil prend en charge les fonctions de mesure automatique
et de diagnostic automatique. Cependant, 'TECG avec mesures et interprétation est proposé
aux cliniciens a titre consultatif uniguement. L’'ECG multi-canal (série EM-1201) comprend les
modeles EM-1201A et EM-1201B.

Champ d’application : || est utilisé par les institutions médicales pour extraire 'onde ECG du
corps humain pour le diagnostic clinique et la recherche. Les équipements sont destinés a étre
utilisés uniquement dans les hopitaux ou les établissements de santé par des médecins et des
professionnels de santé qualifiés.

2.2 Composition

Cet équipement se compose de l'unité principale, du logiciel de gestion des données ECG

(en option), du cable patient, du fil de mise a la terre, de 'adaptateur secteur, du cordon
d’alimentation, des électrodes d’extrémités et des électrodes thoraciques. Le logiciel de gestion
des données ECG est composé des modules de relecture des données ECG, de gestion des
dossiers patients, d’impression des rapports et de paramétrage du systeme. La version du
logiciel est la V1, et elle est chargée dans le CD.

2.2.1 Product Models And Specifications

Dériva- | Taux de LA (SR Dimen-
Modeéle Canal L d'échantil- Ecran tion . Autres
tion stockage sion mm
lonnage (VA)
Affichage 12bit
EM-1201 2 12 1000sps/ | 2000sps/ LCD 432x334%76 Inclus
canal canal couleur 10
Port LAN
pouces
Affichage 12bit
EM-1201B 12 12 1000sps/ | 2000sps/ LCD <80 432x334x76 |  sans port
canal canal couleur 10
LAN
pouces
Affichage 12bit
EM-1201A 12 12 1000sps/ | 2000sps/ LCD 432x334x76 Inclus
canal canal couleur 10
Port LAN
pouces
7
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2.3 Détails du produit

2.3.1 Panneau supérieur

D
E
lzliser Name Function
tor
A Enregistreur Installer I'enregistreur papier et imprimer la forme d'onde ECG
B Ecran LCD Il affiche le menu d'opération et supporte une rotation a 90 degrés
) Sélectionner les fonctionnalités du menu sur I'écran, les numéros d'entrée, les
C Clavier

caractéres et les mots

Commutateur du ) ) , .
D R : Appuyer sur le fond pour ouvrir le casier de I'enregistreur
casier a papier

CA : Indicateur du courant alternatif

Indicateur Charge Témoin de charge de la batterie
d'alimentation CC :si lalimentation CA n’est pas connectée, cet indicateur représente le statut
d’alimentation CC. Si la batterie est en charge, cet indicateur clignote.

0 Ne placez pas d’objets lourds sur I’écran LCD et ne le soumettez pas aux chocs, sous peine
de 'endommager.

0 Lorsque I'équipement n’est pas utilisé, replacez I'affichage dans sa position d’origine pour
éviter tout dommage accidentel.

2.3.2 Panneau inférieur

8
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Indicateur Nom Fonctionnalité

A Compartlme_nt dela Compartiment abritant la batterie

batterie
B Etiquette de la bat- L'étiguette de la batterie indique la tension nominale et la capacité nomina-

terie le de la batterie au lithium rechargeable.

C Orifice d'émission de Chemin pour I'émission de chaleur interne

chaleur
D Etiquette du produit | L'étiquette du produit indique les informations relatives au produit.

La tension nominale et la capacité nominale de 'ensemble de batterie sont les suivants :
Tension nominale : 14,4V ; Capacité nominale : 5200mAh

0 Si la batterie au lithium n’est pas utilisée pendant une longue période (supérieure a deux
ou trois mois), l'utilisateur doit commencer par charger la batterie avant toute nouvelle
utilisation.

2.3.3 Panneau arriére

de chaleur

Indicateur Nom Fonctionnalité
A Prise secteur Connectée a l'adaptateur secteur
Conducteur Lorsque le fil de mise a la terre équipotentielle est requis pour la sécurité élec-
B d’équilibrage de trique, le conducteur d’équilibrage de tension doit étre connecté aux autres
tension fils de mise a la terre installés
C Poignée Portative
rifi ’émission ) . .
D Orifice d'émissio Chemin pour I’émission de chaleur interne

2.3.4 Panneau de droite

9
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Indicator Name Function
A Pr|§e femellle du Se raccorde au cable patient
cable patient
C Fiche de carte SD Lit la carte SD
D Prise USB Prise USB standard, pour le raccordement a un disque U
£ Prise USB Prise pSB principale, pour le raccordement a un PC en vue de I'échange de
données
F Port de ce_nble re- Port de cable réseau standard, pour le raccordement a un PC
seau (optionnel)

2.3.5 Fonctionnalité du clavier

Marche/Arrét

Indicateur Nom Fonctionnalité
B ESC Annuler 'opération
Touche Fonction- X . . o, ,
C o, Sélectionne les fonctionnalités de menu sur I'écran
nalité (F1-F7)
D Supprimer Supprime des caractéres
Entrée Confirme l'opération
Copie les derniers signaux ECG lorsque le systéme fonctionne en mode
F COPIER .
automatique
Alimentation . . . . .
G Alimentation sur marche/Alimentation sur arrét

10
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Une forte tension de polarisation peut provoquer une déviation de la
s référence. Sur I'écran principal, appuyer sur la touche ESC permet de
H Réinitialiser - . S . .
réduire la tension de polarisation pour faire descendre rapidement la
référence a zéro.
MODE Appuyez sur cette touche pour sélectionner un mode de fonctionnement :
manuel, auto, ou rythme.
J Sélection de Dans le mode manuel, augmente, diminue ou bascule entre les cables pa-
dérivation tients
K Touches Fleches Déplace le curseur (Haut, Bas, Gauche, Droite)
VEILLE/ACTIVA- . . L
L Mettre en veille / activer I'équipement
TION
M MARCHE/ARRET Démarre/Arréte l'impression des rapports
N Raccourci filtre Régler filtre
O Fn Aucune définition
P Méthode de saisie Sélectionne les méthodes de saisie Anglais / Nombres
Lors du chargement de papier plié en Z, appuyez sur Tab pour détecter le
Q Tab margueur noir suivant ; I'arrét se fait automatiqguement a la détection du
marqueur.

2.4 Prise femelle du cable patient et Définition des broches de raccordement

2.4.1 Prise femelle du cable patient

5| G| 7 9|

1|§|| : Partie appliquée de type CF protégée contre les chocs de défibrillation

2.4.2 Définitions des broches correspondantes

rry gy

Broche Signal Broche Signal Broche Signal
1 C2 (Entrée) 6 SH 1 F(Entree)
2 C3 (Entrée) 7 NC 12 NC
3 C4 (Entreée) 8 NC 13 C1 (Entrée)
4 C5 (Entrée) 9 R(Entrée) 14 NC
5 C6 (Entree) 10 L(Entree) 15 N ou RF (Entrée)
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& 2.5 Cable patient & Electrodes

2.5.1 Cable patient

Le cable patient comprend un cable principal et des fils de dérivation, qui peuvent étre
raccordés aux électrodes suivant un code de couleurs et d’identifiants. Il y a 6 fils de dérivation
thoraciques et 4 fils de dérivation d’extrémités.

2.5.2 Electrode thoracique

2.5.3 Electrode d’extrémités (Type pince)

3. Préparations a l'opération

3.1 Préparation de I’équipement

Assurez-vous qu’il n’y ait pas de source d’interférence électromagnétique intense autour de
'équipement, comme des équipements électrochirurgicaux, des équipements ultrasons, des
radiographes, etc. Eteignez I'équipement si nécessaire.

La température doit étre maintenue entre 5 2C et 40 °C durant 'opération, tandis que 'humidité
doit étre inférieure ou égale a 80 %.
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3.1.1 Installation de la batterie

Figure A Figure B

Figure C Figure D

Méthode d’installation :

1. Retournez la machine ECG, tournez la vis de fixation des batteries dans le sens antihoraire et
ouvrez le 121couvercle de la batterie (comme indiqué sur la Figure A ci-dessus).

2. Sortez la batterie de la boite d’accessoires, insérez la fiche de la batterie dans la prise (le
sens doit étre correct), et vérifiez si la disposition des fils est conforme a la Figure B.

3. Remettez la batterie dans son compartiment.

4. Fermez le couvercle de la batterie et vissez-le dans le sens horaire (comme indiqué sur la
figure D ci-dessus).

3.1.2 Installation du papier de PPenregistreur

[l existe deux sortes de papiers enregistreurs, I'un est le papier thermique en rouleau d’'une
largeur de 210mm, et 'autre est le papier thermique plié d’une largeur de 210mm.

1) Appuyez sur le bouton indiqué sur la figure A pour ouvrir le boitier de I'enregistreur (comme
illustré a la Figure B) ;

Figure A Figure B

2) Sortez le rouleau de papier, comme indiqué sur la figure ci-dessous, puis passez le papier
dans le rouleau avec le coté grille du papier face a la téte d'impression thermique.

P
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3) Comme indiqué ci-dessous, placez délicatement le papier thermique et le rouleau dans
'enregistreur. Tirez environ 2 cm de papier et fermez le boitier de I'enregistreur.

— >

Chargement du papier thermique en rouleau

>

Chargement du papier thermique plié

0 Lorsque le papier de I'enregistreur est épuisé ou n'est pas chargé, le message
d’avertissement «Pas de papier» s’affiche a I'ecran. L'utilisateur doit alors charger ou
remplacer le papier immeédiatement.

0 Assurez-vous gque le papier d’enregistrement est installé au centre de I'enregistreur, et que
le bord du papier est paralléle au bord du boitier afin d’éviter toute déviation du papier ou
tout dommage au bord du papier.

3.1.3 Alimentation électrique

Veuillez vérifier que le cordon d’alimentation est bien connecté a 'appareil. Il convient d’utiliser
une prise a trois fentes mise a la terre. Une extrémité du fil de mise a la terre équipotentielle
jaune est branchée dans l'orifice de mise a la terre de 'ECG, et l'autre extrémité est connectée
au fil de mise a la terre externe.

/N Attention

Connectez une extrémité du fil de mise a la terre equipotentielle a l'orifice de mise a la terre
de 'ECG et l'autre extrémité a la terre pour améliorer la fiabilité de la mise a la terre. N'utilisez
pas de tuyaux d’eau ou d’autres tuyaux comme fil de terre, sinon les mesures de sécurité de

premier niveau de I'égquipement ne sont pas valables et les patients risquent de subir un choc
électrique.
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3.1.3.1 Mise sous tension / hors tension du CA

Connectez le cordon d’alimentation, 'adaptateur secteur et le fil de mise a la terre
équipotentielle. Lorsque l'indicateur CA du clavier est allumé, appuyez sur la touche

«alimentation» du clavier (environ 3 secondes) puis relachez-la, 'appareil est alors mis
sous tension.

Appuyez sur la touche «alimentation» (environ 3 secondes) du clavier lorsque l'appareil est
allumé. Le contenu de I'écran LCD disparait et I'instrument passe en état d’arrét. Ensuite,
débranchez le cordon d’alimentation CA et le fil de mise a la terre équipotentielle.

3.1.3.2 Mise sous tension / hors tension du CC
Si le cordon d’alimentation n’est pas branché, une batterie au lithium rechargeable intégrée est

utilisée et I'indicateur CC est allumé. Appuyez directement sur la touche sur le panneau de
commande pour allumer/éteindre I'appareil.

Battery charging :

When the instrument is connected to AC power supply, if the built-in battery is insufficient,

the battery will be charged automatically, and the charging indicator light will be on when

charging.

0 Veuillez suivre les instructions ci-dessus pour allumer et éteindre la machine, sinon I'appareil
pourrait ne pas fonctionner correctement.

0 Lorsque I'écran affiche «Le systéme s’éteint», relachez la touche «Alimentation».Placez les
piles dans le compartiment prévu..

3.2 Préparation des patients

1. Avant de fixer les électrodes, veuillez communiquer avec le patient et lui expliquer la
procédure :

1. Avant I'examen, le patient doit se reposer, rester calme et se détendre ;

Le patient ne doit pas fumer, boire de thé, de café ou d’alcool avant 'examen ;

Le patient doit porter des vétements amples si possible pour faciliter 'examen ;

Nettoyez la peau a I'endroit ou I'électrode est placée.

Rasez les poils a I'endroit ou I'électrode est placée si nécessaire. Une pilosité excessive
empéche une bonne connexion.

2. Dans la mesure du possible, préparez le patient dans une piece ou un endroit calme a I'abri
des regards des autres. S’il y a quelqu’un d’autre dans la piéce, veuillez préparer un rideau
lorsque vous examinez le patient.

3. Assurez-vous gue le patient est a l'aise. Plus le patient sera détendu, moins la forme d’onde
de 'ECG sera affectée.

4. Une fois que les électrodes sont fixées aux patients, veuillez indiguer au patient de garder
une respiration normale et de rester immobile. Ne parlez pas et ne machez pas.

ik R

3.3 Connexion du cable patient

Le cable patient servira de piéces appliguées spécifiées.

Comme indigué ci-dessous, connectez le cable patient a la prise femelle du cable patient sur le
coté droit de l'unité principale, puis vissez-le.

» Cable patient

0 Les performances et la protection contre les chocs électriques ne peuvent étre garanties que si
le cable patient et les électrodes d’origine du fabricant sont utilisés.

0 La prise du cable patient ne peut étre utilisée que pour entrer le signal ECG, pas a d’autres fins.
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E 3.4 Connexion des électrodes
Il est important de connecter les électrodes correctement et de s’assurer que les électrodes sont
en bon contact ; les électrodes neuves et anciennes, les électrodes réutilisables et les électrodes
jetables ne peuvent pas étre mélangées et utilisées en méme temps. L'utilisation de différents
types d’électrodes affectera sérieusement la qualité de I'enregistrement de 'ECG. L’électrode ou
la fiche du cable ne doit pas toucher d’autres conducteurs, tels que des lits métalliques, etc. et
I’électrode doit étre remplacée entierement si nécessaire.

3.4.1 Connexion des électrodes d’extrémités

Fixez les électrodes d’extrémités aux emplacements des électrodes sur la surface du corps.
Nettoyez d’abord les zones ou les électrodes seront placées avec de I'alcool (75%), puis
appliguez une petite quantité de gel sur la peau nettoyée, comme indiqué sur la figure:

R (RA) Bras droit/Deltoide droit;

L (LA) Bras gauche/Deltoide gauche;

RF (RL) Jambe droite/Haut de la jambe aussi prés du tronc que possible;

F (LL) Jambe gauche/ Haut de la jambe aussi prés du tronc que possible;

3.4.2 Connexion des électrodes thoraciques
Utilisez de I'alcool pour nettoyer la peau a 'emplacement C1-C6 de la poitrine, puis appliquez
du gel aux emplacements nettoyés. Tamponnez uniformément la zone ronde de 25mm de
diamétre sur chaque site d’électrode avec du gel. Placez une petite quantité de gel sur le bord
de la ventouse métallique de I'électrode thoracique. Placez I'électrode sur le site de I'électrode
thoracique et serrez la poire d’aspiration. Desserrez-la : les électrodes sont fixées sur la poitrine,
les emplacements des électrodes thoraciques sur la surface du corps sont les sui :

C1 (V1) : Quatrieme espace intercostal au bord droit du sternum;
C2 (V2) : Quatrieme espace intercostal au bord gauche du sternum;

C3 (V3) : Cinquieme cbte entre C2 et C4;

C4 (V4) : Cinquiéme espace intercostal sur la ligne médio-claviculaire gau
C5 (V5) : La ligne axillaire antérieure gauche au niveau horizontal de C4 ;
C6 (V6) : La ligne axillaire moyenne gauche au niveau horizontal de C4.

Attention : Pour éviter les courts-circuits, le gel doit étre placé séparément et les électrodes
thoraciques ne doivent pas étre en contact les unes avec les autres. S’il n’y a pas de gel,
vous pouvez le remplacer par de l'alcool (75%). Nettoyez la zone de I'électrode sur la surface
de la poitrine avec de l'alcool (75 %). Connectez I'électrode a I'extrémité, et assurez-vous
gue la zone ou sont placées les électrodes est modérément humide. Ne remplacez pas le gel
par du sérum physiologique pour éviter la corrosion des électrodes.

3.4.3 Identification des électrodes et tableau des couleurs de connexion

Européen Etiquette européenne
Connecteurs des électrodes Code Identifi- Code
Identifiant
couleur ant couleur
Bras droit/Deltoide droit R Rouge RA Blanc
Bras gauche/Deltoide gauche L Jaune LA Noir
Jambe droite/Haut de la Jambe aussi prés du N ou RF Noir RL Vert
tronc que possible
Jambe gauche/Haut de la Jambe aussi = Vert LL Rouge
preés du tronc que possible
Thorax 1 Cl Rouge V1 Rouge
Thorax 2 C2 Jaune V2 Jaune
Thorax 3 C3 Vert V3 Vert
Thorax 4 C4 Marron V4 Bleu
Thorax 5 C5 Noir V5 Orange
Thorax 6 Co6 Violet Vo6 Violet

16

www.spengler.fr



4. Acquisition et Impression du rapport ECG

4.1 Interface principale

Appuyez sur «Alimentation pendant 1 seconde. Une fois 'appareil allumé, I'interface principale
s’affiche:

Nom Explication
A Mode de fonc- En commutant le bouton correspondant, on peut sélectionner le mode souhaité :
tionnement [Rythme) . [auto) . ou [manuel] .
Filtre de . L s . )

B référence La valeur peut étre réglée sur l'interface du filtre.

C Filtre EMG La valeur peut étre réglée sur l'interface du filtre.

D Filtre CA La valeur peut étre réglée sur l'interface du filtre.

E Heure & Date La valeur peut étre réglée sur l'interface du filtre.

Indicateur d'ali-
F mentation Indique la source d'alimentation active: CA (u) ou CC(—-)
G Frequence cardi- Fréguence cardiaque en temps réel
aque

H Nom nom du patient

| ID Identifiant du patient

J | stockage externe Eg;gr? ple connexion a un périphérique de stockage, le symbole SD ou USB s'affiche a

Zone d'affichage
K | dela dérivation et | Affiche la forme d'onde du patient
de la forme d'onde

L Sexe Sexe du patient

M Age Age du patient

N Gain et Vitesse Le gain et la vitesse du papier sont affichés a I'écran. Lorsque le gain est réglé sur 10/5

du papier mm,/mV,20/10 mm/mV ou Auto, le gain affiché est de 10 mm/mV.
F1 | Détails du patient | Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F1] pour ouvrir linterface des détails du patient
Fo Réglage de la Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F2] ,il'y a le choix entre 6 vitesses pour le
vitesse du papier | papier:5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s.
: Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F3]) il vy a le choix entre 9 réglages de sensi-

F3| Reglagecela Iihiite 1,25 mm/mV, 2,5 mn/mVs 5 mn/mVs 10 mn/mVy 20 mm/mV. 40 mm/mV. 10/5
mm/mV. 20/10 mm/mV. AGC.
Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F4) pour figer la forme d'onde ECG en cours.

Fa Figer Cependant, la fonction Figer ne sera pas disponible si la durée d'acquisition de I'ECG
est inférieure a 10s ; la forme d'onde ECG peut étre figée pour une durée maximum de
300secondes.

F5 Dérivation Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F5]) pour ouvrir I'interface des dérivations

6 Paramétres App‘uyez sur la touche de fonctionnalité [F6] pour ouvrir l'interface des parametres
systéeme

F7 Plus Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F7] pour passer a la page suivante
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’

Lorsque l'interface principale s’affiche, appuyez sur la touche de fonctionnalité [F5] “Plus’
pour passer a la deuxiéme page de l'interface principale, comme représenté sur la figure ci-
dessous.

Nom Explication
F1 Ecran Appuyez sur [F1] pour ouvrir l'interface d'affichage
F2 Fichier Appuyez sur [F2] pour ouvrir l'interface de gestion des fichiers
F7 Plus Appuyez sur la touche de fonctionnalité [F7) pour revenir a I'interface principale

4.2 Saisie des détails du patient

Lorsque l'interface principale est affichée, appuyez sur [F1]) pour afficher I'interface des détails
du patient :

4.2.1 Saisie manuelle des détails du patient

Aprés saisie des détails du patient, appuyez sur la touche de fonctionnalité [F1] pour revenir a
I'interface principale.

Explication

Les détails relatifs au patient peuvent étre saisis : Identifiant, Nom, Date de naissance, Sexe,
N° d’admission, N° de patient externe, Technicien, Docteur, Poids, Taille et Pression artéri-
elle.

Trois modes de saisie de l'identifiant :

(O Accumulation : les numéros d'identifiant s’ajoutent dans I'ordre en partant de 1.

@ Heure : l'identifiant est généré en fonction de I'heure d’acquisition.

(3 Saisie par les utilisateurs.

L’identifiant peut étre saisi via le clavier ou en scannant un code-barres. Veuillez consulter la
section 4.2.2 pour plus d’'informations.

Le mode de saisie par défaut de I'identifiant est I'heure ; il peut étre modifié dans le réglage
du systéme.

Attention : L'identifiant, le nom, le N° de patient interne, le N° de patient externe, le tech-
nicien et le docteur doivent étre inférieurs ou égaux a 63 caractéres ASCII.
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4.2.2 Saisie des détails du patient par code-barres

4.2.2.1 Réglage du code-barres
Sélectionnez Code-barres [F2] pour afficher I'interface de réglage du code-barres dans
I'interface de configuration de 'administrateur, comme présenté sur la figure suivante :

4.2.2.2 Scanner le code-barres

Le scanner est connecté a la machine ECG via un port USB.

Réglez correctement le code-barres de 'ECG

Le mode de génération de l'identifiant est réglé par saisie de I'utilisateur

Le scanner de codes-barres doit étre braqué sur le code-barres. Si vous entendez un son de
goutte d’eau, c’est que le scan a été réussi.

Appuyez sur Détails du patient [F1] pour afficher I'interface des détails du patient et
vérifier les résultats du scan

Par exemple : selon le réglage ci-dessus, le résultat du scan du code-barres 9787040195835 est
le suivant :

Attention : Si le code-barres est correctement réglé, mais que seul I'identifiant peut étre
scanngé, veuillez essayer de scanner le code-barres de la touche «.Entrée» du manuel avec le
scanner, puis essayez a nouveau de scanner le code-barres.
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4.2.3 Interroger les détails du patient via la Liste de travail

Lorsque le protocole d’interrogation des détails du patient est réglé sur Liste de travail,
sélectionnez «Liste de travail [F5] » pour accéder a l'interface Liste de travail, comme indiqué
ci-dessous :

1/595 : Cela signifie que la premiére information sur le patient est actuellement sélectionnée, et
gu’un total de 595 informations est interrogé. Le fond bleu indique I'information actuellement
sélectionnée.

Confirmer F1: Sélectionnez I'information actuelle pour afficher les détails du patient.

Annuler F2 : Annulez les résultats de la requéte et saisissez manuellement les informations du
patient.

Mise a jour F3: Entrez dans l'interface de réglage de la plage de mise a jour de la liste de
travail, comme indiqué ci-dessous:

Auto : Interrogez automatiquement le serveur pour obtenir la liste des informations du
patient en fonction des conditions définies ;

Mode Date Manuel : La liste d’'informations sur les patients n’est obtenue que lorsque le bouton
[Confirmer] est enfoncé dans I'interface de mise a jour.
Aujourd’hui : Interrogez les détails du jour sur le patient
L Demain : Interrogez les détails du lendemain sur le patient
Mise a jour

Hier : Interrogez les détails de la veille sur le patient
Plage de dates : Interrogez les détails sur le patient pour la plage de dates sélectionnée

Interrogez les informations du serveur en fonction de la plage de dates de mise a jour
date sélectionnée, et revenez vérifier les résultats de la requéte lorsque le serveur est correcte-
ment configuré.

Confirmer F1 Annulez la requéte et revenez en arriere. Aucun résultat
Annuler F2 Annulez la requéte et revenez en arriere. Aucun résultat
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@ Attention:
1. Lorsque vous utilisez la fonction Liste de travail, veuillez sélectionner la méthode de
génération d’identifiant Saisie utilisateur dans la configuration de 'administrateur.
2. Les informations du serveur de la liste de travail doivent étre correctement définies dans
la configuration de la communication du systéme pour que la mise a jour de la Liste de
travail soit réussie.

4.2.4 Interroger les détails du patient via HL7

Lorsque le protocole d’'interrogation des détails sur les patients est réglé sur HL7, la touche F5
de l'interface des détails sur le patient est HL7.

Saisissez I'identifiant, appuyez sur le bouton HL7, interrogez les informations du serveur HL?7,
revenez au résultat de I'interrogation et entrez dans l'interface des détails sur le patient.
Lorsque vous utilisez un scanner de code-barres pour saisir I'identifiant, 'équipement interroge
automatiguement les informations du serveur HL7, retourne au résultat de I'interrogation et
entre dans l'interface de détails du patient.

@ Attention:
1. Pour une saisie d’identifiant précise, veuillez sélectionner la méthode de génération
d’identifiant Saisie utilisateur dans I'interface de configuration de 'administrateur.
2. Les informations du serveur HL7 doivent étre définies correctement dans l'interface de
configuration de la communication pour que la mise a jour HL7 soit réussie.

4.3 Vérifier la qualité de ’ECG
4.3.1 Alarme de dérivation arrachée

L'opérateur peut vérifier le statut de connexion de la dérivation a tout moment. Si la dérivation
détache, I'affichage annonce l'alarme de dérivation arrachée de I'électrode, et la forme d’'onde
de la dérivation correspondante se présente comme une ligne droite, comme représenté sur la
figure ci-dessous : C6 Dérivation arrachée

Veuillez vérifier soigneusement si la connexion entre les électrodes correspondantes et le corps
humain, les électrodes correspondantes et le fil de dérivation, et I'unité principale est fiable.
Lorsque la connexion est fiable, le message d’alarme disparait.

@ Remarque
1. Silalarme de dérivation décrochée apparait pendant 'acquisition, veuillez ré-
échantillonner.
2. Les données acquises en cas de dérivation décrochée peuvent entrainer une perte
d’informations, conduisant a un diagnostic mangué ou a un mauvais diagnostic.
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E 4.3.2 Eliminer les interférences de la forme d’onde

En cas d’interférence dans la forme d’onde, veuillez vérifier le réglage du filtre pour gu’il soit le
plus adapté a I'environnement actuel.

Si les interférences ne peuvent pas étre éliminées apres le réglage du filtre, vérifiez la
connexion des électrodes du patient et I'état de sa peau, et confirmez que la température
ambiante est appropriée.

Si aucune des étapes ci-dessus ne permet d’éliminer les interférences, vérifiez s’il n’y a pas
d’équipement a fortes interférences dans I'environnement.

4.3.3 Réglage de la détection du pacemaker

Le réglage par défaut de la sensibilité de détection du pacemaker est désactivé.

Si le patient est équipé d’un pacemaker, réglez la détection du pacemaker sur faible dans la
section Autres des paramétres.

Lorsque l'acquisition de I'ECG d’un patient équipé d’un stimulateur cardiaque est terminée, il
est recommandé de désactiver la détection du pacemaker.

4.4 Acquisition de PECG

Lorsque la forme d’onde est stable, cliquez sur le bouton «Marche / Arrét» pour commencer
'enregistrement des données ECG. Lorsque I'acquisition commence, l'interface principale
affiche le mot «Enregistrement».

Trois modes de travail sont disponibles : Le mode manuel, le mode auto et le mode rythme. Les
utilisateurs peuvent appuyer sur le bouton [Manuel] , [Auto) ou [RHY] pour sélectionner.

Appuyez sur le bouton marche/arrét pour démarrer I'enregistrement, et I'enregistrement se termin-
era automatiquement.
En mode simple format 12 * 1, le temps d’acquisition peut étre réglé.

Changez le format d'affichage et d'impression avec la touche [Auto] .
Le fichier sera enregistré si 'acquisition est terminée.

Mode
AUTO

Les utilisateurs peuvent sélectionner n'importe quel groupe de dérivations pour enregistrer les don-

Mode nées ECG. Démarrez et arrétez I'acquisition ECG en appuyant sur la touche Marche/Arrét manuelle-
manuel ment. Appuyez sur la touche Manuel pour modifier le format d’'affichage et d'impression en mode
manuel.

Les utilisateurs peuvent sélectionner un groupe de dérivations rythmigques pour enregistrer les
données ECG. Démarrez I'enregistrement en appuyant sur la touche Marche/Arrét manuellement :
'acquisition s’arréte et I'impression commence automatiquement lorsque la durée d’enregistrement
atteint 60secondes.

Appuyez sur la touche RHY pour modifier le format d’affichage et d’'impression en mode rythme.

Mode
rythme

4.4.1 Mode automatique

Appuyez sur le bouton [Auto] pour accéder au mode automatique. Le mode automatique
enregistre les données ECG a 12 dérivations.

En mode auto, il existe 6 formats d’affichage dans I'interface de réglage de I'affichage :

3X4, IXA4+IR. 3X4+3R. 6 X2, 6X2+1R. 12X1.

Appuyez sur la touche MARCHE/ARRET pour lancer I'impression. Le temps d’impression par
défaut est de 10 secondes. L'impression doit étre interrompue ou arrétée en appuyant sur la
touche [MARCHE / ARRET] .

4.4.2 Mode manuel

Appuyez sur la touche [Manuel] pour accéder au mode de travail manuel En appuyant de
maniére répétée sur la touche [Manuel] , il est possible de commuter entre «Manuel 1», «Manuel
2», «Manuel 3», «Manuel 6» et «Manuel 12». Appuyez sur [4] et [P] pour changer de

dérivation.
Manuall Mode mono-canal. Enregistrez les données ECG d'une seule dérivation.
Manual2 Mode bi-canal. Enregistrez les données ECG de deux dérivations simultanément
Manual3 Mode tri-canal. Enregistrez les données ECG de trois dérivations simultanément
Manual6 Mode six canaux. Enregistrez les données ECG de six dérivations simultanément.
Manuall2 Mode douze canaux. Enregistrez les données ECG de douze dérivations simultanément.
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Appuyez sur [Marche/Arrét]) pour lancer 'impression. La durée de I'impression est controlée
par l'utilisateur. Appuyez a nouveau sur [Marche/Arrét] pour arréter 'impression.

4.4.3 Mode Rythme

Appuyez sur le bouton [RHY] pour sélectionner le mode de travail rythmique. L’équipement
acquiert des données pour la dérivation de rythme spécifiée. Le temps d’acquisition est de 60
secondes, ce qui correspond a un rythme a une seule piste et des rythmes a 3 pistes. Appuyez
sur [4] et [p]

Rythme 1 Enregistrez les données ECG de la dérivation unique sélectionnée.

Rythme 3 Enregistrez les données ECG des trois dérivations sélectionnées simultanément.

Une fois que la forme d’onde est stable, appuyez sur [Marche/Arrét] pour lancer I'impression.
La durée d’'impression est de 60s. Appuyez a nouveau sur [Marche/Arrét] pour arréter
I'impression.

4.5 Ré-analyse
Appuyez sur F4 pour accéder a « Paramétres « — « Paramétres d’analyse «, et activez la
fonction « Ré-analyse »

Enregistrez la modification des paramétres et quittez, et imprimez en méme temps le

Confirmer Fl modeéle de moyenne et les parametres et interprétations modifiés.

Annuler F2 Abandonnez I'enregistrement et I'impression.
Diagnostic F3 Affichez l'interprétation de la forme d'onde.
Onde F4 Entrez dans l'interface de relecture.
Entrée Commutez la ligne d'étalonnage sélectionnée.

Définissez l'incrément de déplacement de la ligne d'étalonnage. Les incréments de dépla-
cement disponibles sont 2ms, 4ms, 8ms et 16ms.

<> Déplacez la ligne d'étalonnage vers la gauche et la droite en fonction des incréments définis

4.6 Impression du rapport ECG

Cet équipement prend en charge deux méthodes d’impression : imprimante thermique et
imprimante USB. Les utilisateurs peuvent sélectionner la méthode d’impression appropriée
dans 'interface de configuration de I'impression.
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imprimante ther- Installez le papier d'impression thermique et imprimez le rapport ECG sur le papier ther-
migque mique.

Connectez l'imprimante et I'appareil ECG via un cable USB, et imprimez le rapport ECG

imprimante USB sur du papier A4.

En mode manuel et en mode rythme, seule 'imprimante thermique est prise en charge, tandis
gu’en mode automatique, 'imprimante thermique et I'imprimante USB sont prises en charge.

3x4+3R

5. Parametres

Appuyez sur [F4] pour accéder a I'interface de parameétres, comme illustré ci-dessous :

Dans l'interface Paramétres, appuyez sur une touche numérique pour accéder a l'interface de
paramétrage correspondante. Par exemple, appuyez sur [1] pour accéder a I'interface de
paramétrage de I'impression.

Restaurer les paramétres d’usine/par défaut F2 : Restaurez les paramétres connexes de la
machine a I'’état d’usine par défaut.

5.1 Parameétres d’impression
Appuyez sur le bouton [1] pour entrer dans l'interface de paramétrage de I'impression dans

interface de paramétrage du systéme. Utilisez les boutons [A]) et [¥] pour sélectionner
'imprimante. L'interface est représentée sur la figure ci-dessous :
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5.1.1 Imprimante thermique

Appuyez sur le bouton [1] pour entrer dans l'interface de paramétrage de I'imprimante
thermique dans l'interface de paramétrage de I'imprimante. L’interface est représentée sur la
figure ci-dessous :

Impression X
des grilles EAtlgjinmte
d'ECG
Pré-échantillon : Les 10s de données ECG échantillonnées avant d’appuyer sur la touche
MARCHE/ARRET seront imprimées.
Echantillon en temps réel : Les données ECG échantillonnées aprés avoir appuyé sur la touche
MARCHE/ARRET sont imprimées. Les données sont enregistrées dés que I'utilisateur appuie
Mode sur la touche “MARCHE/ARRET”. .
d'échantillon- Mode de déclenchement : Aprés avoir appuyé sur la touche MARCHE/ARRET, si des données
nage ECG d’arythmie sont détectées pendant le processus d’acquisition, I'impression sera dé-
9 clenchée automatiquement. Sinon, rien ne sortira.
Echantillon périodique : Le mode d’échantillonnage est en périodique pour les mémes don-
nées. Par exemple, si I'intervalle est réglé sur 2 minutes et la durée sur 24 minutes, apres avoir
appuyé sur la touche MARCHE/ARRET, I'impression se fera toutes les deux minutes et sera
effectuée 12 fois.
Durée Définissez la durée de I'échantillon périodique
Intervalle Définissez l'intervalle de I'échantillon périodique.
Type de
papier ther- La sélection du type de papier doit correspondre au papier installé dans le compartiment
mique

Format d'im-
pression 12*1

Mode normal : imprime des formes d’'ondes de format 12 * 1 par 10s, et imprime des interpréta-
tions et modéles de moyenne ;

Mode simple : imprime des formes d’'ondes de format 12 * 1. Le temps d’impression peut étre
paramétré, et les interprétations sont imprimées.

Temps d'im-
pression

Non adapté a I'impression sur papier en rouleau de mode simple en format 12 * 1.
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E 5.1.2 Imprimante USB

Appuyez sur le bouton [2] dans les paramétres de I'imprimante pour entrer dans 'interface de
paramétrage de I'imprimante USB, comme illustré ci-dessous :

Impression de la grille ECG désactivée : N'imprimez pas la grille ECG
Points : La grille ECG est une grille de points.
Ligne : La grille ECG est un réseau de lignes

Impression des
grilles d'ECG

Direction d'impression | En mode imprimante USB, le rapport d’impression peut étre horizontal ou vertical.

Lorsque le cable USB et I'imprimante sont connectés, 'appareil vérifie automatiguement
le modele de I'imprimante USB. Si 'ECG ne prend pas en charge le modeéle d’imprimante
actuel, une indication s’affiche et le rapport ne peut pas étre imprimé.

Remarque :

1) L’imprimante USB ne démarre pas immédiatement I'impression & la fin de I'acquisition.
Veuillez étre patient.

2) Silimprimante ne peut toujours pas lancer I'impression aprés 30s, veuillez vérifier si
la connexion entre 'ECG et I'imprimante est valide et si 'ECG prend en charge ce type
d’imprimante.

Modele d'imprim-
ante USB

5.2 Parameétres de I’analyse
Dans I'interface de Paramétres du systéme, appuyez sur le bouton [2] pour entrer dans le
paramétrage de I'analyse, comme indiqué ci-dessous :

Les informations de mesure sont affichées dans les fichiers d’impression lorsque la
mesure de 'ECG est activée. Les informations de mesure comprennent :
HR--Fréguence cardiaque

Intervalle PR

Mesure de I'ECG Durée du complexe QRS

QT/QTC

P/QRS/T

RV5/SV1

RV5+SV1
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Classification ECG

La classification ECG s'affiche dans les fichiers d'impression lorsque la mesure ECG est
activée, par exemple "ECG normal”.

Diagnostic ECG

L'interprétation s'affiche dans les fichiers ECG imprimés lorsque le diagnostic ECG est activé.

Impression des par-
ametres de mesure
détaillés

Allumé : imprimez ou enregistrez les paramétres détaillés de 'ECG actuel du modéle de
chaque dérivation affichée dans I'image.
Eteint : les paramétres détaillés du modéle ne sont pas affichés.

Réanalyse

Activé : L’interface de réanalyse s’affiche en mode automatique une fois I'acquisition de
’ECG terminée si la réanalyse est activée.

Eteint : Faites I'acquisition des données 10S en mode automatique : 'équipement im-
prime directement les interprétations de I'analyse ECG.

5.3 Parameétres de communication

Dans l'interface de Parameétres, appuyez sur le bouton [3] pour entrer dans les Paramétres de

communication, comme indiqué ci-dessous :

L'interface de parameétres correspondante est accessible par la touche numérique. Pour que le
réglage de la communication soit réussi, il faut que 'ECG soit connecté a Internet.

Parameétres IP

Dans linterface de parametres IP, I'lP obtenue automatiquement est la valeur par dé-
faut. Si 'utilisateur a besoin d’'une IP fixe, veuillez sélectionner une IP statique et saisir la
valeur correspondante.

Remarque : Lors de la définition d’'une adresse IP statique, I'utilisateur doit s’assurer que
I’IP statique définie ne corresponde pas a I'lP des autres appareils du réseau local.

Paramétres FTP

Pour réaliser la fonction de téléchargement FTP, la configuration FTP de I'appareil ECG
doit étre définie en fonction des informations du serveur FTP.

Parametres de
répertoire partagé

Pour réaliser la fonction de téléchargement du répertoire partagé, la configuration du
répertoire partagé de I'ECG doit étre définie. Les informations correspondantes de la
configuration du répertoire partagé doivent étre saisies en fonction du répertoire part-
agé de l'ordinateur.

Parametres DICOM

Pour réaliser la fonction de téléchargement DICOM, la configuration DICOM dans I'ECG
doit étre définie. La configuration DICOM permet de saisir les informations correspon-
dantes en fonction du serveur DICOM.

Paramétres de la
HL7

Pour accéder au serveur HL7, le serveur HL7 de I'ECG doit étre configuré. Les para-
metres spécifiques sont basés sur le serveur HL7.

Parameétres de la
Liste de travail

Pour accéder au serveur de la LISTE DE TRAVAIL, le serveur de la LISTE DE TRAVAIL de
|'ECG doit étre configuré, et les parameétres spécifiques sont basés sur le serveur de la
LISTE DE TRAVAIL.
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(4 . . .
L 5.4 Parametres des informations

Dans I'interface de paramétres, appuyez sur le bouton [4])] pour accéder aux paramétres
d’information, comme illustré ci-dessous :

Dans la configuration des informations, le nom de I'hépital et le nom de 'appareil peuvent étre
définis. Le nom de I'hépital défini sera affiché sur le rapport imprimé.

5.5 Parameétres de IPadministrateur
Dans l'interface de paramétres, appuyez sur le bouton [5] du clavier, puis la boite d’invite de

saisie du mot de passe apparaitra. Saisissez le mot de passe (mot de passe par défaut 123456)
puis appuyez sur [F1] pour entrer dans les paramétres d’administration, comme indiqué ci-

dessous :
Elément Nom du sous-projet Description
Acc. Identifiant accumulé a partir de 1 et non modifiable
Identifiant Identifiant généré automatiquement en fonction de I'heure de véri-
NP Heure fication. La longueur de l'identifiant est de 12 chiffres et n'est pas
généré par .
modifiable.
Saisie utilisateur Saisie de l'identifiant par les utilisateurs
Auto Le fichier sera téléchargé automatiquement
Télécharge-
ment L'utilisateur sélectionne le fichier a télécharger et clique sur le bou-
Manuel ik . "
ton de téléchargement pour terminer le téléchargement.
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Pour télécharger via le protocole FTP, I'ECG et le serveur FTP

FTP ) A i
doivent se trouver sur le méme réseau local.
Proto-
cole de Pour télécharger via le protocole de répertoire partagé, 'ECG et
télécharge- Répertoire partagé I'ordinateur du répertoire partagé doivent se trouver sur le méme
ment réseau local.
DICOM Pour télécharger via le protocole DICOM
Format du
fichier FDA-XML/ EM-XML/ SCP/ BKG/ DICOM
Type .
dimage Ne pas enregistrer / PDF/JPG/ BMP
Direction de horizontale Géneére des rapports horizontaux
limage Verticale Génere des rapports verticaux
éteint Géneére un rapport sans grille ECG
Grille d'im- Point L(e;izatps)port d'ECG généré comporte une grille d'ECG formée de
age ECG P )
Ligne Le rapport d'ECG généré comporte une grille d'ECG formée de
9 lignes.
gris
Couleur
de la grille Bleu La couleur de la grille est gris / bleu / rouge
d'image
Rouge
prptocole LISTE DE TRAVAIL Acges au serveur de la Liste de travail pour vérifier le protocole du
d'interro- patient.
gation des
patients HL7 Accés au serveur HL7 pour vérifier le protocole du patient.
Mode ECG La forme d’'onde ECG en temps réel est affichée dans l'interface.
La forme d'onde ECG DEMO est affichée dans l'interface (fréquence
Démonstration cardiagque de 80 bpm), et le mot "demo"” est affiché a I'écran. Dans
Mode Don- : . R
nées ce mode, les sighaux en temps réel ne peuvent pas étre obtenus.

Calibrage

La forme d'onde de calibrage est affichée dans l'interface (onde
carrée de Tmv). Dans ce mode, les sighaux en temps réel ne peuvent
pas étre obtenus.

Appuyez sur le bouton [F7)] « Plus » pour accéder a la deuxiéme page des paramétres de
ladministrateur. Les boutons et les fonctions de la seconde page sont les suivants :

[F1] Confirmer

Enregistrez les parametres et quittez les paramétres de I'administrateur.

[F2]) Annuler

Annulez les parameétres et quittez les paramétres de I'administrateur.

[F3] Modifier P

Modifiez le mot de passe des paramétres de I'administrateur.

[F4]) Vérif sys

pour plus de détails.

Entrez dans le diagnostic du systéme pour auto-vérifier le matériel de I'ECG, voir 5.10

[F5]) langue

machine

Entrez dans l'interface de changement de langue, I'utilisateur peut définir la langue de la

[F6]

Paramétres du

LOGO

Appuyez sur [LOGO]) et saisissez le mot de passe correct pour entrer dans la
configuration du LOGO. Le LOGO défini sera affiché sur le rapport imprimé. La longueur
maximale de saisie du LOGO est de 16 caracteres.

[F7]) Plus

'administrateur.

Bouton de fonction permettant de passer a la page suivante des parameétres de
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Entrez dans l'interface de changement de langue, l'utilisateur peut définir la langue de la

Langue F machine.

Appuyez sur [F2] et saisissez le mot de passe correct pour entrer dans la configura-
Logo F2 tion du LOGO. Le LOGO défini sera affiché sur le rapport imprimé. La longueur maxi-
male de saisie du LOGO est de 16 caractéres.

La machine s’éteint automatiquement lors de la mise a niveau.

Mise a niveau F3 L . X . . .
Remarque : la mise a niveau doit étre effectuée sous la direction de professionnels !

Dans l'interface de parametres du code-barres, les utilisateurs peuvent définir I'adresse
Code-barres F4 de début et I'adresse de fin de chaque paramétre des détails sur le patient. Un scanner
de code-barres externe doit étre connecté et le code-barres doit étre défini.

Bouton de fonction permettant de passer a la page suivante des paramétres de I'admin-

Plus F5 istrateur.

5.6 Parametres du filtre

Dans l'interface de parametres, appuyez sur le bouton [6] pour accéder aux parametres du
filtre. En méme temps, 'utilisateur peut aussi appuyer sur la touche de raccourci filtre sur
I'interface principale pour entrer dans les parametres du filtre.

Elément Description
Filtre CA ETEINT, 50 Hz, 60 Hz

Filtre de ETEINT, 0,05 Hz, 0,16 Hz, 0,25 Hz, 0,32 Hz, 0,5 Hz, 0,67 Hz
référence
Filtre EMG ETEINT, 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

Filtre passe-bas | ETEINT, 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz
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5.7 Parametres de date et heure

Dans I'interface de paramétres, appuyez sur le bouton [7])] pour accéder aux paramétres de
date et heure, comme illustré ci-dessous :

Format de date | aaaa—mm—jj/ mm—jj—aaaa/ jj—mm—aaaa ;

24 heures

Format d'heure | 15 o ires (AM pour le matin, PM pour l'aprés-midi)

Date Réglez la date actuelle spécifique de la machine

Heure Réglez I'heure actuelle spécifigue de la machine

5.8 Parametres de sélection des dérivations

Dans l'interface de parametres, appuyez sur le bouton [8] pour entrer dans la configuration
de la sélection des dérivations, les utilisateurs peuvent définir la dérivation rythmique et le
systeme de dérivation, comme indiqué ci-dessous :

Il existe 8 systemes de configuration des dérivations disponibles pour la sélection. Les
utilisateurs peuvent en sélectionner un en fonction de leurs besoins.
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Nom

Systéme de dérivation

Systéme de dérivation standard

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Paroi postérieure du systeme de
dérivation

I, 11, 1, avVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V7, V8, V9

Systéme de dérivation du pectoral
droit

I, 11, 11l aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3R, V4R, V5R, V6R

Systeéme de dérivation thoracique
droite

I, 1, 1, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Systéme de dérivation intercostale

I, 1, I, aVR, aVL, aVF, V’1, V'2, V'3, V’4, V’5, V’6

Systéme de dérivation intercostale
suivant

I, 11, 1l, aVR, aVL, aVF, V.1, V.2, V.3, V.4, V.5, V.6

Systéme de dérivation de Cabrera

aVvL, I, -aVvR, II, aVF, I, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Dérivation définie par l'utilisateur

Définie par I'utilisateur

Rythme a une seule dérivation : Sélectionnez une dérivation parmi les 12 dérivations comme
dérivation rythmique. En mode Auto, 1R est choisi dans le format 3x4+1R ou 6x2+1R.

Rythme a trois dérivations : Choisissez 3 dérivations sur 12 comme dérivations rythmiques. En
mode Auto, 3R est choisi au format 3 x 4+3R.

5.9 Autres

Dans l'interface de paramétres, appuyez sur le bouton [9] pour accéder aux autres
parameétres, comme illustré ci-dessous :

Sensibilité de Eteint
détection du Minimal
pacemaker Maximal
Couleur ECG

(affichage)

Vert, Jaune, Blanc

Affichage de la vi-

Commutez la vitesse du papier dans l'interface principale
d . Normale : 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
tesse du papier Toutes : 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s

Normal : 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV ;
Affichage du gain Tous : 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5
mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC
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Gain automatique

valide Ce réglage n'est que pour le gain de 10 mm/mV. Cette fonction ne peut étre
déclenchée que lorsque I'amplitude du signal d’entrée atteint la norme de gain automa-
tique.

Mise a jour automa-
tigue du mappage
des fichiers du
disque U

Activé : Lorsque le cdble USB maitre est connecté a 'ECG et a I'ordinateur, le fichier
d’affichage sur le disque dur mappé par 'ECG coté ordinateur est automatiqguement mis
a jour une fois I'acquisition terminée.

Désactivé : Le fichier d’affichage dans le disque dur mobile mappé par I'appareil ECG
coté ordinateur reste inchangé. S’il doit étre mis a jour, veuillez rebrancher le cable USB.

Tonalité du clavier

Indique si la tonalité du clavier est activée

Volume du bip so-
nore

Le logiciel demande si le volume du bip doit étre activé.

Bip QRS

Le bip QRS peut étre activé ou désactivé ici.

Economie d'énergie

Si la machine est mise de c6té sans étre utilisée, elle s'arrétera dans le temps imparti
et seuls des chiffres peuvent étre saisis ici. Par exemple, si vous saisissez 5, la machine
s'arrétera automatiquement si les utilisateurs ne l'utilisent pas pendant cing minutes.

Délai d'extinction
du rétroéclairage de
|"écran LCD

Si la machine est mise de c6té sans étre utilisée, I'écran s'éteindra dans le temps imparti
et seuls des chiffres peuvent étre saisis ici. Par exemple, si vous saisissez 5, la machine
s'éteindra automatiquement si les utilisateurs n'utilisent pas la machine pendant cing
minutes.

5.10 Vérification du systéeme

Dans l'interface des parameétres de 'administrateur, sélectionnez la vérification du systeme
[F4] pour entrer dans 'interface de vérification du systéme, les utilisateurs peuvent tester
la machine en termes de clavier, systéme de fichiers, batterie, carte d’amplification, réseau et

imprimante ici.

Appuyez sur [Entrée] pour saisir 'élément de test. Aprés le test, appuyez sur la touche [ESC]
pour quitter I'interface de I'élément de test actuel et revenir a I'interface de vérification du

systéme.

6. Gestion des fichiers

Sur la deuxiéme page de l'interface principale, appuyez sur Fichier [F2] pour entrer dans
I'interface de gestion des fichiers. Les dossiers des patients peuvent étre édités, imprimés,
interrogés, pré-visualisés, supprimés et téléchargés ici.
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Transmettre F1

Fichiers non téléchargés, Tous les fichiers Fichiers sélectionnés
téléchargement réussi ; ——— échec du téléchargement

F2 Supprimer

Supprimer "fichiers téléchargés”, "tous les fichiers”, "fichiers sélectionnés”

F4 Modifier

Appuyez sur F4 pour entrer dans l'interface des détails du patient. Les utilisateurs
peuvent modifier les détails sur le patient en utilisant les touches alphanumériques.

F5 Interroger

Appuyez sur F5 pour accéder a l'interface d'interrogation. Dans l'interface d'interroga-
tion, les utilisateurs peuvent rechercher des fichiers en fonction d'informations telles que
I'identifiant, le nom, le sexe, I'dge, le format de fichier, I'neure de collecte, etc. Lorsque
I'neure est activée, seules les informations sur les fichiers se trouvant dans la plage horaire
définie sont interrogées.

F3 Pré-visualiser

Appuyez sur F3 pour entrer dans la Pré-visualisation

F6 Retour

Appuyez sur F6 pour quitter la Gestion des fichiers

F7 Plus

Appuyez sur F7

Interface de gestion des fichiers : Appuyez sur [F7] «Plus» pour passer a la seconde page Les
boutons et les fonctions de la seconde page sont les suivants :

F1 Export

Exporte les fichiers de I'appareil ECG vers un stockage externe. La carte SD et le disque
U sont pris en charge
Statut des fichiers exportés : fichiers sélectionnés / non exportés / tous les fichiers.

Cela indique que le fichier a été exporté vers un stockage externe.
Lors de I'exportation des données, I'utilisateur peut choisir de “conserver” ou de “sup-
primer” le fichier de stockage interne exporté.

F2 Import

Exploitez la fonctionnalité d’importation de fichiers a partir d’'un stockage externe.
Sélectionnez le stockage ou se trouve le fichier importé. La carte SD et le disque U sont
pris en charge

Il indigue que le fichier est stocké sur la mémoire interne

Il indique que le fichier a été importé depuis un stockage externe
Remarque : Le format du fichier importé doit étre le format pris en charge par I'équipe-
ment, sinon I'importation échouera.

F7more

Appuyez sur F7 pour afficher d'autres touches de fonctionnalités.

6.1 Télécharger le rapport
Le rapport peut étre téléchargé par FTP, répertoire partagé, DICOM et autres protocoles.
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6.1.1 Paramétres de téléchargement

Appuyez sur F6 dans l'interface principale pour accéder a «Paramétres systéeme» —
«Parametres de 'administrateur», et sélectionnez la méthode et le mode de téléchargement.
Définissez le format du fichier téléchargé et le format de I'image en méme temps.

Lorsque la sauvegarde de I'image est activée, le fichier et le rapport d’image correspondant
sont téléchargés en méme temps ; lorsque la sauvegarde de I'image n’est pas activée, seul le
fichier est téléchargé.

@ Remarque :
1. La méthode de téléchargement doit correspondre au format de fichier défini, sinon le
téléchargement est impossible.
2. Pour réaliser un téléchargement DICOM, le format de fichier doit étre réglé sur DICOM,
sinon le téléchargement est impossible.

6.1.2 Paramétres de communication

1. Appuyez sur F6 dans lI'interface principale pour entrer dans «Parameétres systeme» —
«Parametres de communication» — «Paramétres d’adresse IP» pour vous connecter au
réseau.

2. Sélectionnez les informations du serveur correspondant en fonction de la méthode de
téléchargement.

FTP : Entrez dans «Parameétres FTP» pour définir les informations du serveur FTP.

DICOM : Entrez dans «Parameétres DICOM» pour définir les informations du serveur DICOM.

Répertoire partagé: Entrez dans «Paramétres du répertoire partagé» pour définir les

informations relatives au répertoire partagé.

6.1.3 Téléchargement
Le téléchargement est réglé sur automatique : Aprées l'acquisition, les fichiers ECG et les
rapports d'images sont automatiquement téléchargés.
Le téléchargement est réglé sur manuel : Aprés I'acquisition, allez dans «Gestion des fichiers»,
cliquez sur «Télécharger», sélectionnez la catégorie du fichier téléchargé, puis cliquez sur «OK»
pour réaliser le téléchargement.
@ Remarque :
1. En cas de message d’erreur de téléchargement, veuillez vérifier 'équipement et les
parametres réseau du serveur et les informations connexes.
2. Pour pouvoir télécharger le fichier avec succes, le format du fichier et les parametres
du serveur doivent étre corrects. En outre, il faut s’assurer de I'état du serveur et de la
bonne connexion Internet de I'équipement.

6.2 Echange de données avec stockage externe

6.2.1 Importation de données

1. Insérez le disque U ou la carte SD dans I'appareil ECG.
2. Entrez dans la «Gestion des fichiers» et cliquez sur «Saisie».
3. Sélectionnez le support d’'importation approprié et cliquez sur «OK».

@ Remarque :

1. Importez uniguement les formats de fichiers pris en charge par I'’équipement.

2. Seul le fichier de données ECG peut étre importé au lieu de 'image.

3. Lors de I'importation de fichiers, les utilisateurs doivent sélectionner les mémes
propriétés que le stockage externe inséré. Par exemple, sélectionnez Carte SD pour
insérer une carte SD, et sélectionnez Disque U pour insérer un disque U.

4. Le format systéme du disque U ou de la carte SD doit étre FAT32, sinon les fichiers ne
seront pas importés.

5. Lors de I'importation des données, les utilisateurs doivent s’assurer que le stockage
externe est effectivement connecté a la machine ECG, sinon I'importation peut échouer.

6. Les utilisateurs doivent insérer un disque flash USB ou une carte SD avant d’accéder a la
gestion des fichiers, sinon I'importation risque d’échouer.
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E 6.2.2 Exportation de données

1D Insérez le disque USB ou la carte SD dans I'appareil ECG.
2) Entrez dans l'interface «Gestion des fichiers» et cliquez sur «Exporter».
3) Sélectionnez le type de fichier d’exportation approprié et cliguez sur «OK».

@ Attention:

1. Le format systeme du disque U ou de la carte SD doit étre FAT32, sinon les fichiers ne
peuvent pas étre exportés.

2. Lors de I'exportation des fichiers, les utilisateurs doivent choisir les mémes attributs que
le stockage externe. Par exemple, sélectionnez la carte SD lorsque vous insérez la carte
SD, et sélectionnez le disque U lorsque vous insérez le disque U.

3. Insérez le disque U ou la carte SD avant d’entrer dans la gestion des fichiers, sinon
'importation peut échouer.

6.3 Vérification des fichiers ECG sur PC
Lorsque l'appareil ECG est connecté au PC via un cable USB, les utilisateurs peuvent vérifier les
fichiers ECG sur le PC.

@ Remarque :
1. Le mappage de disque permet uniquement de visualiser le fichier et non de le modifier.
2. Le mappage automatique des fichiers du disque U réduira I'efficacité de I'ECG, veuillez
I'utiliser avec prudence.

6.4 Transmission des fichiers au logiciel de gestion des données ECG

6.4.1 Transmission des fichiers au logiciel de gestion des données ECG par FTP

1. Installez le logiciel de gestion des données ECG sur 'ordinateur en tant gu’administrateur.

2. Exécutez le logiciel de gestion des données ECG en tant gu’administrateur.

3. Lappareil ECG et le PC doivent étre connectés au méme réseau, sinon connectez le port
réseau de I'appareil ECG au port réseau de 'ordinateur a 'aide d’un cable réseau.

4. Appuyez sur Paramétres-->Parameétres de 'administrateur-->Parameétres de communication
pour choisir le téléchargement FTP comme méthode de téléchargement.

5. Saisissez les informations du client FTP du logiciel de gestion des données de 'ECG dans les
parametres systéme - paramétres de communication - paramétres FTP de 'appareil ECG.

6. Lorsque le mode de téléchargement est réglé sur automatique, le fichier est
automatiguement téléchargé apres 'acquisition ; lorsque le mode de téléchargement est
réglé sur manuel, les utilisateurs doivent se rendre dans l'interface de gestion des fichiers
pour sélectionner le fichier a télécharger.

@ Remarque :

1. Pour pouvoir télécharger le fichier avec succes, assurez-vous que le logiciel de gestion
des données ECG fonctionne normalement.

2. Le logiciel de gestion des données ECG est en option.

3. Silappareil ECG et I'ordinateur du logiciel de gestion des données ECG ne se trouvent
pas dans le méme segment de réseau, veuillez contacter le fabricant pour obtenir une
assistance technique.

4. Siles deux extrémités du cable réseau sont utilisées pour connecter le port réseau de
'appareil ECG et le port réseau de I'ordinateur, les trois premiers segments de I'adresse
IP correspondent a 'ordinateur, et le quatrieme segment est différent. La passerelle par
défaut et le masque de sous-réseau sont identiques a ceux de l'ordinateur.

6.4.2 Importation des fichiers dans le logiciel de gestion des données ECG

Aprés I'importation des données ECG de la machine ECG dans l'ordinateur équipé du logiciel
de gestion des données ECG, exécutez le logiciel de gestion des données ECG en tant
gu’administrateur. Cliquez sur le bouton [Importation)] dans I'interface de base de données du
logiciel de gestion des données ECG pour définir le chemin d’importation comme chemin des
données ECG. Sélectionnez les données ECG a importer et cliquez sur confirmer : les données
ECG sont importées avec succes dans le logiciel de gestion des données ECG.
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7. Nettoyage, entretien et maintenance

7.1 Vue d’ensemble
Veuillez garder I'appareil et ses accessoires a 'abri de la poussiére. Pour éviter dendommager
appareil, veuillez suivre les étapes suivantes :

0 Mettez I'appareil hors tension avant de le nettoyer et de le désinfecter. L’alimentation
secteur doit étre coupée si elle est utilisée ; débranchez le cordon d’alimentation et les
cables patient.

Empéchez le détergent de s’infiltrer dans I'unité principale pendant le nettoyage.
N’immergez en aucun cas l'unité ou le cable patient dans un liquide.

Ne nettoyez pas 'unité et les accessoires avec un tissu abrasif et évitez de rayer les
électrodes.

Apres le nettoyage, éliminez les restes de détergent avec un chiffon propre et sec.

Cet appareil et ses accessoires doivent étre régulierement entretenus et contrdles (au
moins une fois par an).

Les appareils ECG sont classés dans la catégorie des instruments de mesure, les
utilisateurs doivent donc les envoyer a PAdministration officielle des mesures pour qu’ils
soient testés et certifiés conformément a la réglementation nationale sur I'étalonnage
métrologique des équipements et des appareils d’électroencéphalogramme chaque
année.

0 Le connecteur d’entrée/sortie du signal de I'appareil (le cas échéant) doit étre connecté
a un équipement de classe | conforme a la norme EN 60601-1:2006, et le courant de fuite
total doit étre testé pour étre disponible par les utilisateurs eux-mémes.

0 Seuls des techniciens qualifiés peuvent entretenir et réparer cet équipement. Lorsque
'équipement présente un dysfonctionnement, il doit étre clairement signalé afin d’éviter
toute utilisation en cas de panne.

0 L’équipement ne peut étre modifié ou altéré de quelque maniére que ce soit.

7.2 Nettoyage

7.2.1 Nettoyage de P’unité principale

Utilisez un chiffon doux imbibé d’eau, de détergent neutre ou d’alcool (75 %) pour nettoyer

la surface externe de l'unité principale aprés 'avoir séchée. Essuyez la prise, le compartiment
a papier et le panneau de commande de I'appareil ECG avec un chiffon sec. Nettoyez I'’écran
d’affichage avec un chiffon sec et doux ou un chiffon sec trempé dans un détergent neutre.
Evitez que de I'eau ne pénétre dans I'appareil, ce qui pourrait entrainer un dysfonctionnement.

7.2.2 Nettoyage du cable patient et des électrodes

Nettoyez le cable patient et les électrodes avec un chiffon doux trempé dans de I'eau, un
détergent neutre ou de I'alcool (75 %), puis séchez-les avec un chiffon sec afin de vous assurer
gue le cable patient et les électrodes sont compléetement secs apres le nettoyage.

Remarque : s’il y a du gel a la surface du cable patient ou des électrodes, ou si les broches
des électrodes ou les pieces métalliques sont humides, I'enregistrement de la forme
d’onde ECG peut étre inexact.

7.2.3 Nettoyage de la téte d’impression

Une téte d'impression thermique sale et souillée détériore la définition de I'impression. Elle doit
donc étre nettoyée régulierement au moins une fois par mois.

Ouvrez le boitier de I'enregistreur et retirez le papier de I'enregistreur. Essuyez délicatement

la téte d’'impression avec un chiffon doux et propre imbibé d’alcool (75%). Pour les taches
tenaces, imbibez-la d’abord d’un peu d’alcool (75%) et essuyez-la avec un chiffon propre et
doux. Aprés l'avoir laissée sécher a l'air libre, installez le papier de I'enregistreur et fermez le
boitier de I'enregistreur.
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7.2.4 Nettoyage de I’axe en caoutchouc de silicone dans le boitier de I’enregistreur

L’axe en caoutchouc de silicone doit étre plat, lisse et sans bavures, sinon I'impression ne sera
pas nette. Nettoyez dans le sens de la longueur avec un chiffon doux et propre imbibé d’alcool
(75%). Fermez le boitier de I'enregistreur aprés évaporation de 'alcool.

7.3 Désinfection
Avant la désinfection, nettoyez d’abord I'appareil. Essuyez ensuite les surfaces de I'appareil et
du cable patient avec un désinfectant standard pour les hépitaux.

0 N’utilisez pas de vapeur a haute température ou a haute pression, ni de radiations ionisantes
pour la désinfection.
0 N’utilisez pas de désinfectant chlorique tel que le chlorure, I’hypochlorite de sodium, etc.

Mettez 'appareil hors tension et essuyez la surface de 'unité principale, du cable patient et
des électrodes avec un chiffon propre et doux imbibé de désinfectant (alcool a 75 %). Séchez
’équipement avec un chiffon propre et sec ou a lair libre.

7.4 Entretien et Maintenance

0 Seuls des techniciens qualifiés peuvent réparer cet appareil. Lorsque I'équipement présente
un dysfonctionnement, il doit étre clairement signalé afin d’éviter toute utilisation en cas de
panne.

7.4.1 Recharge et remplacement de la batterie
7.4.1.1 Recharge de la batterie

L’'appareil ECG est équipé d’une batterie au lithium rechargeable intégrée et d’un circuit

de contrbéle de la charge. Lorsque la batterie est utilisée pour la premiére fois, elle est
généralement insuffisamment chargée en raison de la perte d’énergie liée au stockage et

au transport. Avant l'utilisation, la batterie doit étre chargée. Tant que l'alimentation CA est
connectée, la batterie peut étre chargée. A ce moment-13, le voyant d’alimentation CA et le
voyant de charge de la batterie sont allumés en méme temps, indiquant que la batterie est

en cours de charge. Lorsque la batterie est entierement chargée, le témoin de charge de la
batterie s’éteint. Le temps de charge entre I'état épuisé et 90 % de la capacité de la batterie est
d’environ 7,5 heures. En cas d’alimentation par batterie, la durée de fonctionnement continu de
'appareil ECG ne devrait pas étre inférieure a 1 heure.

7.4.1.2 Identification de la capacité
La capacité actuelle de la batterie peut étre identifiée par le symbole de la batterie dans le coin
supérieur droit de I'’écran LCD, comme suit :

: Pleine capacité
. La capacité est adéquate.
: La capacité est faible et doit étre rechargée.

: La capacité est insuffisante et doit étre rechargée.

LEEE

: La capacité est épuisée et doit étre rechargée immédiatement.

38

www.spengler.fr



7.4.1.3 Remplacement

Lorsque la durée de vie de la batterie est terminée, ou lorsqu’une odeur nauséabonde ou
une fuite sont constatées, veuillez contacter le fabricant ou le distributeur local pour un
remplacement.

7.4.2 Papier d’enregistrement

[l est recommandé d’utiliser le papier d’enregistrement fourni par le fabricant. L'utilisation
d’un autre papier peut réduire la durée de vie de la téte d’'impression thermique. Une téte
d’impression détériorée peut entrainer des rapports dI’ECG illisibles et bloquer I'avance du
papier.

1.N’utilisez jamais de papier d’enregistrement enduit de cire, gris-noir, afin d’éviter que la
cire ne colle a la téte d'impression, ce qui pourrait entrainer un mauvais fonctionnement
ou des dommages.

2.Le papier d'enregistrement doit étre stocké dans un environnement sec, sombre et

Conseils frais, en évitant les températures excessives, I'hnumidité et le soleil. Ne placez pas le

pour le papier d'enregistrement sous une lampe fluorescente pendant une longue période pour
. éviter d'affecter I'effet d'enregistrement.

choix et le

stockage 3.Assurez-vous qu'il n'y ait pas de chlorure de polyvinyle ou d'autres produits chimiques

du papier dans I'environnement de stockage, ce qui entrainerait un changement de couleur du

d’enregis- papier.

trement 4.Ne faites pas se chevaucher le papier de I'enregistreur pendant une longue période,

sinon les rapports ECG risquent de se trans-imprimer mutuellement.

5.Une attention particuliere doit étre accordée a la taille du papier d'enregistrement.
Le papier d'enregistrement qui ne répond pas aux exigences peut endommager la téte
d'impression thermique ou l'arbre en caoutchouc de silicone.

7.4.3 Maintenance de ’unité principale et du cable patient

Outre les exigences de maintenance recommandées dans ce manuel, veuillez vous conformer
aux réglementations locales en matiere de maintenance et de mesure.

Les contrbles de sécurité ci-apres doivent étre effectués au moins une fois tous les 12 mois
par une personne gqualifiée disposant de la formation, des connaissances et de I'expérience
pratigue nécessaires :

a) Inspectez I'’équipement et ses accessoires a la recherche d’éventuels dommages mécaniques
et fonctionnels ;

b) Vérifiez que les étiquettes relatives a la sécurité sont lisibles ;

c) Inspectez le fusible pour vérifier la conformité avec le courant nominal et les
caractéristiques de coupure du circuit;

d) Vérifiez que l'instrument fonctionne correctement comme décrit dans le mode d’emploi;

e) Conformément a la norme EN 60601-1:2006, effectuez les tests suivants :

Résistance de la terre de protection,Limite : 0,1 Q

Courant de fuite a la terre, Limite : NC 500LASFC 1000 HA

Courant de fuite du boitier, Limite : NC TOOMA, SFC 500HA

Courant de fuite du patient, Limite : 10 LA (Type CF)

Courant auxiliaire du patient, Limite : NC a.c. 10MA, d.c. 1O0HA; SFC a.c. 50MA, d.c. 50HA
Courant de fuite du patient dans des conditions de panne simple avec la tension du réseau sur
la partie appliquée.

partie appliquée, Limite : 50 uA (Type CF)

Seule une personne qualifiée ayant une formation et des connaissances adéquates peut
effectuer ces tests et les enregistrer ; Si 'appareil ne fonctionne pas correctement ou échoue a
I'un des tests ci-dessus, I'équipement doit étre réparé.

7.4.3.1 Unité principale

« Débranchez l'alimentation électrique pour mettre I'équipement hors tension ;

o« Essuyez 'unité principale et ses accessoires. Mettez la couche anti-poussiere sur l'unité
principale aprés utilisation ;

« Empéchez tout liquide de s’infiltrer dans I'’équipement, sinon la sécurité et les performances
de I'équipement ne peuvent étre garanties ;

« Demandez au service de maintenance de contrbler régulierement I'équipement.
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7.4.3.2 Cable patient

Vérifiez que les cables patient sont bien en contact, conformément au tableau suivant. La
résistance entre chaque dérivation de la fiche de I'électrode a la broche correspondante
dans la fiche du fil de dérivation est inférieure a 10 Q.

Remarque :La résistance du cable patient protégé contre les chocs de défibrillation est
d’environ 10 KQ.

symbole du connecteur R L F RF | Ci C2 C3 C4 | C5 Co

Numéro de broche du connecteur 9 10 1 14 12 1 2 3 4 5

L’'intégrité du cable patient, y compris le cable principal et les fils de dérivation, doit étre
vérifiée régulierement. Assurez-vous qu’il est conducteur ;

Disposez le cable patient de maniéere a éviter toute torsion, tout nceud ou tout crochetage
dans un angle fermé pendant son utilisation ;

Evitez de trainer ou de tordre le cable patient avec une force excessive pendant son
utilisation. Tenez la fiche du connecteur plutdt que le cable lors de la connexion ou de la
déconnexion du cable patient ;

Rangez les fils conducteurs dans une grande roue ou suspendez-les pour éviter de les
tordre ;

Lorsgu’un dommage ou un vieillissement du cable patient est constaté, le remplacer
immédiatement par un nouveau.

7.4.3.3 Electrodes

Les électrodes doivent étre nettoyées apres utilisation et il faut s’assurer qu’il ne reste pas
de gel sur elles ;

Gardez les poires d’aspiration des électrodes thoraciques a I'abri du soleil et des
températures excessives ;

Aprés une utilisation a long terme, les surfaces des électrodes seront oxydées a cause de
I’érosion et d’autres causes. A ce moment-la, les électrodes doivent étre remplacées pour
obtenir des enregistrements ECG de haute qualité.

8. Guide de dépannage ] o ) o
8.1 La forme d’onde ECG de certaines dérivations ne peut pas étre affichée.

Apres la connexion des électrodes au patient, la forme d’onde de 'ECG n’est pas stable et la
référence dérive. Le logiciel est saturé ou déborde lors de son exécution.

L’équipement, le cable patient et le patient ne sont pas solidement connectés.

Le cable patient est défectueux. Vérifiez le cable patient en suivant la méthode décrite au
point 4.3. Si le probléme persiste, veuillez contacter notre service aprés-vente ou I'unité de
réparation désignée.

Le canal de signal de I'équipement est défectueux. Veuillez contacter notre service apres-
vente ou I'unité de réparation désignée.

8.2 Le clavier ne fonctionne pas

En général, le probleme est di a un connecteur desserré entre le panneau de commande et le
circuit imprimé. Veuillez demander au personnel d’entretien professionnel d’ouvrir le couvercle
de I'équipement et de reconnecter le connecteur. Si le probleme persiste, veuillez contacter
notre service aprés-vente ou l'unité de réparation désignée.

8.3 Interférence CA

Dans le processus d’enregistrement de 'ECG, il existe une certaine plage d’interférences
régulieres. Il y a une instabilité évidente de la référence de 'ECG, comme le montre la forme
d’onde ECG suivante.
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Ce phénomeéne peut étre causé par les raisons suivantes, veuillez les vérifier et les éliminer

successivement :

¢ L’équipement est-il bien mis a la terre ?

o« Les électrodes ou le cable patient sont-ils correctement connectés ?

Les électrodes et la peau sont-elles enduites de gel ?

Le lit métallique est-il mis a la terre de maniére fiable ?

Le patient touche-t-il une partie métallique du lit ou du mur ?

Quelgu’un d’autre a-t-il touché le patient ?

Y a-t-il des appareils électriques de forte puissance a proximité ? (tels que des machines a

rayons X ou des instruments a ultrasons)

¢« Le patient porte-t-il des bijoux tels que du verre ou des pierres précieuses ?

« Le canal de signal de I'équipement est défectueux. Veuillez contacter notre service aprés-
vente ou l'unité de réparation désignée.

0 Si l'interférence CA ne peut étre éliminée apres les mesures ci-dessus, veuillez modifier le
réglage du filtre CA.

8.4 Interférence EMG

L'instabilité de la référence de la forme d’onde ECG enregistrée est la suivante :

Ce phénomeéne peut étre causé par les raisons suivantes, veuillez les vérifier et les éliminer

successivement :

Vérifiez si 'environnement intérieur est confortable ?

¢ Le patient est-il nerveux ?

o Le lit est-il trop petit pour le patient ?

¢ Avez-vous parlé au patient pendant I'enregistrement ?

o« Les pinces des électrodes sur les membres sont-elles trop serrées ?

o« Les électrodes et la peau sont-elles enduites de gel ?

o Le cable patient est défectueux. Vérifiez le cable patient en suivant la méthode décrite au
point 4.3. Si le probléme persiste, veuillez contacter notre service aprés-vente ou I'unité de
réparation désignée.

« Le canal de signal de I'équipement est défectueux. Veuillez contacter notre service aprés-
vente ou l'unité de réparation désignée.

8.5 Dérivation de la référence
La référence de la forme d’'onde ECG enregistrée monte et descend de maniére irréguliere,
comme illustré ci-dessous :

Ce phénomeéne peut étre causé par les raisons suivantes, veuillez les vérifier et les éliminer
successivement :

¢ L’installation de I'électrode est-elle stable ?

¢ Le fil conducteur est-il en bon contact avec I'électrode ?

o Les électrodes et la peau du patient sont-elles propres ?

o Du gel a-t-il été appliqgué sur la peau a I'endroit ou sont placées les électrodes ?

o Le phénomeéne est-il causé par le mouvement ou la respiration du patient ?

¢ Les anciennes électrodes sont-elles mélangées aux nouvelles ?
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o Le cable patient est défectueux. Vérifiez le cable patient en suivant la méthode décrite au
point 4.3. Si le probléme persiste, veuillez contacter notre service apres-vente ou I'unité de
réparation désignée.

« Le canal de signal de I'équipement est défectueux. Veuillez contacter notre service aprés-
vente ou l'unité de réparation désignée.

0 Si le probléme persiste, modifiez le réglage de la référence.

8.6 Enregistrer les données ECG sans imprimer
Cette fonctionnalité peut étre activée a condition que le papier d’impression ne soit pas installé
dans I'équipement.

8.7 Bourrage papier

« Sicela se produit pour la premiere fois, la raison peut étre que le papier n’est pas placé
correctement. Ouvrez le boitier d’enregistrement, sortez le papier du carton, déchirez
la partie froissée, puis remettez-le dans le boitier. Refermez le boitier aprés avoir
soignheusement ajusté la position du papier.

o« |ly aun probléme avec le papier d'impression, remplacez-le par un nouveau.

« S’il ne s’agit pas du probléme ci-dessus, il peut s’agir d’'une défaillance du module
d’impression, veuillez contacter le fabricant ou le revendeur local pour toute intervention.

9. Garantie et service aprés-vente
9.1 Garantie

Portée de la garantie : Les défaillances dues a des défauts de matériaux et de fabrication
peuvent étre réparées ou remplacées gratuitement pendant la période de garantie.

¢ Unité principale

Spengler garantit que les produits ECGMAC sont conformes aux spécifications indiquées sur
I’étiquette des produits. Dans le cadre d’une utilisation et d’'un entretien normaux, le fabricant
peut garantir la gratuité de I'entretien apres réception du rapport prouvant I'existence d’'une
panne dans un délai d’'un an a compter de la date de livraison.

¢ Accessoires :

Dans des conditions normales d’utilisation et d’entretien, le fabricant peut garantir I'entretien
gratuit des accessoires apres réception du rapport prouvant qu’il y a une défaillance dans les
six mois suivant la date de livraison.

e« Logiciel:

Le fabricant peut garantir la maintenance gratuite du logiciel aprés réception du rapport
prouvant qu’il y a une défaillance dans un délai d’'un an a compter de la date de livraison. Pour
les mises a jour du logiciel, veuillez consulter directement le fabricant.

Remarque : Les obligations de Spengler dans le cadre de cette garantie ne comprennent pas
les frais de transport et autres. Tous les colts de réparation des produits au-dela de la période
de garantie sont a la charge de l'utilisateur. Toute maintenance et tout traitement doivent étre
effectués par des ingénieurs et du personnel technique agréés par ECGMAC.

9.2 Clause de non-responsabilité du fabricant

La garantie est annulée dans les cas suivants :

o Les utilisateurs démontent et réajustent I'équipement par eux-mémes.

« Dommages causés par une modification ou une réparation effectuée par une personne non
autorisée par ECGMAC

¢ Remplacement ou retrait de I'étiquette du numéro de série et de I'étiquette de fabrication

« Dommages causés par une utilisation inappropriée

« Dommages causés par une utilisation anormale au-dela des conditions spécifiées
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9.3 Service aprés-vente

Pour toute question concernant I'entretien, les spécifications techniques ou les
dysfonctionnements des appareils, veuillez contacter :

- le distributeur : SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix-en-Provence -
FRANCE

- ou le fabricant : Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Adresse : 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, Chine

9.4 Durée de vie et date de production

Date de production : voir I'étiquette du produit pour plus de détails

Durée de vie du produit : 5 ans (la durée de vie est uniqguement limitée a l'unité principale, a
I’'exclusion des accessoires remplacables ; si le produit doit continuer a étre utilisé aprés plus de
5 ans, il doit étre entretenu tous les six mois).

Annexe A : Emballage et accessoires

A.1 Accessoires

Lorsque le produit est expédié de l'usine, 'emballage intact doit contenir les accessoires
suivants :

Unité principale de I'ECG 1
Papier thermique en rouleau 1
Cable patient 1
Electrodes thoraciques (poire d'aspiration) 6
Electrodes d'extrémités (pince) 4
Cordon d'alimentation 1
Adaptateur secteur 1
Fil de mise a la terre 1
Manuel d'utilisation 1
Marjuel d'utilisation du logiciel de gestion des données ECG (en 1
option)

CD V1 du logiciel de gestion des données ECG (en option) 1

A.2 Précautions

1) Ouvrez la boite par le haut ;

2) Apres avoir ouvert la boite, vérifiez les accessoires et le manuel d’utilisation, puis vérifiez
'appareil ;

3) Si l'appareil ne fonctionne pas correctement, contactez le service commercial ou le service
clientele ;

4) Veuillez utiliser les accessoires fournis par ECGMAC. Les accessoires d’autres fournisseurs
peuvent endommager I'instrument et affecter ses performances et sa sécurité. Avant d’utiliser
les accessoires d’autres fournisseurs, veuillez d’abord consulter notre service aprés-vente ;

5) Pour nous permettre de vous servir a temps, veuillez remplir la carte de garantie (copie) et
nous l'envoyer par courrier ;

6) La boite d’'emballage doit étre conservée correctement en vue d’une vérification ou d’un
entretien régulier de l'instrument.
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L Annexe B : Caractéristiques techniques

1. Spécifications des performances

Tension d étalonnage

1mV+2%

Convertisseur A/D

24bit (EM-301A/ EM-601A)

(résolution) 12bit (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
Cogrant d entrée du cir- <0.0luA

cuilt

Sensibilité + 2%

Niveau de bruit

<151V (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
<10 wV (EM-301A/ EM-601A)

Tension de compensation
CC

+400 mV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
+1180 mV (EM-301A/ EM-601A)

Tmpédance d entrée

=100MQ (10Hz) EM-1201A
=50MQ (10Hz) ( EM-1201/EM-1201B)

Plage de tension d’ entrée

EM-1201/ EM-1201B: chaque dérivation doit présenter au moins
(-7,577,5) mV

EM-1201A: chaque dérivation doit présenter au moins
(-22,5722,5) mV

CMRR

EM-1201/ EM-1201B: =100 dB (Filtre CA éteint) ; =120dB (Fil-
tre CA allumé)
EM-1201A: =110 dB (Filtre CA éteint) ;

allumé)

=120 dB (Filtre CA

Réponse de fréquence

0, 05Hz~150 Hz (EM-1201/ EM-1201B)
0, 01Hz~350 Hz (EM-1201A)

Constante de temps

=3,2 s (EM-1201/EM-1201B)
=5 s (EM-1201A)

Vitesse du papier

5 mm/s. 6.25 mm/s. 10 mm/s. 12.5 mm/s. 25 mm/s. 50 mm/s (2%
)

Plage HR

30bpm~300bpm (+1)

Gain

1.25 mm/mV. 2.5 mm/mV. 5 mm/mV. 10 mm/mV. 20 mm/mV. 40 mm/
mV. 10/5 mm/mV. 20/10 mm/mV. AGC. Tolerance +2%

Taux d’ échantillonnage

2000 sps/canal (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
32000sps/canal (EM-301A/ EM-601A)

Taux de stockage

1000sps/ canal

Détection du pouls du pace-
maker

Amplitude: +2mV~=£700mV
Durée: 0,1 ms~2,0 ms

Quantification de I'amplitude

4.563 uV/LSB (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
2.289 uV/LSB (EM-301A/ EM-601A)
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2. Caractéristiques des fonctionnalités

Canal d'entrée ECG

Acquisition ECG simultanée sur 12 dérivations

Grille d'arriére-plan

Affichage de la grille d'arriere-plan sur I'écran

Couleur de I'écran

Diverses options de couleur pour l'arriére-plan de l'interface principale et
|'affichage des formes d'onde

Alarme de dérivation décrochée

Lorsque le cable du patient est déconnecté, I'alarme "dérivation décrochée" s'affiche.

Arrét sur image et relecture de
la forme d'onde ECG

Prise en charge de l'arrét sur image et de la lecture des formes d'onde ECG
jusqu'a 300secondes.

Prise en charge de la détection
des pacemakers

Prise en charge de la détection des pacemakers, la sensibilité de détection
des pacemakers peut étre réglée.

Mode de fonctionnement

Mode automatique, mode rythmigue, mode manuel

Mode d'enregistrement

3X4. 3X4+IR. 3X4+3R. 6 X2, 6X2+1IR. 12X 1R, 1R

Mode d’affichage

Simultané ou séquentiel

Mode d'échantillonnage

Pré-échantillon, échantillon en temps réel, échantillon de déclenchement,
échantillon périodique

Mode Date

Mode ECG, Mode Démo, Mode Calibration

Systéme de dérivation

Entrée de masse flottante, avec circuit de protection contre la défibrillation
et fonction de suppression des impulsions.

Systéme de dérivation

Supporte le systéme de dérivation standard, le systeme de dérivation de par-
oi postérieure, le systeme de dérivation R-Pectoral, le systéeme de dérivation
R-pectoral/PW, le systéme de dérivation intercostal supérieur, le systéme de
dérivation intercostal inférieur, le systéme de dérivation Cabrera et le nom de
la dérivation défini par 'utilisateur.

Protection contre la défibrillation

Protection contre les chocs électriques a I'épreuve de la défibrillation

Fonction de lecteur de
code-barres

Les détails sur le patient peuvent étre saisis en scannant un code-barres uni-
dimensionnel et bidimensionnel.

Fonctionnalité de vérification
du systéme

Auto-vérification d'affichage, de clavier, de systéme de fichiers, de batterie,
de carte d'amplification, de réseau et d'imprimante.

Fonctionnalité de gestion des
dossiers des patients

Les utilisateurs peuvent ajouter ou modifier les détails du patient. Equipé
d'une fonction de gestion des fichiers des dossiers des patients, y compris la
suppression, le téléchargement, la pré-visualisation, I'importation, I'exporta-
tion, l'interrogation, I'impression, etc.

Périphérique

Fente pour carte SD et port USB intégrés. Prend en charge les cartes SD, les
disques durs, les claviers, les imprimantes et les lecteurs de codes-barres.

Format de sortie du rapport

PDF, JPG, BMP, XML, SCP(en option), DICOM, FDA-XML

Mémoire locale

Mémoire intégrée, sauvegarde jusqu'a 1000rapports ECG, les données peu-
vent étre vérifiées sur PC.

Transmission de données

Equipé d'une fonction de réseau sans fil, prend en charge la transmission des
données ECG a I'ECG Bluetooth et a I'ECG-PC ou a un logiciel de gestion
des données ECG, et prend en charge I'acquisition des détails du patients en
rendez-vous depuis le serveur. (en option).

Impression

1. Module d’impression thermique intégré.

2. Il peut étre connecté a une imprimante USB externe désignée pour im-
primer le rapport ECG sur du papier A4.

3. Elle permet d’'imprimer la grille ECG sur du papier sans grille.
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w 3. Enregistreur
Enregistreur : Enregistreur thermique a matrice de points

> 8 points/mm (direction verticale)
Résolution >40 points/mm (25mm/s) ; > 20 points/mm (50 mm/s) (direc-
tion horizontale).

Papier pour enregistreur :
Papier en rouleau: 210mm de largeur*30M de longueur
Papier plié en Z: 100 feuilles de 210mm de largeur*295mm de longueur

4. Ecran

Ecran couleur TFT de 10 pouces avec une résolution de 800x480

Arriére-plan avec grille, 12 dérivations ECG peuvent étre affichées sur le méme écran.

Les informations suivantes peuvent étre affichées sur I'’écran LCD : Pas de papier, alarme
d’absence de sonde, menu de fonctionnement, détails du patient, forme d’onde ECG, volume
de la batterie, date et heure, fréquence cardiaque, forme d’onde a 12 dérivations, mode de
travail, vitesse du papier, gain et filtre.

5. Classification de I’appareil

1) Type anti-chocs électriques : catégorie de sécurité : EN 60601-1:2006, Classe | & appareil a
alimentation interne.

2) Partie appliquée de Type CF protégée contre la défibrillation.

3) Degré de protection contre les influx nocifs : Equipement normal (pas de protection contre
la pénétration de liquide dangereux).

4) Degré de sécurité de I'application en présence de gaz inflammable : Ne convient pas a une
utilisation en présence de gaz inflammable.

5) Mode de fonctionnement : Continu.

6) CEM : Groupe 1, Classe A.

6. Autres

12-Cable patient en plomb protégé contre la défibrillation.
Alimentation électrique
Alimentation électrique
CA:100 ~ 240V, 50/ 60Hz 017 A~ 0,4 A
CC 14,4V / 5200 mAh, batterie rechargeable
Sortie de 'adaptateur secteur : CC19V 2,1A
Imprimante recommandée : HP LaserJet 1020 (HP Company, US)

B.2 Spécifications physiques

Dimensions de l'unité principale : 432 mmx334 mmx76 mm
Dimensions de 'emballage : 550 mmx470 mmx210 mm
Poids net: 4,2 kg

Poids brut: 7,5 kg

B.3 Environment Condition

1. Transport
de travail -20°C~+55C
Humidité relative <93 %.

Pression atmosphérique 50kPa~106kPa
2. Stockage

de travail -20°C~+55C
Humidité relative <93 %.

Pression atmosphérique 50kPa~106kPa
3. Température

de travail +5°C~+40C
Humidité relative <80%.
Pression atmosphérique 86kPa~106kPa
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Annexe C : Composants-clés

Composant Modeéle Ca::z;%i;:lig:es Remarque

1 Adaptateur secteur LXCP40-019210 19V/2,1A
5 Transformgteur d'iso- EE16 DIP1O

lation

LCD AT102TNO3
4 Cables patient ECG-FDO8X4

Annexe D : Liste des accessoires fonctionnels
Accessoire Modéle Remarque

1 Cable patient ECG-FDO8X4
2 Electrodes d'extrémités ECG-FJX41 En option
3 Electrodes thoraciques ECG-FQX41 En option
4 Electrodes d'extrémités ZJ-01 En option
5 Electrodes thoraciques XQ-01 En option
6 Electrodes d'extrémités ZJ-02 En option
7 Electrodes thoraciques XQ-02 En option

Annexe E : Informations CEM

Mode d’emploi )
L'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME convient aux environnements de soins a domicile, etc.

Avertissement : N'utilisez pas I'appareil a prqximité d’EQUIPEMENTS CHIRURGICAUX HF et
de I'espace protégé contre les RF d’'un SYSTEME ME pour imagerie a résonance magnétique
lorsque I'intensité des PERTURBATIONS EM est élevée.

Avertissement : L'utilisation de cet appareil a proximité ou sur d’autres équipements est a
éviter afin d’empécher tout risque de fonctionnement incorrect. Si ce type d’utilisation est
nécessaire, cet appareil et les autres équipements doivent étre observés pour vérifier qu’ils
fonctionnent normalement.

Avertissement : Le recours a des accessoires, des transducteurs et des cables autres que
ceux qui sont spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil pourrait donner lieu a des
émissions électromagnétiques accrues ou a une immunité électromagnétique affaiblie de cet
appareil et se traduire en un fonctionnement incorrect.

Avertissement : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques

tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de
30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement (détaillez le nom du modéle), y compris les
cables spécifiés par le fabricant. Sans ces précautions, la performance de cet appareil pourrait
étre altérée.

S’il y a lieu : une liste de tous les cables et des longueurs maximales des cables (le cas
échéant), des transducteurs et autres ACCESSOIRES qui sont remplacables par TORGANISME
RESPONSABLE et qui sont susceptibles d’affecter la conformité de TEQUIPEMENT ME ou

du SYSTEME ME aux exigences de la clause 7 (EMISSIONS) et de la clause 8 (IMMUNITE).

Les ACCESSOIRES peuvent étre spécifiés de maniére générique (par exemple, cable blindé,
impédance de charge) ou spécifique (par exemple, par FABRICANT et REFERENCE DE
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L’EQUIPEMENT OU DU TYPE).

S’il y a lieu : la performance de 'EQUIPEMENT ME ou du SYSTEME ME qui a été déterminée
comme étant la PERFORMANCE ESSENTIELLE et une description de ce & quoi TOPERATEUR
peut s’attendre si la PERFORMANCE ESSENTIELLE est perdue ou dégradée en raison de
PERTURBATIONS EM (il n'est pas nécessaire d’utiliser le terme défini «PERFORMANCE

ESSENTIELLE»).

Description technique

1. toutes les instructions nécessaires pour maintenir la SECURITE DE BASE et les

PERFORMANCES ESSENTIELLES en ce qui concerne les perturbations électromagnétiques
pendant la durée de vie prévue.
2. Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques et immunité.

Tableau 1
Lignes directrices et déclaration du fabricant relative aux émissions de champs électromagnétiques
Test d’émission Conformité
Emissions RF Groune 1
CISPR 11 P
Emissions RF
CISPR 1 Classe A
Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2 Classe A
Fluctuations de tension/papillotements L,
IEC 61000-3-3 Applique

Tableau 2

Lignes directrices et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Essai d’immunité

CEIl 60601-1-2 Niveau d’essai

Niveau de conformité

Décharges
électrostatiques (ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, x4 kV, £8 kV, 15 kV air

contact = 8 kV
air £2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV

Transitoires électriques
rapides en salves

Cables d’alimentation : £2 kV
Céables d’entrée/sortie : +1 kV

Cables d’alimentation : +2 kV

Fréguence de répétition 100 kHz

CEIl 61000-4-4
Ondes de choc De céable(s) a cable(s) : +1 kV. De cable(s) a cable(s) : +1 kV.
CEIl 61000-4-5 De céable(s) a terre : +2 kV. Fréguence de répétition 100 kHz

Baisses de tension,
interruptions et variations
breves de tension sur les
lignes d’entrée électrique
CEI 61000-4-11

0% 0,5 cycle

A 02,452,902 1359180 ¢, 225 ¢,

270 2et 315 @
0% 1cycle et
70% 25/30 cycles
Phase unique :a O
0% 300 cycle

0% 0,5 cycle

A 092,452 90 ¢ 135 9,180 ¢, 225 ¢,
270 2et 3152

0% 1 cycle Et

70% 25/30 cycles

Phase unique:a O

0% 300 cycle

Champ magnétique a la
fréquence du réseau
CEl 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

Immunité aux
radiofréquences
IEC61000-4-6

150KHz a 8OMHz :

3Vrms

6Vrms (pour les bandes ISM et
radio amateurs)

80% Am a 1kHz

150KHz a 80OMHz :

3Vrms

6Vrms (pour les bandes ISM et
radio amateurs)

80% Am a 1kHz

Rayonnés aux fréquences
radioélectriques
IEC61000-4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a1 kHz

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1kHz

NOTE UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.
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Tableau 3
Lignes directrices et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique
Essai Bande | Service Modulation Modulation Distance IMMUNITE
Fréquence | (MHz) W) (m) NIVEAU
(MHz) D’ESSAI
(V/m)
Rayonnés aux | 385 380 TETRA 400 | Modulation 1,8 0.3 27
fréquences -390 impulsion
radioélec- 18 Hz
triques 450 380 GMRS 460, |FM 2 0.3 28
IEC61000-4-3 -390 | FRS 460 Déviation * 5
(méthode KHz
d'essai pour Sinus 1 kHz
'IMMUNI-
TE - ACCES 710 704 - Bande LTE 13 | Modulation 0,2 0.3 9
PAR L’ENVE- 787 17 |mpu|5|on
LOPPE aux 217 Hz

équipements | 745
de communi-

. .. | 780
cation sans fil
a fréquences 810 800 - GSM Modulation 2 0.3 28
radioélec- 870 960 800/900, impulsion
triques) TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 1700 - | GSM 1800 ; Modulation 2 0.3 28
1845 1990 CDMA 1900 ; | impulsion
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE
1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - | Bluetooth Modulation 2 0.3 28
2570 WLAN, impulsion
80211 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 - | WLAN 802.11 [ Modulation 0,2 0.3 9
5240 5800 a/n impulsion
217 Hz
5785

Annexe F : Informations sur le fabricant

Fabricant : Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Adresse de 'usine : 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, Chine

Tél. : +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579

Fax : +86 755-27697823-616

Site web : www.ecgmac.com

Email : info@ecgmac.com

Annexe G : Informations sur le représentant européen autorisé

Nom de la société : Well Kang Ltd

Adresse de la société : Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48
8SE, Northern Ireland, UK

Tél. : +44(20)3287 6300, +44(33)3303 1126

Fax : +44(20)76811874

Site web : www.wellkang.ltd.uk, www.CE-marking.eu
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Release Date: January 2021
P/N: M-1.20.00112

Statement

Without the written consent of Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd (hereinafter
referred to as ECGMAC), any materials contained in this manual shall not be photocopied,
reproduced or translated into other languages. ECGMAC holds copyright in this manual and
has the final interpretation right of this manual. ECGMAC owns the copyrights of this manual.

This manual contains proprietary materials protected by copyright law, including but not
limited to technical secrets, patent information and other trade secrets. Users have the
obligation of confidentiality and shall not disclose any content in this manual to any third
party without written consent. The user’s holding of this product manual does not mean that
ECGMAC is willing to license the intellectual property rights contained in the product.

The pictures in this manual are for reference only, please be subject to the actual products.
ECGMAC holds the rights to modify, update, and ultimately explain this manual.

It is reminded that the product shall be used strictly complying with this manual. User’s
operation failing to comply with this manual may result in malfunction or accident for which
ECGMAC can not be held liable.

Responsibility of the Manufacturer

When using the equipment, please ensure that the electrical installation of the relevant room

complies with national standards, and at the same time, follow the instructions in this manual.

In the case that the following conditions are met, ECGMAC is responsible for any effect on

safety, reliability and performance of the equipment.

¢ The equipment is used in accordance with the user manual;

« Assembly operations, extensions, re-adjustments, modifications or repairs are carried out by
persons authorized by ECGMAC;

« The storage environment, working environment and electrical environment of the
equipment meet the specifications;

« The label of the equipment is clearly identifiable, which can confirm that it was
manufactured by ECGMAC;

« Damage not caused by non-human factors or force majeure factors such as typhoons and
earthquakes.

—d SPENGLER SAS
Fﬁg 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,
518102 Shenzhen,China

Well Kang Ltd
Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48 8SE, Northern Ireland, UK

50

www.spengler.fr



CONTEN
:

11

1.2

1.3

1.4

1.5

2

21

2.2

2.3

2.4

25

3

31

3.2

3.3

3.4

4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

5.

51

52

53

5.4

55

5.6

57

5.8

5.9

510

6

6.1

6.2

6.3

6.4

7.

71

7.2

7.3

7.4

8

81

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

9

9.1

9.2

9.3

9.4
Appendix A
Appendix B
Appendix C
Appendix D
Appendix E
Appendix F
Appendix G

TS
Safety GUIANCE oo

Safety Warnings

Warnings and Cautions
Contraindication

Lithium Battery Care Warnings
List of Symbols

Product INtrodUCTION oot

Introduction

Composition

Product Details

Patient Cable Socket and Definition for Plug Pins
Patient Cable & Electrodes

Operation Preparations  ..ooviiiii

Preparing the Equipment
Preparing the Patients
Connect the Patient Cable
Connect the Electrodes
Acquisition and Print ECG Report
Main Interface

Input Patient Information
Check the Quality of the ECG
ECG Acquisition

Reanalysis

Print ECG Report

SEtUD

Print Setup

Analysis Setup
Communication Setup
Information Setup
Admin Configuration
Filter Setup

Time and Date Setup
Lead Selection Setup
Others

System Check

File ManagemeNnt e

Upload Report

Data Exchange with External Storage

Check ECG Files on PC

Transmit Data to ECG Data Management Software

Cleaning, Care and Maint@NanCe = trerrritiiiiii e

Overview

Cleaning

Disinfection

Care and Maintenance

Troubleshooting o
ECG Waveform of Some Leads Cannot Be Displayed.

Keypad Not Work

AC Interference

EMG Interference

Baseline Drift

Save ECG Data without Printing
Paper-jam

Warranty and After-sales ServiCe . ..ottt

Warranty

Manufacturer’s Disclaimer
After-sale Service

Useful Life & Date of Manufacture
Package and Accessories

Technical Specifications .. ...
KeY COMPONENTS o oviiiiiiiiii e
List Of FUNCLIONAl ACCESSOIIES cevtetnntttt e e
EMC INfOrmMationN oottt s
Manufacturer INfOrmMation crrrrrrrrrrr e e
European Authorized Representative Information  ...ocoooeiiii

51

www.spengler.fr

EN



Z
w

1. Safety Guidance

1.1 Safety Warnings

> B B B B B B B B BB B P

The intended use is to acquire the ECG waveform from adults and children patients
through electrodes.

The equipment should only be used in hospitals or medical institutions by doctors and
trained healthcare professionals.

Please read this user manual carefully before operating.

The interpreted ECG with measurements and interpretive statements is offered to
clinicians on an advisory basis only and require a doctor’s signature to be effective.

The results given by the equipment should be examined based on the overall clinical
condition of the patient, and they can not substitute for regular checking.

Please use the socket which has ground protection and ensure that the socket is properly
grounded to avoid the risk of electric shock to the patient and operator.

Please ensure that the installation room has stable power supply system which is reliable
and grounding.

When the power supply system is not complete and reliable, cut off the A/C power and
directly use the internal D/C supply.

Do not use the equipment in the presence of flammable anesthetic mixtures with oxygen,
hydrogen or other flammable agents.

Do not use in a medical high-pressure oxygen chamber, otherwise there is a danger of
explosion.

Do not use this equipment in the presence of high static electricity or high voltage
equipment which may generate sparks.

Only qualified service engineers can install this equipment, and only service engineers
authorized by the manufacturer can open the shell.

Auxiliary equipments connected to the analog and digital interfaces must be certified
according to the respective IEC/EN standards (e.g. IEC/EN 60950 for data processing
equipment and IEC/EN 60601-1 for medical equipment). Furthermore all configurations
shall comply with the valid version of the standard IEC/EN 60601-1-1. Therefore anybody,
who connects additional equipment to the signal input or output connector to configure
a medical system, must make sure that it complies with the requirements of the valid
version of the system standard IEC/EN 60601-1-1. If in doubt, consult our technical service
department or your local distributor.

When defibrillator is used simultaneously with the equipment, the operator should not
touch patient, bed, table or equipment. All the electrodes (whether connected to the
patient or not) and the patient do not need to be grounded. When the instrument is
operated simultaneously with defibrillator or other electrical stimulation equipment, it
is recommended to use disposable plate chest electrodes to avoid skin burns by metal
electrodes.

If multiple instruments are connected to a patient, the sum of the leakage currents may
exceed the limits given in the IEC/EN 60601-1 and may pose a safety hazard. Do not
connect any equipment or accessories that are not approved by the manufacturer or that
are not approved in IEC/EN 60601-1-1 to the instrument The operation or use of non-
approved equipment or accessories with instrument is not tested or supported. In this
condition, the safety of instrument operation can not be guaranteed.

When the patient is equipped with pacemaker, it may influence the accuracy and results
of the ECG examination. It is recommended that the doctor combines the waveform to
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make the diagnosis. The existence of pacemaker will also increase the potential danger. In
this case, pay special attention to safety when recording the ECG, proper measures must
be taken to ensure that the leakage current is at a safe level.

To prevent burns, the contact points of the electrosurgical knife should be far from the
electrode. The resistance between the electrosurgical knife and the patient’s body should
be as small as possible, and extra care should be taken. Plate electrodes can be used when
necessary. Featured in their large contact area, high-frequency current density can be
limited to an acceptable range.

Do not touch the patient, bed, table or the equipment while using the ECG together with a
defibrillator or pacemaker.

Only the patient cable and other accessories supplied by the manufacturer can be used.
Or else, the performance and electric shock protection can not be guaranteed.

Make sure that all electrodes are connected to the patient correctly before operation.
Ensure that the conductive parts of electrodes and associated connectors, including
neutral electrodes, do not touch the earth or any other conducting objects.

1.2 Warnings and Cautions

o

e & @©

e e e & & @O

The equipment should be placed on a flat surface avoiding excessive vibration and shock
when moving.

Avoid liquid splash and excessive temperature. The temperature must be kept between 5
2C and 40 2C during operation.

Do not use the equipment in a dusty environment with bad ventilation or in the presence
of corrosive substance.

Make sure that there is no intense electromagnetic interference source around the
equipment, such as radio transmitters or mobile phones etc. Attention: large medical
electrical equipment such as electrosurgical equipment, radiological equipment

and magnetic resonance imaging equipment etc. is likely to bring electromagnetic
interference.

Before using, the equipment, patient cables, and electrodes must be checked to seek any
damage that may affect patient safety. If obvious damage or aging is found, replace the
part.

The frequency and voltage of the AC power supply shall be in accordance with the
requirements and have sufficient current capacity.

It is recommended to use the power adapter supplied by ECGMAC to avoid affecting the
performance of the equipment and causing damages.

The equipment should be placed in a quiet and comfortable environment.

The device and accessories are to be disposed of according to local regulations after
their useful lives. Alternatively, they can be returned to the dealer or the manufacturer for
recycling or proper disposal.

If there is any accident during the use, please stop to use it.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply
mains with protective earth.

Do not place ME equipment where it is difficult to operate the disconnect device.

1.3 Warnings and Cautions

None
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E 1.4 Lithium Battery Care Warnings

Improper operation may cause the internal li-ion battery (hereinafter called battery) to
be hot, ignited or exploded, and it may lead to the decrease of the battery capacity. It is
necessary to read the user manual carefully and pay more attention to warning messages.

DANGER OF EXPLOSION -- Do not reverse the anode and the cathode when installing the
A battery.

Do not use the battery near fire or in an environment where the temperature exceeds
/I 60°C. Do not heat or splash the battery or throw it into fire or water.

Do not destroy the battery; do not pierce battery with a sharp object such as a needle;

do not hit with a hammer, step on or throw or drop to cause strong shock; do not
disassemble or modify the battery, otherwise the battery will heat, smoke, deform or burn,
causing danger.

>

When leakage or foul smell is found, stop using the battery immediately. If your skin or
cloth contacts with the leakage liquid, cleanse it with clean water at once. If the leakage
liquid splashes into your eyes, do not wipe them. Irrigate them with clean water first and
go to see a doctor immediately.

>

Stop using the battery when it reaches the end of its useful life, or if you notice a strange
smell, deformation, discoloration, or distortion.

Properly dispose of or recycle the depleted battery according to local regulations.
Only when the device is off can the battery be installed or removed.
Remove the battery from the equipment when the equipment is not used for a long time.

If the battery is stored alone and not used for a long time, we recommend that the battery
should be charged at least once every 6 months to prevent over discharge.

> B BBk B

Keep the battery out of the reach of children.

>

Only authorized engineers can remove the battery box cover and replace the battery; and
must use the same type of rechargeable lithium battery provided by our company.

1.5 List of Symbols

Symbols Function Symbols Function
USB socket E’ Alternating current
o—e&—@ | DC Power Supply socket Serial Number
Manufacturer &I Date and country of manufacture
Recycle Transportation and storage temperature range
Avoid direct sunlight Keep dry

DEFIBRILLATION-PROOF

Tier limitation TYPE CF APPLIED PART

Note (general warning): the information you should
@ Battery indicator A know to avoid possible damage to patients or
operators.

Caution signs: Information you

0 should know about how to Equinotentialit
avoid possible damage to your quip y
equipment
Humidity range of transportation @ Atmospheric pressure range for transportation and
— and storage storage
E Fragile LOT Batch Number
c € Nz CE Follow instructions for use
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European Authorized

Representative Recycling electronic equipment

Model number

Medical device

&)1

Importer Distributor

2. Product Introduction

2.1 Introduction

Multi-channel ECG (EM-1201 series) acquires ECG signals from adults or children through

the electrodes attached to human body and the ECG recorded by the equipment provides

an important basis for analyzing and diagnosing heart disease. ECG signals of 12 leads are
recorded simultaneously and 12-channel waves are displayed and recorded simultaneously. The
equipment supports automatic measurement and automatic diagnosis functions. However, the
ECG with measurements and interpretation is offered to clinicians on an advisory basis only.
Multi-channel ECG (EM-1201 series) includes EM-1201, EM-1201A and EM-1201B.

Scope of application: It is used by medical institutions to extract the human body’s ECG wave
for clinical diagnosis and research. The equipment is intended to be used only in hospitals or
healthcare facilities by doctors and trained healthcare professionals.

2.2 Composition

This equipment consists of the main unit, ECG data management software (optional), patient
cable, equipotential grounding wire, power adapter, power cord, limb electrodes and chest
electrodes. The ECG data management software is composed of ECG data replay, patient
record management, report print and system setting modules. The software release version is
V1, and it is loaded in the CD.

2.2.1 Product Models And Specifications

Storage Sampling . Consump- Dimen-
Model Channel Lead rate rate Display tion (VA) AR S) Others
10-Inch 12bit,
EM-1201 12 12 ]ngnsfsl/ 23%?]5“965'/ color LCD 432x334x76 with
display LAN Port
10-Inch 12bit,
EM-1201B 12 12 1000sps/ | 2000sps/ |\ ~p, 432x334x76 | without LAN
channel channel . <80
display Port
10-Inch 12bit,
EM-1201A 12 12 1000sps/ | 2000sps/ | /- ~p 432x334x76 with
channel channel .
display LAN Port
2.3 Product Details
2.3.1 Top Panel
D
E
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In?;ia' Name Function
Recorder Install recorder paper and print ECG waves and words

B LCD Screen It displays the operation menu and supports 90-degree flipping.

C Keyboard Selecting menu functions on the screen; Input numbers / characters / words

D Paper casing switch | Press down the bottom can open the recorder case
AC : Alternating current indicator

£ Power Indicator gga:rﬁ“eACng\?vgr icshfwrogclr;gr::\ilciaet(irthis indicator represents the DC power indica-
tor. If AC power is connected, the indicator is on alternately.

2.3.2 Bottom Panel

Do not place heavy objects on the LCD screen or hit the LCD screen, otherwise, it will be
damaged.

When the equipment is not in use, put the display back to its original position to prevent
accidental damage.

Indicators Name Function
A Battery Compartment | Compartment for battery
B Battery Label The battery Iapell indicates the rated voltage and the rated capacity of the
rechargeable lithium battery.
C Heat Emission Hole | Path for internal heat emission
D Product Label The product label indicates the product information.
The rated voltage and the rated capacity of the battery pack are as follows :
Rated Voltage:14.4V; Rated Capacity : 5200mAh

0 If the lithium battery is not used for a long time (more than two to three months), the
user shouldfirst charge the battery when using it again.
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2.3.3 Rear Panel

Indicator Name Function
Mains Supply
A Socket Connected to power adapter
Potential . . .

B Equalization It displays the operation menu and supports 90-degree flipping.
When the equipotential grounding wire is needed to ensure the safety of elec-

C Conductor tricity, the potential equalization conductor shall be connected with
other grounding wires or installed grounding wires

D Handle Portable

2.3.4 Right Panel

Indicator Name Function
A Patient Cjtble Sock- Connect to the patient cable
C SD Card Slot Read the SD card
D USB Socket Standard USB socket, connecting to a U disk
E USB Socket Master USB socket, connecting to a PC to realize data exchange
F Net cak?le port Standard net port, connecting to a PC
(optional)

2.3.5 Keyboard Function
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Indicator Name Function
B ESC Cancel operation
C Funct\o':n7;<ey (F1- Selecting menu functions on the screen
D Delete Delete characters
E Enter Confirm operation
F COPY Copy the last ECG signals when the system works in auto mode
G Power On/Off Power-on/Power-off
A large polarization voltage may cause baseline drift. On the main screen,
H Reset pressing the ESC key can decrease the polarization voltage and draw the
baseline to zero quickly.
| MODE Press this key to select a working mode among the manual, auto, rhythm.
J Lead Selection In the manual mode, increase, decrease or switch patient cables
K Arrow Keys Moving the cursor (Up, Down, Left, Right)
L SLEEP/WAKE UP | Resting/wake up the equipment
M START/STOP Start/Stop printing reports
N Filer shortcut Set Filter
O Fn No definition
P Input method Choose the input methods: English / Numbers
When load Z-fold paper, press tab to find next black marker, it will stopped
Q Tab ) )
automatically once it detected the maker.

2.4 Patient Cable Socket and Definition for Plug Pins

2.4.1 Patient Cable Socket

EEi 3| "-| 5| 6| 7 8

|
S

'] |
6 6o 6 & &4

1|§|| . Applied part of type CF with defibrillator proof

2.4.2 Definitions of Corresponding Pins

Pin Signal Pin Signal Pin Signal
1 C2(Input) 6 SH n Fdnput)
2 C3(nput) 7 NC 12 NC
3 C4(Input) 8 NC 13 Cl{Input)
4 C5(nput) 9 R(nput) 14 NC
5 Co(lnput) 10 L{nput) 15 N or RF(Input)
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2.5 Patient Cable & Electrodes

2.5.1 Patient Cable

The patient cable includes main cable and lead wires; which can be connected to electrodes
according to the colors and identifiers. There are 6 chest lead wires and 4 limb lead wires.

2.5.2 Chest Electrode

2.5.3 Limb Electrode (Clamp type) :

3. Operation Preparations

3.1 Preparing the Equipment

Make sure that there is no intense electromagnetic interference source around the
equipment,such as electrosurgical equipment, ultrasound instruments, radiographs, etc. Turn
off the equipment if necessary.

The temperature must be kept between 5 ¢C and 40 °C during operation while humidity less
than or equal to 80%.
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E 3.1.1 Install Battery

Figure A Figure B

Figure C Figure D

Installation Method:

1 Turn the ECG machine upside down, rotate the fixing screw of batteries by anti-clockwise,
and open the battery cover (as shown in Figure A above);

2) Take out the battery from the accessories box, insert the battery plug into the socket (the
direction must be correct), and check if the wire array is consistent with Figure B;

3) Put the battery back into the battery compartment (as shown in Figure C above);

4) Close the battery cover and screw it clockwise (as shown in Figure D above).

3.1.2 Install Recorder Paper
There are two kinds of recorder paper available, one is the rolled thermal paper with the width
of 210mm, and the other one is the folded thermal paper with the width of 210mm.

1) Press the button indicated in Figure A to open the recorder casing (as shown in Figure B);

—

Figure A Figure B

2) Take out the paper roller, as shown in the figure below and then put the paper through the
roller with the grid side of the paper facing the thermal print head,;

P
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3) As shown below, place the thermal paper and the roller gently in the recorder. Pull about 2
cm of paper out, and shut the recorder casing.

— >

Loading Rolled Thermal Paper

>

Loading Rolled Thermal Paper

0 When the recorder paper runs out or is not loaded, the hint message No Paper will appear
on the screen. Then the user should load or replace the recorder paper immediately.

0 Make sure that the recorder paper is installed in the center of the recorder, and the paper
edge is parallel with the casing edge in the direction of advancing paper, in order to avoid
paper deviation or damage to the paper edge.

3.1.3 Power Supply

Please check whether the power cord is connected to the unit well. The grounded three-slot
outlet should be used. One end of the yellow equipotential grounding wire is plugged into the
grounding hole of the ECG, and the other end is connected to the external ground wire.

/N Caution

Connect one end of the equipotential grounding wire to the grounding hole of the ECG and the
other end to the ground to enhance the reliability of the grounding. Do not use water pipes or
other pipes as the earth wire, otherwise the first-level safety measures of the equipment are
invalid and patients may be at risk of electric shock.
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Z  3..3.1 AC Power On / Off
Connect the power cord, power adapter and equipotential grounding wire. When the

keyboard AC indicator light is on, press the «power» key on the keyboard (about 3
seconds) and then release it, and then the instrument is turned on.

Press the «Power» key (about 3 seconds) on the keyboard when the instrument is on. The
content on the LCD screen disappears and enters shutdown state. Then, unplug the AC power
cord and equipotential grounding wire.

3.1.3.2 DC Power On / Off
If the power cord is not connected, a built-in rechargeable lithium battery would be used, and
DC light indicator is lit. Press the on the control panel directly to turn on/off the unit.

Battery charging :

When the instrument is connected to AC power supply, if the built-in battery is insufficient,
the battery will be charged automatically, and the charging indicator light will be on when
charging.

0 Please follow the above instructions to turn on and off the machine, otherwise the
instrument might not working properly.

0 When the screen displays “The system is shutting down”, release the “Power” key.

3.2 Preparing The Patients

1. Before attaching the electrodes, please communicate with the patient and explain the
procedure :

1) Before checking, patient should take a rest, keep clam and be relaxed :

2) Patient should not smoke, drink tea, coffee or alcohol before the check:

3) Patient should wear loosely if possible to facilitate the check :

4) Clean the skin where the electrode is placed;

5) Shave hair where the electrode is placed if necessary. Excessive hair prevents a good
connection.

2. When possible, prepare the patient in a quiet room or area where others can’t see the
patient. If there is someone else in the room, please prepare a curtain when checking the
patient.

3. Make sure that the patient is comfortable. The more relaxed the patient is, the less the ECG
waveform will be affected.

4. Once the electrodes are attached to the patients, please inform the patient to keep normal
breathing and keep still. Do not talk or chew.

3.3 Connect the Patient Cable
The Patient Cable will be used as applied parts specified.

As shown below, connect the patient cable to the patient cable socket on the right side of the
main unit, and then screw it.

» Patient cables
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0 The performance and electric shock protection can be guaranteed only if original patient
cable and electrodes of the manufacturer are used.

0 Patient cable socket can only be used to connect ECG signal, not for other purposes.

3.4 Connect the electrodes

It is important to connect the electrodes properly and ensure the electrodes are in good contact;
new and old electrodes, reusable electrodes, and disposable electrodes cannot be mixed and
used at the same time. The use of different types of electrodes will seriously affect the quality of
the ECG recording. The electrode or cable plug must not touch other conductors, such as metal
beds, etc., and the electrode should be replaced entirety when necessary.

3.4.1 Limb Electrodes Connection

Attach the limb electrodes to the electrode positions on body surface. First clean the areas
where the electrodes will be placed with alcohol (75%) , then apply a small amount of gel to the
cleaned skin, as shown in the figure :

R (RA) Right arm/Right deltoid;

L (LA) Left arm/Left deltoid;

RF (RL)Right leg/Upper leg as close to torso as possible;
F (LL) Left leg/Upper leg as close to torso as possible.

3.4.2 Chest Electrodes Connection
Use alcohol to clean the skin at the C1-C6 position of the chest, and then apply gel to the cleaned
positions. Place a small amount of gel on the brim of chest electrode’s metal cup. Place the
electrode on the chest electrode site and squeeze the suction bulb. Unclench it and then the
electrodes are affixed to the chest, the positions of chest electrodes on the body surface are as
below:

C1 (V1) : Fourth intercostal space at the right border of the sternum;
C2 (V2) : Fourth intercostal space at the left border of the sternum;
C3 (V3) : Fifth rib between C2 and C4;

C4 (V4) : Fifth intercostal space on the left midclavicular line;

C5 (V5) : Left anterior axillary line at the horizontal level of C4;

C6 (V6) : Left midaxillary line at the horizontal level of C4.

0 Caution : To avoid short circuit, gel should be placed separately and the chest electrodes
should not be in contact with each other . If there is no gel, it can be replaced by alcohol
(75%). Clean the electrode area on the chest surface with alcohol (75%). Connect the
electrode to the limb, and make sure that the area where the electrodes placed is
moderately moist. Do not replace the gel with saline to prevent corrosion of the electrodes.

3.4.3 Electrode Connectors and Connection Color Table

e T T e o European American Label
Identifier Color Code | Identifier | Color Code

Right arm/Right deltoid R Red RA White

Left arm/Left deltoid L Yellow LA Black

Right leg/Upper leg as close to torso as possible N or RF Black RL Green
Left leg/Upper leg as close to torso as possible F Green LL Red
Chest 1 Cl Red V1 Red

Chest 2 Cc2 Yellow V2 Yellow

Chest 3 C3 Green V3 Green
Chest 4 c4 Brown V4 Blue

Chest 5 C5 Black V5 Orange

Chest 6 Cob Purple V6 Purple
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4. Acquisition and Print ECG Report

4.1 Main Interface

Press “Power” for 1 second. After the device is turned on, the main interface pops up :

Name Explanation
A Work Mode By switching corresponding button, [Rhythm], [auto], [manual] mode can be chosen.
B Baseline Filter The value can be set in the Filter setup interface
C EMG Filter The value can be set in the Filter setup interface
D AC Filter The value can be set in the Filter setup interface
E Time & Date The value can be set in the Time & Date setup interface
= Power supply u
indicator Indicate the current power supply : AC ( hor DC(---)
G Heart Rate Real time Heart rate
H Name Patient name
| ID Patient ID
When connected with external storage, the SD or USB symbol will be displayed on the
J External storage i
screen ;
Lead and wave- : .
K form display area Display patient waveform
L Gender Patient Gender
M Age Patient Age
N Paper Speed and | The current paper speed and gain are displayed on the screen. When the gain set as
Gain 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV or Auto, the gain displayed is 10 mm/mV.
F1 PaUenEignrl‘orma- Press function key [F1] to open patient information interface
£ Paper speed Press function key [F2] | there are 6 kinds of paper speed to select, which are 5 mm/s,
setup 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Press function key [F3])  there are 9 sensitivities to select, which are 1.25 mm,/mV, 2.5
F3 | Sensitivity Setup | mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10 mm,/mV,
AGC.
Press function key [F4]) to freeze current ECG waveform. However, the freeze function
F4 Freeze would not available if ECG acquisition time less than 10s and the ECG waveform can be
frozen up to 300seconds.
F5 Lead Press function key [F5] to enter the Lead interface
F6 Setup Press function key [F6] toenter the system settinginterface
F7 More Press function key [F7] to go to the next page
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When the main screen is displayed, press the function key [F7] “More” to enter the second
page of the main interface, as shown in the figure below.

Name Explanation
F1 Display Press [F1] and enter the display interface
F2 File Press [F2]) and enter the File management interface
F7 More Press function key [F7) to go back to the main interface

4.2 Input Patient Information

When the main interface is displayed, press [F1] to enter patient information interface :

4.2.1 Input Patient Information Manually

After input the patient information, press [F1] to go back to the main interface.

Explanation

Patient information can by typed : ID, Name, Birth date, Gender, Admission No, Outpatient
No, Technician, Physician, Weight, Height and Blood pressure

Three ways of ID input :

1. Accumulation : ID number are added in order from 1.

2. Time: ID is generated based on the acquisition time.

3. Input by users.

ID can be input via keyboard or barcode scanning. Please refer to 4.2.2 for details.

The default way of ID input is via time collection and it can be changed in system setting.
Attention : The ID, Name, Inpatient No, Outpatient No, Technician and Physician should less
than or equal to 63 ASCII characters.
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4.2.2 Input Patient Information by Scanning Barcode

4.2.2.1 Barcode Setting

Select barcode [F2] to enter the barcode setting interface in the admin configuration
interface,as shown in the following figure:

4.2.2.2 Scan Barcode

e« Scanner is connected to ECG machine through USB port

o« Correctly set the bar code of the ECG

« |D generation mode is set by user input

e« Bar code scanner should be aimed at the bar code. If you hear “Drip” prompt, the scan is
successful.

o Press the patient information [F1] to enter the patient information interface to check the
scan results

Example: According to the above setting, the result of scanning barcode 9787040195835 is as
follows:

Caution : if the barcode is set correctly, but only ID can be scanned, please try to scan the

barcode of the «enter» key in the manual with the scanner, and then try to scan the barcode
again.
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4.2.3 Querying Patient Information through Worklist

When the patient information query protocol is set to Worklist, select “Worklist [F5]” to enter

the Worklist interface as shown below:

1/595 : It means that the first piece of patient information is currently selected, and a total of
595 pieces of information are queried. The blue background indicates the currently selected

information.

Confirm F1: Select the current information to enter into the patient information
Cancel F2 : Cancel the query results and enter patient information manually
Update F3 : Enter the update range setting interface of Worklist, as shown below :

Auto : Automatically query the server to obtain the patient's information list according to
the set conditions;

Date mode Manual : The patient information list is only obtained when the [Confirm] button is
pressed in the update interface.
Today : Query today’s patient information
Update Tomorrow : Query tomorrow’s patient information
date Yesterday : Query yesterday’s patient information
Date range : Query the patient information of the set date range
: Query the server information according to the selected update time range, and return to
Confirm F1 .
check the query results when the server is set correctly.
Cancel F2 Cancel query and return. No results
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Caution:
0 1. When use worklist function , please select the ID generation method as user input in the
Admin configuration.
2. The Worklist server information must be set correctly in the communication setup of the
system setting for the successful Worklist update.

4.2.4 Querying Patient Information through HL7

When the patient information query protocol is set to HL7, F5 of the patient information
interface is HL7.

Input the ID, press the HL7 button, query the HL7 server information, return to the query result
and enter the patient information interface.

When use barcode scanner to put ID, the equipment will automatically query the HL7 server
information and return to the query result and enter the patient information interface.

Caution:
0 1. For accurate ID input, please select the ID generation method as user input in the Admin
configuration interface.
2. The HL7 server information must be set correctly in the communication setup interface
for the successful HL7 update.

4.3 Check the Quality of the ECG
4.3.1 Lead-off Alarm

The operator checks the connection status of the lead at any time. If the lead falls off, the
display will prompt the electrode lead off alarm, and the corresponding lead waveform is a
straight line, as shown in the figure below: C6 lead off.

When use barcode scanner to put ID, the equipment will automatically query the HL7 server
information and return to the query result and enter the patient information interface.

Please carefully check whether the connection between the corresponding electrodes and
human body, the corresponding electrodes and lead wire, and the main unit is reliable. When
the connection is reliable, the prompt message will disappear.

@ Note:

1. If lead-off alarm appears during the acquisition, please re-sample.
2. The data acquired in the case of lead off may lead to information loss, leading to missed
diagnosis or misdiagnosis.
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4.3.2 Eliminate Waveform Interference

If there is interference in the waveform, please check the filter setting to make it most suitable
for the current environment.

If the interference can not be eliminated after setting the filter, check the patient’s electrode
connection and skin condition, and confirm that whether the ambient temperature is
appropriate.

If none of the above steps can eliminate the interference, please check if there is any
equipment with strong interference in the surrounding environment.

4.3.3 Pacemaker Detection Setting

The default setting for pacemaker detection sensitivity is off.

If patient equipped with pacemaker, please set the pacemaker detection to low in the others of
Setup.

When the ECG acquisition for patient with pacemaker detection done, it is recommended to
set pacemaker detection to off.

4.4 ECG Acquisition

When waveform is stable, click the «Start / Stop» button to start recording ECG data. When
the acquisition starts, the main interface displays the word «Recording».

Three work modes are available: Manual mode, AUTO mode and Rhythm mode. Users can
press [Manuall, [Auto]l or [RHY] button to select.

Press the start/stop to start recording, and the recording will be finished automatically.
In simple mode 12 * 1 format, the acquisition time can be set.

Switch the display and print format through the [Auto] key.

File will be saved if acquisition done.

AUTO mode

Users can select any lead group to record ECG data.
Manual Mode Start and stop ECG acquisition by pressing Start/Stop Key manually.
Press Manual key to change the display and print format under manual mode.

Users can select rhythm lead group need to record ECG data.

Start recording by pressing Start/Stop Key manually, and acquisition will be stopped and
start to print automatically when recording time reaches 60seconds.

Press RHY key to change the display and print format under rhythm mode.

Rhythm mode

4.4.1 AUTO Mode

Press the [Auto] button to enter the auto mode. The auto mode records 12-lead ECG data.
In the Auto Mode, there are 6 display formats in the display setting interface: 3x4, 3x4+1R,
3x4+3R, 6%2, 6x2+1R, 12x1.

Press the START/STOP key to start printing. The default print time is 10 seconds. The print
needs to be stopped or ended by pressing the [START / STOP] key.

4.4.2 Manual Mode
1)) Press the [Manual]l key to enter the manual work mode. By repeatedly pressing

the [Manual] key, «Manual 1», «Manual 2», «Manual 3», «Manual 6», and «Manual 12» can be
switched. Press [4] and [P»] to switch the lead.

Manuall Single channel mode. Record ECG data of single lead

Manual2 Two-channel mode. Record ECG data of two leads simultaneously

Manual3 Three-channel mode. Record ECG data of three leads simultaneously

Manual6e Six-channel mode. Record ECG data of six leads simultaneously

Manuall2 Twelve-channel mode. Record ECG data of twelve leads simultaneously
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Press [START / STOP] to enable printing. The print duration is controlled by user. Press
[START / STOP] again to stop printing.

4.4.3 Rhythm Mode
Press the [RHY] to select the rhythm work mode. The equipment acquires data for the

specified rhythm lead. The acquisition time is 60 seconds, which has single lead rhythm and
3-lead rhythms .Press [ 4] and [»] to switch the lead.

Rhythm 1 Record the ECG data of selected single lead.

Rhythm 3 Records the ECG data of selected three leads simultaneously

After the waveform is stable, press [START / STOP] to start printing. The print duration is 60s.
Press [START / STOP] again to stop print.

4.5 Reanalysis

Press F6 to enter «Setup» — « Analysis Setup», and enable the «Reanalysis» function.
In Auto mode, the equipment will enter the reanalysis interface after sampling.

. Save the parameter modification and exit, and print the average template and modified
Confirm F1 . i )
parameters and interpretations at the same time.
Cancel F2 Abandon recording and printing.
Diagnosis F3 Display the interpretation of waveform.
Wave F4 Enter replay interface.
Enter Switch the selected calibration line.
. Set the move step of the calibration line. The available move steps are 2ms, 4ms, 8ms and
1ems.
<> Move the calibration line left and right according to the set steps

4.6 Print ECG Report

This equipment supports two print methods: thermal printer and USB printer. You can select
the appropriate printing method in the print setup interface.
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thermal printer Install thermal print paper and print the ECG report on the thermal paper

Connect the printer and ECG machine through a USB cable, and print the ECG report on

USB printer A4 paper.

Under Manual Mode, Rhythm mode, only thermal printer is supported, while under Auto Mode,
both thermal printer and USB printer are supported.

3x4+3R

5. Setup

Press [F6] to enter the Setup interface, as shown below:

In the Setup interface, press the corresponding number key to enter the corresponding setting
interface. For example, press [1] to enter the print setup interface.

Restore factory settings/Default F2: Restore the related parameters of the machine to the
factory default state.

5.1 Print Setup

Press button [1] to enter print setup interface in the system setting interface. Use [A]
and [ V] button to select Printer. The interface is shown as the figure below:
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5.1.1 Thermal Printer

Press button [1] to enter thermal printer setup interface in the print setup interface. The
interface is shown as the figure below:

ECG Grids Print

On, Off

Sample mode

Pre-sample:10s ECG data sampled before pressing the START/STOP key will be printed
out.

Real-time Sample: ECG data sampled after pressing the START/STOP key will be printed
out. The data will be recorded as soon as the user pressing the “START/STOP” button.
Trigger Mode: After pressing the START/STOP key, if arrhythmia ECG data is detected
during the learning course, the printing will be triggered automatically. Otherwise, noth-
ing will come out.

Periodic Sample: Sample mode is in periodic for the same data. For example, if Interval is
set to 2 min, and Duration is set to 24 min, after pressing the START/STOP key, the print
will be performed every two minutes and come to 12 times.

Duration

Set the duration of periodic sample

Interval

Set the interval of periodic sample

Thermal Paper
Type

Paper type selection must be the same as the paper type installed in the compartment

12*1 print format

Normal mode: print waveform of 12 * 1 format of 10s and print average template and
interpretations;

Simple mode: print waveform of 12 * 1 format. The print time can be set and only the
interpretations will be printed.

Print time

Not suitable for roll paper printing of simple mode of 12 * 1 format
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5.1.2 USB Printer

Press button [2] in the print setup interface to enter the USB printer setup interface, as shown
below:

EN

ECG grid print Off: Do not print the ECG grid
ECG Grids Print Dots: The ECG grid is a grid of dots
Line: The ECG grid is a net of lines

Print Direction Under USB Printer Mode, print report direction can be horizontal or vertical.

When the USB cable and printer are connected, it will automatically check the model of

the USB printer. If the ECG does not support the current printer model, a hint will pops

out, and the report cannot be printed at this time.

Note:

USB printer model | 1. The USB printer will not immediately start the print at the end of the acquisition.
Please be patient.

2. If the printer still cannot start the printing after 30s, please check whether the con-
nection between the ECG and the printer is valid, and whether the ECG supports this
type of printer.

5.2 Analysis Setup
In the System Setting interface, press button [2] to enter the Analysis Setup, as shown below:

Measurement information will be showed in the printout or files when the ECG measure-
ment is enabled. The measurement information includes:

HR---Heart Rate

PR interval

ECG Measurement QRS complex duration

QT/QTC

P/QRS/T

RV5/SV1

RV5+SV1
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ECG Classification

ECG classification will be showed in the printout files when the ECG measurement ena-
bled such as “Normal ECG”.

ECG Diagnosis

Interpretation will be showed in the printout ECG files when ECG diagnosis is enabled.

Print detailed meas-
urement parameters

On: print or save the current ECG detailed parameters of template of each lead dis-
played in picture.
Off: the detailed parameters of template are not displayed.

Reanalysis

On: Reanalysis interface will be showed in auto mode once ECG acquisition is done if
Reanalysis is enabled.

Off: Acquire 10S data in auto mode and the equipment will directly print ECG analysis
interpretations.

5.3 Communication Setup

In the Setup interface, press button [3] to enter the Communication Setup, as shown below:

The corresponding setting interface can be accessed through the digital key. The premise of
successful communication setting is that the ECG must be connected to the Internet.
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In the IP setup interface, the default one is Auto obtained IP. If the user needs a fixed IP,
please select a static IP and input the corresponding value.

IP setup Note: When setting a static IP address, the user must ensure that the set static IP is not
consistent with the IP of other devices in the LAN.
To realize the FTP upload function, the FTP setup of ECG machine must be set accord-
FTP setup

ing to the FTP server information.

To achieve the shared directory upload function, the shared directory setup in the ECG

Shared directory must be set. The corresponding information of shared directory setup must be input

settings according to shared directory of the computer.
DICOM setu To realize the DICOM upload function, the DICOM setup in the ECG must be set. DICOM
P setup input the corresponding information based on the DICOM server.
To access the HL7 server, the HL7 server of the ECG must be set. The specific settings
HL7 setup

are based on the HL7 server.

To access the WORKLIST server, the WORKLIST server of the ECG must be set, and the

WORKLIST setup specific settings are based on the WORKLIST server.

5.4 Information Setup

In the Setup interface, press button [4] to enter the Information setup, as shown below:

In the Information setup, the hospital name and device name can be set. The set hospital name
will be displayed on the printed report.

5.5 Admin Configuration
In the Setup interface, press button [5] on the keyboard and then the password input prompt

box will pop out. Input the password (default password 123456) and then press [F1] to enter
the admin configurations, as shown below:

75

www.spengler.fr

EN




EN

Item Sub-project name Description
Acc. ID accumulated from 1 and not editable
entla?ated Time ID generated automatically according to the check time. The
9 by ID length is 12 digits and it is not editable
User input ID input by user
Auto File will be upload automatically
Upload The user selects the file to be uploaded and clicks the upload
Manual
button to complete the upload
To upload through FTP protocol, ECG and FTP server must be
FTP ;
in the same LAN
Up’lcoadl Shard Director To upload through the shared directory protocol, the ECG and
protoco y the computer of shared directory must be in the same LAN
DICOM To upload through DICOM protocol
File format | FDA-XML/ EM-XML/ SCP/ BKG/ DICOM
picture ,
type Don’t save/ PDF/JPG/ BMP
Picture horizontal Generate horizontal reports
direction Vertical Generate vertical reports
off Generate report without ECG grid
Picture }
ECG Grid Dot The ECG report generated has ECG grid formed by dot
Line The ECG report generated has ECG grid formed by lines
gray
Picture L
Grid color blue The color of grid is gray / blue / red
red
Patient WORKLIST Access to the Worklist server to check the patient protocol
query
protocol HL7 Access to the HL7 server to check the patient protocol
ECG mode Real time ECG waveform is displayed in the interface
DEMO ECG waveform is displayed in the interface (heart rate
Demo of 80 bpm), and the word “demo” is displayed on the screen.
Data mode ; . : .
In this mode, real-time signals cannot be obtained.
Calibration Calibration waveform is displayed in the interface (Imv square

wave). In this mode, real-time signals can not be obtained.
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Press button [F7] “More” to enter the second page of Admin Configuration. The second page
and functions are as follows:

[F1] cConfirm

Save the settings and exit the Admin Configuration.

[F2]) cancel

Cancel the settings and exit the Admin Configuration.

[F3])] Change P

Change Admin Configuration password.

[F4]) Sys check

Enter the system diagnosis to self-check the hardware of the ECG, see 5.10 for details

[F5] language

Enter the language switching interface, the user can set the machine language

To access the WORKLIST server, the WORKLIST server of the ECG must be set, and the

[F6] specific settings are based on the WORKLIST server.
Press [LOGO]Y and input the correct password to enter the LOGO setup. The set LOGO
LOGO setup will be displayed in the printed report. The maximum input length of LOGO setup is 16
characters.
[F7] More Function button for switching to the next page of the Admin Configuration.

Press button [F7] More to enter the second page button of Admin Configuration, the second
page buttons and functions are as follows:

[F1] Upgrade

Upgrade the software system. Please consult the manufacturer for the upgrade proce-
dure.

[F2]) Barcode

In the barcode setting interface, the user can set the start address and end address of
each parameter of the patient information. External barcode scanner needed to be con-
nected and the barcode needed to be set

5.6 Filter Setup

In the Setup interface, press button [6] to enter the filter setup. At the same time, the user can
also press the filter shortcut key on the main interface to enter the filter setup.

Item

Description

AC Filter

OFF, 50Hz, 60Hz

Baseline Filter

OFF, 0.05 Hz, 0.16 Hz, 0.25 Hz, 0.32 Hz, 0.5 Hz, 0.67 Hz

EMG Filter

OFF, 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

Low pass Filter

OFF, 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz
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In the Setup interface, press button [7] to enter time and date setup interface, as shown
below:

Date format yyyy-mm-dd/ mm-dd-yyyy / dd-mm-yyyy;

24-hour

Time format 12-hour( there are AM and PM for 12-hour format)

Date Set the current specific date of the machine

Time Set the current specific time of the machine

5.8 Lead Selection Setup

In the Setup interface, press button [8] to enter the Lead Selection Setup, the users can set
the rhythm lead and lead system, as shown below:below:

There are 8 lead setup systems available for selection. Users can select required lead system
through [4] and [»] button. The lead systems areas follows:
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Name

Lead system

Standard lead
system

I, 1l 11I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Posterior wall of
the lead system

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V7, V8, V9

R-pectoral Lead
system

I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3R, V4R, V5R, V6R

Right chest lead
system

I, 1, I, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Intercostal lead
system

I, 11, 1l, aVR, aVL, aVF, V’1, V'2, V’3, V’4, V’5, V’6

Next intercostal
lead system

I 1, I, aVR, aVL, aVF, V.1, V.2, V.3, V.4, V.5, V.6

Cabrera Lead
System

aVvL, |, avR, Il, aVF, Ill, V1, V2, V3, V4, V5, V6

User defined
Lead

User defined

Single lead rhythm: Select one lead of the 12 leads as the rhythm lead. In the Auto mode, 1R is
chosen in the format of 3x4+1R or 6x2+1R.

Three-lead rhythm: Choose 3 leads of 12 leads as the rhythm leads. In the Auto mode, 3R are
chosen in the format of 3 x 4+3R.

5.9 Others

In the Setup interface, Press button [9] to enter others setup, as shown below:

Paced
Detection
Sensitivity

Off
Low
High

ECG color on Display

Green, Yellow, White

Paper speed

Switch the paper speed in the main interface
Normal :12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
All : 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s and 50 mm/s

Gain

Switch the gain in the main interface

Normal : 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV;

All : 1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mYV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/
mV, 20/10 mm/mV, AGC
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It is only valid for gain of 10 mm/mV. This function can be triggered only when the am-

Automatic gain plitude of input signal reach the automatic gain standard.

Turn on: When the master USB cable is connected to the ECG and the computer, the
display file in the U-disk mapped by the computer-side ECG will be automatically up-
dated after the acquisition is completed.

Auto update U-disk Turn off: The display file in the mobile hard disk mapped by the ECG machine on the

File Mapping computer side remains unchanged. If it needs to be updated, please plug in the USB
cable again.
Note: this function will reduce efficiency of the system. Please use with caution.
Keypad tone Whether the keyboard tone is turned on tone
Beep volume The software prompts whether to turn on the beep volume
QRS Beep QRS Beep can be set on and off here.

If the machine is set aside without being operated, it will shut down within the set time
Power-save and only numbers can be input here. For example, input 5, machine will automatically
shut down if the users do not operate the machine for five minutes.

. If the machine is set aside without being operated, the display will be turned off within
LCD backlight off . . . : .
the set time and only numbers can be input here. For example, input 5, machine will au-

time tomatically turn off the display if the users do not operate the machine for five minutes.

5.10 System Check

In the Admin configuration interface, select the sys check [F4] to enter the System check
interface, users can test the machine in terms of keyboard, file system, battery, amplify board,
net and printer here.

Press [Enter] to enter the test item. After the test, press the [ESC] to exit the current test
item interface and return to the System check interface.

6. File Management

On the second page of the main interface, press File [F2] to enter the file management
interface. Patient records can be edited, printed, queried, previewed, deleted, and uploaded
here.
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Files not uploaded, All files, Selected files
F1Transmit —
upload successful;, ——— upload not successful
F2 Delete Delete "uploaded files", "all files", "selected files"
. Press F4 to enter the patient information interface. Users can modify the patient infor-
F4 Edit B .
mation through the numeric keys and letter keys
Press F5 to enter the query interface. In the query interface, users can search for files
F5 Query according to information such as ID, name, gender, age, file format, collection time, etc.
When the time is on, only the file information within the set time is queried
F3 Preview Press F3 to enter Preview
F6 Back Press F6 to exit File management
F7 More Press F7

File management interface : Press [F7] ”More” to enter the second page. The second page
buttons and functions are as follows:

F1Export

Export files from ECG machine to external storage. SD card and U disk are supported
Status of exported files: selected files / not exported / all files

It indicates that the file has been exported to external storage
When exporting data, the users can choose to “retain” or “delete” the exported internal
storage file

F2lmport

Realize the function of importing files from external storage
Select the storage where the imported file is located. SD card and U disk are supported

It indicates that the file is internally stored

It indicates that the file was imported from external storage
Note: The import file format must be the format supported by the equipment, otherwise
the import will fail.

F7more

Press F7 to show more function keys.

6.1 Upload Report

The report can be uploaded through FTP, shared directory, DICOM and other protocols.
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E 6.1.1 Upload Setup

Press F6 in the main interface to enter «System Setting» — «Admin Configuration», and select
the upload method and upload mode. Set the uploaded file format and image format at the
same time.

When save the picture is set, the file and the corresponding picture report will be uploaded at
the same time; while not save the picture is set, only the file will be uploaded.

@ Note:

1. The upload method must correspond to the set file format, otherwise it cannot be
uploaded.

2. To achieve DICOM upload, the file format must be set to DICOM, otherwise it cannot be
uploaded.

6.1.2 Communication Setup

1. Press F6 in the main interface to enter “System Setting” — “Communication Setup” — “IP
Address Setup” to connect to the network
2. Set the corresponding server information according to the upload method.

FTP:Enter «FTP Setting» to set FTP server information.
DICOM: Enter «DICOM Setting» to set DICOM server information
Shared Directory: Enter “Shared Directory Setup” to set shared directory information.

6.1.3 Upload

Upload is set to automatic: After the acquisition, ECG files and picture reports are automatically
uploaded

Upload is set to manual: After the acquisition, go to «File Management», click «Upload», select
the category of the uploaded file, and click «OK» to realize the upload.

@ Note:
1. When there is upload error prompt, please check the equipment and network setting of

server and related information.

2. In order to upload the file successfully, the file format and server settings should be
correct. In addition, the status of server and the successful internet connection of the
equipment should be ensured.

6.2 Data Exchange with External Storage

6.1.3 Upload

1. Insert U disk or SD card into ECG machine

2. Enter to «File Management» and click «Input»

3. Select the appropriate import media and click «OK»

@ Note:

1. Only import file formats supported by the equipment.

2. Only ECG data file instead of picture can be imported.

3. When importing files, users must select the same properties as the inserted external

3to&age. For example, select SD card to insert SD card, and you select U disk to insert U
isk.

The system format of U disk or SD card must be FAT32, otherwise it cannot be imported.

When importing data, users must ensure that the external storage is effectively

connected to the ECG machine, otherwise the import failure may occur.

6. Users must insert a USB flash disk or SD card before entering file management,

otherwise the import may fail.

vk
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6.2.2 Data Export

1. Insert U disk or SD card into ECG machine.
2. Enter «File Management» interface and click «Export».
3. Select the appropriate export file type and click «OK».

@ Attention:
1. The system format of U disk or SD card must be FAT32, otherwise it cannot be exported.
2. When exporting files, users must choose the same attributes as the external storage. For
example, select the SD card when insert the SD card, and select the U disk when insert
the U disk.
3. Insert the U disk or SD card before entering the file management, otherwise the import
may fail.

6.3 Check ECG Files on PC
When ECG machine connected to PC via USB cable, users can check the ECG files on PC.

@ Note:

1. Disk mapping can only view file instead of editing.
2. Automatic U disk file mapping will reduce the efficiency of the ECG, please use it with
caution.

6.4 Transmit Data to ECG Data Management Software
6.4.1Transmit Files to ECG Data Management Software through FTP

1. Install the ECG data management software to the computer and run it as an administrator.

2. ECG machine and PC are connected to the same network or connect the ECG network port
with the computer network port through a network cable.

3. Press Setup-->Admin Configuration-->Communication setup to choose FTP upload as the
upload method.

4. Input the FTP client information of ECG data management software in system setting-
communication setup-FTP setup of ECG machine.

5. When the upload mode is selected to be automatic, the file will be automatically uploaded
after the acquisition; when the upload mode is selected to be manual, the users need to go
to the file management interface to select the file to be uploaded.

6. After successfully upload, click the «Query» button on the database interface of the ECG
data management software on the computer to check the uploaded file.

@ Note:
1.

In order to upload the file successfully, please make sure that the ECG data management
software is working normally.

2. The ECG data management software is optional.

3. When the ECG machine and the computer of ECG data management software are not in
the same network segment, please contact the manufacturer for technical support.

4. If the two ends of the network cable are used to connect the ECG network port and

the computer network port, the first three segments of IP address are consistent with
the computer, and the fourth segment is not the same. The default gateway and subnet
mask are the same with the computer.

6.4.2 Import Files to ECG Data Management Software

After the ECG data of the ECG machine is imported into the computer installed with the ECG
data management software, run the ECG data management software as an administrator. Click
the [Import]) button in the database interface of the ECG data management software to set the
import path as the path of the ECG data. Select the ECG data to be imported and click confirm,
then the ECG data is successfully imported to the ECG data management software.
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7.Cleaning, Care and Maintenance
7.1 Overview

Please keep the equipment and its accessories free of dust. To prevent damage to the device,
please follow these steps :

0 Turn off the power before cleaning and disinfection. The mains supply must be switched
off if it is in use and unplug the power cord and patient cables.

Prevent the detergent from seeping into the main unit while cleaning. Do not immerse the
unit or the patient cable into liquid under any circumstances.

Do not clean the unit and accessories with abrasive fabric and avoid scratching the
electrodes.

After cleaning, remove detergent remainder with a clean dry cloth.

This equipment and its accessories must be regularly maintained and checked (at least
once a year).

e & &

ECG machines are classified into Measuring Instrument, so users should send it to Official
Measurement Administrative to test and certify according to national metrological
calibration regulation of electrocardiograph and electroencephalogram machine every
yeatr.

The instrument signal input/output connector (when needed) must be connected with
Class | equipment which is EN 60601-1:2006 compliant, and the total leakage current
should be tested to be available by users themselves.

0 Only qualified service engineers can service and repair this equipment. When the
equipment has malfunction, it should be clearly marked to avoid running with failure.

0 The equipment can not be modified or altered in any way.

7.2 Cleaning

7.2.1 Cleaning the Main Unit

Use a soft cloth dipped in water, neutral detergent or alcohol (75%) to clean the external
surface of the main unit after dry it. Wipe the socket, paper compartment and operation panel
of ECG machine with dry cloth. Clean the display screen with a dry and soft cloth or a dry cloth
dipped in neutral detergent. Avoid water entering the machine, which may cause malfunction.

7.2.2 Cleaning the Patient Cable and Electrodes

Clean the patient cable and electrodes with a soft cloth dipped in water, neutral detergent or
alcohol (75%), and dry them with a dry cloth to ensure that the patient cable and electrodes
are completely dry after cleaning.

0 Note: if there is gel on the surface of patient cable or electrodes or electrode pins or metal
parts are wet, inaccurate recording of ECG waveform may occur.

7.2.3 Cleaning the Print Head

Dirty and soiled thermal print head will deteriorate the printing definition. So it should be
cleaned at least once a month regularly.

Open the recorder casing and remove the recorder paper. Wipe the print head gently with a
clean soft cloth damped in alcohol (75%). For stubborn stain, soak it with a little alcohol (75%)
first and wipe it off with a clean soft cloth. After air dried, install the recorder paper and close
the recorder casing.
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7.2.4 Cleaning the Silicone Rubber Shaft in the Recorder Casing

The silicone rubber shaft should be flat, smooth, and smudge-free, otherwise the printing is not
clear. Wipe in the longitudinal direction with a clean soft cloth damped in alcohol (75%). Close
the recorder casing after the alcohol evaporate.

7.3 Disinfection
Before disinfection, clean the equipment first. Then wipe the surfaces of the unit and the
patient cable with hospital standard disinfectant.

0 Do not use high temperature, high pressure steam, or ionizing radiation for disinfection.
0 Do not use chloric disinfectant such as chloride, sodium hypochlorit e etc.

Turn off the power and wipe the surface of main unit, patient cable and electrodes with a clean
and soft cloth damped in disinfectant (alcohol 75%). Dry the equipment with a clean dry cloth
or air dry naturally.

7.4 Care and Maintenance

0 Only qualified service engineers can repair this equipment. When the equipment has
malfunction, it should be clearly marked to avoid running with failure.

7.4.1 Recharge and Replacement of Battery
7.4.1.1 Recharge of Battery

The ECG machine has a built-in rechargeable lithium battery and charge control circuit. When
the battery is used for the first time, because of the loss of power in the process of storage and
transportation, the battery is generally not sufficient. Before use, the battery should be charged
in advance.As long as the AC power supply is connected, the battery can be charged. At this
time, the AC power indicator and the battery charging indicator light are on at the same time,
indicating that the battery is charging. When the battery is fully charged, the battery charging
indicator is off. The charging time from the exhausted state to 90% of the battery capacity is
about 7.5 hours. Under the condition of battery power supply, the continuous working time of
the ECG machine should not be less than 1 hour.

7.4.1.2 Capacity Identification
The current capacity of the battery can be identified according to the battery symbol in the
top right corner of the LCD screen, as follow:

I Full capacity
Capacity is adequate.
Capacity is low and needed to be charged.

Capacity is insufficient and needed to be charged.

Ninj==

Capacity is exhausted and needed to be charged immediately.
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7.4.1.3 Battery Replacement
When the useful life of the battery is over, or foul smell and leakage are found, please contact
the manufacturer or the local distributor for replacement.

7.4.2 Recording Paper

It is recommended to use recording paper provided by the manufacturer. The usage of other
paper may shorten the life of the thermal print head. The deteriorated print head may lead to
illegible ECG reports and block the advance of the paper.

1.Never use wax-coated, gray-black recorder paper to prevent the wax from sticking to
the print head, which may cause malfunction or damage.

2.Recording paper should be stored in a dry, dark and cool area, avoiding excessive
temperature, humidity and sunshine. Do not place the recording paper under the fluo-

Tips for rescent lamp for a long time to avoid affecting the recording effect.
choose
3.Make sure that there is no polyvinyl chloride or other chemicals in the storage envi-
and Store . .
] ronment, which will lead to color change of the paper.
Recording
paper 4.Do not overlap the recorder paper for a long time, or else the ECG reports may trans-

print each other.

5.Special attention should be paid to the size of the recorder paper. Recorder paper
that does not meet the requirements may damage the thermal print head or the silicone
rubber shaft.

7.4.3 Maintenance of the Main Unit and the Patient Cable

Besides the maintenance requirements recommended in this manual, please comply with local
regulations of maintenance and measurement.

The following safety checks should be performed at least every 12 months by a qualified
person who has adequate training, knowledge, and practical experience to perform these tests:
a) Inspect the equipment and accessories for mechanical and functional damage:

b) Inspect the safety related labels for legibility:

c) Inspect the fuse to verify compliance with the rated current and circuit-breaking
characteristics:

d) Verify that the device functions properly as described in the instructions for use:

e) According to EN 60601-1:2006 run the following test:

Protection earth resistance, Limit: 0.1 Q

Earth leakage current, Limit: NC 5001A, SFC 1000 HA

Enclosure leakage current, Limit: NC 1001A, SFC 500HA

patient leakage current, Limit: 10 #A (CF Type)

patient auxiliary current, Limit: NC a.c. 10HA, d.c. 10HA; SFC a.c. H0MHA, d.c. 5H0HA

patient leakage current under single fault condition with mains voltage on the

applied part, Limit: 50 MA (CF Type)

Only qualified person who has adequate training, knowledge can perform these tests and
makes record; If the device is not functioning properly or fails any of the above tests, the
equipment has to be repaired.

7.4.3.1 Main Unit

« Disconnect the power supply to power off the equipment;

« Wipe the main unit and its accessories. Put the dustproof coat on the main unit after use;

« Prevent any liquid from seeping into the equipment, otherwise the safety and performance
of the equipment can not be guaranteed;

¢ Ask the maintenance department to check the equipment regularly.

7.4.3.2 Patient Cable

« Check whether the patient cables are in good contact according to the following table. The
resistance between each lead from the electrode plug to the corresponding pin in the lead
wire plug is less than 10 Q.

« Note: The resistance of the patient cable with defibrillation-proof is approx.10 KQ.
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connector symbol R L F RF | C1 C2 C3 C4 | C5 | Co

EN

connector pin number 9 10 1 14 12 1 2 3 4 5

¢ Integrity of the patient cable, including the main cable and lead wires, should be checked
regularly. Make sure that it is conductible;

« Arrange the patient cable to avoid twisting, knotting or crooking in a closed angle while
using it;

« Do not drag or twist the patient cable with excessive stress while using it. Hold the
connector plug instead of the cable when connecting or disconnecting the patient cable;

o Store the lead wires in a big wheel or hang it to avoid twisting;

« Once damage or aging of the patient cable is found, replace it with a new one immediately.

7.4.3.3 Electrodes

¢ Electrodes must be cleansed after use and make sure there is no remainder gel on them;

¢« Keep suction bulbs of chest electrodes away from sunshine and excessive temperature;

o After long-term use, the surfaces of electrodes will be oxidized because of erosion and
other causes. By this time, electrodes should be replaced to achieve high-quality ECG
records.

8. Troubleshooting
8.1 ECG Waveform of Some Leads Cannot Be Displayed

o« After the electrodes are connected to the patient, the ECG waveform is not stable and
baseline drifts. The software is saturated or overflows when running.

« The equipment, patient cable and patient are not securely connected.

« The patient cable is faulty. Check the patient cable according to the method described
in 4.3. If the problem still exists, please contact our after-sales service department or the
designated repair unit.

« The signal channel of the equipment has malfunction. Please contact our after-sales service
department or the designated repair unit.

8.2 Keypad Not Work

¢ Generally, it is resulted from the loose connector between the control panel and the
circuit board. Please ask the professional maintenance personnel to open the cover of the
equipment and reconnect the connector. If the problem still exists, please contact our after-
sales service department or designated repair unit.

8.3 AC Interference
« Inthe ECG recording process, there is a certain range of regular interference. There is
obvious ECG baseline jitter, as shown in the following ECG waveform.
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This phenomenon may be caused by the following reasons, please check and eliminate in turn:

¢ Is the equipment grounded reliably?

¢« Are the electrodes or patient cable connected correctly?

¢« Are electrodes and skin applied with gel?

¢ |Is the metal bed reliably grounded?

+ |s the patient touching a metal part of the bed or wall?

« Has anyone else touched the patient?

o Are there any high-power electrical equipment nearby? (such as X-ray machines or
ultrasonic instruments)

+ Is the patient wearing jewelry such as glass or precious gemstone?

« The signal channel of the equipment has malfunction. Please contact our after-sales service
department or the designated repair unit.

0 If the AC interference cannot be removed after the above measures, please change the
setting of AC Filter.

8.4 EMG Interference
The baseline jitter of the recorded ECG waveform is as follows :

This phenomenon may be caused by the following reasons, please check and eliminate in turn:

¢ Check whether the indoor environment is comfortable?

¢ Is the patient nervous?

¢ Is the bed too small for the patient?

« Did you talk to the patient during the recording?

¢ Are the electrode clamps on the limbs too tight?

« Are electrodes and skin applied with gel?

¢ The patient cable is faulty. Check the patient cable according to the method described
in 4.3. If the problem still exists, please contact our after-sales service department or the
designated repair point unit.

« The signal channel of the equipment has malfunction. Please contact our after-sales service
department or the designated repair unit.

8.5 Baseline Drift
The baseline of the recorded ECG wave moves up and down irregularly, as shown below :

This phenomenon may be caused by the following reasons, please check and eliminate in turn:
¢ Is the electrode installation stable?

¢ Is the lead wire in good contact with the electrode?

« Are the electrodes and patient skin clean?

o Is gel applied to the skin where electrodes placed?

e |s it caused by movement or breathing of the patient?

¢ Are the old electrodes mixed with the new ones?
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¢ The patient cable is faulty. Check the patient cable according to the method described
in 4.3. If the problem still exists, please contact our after-sales service department or the
designated repair unit.

« The signal channel of the equipment has malfunction. Please contact our after-sales service
department or the designated repair unit.

« |If the above measures still not working, please change the Baseline setting.

0 If the above measures still not working, please change the Baseline setting.

8.6 Save ECG Data without Printing
This function can be enabled as long as the print paper is not installed in the equipment.

8.7 Paper-jam

« If it happens for the first time, the reason may be that the paper is not placed properly.
Open the recording casing, pull out the paper from the carton, tear off the crumpled part,
and then put it back into the casing. Close the casing after carefully adjusting the paper
position.

« Thereis a problem with the print paper, replace it with a new one.

« [f it is not the above situation, it may be the print module failure, please contact the
manufacturer or local dealer for handling.

9. Warranty and After-sales Service
9.1 Warranty

The warranty scope: Failures caused by defects in materials and workmanship can be repaired
or replaced for free during the warranty period.

¢ Main unit

Spengler warrants that ECGMAC’s products meet the labeled specifications of the products.
Under normal use and maintenance, the manufacturer can guarantee the free maintenance
after receiving the report proving that there is a failure within one year from the date of
delivery.

¢ Accessories :

Under normal use and maintenance, the manufacturer can guarantee the free maintenance of
the accessories after receiving the report proving that there is a failure within six months from
the date of delivery.

e« Software:

The manufacturer can guarantee the free maintenance of the software after receiving the
report proving that there is a failure within one year from the date of delivery. For software
upgrades, please consult the manufacturer directly.

Note: Spengler’s obligations under this warranty do not include freight and other expenses.
All costs of repairing products beyond the warranty period shall be borne by the user. All
maintenance and treatment shall be carried out by engineer and technical personnel approved
by ECGMAC.

9.2 Manufacturer’s Disclaimer

The warranty is void in cases of:

o« Users disassemble and re-adjust the equipment by themselves

« Damage caused by alteration or repair by anyone not authorized by ECGMAC
« Replacement or removal of serial number label and manufacture label

« Damage caused by improper use

« Damage caused by abnormal use beyond the specified conditions
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9.3 After-sale Service

If you have any gquestion about maintenance, technical specifications or malfunctions of
devices, please contac:

- the distributor: SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix-en-Provence -
FRANCE

- or manufacturer: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Address: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel : 0755-27697821 ; 0755-27697823

Fax : 0755-27697823

Email : info@ecgmac.com

9.4 Service Life and Production Date

Production date: see product label for details

Service life of the product: 5 years (the service life is only limited to the main unit excluding the
replaceable accessories; if the product needs to continue to be used after more than 5 years, it
needs to be maintained every six months.)

Appendix A: Package and Accessories

A.1 Accessories
When the product is dispatched from the factory, the intact package shall contain the following
accessories:

ECG Main Unit 1
Thermal Rolled Paper 1
Patient Cable 1
Chest Electrodes (suction ball) 6
Limb Electrodes (clamp) 4
Power Cord 1
Power Adapter 1
Grounding Wire 1
User Manual 1
User Manual of ECG Data Management Software (optional) 1
V1 CD of ECG Data Management Software (optional) 1

A.2 Caution

1 Open the box from the top;

2) After opening the box, check the accessories and user manual, and then check the
instrument;

3) If the instrument does not work properly, contact the sales department or customer service
department;

4) Please use the accessories supplied by ECGMAC. Accessories from other suppliers may
damage the instrument and affect its performance and safety. Before using the accessories
from other suppliers, please consult our customer service first;

5) To enable us to serve you in time, please fill out the warranty card (copy) and mail it to us;
6) The packing box should be kept properly for the use of regular verification or maintenance
of the instrument.
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Appendix B: Technical Specifications

B.1 Technical Specifications

1. Performance Specifications

Calibration Voltage

TMV+2%

A/D converter (resolution)

24bit(EM-1201A)
12bit(EM-1201/ EM-1201B)

Input circuit current <0.01u A
Sensitivity +2%

. <151V (EM-1201/ EM-1201B)
Noise level

<10 vV (EM-1201A)

DC offset voltage

+400 mV (EM-1201/ EM-1201B)
#1180 mV (EM-1201A)

Input impedance

>100MQ (10Hz) EM-1201A
>50MQ (10Hz) ( EM-1201/EM-1201B)

Input voltage range

EM-1201/EM-1201B: each lead should no less than (-7.5~7.5) mV
EM-1201A: each lead should no less than (-22.5-22.5) mV

CMRR

EM-1201/ EM-1201B: >100 dB (AC Filter off) ; >120dB (AC Filter on)
EM-1201A: >110 dB (AC Filter off) ; >120 dB (AC Filter on)

Frequency response

0.05Hz~150 Hz (EM-1201/ EM-1201B)
0.01Hz~350 Hz (EM-1201A)

Time constant

>3.2' s (EM-1201/EM-1201B)
>5s (EM-1201A)

Paper Speed

5mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s (x2%)

HR range

30bpm~300bpm, Tolerancexl or Value displayed 1% whichever is greater

Gain

1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV,

10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC. Tolerance +2%

Sampling Rate

2000 sps/channel (EM-1201/ EM-1201B)
32000sps/channel (EM-1201A)

Storage rate

1000sps/channel

Pacemaker pulse detection

Amplitude : £2mV~+700mV
duration time : 0.1 ms~2.0 ms

Amplitude quantisation

4.563 uV/LSB (EM-1201/ EM-1201B)
2.289 uV/LSB (EM-1201A)
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2. Function Features

ECG input channel

Simultaneous 12 leads ECG acquisition

Background grid

Background grid display on the screen

Display color

Various color options of main interface background and waveform display

Lead off Alarm

When patient cable disconnected, there would be “lead off” alarm on display.

ECG waveform freeze and
playback

supports ECG waveform freeze and playback up to 300seconds

Support pacemaker detection

Support pacemaker detection, pacemaker detection sensitivity can be set.

Working mode

Auto mode, Rhythm mode, Manual mode

Record mode

3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1R, 1R

Display mode

Simultaneous or Sequential

Sample mode

Pre-sample, real-time sample, trigger sample, periodic sample

Date mode

ECG Mode, Demo Mode, Calibration Mode

Lead system

Support Standard lead system, Posterior wall lead system, R-Pectoral lead
system, R-pectoral/PW lead system, Up intercostal lead system, Down inter-
costal lead system, Cabrera lead system and User-defined lead name.

Defibrillation-proof Protection

Defibrillation-proof Electric Shock Protection

Barcode Scanner Function

The patient information can be input byscanning one-dimensional and
two-dimensional barcode.

System check function

Self check of display, keyboard, file system, battery, amplify board, network
and printer.

Patient records management
function

Users can add or edit patient information. Equipped with file management
function of patient records, including delete, upload, preview, import, export,
query, print, etc.

Peripheral

Built-in SD card slot and USB port. Support SD card, U-disk, Keyboard, print-
er and barcode scanner.

Report output format

PDF, JPG, BMP, XML, SCP(optional) , DICOM, FDA-XML

Local memory

Built in memory, save up to TOOOECG report, the data can be checked on PC.

Data Transmission

Equipped with wireless networking function, supports the transmission of
ECG data to Bluetooth ECG and PC-ECG or ECG data management software,
and supports the acquisition of appointment patient information from the
server. (optional).

Print

1. Built-in Thermal Printer module.

2. It can be connected to external USB printer to print ECG report on A4
paper.

3. It supports print ECG grid on paper without grids.

3. Recorder

Recorder : Thermal Dot-matrix Recorder

Resolution

> 8 dots/mm (vertical direction)
> 40 dots/mm (25mm/s); > 20 dots/mm (50 mm/s) (horizontal
direction)
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Recording Paper:
Roll Paper : 210mm width*30M length
Z-fold paper : 210mm width*295mm length*100 sheets

4. Display

10 inch TFT color display with 800x480 resolution

Background with grid, 12 leads ECG can be displayed on the same screen

Information can be displayed on LCD: No Paper, Lead Off Alarm, Operation Menu, Patient
Information, ECG Waveform, Battery Volume, Date and Time, Heart Rate, 12 leads waveform,
Working Mode, Paper Speed, Gain, and Filter.

5.Device Classification

1 Anti-electric-shock type: security category: EN 60601-1:2006, Class | & internally powered
device;

2) Defibrillation-proof Type CF Applied part ;

3) Degree of protection against harmful influx:Normal equipment (no protection against
ingress of hazardous liquid);

4) Combustible gas safety: Not suitable for use under the presence of flammable gas;

5) Mode of operation: Continuous;

6) EMC: Group 1, Class A.

6. Others

12-lead patient cable with defibrillation proof.

Power supply

AC:100 ~ 240V, 50 /60Hz 017 A ~ 04 A

DC:14.4 V / 5200 mAh, rechargeable battery

Power adapter output: DCI9V 2.1A

Printer recommended: HP LaserJet 1020 (HP Company, US)

B.2 Physical Specifications

Main unit Dimensions 432 mmx334 mmx76 mm
Package Dimensions 550 mmx470 mmx210 mm
Net weight 4.2 kg

Gross weight 7.5 kg

B.3 Environment Condition

1. Transportation

Temperature -20°C~+55C
Relative Humidity <93%
Atmospheric Pressure 50kPa~106kPa
2. Storage

Temperature -20°C~+55C
Relative Humidity <93%
Atmospheric Pressure 50kPa~106kPa
3. Working

Temperature +5'C~+40°C
Relative Humidity <80%

Atmospheric Pressure 86kPa~106kPa
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Appendix C: Key Components

Component Model Specifications Note
1 Power adapter LXCP40-019210 19V/2.1A
2 Isolation transformer EET6 DIP10
3 LCD AT102TNO3
4 Patient cables ECG-FDO8X4

Appendix D: List of Functional Accessories

Accessory Model Note

1 Patient Cable ECG-FD0O8X4

2 Limb Electrodes ECG-FJX41 Optional
3 Chest Electrodes ECG-FQX41 Optional
4 Limb Electrodes ZJ-01 Optional
5 Chest Electrodes XQ-01 Optional
6 Limb Electrodes ZJ-02 Optional
7 Chest Electrodes XQ-02 Optional

Appendix E: EMC Information

Instructions for use

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable for home healthcare environments and so on.
Warning : Don’t near active HF surgical equipment and the RF shielded room of an ME system
for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM disturbances is high.

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

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

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

If any : a list of all cables and maximum lengths of cables (if applicable), transducers
and other ACCESSORIES that are replaceable by the RESPONSIBLE ORGANIZATION and
that are likely to affect compliance of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with the
requirements of Clause 7 (EMISSIONS) and Clause 8 (IMMUNITY). ACCESSORIES may
be specified either generically (e.g. shielded cable, load impedance) or specifically (e.g. by
MANUFACTURER and EQUIPMENT OR TYPE REFERENCE).
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If any : the performance of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that was determined to be
ESSENTIAL PERFORMANCE and a description of what the OPERATOR can expect if
the ESSENTIAL PERFORMANCE is lost or degraded due to EM DISTURBANCES (the

defined term “ESSENTIAL PERFORMANCE” need not be used).

Technical description

1.all necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
with regard to electromagnetic disturbances for the excepted service life.
2. Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and Immunity

Table 1
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
Emissions test Compliance
RF emissions Groun 1
CISPR T P
RF emissions
CISPR 11 Class A
Harmonic emissions
IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations/ flicker emissions .
IEC 61000-3-3 Applied
Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test level

Compliance level

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 kV, x4 kV, £8 kV, 15 kV air

+8 kV contact
+2 kV, x4 kV, £8 kV, +15 kV air

Electrical fast transient/
burst

Power supply lines : £2 kV
input/output lines : 1 kV

Power supply lines : +2 kV

100 kHz repetition frequency

IEC 61000-4-4
Surge line(s) to line(s) : £1 kV. line(s) to line(s) : £1 kV.
|[EC 61000-4-5 line(s) to earth : £2 kV. 100 kHz repetition frequency

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

|[EC 61000-4-11

0% 0.5 cycle

At 0%, 459,90 2,135 9,180 ¢, 2252, 270 ¢ and 315

0% 1 cycle

And

70% 25/30 cycles
Single phase: at O
0% 300 cycle

80 % AM at 1 kHz

Power frequency 30 A/m 30 A/m
magnetic field 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
|[EC 61000-4-8
Conduced RF 150KHz to 80OMHz : 150KHz to 8OMHz :
|[EC61000-4-6 3Vrms 3Vrms
6Vrms (in ISM and amateur radio bands) 6Vrms (in ISM bands)
80% Am at 1kHz 80% Am at 1kHz
Radiated RF 10 V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM at 1 kHz

NOTE UT is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.
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& Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Test Band Service Modulation Modulation Distance IMMUNITY
Frequency | (MHz) (W) (m) TEST LEVEL
(MHz) (V/m)
Radiated RF | 385 380 TETRA 400 | Pulse 1,8 0.3 27
I[EC61000-4-3 -390 modulation
(Test speci- 18 Hz
fications for 1454 380 GMRS 460, |FM 2 03 28
ENCLOSURE -390 | FRS 460 + 5 kHz
PORT IMMU- deviation
NITY to 1kHz sine
RF wireless
communica- | 710 704 - LTE Band 13, | Pulse _ 0,2 0.3 9
tions equip- 787 17 modulation
ment) 217 Hz
745
780
810 800 - GSM Pulse 2 0.3 28
870 960 800/900, modulation
TETRA 800, |18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - | GSM 1800; Pulse 2 0.3 28
1845 1990 CDMA 1900; | modulation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Band
1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - | Bluetooth, Pulse 2 0.3 28
2570 WLAN, modulation
80211 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - | WLAN 802.11 | Pulse 0,2 0.3 9
5240 5800 a/n modulation
217 Hz
5785

Appendix F: Manufacturer Information

Manufacturer: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
Factory Address: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel: +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579

Fax: +86 755-27697823-616
Website: www.ecgmac.com
Email : info@ecgmac.com

Appendix G: European Authorized Representative Information

Company Name: Well Kang Ltd

Company Address: Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48
8SE, Northern Ireland, UK
Tel: +44(20)3287 6300, +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Web: www.wellkang.ltd.uk, www.CE-marking.eu
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Date de publication : Janvier 2021
P/N : M-1.20.00110

Declaracién

SPENGLER no se responsabiliza de los dafos ni del uso incorrecto o ilegal del producto que derive
del incumplimiento de lo dispuesto en el presente manual. SPENGLER no se responsabiliza de las
consecuencias ocasionadas porlapresente publicacion. Queda prohibidalareproducciény el fotocopiado
de cualquier tipo sin la autorizacion previa por escrito de SPENGLER. SPENGLER se reserva el derecho
de modificar, actualizar y revisar el disefio del producto, las especificaciones y las funciones en cualquier
momento y sin previo aviso.

Responsabilidad del fabricante

SPENGLER solo se responsabilizara de los efectos sobre |la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del
equipo si:

las operaciones de montaje, las ampliaciones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones son
realizadas por personal autorizado por SPENGLER, y la instalacidon eléctrica de la sala correspondiente
cumple las normas de seguridad.

—d SPENGLER SAS
Fﬁg 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,
518102 Shenzhen,China

Well Kang Ltd
Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48 8SE, Northern Ireland, UK
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1.0rientacion de Seguridad

1.1 Advertencias de Seguridad

> BB BB BB BB BPEPBPB

El uso previsto es adquirir la forma de onda de ECG de adultos y niflos a través de
electrodos.

El equipo solo debe ser utilizado en hospitales o instituciones médicas por médicos y
profesionales de la salud capacitados.

Lea este manual de usuario detenidamente antes de utilizarlo.

El ECG interpretado con mediciones y declaraciones interpretativas se ofrece a los
médicos solo como asesoramiento y requiere la firma de un médico para ser efectivo.

Los resultados proporcionados por el equipo deben examinarse en funcion del estado
clinico general del paciente, y no pueden sustituir a las comprobaciones periddicas.

Utilice el enchufe que tenga proteccion a tierra y asegurese de que esté correctamente
conecéado a tierra para evitar el riesgo de descarga eléctrica para el paciente y el
operador.

Asegurese de que la sala de instalacion tenga un sistema de suministro de energia estable
gue sea confiable y esté conectado a tierra.

Cuando el sistema de suministro de energia no sea completo y confiable, corte la energia
del A / Cy use directamente el suministro interno de D / C.

No utilice el equipo en presencia de mezclas anestésicas inflamables con oxigeno,
hidrogeno u otros agentes inflamables.

No lo use en una camara medica de oxigeno de alta presion, de lo contrario existe peligro
de explosion.

No utilice este equipo en presencia de alta electricidad estatica o equipos de alto voltaje
gue puedan generar chispas.

Solo los ingenieros de servicio calificados pueden instalar este equipo y solo los
ingenieros de servicio autorizados por el fabricante pueden abrir la carcasa.

certificados de acuerdo con las respectivas normas IEC / EN (por ejemplo, IEC / EN
60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC / EN 60601-1 para equipos
meédicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version valida de

la norma IEC / EN 60601-1-1. Por lo tanto, cualquier persona que conecte equipos
adicionales al conector de entrada o salida de sefal para configurar un sistema médico,
debe asegurarse de que cumple con los requisitos de la version valida de la norma de
sistema IEC / EN 60601-1-1. En caso de duda, consulte con nuestro departamento de
servicio técnico o con su distribuidor local.

Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analo’;icas y digitales deben estar

Cuando el desfibrilador se usa simultdneamente con el equipo, el operador no debe

tocar al paciente, la cama, la mesa o el equipo. Todos los electrodos (estén conectados al
paciente o no) y el paciente no necesitan estar conectados a tierra. Cuando el instrumento
se opera simultaneamente con un desfibrilador u otro equipo de estimulacion eléctrica, se
recomienda utilizar electrodos de torax de placa desechables para evitar quemaduras en
la piel por electrodos metalicos.

Si se conectan varios instrumentos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga puede
exceder los limites indicados en IEC / EN 60601-1y puede representar un peligro para la
seguridad. No conecte ningun equipo o accesorio que no esté aprobado por el fabricante
0 que no esté aprobado en IEC / EN 60601-1-1 al instrumento. El funcionamiento o uso de
equipos o accesorios no aprobados con el instrumento no esta probado ni respaldado. En
esta condicidn, no se puede garantizar la seguridad del funcionamiento del instrumento.

Cuando el paciente esta equipado con marcapasos, puede influir en la precision y los
resultados del examen de ECG. Se recomienda que el médico combine la forma de onda
para hacer el diagnodstico. La existencia de marcapasos también aumentara el peligro
potencial. En este caso, preste especial atencion a la seguridad al registrar el ECG; se
d_eblen tomar las medidas adecuadas para garantizar que la corriente de fuga esté en un
nivel seguro.
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A Para evitar quemadauras, los puntos de contacto del bisturi electroquirdrgico deben estar
lejos del electrodo. La resistencia entre el bisturi electroquirurgico y el cuerpo del paciente
debe ser lo mas pequefa posible y se debe tener especial cuidado. Se pueden utilizar
electrodos de placa cuando sea necesario. Presentada en su gran area de contacto, la
densidad de corriente de alta frecuencia puede limitarse a un rango aceptable.

/N No toque al paciente, la cama, la mesa o el equipo mientras utiliza el ECG junto con un
desfibrilador o marcapasos.

Solo se pueden utilizar el cable del paciente y otros accesorios suministrados por el
fabricante. De lo contrario, no se puede garantizar el rendimiento y la proteccion contra
descargas eléctricas.

>

A Asegurese de que todos los electrodos estén conectados correctamente al paciente
antes de la operacion. Asegurese de que las partes conductoras de los electrodos y los
conectores asociados, incluidos los electrodos neutros, no toquen la tierra ni ningudn otro
objeto conductor.

1.2 Advertencias y precauciones

0 El equipo debe colocarse sobre una superficie plana evitando vibraciones excesivas y
golpes al moverse.

Evite las salpicaduras de liquidos y la temperatura excesiva. La temperatura debe
mantenerse entre 5 2C y 40 2C durante el funcionamiento.

No utilice el equipo en un ambiente polvoriento con mala ventilacion o en presencia de
sustancias corrosivas.

e e e

Asegurese de que no haya una fuente de interferencia electromagnética intensa
alrededor del equipo, como transmisores de radio o teléfonos moviles, etc. Atencidn: es
probable que los equipos eléctricos médicos grandes, como equipos electroquirdrgicos,
equipos de radiologia y equipos de imagenes por resonancia magnética, etc., produzcan
interferencias electromagnéticas.

Antes de usar, se deben revisar el equipo, los cables del paciente y los electrodos para
buscar cualquier dafio que pueda afectar la seguridad del paciente. Si encuentra dafos
evidentes o envejecimiento, reemplace la pieza.

La frecuencia y el voltaje de la fuente de alimentacion de CA deben estar de acuerdo con
los requisitos vy tener suficiente capacidad de corriente.

Se recomienda utilizar el adaptador de corriente suministrado por ECGMAC para evitar
afectar el rendimiento del equipo y causar dafos.

El equipo debe colocarse en un entorno tranquilo y confortable.

El dispositivo y los accesorios deben eliminarse de acuerdo con las normativas locales
después de su vida util. Alternativamente, pueden devolverse al distribuidor o al fabricante
para su reciclaje o eliminacion adecuada.

Si hay algun accidente durante el uso, deje de usarlo.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red
eléctrica con toma de tierra de proteccion.

No cologue el equipo ME donde sea dificil operar el dispositivo de desconexion.

e e e & & ©

1.3 Contraindicacion
Ninguna
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1.4 Advertencias sobre el cuidado de la bateria de litio

A

A

>

>

>k BPbPBEPB P

El funcionamiento incorrecto puede hacer que la bateria interna de iones de litio (en lo
sucesivo denominada bateria) se caliente, se encienda o explote, y puede provocar una
disminucion de la capacidad de la bateria. Es necesario leer atentamente el manual del
usuario y prestar mas atencion a los mensajes de advertencia.

PELIGRO DE EXPLOSION: no invierta el &nodo y el catodo al instalar la bateria.

No use la bateria cerca del fuego o en un ambiente donde la temperatura exceda los 60 [l
No caliente ni salpique la bateria ni la arroje al fuego o al agua.

No destruya la bateria; no perfore la bateria con un objeto puntiagudo como una aguja;
no golpee con un martillo, no pise, ni la arroje ni se deje caer para causar un golpe fuerte;
no desarme ni modifique la bateria, de lo contrario, la bateria se calentara, humear3, se
deformara o se quemara, causando peligro.

Cuando detecte una fuga o un mal olor, deje de usar la bateria inmediatamente. Si su piel o
tela entran en contacto con el liquido de la fu?a, limpielo con agua limpia de inmediato. Si el
liguido de la fuga le salpica los ojos, no se los limpie. Enjudguelos primero con agua limpia y
acuda a un médico de inmediato.

Deje de usar la bateria cuando llegue al final de su vida util o si nota un olor extrafio,
deformacion, decoloracion o distorsion.

Deseche o recicle correctamente la bateria agotada de acuerdo con las normativas locales.
Solo cuando el dispositivo estd apagado se puede instalar o quitar la bateria.
Retire la bateria del equipo cuando no se utilice durante un tiempo prolongado.

Si la bateria se almacena sola y no se usa durante mucho tiempo, recomendamos que la
bateria se cargue al menos una vez cada 6 meses para evitar una descarga excesiva.

Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios.
Solo los ingenieros autorizados pueden quitar la tapa de la caja de la bateria y reemplazar

la bateria; y debe utilizar el mismo tipo de bateria de litio recargable proporcionada por
nuestra empresa.

1.5 Lista de Simbolos

Simbolo Funcidn Simbolo Funcidn
Toma USB E] Corriente alterna
e—@—® | Toma de fuente de alimentacion CC Numero de serie
Fabricante @I Fecha de manufactura
Reciclar Rango de temperatura de transporte y

almacenamiento

Evite la luz solar directa Mantener seco

A PRUEBA DE DESFIBRILACION

Limitacion de nivel PIEZA APLICADA TIPO CF

Nota (advertencia general): el informacion que debes
Indicador de bateria A saber para evitar posibles dafos a los pacientes u
operadores

Sefales de precaucidon: informacion
gue debe conocer sobre como Equipotencialidad
evitar posibles dafos a su equipo.

®|®|E

Rango de humedad de transporte y @ Rango de presion atmosférica para transporte y
almacenamiento. almacenamiento
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Simbolo Funcion Simbolo Funcién
E Fragil LOT/! |Numero de lote
c € nz3 CE Siga las instrucciones de uso.

Representante autorizado europeo Reciclaje de equipos electréonicos

Numero de modelo

Dispositivo médico

Distribuidor

& | [+ 134

@ Importador

2. Introduccion del producto

2.1 Introduccién

El ECG multicanal (serie EM-1201) adquiere sefales de ECG de adultos o nifios a través de

los electrodos conectados al cuerpo humano y el ECG registrado por el equipo proporciona
una base importante para analizar y diagnosticar enfermedades cardiacas. Las sefales de

ECG de 12 derivaciones se registran simultdneamente y las ondas de 12 canales se muestran y
registran simultdneamente. El equipo admite funciones de medicidén automatica y diagndstico
automatico. Sin embargo, el ECG con mediciones e interpretacion se ofrece a los médicos solo
como asesoramiento. El ECG multicanal (serie EM-1201) incluye EM-1201, EM-1201A y EM-1201B.

Ambito de aplicacién: Las instituciones médicas lo utilizan para extraer la onda de ECG del
cuerpo humano para el diagndstico clinico y la investigacion. Los equipos destinados a ser
utilizados Unicamente en hospitales o centros de salud por médicos y profesionales de la salud
capacitados.

2.2 Composicion

Este equipo consta de la unidad principal, el software de gestion de datos de ECG (opcional),
el cable del paciente, el cable de conexidn a tierra, el adaptador de corriente, el cable de
alimentacion, los electrodos para las extremidades y los electrodos para el pecho. El software
de gestion de datos de ECG estd compuesto por modulos de reproduccidn de datos de ECG,
gestion de registros de pacientes, impresion de informes y configuracion del sistema. La
version de lanzamiento del software es V1y esta cargada en el CD.

2.2.1 Modelos y especificaciones del producto

. Tasa de . .
Modelo Canal i almace- Lk el Pantalla el Otros
vacion namiento muestreo (VA) (mm)
Pantalla LCD .
EM-1201 3 12 |1000sps/ | 2000sps/ |75 10 a0 432x334x76 12 bits,
canal canal pulgadas con PuertoLAN
Pantalla LCD :
EM-1201B 3 12 |1000sps/ | 2000sps/ |75 10 4ei0| <80 |a32x334x76 | . 12PItS
canal canal pulgadas sin PuertoLAN
Pantalla LCD .
EM-1201A 3 12 |1000sps/ | 32000sps/ | 15 10 4e 0 432x334x76 12 bits,
canal canal pulgadas con PuertoLAN
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2.3 Detalles del producto

2.3.1 Panel Superior

D
E
el Nombre Funcion
dor
A Grabadora Instale el papel del registrador e imprima la forma de onda del ECG
B Pantalla LCD Muestra el menu de operacion y admite volteos de 90 grados
C Teclado Seleccionar funciones de menu en la pantalla; Ingrese nlimeros, caracteres y palabras
D Interruptor de carca- Presione hacia abajo la parte inferior para abrir la caja de la grabadora
sa de papel
CA: indicador de corriente alterna
Indicador de encen- Carga: indicador de recarga de la bateria
E dido CC: si la alimentacion de CA no esta conectada, este indicador representa el
estado de la alimentacion de CC. Si la bateria se estd cargando, el indicador se
enciende alternativamente.

0 No cologue objetos pesados sobre la pantalla LCD ni golpee la pantalla LCD, de lo

contrario, se dafara.

0 Cuando el equipo no este en uso, vuelva a colocar la pantalla en su posicion original para
evitar dafos accidentales.

2.3.2 Panel Inferior
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Indicador Nombre Funcién
A Compartlmle’nto de la Compartimento para bateria
bateria

B Etiqueta de la bateria La ethuleta dg .Ia bateria indica el voltaje nominal y la capacidad nominal de

la bateria de litio recargable.
Orificio de emision de . L .
C calor Camino para la emision de calor interno
D Etiqueta del producto | La etiqueta del producto indica la informacién del producto.
El voltaje nominal y la capacidad nominal del paquete de baterias son los siguientes: Voltaje nominal: 14,4 V;
Capacidad nominal: 5200 mAh

0 Si la bateria de litio no se usa durante un periodo prolongado (mas de dos o tres meses),
el usuario debe cargar primero la bateria cuando la vuelva a usar.

2.3.3 Panel trasero

Indicado Nombre Funcidn
Toma de alimenta- .
A o, Conectado al adaptador de corriente
cién de red
Cuando se necesita el cable de conexidn a tierra equipotencial para garantizar
5 Conductor de ecuali- | la seguridad de la electricidad, el conductor de ecualizacién de potencial debe
zacion de potencial | conectarse con otros cables de conexidn a tierra o cables de conexidn a tierra
instalados.
C Mango Portatil
Orificio de emisiéon . L .
D Camino para la emision de calor interno
de calor

2.3.4 Panel Derecho
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de red (opcional)

Indicador Nombre Funcién
A Toma de. cable del Conectar al cable del paciente
paciente
C Ranura paratarje- | | |3 tarjeta SD
tas SD J
D Toma USB Toma USB estdndar, que se conecta a un disco U
E Toma USB Conector USB maestro, que se conecta a una PC para realizar el intercambio
de datos
F Puerto de cable Puerto de red estdndar, que se conecta a una PC

2.3.5 Funcién del teclado

Inelieer Nombre Funcion
dor
B ESC Cancelar operacion
Tecla de
C Seleccionar funciones de menu en la pantalla
funcion (F1-F7) P
D Borrar Eliminar caracteres
E Ingresar Confirmar operaciéon
Copie las ultimas sefales de ECG cuando el sistema funcione en modo au-
F COPIAR pie.
tomatico
Encendido
G / Encendido / Apagado
apagado
Una gran tensién de polarizacién puede provocar una desviacion de la linea
H Reiniciar de base. En la pantalla principal, presionar la tecla ESC puede disminuir el
voltaje de polarizaciéon y llevar la linea de base a cero rapidamente.
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Presione esta tecla para seleccionar un modo de trabajo entre manual, au-

MODO (s .
tomatico, ritmo.

Seleccidn de

J clientes poten- En el modo manual, aumente, disminuya o cambie los cables del paciente
ciales
K Teclas de flecha Mover el cursor (arriba, abajo, izquierda, derecha)
L DORMIR / DES- Descansar / despertar el equipo
PERTAR P auie
M INICIO / PARO Iniciar / detener la impresidon de informes
Atajo d hiva-
N Jo ce archiva Establecer filtro
dor
O Fn Sin definiciéon
P Método de entrada Elija los métodos de entrada: inglés / nimeros

Cuando cargue papel plegado en Z, presione la pestafia para encontrar el
Q Pestana siguiente marcador negro, se detendra automaticamente una vez que detecte
el fabricante.

2.4 Toma de cable del paciente y definicion de clavijas

2.4.1 Toma de cable del paciente

1|§|| : Parte aplicada de tipo CF con prueba de desfibrilador

2.4.2 Definiciones de los pines correspondientes

Pin Seial Pin Seial Pin Seial
1 C2(Entrada) 6 SH n F( Entrada)
2 C3(Entrada) 7 NC 12 NC
3 C4(Entrada) 8 NC 13 Cl(Entrada)
4 C5(Entrada) 9 R(Entrada) 14 NC
5 Co(Entrada) 10 L{l Entrada) 15 N or RF(Entrada)
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2.5 Cables y electrodos del paciente

2.5.1 Cables del paciente

El cable del paciente incluye el cable principal y los cables conductores; que se puede conectar
a electrodos segun los colores e identificadores. Hay 6 cables conductores para el pechoy 4
cables conductores para las extremidades.

2.5.2 Electrodo del pecho

2.5.3 Electrodo de extremidad (Tipo abrazadera)

3. Preparativos para la operacion

3.1 Preparando el equipo

Asegurese de que no haya una fuente intensa de interferencia electromagnética alrededor

del equipo, como equipos electroquirdrgicos, instrumentos de ultrasonido, radiografias, etc.
Apague el equipo si es necesario. La temperatura debe mantenerse entre 5 2C y 40 °C durante
el funcionamiento con humedad menor o igual al 80%.
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ﬁ 3.1.1 Instalacién de bateria

Figura A Figura B

Figura C Figura D

Metodo de Instalacioén:

1. Coloque la maquina de ECG boca abajo, gire el tornillo de fijacion de las baterias en sentido
antihorario y abra la tapa de las baterias (como se muestra en la Figura A anterior).

2. Saque la bateria de la caja de accesorios, inserte el enchufe de la bateria en el zdcalo (la
direccion debe ser correcta) y verifique si la matriz de cables es consistente con la Figura B.

3. Vuelva a colocar la bateria en el compartimento de la bateria.

4. Cierre la tapa de la bateria y atornillela en el sentido de las agujas del reloj (como se muestra
en la Figura D anterior).

3.1.2 Instalar papel de registro

Hay dos tipos de papel de registro disponibles, uno es el papel térmico enrollado con un ancho
de 210 mm y el otro es el papel térmico doblado con un ancho de 210 mm.

1 Presione el botdn indicado en la Figura A para abrir la carcasa del registrador (como se
muestra en la Figura B);

Figura A Figura B

2) Saque el rodillo de papel, como se muestra en la figura siguiente y luego coloque el papel a
través del rodillo con el lado de la cuadricula del papel hacia el cabezal de impresion térmica.

P
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3) Como se muestra a continuacion, cologue el papel térmico vy el rodillo con cuidado en el
registrador. Saque unos 2 cm de papel y cierre la carcasa del registrador.

0 Cuando se acabe el papel del registrador o no esté cargado, aparecera en la pantalla el
mensaje de sugerencia “No hay papel”. Luego, el usuario debe cargar o reemplazar el papel
de registro inmediatamente.

Asegurese de que el papel del registrador esté instalado en el centro del registrador y que
el borde del papel esté paralelo al borde de la carcasa para evitar desviaciones del papel o
danos en el borde del papel.

3.1.3 Fuente de alimentacién

Compruebe si el cable de alimentacion esta bien conectado a la unidad. Se debe utilizar la
salida de tres ranuras con conexion a tierra. Un extremo del cable de tierra equipotencial
amarillo estd conectado al orificio de conexion a tierra del ECG vy el otro extremo esta
conectado al cable de tierra externo.

/N Precauccién

Conecte un extremo del cable de conexidn a tierra equipotencial al orificio de conexidn a tierra
del ECG vy el otro extremo a la tierra para mejorar la confiabilidad de la conexién a tierra. No
utilice tuberias de agua u otras tuberias como cable de tierra, de lo contrario, las medidas de
seguridad de primer nivel del equipo no son validas y los pacientes pueden correr riesgo de
descarga eléctrica.
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3.1.3.1 Encendido / Apagado de CA

Conecte el cable de alimentacion, el adaptador de alimentacion y el cable de tierra
equipotencial. Cuando la luz indicadora de CA del teclado esté encendida, presione el botdn

_«encendido» en el teclado (aproximadamente 3 segundos) y luego suéltelo, y luego el
instrumento se enciende.

Presione la tecla «Encendido» (aproximadamente 3 segundos) en el teclado cuando el
instrumento esta encendido. El contenido de la pantalla LCD desaparece y entra en estado de
apagado. Luego, desenchufe el cable de alimentacion de CA y el cable de conexion a tierra
equipotencial.

3.1.3.2 Encendido / apagado de CC
Si el cable de alimentacidn no estd conectado, se utilizara una bateria de litio recargable

incorporada y se encendera el indicador luminoso de CC. presione el n el panel de control
directamente para encender / apagar la unidad.

Bateria cargando:

Cuando el instrumento estd conectado a una fuente de alimentacion de CA, si la bateria
incorporada es insuficiente, la bateria se cargard automaticamente y la luz indicadora de carga
se encendera durante la carga.

0 Siga las instrucciones anteriores para encender y apagar la maquina; de lo contrario, es
posible que el instrumento no funcione correctamente.

0 Cuando la pantalla muestre «El sistema se estd apagando», suelte la tecla «<Encendido».

3.2 Preparando a los pacientes

1. Antes de colocar los electrodos, comuniguese con el paciente y expliquele el procedimiento;
1) Antes de verificar, el paciente debe descansar, mantener la almeja y estar relajado ;

2) El paciente no debe fumar, beber té, café o alcohol antes del control;

3) El paciente debe usar holgadamente si es posible para facilitar el control;

4) Limpiar la piel donde se coloca el electrodo.

5) Afeitarse el cabello donde se coloca el electrodo si es necesario. El exceso de cabello impide
una buena conexion.

2. Cuando sea posible, prepare al paciente en una habitacién o area tranquila donde otros

no puedan verlo. Si hay alguien mas en la habitacidn, prepare una cortina cuando revise al
paciente.

3. Asegurese de que el paciente esté comodo. Cuanto mas relajado esté el paciente, menos se
verd afectada la forma de onda del ECG.

4. Una vez que los electrodos estén conectados a los pacientes, informe al paciente que
mantenga la respiracion normal y se quede quieto. No hables ni mastiques.

3.3 Conecte el cable del paciente
El cable del paciente se utilizara segun las piezas aplicadas especificadas.

Como se muestra a continuacion, conecte el cable del paciente a la toma del cable del paciente
en el lado derecho de la unidad principal y luego atornillelo.

___________ , Cable del paciente

0 El rendimiento y la protecciéon contra descargas eléctricas solo pueden garantizarse si se utilizan

cables de paciente originales y electrodos del fabricante.

0 La toma del cable del paciente solo se puede utilizar para introducir la sefial de ECG, no para

otros fines.
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3.4 Conecte los electrodos

Es importante conectar los electrodos correctamente y asegurarse de que estén en buen
contacto; Los electrodos nuevos vy viejos, los electrodos reutilizables y los electrodos
desechables no se pueden mezclar y usar al mismo tiempo. El uso de diferentes tipos de
electrodos afectara seriamente la calidad del registro de ECG. El electrodo o el enchufe del
cable no pueden tocar otros conductores, como lechos metalicos, etc., y el electrodo debe
reemplazarse por completo cuando sea necesario.

3.4.1 Conexion de electrodos de extremidades

Coloque los electrodos de las extremidades en las posiciones de los electrodos en la superficie
del cuerpo. Primero limpie las areas donde se colocaran los electrodos con alcohol (75%), luego
aplique una pequefa cantidad de gel sobre la piel limpia, como se muestra en la figura |

R (RA) Brazo derecho / Deltoides derecho ;

L (LA) Brazo izquierdo / Deltoides izquierdo ;

RF (RL) Pierna derecha / Parte superior de la pierna lo mas cerca posible del torso;
F (LL) Pierna izquierda / Parte superior de la pierna lo mas cerca posible del torso ;

3.4.2 Conexion de electrodos de pecho
Use alcohol para limpiar la piel en la posicion C1-C6 del pecho y luego aplique gel en las
posiciones limpias. Unte el drea redonda de 25 mm de didmetro en cada sitio del electrodo
con gel de manera uniforme. Cologue una peguefa cantidad de gel en el borde de la copa de
metal del electrodo de torax. Cologue el electrodo en el sitio del electrodo de pecho y apriete
la pera de succion. Suéltelo y luego los electrodos se colocan en el pecho, las posiciones de los
electrodos del pecho en la superficie del cuerpo son las siguientes:

C1 (V1) : Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esterndn;

C2 (V2) : Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén ;
C3 (V3) : Quinta nervadura entre C2y C4 ;

C4 (V4) : Quinto espacio intercostal en la linea medioclavicular izquierda ;
C5 (V5) : linea axilar anterior izquierda en el nivel horizontal de C4 ;

C6 (V6) : Linea axilar izquierda en el nivel horizontal de C4.

Precaucion : Para evitar cortocircuitos, el gel debe colocarse por separado y los electfodos
toracicos no deben estar en contacto entre si. Si no hay gel, se puede reemplazar por
alcohol (75%). Limpie el area de los electrodos en la superficie del pecho con alcohol
(75%). Conecte el electrodo a la extremidad y asegurese de que el area donde se colocan
los electrodos esté moderadamente humeda. No reemplace el gel con solucién salina para
evitar la corrosion de los electrodos.

3.4.3 Tabla de colores de identificacién y conexidon de electrodos

Europeo Etiqueta americana
Conectores de electrodos Codigo Identifi- | Codigo de-
Identificador
decolor cador color
Brazo derecho / Deltoides derecho R Rojo RA Blanco
Brazo izquierdo / deltoides izquierdo L Amarillo LA Negro
Pierna deregha / parte superior de la pierna lo N o RE Negro RL Verde
mas cerca posible del torso
Pierna |zqwerd§ / Parte superior de la pierna = Verde LL Rojo
como lo mas cerca posible del torso
Pecho 1 Cl Rojo V1 Rojo
Pecho 2 C2 Amarillo V2 Amarillo
Pecho 3 C3 Verde V3 Verde
Pecho 4 C4 Café V4 Azul
Pecho 5 C5 Negro V5 Naranja
Pecho 6 Co Morado Vo6 Morado
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4. Adquisicion e impresion del informe de ECG

4.1 Interface Principal

Presione «Encendido» durante 1 segundo. Después de encender el dispositivo, aparece la
interfaz principal:

Nombre Explicaciéon
: Al cambiar el boton correspondignte, se puede elegir el modo
A | Modo de trabajo [ Ritmo] . [autométlcof N fmanuali .
B Filtro %;Igwea de El valor se puede establecer en la interfaz de filtro
C Filtro EMG El valor se puede establecer en la interfaz de filtro
D Filtro de CA El valor se puede establecer en la interfaz de filtro
E Hora Fecha El valor se puede configurar en la interfaz de configuraciéon de fecha y hora
Indicador de sum-
F [ inistro de energia | Indicar la fuente de alimentacion actual AC (ﬂ) or DC( NNl
G Ritmo cardiaco | Frecuencia cardiaca en tiempo real
H Nombre Nombre del paciente
| IDENTIFICACION | ID del paciente
J Almacenamiento | Cuando se conecta con un almacenamiento externo, el simbolo SD o USB se mostrara en
externo la pantalla ;
Area de visual-
izacion de deriva- .
K ciones y formas Mostrar forma de onda del paciente
de onda
L Género Género del paciente
M Edad Edad del paciente
Velocidad y La velocidad y la ganancia actuales del papel se muestran en la pantalla. Cuando la
N ganancia del ganancia se establece en 10/5 mm / mV, 20/10 mm / mV o Auto, la ganancia mostrada
papel es 10 mm / mV.
F1 Infopgrancaiglr%r; del Presione la tecla de funcion [F1]) para abrir la interfaz de informacion del paciente
£ ?ggg%g%ggndgﬁ Pulse la tecla de funcion [F2], hay 6 tipos de velocidad de papel para seleccionar,
papel queson5mm/s 625mm /s, 10mm /s, 125mm /s, 25mm /s, 50 mm/s.
. y Pulse la tecla de funcion [F3] , hay 9 sensibilidades para seleccionar, gque son
F3 Coggr?s%ail%%gde L25mm /mV ~ 2,5mm/mV . 5mm/mV. 10mm/ mV. 20mm/ mV .
40 mm / mV . 10/5mm / mV . 20/10 mm / mV . AGC.
Presione la tecla de funcion [F4]) para congelar la forma de onda del ECG actual. Sin
= Congelar embargo, la funcion de congelacidon no estaria disponible si el tiempo de adquisicion de
ECG es inferior a 10 segundos y la forma de onda de ECG se puede congelar hasta 300
segundos.
F5 Dirigir Presione la tecla de funcion [F5]) para ingresar a la interfaz principal
F6 Configuracion Presione la tecla de funcion [F6] para ingresar a la interfaz de configuracion del sistema
F7 Mas Presione la tecla de funcion [F7) parair a la pagina siguiente
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Cuando se muestre la interfaz principal, presione la tecla de funcién [F7] “M&s” para ingresar
a la segunda pagina de la interfaz principal, como se muestra en la siguiente figura.

Nombre Explicacion
F1 Monitor Presiona [F1] eingresa a la interfaz de pantalla
F2 Archivo Presiona [F2)] e ingresa a la interfaz de administracion de archivos
F7 Mas Presione la tecla de funcion [F7]) para volver a la interfaz principal

4.2 Ingrese la informacion del paciente

Cuando se muestre la interfaz principal, presione [F1] para ingresar a la interfaz de
informacioén del paciente :

4.2.1 Ingrese la informacién del paciente manualmente

Después de ingresar la informacion del paciente, presione [F1] para volver a la interfaz
principal.

Explicacion

La informacion del paciente se puede escribir: ID, nombre, fecha de nacimiento, sexo,
numero de admision, nimero de paciente ambulatorio, técnico, médico, peso, altura y
presion arterial.

Tres formas de entrada de ID:

O Acumulacion: el nimero de identificacion se agrega en orden desde 1.

@ Tiempo: el ID se genera en funcidon del tiempo de adquisicion.

® Entrada de usuarios.

La identificacion se puede ingresar mediante el teclado o el escaneo de codigos de barras.
Consulte 4.2.2 para obtener mas detalles.

La forma predeterminada de entrada de ID es la hora y se puede cambiar en la configura-
cion del sistema.

Atencion: la identificacion, el nombre, el nimero de paciente hospitalizado, el nimero de
paciente ambulatorio, el técnico y el médico deben ser menores o iguales a 63 caracteres
ASCII.
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ﬁ 4.2.2 Ingrese la informacion del paciente escaneando el cédigo de barras

4.2.2.1 Configuracién de cédigo de barras
Seleccione cdédigo de barras [F2] para ingresar a la interfaz de configuracion del coédigo de
barras en la interfaz de configuraciéon del administrador, como se muestra en la siguiente figura:

4.2.2.2 Escanear codigo de barras

o El escdner estd conectado a la maquina de ECG a través del puerto USB

« Configure correctamente el cédigo de barras del ECG

« El modo de generacion de ID se establece mediante la entrada del usuario

o Ellector de cdédigos de barras debe apuntar al cédigo de barras. Si escucha el mensaje
«Drip», el escaneo se realizd correctamente.

o Presione la informacion del paciente [F1] paraingresar a la interfaz de informacidn del
paciente y verificar los resultados del escaneo

« Ejemplo: de acuerdo con la configuracion anterior, el resultado de escanear el cédigo de
barras 9787040195835 es el siguiente:

Precaucion : Si el codigo de barras esta configurado correctamente, pero solo se puede
escanear el ID, intente escanear el codigo de barras de la tecla «Enter» en el manual con el
escaner, y luego intente escanear el codigo de barras nuevamente.
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4.2.3 Consultar informacién del paciente a través de la lista de trabajo

Cuando el protocolo de consulta de informacion del paciente esta configurado en Lista de
trabajo, seleccione «Lista de trabajo [F5] » para ingresar a la interfaz de Lista de trabajo
como se muestra a continuacion:

1/595 : Significa que se selecciona el primer dato actual del paciente y se consulta un total de
595 datos. El fondo azul indica la informacion seleccionada actualmente.

. Confirmar F1: seleccione la informacion actual para ingresar la informacion del paciente
. Cancelar F2: cancelar los resultados de la consulta e ingresar la informacion del paciente
manualmente

. Actualizar F3: Ingrese a la interfaz de configuracion del rango de actualizacion de la

Lista de trabajo, como se muestra a continuacion:

Automatico: consulta automaticamente el servidor para obtener la lista de informacion del
paciente de acuerdo con las condiciones establecidas;
Manual: La lista de informacion del paciente solo se obtiene cuando se presiona el boton

[Confirmar]) en lainterfaz de actualizacion.

Modo de fecha

Hoy : Consulta la informacion del paciente de hoy.
Mafana: consultar la informacion del paciente de manana

Fecha de actual- Ayer: consulta la informacion del paciente de ayer

izacion ! - ) ) !
Intervalo de fechas: consulta la informacion del paciente del intervalo de fechas estableci-
do
Consulte la informacion del servidor de acuerdo con el intervalo de tiempo de actual-
Confirmar F1 izacion seleccionado y vuelva a comprobar los resultados de la consulta cuando el serv-
idor esté configurado correctamente.
Cancelar F2 Cancelar consulta y volver. No hay resultados
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Y @ Precaucion:
1. Cuando utilice la funcion Lista de trabajo, seleccione el método de generacion de ID
como entrada del usuario en la configuracion de administrador.
2. La informacion del servidor de la lista de trabajo debe establecerse correctamente en
la configuracion de comunicacion del sistema para que la actualizacion de la lista de
trabajo sea correcta.

4.2.4 Consulta de informacién del paciente a través de HL?7

Cuando el protocolo de consulta de informacién del paciente se establece en HL7, F5 de la
interfaz de informacion del paciente es HL7

Ingrese la ID, presione el boton HL7, consulte la informacion del servidor HL7, regrese al
resultado de la consulta e ingrese a la interfaz de informacién del paciente.

Cuando use un escaner de cdédigo de barras para ingresar la ID, el equipo consultard
automaticamente la informacion del servidor HL7 y regresara al resultado de la consulta e
ingresara a la interfaz de informacion del paciente.

@ Precaucién:
1. Para una entrada de ID precisa, seleccione el método de generacion de ID como entrada
de usuario en la interfaz de configuracién del administrador.
2. La informacion del servidor HL7 debe configurarse correctamente en la interfaz de
configuracidon de comunicacion para que la actualizacion de HL7 sea exitosa.

4.3 Verifique la calidad del ECG
4.3.1 Alarma de salida

El operador comprueba el estado de conexidn del cable en cualquier momento. Si la derivacidn
se cae, la pantalla indicara la alarma de desconexién de derivaciéon del electrodo y la forma de
onda de derivacion correspondiente es una linea recta, como se muestra en la siguiente figura:
derivacion Ce6.

Verifigue cuidadosamente si la conexion entre los electrodos correspondientes y el cuerpo
humano, los electrodos correspondientes y el cable conductor, y la unidad principal es
confiable. Cuando la conexiéon sea confiable, el mensaje de aviso desaparecera.

@ Nota

1. Si aparece una alarma de inicio durante la adquisicion, vuelva a muestrear.
2. Los datos adquiridos en el caso de la salida pueden conducir a la pérdida de
informacion, lo que lleva a un diagndstico erréoneo o erroneo.
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4.3.2 Elimina la interferencia de la forma de onda

Si hay interferencia en la forma de onda, verifique la configuracion del filtro para que sea mas
adecuada para el entorno actual.

Si la interferencia no se puede eliminar después de configurar el filtro, verifigue la conexiéon

del electrodo del paciente y el estado de la piel, y confirme si la temperatura ambiente es
adecuada.

Si ninguno de los pasos anteriores puede eliminar la interferencia, verifique si hay algun equipo
con una fuerte interferencia en el entorno circundante.

4.3.3 Configuracion de detecciéon de marcapasos

La configuracion predeterminada para la sensibilidad de deteccion de marcapasos esta
desactivada.

Si el paciente esta equipado con marcapasos, configure la deteccidn de marcapasos en baja en
el resto de Configuracion.

Cuando se realiza la adquisicion de ECG para el paciente con deteccidén de marcapasos, se
recomienda desactivar la deteccidon de marcapasos.

4.4 Adquisiciéon de ECG

Cuando la forma de onda sea estable, haga clic en el botén «Iniciar / Detener» para comenzar
a registrar los datos del ECG. Cuando comienza la adquisicion, la interfaz principal muestra la
palabra «Grabacion».

Hay tres modos de trabajo disponibles: modo manual, modo automatico y modo de ritmo. Los
usuarios pueden presionar el botén [Manual)l , [Auto]l o [RHY] para seleccionar.

Presione el botdn de inicio / parada para comenzar a grabar, y la grabacion terminard automatica-
Modo mente. En el formato de modo simple 12 * 1, se puede configurar el tiempo de adquisicion.

automatico | Cambie la visualizacion v el formato de impresion mediante la tecla [Auto] .

El archivo se guardara si se realiza la adquisicion.

Los usuarios pueden seleccionar cualquier grupo de derivaciones para registrar datos de ECG.

Modo o o .
manual Inicie y detenga la adquisicion de ECG presionando la tecla Start / Stop manualmente.
Presione la tecla Manual para cambiar la pantalla y el formato de impresion en el modo manual.
Los usuarios pueden seleccionar el grupo de derivaciones de ritmo para registrar los datos de
Modo de ECG. Inicie la grabacion presionando la tecla Inicio / Detener manualmente, v la adquisicidon se
Fitmo detendrd y comenzara a imprimir automaticamente cuando el tiempo de grabacién alcance los 60

segundos. Presione la tecla RHY para cambiar la pantalla y el formato de impresion en el modo de
ritmo.

4.4.1 Modo Automatico

Presione el botén [Auto)] para ingresar al modo automatico. El modo automatico registra
datos de ECG de 12 derivaciones.

En el modo automatico, hay 6 formatos de visualizaciéon en la interfaz de configuracion de
visualizacion: 3 X 4,3 X 4+ 1R, 3 X 4+3R. 6 X 2.6 X 2+ IR . 12 X 1.
Presione la tecla START / STOP para comenzar a imprimir. El tiempo de impresién
predeterminado es de 10 segundos. La impresidon debe detenerse o finalizar presionando la
tecla [START / STOP] .

4.4.2 Modo manual

Presione la tecla [Manual] para ingresar al modo de trabajo manual. Pulsando repetidamente
la tecla [Manuall) , se puede cambiar entre «Manual 1», «Manual 2», «Manual 3», «Manual 6» y
«Manual 12». Presione [4] y [P] para cambiar la guia.

Manuall Modo de canal Unico. Registro de datos de ECG de una sola derivacion

Manual2 Modo de dos canales. Registre los datos de ECG de dos derivaciones simultdneamente
Manual3 Modo de tres canales. Registre los datos de ECG de tres derivaciones simultaneamente
Manualo Modo de seis canales. Registre los datos de ECG de seis derivaciones simultdneamente
Manual2 mzﬁtoede doce canales. Registre los datos de ECG de docex derivaciones simultanea-
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Pulse [Iniciar / Parar] para iniciar la impresion. La duracidon de la impresion estd controlada
por el usuario. Presione [Start / Stop] nuevamente para detener la impresion.

4.4.3 Modo de Ritmo

Presione [RHY] para seleccionar el modo de trabajo de ritmo. El equipo adquiere datos para

la derivacion de ritmo especificada. El tiempo de adquisicion es de 60 segundos, que tiene un
ritmo de una sola derivacion y ritmos de tres derivaciones. Presione [4] y [P] para cambiar
la derivacion.

Ritmo 1 Registre los datos de ECG de la derivacion uUnica seleccionada.

Ritmo 3 Registra los datos de ECG de tres derivaciones seleccionadas simultdneamente

Una vez que la forma de onda se estabilice, presione [Start / Stopl para comenzar
a imprimir. La duracion de la impresion es de 60 segundos. Presione [Start / Stopl
nuevamente para detener la impresion.

4.5 Reanalisis
Presione F4 para ingresar a «Configuracion» — «Configuracion de analisis» y habilite la funciéon
«Reanalisis».

Guarde la modificacion de parametros vy salga, e imprima la plantilla promedio y los

Confirmar F1 , . : o . :
parametros e interpretaciones modificados al mismo tiempo.

Cancelar F2 Abandonar la grabacion y la impresion.
Diagnodstico F3 Muestra la interpretacion de la forma de onda.
Ola F4 Ingrese a la interfaz de reproduccion.
Enter Cambie la linea de calibracion seleccionada.

Establezca el paso de movimiento de la linea de calibracion. Los pasos de movimiento dis-
ponibles son 2 ms, 4 ms, 8 msy 16 ms.

Mueva la linea de calibracion hacia la izquierda y hacia la derecha de acuerdo con los pasos
establecidos

<>

4.6 Imprimir informe de ECG

Este equipo admite dos métodos de impresion: impresora térmica e impresora USB. Los
usuarios pueden seleccionar el método de impresion apropiado en la interfaz de configuracidn
de impresion.
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Impresora tér-

mica Instale papel de impresion térmica e imprima el informe de ECG en el papel térmico

Conecte la impresora y la maquina de ECG a través de un cable USB e imprima el in-

Impresora USB forme de ECG en papel A4.

En el modo manual y el modo de ritmo, solo se admite la impresora térmica, mientras que en el
modo automatico, se admiten tanto la impresora térmica como la impresora USB.

3x4+3R

5. Configuracion

Presione [F4] paraingresar a la interfaz de configuracidén, como se muestra a continuacion:

En la interfaz de configuracion, presione la tecla numérica correspondiente para ingresar a

la interfaz de configuracidon correspondiente. Por ejemplo, presione [1] paraingresar ala
interfaz de configuracion de impresion.

Restaurar configuracion de fabrica / Predeterminado F2: Restaura los pardmetros relacionados
de la maquina al estado predeterminado de fabrica.

5.1 Configuracion de Impresora
Presione el botdn [1] paraingresar a la interfaz de configuracion de impresién en la interfaz

de configuracidén del sistema. Utilice los botones [A) y [ Y] para seleccionar la impresora.
La interfaz se muestra en la siguiente figura:
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5.1.1 Impresora Termica
Presione el botén [1] para ingresar a la interfaz de configuracion de la impresora térmica en
la interfaz de configuracién de la impresora. La interfaz se muestra en la siguiente figura:

Impresién de
cuadriculas de
ECG

Encendido
Apagado

Modo de muestra

Muestra previa: Se imprimiran los datos de ECG de 10 s muestreados antes de presionar
la tecla INICIO / DETENER.

Muestra en tiempo real: Los datos de ECG muestreados después de presionar la tecla
START / STOP se imprimiradn. Los datos se registraran tan pronto como el usuario pre-
sione el botdén “START / STOP”.

Modo de disparo: después de presionar la tecla INICIO / DETENER, si se detectan datos
de ECG de arritmia durante el proceso de adquisicion, la impresion se activard automati-
camente. De lo contrario, no saldra nada.

Muestra periddica: el modo de muestra es periddico para los mismos datos. Por ejemplo,
si el Intervalo se establece en 2 minutos y la Duraciéon en 24 minutos, después de presio-
nar la tecla INICIO / DETENER, la impresidn se realizard cada dos minutos y llegara a 12
veces.

Intervalo Establecer el intervalo de muestra periddica
Tipo de papel La seleccion del tipo de papel debe ser la misma que la del tipo de papel instalado en el
termico compartimento

tipo de format 12*1

Modo normal: imprime la forma de onda de formato 12 * 1 de 10s e imprime la plantilla pro-
medio y las interpretaciones;

Modo simple: imprime forma de onda de formato 12 * 1. El tiempo de impresion se puede
configurar y solo se imprimiran las interpretaciones.

Tiempo de impre-
sion

No apto para impresion en rollo de papel en modo simple de formato 12 * 1
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5.1.2 Impresora USB
Presione el botdn [2] en la configuracion de la impresora para ingresar a la interfaz de
configuracién de la impresora USB, como se muestra a continuacion:

Impresiéon de
cuadriculas de
ECG

Impresidon de cuadricula de ECG Desactivada: no imprime la cuadricula de ECG
Puntos: la cuadricula de ECG es una cuadricula de puntos
Linea: la cuadricula de ECG es una red de lineas

Direccion de im-
presion

En el modo de impresora USB, la direccidon del informe de impresion puede ser horizontal
o vertical.

Modelo de impre-
sora USB

Cuando el cable USB y la impresora estan conectados, comprobard automaticamente

el modelo de la impresora USB. Si el ECG no es compatible con el modelo de impresora
actual, aparecerd una sugerencia y no se podrd imprimir el informe.

1) Laimpresora USB no iniciard inmediatamente la impresién al final de la adquisicion.
Por favor sea paciente.

2) Silaimpresora aiin no puede iniciar la impresién después de 30 segundos, verifique
si la conexion entre el ECG y la impresora es valida y si el ECG es compatible con este
tipo de impresora.

5.2 Configuracién de analisis
En la interfaz de Configuracidn del sistema, presione el botén [2] paraingresar a la
Configuracion de analisis, como se muestra a continuacion:

Medicion de ECG

La informacién de la medicidon se mostrard en los archivos de impresion cuando la
medicion de ECG esté habilitada. La informacidn de mediciéon incluye:

HR --- frecuencia cardiaca

Intervalo PR

Duracion del complejo QRS

QT / QTC

P/QRS/T

RV5 / SV1

RV5 + SV1
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Clasificacion ECG

La classification ECG s'affiche dans les fichiers d'impression lorsque la mesure ECG est
activée, par exemple "ECG normal”.

Diagndstico de ECG

L'interprétation s'affiche dans les fichiers ECG imprimés lorsque le diagnostic ECG est activé.

Imprimir pardmetros
de medicion detal-
lados

Allumé : imprimez ou enregistrez les paramétres détaillés de 'ECG actuel du modele de
(;haque dérivation affichée dans I'image.
Eteint : les parametres détaillés du modele ne sont pas affichés.

Reanalisis

Activé : L'interface de réanalyse s’affiche en mode automatique une fois I'acquisition de
’ECG terminée si la réanalyse est activée.

Eteint : Faites I'acquisition des données 10S en mode automatique : 'équipement im-
prime directement les interprétations de 'analyse ECG.

5.3 Configuracion de Comunicacion

En la interfaz de configuracion, presione el botén [3] para ingresar a la configuracion de
comunicacion, como se muestra a continuacion:

Se puede acceder a la interfaz de configuracion correspondiente a través de la llave digital. La
premisa de una configuracién de comunicacion exitosa es que el ECG debe estar conectado a

Internet.

Configuracién de IP

En la interfaz de configuracion de IP, la predeterminada es IP obtenida automatica-
mente. Si el usuario necesita una IP fija, seleccione una IP estatica e ingrese el valor
correspondiente.

Nota: Al configurar una direccién IP estatica, el usuario debe asegurarse de que la IP
estatica configurada no sea consistente con la IP de otros dispositivos en la LAN.

Configuracion de
FTP

Para realizar la funcidn de carga FTP, la configuracion FTP de la maquina de ECG debe
establecerse de acuerdo con la informacidon del servidor FTP.

Configuracion de di-
rectorio compartido

Para lograr la funcidn de carga de directorio compartido, se debe establecer la con-
figuracion de directorio compartido en el ECG. La informaciéon correspondiente de la
configuracion del directorio compartido debe ingresarse de acuerdo con el directorio
compartido de la computadora.

Configuracioén
DICOM

Para realizar la funcion de carga DICOM, se debe establecer la configuracion DICOM en
el ECG. La configuracion de DICOM ingresa la informacién correspondiente basada en el
servidor DICOM.

Configuracion de
HL7

Para acceder al servidor HL7, se debe configurar el servidor HL7 del ECG. La configura-
cion especifica se basa en el servidor HL7.

Configuracion de
LISTA DE
TRABAJO

Para acceder al servidor LISTA DE TRABAJO, se debe configurar el servidor LISTA DE
TRABAJO del ECG vy la configuraciéon especifica se basa en el servidor LISTA DE TRA-
BAJO.
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5.4 Configuracion de la Informaciéon

En la interfaz de configuracidn, presione el botéon [4) para ingresar a la configuraciéon de
informacion, como se muestra a continuacion:

En la configuracion de Informacion, se puede configurar el nombre del hospital y el nombre del
dispositivo. El nombre del hospital establecido se mostrard en el informe impreso.

5.5 Configuraciéon de administrador

En la interfaz de configuracion, presione el botén [5] en el teclado y luego aparecera
el cuadro de solicitud de ingreso de contrasefa. Ingrese la contrasefa (contrasefa
predeterminada 123456) y luego presione [F1] para ingresar a las configuraciones de
administrador, como se muestra a continuacion:
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Articulo Nombre del subproyecto Descripcion
Acc. ID acumulado de 1y no editable
ID generado Hora Identificacion generada automaticamente segun el tiempo de verifi-
por cacion. La longitud del ID es de 12 digitos y no se puede editar.
Entrada del usuario Entrada de ID por parte de los usuarios
Auto El archivo se cargara automaticamente
Subir El usuario selecciona el archivo que se va a cargar y hace clic en el
Manual X
botdén de carga para completar la carga.
Para cargar a través del protocolo FTP, el servidor ECG y FTP deben
FTP ;
estar en la misma LAN
Protocolo Para cargar a través del protocolo de directorio compartido, el ECG
de subida Directorio compartido y la computadora del directorio compartido deben estar en la misma
LAN
DICOM Para cargar a través del protocolo DICOM
Formato de | s M1/ EM-XML/ SCP/ BKG/ DICOM
archivo
Tipo de
imagen No guarde / PDF / JPG / BMP
Direccion horizontal Genera informes horizontales
de la
imagen Vertical Genere informes verticales
apagado Generar informe sin cuadricula de ECG
Cuadricula Punto El informe de ECG generado tiene una cuadricula de ECG formada
de ECG de por un punto
imagen - - -
Linea El informe de ECG generado tiene una cuadricula de ECG formada
por lineas
gris
Color de
cuadricula azul El color de la cuadricula es gris / azul / rojo.
de imagen -
rojo
protocolo LISTA DE TRABAJO Ac:c_es?c al servidor de Worklist para comprobar el protocolo del
de consulta paciente
del paciente HL7 Acceso al servidor HL7 para comprobar el protocolo del paciente
Modo ECG La forma de onda de ECG en tiempo real se muestra en la interfaz

Modo de
datos

Manifestacion

La forma de onda DEMO ECG se muestra en la interfaz (frecuencia
cardiaca de 80 Ipm), y la palabra "demo"” se muestra en la pantalla.
En este modo, no se pueden obtener sefales en tiempo real.

Calibracion

La forma de onda de calibracion se muestra en la interfaz (onda
cuadrada de 1 mv). En este modo, no se pueden obtener sefiales en
tiempo real.

Presione el boton [F7] “Mas” para ingresar a la segunda pagina de Configuracion de
administrador. La segunda pagina y las funciones son las siguientes:

[F1]) Confirmar

Guarde la configuracion y salga de la Configuracion de administrador.

[F2]) cancelar

Cancele la configuracion y salga de la Configuracion de administrador.

[F3)] cCambiarP

Cambiar la contrasefna de configuracion de administrador.

[F4 ] Compro-

bacién del sistema

Ingrese el diagnodstico del sistema para auto comprobar el hardware del ECG; consulte
5.10 para obtener mas detalles

[F5]) Idioma

Ingrese a la interfaz de cambio de idioma, el usuario puede configurar el idioma de la maquina

[F6]) Configura-
cién de LOGO

Presione [LOGO) he ingrese la contrasefa correcta para ingresar a la configuracion de
LOGO. ElI LOGOTIPO configurado se mostrara en el informe impreso. La longitud maxima
de entrada de la configuracion del LOGOTIPO es de 16 caracteres.

[F7] Mas

administrador.

Botdn de funcidn para cambiar a la pagina siguiente de la Configuracion de
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[F1]) Actualizar

Actualice el sistema de software. Consulte al fabricante para conocer el procedimiento
de actualizacion.

[F2] Codigo de
barras

En la interfaz de configuracion del cédigo de barras, el usuario puede configurar la
direccion de inicio y la direccion final de cada parametro de la informacion del paciente.
Es necesario conectar un escaner de coédigo de barras externo y configurar el cédigo de
barras

5.6 Configuracion de filtro

En la interfaz de configuracion, presione el botén [6] para ingresar a la configuracion del

filtro. Al mismo ti

empo, el usuario también puede presionar la tecla de acceso directo del filtro

en la interfaz principal para ingresar a la configuracion del filtro.

Articulo

Descripcion

Filtro de CA

APAGADO, 50 Hz, 60 Hz

Filtro de linea de
base

APAGADO, 0.05 Hz, 0.16 Hz, 0.25 Hz, 0.32 Hz, 0.5 Hz, 0.67 Hz

Filtro EMG

APAGADO, 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

Filtro de paso bajo

APAGADO, 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz
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? 5.7 Configuracion de fecha y hora

En la interfaz de configuracion, presione el botén [7)] para ingresar a la interfaz de
configuracién de fecha y hora, como se muestra a continuacion:

Formato de
yyyy—mm—dd/ mm—dd—yyyy / dd—mm—yyyy;
fecha
Formato de 24 horas
tiempo 12 horas (hay AM y PM para el formato de 12 horas)
Fecha Establecer la fecha especifica actual de la maquina
Hora Establecer la hora especifica actual de la maquina

5.8 Configuracion de seleccién de derivaciones

En la interfaz de configuracion, presione el botén [8] para ingresar a la configuracion de
seleccion de derivacion, los usuarios pueden configurar la derivaciéon de ritmo vy el sistema de
derivacion, como se muestra a continuacion:

Hay 8 sistemas de configuracion de cables disponibles para su seleccidon. Los usuarios pueden
seleccionar uno segun sus necesidades.
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Nombre Sistema de derivacion

Sistema de derivacioin es-

, I, I, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6
tandar

Pared posterior del sistema

I, I, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V7, V8, V9
de cables

Sistema de derivacién pecto-
ral R

Sistema de derivacién en el
pecho derecho

L1, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3R, V4R, V5R, V6R

I, 1, l, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Sistema de cables intercos-

I, I, I, aVR, aVL, aVF, V'1, V'2, V'3, V’4, \V'5, V'6
tales

Siguiente sistema de deri-

oL [, 11, ll, aVR, aVL, aVF, V1, V.2, V.3, V.4, V.5, V.6
vacion intercostal

Sistema de derivacion

aVL, |, -aVvR, Il, aVF, lll, V1, V2, V3, V4, V5, V6
Cabrera

Cliente potencial definido

por el usuario Definido por el usuario

Ritmo de una sola derivacion: seleccione una derivacion de las 12 derivaciones como derivacion
de ritmo. En el modo automatico, 1R se elige en el formatode 3 x4 +1R 06 x 2 + 1R.

Ritmo de tres derivaciones: elija 3 derivaciones de 12 derivaciones como guia de ritmo. En el
modo automatico, 3R se eligen en el formato de 3 x 4 + 3R.

5.9 Otros

En la interfaz de configuracion, presione el botén [9] para ingresar la configuracion de otros,
como se muestra a continuacion:

- Apagado
Sensibilidad de de- Pag
., . Bajo
teccioén de ritmo
Elevado

Color de ECG (pan-

Verde, amarillo, blanco
talla)

Cambie la velocidad del papel en la interfaz principal
dad del | Normal: 125 mm /s, 25 mm /s, 50 mm /s
ad del pape Todos:5mm /s, 625mm /s, 10mm/s,125mm /s, 25mm /sy 50 mm/s

Pantalla de veloci-

Normal: 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV ;
Pantalla de ganancia | Todos: 1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5
mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC
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Solo es vélido para una ganancia de 10 mm / mV. Esta funcion se puede activar solo

Ganancia automatica . ~ . - fe
cuando la amplitud de la seflal de entrada alcanza el estdndar de ganancia automatica.

Actualizacion au-
tomatica de la asig-
nacién de archivos
de U-disk

Encender: cuando el cable USB maestro esta conectado al ECG y la computadora, el ar-
chivo de visualizacion en el disco en U mapeado por el ECG del lado de la computadora
se actualizard automaticamente después de que se complete la adquisicion.

Apagar: el archivo de visualizacion en el disco duro moévil mapeado por la maquina de
Tono del teclado ECG en el lado de la computadora permanece sin cambios. Si necesita actualizarlo,
vuelva a conectar el cable USB.

Volumen del pitido Si el tono del teclado estd activado
Bip QRS El software le pregunta si desea activar el volumen del pitido.
Ahorro de energia QRS Beep se puede activar y desactivar aqui

Tiempo de apagado
de la retroilumina-
cion de la pantalla
LCD

Si la maquina se deja a un lado sin ser operada, se apagara dentro del tiempo esta-
blecido y solo se pueden ingresar nuUmeros aqui. Por ejemplo, ingrese 5, la maquina se
apagard automaticamente si los usuarios no operan la maquina durante cinco minutos.

5.10 Chequeo del sistema

En la interfaz de configuraciéon del administrador, seleccione la verificacidon del sistema [F4]
para ingresar a la interfaz de verificacion del sistema, los usuarios pueden probar la maquina en
términos de teclado, sistema de archivos, bateria, placa amplificada, red e impresora aqui.

Presione [Enter] para ingresar al elemento de prueba. Después de la prueba, presione [ESC]
para salir de la interfaz del elemento de prueba actual y volver a la interfaz de verificacion del
sistema.

6. Gestion de archivos

En la segunda pagina de la interfaz principal, presione Archivo [F3] para ingresar a la interfaz
de administracion de archivos. Los registros de los pacientes se pueden editar, imprimir,
consultar, obtener una vista previa, eliminar y cargar aqui.
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Transmitir F1

Archivos no cargados, Todos los archivos, Archivos seleccionados

Subida exitosa; —— carga no exitosa

Eliminar F2

Eliminar "archivos cargados”, "todos los archivos”, "archivos seleccionados”

Vista previa F3

Presione F3 para ingresar a Vista previa

Presione F4 para ingresar a la interfaz de informacion del paciente. Los usuarios pueden

Editar F4 modificar la informacion del paciente utilizando las teclas numéricas y las teclas de letras
Presione F5 para ingresar a la interfaz de consulta. En la interfaz de consulta, los usua-

Consulta F5 rios pueden buscar archivos de acuerdo con informacion como ID, nombre, sexo, edad,
formato de archivo, tiempo de recoleccidn, etc. Cuando el tiempo estd activado, solo se
consulta la informacioén del archivo dentro del tiempo establecido.

Atras F6 Presione F6 para salir de la administracion de archivos

Mas F7 Presione F7 para mostrar mas teclas de funcion.

Interfaz de administracion de archivos: presione [F5] “Mas” para ingresar a la segunda
pagina. Los botones y funciones de la segunda pagina son los siguientes:

Exportar F3

Exportar archivos de la maquina de ECG a un almacenamiento externo. Se admiten la tarjeta
SD vy el disco U

Estado de los archivos exportados: archivos seleccionados / no exportados / todos los archi-
VoS

Indica que el archivo se ha exportado a un almacenamiento externo.
Al exportar datos, los usuarios pueden optar por “retener” o “eliminar” el archivo de almace-
namiento interno exportado

Darse cuenta de la funcidon de importar archivos desde un almacenamiento externo
Seleccione el almacenamiento donde se encuentra el archivo importado. Se admiten la tarje-
taSDy el disco U

Importar F4 Indica que el archivo esta almacenado internamente
Indica que el archivo fue importado desde un almacenamiento externo.
Nota: El formato del archivo de importacion debe ser el formato admitido por el equipo; de
lo contrario, la importacion fallara
Mas F7 Presione F7 para mostrar mas teclas de funcién.

6.1 Subir informe

El informe se puede cargar a través de FTP, directorio compartido, DICOM vy otros protocolos.
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6.1.1 Cargar configuracién

Presione F6 en la interfaz principal para ingresar a «Configuraciéon del sistema» —
«Configuracion de administrador», y seleccione el método de carga y el modo de carga.
Configure el formato de archivo cargado y el formato de imagen al mismo tiempo.

Cuando se configura guardar la imagen, el archivo y el informe de imagen correspondiente se
cargaran al mismo tiempo; mientras no se haya configurado guardar la imagen, solo se cargara
el archivo.

@ Nota:

1. El método de carga debe corresponder al formato de archivo establecido; de lo
contrario, no se puede cargar.

2. Para lograr la carga DICOM, el formato de archivo debe establecerse en DICOM; de lo
contrario, no se puede cargar.

6.1.2 Configuracion de comunicacién

1) Presione F6 en la interfaz principal para ingresar a “Configuracion del sistema” —
“Configuracion de comunicacion” — “Configuracion de direcciéon IP” para conectarse a la red
2) Configure la informacioén del servidor correspondiente segun el método de carga.

FTP: introduzca «Configuracion de FTP» para configurar la informacion del servidor FTP.
DICOM: Ingrese «Configuracion DICOM» para configurar la informacion del servidor DICOM.
Directorio compartido: ingrese «Configuracion de directorio compartido» para configurar la
informacion del directorio compartido.

6.1.3 Subir

La carga estd configurada en automatica: después de la adquisicion, los archivos de ECG y los
informes de imagenes se cargan automaticamente

La carga estd configurada en manual: Después de la adquisicion, vaya a «Administracion de
archivos», haga clic en «Cargar», seleccione la categoria del archivo cargado y haga clic en
«Aceptar» para realizar la carga.

@ Nota:

1. Cuando aparezca un mensaje de error de carga, verifique el equipo vy la configuracion de
red del servidor y la informacion relacionada.

2. Para cargar el archivo correctamente, el formato del archivo y la configuraciéon del
servidor deben ser correctos. Ademas, se debe garantizar el estado del servidor y la
conexion a Internet exitosa del equipo.

6.2 Intercambio de datos con almacenamiento externo

6.2.1 Importacion de datos

1. Inserte el disco U o la tarjeta SD en la maquina de ECG

2. Ingrese a «Administracion de archivos» y haga clic en «Entrada»

3. Seleccione el medio de importacion apropiado y haga clic en «Aceptar».

@ Nota:

1. Solo importe formatos de archivo compatibles con el equipo.

2. Solo se pueden importar archivos de datos de ECG en lugar de imagenes.

3. Al importar archivos, los usuarios deben seleccionar las mismas propiedades que el
almacenamiento externo insertado. Por ejemplo, seleccione la tarjeta SD para insertar la
tarjeta SD y seleccione el disco U para insertar el disco U.

4. El formato del sistema del disco U o |a tarjeta SD debe ser FAT32; de lo contrario, los
archivos no se importaran.

5. Al importar datos, los usuarios deben asegurarse de que el almacenamiento externo esté
efectivamente conectado a la maquina de ECG; de lo contrario, puede producirse un
error de importacion.

6. Los usuarios deben insertar un disco flash USB o una tarjeta SD antes de ingresar a la
administracion de archivos; de lo contrario, la importacion puede fallar.
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6.2.2 Exportacion de datos

1 Inserte el disco U o la tarjeta SD en la maquina de ECG.
2) Ingrese a la interfaz de «Administracion de archivos» y haga clic en «Exportar».
3) Seleccione el tipo de archivo de exportacion apropiado y haga clic en «Aceptar».

@ Atencién:

1. El formato del sistema del disco U o la tarjeta SD debe ser FAT32; de lo contrario, los
archivos no se pueden exportar.

2. Al exportar archivos, los usuarios deben elegir los mismos atributos que el
almacenamiento externo. Por ejemplo, seleccione la tarjeta SD cuando inserte la tarjeta
SD y seleccione el disco U cuando inserte el disco U.

3. Inserte el disco U o la tarjeta SD antes de ingresar a la administracion de archivos; de lo
contrario, la importacion puede fallar.

6.3 Verifique los archivos de ECG en la PC
Cuando la maquina de ECG esta conectada a la PC mediante un cable USB, los usuarios
pueden verificar los archivos de ECG en la PC.

@ Nota:

1. La asignacion de discos solo puede ver archivos en lugar de editarlos. _
2. La asignacion automatica de archivos de disco U reducira la eficiencia del ECG, utilicelo
con precaucion

6.4 Transmitir datos al software de gestion de datos de ECG

6.4.1 Transmita archivos al software de gestiéon de datos de ECG a través de FTP

1. Instale el software de gestion de datos de ECG en la computadora como administrador.

2. Ejecute el software de gestion de datos de ECG como administrador.

3. La maquina de ECG y la PC estan conectadas a la misma red o conectan el puerto de red de
ECG con el puerto de red de la computadora a través de un cable de red.

4. Presione Configuracion -> Configuracion de administrador -> Configuracion de
comunicacion para elegir la carga FTP como método de carga.

5. Introduzca la informacion del cliente FTP del software de gestion de datos de ECG en la
configuracién del sistema-configuracion de comunicacion-configuracion de FTP de la maquina
de ECG.

6. Cuando se selecciona el modo de carga para que sea automatico, el archivo se cargara
automaticamente después de la adquisicion; cuando se selecciona el modo de carga para que
sea manual, los usuarios deben ir a la interfaz de administracion de archivos para seleccionar el
archivo que se cargara.

@ Nota:

1. Para cargar el archivo correctamente, asegurese de que el software de gestion de datos
de ECG funcione con normalidad.

2. El software de gestidon de datos de ECG es opcional.

3. Cuando la maquina de ECG y la computadora del software de administracion de datos
de ECG no estan en el mismo segmento de red, comuniquese con el fabricante para
obtener asistencia técnica.

4. Silos dos extremos del cable de red se utilizan para conectar el puerto de red de ECG
y el puerto de red de la computadora, los primeros tres segmentos de la direccion
IP son consistentes con la computadora y el cuarto segmento no es el mismo. La
puerta de enlace predeterminada y la mascara de subred son las mismas que las de la
computadora.

6.4.2 Importar archivos al software de gestidn de datos de ECG

Después de que los datos de ECG de la maquina de ECG se hayan importado a la computadora
instalada con el software de gestion de datos de ECG, ejecute el software de gestion de datos
de ECG como administrador. Haga clic en el botén [Importar] en la interfaz de la base de
datos del software de gestion de datos de ECG para establecer la ruta de importacion como

la ruta de los datos de ECG. Seleccione los datos de ECG que se importaran y haga clic en
confirmar; luego, los datos de ECG se importaron correctamente al software de gestion de
datos de ECG. 131
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&l 7. Limpieza, cuidado y mantenimiento

7.1 Resumen
Mantenga el equipo y sus accesorios libres de polvo. Para evitar dafos en el dispositivo, siga
estos pasos:

0 Apague la energia antes de limpiar y desinfectar. El suministro eléctrico debe estar
apagado si estd en uso y desenchufe el cable de alimentacidn y los cables del paciente.

Evite que el detergente se filtre en la unidad principal durante la limpieza. No sumerija la
unidad o el cable del paciente en liquido bajo ninguna circunstancia.

No limpie la unidad y los accesorios con tela abrasiva y evite rayar los electrodos.
Después de la limpieza, retire los restos de detergente con un pafo limpio y seco..

Este equipo y sus accesorios deben ser mantenidos y revisados regularmente (al menos
una vez al ano).

e 08 ©

Las maquinas de ECG se clasifican en instrumentos de medicidn, por lo que los usuarios
deben enviarlo al administrador de medicidn oficial para probar y certificar de acuerdo
con la regulacion nacional de calibracién metroldgica de equipos y maquinas de
electroencefalograma cada afo.

El conector de entrada / salida de la sefial del instrumento (cuando sea necesario) debe
conectarse con un equipo de Clase | gue cumpla con la norma EN 60601-1: 2006, y los
usuarios mismos deben probar la corriente de fuga total para que esté disponible.

Solo ingenieros de servicio calificados pueden dar servicio y reparar este equipo. Cuando
el equipo tiene un mal funcionamiento, debe estar claramente marcado para evitar que
funcione con falla.

0 El equipo no puede ser modificado ni alterado de ninguna manera.

7.2 Cleaning

7.2.1 Limpieza de la unidad principal

Utilice un pano suave humedecido en agua, detergente neutro o alcohol (75%) para limpiar

la superficie externa de la unidad principal después de secarla. Limpie el enchufe, el
compartimiento del papel y el panel de operacion de la maquina de ECG con un pafo seco.
Limpie la pantalla de visualizacion con un pafio seco y suave o con un pano seco humedecido
en detergente neutro. Evite que, entre agua en la maquina, lo que puede causar un mal
funcionamiento.

7.2.2 Limpieza del cable del paciente y los electrodos

Limpie el cable del paciente y los electrodos con un pafo suave humedecido en agua,
detergente neutro o alcohol (75%) y séquelos con un pafo seco para asegurarse de que el
cable del paciente y los electrodos estén completamente secos después de la limpieza.

Nota: si hay gel en la superficie del cable del paciente o los electrodos o las clavijas de los
electrodos o las partes metalicas estan mojadas, puede producirse un registro inexacto de
la forma de onda del ECG.

7.2.3 Limpieza del cabezal de impresiéon

El cabezal de impresién térmica sucio y sucio deteriorara la definicion de impresiéon. Por lo
tanto, debe limpiarse al menos una vez al mes con regularidad.

Abra la carcasa del registrador y retire el papel del registrador. Limpie el cabezal de impresion
con cuidado con un pafo suave y limpio humedecido en alcohol (75%). Para la mancha
rebelde, primero empapela con un poco de alcohol (75%) vy limpiela con un pafio limpio y
suave. Después de que se seque al aire, instale el papel registrador y cierre la carcasa del
registrador.
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7.2.4 Limpieza del eje de caucho de silicona en la carcasa del registrador

El eje de goma de silicona debe ser plano, liso y sin manchas; de lo contrario, la impresion no
sera clara. Limpiar en direcciéon longitudinal con un pafio suave y limpio humedecido en alcohol
(75%). Cierre la carcasa de la grabadora después de que se evapore el alcohol.

7.3 Disinfecién
Antes de la desinfeccion, limpie primero el equipo. Luego, limpie las superficies de la unidad y
el cable del paciente con desinfectante estandar del hospital.

0 No utilice vapor de alta temperatura, alta presidon o radiacion ionizante para la desinfeccidn..

0 No utilice desinfectantes clorados como cloruro, hipoclorito de sodio, etc.

Apague la alimentacion y limpie la superficie de la unidad principal, el cable del paciente y los
electrodos con un pafno limpio y suave humedecido en desinfectante (alcohol al 75%). Seque el
equipo con un pafo limpio y seco o séquelo al aire de forma natural.

7.4 Cuidado y mantenimiento

0 Solo ingenieros de servicio calificados pueden reparar este equipo. Cuando el equipo tiene
un mal funcionamiento, debe estar claramente marcado para evitar que funcione con fallas.

7.4.1 Recarga y reemplazo de bateria
7.4.1.1 Recarga de Bateria

La maquina de ECG tiene una bateria de litio recargable incorporada y un circuito de control
de carga. Cuando se usa la bateria por primera vez, debido a la pérdida de energia en el
proceso de almacenamiento y transporte, la bateria generalmente no es suficiente. Antes de
Su uso, la bateria debe cargarse por adelantado. Siempre que la fuente de alimentacién de CA
esté conectada, la bateria se puede cargar. En este momento, el indicador de alimentacién de
CA vy la luz indicadora de carga de la bateria estan encendidos al mismo tiempo, lo que indica
gue la bateria se esta cargando. Cuando la bateria estd completamente cargada, el indicador
de carga de la bateria esta apagado. El tiempo de carga desde el estado agotado hasta el 90%
de la capacidad de la bateria es de aproximadamente 7,5 horas. Bajo la condiciéon de la fuente
de alimentacion de la bateria, el tiempo de trabajo continuo de la maquina de ECG no debe ser
inferior a 1 hora.

7.4.1.2 Identificacion de capacidad
La capacidad actual de la bateria se puede identificar de acuerdo con el simbolo de la bateria
en la esquina superior derecha de la pantalla LCD, como sigue:

: Capacidad completa
. La capacidad es adecuada.
: La capacidad es baja y debe cargarse.

: La capacidad es insuficiente y debe cargarse.

: La capacidad esta agotada y debe cargarse de inmediato.

=8
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7.4.1.3 Reemplazo
Cuando se acabe la vida util de la bateria o se detecten fugas o olores desagradables,
comuniquese con el fabricante o el distribuidor local para reemplazarla.

7.4.2 Papel de registro

Se recomienda utilizar papel de registro proporcionado por el fabricante. El uso de otro
papel puede acortar la vida util del cabezal de impresiéon térmica. El cabezal de impresion
deteriorado puede generar informes de ECG ilegibles y bloquear el avance del papel.

1.Nunca utilice papel de registro gris-negro recubierto de cera para evitar que la cera se
adhiera al cabezal de impresién, lo que puede provocar un mal funcionamiento o dafos.

2. El papel de grabacién debe almacenarse en un ambiente seco, oscuro vy fresco,
evitando la temperatura, la humedad y el sol excesivos. No coloque el papel de gra-
bacién debajo de la ldmpara fluorescente durante mucho tiempo para evitar afectar el

Consejos !
. efecto de grabacion.
para elegir
y almacenar | 3.Asegurese de que no haya cloruro de polivinilo u otros productos quimicos en el en-
papel de torno de almacenamiento, lo que provocara un cambio de color del papel.
registro 4. No superponga el papel de registro durante mucho tiempo, de lo contrario, los in-

formes de ECG pueden transimprimirse entre si.

5. Se debe prestar especial atencion al tamano del papel de registro. El papel de regis-
tro que no cumpla con los requisitos puede dafar el cabezal de impresion térmica o el
eje de goma de silicona.

7.4.3 Mantenimiento de la unidad principal y el cable del paciente

Ademas de los requisitos de mantenimiento recomendados en este manual, cumpla con las
normativas locales de mantenimiento y medicion.

Las siguientes verificaciones de seguridad deben ser realizadas al menos cada 12 meses por
una persona calificada que tenga la capacitacion, el conocimiento y la experiencia practica
adecuados para realizar estas pruebas:

a) Inspeccione el equipo y los accesorios en busca de dafios mecanicos y funcionales ;

b) Inspeccione las etiquetas relacionadas con la seguridad para verificar su legibilidad ;

c) Inspeccione el fusible para verificar que cumple con la corriente nominal y el corte de
circuito.

caracteristicas ;

d) Verifigue que el instrumento funcione correctamente como se describe en las instrucciones
de uso ;

e) De acuerdo con EN 60601-1: 2006, ejecute la siguiente prueba:

Resistencia de tierra de proteccion, limite: 0,1 Q

Corriente de fuga a tierra, limite: NC 500 MA, SFC 1000 HA

Corriente de fuga de la caja, limite: NC 100MA, SFC 500HA

Corriente de fuga del paciente, limite: 10 MA (tipo CF)

Corriente auxiliar del paciente, limite: NC a.c. 10 A, c.c. IOMA ; SFC c.a. 50 HA, c.c. 50HA
Corriente de fuga del paciente en condicion de falla Unica con voltaje de red en la parte
aplicada, limite: 50 uA (tipo CF)

Solo una persona calificada que tenga la formacion, los conocimientos adecuados pueden
realizar estas pruebas y dejar constancia; Si el dispositivo no funciona correctamente o falla
alguna de las pruebas anteriores, el equipo debe repararse.

7.4.3.1 Unidad principal

« Desconecte la fuente de alimentacién para apagar el equipo;

« Limpie la unidad principal y sus accesorios. Coloque la capa a prueba de polvo en la unidad
principal después de su uso;

« Evite que cualquier liquido se filtre en el equipo; de lo contrario, no se puede garantizar la
seguridad y el rendimiento del equipo;

e Solicite al departamento de mantenimiento que revise el equipo con regularidad.
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7.4.3.2 Cable del paciente

Compruebe si los cables del paciente estdn en buen contacto de acuerdo con la siguiente
tabla. La resistencia entre cada cable desde el enchufe del electrodo hasta el pin
correspondiente en el enchufe del cable es menos de 10 Q.

Nota: La resistencia del cable del paciente a prueba de desfibrilacion es de aproximadamente
10KQ.

simbolo conector R L F RF | Ci C2 C3 C4 | C5 Co

némero de pin del conector 9 10 1 14 12 1 2 3 4 5

« Debe comprobarse periddicamente la integridad del cable del paciente, incluidos el cable
principal y los cables conductores. Asegurese de que sea conducible ;

« Disponga el cable del paciente para evitar que se retuerza, anude o se doble en un dngulo
cerrado mientras lo usa

« No arrastre ni retuerza el cable del paciente con demasiada fuerza mientras lo usa.
Sostenga el enchufe del conector en lugar del cable cuando conecte o desconecte el cable
del paciente ;

o« Guarde los cables conductores en una rueda grande o cuélguelos para evitar que se tuerzan

« Una vez que se detecten dafios o envejecimiento en el cable del paciente, sustituyalo por
uno nuevo inmediatamente.

7.4.3.3 Electrodos

o« Los electrodos deben limpiarse después de su uso y asegurese de que no queden restos de
gel;

« Mantenga las bombillas de succidn de los electrodos para el pecho alejadas de la luz solar y
temperaturas excesivas ;

¢ Después de un uso prolongado, las superficies de los electrodos se oxidaran debido a la
erosion y otras causas. En ese momento, los electrodos deben reemplazarse para lograr
registros de ECG de alta calidad..

8. Solucion de problemas

8.1 No se puede mostrar la forma de onda de ECG de algunas derivaciones.

¢« Después de conectar los electrodos al paciente, la forma de onda del ECG no es estable y la
linea de base se desvia. El software estd saturado o se desborda cuando se ejecuta.

¢« El equipo, el cable del paciente y el paciente no estan conectados de forma segura.

o« El cable del paciente estd defectuoso. Compruebe el cable del paciente segun el método
descrito en 4.3. Si el problema persiste, comuniquese con nuestro departamento de servicio
posventa o con la unidad de reparacion designada.

« El canal de sefal del equipo no funciona correctamente. Péngase en contacto con nuestro
departamento de servicio posventa o con la unidad de reparacion designada.

8.2 El teclado no funciona

Generalmente, es el resultado de un conector suelto entre el panel de control y la placa de
circuito. Solicite al personal de mantenimiento profesional que abra la tapa del equipo y vuelva
a conectar el conector. Si el problema persiste, comuniquese con nuestro departamento de
servicio posventa o con la unidad de reparacion designada.

8.3 Interferencia de CA

En el proceso de registro de ECG, existe un cierto rango de interferencia regular. Hay una
fluctuacion obvia de la linea de base del ECG, como se muestra en la siguiente forma de onda
del ECG.
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Este fendmeno puede deberse a las siguientes razones, verifique y elimine a su vez:

dEsta el equipo conectado a tierra de manera confiable?

dEstan conectados correctamente los electrodos o el cable del paciente?

éSe aplican los electrodos vy la piel con gel?

ilLa cama de metal estd conectada a tierra de manera confiable?

AEl paciente estd tocando una parte metalica de la cama o la pared?

dAlguien mas ha tocado al paciente?

dHay algun equipo eléctrico de alta potencia cerca? (como maquinas de rayos X o
instrumentos ultrasénicos)

éLleva el paciente joyas como vidrio o piedras preciosas?

El canal de seflal del equipo no funciona correctamente. Péngase en contacto con nuestro
departamento de servicio posventa o con la unidad de reparacion designada.

0 Si la interferencia de CA no se puede eliminar después de las medidas anteriores, cambie la

configuracion del filtro de CA.

8.4 Interferencia EMG
La fluctuacidén de linea de base de la forma de onda de ECG registrada es la siguiente

Este fendmeno puede ser causado por las siguientes razones, verifique y elimine a su vez:
Compruebe si el ambiente interior es cdmodo

dEsta nervioso el paciente?

iLa cama es demasiado pequefa para el paciente?

dHabld con el paciente durante la grabacion?

dEstan demasiado apretadas las pinzas de los electrodos en las extremidades?

éSe aplican los electrodos y la piel con gel?

El cable del paciente estd defectuoso. Compruebe el cable del paciente segun el método
descrito en 4.3. Si el problema persiste, comuniquese con nuestro departamento de servicio
posventa o con la unidad de punto de reparacion designada.

El canal de sefal del equipo no funciona correctamente. Pongase en contacto con nuestro
departamento de servicio posventa o con la unidad de reparacion designada.

8.5 Desviacion de la linea de base
La linea de base de la forma de onda de ECG registrada se mueve hacia arriba y hacia abajo de
forma irregular, como se muestra a continuacion :

Este fendmeno puede ser causado por las siguientes razones, verifique y elimine a su vez:

¢Es estable la instalacion del electrodo?

{Esta el cable conductor en buen contacto con el electrodo?

dEstan limpios los electrodos y la piel del paciente?

éSe aplica gel en la piel donde se colocan los electrodos?

¢Es causado por el movimiento o la respiracion del paciente?

éSe mezclan los electrodos viejos con los nuevos?

El cable del paciente esta defectuoso. Compruebe el cable del paciente segun el método
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descrito en 4.3. Si el problema persiste, comuniquese con nuestro departamento de servicio
posventa o con la unidad de reparacion designada.

« El canal de sefal del equipo no funciona correctamente. Péngase en contacto con nuestro
departamento de servicio posventa o con la unidad de reparacion designada.

0 Si aun no funciona, cambie la configuracion de la linea de base.

8.6 Guardar datos de ECG sin imprimir
Esta funcion se puede habilitar siempre que el papel de impresién no esté instalado en el
equipo.

8.7 Atasco de papel

« Siocurre por primera vez, el motivo puede ser que el papel no esté colocado
correctamente. Abra la carcasa de grabacion, extraiga el papel de la caja, corte la parte
arrugada y vuelva a colocarla en la carcasa. Cierre la carcasa después de ajustar con
cuidado la posicion del papel.

« Hay un problema con el papel de impresiéon, reemplacelo por uno nuevo.

« Sino es lasituacion anterior, puede ser la falla del médulo de impresion, comuniquese con
el fabricante o el distribuidor local para su manejo.

9. Garantia y servicio posventa
9.1 Garantia

El alcance de la garantia: las fallas causadas por defectos en los materiales y la mano de obra
se pueden reparar o reemplazar de forma gratuita durante el periodo de garantia.

¢ Unidad principal

Spengler garantiza que los productos de ECGMAC cumplen con las especificaciones
etiguetadas de los productos. En condiciones de uso y mantenimiento normales, el fabricante
puede garantizar el mantenimiento gratuito después de recibir el informe que demuestre que
hay una falla dentro de un aflo a partir de la fecha de entrega.

¢ Accesorios:

En condiciones de uso y mantenimiento normales, el fabricante puede garantizar el
mantenimiento gratuito de los accesorios después de recibir el informe que demuestre que
existe una falla dentro de los seis meses posteriores a la fecha de entrega.

e« Software:

El fabricante puede garantizar el mantenimiento gratuito del software después de recibir el
informe que demuestre que hay una falla en el plazo de un afo a partir de la fecha de entrega.
Para actualizaciones de software, consulte directamente con el fabricante.

Nota: Las obligaciones de Spengler bajo esta garantia no incluyen flete ni otros gastos. Todos
los costos de reparacion de los productos mas alla del periodo de garantia correran a cargo del
usuario. Todo el mantenimiento y tratamiento sera realizado por ingenieros y personal técnico
aprobado por ECGMAC.

9.2 Descargo de responsabilidad del fabricante

La garantia es nula en casos de:

e« Los usuarios desmontan y reajustan el equipo por si mismos

« Dafos causados por alteraciones o reparaciones por parte de cualquier persona no
autorizada por ECGMAC

« Reemplazo o remocioén de la etiqueta del niumero de serie vy la etiqgueta de fabricacion

« Danos provocados por un uso inadecuado

« Dafios causados por un uso anormal mas alld de las condiciones especificadas
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9.3 Vida util y fecha de produccion

Fecha de produccion: consulte la etiqueta del producto para obtener mas detalles

Vida util del producto: 5 aflos (la vida util solo se limita a la unidad principal excluyendo los
accesorios reemplazables; si el producto necesita continuar usdndose después de mas de 5
anos, debe recibir mantenimiento cada seis meses).

Apéndice A: Paquete y accesorios
A.1 Accesorios

Cuando el producto se envia desde la fabrica, el paquete intacto debe contener los siguientes
accesorios:

Unidad principal de ECG 1
Papel laminado térmico 1
Cable del paciente 1
Electrodos para el pecho (bola de succion) 6
Electrodos de extremidades (pinza) 4
Cable de alimentacion 1
Adaptador de corriente 1
Alambre de puesta a tierra 1
Manual de usuario 1
Mangal de usuario del software de gestion de datos de ECG 1
(opcional)

CD V1 del software de gestion de datos de ECG (opcional) 1

A.2 Precaucion

1) Abra la caja desde arriba;

2) Después de abrir la caja, verifigue los accesorios y el manual del usuario, y luego verifique el
instrumento;

3) Si el instrumento no funciona correctamente, comuniquese con el departamento de ventas o
con el servicio de atencidn al cliente.

Departamento;

4) Utilice los accesorios suministrados por ECGMAC. Los accesorios de otros proveedores
pueden dafar el instrumento y afectar su rendimiento y seguridad. Antes de utilizar los
accesorios de otros proveedores, consulte primero con nuestro departamento de servicio;

5) Para que podamos atenderle a tiempo, complete la tarjeta de garantia (copia) y envienosla
por correo;

6) La caja de empaque debe guardarse adecuadamente para el uso de verificacion o
mantenimiento regular del instrumento.
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Apéndice B: Especificaciones técnicas

B.1 Especificaciones de rendimiento

Voltaje de calibracion

1mV+2%

Convertidor A / D (res-
olucioén)

24bit (EM-301A/ EM-601A)
12bit (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)

Corriente del circuito de
entrada

<0.01 A

Sensibilidad

+2%

Nivel de ruido

<151V (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
<10 wV (EM-301A/ EM-601A)

Voltaje de compensacion
de CC

+400 mV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
+1180 mV (EM-301A/ EM-601A)

Impedancia de entrada

=50MQ (10Hz)

Rango de voltaje de en—
trada

EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B: cada cliente potencial no
debe ser inferior a (-7.5°7.5) mV

EM-301A/ EM-601A: cada cliente potencial no debe ser inferior
a (-22.5722.5) mV

CMRR

EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B: =100 dB (AC Filter off)

; =120dB (AC Filter on)

EM-301A/ EM-601A: =110 dB (AC Filter off) ; =120 dB (AC Fil-
ter on)

Respuesta frecuente

0. 05Hz~150 Hz (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
0. 01Hz~350 Hz (EM-301A/ EM-601A)

Tiempo constante

=3.2 s (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
=5 s (EM-301A/ EM-601A)

Velocidad del papel

5 mm/s. 6.25 mm/s. 10 mm/s. 12.5 mm/s. 25 mm/s. 50 mm/s (2%
)

Rango de frecuencia
cardiaca

30bpm~300bpm (£ 1)

Ganancia

1.25 mm/mV. 2.5 mm/mV. 5 mm/mV. 10 mm/mV. 20 mm/mV. 40 mm/
mV. 10/5 mm/mV. 20/10 mm/mV. AGC. Tolerance +2%

Tasa de muestreo

2000 sps/channel (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
32000sps/channel (EM-301A/ EM-601A)

Tasa de almacenamiento

1000sps/channel

Deteccidn de pulso de marca-
pasos

Amplitud: Z£2mV~=4700mV
duracion: 0.1 ms~2.0 ms

Cuantificacion de amplitud

4.563 uV/LSB (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)
2.289 uV/LSB (EM-301A/ EM-601A)
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B.2 Caracteristicas de la funcion

Canal de entrada de ECG

Adquisicion simultdnea de ECG de 12 derivaciones

Cuadricula de fondo

Visualizacién de la cuadricula de fondo en la pantalla

Color de pantalla

Varias opciones de color del fondo de la interfaz principal y la visualizacion
de la forma de onda

Alarma de salida

Cuando se desconecta el cable del paciente, se muestra una alarma de "derivacion
apagada” en la pantalla.

Congelacién y reproduccion de
forma de onda de ECG

Admite congelacion y reproducciéon de formas de onda de ECG hasta 300
segundos

Apoyar la deteccion de marca-
pasos

Admite deteccidon de marcapasos, la sensibilidad de deteccién de marcapa-
sos se puede ajustar a niveles bajos y altos.

Modo de trabajo

Modo automatico, modo de ritmo, modo manual

Modo de grabacion

EM-601/EM-601A/EM-601B :3%x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 1R
EM-301/EM-301A/EM-301B : 3x4, 3x4+1R, 1R

Modo de visualizacién

Simultdneo o secuencial

Modo de muestra

Muestra previa, muestra en tiempo real, muestra de activacidon, muestra
periddica

Modo de fecha

Modo de ECG, modo de demostracion, modo de calibracion

Modo de entrada

Entrada de tierra flotante, con circuito de proteccidn antifibrilacion y funcidn
de supresion de pulsos.

Sistema de plomo

Soporte Sistema de cables estandar, sistema de cables de pared posterior,
sistema de cables R-pectoral, sistema de cables R-pectoral / PW, sistema de
cables intercostales arriba, sistema de cables intercostales abajo, sistema de
cables Cabrera y nombre de cable definido por el usuario.

Proteccion a prueba de desfibri-
laciéon

Proteccion contra descargas eléctricas a prueba de desfibrilacion

Funcién de escaner de codigo
de barras

La informacion del paciente se puede ingresar escaneando coédigos de bar-
ras unidimensionales y bidimensionales.

Funcion de verificacion del
sistema

Puede autoverificar la maquina en términos de pantalla, teclado, sistema de
archivos, bateria, placa amplificadora, red e impresora.

Funcién de gestion de registros
de pacientes

Los usuarios pueden agregar o editar la informacidn del paciente. Equipado
con la funciéon de gestion de archivos de registros de pacientes, que incluye
eliminar, cargar, obtener una vista previa, importar, exportar, consultar, im-
primir, etc.

Periférico

Ranura para tarjeta SD y puerto USB incorporados. Admite tarjeta SD, disco
en U, teclado, impresora y escdner de cddigo de barras

Memoria local

Memoria incorporada, guarde hasta 1000 informes ECG, los datos se pueden
verificar en la PC.

Transmision de datos

Equipado con funcién de red inaldmbrica, admite la transmision de datos de
ECG a Bluetooth ECG y PC-ECG o software de gestion de datos de ECG, y
admite la adquisicidon de informaciéon de pacientes de citas desde el servidor.
(Opcional).

Formato de salida del informe

Admite PDF, JPEG, BMP, FDA-XML, EM-XML, SCP, BKG, DICOM vy otros form-
atos de salida.

Impresiéon

1. Médulo de impresora térmica incorporado.

2. Se puede conectar a una impresora USB externa designada para imprimir
un informe de ECG en papel A4,

3. Admite la impresion de cuadriculas de ECG en papel sin cuadriculas.
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B.3 Grabadora

Registrador: Registrador de matriz de puntos térmica

> 8 puntos / mm (direccidn vertical)
Resolucion >40 puntos / mm (25 mm / s); > 20 puntos / mm (50 mm /' s)
(direccion horizontal)

Papel de registro:
Rollo de papel: 210 mm de ancho * 30 M de largo
Papel plegado en Z: 210 mm de ancho * 295 mm de largo * 100 hojas

B.4 Display

Pantalla a color TFT de 10 pulgadas con resolucién de 800 x 480

Fondo con cuadricula, ECG de 12 derivaciones se puede mostrar en la misma pantalla

La informacion se puede mostrar en la pantalla LCD: Sin papel, Alarma de derivacion
desconectada, Menu de operacion, Informacion del paciente, Forma de onda de ECG, Energia
de la bateria, Fecha y hora, Frecuencia cardiaca, Forma de onda de 12 derivaciones, Modo de
trabajo, Velocidad del papel, Ganancia vy Filtro.

B.5 Clasificacion del dispositivo

1 Tipo anti-descarga eléctrica: categoria de seguridad: EN 60601-1: 2006, Clase | y dispositivo
alimentado internamente.

2) Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion.

3) Grado de proteccion contra la entrada de liquidos peligrosos: Equipo normal (sin proteccion
contra la entrada de liquidos peligrosos).

4) Grado de seguridad de aplicacion en presencia de gas inflamable: No apto para uso en
presencia de gas inflamable.

5) Modo de funcionamiento: Continuo.

6) EMC: Grupo 1, Clase A.

B.6 Otros
Cable de paciente de 12 derivaciones a prueba de desfibrilacion.
Fuente de alimentacion
CA: 100 ~ 240V, 50/60 Hz, 017 A ~ 0,4 A
CC: 14,4 V / 2600 mANh, bateria recargable
Salida del adaptador de corriente: DCI9V 2.1A
Impresora recomendada: HP LaserJet 1020 (HP Company, EE. UU.)

B.7 Especificaciones fisicas

Unidad principal Dimensiones 432 mm x 334 mm X 76 mm
Dimensiones del paguete 550 mm x 470 mm x 210 mm
Peso neto 4,2 kg

Peso bruto 7,5 kg

B.8 Condicion ambiental
1. Transportacion

Temperatura -20 ‘C ~ +55 C
Humedad relativa <93%

Presion atmosférica 50 kPa ~ 106 kPa
2. Almacenamiento

Temperatura -20 'C ~+55°C
Humedad relativa <93%

Presiéon atmosférica 50 kPa ~ 106 kPa
3. Trabajando

Temperatura+5C ~+40 C
Humedad relativa < 80%
Presion atmosférica 86kPa ~ 106kPa
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2 Apendice C : Componentes clave

Componente Modelo Especificacions Nota
1 Adaptador de corri- | | v ~p40.019210 19V/21A
ente
5 Tran_sform_ador de EE16 DIP1O
aislamiento
LCD ATT02TNO3
4 Cables de paciente ECG-FD0O8X4

Appendix D : Lista de accesorios funcionales

Accesorio Modelo Nota

1 Cable del paciente ECG-FD0O8X4

2 Electrodos de extremidades ECG-FJX41 Opcional
3 Electrodos de pecho ECG-FQX41 Opcional
4 Electrodos de extremidades ZJ-01 Opcional
5 Electrodos de pecho XQ-01 Opcional
6 Electrodos de extremidades ZJ-02 Opcional
7 Electrodos de pecho XQ-02 Opcional

Appendix E : EMC Informacion

Advertencia: No se acerque a equipos quirurgicos de alta frecuencia activos ni a la sala
blindada de radiofrecuencia de un sistema ME para imagenes de resonancia magnética, donde
la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es alta.

Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con otro equipo porque
podria resultar en un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo vy los
demas equipos deben ser observados para verificar que estén funcionando normalmente.

Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto «.

Advertencia: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del equipo (nombre del modelo detallado), incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este
equipo.

Si los hubiera: una lista de todos los cables y longitudes maximas de cables (si corresponde),
transductores y otros ACCESORIOS que son reemplazables por la ORGANIZACION
RESPONSABLE y que pueden afectar el cumplimiento del EQUIPO ME o SISTEMA ME con
los requisitos de la Clausula 7 ( EMISIONES) y Clausula 8 (INMUNIDAD). Los ACCESORIOS
pueden especificarse genéricamente (por ejemplo, cable blindado, impedancia de carga) o
especificamente (por ejemplo, por FABRICANTE y EQUIPO O TIPO DE REFERENCIA).
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Si alguno: el rendimiento del EQUIPO ME o del SISTEMA ME que se determind como un
RENDIMIENTO ESENCIAL y una descripcion de lo que el OPERADOR puede esperar si el

RENDIMIENTO ESENCIAL se pierde o se degrada debido a DISTURBANCIAS EM (el término

definido «RENDIMIENTO ESENCIAL» no necesita ser usado).

Descripcion técnica

1Todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO

ESENCIAL con respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante la vida util

exceptuada.

2. Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas e inmunidad

Tabla 1
Orientacidén y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas
Prueba de Emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF Grubo 1
CISPR 11 P
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase A
Emisiones armodnicas
IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de voltaje / emisiones de parpadeo .
IEC 61000-3-3 Aplicado
Tabla 2

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

IEC 60601-1-2 Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2 kV, x4 kV, +8kV, +15kV aire

+8 kV contacto

2 kV, £4 kV, +8kV, £15kV aire

Transitorios eléctricos
rapidos / rafagas

Lineas de suministro de energia: *2 kV
lineas de entrada / salida: *1kV

Lineas de suministro de
energia: *2 kV

linea (s) a tierra: *2 kV.

IEC 61000-4-4
Aumento linea (s) alinea (s): #1kW. linea (s) alinea (s): 1 kW
IEC 61000-4-5 Frecuencia de repeticiéon de 100

las lineas de entrada de la
fuente de alimentacidn
I[EC 61000-4-11

70% 25/30 cyclos
Fase uUnica:a O
0% 300 cycle

Frecuencia de repeticion de 100 kHz kHz
Caidas de voltaje, 0% 0.5 ciclo 0% 0.5 ciclo
interrupciones breves y At 02,4592, 902,1352,180 2, 2252, 2702y 3152 At 02, 459,902,135 2,180 2, 225
variaciones de voltaje en 0% 1cicloy 2, 2702y 315 ¢

0% 1cicloy

70% 25/30 cyclos
Fase Unica:a O
0% 300 cycle

80 % AM a1kHz

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m
frecuencia industrial 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
RF conducida 150KHz a 80MHz: 150KHz a 80OMHz:
I[EC61000-4-6 3Vrms 3Vrms
6Vrms (en ISM y bandas de radioaficionados) 6Vrms (en ISM y bandas de
80% Am a 1kHz radioaficionados)
80% Am a 1kHz
RF radiada 10 V/m 10 V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a1kHz

NOTA UT es el c.a. mianos de voltaje antes de la aplicacion del nivel de prueba.

143

www.spengler.fr

ES



(2]
w Tabla 3

Orientacién y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Frecuencia | Banda | Servicio Modulacién | Modulacién | Distancia NIVEL DE
de prueba | (MH2z) (W) (m) PRUEBA DE
(MHz) INMUNIDAD
(V/m)
RF radiada 385 380 TETRA 400 Modulacion 1,8 0.3 27
I[EC61000-4-3 -390 de pulsos
(Especifica- 18 Hz
ciones de 450 380 GMRS 460, |[FM 2 0.3 28
prueba para -390 | FRS 460 + 5 kHz
INMUNIDAD desviacion
DE PUERTO 1kHz sino
DE CUBIER- .
TA para 710 704 - LTE Band 13, | Modulacion 0,2 0.3 9
Equipo de 787 17 de pulso
comuni- 217 Hz
caciones 745
inaldmbricas
RF) 780
810 800 - GSM Modulacion 2 0.3 28
870 960 800/900, de pulsos
TETRA 800, |18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - | GSM 1800; Modulacion 2 0.3 28
1845 1990 CDMA 1900; | de pulso
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Band
1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 - | Bluetooth, Modulacion 2 0.3 28
2570 WLAN, de pulso
80211 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 - | WLAN 802.11 | Modulacion 0,2 0.3 9
5240 5800 a/n de pulso
217 Hz
5785

Apéndice F: Informacion del fabricante
Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
Direccion de la fabrica: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang

Street,

Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel: +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579

Fax: +86 755-27697823-616

Web: www.ecgmac.com

Email : info@ecgmac.com

Apéndice G: Informacion del representante autorizado en Europa
Nombre de la empresa: Well Kang Ltd
Nombre de la empresa: Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry,

BTS48 8SE, Northern Ireland, UK

Tel: +44(20)3287 6300, +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Web: www.wellkang.ltd.uk, www.CE-marking.eu
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Erscheinungsdatum: Januar 2021
P/N: M-1.20.00112

Rechtshinweis

Ohne die schriftliche Erlaubnis von Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd. (im
Folgenden als ,ECGMAC" bezeichnet) dlrfen die in diesem Handbuch enthaltenen Materialien
nicht fotokopiert, vervielfaltigt oder in andere Sprachen Ubersetzt werden. ECGMAC besitzt
das Urheberrecht und das Recht an der endgulltigen Auslegung dieses Handbuchs. Die
Urheberrechte an diesem Handbuch liegen bei ECGMAC.

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschlitztes Material, unter anderem technische
Geheimnisse, Patentinformationen und andere Geschaftsgeheimnisse. Die Benutzer sind zur
Vertraulichkeit verpflichtet und ddrfen den Inhalt dieses Handbuchs nicht ohne schriftliche
Erlaubnis an Dritte weitergeben. Der Besitz dieses Produkthandbuchs durch den Benutzer
bedeutet nicht, dass ECGMAC bereit ist, eine Lizenz fir die in diesem Produkt enthaltenen
geistigen Eigentumsrechte zu vergeben.

Die Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als Referenz, bitte beachten Sie die
tatsachlichen Produkte. ECGMAC behalt sich das Recht vor, dieses Handbuch zu andern, zu
aktualisieren und zu erlautern.

Es wird darauf hingewiesen, dass das Produkt unter strikter Einhaltung dieses Handbuchs
zu verwenden ist. Die Nichtbeachtung dieses Handbuchs durch den Benutzer kann zu
Fehlfunktionen oder Unfallen fUhren, fir die ECGMAC nicht haftbar gemacht werden kann.

Herstellerhaftung

Stellen Sie bei Verwendung des Gerats bitte sicher, dass die entsprechende elektrische
Installationsumgebung den nationalen Normen entspricht, und befolgen Sie bitte die
Betriebsanweisungen in diesem Handbuch. ECGMAC haftet bei Beeintrachtigung der

Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats, wenn folgende Vorgaben beachtet werden:

o Das Gerat wird in Ubereinstimmung mit dem Benutzerhandbuch verwendet.

o Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen werden
von Personen durchgefihrt, die von ECGMAC autorisiert sind.

¢« Die Umgebung fUr Lagerung und Betrieb sowie die elektrische Umgebung des Produkts
entsprechen den Produktspezifikationen.

« Das Typenschild des Gerats ist eindeutig lesbar und bestatigt, dass es von ECGMAC
hergestellt wurde.

¢« Gerateschaden sind nicht durch nicht vom Menschen verursachte Faktoren und andere
Faktoren hoherer Gewalt wie Taifune oder Erdbeben bedingt.

o SPENGLER SAS
Fﬁg 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix-en-Provence - Frankreich

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,
518102 Shenzhen, China

Well Kang Ltd
Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry, BTS48 8SE, Northern Ireland, UK
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1. Sicherheitshinweise

1.1 Sicherheitshinweise

> BB BB BB BPBBPEPBPB

Der Verwendungszweck des Gerats besteht in der Aufzeichnung der EKG-Wellenform von
erwachsenen und padiatrischen Patienten Uber Elektroden.

Die Gerate durfen nur in Krankenh&usern oder medizinischen Einrichtungen von Arzten
und geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch vor der Inbetriebnahme sorgfaltig durch.

Das interpretierte EKG mit Messungen und interpretierenden Aussagen wird Klinikern
Rur beratend zur Verflgung gestellt und bedarf fUr seine Geltung der Unterschrift eines
rztes.

Die von den Geraten gelieferten Ergebnisse sollten auf der Grundlage des klinischen
G_e?]atmtzustands des Patienten geprift werden und kdnnen eine regelmaBige Kontrolle
nicht ersetzen.

Bitte verwenden Sie eine Steckdose mit Erdungsschutz und stellen Sie sicher, dass
die Steckdose ordnungsgemaf geerdet ist, um das Risiko eines Stromschlags fUr den
Patienten und den Bediener zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass der Raum, in dem das Gerat verwendet wird, Uber ein stabiles,
zuverlassiges und geerdetes Stromversorgungssystem verflgt.

Wenn das Stromversorgungssystem nicht vollstandig und zuverlassig ist, schalten Sie die
Wechselstromversorgung ab und verwenden Sie direkt die interne Gleichstromversorgung.

Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart von entflammbaren Gemischen von
Narkosegasen mit Sauerstoff, Wasserstoff oder anderen entflammbaren Stoffen.

Dieses Gerat darf nicht in einer hyperbaren Sauerstoffkammer eingesetzt werden, da
sonst Explosionsgefahr besteht.

Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von hoher statischer Elektrizitat oder
Hochspannungsgeraten eingesetzt werden, die Funken erzeugen kénnen.

Das Gerat darf nur von qualifizierten Servicetechnikern installiert werden und das Gehause
darf nur durch vom Hersteller autorisierte Servicetechniker gedffnet werden.

Zubehorgerate, die an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossen werden,
mussen nach den entsprechenden IEC/EN-Normen zertifiziert sein (z. B. IEC/EN 60950
fur elektrische und elektronische Messgerate und IEC/EN 60601-1 fur medizinische
elektrische Gerate). AuBerdem mussen alle Konfigurationen der Norm IEC/EN 60601-1-1 in
der geltenden Fassung entsprechen. Daher muss bei Anschluss zusatzlicher Gerate an den
Signaleingangs- oder -ausgangsanschluss zur Konﬂé‘:;uratlon eines medizinischen Systems
sichergestellt werden, dass dies in Konformitat mit den Anforderungen der Systemnorm
IEC/EN 60601-1-1 in der geltenden Fassung erfolgt. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte
an unsere Kundendienstabteilung oder an lhren &értlichen Vertreter.

Wenn gleichzeitig mit dem Gerat ein Defibrillator verwendet wird, darf der Bediener
Patient, Bett, Tisch oder Gerat nicht berUhren. Die Elektroden (ob am Patienten
angeschlossen oder nicht) und der Patient missen nicht geerdet sein. Wenn das Gerat
gleichzeitig mit einem Defibrillator oder einem anderen elektrischen Stimulationsgerat
betrieben wird, wird empfohlen, Einweg-Brustkorb-Plattenelektroden zu verwenden, um
Hautverbrennungen durch Metallelektroden zu vermeiden.

Wenn mehrere Gerate an einen Patienten angeschlossen sind, kann die Summe der
Ableitstrome die in IEC/EN 60601-1 angegebenen Grenzwerte Uberschreiten und ein
Sicherheitsrisiko darstellen. SchlieBen Sie keine Gerate oder Zubehorteile an das Gerat
an, die nicht vom Hersteller oder gemafi IEC/EN 60601-1-1 zugelassen sind. Der Betrieb
oder die Verwendung von nicht zugelassenen Geraten oder Zubehobrteilen mit dem Gerat
wurde nicht geprift und wird nicht unterstitzt. In diesem Fall kann die Sicherheit des
Geratebetriebs nicht gewahrleistet werden.

Wenn der Patient mit einem Herzschrittmacher ausgestattet ist, kann dies die Genauigkeit
und die Ergebnisse der EKG-Untersuchung beeinflussen. Es wird empfohlen, dass der Arzt
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die Wellenformen im Kontext betrachtet, um die Diagnose zu stellen. Das Vorhandensein
eines Herzschrittmachers erhdht zudem das Gefahrenpotenzial. In diesem Fall ist bei der
Aufzeichnung des EKGs besonders auf die Sicherheit zu achten, und es missen geeignete
MaBnahmen ergriffen werden, um sicherzustellen, dass der Ableitstrom sicher ist.

Um Verbrennungen zu vermeiden, sollten die Kontaktstellen eines elektrochirurgischen
Skalpells weit von der Elektrode entfernt sein. Der Widerstand zwischen dem
elektrochirurgischen Skalpell und dem Kérper des Patienten sollte so gering wie méglich
sein, und es sollte besonders vorsichtig vorgegangen werden. Bei Bedarf kdnnen auch
Plattenelektroden verwendet werden. Dank ihrer groBen Kontaktflache kann die HF-
Stromdichte auf einen akzeptablen Bereich begrenzt werden.

Wenn gleichzeitig mit dem EKG ein Defibrillator oder ein Schrittmacher verwendet wird,
den Patienten, das Bett, den Tisch oder das Gerat nicht berUhren.

Es diurfen nur das vom Hersteller gelieferte Patientenkabel und sonstiges Zubehor
verwendet werden. Andernfalls kbnnen die Leistung und der Schutz vor Stromschlagen
nicht garantiert werden.

Vor der Inbetriebnahme ist sicherzustellen, dass alle Elektroden korrekt am Patienten

angebracht sind. Es ist zu vermeiden, dass Elektroden und ihre Steckverbinder

(kelnschlleBllch Neutralelektroden) mit der Erde oder leitenden Teilen in BerlUhrung
ommen.

1.2 Warnungen und Vorsichtshinweise

e e e

e

e & &S ©

Das Gerat ist auf einer ebenen Flache aufzustellen, um Gbermafige Vibrationen und
Erschitterungen wahrend der Bewegung zu vermeiden.

Flassigkeitsspritzer und zu hohe Temperaturen sind zu vermeiden. Die Temperatur muss
wahrend des Betriebs in einem Bereich zwischen 5 °C und 40 °C sein.

Das Gerat darf nicht in staubiger Umgebung mit schlechter BeltGftung oder in
Umgebungen mit dtzenden Stoffen eingesetzt werden.

Es ist sicherzustellen, dass sich in der Nahe des Gerats keine starken

elektromagnetischen Stérquellen befinden, z. B. Funksender oder Mobiltelefone usw.

Achtung: GroRe medizinische Gerate wie Elektrochirurgie- oder Rontgengerate und

glta_gnetresonanztomographen usw. verursachen wahrscheinlich elektromagnetische
orung.

Vor der Verwendung des Gerats ist zu prifen, ob Schaden am Gerat, an den
Patientenkabeln oder an den Elektroden vorliegen, die die Patientensicherheit
beeintrachtigen kdnnten. Bei offensichtlichen Schaden oder Alterungserscheinungen muss
ein Austausch erfolgen.

Die Frequenz und die Spannung der Wechselstromversorgung muissen den
Anforderungen entsprechen und eine ausreichende elektrische Leistung aufweisen.

Es wird empfohlen, den von ECGMAC gelieferten Netzadapter zu verwenden, um die
Leistung des Gerats nicht zu beeintrachtigen und Schaden zu vermeiden.

Das Gerat muss in einer ruhigen und angenehmen Umgebung aufgestellt werden.
Das Gerat und das Zubehdr sind nach Ende ihrer Nutzungsdauer entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Alternativ kénnen sie zum Recycling oder zur
ordnungsgemalen Entsorgung an den Hersteller zurlickgeschickt werden.

Sollte es wahrend der Verwendung zu einem Unfall kommen, ist die Verwendung des
Gerats zu beenden.

Um Stromschlaggefahr zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Netzstromversorgung
mit Schutzerde angeschlossen werden.

Stellen Sie medizinische elektrische Gerate nicht an Orten auf, an denen die Bedienung
der Trennvorrichtung erschwert ist.

1.3 Kontraindikationen

Keine
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1.4 Pflegehinweise fiir Lithiumakkus

/N UnsachgemaBer Betrieb kann dazu fuhren, dass der im Gerat installierte Lithium-lonen-
Akku (im Folgenden Akku genannt) heif3 wird, sich entziindet oder explodiert, und es
kann zu einer Verringerung der Akkukapazitat kommen. Lesen Sie das Benutzerhandbuch
sorgfaltig durch und achten Sie besonders auf die Warnhinweise.

/N EXPLOSIONSGEFAHR - Beim Einsetzen des Akkus in das Gerat durfen Anode und
Kathode nicht vertauscht werden.

AN\ Den Akku nicht in der Nahe von offenen Flammen oder in einer Umgebung verwenden,
in der die Temperatur 60 °C Ubersteigt. Den Akku nicht erhitzen, nicht Spritzwasser
aussetzen oder ihn in Wasser eintauchen und nicht ins Feuer werfen.

>

Den Akku nicht beschadigen, nicht mit einem spitzen Gegenstand wie einer Nadel
durchbohren, nicht mit einem Hammer darauf einschlagen, nicht darauf treten oder ihn
werfen, ihn nicht fallen lassen, um ihn starken StéRen auszusetzen, nicht demontieren oder
anderweitig umbauen, sonst erhitzt sich der Akku, kann Rauch absondern, sich verformen
oder verbrennen, was eine Gefahr darstellt.

>

Wird festgestellt, dass der Akku auslauft oder unangenehm riecht, muss seine
Verwendung umgehend eingestellt werden. Kommt Haut oder Kleidung mit der
auslaufenden FlUssigkeit in Kontakt, sofort mit sauberem Wasser abspulen. Bei Kontakt
der auslaufenden FlUssigkeit mit den Augen, diese nicht reiben. Zunachst mit sauberem
Wasser ausspulen und dann umgehend einen Arzt aufsuchen.

Bei Ablauf der Nutzungsdauer des Akkus oder unangenehmem Geruch, Verformung,
Verfarbung oder Verbiegen den Akku nicht mehr verwenden.

Den entladenen Akku entsprechend den 6rtlichen Vorschriften entsorgen oder recyceln.
Der Akku darf nur bei ausgeschaltetem Gerat eingesetzt oder entnommen werden.
Den Akku aus dem Gerat entnehmen, wenn es langer nicht verwendet wird.

Wenn der Akku allein gelagert und langere Zeit nicht benutzt wurde, wird empfohlen, den
Akku mindestens alle 6 Monate aufzuladen, um eine Tiefentladung zu vermeiden.

Den Akku auBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

> BEBEPE P

Nur autorisierte Servicetechniker durfen die Abdeckung des Akkufachs entfernen und
den Akku austauschen; dabei muss der gleiche Typ von wiederaufladbaren Lithiumakkus
verwendet werden, der von unserem Unternehmen bereitgestellt wurde.

1.5 Liste der Symbole

Symbole Bedeutung Symbole Bedeutung
USB-Buchse E] Wechselstrom
e—@—® | DC-Stromversorgungsbuchse Seriennummer
Hersteller @I Herstellungsdatum und -land
Recyceln Temperaturbereich fUr Transport und Lagerung

Direkte Sonneneinstrahlung

- Trocken halten
vermeiden

DEFIBRILLATIONSSICHERES

Stapelbegrenzung ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF

Hinweis (allgemeiner Warnhinweis): Informationen,
@ Akkuanzeige A die bekannt sein mussen, um magliche Schaden fir
Patienten oder Bediener zu vermeiden

Vorsichtshinweise: Informationen,
die bekannt sein missen, um

mogliche Schaden am Gerat zu Potentialausgleich

vermeiden
Luftfeuchtigkeitsbereich fur @ Bereich des atmospharischen Drucks fur Transport
— Transport und Lagerung und Lagerung
E Zerbrechlich LOT Chargennummer
C € n23 CE Gebrauchsanweisung beachten
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Europadischer Bevollmachtigter Recycling elektronischer Geréate

Modellnummer

Medizinprodukt

&[] 134

Importeur Handler

2. Vorstellung des Produkts

2.1 Einfiihrung

Das Mehrkanal-EKG-Gerat (Serie EM-1201) erfasst EKG-Signale von Erwachsenen oder Kindern
Uber die am menschlichen Kérper angebrachten Elektroden. Das vom Gerat aufgezeichnete
EKG liefert eine wichtige Grundlage flr die Analyse und Diagnose von Herzerkrankungen.
EKG-Signale von 12 Ableitungen werden gleichzeitig aufgezeichnet, und 12-Kanal-Wellen
werden gleichzeitig angezeigt und aufgezeichnet. Das Gerat unterstltzt automatische Mess-
und Diagnosefunktionen. Das EKG mit Messungen und Interpretation wird Klinikern jedoch nur
beratend zur Verflgung gestellt. Das Mehrkanal-EKG (Serie EM-1201) umfasst EM-1201, EM-
1201A und EM-1201B.

Anwendungsbereich: Es wird von medizinischen Einrichtungen verwendet, um die EKG-
Wellenformen des menschlichen Kérpers flr die klinische Diagnose und Forschung
aufzuzeichnen. Das Gerat ist nur fUr die Verwendung in Krankenhdusern oder medizinischen
Einrichtungen durch Arzte und geschultes medizinisches Personal bestimmt.

2.2 Aufbau

Dieses Gerat besteht aus dem Hauptgerat, der EKG-Datenmanagementsoftware (optional),
dem Patientenkabel, dem Potentialausgleichs-Erdungskabel, dem Netzadapter, dem
Netzkabel, den Extremitaten-Elektroden und den Brustkorb-Elektroden. Die EKG-
Datenmanagementsoftware besteht aus Modulen fUr die Wiedergabe von EKG-Daten,

fir das Management von Patientendatensatzen, den Druck von Berichten und den
Systemeinstellungen. Die Softwareversion ist V1, und sie ist auf der CD enthalten.

2.2.1 Produktmodelle und technische Daten

Ablei- Speicher- . Verbrauch | Abmessungen .
Modell Kanal tung rate Abtastrate Anzeige (VA) i) Sonstiges
10-Zoll- 12 Bit, mit
EM-1201 12 12 1000 sps/ [ 2000 sps/ || = porys. 432x334x76 LAN-AN-
Kanal Kanal -
display schluss
10-Zoll- 12 Bit, ohne
EM-1201B 12 12 1000 sps/ [ 2000 sps/ | | o gy 432x334x76 LAN-AR-
Kanal Kanal - <80
display schluss
10-Zoll- 12 Bit, mit
EM-1201A 12 12 1000 sps/ | 2000 sps/ || ~p oy, 432x334x76 LAN-AR-
Kanal Kanal -
display schluss
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2.3 Details zum Produkt

2.3.1 Ansicht von oben

D
E
Posi- .
tion Bezeichnung Bedeutung
A Schreiber Einlegen von Registrierpapier und Druck von EKG-Wellen und Text
B LCD-Display Anzeige des BetriebsmenUs mit Unterstitzung des Drehens um 90 Grad
Auswahl von Menufunktionen auf dem Bildschirm; Eingabe von Zahlen, Zeichen
C Tastatur R
und Wortern
D Taste fur das Papier- | \ui b ek nach unten wird das Schreibergehause geoffnet
gehause
AC: Zeigt Wechselstrom an
Charge: Zeigt Ladevorgang des Akkus an
E Stromanzeige DC: Wenn keine Wechselstromversorgung angeschlossen ist, zeigt diese Anzeige

den Status der Gleichstromversorgung an. Wenn das Gerat an die Wechselstrom-
versorgung angeschlossen ist, blinkt die Leuchte.

Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf den LCD-Bildschirm und setzen Sie den LCD-

Bildschirm nicht Std6Ren aus, da er sonst beschadigt wird.

0 Wenn das Gerat nicht benutzt wird, bewegen Sie den Bildschirm in seine urspringliche
Position zurtick, um versehentliche Schaden zu vermeiden.

2.3.2 Ansicht von unten
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Position Bezeichnung Bedeutung
A Batterie-/Akkufach Fach fur den Akku
§ . Auf dem Akku-Typenschild sind die Nennspannung und die Nennleistung
B Akku-Typenschild des wiederaufladbaren Lithiumakkus angegeben.
C Laftungsschlitze Luftungsschlitze fur die Abgabe von Warme aus dem Gerateinneren
D Produkt-Typenschild | Das Produkt-Typenschild enthalt die Produktinformationen.
Die Nennspannung und die Nennleistung Akkupacks sind wie folgt:
Nennspannung: 14,4 V; Nennleistung: 5200 mAh

Wenn der Lithiumakku Uber einen langeren Zeitraum (mehr als zwei bis drei Monate)
nicht verwendet wird, sollte der Anwender den Akku vor der erneuten Verwendung
aufladen.

2.3.3 Ansicht von hinten

Position Bezeichnung Bedeutung
A Stromversorgungs- Verbindung zum Netzadapter
buchse
Potentialausgleichs- Wenn der Potentialausgleichsleiter zur Gewahrleistung der elektrischen
B iusg Sicherheit erforderlich ist, muss der Potentialausgleichsleiter mit anderen Er-
leiter i . ; .
dungsleitern oder installierten Erdungsleitern verbunden werden.
D Laftungsschlitze Laftungsschlitze far die Abgabe von Warme aus dem Gerateinneren
C Handgriff Zum Tragen

2.3.4 Ansicht von rechts

(optional)

Position Bezeichnung Bedeutung
A Patientenkabel- Zum Anschluss des Patientenkabels
buchse
C SD-Kartensteckplatz | Zum Lesen der SD-Karte
D USB-Buchse Standard-USB-Buchse, Anschluss an eine U-Disk
E USB-Buchse Master-USB-Buchse zum Anschluss an einen PC flr den Datenaustausch
F Netzkabelanschluss Standard-Netzwerkkabelanschluss, zur Verbindung mit einem PC
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2.3.5 Funktion der Tastatur

Position Bezeichnung Bedeutung

B ESC Vorgang abbrechen

C Funktlor::s;c)aste (F1- Menlfunktionen auf dem Bildschirm auswahlen

D ,Clear“ [Loschen] Zeichen |6schen

E ,Enter” [Eingabe] | Vorgang bestéatigen

= Copy* [Kopieren] Die I_etzten EKG-Signale kopieren, wenn das System im automatischen Modus
arbeitet

G Strom ein/aus Einschalten/Ausschalten

Inst* [Zurtickset- Eine hohe Polarisationsspannung kann eine Baseline-Drift verursachen. In der
H ? Hauptansicht kdnnen Sie durch Dricken der ESC-Taste die Polarisationsspan-
zen] . ) .

nung verringern und die Baseline schnell auf Null setzen.

| Modi Einen der Arbeitsmodi wahlen: manuell, automatisch oder rhythmisch

J AUSWiBLgizAblel_ Verstarken, Verringern oder Wechseln der Ableitungen im manuellen Modus

K Pfeiltasten Cursor bewegen (Auf, Ab, Links, Rechts)

,Sleep/Wake up*
L [Schlafen/Aufwe- Stand-by-Zustand des Geréts einschalten/ausschalten
cken]

M Start/Stop Starten/stoppen des Drucks von Berichten

N Filter-Schnelltaste [ Einstellen von Filtern

@) Fn Keine Definition

P Eingabemethode Eingabemethode wahlen: lateinische Buchstaben/Ziffern
Wenn Sie Z-gefaltetes Papier einlegen, drlcken Sie die Tabulatortaste, um den

Q Tab nachsten schwarzen Marker zu finden. Das Gerat stoppt automatisch, sobald
es den Marker erkannt hat.
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2.4 Patientenkabelbuchse und Belegung der Steckerpole

&l; ERRIKRRRY,
A e e e

ilﬂi : defibrillatorsicheres Anwendungsteil vom Typ CF

2.4.1 Patientenkabelbuchse

2.4.2 Belegung der Steckerpins

Pin Signal Pin Signal Pin Signal
1 C2 (Eingang) 6 SH 1 F (Eingang)
2 C3 (Eingang) 7 NC 12 NC
3 C4 (Eingang) 8 NC 13 C1 (Eingang)
4 C5 (Eingang) 9 R (Eingang) 14 NC
5 C6 (Eingang) 10 L (Eingang) 15 N oder RF (Eingang)
2.5 Patientenkabel und Elektroden
2.5.1 Patientenkabel
Hauptkabel
Schraube h Kabel
Fiihrungskabe
Stecker 9

Anschlisse fiir Extrode

Das Patientenkabel umfasst ein Hauptkabel und Ableitungsadern, die entsprechend den Farben
und Kennzeichnungen an die Elektroden angeschlossen werden kénnen. Es gibt 6 Brustkorb-
und 4 Extremitaten-Ableitungen.

2.5.2 Brustkorb-Elektrode

Saugbirne fiir die
Absaugung

Metallbecher Extrode
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2.5.3 Extremitdten-Elektrode (Klemme)

Extrode

Feder fiir
Schlauchschellen

Klemme

3. Betriebsvorbereitung

3.1 Vorbereitung des Gerats

Es ist sicherzustellen, dass sich in der Nahe des Gerats keine starken elektromagnetischen
Storquellen befinden, z. B. elektrochirurgische Gerate, Ultraschallgerate, R&éntgenapparate usw.
Schalten Sie das Gerat ggf. aus.

Die Temperatur muss wahrend des Betriebs in einem Bereich zwischen 5 °C und 40 °C sein, die
Luftfeuchtigkeit darf 80 % nicht Uberschreiten.
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g 3.1.1 Installation des Akkus

Abbildung A Abbildung B

Abbildung C Abbildung D

Installationsverfahren:

1 Drehen Sie das EKG-Gerat um, [6sen Sie die Akkufach-Befestigungsschraube gegen den
Uhrzeigersinn und 6ffnen Sie die Akkufachabdeckung (wie in Abbildung A oben dargestellt).
2) Nehmen Sie den Akku aus dem Zubehbérkarton, stecken Sie den Akkustecker in die Buchse
(auf korrekte Richtung achten) und prifen Sie, ob die Anordnung der Kabel mit Abbildung B
Ubereinstimmt.

3) Setzen Sie den Akku in das Akkufach ein (wie in Abbildung C oben dargestellt).

4) SchlieBen Sie die Akkufachabdeckung und schrauben Sie sie im Uhrzeigersinn fest (wie in
Abbildung D oben dargestellt).

3.1.2 Einlegen von Registrierpapier

Es gibt zwei Arten von Thermopapier: Thermopapier auf einer Rolle mit einer Breite von
210 mm und gefaltetes Thermopapier mit einer Breite von 210 mm.

1 Dricken Sie die in Abbildung A gezeigte Taste, um das Gehause des Schreibers zu 6ffnen
(wie in Abbildung B dargestellt);

Abbildung A Abbildung B

2) Nehmen Sie den Papierroller heraus, wie in der Abbildung unten gezeigt, und fihren Sie das
Papier mit der Rasterseite zum Thermodruckkopf hin Gber den Roller.

P
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3) Legen Sie das Thermopapier und den Roller wie unten gezeigt vorsichtig in den Schreiber
ein. Ziehen Sie das Papier etwa 2 cm heraus und schlieBen Sie das Schreibergehause.

0 Wenn das Registrierpapier zu Ende geht oder kein Papier eingelegt ist, erscheint die
Meldung ,,No Paper” [Kein Papier] auf dem Bildschirm. Dann sollte der Anwender das
Registrierpapier sofort einlegen oder austauschen.

Vergewissern Sie sich, dass das Registrierpapier in der Mitte des Schreibers eingelegt ist und
die Papierkante parallel zur Gehausekante in Richtung des Papiertransports verlauft, um ein
Verziehen des Papiers oder eine Beschadigung der Papierkante zu vermeiden.

3.1.3 Stromversorgung

Prifen Sie, ob das Netzkabel korrekt mit dem Gerat verbunden ist. Es sollte eine geerdete
Steckdose mit drei Schlitzen verwendet werden. In Landern auB3erhalb Europas wird ein Ende
des gelben Potentialausgleichskabels an die Erdungsbuchse des EKGs angeschlossen, das
andere Ende wird mit der externen Erdung verbunden.

/N Vorsicht

SchlieBen Sie ein Ende des Potentialausgleichskabels an die Erdungsbuchse des EKGs an und
das andere Ende an die externe Erdung, um eine zuverlassigere Erdung zu gewahrleisten.
Verwenden Sie keine Wasserleitungen oder andere Rohre zur Erdung, da sonst die
grundlegenden SicherheitsmalBnahmen des Gerats aufBer Kraft gesetzt werden und die
Patienten der Gefahr eines Stromschlags ausgesetzt sind.
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w3131 AC-Stromversorgung ein/aus
Schlie3en Sie das Netzkabel, den Netzadapter und das Potentialausgleichskabel an. Wenn die

AC-Leuchte auf der Tastatur leuchtet, driicken Sie die Ein/Aus-Taste auf der Tastatur (ca.
3 Sekunden) und lassen Sie sie dann los, um das Gerat einzuschalten.

Drlcken Sie die Ein/Aus-Taste (ca. 3 Sekunden) auf der Tastatur, wenn das Gerat
eingeschaltet ist. Der LCD-Bildschirms wird dunkel und das Gerat wird ausgeschaltet. Trennen
Sie dann das Netzkabel und das Potentialausgleichskabel von den Steckdosen.

3.1.3.2 DC-Stromversorgung ein/aus

Wenn das Netzkabel nicht angeschlossen ist, wird ein integrierter wiederaufladbarer
Lithiumakku verwendet, und die DC-Leuchte leuchtet. Drlcken Sie direkt auf der Tastatur die
Taste , um das Gerat ein- und auszuschalten.

Aufladen des Akkus:

Wenn das Gerat an das Stromnetz angeschlossen ist und der eingebaute Akku nicht
ausreichend geladen ist, wird der Akku automatisch aufgeladen. Die Ladeanzeige leuchtet
wahrend des Ladevorgangs.

Bitte befolgen Sie die obigen Anweisungen zum Ein- und Ausschalten des Gerats, da das
Gerat sonst moglicherweise nicht richtig funktioniert.

0 Wenn auf dem Bildschirm ,, The system is shutting down” [Das System wird
heruntergefahren] angezeigt wird, lassen Sie die Ein/Aus-Taste los.

3.2 Vorbereitung der Patienten

1. Bevor Sie die Elektroden anbringen, besprechen Sie bitte mit dem Patienten das Verfahren:
1 Vor der Untersuchung sollte sich der Patient ausruhen und entspannen.

2) Der Patient darf vor der Untersuchung nicht rauchen und keinen Tee, Kaffee oder Alkohol
trinken.

3) Der Patient sollte nach Moglichkeit lockere Kleidung tragen, um die Untersuchung zu
erleichtern.

4) Reinigen Sie die Haut an der Stelle, an der die Elektrode angebracht wird.

5) Rasieren Sie die Haare an der Stelle, an der die Elektrode angebracht wird, falls erforderlich.
Zu viel Haar verhindert eine gute Verbindung.

2. Bereiten Sie den Patienten nach Méglichkeit in einem ruhigen Raum oder in einem Bereich
vor, in dem andere den Patienten nicht sehen k&nnen. Wenn sich noch jemand im Zimmer
befindet, ziehen Sie bitte einen Vorhang vor, wenn Sie den Patienten untersuchen.

3. Sorgen Sie dafur, dass sich der Patient wohl fuhlt. Je entspannter der Patient ist, desto
weniger werden die EKG-Wellenformen gestort.

4. Sobald die Elektroden am Patienten angebracht sind, weisen Sie ihn bitte an, normal zu
atmen und sich ruhig zu verhalten. Nicht sprechen oder kauen.

3.3 AnschlieBen des Patientenkabels
Das Patientenkabel wird den technischen Daten gemaf als Anwendungsteil verwendet.

SchlieBen Sie das Patientenkabel wie unten gezeigt an die Buchse fUr das Patientenkabel auf
der rechten Seite des Hauptgerats an und schrauben Sie es dann fest.

Patientenkabel
_

0 Die Leistung und der Schutz vor Stromschlagen kdnnen nur garantiert werden, wenn
Original-Patientenkabel und -Elektroden des Herstellers verwendet werden.

0 Die Buchse fur das Patientenkabel darf nur fUr den Anschluss des EKG-Signals verwendet
werden, nicht fUr andere Zwecke. 158
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3.4 AnschlieBBen der Elektroden

Es ist wichtig, die Elektroden richtig anzuschlieBen und sicherzustellen, dass sie einen guten
Kontakt haben; neue und alte Elektroden, wiederverwendbare Elektroden und Einwegelektroden
durfen nicht gleichzeitig verwendet werden. Die Verwendung unterschiedlicher Elektrodentypen
hat erhebliche Auswirkungen auf die Qualitat der EKG-Aufzeichnung. Die Elektrode oder der
Kabelstecker darf keine anderen leitenden Gegenstande, z. B. Metallbetten usw., berihren, und
die Elektrode sollte bei Bedarf vollstandig ausgetauscht werden.

3.4.1 Anbringung der Extremitdten-Elektroden

Befestigen Sie die Extremitaten-Elektroden an den Elektrodenpositionen auf der
Korperoberflache. Reinigen Sie zunachst die Haut an den Stellen, an denen die Elektroden
angebracht werden sollen, mit Alkohol (75 %) und tragen Sie dann eine kleine Menge Gel auf die
gereinigte Haut auf, wie in der Abbildung dargestellt:

R (RA): Rechter Arm/rechter Deltamuskel

L (LA): Linker Arm/linker Deltamuskel

RF (RL): Rechtes Bein/Oberschenkel, so nah wie mdglich am Oberkdrper

F (LL): Linkes Bein/Oberschenkel, so nah wie moglich am Oberkdrper

3.4.2 Anbringung der Brustkorb-Elektroden
Reinigen Sie die Haut im Bereich von C1-C6 am Brustkorb mit Alkohol und tragen Sie dann Gel
auf die gereinigten Stellen auf. Geben Sie eine kleine Menge Gel auf den Rand des Metallnapfs
der Brustkorb-Elektrode. Setzen Sie die Elektrode auf die Elektrodenposition am Brustkorb und
dricken Sie den Saugball zusammen. Lassen Sie ihn los und die Elektroden sind am Brustkorb
befestigt. Die Positionen der Brustkorb-Elektroden auf der Kérperoberflache sind wie folgt:

C1 (V1): Vierter Zwischenrippenraum am rechten Rand des Brustbeins
C2 (V2): Vierter Zwischenrippenraum am linken Rand des Brustbeins
C3 (V3): Funfte Rippe zwischen C2 und C4

C4 (V4): Funfter Zwischenrippenraum auf der linken mittleren
SchlUsselbeinlinie

C5 (V5): Linke vordere Axillarlinie auf der horizontalen Ebene wie C4
C6 (V6): Linke mittlere Axillarlinie auf der horizontalen Ebene von C4

@ Achtung: Um einen Kurzschluss zu vermeiden, darf sich das Gel der einzelnen EleKtroden
nicht berthren und die Brustkorb-Elektroden dirfen nicht miteinander in Kontakt sein.
Wenn kein Gel verflgbar ist, kann es durch Alkohol (75 %) ersetzt werden. Reinigen Sie den
Elektrodenbereich auf der Brustoberflache mit Alkohol (75 %). Bringen Sie die Elektrode an
der Extremitat an und achten Sie darauf, dass die Stelle, an der die Elektroden angebracht
werden, etwas feucht ist. Ersetzen Sie das Gel nicht durch Kochsalzlésung, um Korrosion an
den Elektroden zu vermeiden.

3.4.3 Tabelle mit Elektrodenkennzeichnungen und Anschlussfarben

. Amerikanische Kennzeich-
Europdische Kennzeichnung
nung
Elektrodensteckverbinder Kenn-
Kennzeichnung Farbcode zeich- Farbcode
nung
Rechter Arm/rechter Deltamuskel R Rot RA Weil3
Linker Arm/linker Deltamuskel L Gelb LA Schwarz
Rechtes Beln/Oberschenke__l, so nah wie moglich N oder RF Schwarz RL Griin
am Oberkdrper
Linkes Beln/OberschenkeI'j so nah wie mdglich = Gran LL Rot
am Oberkorper
Brustkorb 1 Cl Rot V1 Rot
Brustkorb 2 Cc2 Gelb V2 Gelb
Brustkorb 3 C3 Grin V3 Grin
Brustkorb 4 c4 Braun V4 Blau
Brustkorb 5 C5 Schwarz V5 Orange
Brustkorb 6 Co Lila V6 Lila

159

www.spengler.fr

DE



w
(a]

4. EKG-Aufzeichnung und Druck von Berichten

4.1 Hauptansicht

Dricken Sie 1 Sekunde lang die Ein/Aus-Taste. Nach dem Einschalten des Gerats wird die
Hauptansicht angezeigt:

Bezeichnung

Erlduterung

Durch Betatigung der entsprechenden Taste kénnen die Modi ,,Rythm*“ [Rhythmus],

A Betriebsmodus Lauto” und ,,manual” [Manuell] gewahlt werden.
B ,,Baseh_ne F_llter Der Wert kann im Menu zur Filtereinrichtung eingestellt werden.
[Baselinefilter]
LEMG Filter” . N . N .
C [EMG-Filter] Der Wert kann im Men( zur Filtereinrichtung eingestellt werden.
D AC 'T:Iilrt(eerr] [AC- Der Wert kann im Men( zur Filtereinrichtung eingestellt werden.
E Uhlgz;tﬁ;nd Der Wert kann im Menu zur Einstellung von Uhrzeit und Datum eingestellt werden.
F Stromversor- u
gungsanzeige Hier ist die aktuelle Stromversorgung angegeben: AC ( ) oder DC(---)
G Herzfrequenz Herzfrequenz in Echtzeit
H »Name* Name des Patienten
| LD Patienten-1D
. Wenn ein externer Speicher angeschlossen ist, wird das SD- oder das USB-Symbol auf
J | Externer Speicher ) . )
dem Bildschirm angezeigt.
Anzeige der Ab-
K leitungen und Anzeige der Wellenform des Patienten
Wellenformen
L »Sex” [Ge- Geschlecht des Patienten
schlecht]
M ,Age” [Alter] Alter des Patienten
Papiergeschwin- | Die aktuelle Papiergeschwindigkeit und Verstadrkung werden auf dem Bildschirm ange-
N | digkeit und Ver- | zeigt. Wenn die Verstdrkung auf 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV oder Auto eingestellt ist,
starkung betragt die angezeigte Verstidrkung 10 mm/mV.
= Patienteninfor- | Driicken Sie die Funktionstaste [F1] , um das Menu der Patienteninformationen zu
mation offnen.
Einstellung der | Driicken Sie die Funktionstaste [F2]) : Es stehen 6 verschiedene Papiergeschwin-
F2 | Papiergeschwin- | digkeiten zur Auswahl, ndmlich 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s,
digkeit 50 mm/s.
Einstellung der Driicken Sie die Funktionstaste [F3]) : Es gibt 9 Empfindlichkeiten zur Auswahl, néam-
F3 Empfindlichkeit lich 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV, 10/5 mm/
mV, 20/10 mm/mV und AGC.
Driicken Sie die Funktionstaste [F4]) , um die aktuelle EKG-Wellenform als Standbild
Fa Standbild anzuzeigen. Die Standbildfunktion ist allerdings nicht verfligbar, wenn die EKG-Auf-

zeichnungszeit weniger als 10 Sekunden betragt. Die Anzeige der EKG-Wellenform kann
bis zu 300 Sekunden angehalten werden.
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F5 Ableitung Driicken Sie die Funktionstaste [F5) , um das AbleitungsmenU aufzurufen.
F6 Einrichtung Driicken Sie die Funktionstaste [F6]) , um das Einrichtungsmen( aufzurufen.
F7 Mehr Driicken Sie die Funktionstaste [F7] , um zur nachsten Seite zu gelangen.

Drlcken Sie bei Anzeige der Hauptansicht die Funktionstaste [F7] ,Mehr®, um die zweite
Seite der Hauptansicht aufzurufen (siehe Abbildung unten).

Bezeichnung Erlduterung
F1 Anzeige Dricken Sie [F1) , um das Ment der Anzeigeeinstellungen aufzurufen.
F2 Datei Driicken Sie [F2]) , um das Dateimanagementment aufzurufen.
F7 Mehr Driicken Sie die Funktionstaste [F7) , um zur Hauptansicht zurtickzukehren.

4.2 Eingabe von Patienteninformationen

Wenn die Hauptansicht angezeigt wird, driicken Sie [F1] , um das MenU der
Patienteninformationen aufzurufen:

4.2.1 Manuelle Eingabe von Patienteninformationen

Drlcken Sie nach der Eingabe der Patientendaten die Taste [F1)] , um zur Hauptansicht
zurlckzukehren.

Erlduterung

Folgende Patienteninformationen kénnen eingegeben werden: ID, Name, Geburtsdatum,
Geschlecht, stationare Nummer, ambulante Nummer, Techniker, Arzt, Gewicht, Gré3e und
Blutdruck.

Es gibt drei Mdglichkeiten der ID-Eingabe:

1. Laufende Nummern: Die ID-Nummern werden in der Reihenfolge von 1 an hochgezahlt.
2. Zeit: Die ID wird auf der Grundlage der Aufzeichnungszeit generiert.

3. Eingabe durch die Benutzer.

Die ID kann Uber die Tastatur oder durch Scannen eines Strichcodes eingegeben werden.
Einzelheiten hierzu finden Sie in Kapitel 4.2.2.

Die ID-Eingabe erfolgt standardmaRig Uber die Zeitaufzeichnung und kann in den System-
einstellungen geandert werden.

Achtung: Die ID, der Name, die stationare Nummer, die ambulante Nummer, der Techniker
und der Arzt sollten maximal 63 ASCII-Zeichen lang sein.
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4.2.2 Eingabe von Patienteninformationen durch Scannen des Strichcodes

4.2.2.1 Strichcode-Einrichtung
Waéhlen Sie Strichcode [F2] , um das Menl der Strichcode-Einrichtung in der Admin-
Konfigurationsansicht aufzurufen, wie in der folgenden Abbildung gezeigt:

4.2.2.2 Scannen von Strichcodes

Der Scanner muss Uber den USB-Anschluss mit dem EKG-Gerat verbunden sein.
Den Strichcode des EKGs korrekt einrichten.

Der ID-Erzeugungsmodus wird durch Benutzereingabe festgelegt.

Der Strichcodescanner sollte auf den Strichcode ausgerichtet werden. Wenn Sie den
Bestatigungston hoéren, ist der Scanvorgang erfolgreich.

Drlcken Sie die Taste fur Patienteninformationen [F1] , um das MenU der
Patienteninformationen aufzurufen und die Scanergebnisse zu Uberprifen.

Beispiel: GemaR der obigen Einstellung sieht das Ergebnis des Scannens des Strichcodes
9787040195835 wie folgt aus:

Achtung: Wenn der Strichcode richtig eingestellt ist, aber nur die ID gescannt werden kann,
versuchen Sie bitte, den Strichcode der ,,Enter“-Taste im Handbuch mit dem Scanner zu
scannen, und versuchen Sie dann erneut, den Strichcode zu scannen.
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4.2.3 Abfrage von Patienteninformationen iliber Worklist

Wenn das Protokoll fur die Abfrage von Patienteninformationen auf ,Worklist” eingestellt ist,
wahlen Sie ,Worklist“ [F5], um das Worklist-Menl zu 6ffnen (siehe unten):

1/595: Dies bedeutet, dass die aktuelle erste Patienteninformation derzeit ausgewahlt wird und
dass die Abfrage insgesamt 595 Datensatze ausgegeben hat. Der blaue Hintergrund zeigt die
aktuell ausgewahlten Informationen an.

,confirm F1“ [Bestatigen]: Wahlen Sie die aktuellen Informationen aus, um die
Patienteninformationen aufzurufen.

,Cancel F2“ [Abbrechen]: Brechen Sie die Abfrage ab und geben Sie die
Patienteninformationen manuell ein.

LUpdate F3“ [Aktualisieren]: Rufen Sie das Menl zur Einstellung des Worklist-
Aktualisierungsbereichs auf, wie unten gezeigt

,Update mode“
[Aktualisierungs-

L»Auto”: Automatische Abfrage des Servers, um die Patienteninformationsliste entspre-
chend den eingestellten Bedingungen zu erhalten.
,Manual“ [Manuell]: Die Liste der Patienteninformationen wird nur angezeigt, wenn die

modus] Schaltflache ,Confirm F1“ [Bestatigen] im Aktualisierungsmenl gedrickt wird.
,JToday"“ [Heute]: Abfrage der heutigen Patienteninformationen
,Update ,Tomorrow" [Morgen]: Abfrage der morgigen Patienteninformationen
date” [Aktualisie- | ,Yesterday“ [Gestern]: Abfrage der Patienteninformationen von gestern
rungsdatum] ,Date range” [Datumsbereich]: Abfrage der Patienteninformationen fir den eingestellten

Datumsbereich

,Confirm F1“ [Be-
statigen]

Abfrage der Serverinformationen entsprechend dem gewahlten Aktualisierungszeitraum
und Rickkehr zur Uberprifung der Abfrageergebnisse, wenn der Server korrekt einge-
stellt ist

,Cancel F2“ [Abbre-
chen]

Abbrechen der Abfrage und Rlckkehr. Keine Ergebnisse.
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Vorsicht:
0 1. Bei Verwendung von Worklist-Funktionen, wahlen Sie bitte als ID-Generierungsmethode
die Benutzereingabe in der Admin-Konfiguration.
2. Die Worklist-Server-Informationen muissen in der Kommunikationseinrichtung in den
Systemeinstellungen korrekt eingestellt sein, damit das Worklist-Update erfolgreich ist.

4.2.4 Abfrage von Patienteninformationen iliber HL7

Wenn das Protokoll flr die Abfrage von Patienteninformationen auf HL7 eingestellt ist, wird mit
F5 im Menl der Patienteninformationen HL7 aufgerufen.

Geben Sie die ID ein und dricken Sie die Schaltflache HL7. Rufen Sie die HL7-
Serverinformationen ab und kehren Sie zum Abfrageergebnis zurlick und das Menu fur
Patienteninformationen wird aufgerufen.

Wenn der Strichcode-Scanner zur Eingabe der ID verwendet wird, fragt das Gerat automatisch
die Informationen vom HL7-Server ab, kehrt zum Abfrageergebnis zurlick und das Men( fur
Patienteninformationen wird aufgerufen.

@ Vorsicht:
1. FuUr eine korrekte ID-Eingabe wahlen Sie bitte als ID-Generierungsmethode die
Benutzereingabe in der Admin-Konfiguration.
2. Die HL7-Server-Informationen muissen in der Kommunikationseinrichtung korrekt
eingestellt sein, damit das HL7-Update erfolgreich ist.

4.3 Uberpriifung der Qualitiat des EKGs
4.3.1 Alarm Ableitung abgefallen

Der Bediener kann den Verbindungsstatus der Ableitung jederzeit Uberprifen. Wenn die
Ableitung abfallt, wird auf dem Display der Alarm , Ableitung abgefallen” angezeigt, und die
entsprechende Wellenform der Elektrode ist eine gerade Linie, wie in der Abbildung unten
dargestellt: ,,C6 lead off“ [Ableitung C6 abgefallen].

Wenn der Strichcode-Scanner zur Eingabe der ID verwendet wird, fragt das Gerat automatisch
die Informationen vom HL7-Server ab, kehrt zum Abfrageergebnis zurlick und das Menu far
Patienteninformationen wird aufgerufen.

Bitte priufen Sie sorgfaltig, ob die Verbindung zwischen den entsprechenden Elektroden und
dem menschlichen Korper, den entsprechenden Elektroden und dem Ableitungskabel sowie
dem Hauptgerat zuverlassig besteht. Wenn die Verbindung zuverlassig hergestellt ist, wird die
Meldung ausgeblendet.

Hinweis:
0 1. Wenn wahrend der Aufzeichnung ein Alarm Ableitung abgefallen erscheint, wiederholen
Sie bitte die Aufzeichnung.
2. Die Datenaufzeichnung bei abgefallener Ableitung kann zu Informationsverlusten und
damit zu Ubersehenen Diagnosen oder Fehldiagnosen flhren.
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4.3.2 Eliminieren von Storungen der Wellenformen

Wenn Stérungen in der Wellenform auftreten, Gberprifen Sie bitte die Filtereinstellung, um sie
fUr die aktuelle Umgebung optimal anzupassen.

Wenn die Stérung nach dem Einstellen des Filters nicht beseitigt werden kann, Gberprifen Sie
den Elektrodenanschluss und den Hautzustand des Patienten, und stellen Sie sicher, dass die
Umgebungstemperatur angemessen ist.

Wenn keiner der oben genannten Schritte die Stérung beseitigen kann, prifen Sie bitte, ob es
in der Umgebung stark stérende Gerate gibt.

4.3.3 Einstellung der Herzschrittmacher-Erkennung

Die Standardeinstellung fur die Empfindlichkeit der Herzschrittmacher-Erkennung ist aus.
Wenn der Patient mit einem Herzschrittmacher ausgestattet ist, stellen Sie die
Herzschrittmacher-Erkennung in den anderen Einstellungen auf niedrig ein.

Wenn die EKG-Aufzeichnung von Patienten mit Herzschrittmacher-Erkennung abgeschlossen
ist, wird empfohlen, die Herzschrittmacher-Erkennung auszuschalten.

4.4 EKG-Aufzeichnung

Wenn die Wellenform stabil ist, driicken Sie die Taste ,,Start/Stop“, um die Aufzeichnung der
EKG-Daten zu starten. Wenn die Aufzeichnung beginnt, zeigt die Hauptansicht ,,Recording”
[Aufnahme] an.

Es stehen drei Betriebsmodi zur Verfligung: manueller Modus, AUTO-Modus und Rhythmus-
Modus. Der Benutzer kann die Tasten [Manual]l [Manuell], [Auto] oder [RHY]
[Rhythmus] dricken .

Driicken Sie die Taste , Start/Stop“, um die Aufzeichnung zu starten; sie wird dann auto-
matisch beendet.

AUTO-Modus Im einfachen Modusformat 12 * 1 kann die Aufzeichnungszeit eingestellt werden.
Schalten Sie das Anzeige- und Druckformat mit der Taste [Auto] um.

Die Datei wird gespeichert, wenn die Aufzeichnung abgeschlossen ist.

Anwender k&dnnen eine beliebige Ableitungsgruppe fir die Aufzeichnung von EKG-Daten
auswahlen.

Starten und stoppen Sie die EKG-Aufzeichnung durch manuelles Drlicken der Taste ,,Start/
Stop*“.

Dricken Sie die Taste ,Manual“ [Manuell], um das Anzeige- und Druckformat im manuel-
len Modus zu andern.

Manueller Modus

Anwender kénnen die erforderliche Rhythmus-Ableitungsgruppe fur die Aufzeichnung
von EKG-Daten auswahlen.

Starten Sie die Aufnahme durch manuelles Driicken der Taste ,,Start/Stop“. Die Aufnahme
Rhythmus-Modus | wird gestoppt und automatisch gedruckt, wenn die Aufnahmezeit 60 Sekunden erreicht
hat.

Dricken Sie die Taste ,,RHY*“ [Rhythmus], um das Anzeige- und Druckformat im Rhyth-
musmodus zu andern.

4.4.1 AUTO-Modus

Drucken Sie die Taste [Auto] , um den Auto-Modus aufzurufen. Der Auto-Modus zeichnet
12-Kanal-EKG-Daten auf.

Im Auto-Modus gibt es 6 Anzeigeformate im MenU der Anzeigeeinstellung: 3x4, 3x4+1R,
3x4+3R, 6%2, 6x2+1R, 12x1.

Drlcken Sie die Taste ,,START/STOP“, um den Druckvorgang zu starten. Die Standarddruckzeit
betragt 10 Sekunden. Der Druck muss durch Driicken der Taste [START/STOP] angehalten
oder beendet werden.

4.4.2 Manueller Modus

1) Driicken Sie die Taste [Manual]l [Manuell], um den manuellen Arbeitsmodus aufzurufen.
Durch wiederholtes Dricken der Taste ,,Manual“ [Manuell] kann zwischen ,,Manual 1%, ,,Manual
2“ ,Manual 3%, ,Manual 6“ und ,Manual 12 gewechselt werden. Driicken Sie [ 4] und [»],
um die Ableitung zu wechseln.
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Manuall Ein-Kanal-Modus. Aufzeichnung von EKG-Daten einer einzigen Ableitung

Manual2 Zwei-Kanal-Modus. Aufzeichnung von EKG-Daten von zwei Ableitungen gleichzeitig
Manual3 Drei-Kanal-Modus. Aufzeichnung von EKG-Daten von drei Ableitungen gleichzeitig
Manual6 Sechs-Kanal-Modus. Aufzeichnung von EKG-Daten von sechs Ableitungen gleichzeitig
Manuall2 Zwolf-Kanal-Modus. Aufzeichnung von EKG-Daten von zwolf Ableitungen gleichzeitig

Dricken Sie [START/STOP] , um den Druck zu aktivieren. Die Druckdauer wird vom
Anwender gesteuert. Drlicken Sie erneut [START/STOP] , um den Druckvorgang zu beenden.

4.4.3 Rhythmus-Modus

Drlcken Sie die Taste [RHY] [Rhythmus], um den Betriebsmodus Rhythmus auszuwahlen.
Das Gerat erfasst die Daten flr die angegebene Rhythmusableitung. Die Aufzeichnungszeit
betragt 60 Sekunden. Der Rhythmusmodus kann mit einer oder drei Ableitungen verwendet
werden. Driicken Sie [ 4] und [»], um die Ableitung zu wechseln.

Rhythm 1 Aufzeichnung von EKG-Daten einer einzigen Ableitung, die ausgewahlt wurde

Rhythm 3 Aufzeichnung von EKG-Daten von drei Ableitungen gleichzeitig, die ausgewahlt wurden

Wenn die Wellenform stabil ist, driicken Sie [START/STOP] , um den Druck zu starten. Die
Druckdauer betragt 60 Sekunden. Drlicken Sie erneut [START/STOP] , um den Druck zu
beenden.

4.5 ,,Reanalysis“ [Neuanalyse]
Drucken Sie F6, um ,,Setup” [Einrichtung] — ,, Analysis Setup” [Analyse-Einrichtung]

aufzurufen, und aktivieren Sie die Funktion , Reanalysis” [Neuanalyse].
Im Automatikmodus wechselt das Gerat nach der Aufzeichnung in das Neuanalyse-Men(.

,confirm F1“ [Be- Speichern der Parameteranderung und Beenden des Vorgangs sowie gleichzeitiger Druck
statigen] der Durchschnittsvorlage und der gednderten Parameter und Interpretationen.

,Cancel F2“ [Ab-

Abbruch von Aufzeichnung und Druck.
brechen]

,Diagnosis F3*

[Diagnose] Anzeige der Interpretation der Wellenform.

Wave F4“ [Welle] | Aufruf der Wiedergabeansicht.

L,Enter” [Eingabe] | Wechsel der ausgewahlten Kalibrierungslinie.

" Festlegung des Bewegungsschritts der Kalibrierungslinie. Die verflgbaren Bewegungs-
schritte sind 2 ms, 4 ms, 8 ms und 16 ms.

Verschieben der Kalibrierungslinie entsprechend den eingestellten Schritten nach links

<>
und rechts.
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4.6 Drucken des EKG-Berichts

DE

Dieses Gerat unterstUtzt zwei Druckmethoden: Thermodrucker und USB-Drucker. Sie k&bnnen
die entsprechende Druckmethode im MenU der Druckeinrichtung auswahlen.

»Thermal Printer Legen Sie Thermopapier ein und drucken Sie den EKG-Bericht auf Thermopapier.

[Thermodrucker]
,USB Printer” Verbinden Sie den Drucker und das EKG-Gerat Uber ein USB-Kabel und drucken Sie den
[USB-Drucker] EKG-Bericht auf A4-Papier aus.

Im manuellen Modus und im Rhythmusmodus wird nur der Thermodrucker unterstitzt,
wahrend im automatischen Modus sowohl der Thermodrucker als auch der USB-Drucker
unterstltzt werden.

3x4+3R
5. ,,Setup* [Einrichtung]

Dricken Sie [F6] , um das Einrichtungsment aufzurufen, wie unten gezeigt:

Drucken Sie im EinrichtungsmenU die entsprechende Zifferntaste, um das entsprechende
EinstellungsmenU aufzurufen. Dricken Sie zum Beispiel [1] , um die Druckeinrichtung
aufzurufen.

,Default F2“ [Werkeinstellungen wiederherstellen]: Setzt die entsprechenden Parameter des
Gerats auf die Werkseinstellungen zurlck.

5.1,,Print setup“ [Druckeinrichtung]

Drlcken Sie die Taste [1] , um das Men( ,,Print setup” [Druckeinrichtung] aufzurufen. Wahlen

Sie mit den Tasten [A) und [ ¥ ] den gewlnschten Drucker. Das MenU ist unten abgebildet:
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5.1.1 ,,Thermal Printer“ [Thermodrucker]

Drlcken Sie die Taste [1] , um im MenU ,,Print setup® [Druckeinrichtung] das Men( ,,Thermal
Print Setup” [Einrichtung des Thermodruckers] aufzurufen. Das MenU ist unten abgebildet:

,ECG Grids Print*
[EKG-Raster dru-

,On“ [Ein], ,,Off" [Aus]

cken]
,Pre-Sample” [Voraufzeichnung]: Die 10 s EKG-Daten, die vor dem Drlicken der Taste
L,START/STOP* erfasst wurden, werden ausgedruckt.
,Real-time Sample” [Echtzeitaufzeichnung]: Die EKG-Daten, die nach dem Drlcken der
Taste ,,START/STOP* erfasst werden, werden ausgedruckt. Die Daten werden erfasst, so-
Sample Mode* bald der Benutzer die Taste ,,START/STOP“ drickt.
” . ,Triggered Sample®“ [Ausgeldste Aufzeichnung]: Nach Driicken der Taste ,START/STOP*
[Aufzeichnungs- . ) . w .
modus] wird der Druck automatisch ausgeldst, wenn wahrend des Aufzeichnungsvorgangs EKG-

Daten mit Arrhythmie erkannt werden. Andernfalls wird nichts erfasst.

,Periodic Sample” [Periodische Aufzeichnung]: Der Aufzeichnungsmodus ist fUr diesel-
ben Daten auf ,periodisch” eingestellt. Wenn beispielsweise das Intervall auf 2 Minuten
und die Dauer auf 24 Minuten eingestellt ist, wird der Druck nach dem Drlcken der Taste
LSTART/STOP* alle zwei Minuten und damit insgesamt 12 Mal ausgefiihrt.

,duration” [Dauer]

Einstellen der Dauer der periodischen Aufzeichnung

Linterval” [Inter-
vall]

Einstellen des Intervalls der periodischen Probe

Typ des ,Thermal
paper“ [Thermo-
papier]

Der ausgewadhlte Papiertyp muss mit dem im Fach installierten Papiertyp UGbereinstim-
men.

,12*1 print format”
[12*1 Druckformat]

,Normal“: Druck der Wellenform im 12 * 1 Format fur 10 s und Druck der Durchschnitts-
vorlage und der Interpretationen.

,Simple” [Einfach]: Druck der Wellenform im Format 12 * 1. Die Druckzeit kann eingestellt
werden und nur die Interpretationen werden gedruckt.

,Print time“
[Druckzeit]

Nicht geeignet fUr den Druck auf Rollenpapier im einfachen Modus des Formats 12 * 1.
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5.1.2 ,,USB Printer* [USB-Drucker]

Drlcken Sie die Taste im Men( ,,Print setup” [Druckeinrichtung] [2] , um das Men( ,,USB Print
Setup” [Einrichtung des USB-Druckers] aufzurufen, das unten dargestellt ist:

,ECG Grids Print”
[EKG-Raster dru-
cken]

,Off“ [Aus]: Das EKG-Raster wird nicht gedruckt.
,Dot“ [Punkt]: Das EKG-Raster ist ein Raster aus Punkten.
,Line“ [Linie]: Das EKG-Raster ist ein Netz von Linien.

,Print Direction”
[Druckrichtung]

Im USB-Druckermodus kann der Bericht in horizontaler oder vertikaler Richtung ausge-
druckt werden.

,USB printer
model“ [USB-Dru-
cker-Modell]

Wenn das USB-Kabel und der Drucker angeschlossen sind, wird automatisch das Modell

des USB-Druckers Uberprift. Wenn das EKG das aktuelle Druckermodell nicht unter-

stUtzt, erscheint ein Hinweis, und der Bericht kann zu diesem Zeitpunkt nicht gedruckt

werden.

Hinweis:

1. Der USB-Drucker startet den Druck nicht sofort nach dem Ende der Aufzeichnung.
Bitte haben Sie Geduld.

2. Wenn der Drucker nach 30 Sekunden immer noch nicht mit dem Druck beginnt,
Uberprifen Sie bitte, ob die Verbindung zwischen dem EKG und dem Drucker gultig
ist und ob das EKG diesen Druckertyp unterstitzt.

5.2 ,,Analysis Setup* [Analyse-Einrichtung]
Drlcken Sie die Taste [2] im Systemeinstellungsment, um das MenU ,,Analysis Setup”
[Analyse-Einrichtung] wie unten dargestellt aufzurufen:

,ECG Measurement”
[EKG-Messung]

Wenn die EKG-Messung aktiviert ist, werden die Messinformationen auf dem Ausdruck
oder in den Dateien angezeigt. Die Messinformationen umfassen:

HR---Herzfrequenz

PR-Intervall

QRS-Komplex-Dauer

QT/QTC

P/QRS/T

RV5/5SV1

RV5+SV1
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“«

,ECG classification
[EKG-Klassifizie-
rung]

Die EKG-Klassifizierung wird in den Druckdateien angezeigt, wenn die EKG-Messung
aktiviert ist, z. B. als ,Normal ECG"” [Normales EKG].

,ECG diagnosis”
[EKG-Diagnose]

Die Interpretation wird in den ausgedruckten EKG-Dateien angezeigt, wenn die EKG-
Diagnose aktiviert ist.

,Print detailed
measurement para-
meters” [Drucken
detaillierter Mess-
parameter]

,On“ [Ein]: Druckt oder speichert das aktuelle EKG mit den detaillierten Parametern der
Vorlage fur jede Ableitung, die im Bild angezeigt wird.
,Off“ [Aus]: Die detaillierten Parameter der Vorlage werden nicht angezeigt.

,Reanalysis“ [Neu-
analyse]

,On“ [Ein]: Das Men( ,,Reanalysis” [Neuanalyse] wird im automatischen Modus ange-
zeigt, sobald die EKG-Aufzeichnung abgeschlossen ist, sofern die Funktion aktiviert ist.
,Off“ [Aus]: Erfassen Sie 10 Sekunden Daten im Automatikmodus, und das Gerat druckt
die EKG-Analyseauswertungen direkt aus.

5.3 ,,Communication Setup* [Kommunikationseinrichtung]

Dricken Sie die Taste [3] im MenU ,,Setup“ [Einrichtung], um das MenU ,,Communication
Setup” [Kommunikationseinrichtung] aufzurufen.

Das entsprechende Einrichtungsmeni kann Uber den digitalen Schllssel aufgerufen werden.
Die Voraussetzung flur eine erfolgreiche Kommunikation ist, dass das EKG mit dem Internet
verbunden ist.

,IP Setup” [IP-Ein-
richtung]

Im Men( ,,IP Setup” [IP-Einrichtung] ist die Standardeinstellung die automatisch abge-
rufene IP. Wenn der Anwender eine feste IP bendtigt, wahlen Sie bitte eine statische IP
und geben Sie den entsprechenden Wert ein.

Hinweis: Beim Einstellen einer statischen IP-Adresse muss der Benutzer sicherstellen,
dass die eingestellte statische IP nicht mit der IP anderer Gerate im LAN Ubereinstimmt.

LFTP Setup”“ [FTP-
Einrichtung]

Um die FTP-Upload-Funktion zu nutzen, muss die FTP-Einrichtung des EKG-Geréats ge-
manR den FTP-Server-Informationen erfolgen.

,Shared Directory
Settings” [Einstel-
lungen gemeinsa-
mer Verzeichnisse]

Um die Funktion zum Hochladen in ein gemeinsames Verzeichnis zu nutzen, muss das
gemeinsame Verzeichnis im EKG eingerichtet werden. Die entsprechenden Informatio-
nen zur Einrichtung des gemeinsamen Verzeichnisses mUssen entsprechend dem ge-
meinsamen Verzeichnis des Computers eingegeben werden.

,DICOM Setup” [DI-
COM-Einrichtung]

Um die DICOM-Upload-Funktion zu nutzen, muss die DICOM-Einrichtung des EKG-Ge-
rats erfolgen. Die DICOM-Einrichtung gibt die entsprechenden Informationen auf der
Grundlage des DICOM-Servers ein.

,HL7 Setup”“ [HL7-
Einrichtung]

Um auf den HL7-Server zuzugreifen, muss der HL7-Server des EKGs eingestellt werden.
Die spezifischen Einstellungen hangen vom HL7-Server ab.

SWORKLIST Setup”
[WORKLIST-Einrich-
tung]

Um auf den WORKLIST-Server zuzugreifen, muss der WORKLIST-Server des EKGs ein-
gestellt werden, und die spezifischen Einstellungen richten sich nach dem WORKLIST-
Server.
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5.4 ,,Information Setup* [Informationseinrichtung]

Drlcken Sie die Taste [4] im MenU ,,Setup” [Einrichtung], um das MenU ,Information Setup*
[Informationseinrichtung] aufzurufen.

In ,,Information Setup” [Informationseinrichtung] kénnen der Krankenhausname und der
Geratename eingestellt werden. Der eingestellte Krankenhausname wird auf dem gedruckten
Bericht angezeigt.

5.5 ,,Admin configuration®“ [Admin-Konfiguration]
Drlcken Sie im MenU ,Setup” [Einrichtung] die Taste [5] auf der Tastatur, dann erscheint das

Eingabefeld flir das Passwort. Geben Sie das Passwort ein (Standardpasswort 123456) und
drucken Sie [F1], um ,Admin configuration® [Admin-Konfiguration] aufzurufen (siehe unten):
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,Calibration” [Kalibrierung]

Element Wahiméglichkeit Beschreibung
D LJAcc.” [Laufend] ID wird ab 1 hochgezahlt; kann nicht bearbeitet werden
generated ID wird automatisch entsprechend der Untersuchungszeit
by“ [ID ,JTime“ [Zeit] generiert. Die ID hat eine Lange von 12 Ziffern und ist nicht
erzeugt bearbeitbar.
durch] ,User input” [Benutzereingabe] ID-Eingabe durch den Benutzer
,Upload“ | »Auto® Die Datei wird automatisch hochgeladen
[Hochla- Manual* [Manuell] Der Benutzer wahlt die hochzuladende Datei aus und klickt
den] » auf die Upload-Schaltflache, um den Upload abzuschlieBen.
TP FUr den Upload Uber das FTP-Protokoll mUssen sich EKG und
FTP-Server im selben LAN befinden
,Upload
protocol _Shared Directory* [Gemeinsames Um dlg Funktion zum"HochIa_den in ein gemeinsames Ver-
[Upload- Verzeichnis] zeichnis zu nutzen, mUssen sich EKG und gemeinsames Ver-
Protokoll] zeichnis im selben LAN befinden
DICOM Zum Hochladen Uber das DICOM-Protokoll
LFile
Format“
[Dateifor- FDA-XML/EM-XML/SCP/BKG/DICOM
mat]
LPictu-
re Type“ | ,Don't save“ [Nicht speichern]/PDF/JPG/BMP
[Bildtyp]
,Picture ,Horizontal” Erstellung horizontaler Berichte
Direction”
[_Blldaus- Vertical“ [Vertikal] Erstellung vertikaler Berichte
richtung]
L,Off“ [Aus] Erstellung von Berichten ohne EKG-Raster
,Picture - - -
ECG Grid* Dot [Punkt] l?)erketrstelIti_IIEOPI«i-_Bterlcht enthalt ein EKG-Raster, das aus
[EKG-Ras- unkten gebildet is
ter im Bild] s . Der erstellte EKG-Bericht enthalt ein EKG-Raster, das aus
,Line“ [Leitung] L . .
Linien gebildet ist
,Picture »Gray*“ [Grau]
Grid Color* P . .
[Rasterfar- ,Blue“ [Blau] Die Farbe des Raster ist grau/blau/rot
be im Bild] ,Red“ [Rot]
,Patient . Protokoll des Zugriffs auf den Worklist-Server zum Abruf von
Worklist .
Query Patienten
Protocol”
[Patienten- HL7 Protokoll des Zugriffs auf den HL7-Server zum Abruf von
abfrage- Patienten
protokoll]
LECG mode* [EKG-Modus] Die EKG-WeIIenform wird in Echtzeit auf dem Bildschirm an-
gezeigt
Data Die Demo-EKG-Wellenform wird in der Benutzeroberflache
v « « angezeigt (Herzfrequenz 80 bpm), und das Wort ,,Demo“
Mode ,Demo i . . . . .
erscheint auf dem Bildschirm. In diesem Modus kénnen keine
[Daten-Mo- .
dus] Echtzeitsignale empfangen werden.

Die Kalibrierungswellenform wird auf der Bildschirm ange-
zeigt (1-mv-Rechteckwelle). In diesem Modus kénnen keine
Echtzeitsignale empfangen werden.

Drucken Sie die Taste ,,More“ [Mehr] [F7], um die zweite Seite der Admin-Konfiguration
aufzurufen. Die zweite Seite und die Funktionen sind wie folgt:
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[F1] ,Confirm*
[Bestatigen]

Speichern der Einstellungen und Verlassen der Admin-Konfiguration

[F2] ,Cancel”
[Abbrechen]

Verwerfen der Einstellungen und Verlassen der Admin-Konfiguration

[F3] ,Change P«
[Passwort andern]

Andern der Passwort fir Admin-Konfiguration

[F4]) ,Sys check®
[Systemprifung]

Aufruf der Systemdiagnose, um die Hardware des EKGs selbst zu Uberprifen, siehe
Kapitel 5.10 fur Details

[F5]) ,Language*
[Sprache]

Uber die Sprachumschaltung kann der Benutzer die Geratesprache einstellen.

[F6]

Um auf den WORKLIST-Server zuzugreifen, muss der WORKLIST-Server des EKGs ein-
gestellt werden, und die spezifischen Einstellungen richten sich nach dem WORKLIST-
Server.

LOGO-Einrichtung

Dricken Sie [LOGO) und geben Sie das richtige Passwort ein, um das Logo-Setup auf-
zurufen. Das eingestellte Logo wird auf dem gedruckten Bericht angezeigt. Die maxima-
le Lange des einstellbaren Logos betragt 16 Zeichen.

[F7]) ,More“
[Mehr]

Funktionstaste zum Wechseln auf die nachste Seite der Admin-Konfiguration.

[F1]) ,.Update “
[Aktualisierung]

Aktualisieren Sie das Softwaresystem. Bitte erkundigen Sie sich beim Hersteller nach
dem Aktualisierungsverfahren.

[F2]) ,.Barcode “
[Strichcode]

Im Men( der Strichcode-Einstellung kdnnen die Benutzer die Start- und Endadresse flr
jeden Parameter der Patienteninformationen festlegen. Ein externer Strichcode-Scanner
musste angeschlossen und der Strichcode eingestellt werden.

DE

5.6 Einrichtung von ,,Filter*

Drlcken Sie die Taste [6] im Men( , Setup” [Einrichtung], um das MenU ,Filter aufzurufen.
Gleichzeitig kann der Benutzer auch die Filter-Schnelltaste in der Hauptansicht driicken, um die
Filtereinrichtung aufzurufen.

173

www.spengler.fr



DE

Element Beschreibung

LAC Filter” [AC-

Filter] ,Off“ [Aus], 50 Hz, 60 Hz

,Baseline Filter”

S ,Off“ [Aus], 0,05 Hz, 0,16 Hz, 0,25 Hz, 0,32 Hz, 0,5 Hz, 0,67 Hz
[Baselinefilter]

LEMG Filter”

[EMG-Filter] ,Off“ [Aus], 20 Hz, 25 Hz, 30 Hz, 35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

,Lowpass Filter”

[Tiefpassfilter] ,Off“ [Aus], 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz

5.7 Einrichtung von ,,Time/Date* [Uhrzeit und Datum]

Drlcken Sie die Taste [7] im MenU ,,Setup” [Einrichtung], um das MenU zur Einrichtung von
,Time/Date“ [Uhrzeit und Datum] aufzurufen.

,Date format* LYYyyy-mm-dd/ mm-dd-yyyy / dd-mm-yyyy* [jjji-mm-tt/
[Datumsformat] | mm-tt-jjjj / tt-mm-jjjj]

»24-hour” [24 Stunden]

»Time format“ L12-hour” [12 Stunden] (fUr das 12-Stunden-Format wer-
[Zeitformat] den AM und PM flr vormittags und nachmittags angege-
ben)

,Date” [Datum] Einstellen des aktuellen spezifischen Datums des Gerats

LTime* [Zeit] Einstellen der aktuellen spezifischen Uhrzeit des Gerats

5.8 Einrichtung von ,,Lead selection*“ [Ableitungsauswahl]

Drlcken Sie die Taste [8] im MenU ,,Setup” [Einrichtung], um das MenU zur Einrichtung von
,Lead selection” [Ableitungsauswahl] aufzurufen, in dem Sie die Rhythmusableitung und das
Ableitungssystem einstellen kdnnen (siehe unten):
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Es stehen 8 Systeme zur Einrichtung der Ableitung zur Auswahl. Der Benutzer kann das
gewlinschte Ableitungssystem Uber die Tasten [ 4] und [»] auswéahlen . Es gibt folgende
Ableitungssysteme:

Bezeichnung

Ableitungssystem

Standard-Ablei-
tungen

I, 1I, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Posteriore Brust-
wandableitungen

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V7, V8, V9

Rechtsprakordia-
le Ableitungen

I, 11, I, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3R, V4R, V5R, V6R

Rechte Brust-
wandableitungen

I, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Interkostalraum-
Ableitungen

I, 1, 1l, aVR, aVL, aVF, V’1, V'2, V'3, V’4, V’5, V’6

Nahe Interkostal-
raum-Ableitun-
gen

I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V.1, V.2, V.3, V.4, V.5, V.6

Cabrera-Ablei-
tungen

aVvL, |, aVR, I, aVF, lll, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Benutzerdefinier-
te Ableitung

Benutzerdefiniert

DE

Einzelne Rhythmusableitung: Wahlen Sie eine der 12 Ableitungen als Rhythmusableitung aus.
Im Auto-Modus wird 1R im Format 3x4+1R oder 6x2+1R gewahlt.

Drei Rhythmusableitungen: Wahlen Sie 3 der 12 Ableitungen als Rhythmusableitungen aus. Im
Auto-Modus werden 3R im Format 3 x 4+3R gewahlt.

5.9 ,,0Others* [Sonstiges]

Dricken Sie die Taste [9) , um im MenU ,,Setup“ [Einrichtung] das MenU ,,Others“ [Sonstiges]
aufzurufen.

,Paced
Detection ,Off“ [Aus]
Sensitivity“ [Schritt- | ,,Low” [Niedrig]
weise Erkennungs- ,High“ [Hoch]
empfindlichkeit]

,ECG color (display)*
[EKG-Farbe auf dem
Display]

,Green” [Grun], ,Yellow” [Gelb], ,White” [Wei3]

Speed” [Pa- Umschalten der Papiergeschwindigkeit in der Hauptansicht
hwindigkel ,Common* [Ubliche]: 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
piergeschwindigkeit] Ay« rAlle]: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s und 50 mm/s
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,Gain“ [Verstarkung]

Umschalten der Verstarkung in der Hauptansicht

,Common“ [Ubliche]: 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV

LA [Alle]: 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV,
10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC

,2Automatic gain”
[Automatische
Verstarkung]

Dies gilt nur fur eine Verstérkung von 10 mm/mV. Diese Funktion kann nur ausgel®st
werden, wenn die Amplitude des Eingangssignals den automatischen Verstarkungsstan-
dard erreicht.

,Auto Update U-
disk File Mapping“
[Automatische
Aktualisierung der
U-Festplatten-Datei-
zuordnung]

,On“ [Ein]: Wenn das Master-USB-Kabel an das EKG und den Computer angeschlossen
ist, wird die Anzeigedatei auf der U-Disk, die vom EKG rechnerseitig zugeordnet wurde,
nach Abschluss der Aufzeichnung automatisch aktualisiert.

,Off“ [Aus]: Die Anzeigedatei auf der mobilen Festplatte, die vom EKG-Gerat rechner-
seitig zugeordnet ist, bleibt unverandert. Wenn eine Aktualisierung erforderlich ist,
stecken Sie das USB-Kabel erneut ein.

Hinweis: Diese Funktion verringert die Effizienz des Systems. Bitte mit Bedacht verwen-
den.

,Keypad tone“ [Tas-
taturton]

Ob der Tastaturton eingeschaltet ist

,Beep Volume“
[Lautstarke des
Signaltons]

Die Software fragt, ob die Lautstarke des Signaltons eingeschaltet werden soll

,QRS Beep” [QRS-
Ton]

Der QRS-Ton kann hier ein- und ausgeschaltet werden.

,Power-save*
[Stromsparen]

Wird das Gerat ohne Nutzung abgestellt, schaltet es sich innerhalb der eingestellten
Zeit ab; hier kdnnen nur Zahlen eingegeben werden. Bei Eingabe von z. B. 5 schaltet
sich das Gerat automatisch ab, wenn der Anwender das Gerat funf Minuten lang nicht
benutzt.

,LCD backlight off
time“ [Abschaltzeit
der LCD-Hintergrun-
dbeleuchtung]

Wird das Gerat ohne Nutzung abgestellt, schaltet sich das Display innerhalb der ein-
gestellten Zeit aus; es kdbnnen nur Zahlen eingegeben werden. Bei Eingabe von z. B.
5 schaltet das Gerat das Display automatisch ab, wenn der Anwender das Gerat flnf
Minuten lang nicht benutzt.

5.10,,Sys Check* [Systempriifung]

Wahlen Sie im Admin-KonfigurationsmenU die Option Sys Check [Systemprtfung] [F4] , um
das Systemprifungsmeni aufzurufen. Hier kdnnen Sie die Tastatur, das Dateisystem, den Akku,
die Verstarkerplatine, das Netz und den Drucker testen.

Drucken Sie [Enter] , um die Testoption zu wéahlen. Drlicken Sie nach dem Test die
Taste [ESC] , um die aktuelle Testoption zu verlassen und zum Systemprifungsmend

zurlckzukehren.

6. Dateimanagement

Drlcken Sie auf der zweiten Seite der Hauptansicht , File“ [Datei] [F2] , um das
Dateimanagementmen( aufzurufen. Hier kdnnen Patientendatensatze bearbeitet, gedruckt,
abgefragt, in der Vorschau angezeigt, geldscht und hochgeladen werden.
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_Transmit F1¢ Nicht hochgeladene Dateien, Alle Dateien, Ausgewahlte Dateien
[Ubertragen] Upload erfolgreich; Upload nicht erfolgreich
,Delete F2* . . . - .

. Léschen von hochgeladenen Dateien, allen Dateien, ausgewahlten Dateien
[Loéschen]

,Edit F4“ [Bear-
beiten]

Drlcken Sie F4, um das Men( der Patienteninformationen aufzurufen. Benutzer kbnnen
die Patienteninformationen mit Hilfe der Ziffern- und Buchstabentasten bearbeiten.

,Query F5¢
[Abfrage]

Dricken Sie F5, um das AbfragemenU aufzurufen. Im Abfragemenl kdnnen die Benut-
zer anhand von Informationen wie ID, Name, Geschlecht, Alter, Dateiformat, Aufzeich-
nungszeitpunkt usw. nach Dateien suchen. Wenn die Zeitsuche aktiviert ist, werden nur
die Dateiinformationen innerhalb des eingestellten Zeitraums abgefragt.

,Preview F3“ [Vor-
schaul]

Drlcken Sie F3, um die Vorschau aufzurufen.

,Back F6“ [Zurlck]

Dricken Sie F6, um das Dateimanagement zu verlassen.

,More F7“ [Mehr]

Drlcken Sie F7.

Dateimanagementmenu: Dricken Sie ,,More” [Mehr] [F7], um die zweite Seite aufzurufen. Die
Schaltflachen und Funktionen der zweiten Seite sind wie folgt:

Exportieren Sie Dateien vom EKG-Gerat auf einen externen Speicher. SD-Karte und U-
Disk werden unterstutzt.
Status der exportierten Dateien: ausgewdahlte Dateien/nicht exportiert/alle Dateien

,Export F1¢ ) ) ) . ) )
Dies zeigt an, dass die Datei in einen externen Speicher exportiert wurde.

Beim Exportieren von Daten kénnen die Benutzer wahlen, ob sie die exportierte interne
Speicherdatei beibehalten oder I6schen mdchten.
Funktion zum Importieren von Dateien von einem externen Speicher
Wahlen Sie den Speicherort, an dem sich die zu importierende Datei befindet. SD-Karte
und U-Disk werden unterstitzt.

Import F2¢ Dies zeigt an, dass die Datei intern gespeichert ist.

Dies zeigt an, dass die Datei von einem externen Speicher importiert wurde.
Hinweis: Das Format der Importdatei muss das vom Gerat unterstitzte Format sein,
andernfalls schlagt der Import fehl.

,More F7“ [Mehr]

Dricken Sie F7, um weitere Funktionstasten anzuzeigen.

6.1 Hochladen von Berichten

Der Bericht kann Uber FTP, ein gemeinsames Verzeichnis, DICOM und andere Protokolle
hochgeladen werden.
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6.1.1 Einrichtung von ,,Upload“ [Hochladen]

Drlcken Sie in der Hauptansicht F6, um ,System Setting” [Systemeinstellung] — ,,Admin
Configuration” [Admin-Konfiguration] aufzurufen, und wahlen Sie die Upload-Methode und den
Upload-Modus. Legen Sie gleichzeitig das Format der hochgeladenen Datei und das Bildformat
fest. Wenn die Bildspeicherung eingestellt ist, werden die Datei und der entsprechende
Bildbericht gleichzeitig hochgeladen; wenn die Bildspeicherung nicht eingestellt ist, wird nur
die Datei hochgeladen.
@ Hinweis:

1. Die Upload-Methode muss dem eingestellten Dateiformat entsprechen, sonst kann kein

Upload erfolgen.

2. FUr einen DICOM-Upload muss das Dateiformat auf DICOM eingestellt sein, sonst kann
es nicht hochgeladen werden.

6.1.2 ,,Communication Setup“ [Kommunikationseinrichtung]

1. Drlcken Sie F6 in der Hauptansicht, um ,,System Setting” [Systemeinstellung] —
,2Communication Setup” [Kommunikationseinrichtung] — ,,IP Address Setup” [Einrichtung
der IP-Adresse] aufzurufen und eine Verbindung mit dem Netzwerk herzustellen.

2. Stellen Sie die entsprechenden Serverinformationen entsprechend der Upload-Methode ein.

FTP: Geben Sie ,,FTP Setting” [FTP-Einstellung] ein, um die FTP-Server-Informationen
einzugeben.

DICOM: Geben Sie ,DICOM Setting” [DICOM-Einstellung] ein, um die DICOM-Server-
Informationen einzugeben.

»Shared Directory” [Gemeinsames Verzeichnis]: Geben Sie ,,Shared Directory Setup”
[Einrichtung des gemeinsamen Verzeichnisses] ein, um Informationen zum gemeinsamen
Verzeichnis festzulegen.

6.1.3 ,,Upload“ [Hochladen]

Das Hochladen ist auf automatisch eingestellt: Nach der Aufzeichnung werden die EKG-Dateien
und Bildberichte automatisch hochgeladen
Das Hochladen ist auf manuell eingestellt: Gehen Sie nach der Aufzeichnung zu ,File
Management” [Dateimanagement], klicken Sie auf ,Upload” [Hochladen], wahlen Sie die
Kategorie der hochgeladenen Datei und klicken Sie auf ,,OK", um den Upload durchzufthren.
@ Hinweis:
1. Wenn ein Upload-Fehler angezeigt wird, Uberprifen Sie bitte die Gerate- und
Netzwerkeinstellungen des Servers und die zugehdrigen Informationen.
2. Um die Datei erfolgreich hochladen zu k&dnnen, missen das Dateiformat und die
Servereinstellungen korrekt sein. Darlber hinaus sollten der Status des Servers und die
erfolgreiche Internetverbindung des Gerats sichergestellt werden.

6.2 Datenaustausch mit externem Speicher

6.2.1 ,,Upload* [Hochladen]

1. Geben Sie die U-Disk oder SD-Karte in das EKG-Gerat ein.

2. Gehen Sie zu ,,File Management” [Dateimanagement] und klicken Sie auf ,Input”
[Eingabe].

3. Wahlen Sie das entsprechende Importmedium und klicken Sie auf ,,OK*“.

@ Hinweis:

1. Importieren Sie nur Dateiformate, die vom Gerat unterstitzt werden.

2. Es kdnnen nur EKG-Datendateien und keine Bilder importiert werden.

3. Beim Importieren von Dateien muissen die Benutzer die gleichen Eigenschaften wie beim
eingefligten externen Speicher auswahlen. Wahlen Sie zum Beispiel SD-Karte, um eine
SD-Karte einzulegen, und wahlen Sie U-Disk, um eine U-Disk anzuschlieBen.

4. Das Systemformat der U-Disk oder SD-Karte muss FAT32 sein, sonst werden die Dateien
nicht importiert.

5. Beim Importieren von Daten mUlssen die Benutzer sicherstellen, dass der externe
Speicher tatsachlich mit dem EKG-Gerat verbunden ist, andernfalls kann der Import
fehlschlagen.

6. Benutzer missen einen USB-Flash-Datentrager oder eine SD-Karte einstecken, bevor sie
das Dateimanagement aufrufen, andernfalls kann der Import fehlschlagen.
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6.2.2 Datenexport

1. (_;eben Sie die U-Disk oder SD-Karte in das EKG-Gerat ein.
2. Offnen Sie das Men( ,,File Management” [Dateimanagement] und klicken Sie auf , Export”.
3. Wahlen Sie den entsprechenden Exportdateityp und klicken Sie auf ,,OK".

Achtung:
0 1. Das Systemformat der U-Disk oder SD-Karte muss FAT32 sein, sonst kdnnen die Dateien
nicht exportiert werden.

2. Beim Exportieren von Dateien mUssen die Benutzer die gleichen Attribute wie beim
externen Speicher wahlen. Wahlen Sie zum Beispiel die SD-Karte, wenn Sie die SD-Karte
einlegen, und die U-Disk, wenn Sie die U-Disk einlegen.

3. Legen Sie die U-Disk oder SD-Karte ein, bevor Sie das Dateimanagement aufrufen, da
der Import sonst fehlschlagen kann.

6.3 Priifen von EKG-Dateien auf dem PC
Wenn das EKG-Gerat Uber ein USB-Kabel mit dem PC verbunden ist, kdnnen die Benutzer die
EKG-Dateien auf dem PC Uberprifen.

@ Hinweis:
1. Bei Datentragerzuordnung kann die Datei nur angezeigt, aber nicht bearbeitet werden.
2. Die automatische Dateizuordnung der U-Disk beeintrachtigt die Effizienz des EKGs, bitte
verwenden Sie sie mit Vorsicht.

6.4 Ubertragen von Daten an die EKG-Datenmanagementsoftware
6.4.1 Ubertragung von Dateien an die EKG-Datenmanagementsoftware iiber FTP

1. Installieren Sie die EKG-Datenmanagementsoftware auf dem Computer und flUhren Sie sie
als Administrator aus.

2. EKG-Gerat und PC sind an dasselbe Netzwerk angeschlossen, oder Sie verbinden den
Netzwerkanschluss des EKGs Uber ein Netzwerkkabel mit dem Netzwerkanschluss des
Computers.

3. Drlcken Sie ,Setup” [Einrichten] --> ,Admin Configuration”“ [Admin-Konfiguration] -->
Communication setup [Kommunikationseinrichtung], um FTP-Upload als Upload-Methode
zu wahlen.

4. Geben Sie die FTP-Client-Informationen der EKG-Datenmanagementsoftware unter ,System
setting” [Systemeinstellung] -,Communication setup” [Kommunikationseinrichtung] - ,FTP
setup” [FTP-Einrichtung] des EKG-Gerats ein.

5. Wenn der Upload-Modus auf Auto eingestellt ist, wird die Datei nach der Aufzeichnung
automatisch hochgeladen; wenn der Upload-Modus auf Manuell eingestellt ist, mlUssen die
Benutzer das Dateimanagementmeni aufrufen, um die hochzuladende Datei auszuwahlen.

6. Nach erfolgreichem Hochladen klicken Sie im Datenbankmeni der EKG-
Datenmanagementsoftware auf dem Computer auf die Schaltflache ,Query” [Abfragen],
um die hochgeladene Datei zu Uberprifen.

@ Hinweis:

1. Um die Datei erfolgreich hochladen zu kdnnen, stellen Sie bitte sicher, dass die EKG-
Datenmanagementsoftware normal funktioniert.

2. Die EKG-Datenmanagementsoftware ist optional.

3. Wenn sich das EKG-Gerat und der Computer der EKG-Datenmanagementsoftware
nicht im selben Netzwerksegment befinden, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, um
technische Unterstltzung zu erhalten.

4. Wenn die beiden Enden des Netzwerkkabels verwendet werden, um den
Netzwerkanschluss des EKGs und den Netzwerkanschluss des Computers zu verbinden,
stimmen die ersten drei Segmente der IP-Adresse mit dem Computer Uberein, und das
vierte Segment ist nicht dasselbe. Das Standard-Gateway und die Subnetzmaske sind
mit dem Computer identisch.

6.4.2 Import von Dateien in die EKG-Datenmanagementsoftware

Nachdem die EKG-Daten des EKG-Gerats auf den mit der EKG-Datenmanagementsoftware
installierten Computer importiert wurden, fihren Sie die EKG-Datenmanagementsoftware als
Administrator aus. Klicken Sie auf die Schaltflache [Import] im DatenbankmenU der EKG-
Datenmanagementsoftware, um den Importpfad als Pfad fUr die EKG-Daten festzulegen.
Wahlen Sie die zu importierenden EKG-Daten aus und bestatigen Sie: Dann werden die EKG-
Daten erfolgreich in die EKG-Datenmanagementsoftware importiert.
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o 7. Reinigung, Pflege und Wartung
7.1 Uberblick

Bitte halten Sie |hr Gerat und dessen Zubehor staubfrei. Um Schaden am Gerat zu vermeiden,
sollten Sie die folgenden Schritte befolgen:

0 Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung und Desinfektion aus. Schalten Sie das Geréat
thJs, &\aenn es in Betrieb ist, und ziehen Sie das Netzkabel und die Patientenkabel aus der
eckdose.

Verhindern Sie, dass Reinigungsmittel wahrend der Reinigung in das Hauptgerat
eindringt. Tauchen Sie das Gerat oder das Patientenkabel auf keinen Fall in Fllssigkeiten
ein.

Reinigen Sie das Gerat und das Zubeh&r nicht mit Scheuermitteln und vermeiden Sie
Kratzer auf den Elektroden.

%nt;ernen Sie nach der Reinigung Reinigungsmittelreste mit einem sauberen, trockenen
uch.

Dieses Gerat und sein Zubehoér missen regelmaflig gewartet und geprift werden
(mindestens einmal pro Jahr).

EKG-Gerate sind als Messgerate eingestuft, so dass die Anwender sie jedes Jahr zur

Prifung und Zertifizierung gemaf der nationalen metrologischen Kalibrierungsnorm

fUrhEIEktrokﬁ\{diographen und Elektroenzephalographen an die offizielle Messbehdrde
0 schicken sollten.

Der Eingangs-/Ausgangsanschluss des Gerats muss (falls erforderlich) mit einem Gerat
der Klasse | verbunden werden, das der Norm EN 60601-1:2006 entspricht, und der
Gesamtableitstrom sollte vom Anwender selbst getestet werden.

Nur qualifizierte Servicetechniker dirfen dieses Gerat warten und reparieren. Wenn das
Gerat eine Fehlfunktion hat, sollte es deutlich gekennzeichnet werden, um zu vermeiden,
0 dass es mit einer Stérung lauft.

Das Gerat darf in keiner Weise modifiziert oder verandert werden.
7.2 Reinigung

7.2.1 Reinigung des Hauptgerats

Verwenden Sie ein weiches Tuch, das in Wasser, neutrales Reinigungsmittel oder Alkohol

(75 %) getaucht ist, um die AuBBenflache des Hauptgerats zu reinigen und trocknen Sie es dann
ab. Wischen Sie die Buchse, das Papierfach und das Bedienfeld des EKG-Gerats mit einem
trockenen Tuch ab. Reinigen Sie den Bildschirm mit einem trockenen, weichen Tuch oder einem
trockenen, in neutrales Reinigungsmittel getauchten Tuch. Vermeiden Sie das Eindringen von
Wasser in das Gerat, da dies zu Fehlfunktionen fihren kann.

7.2.2 Reinigung von Patientenkabel und Elektroden

Reinigen Sie das Patientenkabel und die Elektroden mit einem weichen, in Wasser, neutrales
Reinigungsmittel oder Alkohol (75 %) getauchten Tuch und trocknen Sie sie mit einem
trockenen Tuch ab, um sicherzustellen, dass das Patientenkabel und die Elektroden nach der
Reinigung vollstandig trocken sind.

Hinweis: Wenn sich Gel auf der Oberflache des Patientenkabels oder der Elektroden
befindet oder die Elektrodenstifte oder Metallteile nass sind, kann es zu einer ungenauen
Aufzeichnung der EKG-Wellenform kommen.

7.2.3 Reinigung des Druckkopfes

Verschmutzte und verunreinigte Thermodruckkdpfe verschlechtern die Druckqualitat. Daher
sollten sie regelméaBig, mindestens einmal im Monat, gereinigt werden.

Offnen Sie das Geh&use des Schreibers und nehmen Sie das Registrierpapier heraus. Wischen
Sie den Druckkopf vorsichtig mit einem sauberen, weichen, in Alkohol (75 %) getrankten Tuch
ab. Bei hartnackigen Flecken tranken Sie den Fleck zunachst in etwas Alkohol (75 %) und
wischen Sie ihn dann mit einem sauberen, weichen Tuch ab. Nach dem Trocknen an der Luft
legen Sie das Registrierpapier ein und schlieBen Sie das Schreibergehause.
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7.2.4 Reinigung der Silikongummiwelle im Schreibergehduse

Die Silikongummiwelle sollte flach, glatt und frei von Flecken sein, sonst ist der Druck nicht klar.
Wischen Sie sie in Langsrichtung mit einem sauberen, weichen, in Alkohol (75 %) getrankten
Tuch ab. SchlieBen Sie das Gehause des Schreibers, nachdem der Alkohol verdunstet ist.

7.3 Desinfektion
Vor der Desinfektion missen die Gerate gereinigt werden. Wischen Sie dann die Oberflachen
des Gerats und des Patientenkabels mit einem krankenhaustblichen Desinfektionsmittel ab.

0 Verwenden Sie keine Methoden mit hohen Temperaturen, Hochdruckdampf oder
ionisierender Strahlung zur Desinfektion.
0 Verwenden Sie keine chlorhaltigen Desinfektionsmittel wie Chlorid, Natriumhypochlorit usw.

Schalten Sie das Gerat aus und wischen Sie die Oberflache des Hauptgerats, des
Patientenkabels und der Elektroden mit einem sauberen, weichen, mit Desinfektionsmittel
(75%iger Alkohol) angefeuchteten Tuch ab. Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen,
trockenen Tuch ab oder lassen Sie es an der Luft trocknen.

7.4 Pflege und Wartung

0 Nur qualifizierte Servicetechniker dirfen dieses Gerat reparieren. Wenn das Gerat eine
Fehlfunktion hat, sollte es deutlich gekennzeichnet werden, um zu vermeiden, dass es mit
einer Stérung lauft.

7.4.1 Aufladen und Auswechseln des Akkus
7.4.1.1 Aufladen des Akkus

Das EKG-Gerat verfugt Gber einen eingebauten wiederaufladbaren Lithium-Akku und einen
Ladekontroll-Schaltkreis. Wenn der Akku zum ersten Mal benutzt wird, ist er wegen des
Energieverlusts bei der Lagerung und dem Transport im Allgemeinen nicht ausreichend
geladen. Vor der Verwendung sollte der Akku aufgeladen werden. Solange das Gerat an das
Stromnetz angeschlossen ist, kann der Akku aufgeladen werden. Zu diesem Zeitpunkt leuchten
die Netzstromanzeige und die Akkuladeanzeige gleichzeitig auf und zeigen damit an, dass der
Akku geladen wird. Wenn der Akku vollstdndig aufgeladen ist, schaltet die Ladeanzeige ab. Die
Ladezeit vom erschodpften Zustand bis zu 90 % der Akkukapazitat betragt etwa 7,5 Stunden. Im
Akkubetrieb sollte die kontinuierliche Betriebszeit des EKG-Gerats nicht weniger als 1 Stunde
betragen.

7.4.1.2 Anzeige des Ladezustands
Der aktuelle Ladezustand des Akkus kann anhand des Batteriesymbols in der oberen rechten
Ecke des LCD-Bildschirms wie folgt abgelesen werden:

=

Volle Kapazitat

Die Kapazitat ist ausreichend.

Die Kapazitat ist gering und der Akku muss aufgeladen werden.

Die Kapazitat ist unzureichend und der Akku muss aufgeladen werden.

Die Kapazitat ist erschopft und der Akku muss sofort aufgeladen werden.

A=
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7.4.1.3 Austausch des Akkus

Wenn die Nutzungsdauer des Akkus abgelaufen ist oder ein Ubler Geruch und auslaufende
FlUssigkeit festgestellt werden, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den 6rtlichen
Handler, um den Akku zu ersetzen.

7.4.2 Registrierpapier

Es wird empfohlen, das vom Hersteller bereitgestellte Registrierpapier zu verwenden. Die
Verwendung von anderem Papier kann die Lebensdauer des Thermodruckkopfs verklrzen. Ein
beschadigter Druckkopf kann zu unleserlichen EKG-Berichten fihren und den Papiervorschub
blockieren.

1. Verwenden Sie niemals mit Wachs beschichtetes, grau-schwarzes Registrierpapier,
um zu verhindern, dass das Wachs am Druckkopf haftet, was zu Fehlfunktionen oder
Schaden fUhren kann.

2. Registrierpapier sollte an einem trockenen, dunklen und kihlen Ort gelagert werden,
Tipps fur wobei UbermaBige Temperaturen, Feuchtigkeit und Sonneneinstrahlung zu vermeiden
sind. Legen Sie das Registrierpapier nicht Gber einen langeren Zeitraum unter Leucht-

die A hl
1€ Auswa stofflampen, um den Aufzeichnungseffekt nicht zu beeintrachtigen.

und La-

gerung von 3. Achten Sie darauf, dass in der Lagerungsumgebung kein Polyvinylchlorid oder andere
Chemikalien vorhanden sind, die zu einer Farbveranderung des Papiers fUhren.

Registrier-

papier 4. Uberlappen Sie das Registrierpapier nicht fir ldngere Zeit, da sich sonst die EKG-Be-
richte gegenseitig Uberlagern kénnen.

5. Besonderes Augenmerk sollte auf die GréRe des Registrierpapiers gelegt werden.
Registrierpapier, das die Anforderungen nicht erflllt, kann den Thermodruckkopf oder
die Silikongummiwelle beschadigen.

7.4.3 Wartung des Hauptgerats und des Patientenkabels

Bitte beachten Sie zusatzlich zu den in diesem Handbuch empfohlenen
Wartungsanforderungen auch die ortlichen Wartungs- und Messvorschriften.

Die folgenden Sicherheitsprifungen sollten mindestens alle 12 Monate von einer qualifizierten
Person durchgefUhrt werden, die Uber eine geeignete Ausbildung, Kenntnisse und praktische
Erfahrung zur Durchfiihrung dieser Prifungen verfligt:

a) Uberprufen Sie das Gerat und das Zubehdr auf mechanische und funktionelle Schaden.

b) Uberprifen Sie die sicherheitsrelevanten Schilder auf ihre Lesbarkeit.

c) Uberprifen Sie die Sicherung auf Einhaltung des Nennstroms und die

Trenneigenschaften.

d) Uberpriifen Sie, ob das Gerat wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben funktioniert.

e) FUhren Sie gemaf EN 60601-1:2006 die folgende Prifung durch:

Schutzleiterwiderstand, Grenzwert: 0,1 Q

Erdableitstrom, Grenzwert: NC 5001A, SFC 1000 HA

Gehauseableitstrom, Grenzwert: NC 1001A, SFC 5001A

Patientenableitstrom, Grenzwert: 10 A (Typ CF)

Patientenhilfsstrom, Grenzwert: NC A.C. 10HA,d.c. 10HA; SFC a.c. 50MA, d.c. 50MHA
Patientenableitstrom unter Einzelfehlerbedingungen mit Netzspannung

am Anwendungsteil, Grenzwert: 50 A (Typ CF)

Nur eine qualifizierte Person, die Uber eine entsprechende Ausbildung und Kenntnisse verflgt,
darf diese Prifungen durchfUhren und dokumentieren; wenn das Gerat nicht ordnungsgeman
funktioniert oder eine der oben genannten Prifungen nicht besteht, muss das Gerat repariert
werden.

7.4.3.1 Hauptgerat

¢« Trennen Sie das Gerat von der Stromversorgung, um es auszuschalten.

¢ Wischen Sie das Hauptgerat und sein Zubehor ab. Ziehen Sie nach dem Gebrauch den
Staubschutzmantel Uber das Hauptgerat.

« Verhindern Sie, dass FlUssigkeit in das Gerat eindringt, da sonst die Sicherheit und Leistung
des Gerats nicht gewahrleistet werden kann.

« Bitten Sie die Wartungsabteilung, die Gerate regelmafig zu Uberprlfen.
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7.4.3.2 Patientenkabel

o PrUfen Sie, ob die Patientenkabel gemalR der folgenden Tabelle in gutem Kontakt sind. Der
Widerstand zwischen jeder Ableitung vom Elektrodenstecker zum entsprechenden Stift des
Ableitungssteckers betragt weniger als 10 Q.

« Hinweis: Der Widerstand des Patientenkabels mit Defibrillationsschutz betragt ca. 10 KQ.

Steckersymbol R L F RF | C1 C2 C3 C4 | C5 | Co

Stiftnummer am Stecker 9 10 1 14 12 1 2 3 4 5

« Die Unversehrtheit des Patientenkabels, einschlieBlich des Hauptkabels und der
Ableitungskabel, sollte regelmaflig Uberprift werden. Achten Sie darauf, dass es leitfahig ist.

« Verlegen Sie das Patientenkabel so, dass es bei der Verwendung nicht verdreht, verknotet
oder in einem engen Winkel gebogen wird.

« Ziehen oder verdrehen Sie das Patientenkabel bei der Verwendung nicht mit GbermaBiger
Belastung. Greifen Sie beim AnschlieBen oder Abziehen des Patientenkabels den
Anschlussstecker anstelle des Kabels.

« Bewahren Sie die Ableitungen in einem groBen Radius oder herabhdngend auf, um ein
Verdrehen zu vermeiden.

« Ist das Patientenkabel beschadigt oder veraltet, muss es durch ein neues ersetzt werden.

7.4.3.3 Elektroden

« Die Elektroden mussen nach dem Gebrauch gereinigt werden, und es dlrfen sich keine
Gelreste auf ihnen befinden.

¢ Schutzen Sie den Saugball der Brustkorb-Elektroden von Sonneneinstrahlung und
UbermaBigen Temperaturen.

« Nach langerem Gebrauch oxidiert die Oberflache der Elektroden durch Erosion und andere
Ursachen. In diesem Fall sollten die Elektroden ausgetauscht werden, um ein qualitativ
hochwertiges EKG zu erhalten.

8. Fehlersuche
8.1 Die EKG-Wellenform einiger Ableitungen kann nicht angezeigt werden

« Nach dem AnschlieBBen der Elektroden an den Patienten ist die EKG-Wellenform nicht stabil
und die Baseline driftet ab. Die Software ist Uberlastet oder [&uft bei der Ausflihrung Uber.

o Das Gerat, das Patientenkabel und der Patient sind nicht zuverldssig verbunden.

« Das Patientenkabel ist defekt. Uberprifen Sie das Patientenkabel gemaR der in Kapitel 4.3
beschriebenen Methode. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
unseren Kundendienst oder an die zustandige Reparaturstelle.

« Der Signalkanal des Gerats hat eine Stérung. Bitte wenden Sie sich an unseren
Kundendienst oder an die zustandige Reparaturstelle.

8.2 Tastenfeld funktioniert nicht

o In der Regel liegt dies an einem losen Steckverbinder zwischen dem Bedienfeld und der
Leiterplatte. Bitten Sie das professionelle Wartungspersonal, den Deckel des Gerats zu
offnen und den Stecker wieder anzuschlieBen. Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst oder die zustandige Reparaturstelle.

8.3 AC-Stoérungen
« Bei der Aufzeichnung von EKGs gibt es eine gewisse Bandbreite an regularen Stérungen.
Wie die folgende EKG-Wellenform zeigt, gibt es ein deutliches Zittern in der EKG-Baseline.
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Dieses Phanomen kann folgende Ursachen haben, die Sie bitte Uberprifen und beseitigen:

o |Ist das Gerat zuverlassig geerdet?

« Sind die Elektroden oder das Patientenkabel richtig angeschlossen?

« Wurde auf die Elektroden und die Haut Gel aufgetragen?

o Ist das Metallbett zuverlassig geerdet?

e Beruhrt der Patient ein Metallteil des Bettes oder der Wand?

« Hat jemand anderes den Patienten berthrt?

o Gibt es in der Nahe elektrische Gerate mit hoher Leistung (wie Rdntgen- oder
Ultraschallgerate)?

e« Tragt der Patient Schmuck wie Glas oder Edelsteine?

« Der Signalkanal des Gerats hat eine Stérung. Bitte wenden Sie sich an unseren
Kundendienst oder an die zustadndige Reparaturstelle.

0 Wenn die AC-Stérungen durch die oben genannten MaBBnahmen nicht beseitigt werden
kdnnen, andern Sie bitte die Einstellung des AC-Filters.

8.4 EMG-Stérungen
Das Baseline-Zittern der aufgezeichneten EKG-Wellenform sieht wie folgt aus:

Dieses Phanomen kann folgende Ursachen haben, die Sie bitte Uberprifen und beseitigen:

¢ Ist das Raumklima angenehm?

o Ist der Patient aufgeregt?

¢ |Ist das Bett zu klein fUr den Patienten?

« Haben Sie wahrend der Aufzeichnung mit dem Patienten gesprochen?

¢ Sind die Elektrodenklemmmen an den Extremitaten zu fest angezogen?

¢« Wurde auf die Elektroden und die Haut Gel aufgetragen?

« Das Patientenkabel ist defekt. Uberpriifen Sie das Patientenkabel gemé&B der in Kapitel 4.3
beschriebenen Methode. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
unseren Kundendienst oder an die zustandige Reparaturstelle.

« Der Signalkanal des Gerats hat eine Stérung. Bitte wenden Sie sich an unseren
Kundendienst oder an die zustandige Reparaturstelle.

8.5 Baseline-Drift
Die Baseline der aufgezeichneten EKG-Welle bewegt sich unregelmafig auf und ab, wie unten
dargestellt:

Dieses Phanomen kann folgende Ursachen haben, die Sie bitte Uberprifen und beseitigen:

« Sind die Elektroden stabil angebracht?

« Hat das Ableitungskabel guten Kontakt zur Elektrode?

« Sind die Elektroden und die Haut des Patienten sauber?

« Wurde auf die Haut, wo die Elektroden angebracht sind, Gel aufgetragen?

« Wird dies durch Bewegung oder Atmung des Patienten verursacht?

« Wurden alte Elektroden mit neuen gemischt?

« Das Patientenkabel ist defekt. Uberprifen Sie das Patientenkabel geman der in Kapitel 4.3
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beschriebenen Methode. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an
unseren Kundendienst oder an die zustadndige Reparaturstelle.

« Der Signalkanal des Gerats hat eine Stérung. Bitte wenden Sie sich an unseren
Kundendienst oder an die zustandige Reparaturstelle.

« Wenn die oben genannten MaBnahmen den Fehler nicht beheben, andern Sie bitte die
Baseline-Einstellung.

0 Wenn die oben genannten MaBnahmen den Fehler nicht beheben, andern Sie bitte die
Baseline-Einstellung.

8.6 EKG-Daten ohne Drucken speichern
Diese Funktion kann aktiviert werden, wenn kein Druckpapier im Gerat installiert ist.

8.7 Papierstau

« Wenn dies zum ersten Mal passiert, kann es daran liegen, dass das Papier nicht richtig
eingelegt ist. Offnen Sie die Schreibabdeckung, ziehen Sie das Papier heraus, reiBen Sie den
zerknitterten Teil ab und legen Sie es wieder in das Gehause. Schlie3en Sie das Gehause,
nachdem Sie die Papierposition sorgfaltig ausgerichtet haben.

o« Es gibt ein Problem mit dem Registrierpapier, ersetzen Sie es durch ein neues.

¢ Wenn dies nicht der Fall ist, kann es sich um einen Defekt des Druckmoduls handeln.
Wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den Handler vor Ort.

9. Garantie und Kundendienst
9.1 Garantie

Garantieumfang: Defekte, die auf Material- und Verarbeitungsfehler zurickzufihren sind,
kdnnen wahrend der Garantiezeit kostenlos repariert werden oder es kann ein Austausch
erfolgen.

¢ Hauptgerat

Spengler garantiert, dass die Produkte von ECGMAC den angegebenen Spezifikationen
entsprechen. Bei normaler Nutzung und Wartung kann der Hersteller eine kostenlose Wartung
garantieren, nachdem er einen Bericht erhalten hat, der beweist, dass innerhalb eines Jahres ab
dem Lieferdatum ein Fehler aufgetreten ist.

e Zubehor:

Bei normaler Nutzung und Wartung kann der Hersteller eine kostenlose Wartung des Zubehbrs
garantieren, nachdem er einen Bericht erhalten hat, der beweist, dass innerhalb von sechs
Monaten ab dem Lieferdatum ein Fehler aufgetreten ist.

e Software:

Der Hersteller kann eine kostenlose Wartung der Software garantieren, nachdem er einen
Bericht erhalten hat, der beweist, dass innerhalb eines Jahres ab dem Lieferdatum ein Fehler
aufgetreten ist. FUr Software-Upgrades wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller.

Hinweis: Die Verpflichtungen von Spengler im Rahmen dieser Garantie umfassen keine Fracht-
und sonstigen Kosten. Alle Kosten fUr die Reparatur von Produkten, die Uber die Garantiezeit
hinausgehen, sind vom Anwender zu tragen. Alle Wartungs- und Pflegearbeiten sind von
technischem Personal durchzufUhren, das von der ECGMAC zugelassen ist.

9.2 Haftungsausschluss des Herstellers

Die Garantie ist in folgenden Fallen nichtig:

¢ Zerlegung und Neueinstellung des Gerats durch den Anwender.

o Schaden, die durch Anderungen oder Reparaturen durch nicht von der ECGMAC
autorisierte Personen verursacht wurden.

o« Ersetzen oder Entfernen des Seriennummernschildes und des Herstellerschildes.

¢ Schaden durch unsachgemafle Handhabung.

¢« Schaden, die durch nicht bestimmungsgemafien Gebrauch verursacht wurden.
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9.3 Kundendienst

Wenn Sie Fragen zur Wartung, zu den technischen Daten oder zu Fehlfunktionen von Geraten
haben, wenden Sie sich bitte an:

- den Handler: SPENGLER SAS - 30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix-en-Provence -
FRANKREICH

- oder den Hersteller: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co, Ltd

Adresse: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel.: 0755-27697821; 0755-27697823

Fax: 0755-27697823

E-Mail: info@ecgmac.com

9.4 Nutzungsdauer und Herstellungsdatum

Herstellungsdatum: siehe Produktetikett fUr Details.

Nutzungsdauer des Produkts: 5 Jahre (die Lebensdauer ist nur auf das Hauptgerat ohne
das austauschbare Zubehor beschrankt; wenn das Produkt nach mehr als 5 Jahren weiter
verwendet werden soll, muss es alle sechs Monate gewartet werden).

Anhang A: Verpackung und Zubehor

A.1 Zubehor
Wenn das Produkt das Werk verlasst, muss die unversehrte Verpackung die folgenden
Zubehorteile enthalten:

EKG-Hauptgerat 1
Thermopapier auf Rolle 1
Patientenkabel 1
Brustkorb-Elektroden (Saugball) 6
Extremitaten-Elektroden (Klemme) 4
Netzkabel 1
Netzadapter 1
Erdungskabel 1
Benutzerhandbuch 1
Benutzerhandbuch der EKG-Datenmanagementsoftware (optio- 1
nal)

V1-CD der EKG-Datenmanagementsoftware (optional) 1

A.2 Vorsichtshinweis

1) Offnen Sie den Karton von oben.

2) Uberpriifen Sie nach dem Offnen des Kartons das Zubehdr und das Benutzerhandbuch, und
Uberprifen Sie dann das Gerat.

3) Wenn das Gerat nicht ordnungsgeman funktioniert, wenden Sie sich bitte an die
Verkaufsabteilung oder den Kundendienst.

4) Bitte verwenden Sie das von ECGMAC gelieferte Zubehér. Zubehdr von anderen Anbietern
kann das Gerat beschadigen und seine Leistung und Sicherheit beeintrachtigen. Bevor Sie das
Zubehor anderer Anbieter verwenden, wenden Sie sich bitte zuerst an unseren Kundendienst.
5) Damit wir Thnen rasch helfen kdnnen, flllen Sie bitte die Garantiekarte (Kopie) aus und
schicken Sie sie uns zu.

6) Der Verpackungskarton sollte ordnungsgeman aufbewahrt werden, um eine regelmafige
Uberprifung oder Wartung des Gerats zu ermdglichen.
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Anhang B: Technische Daten
B.1 Technische Daten

1. Leistungsdaten

DE

Nennspannung

TmVi2 %

A/D-Wandler (Aufldsung)

24 Bit (EM-1201A)
12 Bit (EM-1201/ EM-1201B)

Eingangsstromkreis

<0,01 1A

Empfindlichkeit

2%

Gerauschpegel

<15 uvV (EM-1201/ EM-1201B)
<10 uV (EM-1201A)

DC-Offset-Spannung

+400 mV (EM-1201/ EM-1201B)
#1180 mV (EM-1201A)

Eingangsimpedanz

>100 MQ (10 Hz) EM-1201A
>50 MQ (10 Hz) (EM-1201/EM-1201B)

Eingangsspannungsbereich

EM-1201/EM-1201B: jede Ableitung nicht weniger als (-7,5-7,5) mV
EM-1201A: jede Ableitung nicht weniger als (-22,5~22,5) mV

CMRR

EM-1201/ EM-1201B: >100 dB (AC-Filter aus) ; >120 dB (AC-Filter ein)
EM-1201A: >110 dB (AC-Filter aus) ; >120 dB (AC-Filter ein)

Frequenzgang

0,05 Hz~150 Hz (EM-1201/ EM-1201B)
0,01 Hz~350 Hz (EM-1201A)

Zeitkonstante

>3,2' s (EM-1201/EM-1201B)
>5s (EM-1201A)

Papiergeschwindigkeit

5mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s (2 %)

30 bpm~300 bpm, Toleranz £1 oder + 1% des angezeigten Wertes, je

HR-Bereich nachdem, welcher Wert gréBer ist

Verstarkun 1,25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV,
9 10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, AGC. Toleranz +2 %

Abtastrate 2000 sps/Kanal (EM-1201/ EM-1201B)

32000 sps/Kanal (EM-1201A)

Speicherrate

1000 sps/Kanal

Erkennung von Herzschritt-
macherimpulsen

Amplitude: 2 mV~+700 mV
Zeitdauer: 0,1 ms~2,0 ms

Quantisierung der Amplitude

4,563 uV/LSB (EM-1201/ EM-1201B)
2,289 uV/LSB (EM-1201A)
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2. Funktionsmerkmale

EKG-Eingangskanal

Gleichzeitige Aufzeichnung von 12 EKG-Ableitungen

Hintergrundraster

Anzeige des Hintergrundrasters auf dem Bildschirm

Farbanzeige

Verschiedene Farboptionen flr den Hintergrund der Hauptansicht und die
Wellenformanzeige

Alarm Ableitung abgefallen

Wenn das Patientenkabel getrennt wird, erscheint auf dem Display der Alarm
LAbleitung abgefallen”.

EKG-Wellenform anhalten und
wiedergeben

UnterstUtzt das Anhalten und die Wiedergabe von EKG-Wellenformen bis zu
300 Sekunden

Unterstltzung der Herzschritt-
macher-Erkennung

UnterstUtzt die Erkennung von Herzschrittmachern, die Empfindlichkeit der
Herzschrittmacher-Erkennung kann eingestellt werden.

Betriebsmodus

Auto-Modus, Rhythmus-Modus, manueller Modus

Aufnahmemodus

3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1R, 1R

Anzeigemodus

Simultan oder sequentiell

Aufzeichnungsmodus

Voraufzeichnung, Echtzeitaufzeichnung, ausgeldste Aufzeichnung, periodi-
sche Aufzeichnung

Datenmodus

EKG-Modus, Demomodus, Kalibrierungs-Modus

Ableitungssystem

Unterstltzt werden Standard-Ableitung, posteriore Brustwandableitung,
rechtsprakordiale Ableitung, rechtsprakordiale/BW-Ableitung, superiore
Interkostalraum-Ableitung, inferiore Interkostalraum-Ableitung, das Cabrera-
Ableitung und benutzerdefinierte Ableitung.

Defibrillationssicherer Schutz

Defibrillationssicherer Stromschlagschutz

Strichcode-Scanner-Funktion

Die Patienteninformationen kénnen durch Scannen eines ein- oder zweidi-
mensionalen Strichcodes eingegeben werden.

Systempruifungsfunktion

Selbsttest von Display, Tastatur, Dateisystem, Akku, Verstarkerplatine, Netz-
werk und Drucker.

Funktion zum Management von
Patientendatensatzen

Benutzer kbnnen Patienteninformationen hinzufligen oder bearbeiten. Aus-
gestattet mit Dateimanagementfunktionen flr Patientendatensatze, ein-
schlieBlich Loschen, Hochladen, Vorschau, Import, Export, Abfrage, Druck
usw.

Peripheriegerate

Integrierter SD-Kartensteckplatz und USB-Anschluss. Unterstlitzt SD-Karte,
U-Disk, Tastatur, Drucker und Strichcode-Scanner.

Format der Berichtsausgabe

PDF, JPG, BMP, XML, SCP (optional), DICOM, FDA-XML

Interner Speicher

Eingebauter Speicher, zur Speicherung von bis zu 1000 EKG-Berichten, die
Daten kénnen auf PC Uberprift werden.

Ausgestattet mit drahtloser Netzwerkfunktion, unterstitzt die Ubertragung
von EKG-Daten auf Bluetooth-EKG und PC-EKG oder EKG-Datenmanage-

Datenlbertragung ment-Software, und unterstltzt die Aufzeichnung von Patienteninformatio-
nen zum Termin vom Server (optional).
1. Eingebautes Thermodrucker-Modul.

Drucken 2. Das Gerat kann an einen externen USB-Drucker angeschlossen werden, um

den EKG-Bericht auf A4-Papier zu drucken.
3. Es unterstltzt den Druck von EKG-Rastern auf Papier ohne Raster.
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3. Schreiber

Schreiber: Thermischer Punktmatrix-Schreiber

DE

> 8 Punkte/mm (vertikale Richtung)
Auflésung >40 Punkte/mm (25mm/s); > 20 Punkte/mm (50 mm/s) (hori-
zontale Richtung)

Registrierpapier
Papier auf Rolle: 210 mm Breite*30 m Lange
Z-gefaltetes Papier: 210 mm Breite*295 mm Lange*100 Blatt

4. Anzeige

10-Zoll-TFT-Farbdisplay mit einer Auflésung von 800x480

Hintergrund mit Raster, 12-Kanal-EKG kann auf einem Bildschirm angezeigt werden

Auf der LCD-Anzeige kdnnen folgende Informationen angezeigt werden: Kein Papier,
Alarm Ableitung abgefallen, BetriebsmenU, Patienteninformationen, EKG-Wellenform,
Akkuladung, Datum und Uhrzeit, Herzfrequenz, 12-Kanal-Wellenformen, Betriebsmodus,
Papiergeschwindigkeit, Verstarkung und Filter.

5. Klassifizierung des Gerats

1) Stromschlagschutz-Typ: Sicherheitskategorie: EN 60601-1:2006, Klasse | & Gerat mit interner
Stromversorgung.

2) Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ CF.

3) Schutzgrad gegen schadliches Eindringen: Normales Gerat (kein Schutz gegen das
Eindringen gefahrlicher FlUssigkeiten).

4) Sicherheitsgrad bei Vorliegen von entflammbaren Gasen: Gerat, das nicht fur die
Verwendung bei Vorliegen von entflammbaren Gasen geeignet ist.

5) Betriebsart: Kontinuierlich.

6) EMV: Gruppe 1, Klasse A.

6. Sonstiges

12-Kanal-Patientenkabel mit Defibrillationsschutz.
Stromversorgung

AC: 100 ~ 240V, 50/60Hz, 0,177 A ~ 0,4 A

DC: 14,4 V/5200 mAh, wiederaufladbarer Akku
Netzteilausgang: DC19V 2,1 A

Empfohlener Drucker: HP LaserJet 1020 (Firma HP, USA)

B.2 Physische Spezifikationen

Abmessungen des Hauptgerats 432 mmx334 mmXx76 mm
Abmessungen der Verpackung 550 mmx470 mmx210 mm
Nettogewicht 4,2 kg

Bruttogewicht 7,5 kg

B.3 Umgebungsbedingungen
1. Transport

Temperatur -20 C~+b5 C
Relative Luftfeuchtigkeit <93 %
Atmosphadarischer Druck 50 kPa~106 kPa
2. Lagerung

Temperatur -20 C~+55C
Relative Luftfeuchtigkeit <93 %
Atmosphdarischer Druck 50 kPa~106 kPa
3. Betrieb

Temperatur +5C~+40 C
Relative Luftfeuchtigkeit <80 %
Atmosphdarischer Druck 86 kPa~106 kPa
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Anhang C: Hauptkomponenten

Komponente Modell Technische Daten Hinweis
1 Netzadapter LXCP40-019210 19 V/21A
2 Trenntransformator EET6 DIP10
3 LCD-Display ATI02TNO3
4 Patientenkabel ECG-FDO8X4

Anhang D: Liste des funktionellen Zubehérs

Zubehor Modell Hinweis
1 Patientenkabel ECG-FDO8X4
2 Extremitaten-Elektroden ECG-FJX41 Optional
3 Brustkorb-Elektroden ECG-FQX41 Optional
4 Extremitaten-Elektroden ZJ-01 Optional
5 Brustkorb-Elektroden XQ-01 Optional
6 Extremitaten-Elektroden ZJ-02 Optional
7 Brustkorb-Elektroden XQ-02 Optional

Anhang E: EMV-Informationen

Anweisungen fiir den Gebrauch

Das medizinische elektrische GERAT oder medizinische elektrische SYSTEM ist fir die
Gesundheitsversorgung in hauslicher Umgebung vorgesehen.

Warnung: Nicht in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und dem HF-abgeschirmten
Raum eines medizinischen elektrischen Systems fUr Magnetresonanztomographie einsetzen,
wo die Intensitat der elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu Betriebsstérungen flihren kann. Wenn eine solche Verwendung
notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um ihre
normale Funktion zu bestatigen.

Warnung: Die Verwendung von Zubehor, Messwandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerats spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fihren
und Betriebsstérungen zur Folge haben.

Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu einem Teil des
Gerats (Modellname) verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Gerats kommen.

Falls zutreffend: Eine Liste aller Kabel und maximalen Kabelldangen (falls zutreffend),
Messwandler und sonstigen ZUBEHORS, die von der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION
ausgetauscht werden kdnnen und die die Konformitat des medizinischen elektrischen GERATS
oder des medizinischen elektrischen SYSTEMS mit den Anforderungen von Abschnitt 7
(EMISSIONEN) und Abschnitt 8 (STORFESTIGKEIT) beeintréachtigen kénnen. ZUBEHOR kann
entweder allgemein (z. B. abgeschirmtes Kabel, Lastimpedanz) oder spezifisch (z. B. nach
HERSTELLER und GERAT- ODER TYPENBEZEICHNUNG) angegeben werden.

Falls zutreffend: Die Leistung des medizinischen elektrischen GERATS oder des medizinischen
elektrischen SYSTEMS, die als WICHTIGE LEISTUNG ermittelt wurde, und eine Beschreibung
dessen, was der BETREIBER erwarten kann, wenn die WICHTIGE LEISTUNG aufgrund von
elektromagnetischen Stérungen ausfallt oder beeintrachtigt wird (der definierte Begriff
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SJWICHTIGE LEISTUNG muss nicht verwendet werden).

Technische Beschreibung

1. Alle notwendigen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDSICHERHEIT und der
WICHTIGEN LEISTUNG in Bezug auf elektromagnetische Stérungen flr die vorgesehene

Nutzungsdauer.

2. Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Aussendungen und

Storfestigkeit

Tabelle 1
Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Aussendungen
Emissionspriifung Ubereinstimmung
HF-Emissionen Gruope 1
CISPR T ppP
HF-Emissionen
CISPR 11 Klasse A
Oberschwingungen
IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flicker
IEC 61000-3-3 Angewandt
Tabelle 2

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-1-2
Priifscharfe

Erforderliche Ubereinstimmung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
|[EC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2 kV, x4 kV, 8 kV, £15 kV Luft

+8 kV Kontakt
+2 kV, x4 kV, 8 kV, +15 kV Luft

Schnelle transiente
elektrische StorgréBen/
Bursts

Stromversorgungsleitungen: +2 kV
Eingangs-/Ausgangsleitungen: +1 kV

Stromversorgungsleitungen:
+2 kV

100 kHz Wiederholfrequenz

|[EC 61000-4-4
StoBspannungen Leitung(en) zu Leitung(en): =1 kV. Leitung(en) zu Leitung(en):
|[EC 61000-4-5 Leitung(en) zu Erde: £2 kV. +1 kV.

100 kHz Wiederholfrequenz

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
IEC 61000-4-11

0 %, 0,5 Perioden

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
O %, 1 Periode

Und

70 %, 25/30 Perioden

Einphasig: bei O

0 %, 300 Perioden

Netzfrequenz-Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Leitungsgeflhrte HF
IEC 61000-4-6

150 kHz bis 80 MHz:

3 Veff

6 Veff (in ISM- und Amateurfunkbandern)
80 % AM bei 1 kHz

150 kHz bis 80 MHz:

3 Veff

6 Veff (in ISM-Bandern)
80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10 V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

HINWEIS: UT ist die Wechselspannung vor dem Anlegen des Prifpegels.
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Tabelle 3
Leitlinien und Herstellererkldarung - elektromagnetische Stérfestigkeit
Priif- Frequenz Service Modulation Modulation | Entfernung | STORFES
frequenz band (W) (m) TIGKEITS-
(MH2) (MHz) PRUFPEGEL
(V/m)
Abge- 385 380 bis 390 | TETRA 400 | Puls- 1,8 0,3 27
strahlte HF modulation
IEC 61000- 18 Hz
4-3 450 380 bis 390 | GMRS 460, |FM 2 0,3 28
(Bedingun- FRS 460 +5 kHz
gen fur die Abweichung
STORFES- 1kHz Sinus
TIGKEITS- - -
PRUFUNG 710 704 bis 787 | LTE Band 13, | Pulsmodulation | 0,2 0,3 9
DES GE- 7
HAUSEAN- 217 Hz
SCHLUS- 745
SES . 780
gegenlber
drahtlosen | 810 800 bis 960 | GSM Pulsmodulation | 2 0,3 28
HE-Kom- 870 800/900,
munika- TETRA 800, |18 Hz
tionsgera- | 23° iDEN 820,
ten) CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 bis GSM 1800; Puls- 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; | modulation
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT:
LTE Band
1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 bis Bluetooth, Puls- 2 0,3 28
2570 WLAN, modulation
80211 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.11 | Pulsmodulation | 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

Anhang F: Herstellerinformationen

Hersteller: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd
Werksadresse: 2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,
Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Tel.: +86 755-27697821/ 27697823/ 27948579

Fax: +86 755-27697823-616
Website: www.ecgmac.com
E-Mail: info@ecgmac.com

Anhang G: Informationen zum Europdischen Bevollmachtigten
Name des Unternehmens: Well Kang Ltd
Anschrift des Unternehmens: Entreprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd, Derry,

BTS48 8SE, Nordirland, Vereinigtes Kénigreich

Tel.: +44(20)3287 6300, +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Internet: www.wellkang.ltd.uk, www.CE-marking.eu
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