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1. INFORMATII GENERALE

Acest manual este parte integranta a dispozitivului si trebuie sa fie intotdeauna disponibil ca material de suport
pentru profesionistul clinic sau pentru operator. Respectarea strictd a informatiilor din acest manual este o
conditie fundamentala pentru utilizarea corecta si sigura a dispozitivului.

Operatorul trebuie sa citeasca intreg manualul, intrucat multe dintre informatiile continute sunt furnizate o
singura data.

1.1. Alte informatii importante

Acest manual a fost scris cu atentie maxima. Daca intalniti detalii care nu corespund cu informatiile din acest
manual, va rugam sa comunicati aceste inconsecvente societatii Cardioline SpA, care le va corecta cat mai
curand posibil.

Informatiile continute in acest manual pot fi modificate Tn orice moment fara preaviz.
Toate modificarile vor fi efectuate in conformitate cu prevederile normelor privind fabricarea echipamentelor
medicale.

Toate marcile mentionate in acest document sunt marci inregistrate ale proprietarilor respectivi. Acestea sunt
protejate prin lege.

Nicio parte a acestui manual nu poate fi retipdrita, tradusd sau reprodusa fara autorizatia scrisd a
producatorului.

n continuare sunt enumerate codurile acestui manual.

Limba Cod

ROMANA 36510212 _RO

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
2. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

2.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Cardioline SpA este responsabild pentru siguranta, fiabilitatea si functionalitatea dispozitivelor, numai daca:

1.

2.

Operatiile de asamblare, modificare sau reparatie sunt efectuate de societatea Cardioline SpA sau de
un Centru de asistentd autorizat;

Dispozitivul este utilizat in conformitate cu instructiunile continute in acest manual de utilizare.

Consultati intotdeauna societatea Cardioline SpA in cazul in care doriti sa conectati echipamente care nu au
fost mentionate in acest manual.

& Avertismente

Acest manual furnizeaza informatii importante privind utilizarea corecta si siguranta dispozitivului.
Nerespectarea procedurilor de operare descrise, utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului,
ignorarea specificatiilor si recomandarilor furnizate, poate pune in pericol siguranta fizica a
operatorilor, a pacientilor si a trecatorilor sau poate deteriora dispozitivul.

Nu este permisd nici o modificare a aparatului.

Dispozitivul obtine si prezinta datele care reflecta conditia fiziologicd a pacientului; aceste informatii
pot fi vizualizate de cdtre personalul medical specializat si sunt utile pentru stabilirea precisa a
diagnosticului. In orice caz datele nu trebuie utilizate ca si unicul mijloc pentru stabilirea diagnosticului
pacientului.

Operatorii carora le este destinat acest dispozitiv trebuie sa detind competentele necesar privind
procedurile medicale si ingrijirea pacientului si trebuie sa fie instruiti adecvat cu privire la utilizarea
dispozitivului. Tnainte de a utiliza dispozitivul pentru aplicatii clinice, operatorul trebuie s3 citeascd cu
atentie continutul manualului de utilizare si a documentelor anexate. Cunoasterea sau instruirea
insuficienta poate provoca riscuri majore pentru integritatea fizica a operatorilor, a pacientilor si a
persoanelor din jur sau poate duce la deteriorarea dispozitivului. In cazul in care operatorii nu sunt
instruiti cu privire la utilizarea dispozitivului, se recomanda sd contactati Cardioline sau un Distribuitor
Autorizat al acesteia pentru a planifica un curs de formare corespunzator.

Dispozitivul ECG100L si alimentatorul sdu sunt clasificate ca Aparat Electromedical, deoarece
alimentatorul este considerat ca fiind parte din dispozitiv.

Dispozitivul ECG200L este clasificat ca Aparat electromedical.

Pentru a asigura siguranta electrica a operatorului in timpul functionarii, dispozitivul trebuie sa fie
conectat la o prizd cu ITmpamantare.

Tn caz de dubii privind integritatea conductorului de imp&mantare extern, utilizati dispozitivul pe baza
bateriei interne.

Dispozitivul trebuie pozitionat astfel incat sa nu fie dificile operatiunile de deconectare a alimentarii
principale in cazul in care este utilizata o sursd de alimentare externa. Stecherul cablului de alimentare
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este Intrerupatorul principal utilizat pentru deconectarea dispozitivului de la sursa de alimentare
principald. Asigurati-va ca acesta sa fie pastrat in apropierea dispozitivului.

Toti conectorii de intrare si iesire a semnalelor (I/0) pot fi utilizate numai pentru conectarea la
dispozitive adecvate, conforme cu prevederile normelor IEC 60601-1 sau a standardelor IEC (ex. IEC
60950). Conectarea altor dispozitive la dispozitiv poate creste dispersia de curent la mantaua
dispozitivului si/sau la client. Pentru a nu compromite siguranta operatorului si a pacientului respectati
cerintele IEC 60601-1:2005+A1 capitolul 16 si masurati curentii de dispersie pentru a va asigura ca nu
exista riscuri de electrocutare.

Atunci cand efectuati o achizitie ECG, asigurati-va ca portul USB este complet acoperit cu capacul de
plastic.

Pentru functionarea corectd a dispozitivului si pentru siguranta operatorilor, a pacientilor si a
persoanelor din jur, aparatul sau accesoriile trebuie conectate exclusiv conform indicatiilor din acest
manual.

Pentru a pastra imunitatea fatd de potentiale interferente ale semnalelor electromagnetice, utilizati
un sistem de cabluri ecranate atunci cand conectati dispozitivul la o retea.

Pentru a garanta siguranta operatorului si a pacientului, aparatele conectate la aceeasi retea a
dispozitivului, trebuie sa fie conforme cu prevederile normelor IEC 60950 sau IEC 60601-1.

Pentru a evita riscul de electrocutare cauzat de curentii potentiali de impamantare diferiti care pot
exista intre diferite puncte ale unui sistem de retea distribuit, sau defecte la aparatele externe
conectate la retea, ecranarea cablului de retea (cand este prevazuta) trebuie conectata la un punct
de impamantare de protectie, adecvat zonei in care este utilizat dispozitivul.

Siguranta pacientului si a operatorului este asigurata daca unitatile periferice si accesoriile utilizate
care pot intrain contact direct cu pacientului sunt conforme cu prevederile normelor UL 60601-1, IEC
60601-1 si IEC 60601-2-25. Utilizati exclusiv piese de schimb si accesorii furnizate impreuna cu
dispozitivul si disponibile la sediul Cardioline SpA. Consultati paragraful 11.2 pentru lista accesoriilor
aprobate.

Cablurile pacientului utilizate Tmpreuna cu dispozitivul sunt protejate impotriva defibrildrii. Controlati
cablurile pacientului inainte de utilizare pentru a va asigura cd nu prezinta crapaturi sau rupturi.

Partile conductive ale cablului pentru pacient, electrozii si conexiunile corespunzatoare ale partilor
aplicate de tip CF, inclusiv conductorul neutru al cablului pentru pacient si electrodul, nu trebuie sa
intre Tn contact cu alte parti conductive, inclusiv masa (priza de impamantare).

Protectia Tmpotriva defibrilarii ECG este conditionata de utilizarea cablului pentru pacient furnizat si
utilizarea oricarui alt cablu ECG poate afecta siguranta pe durata utilizarii dispozitivului, provocand un
soc electric pacientului sau operatorului. Consultati paragraful 11.2 pentru lista accesoriilor aprobate.

Pentru a evita provocarea de daune grave sau a decesului in timpul defibrilarii pacientului, evitati
contactul cu dispozitivul sau cu cablul pentru pacient. De asemenea, este necesar sa amplasati in mod
corect placile de defibrilare in raport cu electrozii pentru a reduce la minim riscul de arsuri pentru
pacient.

Acest dispozitiv a fost proiectat pentru a fi utilizat exclusiv impreuna cu electrozii specificati in acest
manual. Efectuati procedurile clinice corecte pentru a pregati locasul electrozilor si a monitoriza
pacientul pentru a observa aparitia iritatiilor, inflamatiilor sau a altor tipuri de reactii ale pielii.
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Electrozii sunt destinati utilizarii pentru perioade scurte de timp si trebuie sa fie indepartati imediat
dupa incheierea examinarii. Consultati paragraful 11.2 pentru lista accesoriilor aprobate.

Electrozii ECG pot provoca iritatii ale pielii; verificati prezenta oricdror semne de iritatie sau inflamatie.

Pentru a preveni infectiile utilizati numai componente de unica folosinta (de ex. electrozi) si utilizati-
le o singurd data. Pentru a mentine siguranta si eficienta utilizarii, electrozii nu trebuie utilizati dupa
data de expirare a acestora.

Calitatea semnalului produs de electrocardiograf poate fi modificata ca urmare a utilizarii altor
dispozitive medicale, cum ar fi defibrilatoare si echipamente cu ultrasunete.

Dispozitivul este destinat pentru uz extern si nu este destinat pentru aplicare cardiaca directa.

Exista un risc potential de explozie. Nu utilizati aparatul in prezenta substantelor anestezice
inflamabile.

Nu exista riscuri pentru siguranta in cazul in care dispozitivul este utilizat simultan cu alte dispozitive,
cum ar fi stimulatoare cardiace sau alte stimulatoare; totusi acestea pot provoca perturbari ale
semnalului.

Aparatul nu a fost proiectat pentru a fi utilizat Tn combinatie cu echipamente chirurgicale de inalta
frecventa (HF) si nu ofera mijloace de protectie impotriva riscurilor pentru pacient.

Functionarea poate fi afectata de prezenta unor campuri magnetice puternice, cum ar fi cele produse
de echipamente pentru electrochirurgie.

Nu se recomanda utilizarea aparatului in prezenta aparatelor de diagnosticare prin imagini, precum
Rezonanta Magneticd (RM) sau Tomografia Axiala Computerizata (TAC) in aceeasi incapere.

Folositi numai baterii recomandate. Utilizarea altor tipuri de baterii poate prezenta un risc de incendiu
sau explozie.

Bateria intern reincircabild este de tipul NiMH sigilatd ermetic si nu necesitd intretinere. Tn cazul in
care bateria este defectd, consultati serviciul de asistenta tehnica Cardioline cel mai apropiat.

Avertismentul care indica faptul ca bateria este descarcatd este proiectat exclusiv pentru bateriile
indicate. In cazul utilizarii altor tipuri de baterii indicatia poate lipsi, iar dispozitivul poate prezenta
erori de functionare. In cazul in care bateria este descarcatad conectati dispozitivul la reteaua electrica.

Dispozitivul nu are rol de dispozitiv generic de memorie, asadar nu salvati fisiere diferite de cele create
automat de dispozitiv. Utilizarea electrocardiografului ca si dispozitiv de memorie general, poate cauza
emisii la radiofrecventd nedorita.

Nu curatati in niciun caz dispozitivul sau cablurile prin introducerea acestora in apa, in autoclava sau
folosind abur, deoarece acest lucru poate produce daune aparatului sau poate reduce durata de viata
a acestuia. Utilizarea produselor detergente/dezinfectate nespecifice si nerespectarea procedurilor
recomandate sau contactul cu materiale nespecifice, poate cauza riscuri majore pentru integritatea
fizicd a operatorilor, a pacientilor sau a persoanelor din jur sau poate provoca deteriorarea
dispozitivului. Nu sterilizati dispozitivul sau cablul pentru pacient cu gaz Oxid de etilena (EO).
Consultati sectiunea 10 pentru informatii privind instructiunile de curdtare si dezinfectare.

Nu ldsati cablul pentru pacient nesupravegheat daca sunt prezenti copii deoarece poate cauza
strangularea accidentala.
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Nu l3sati electrozii nesupravegheati daca sunt prezenti copii deoarece pot cauza sufocarea prin
inghitire accidentala.

& Atentie

Note

Pentru a preveni deteriorarea tastaturii, nu folositi obiecte ascutite pentru a apasa tastele, ci doar
varfurile degetelor.

Dispozitivul si cablul pentru pacient trebuie sa fie curdtate finainte de utilizare. Verificati daca
conexiunile prezintd daune sau semne de uzurd excesivd inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti cablul
pentru pacient in cazul in care observati daune sau semne de uzura excesiva.

Nu trageti si nu intindeti cablul pentru pacient pentru nu a provoca defectiuni electrice si/sau
mecanice. Cablurile pentru pacienti utilizate trebuie sa fie infasurate sub forma de bucla si depozitate
n mod corespunzator.

n interiorul dispozitivului nu existd componente care pot fi reparate de citre utilizator. Numai
personalul de asistenta calificat are autorizatia de a demonta dispozitivul. Aparatele defecte sau care
functioneaza necorespunzator trebuie scoase din uz imediat si trebuie verificate/reparate de catre
personal de asistenta calificat inainte de a fi utilizate din nou.

Dispozitivul nu necesita echipare speciald pentru utilizarea si intretinerea corecta. Este disponibila o
functie de calibrare a ecranului tactil ca poate fi utilizata la nevoie.

Cénd trebuie sa eliminati aparatul, componentele si accesoriile sale (ex. baterii, cabluri, electrozi)
si/sau materialele de ambalare, respectati reglementarile locale pentru eliminarea deseurilor.

Miscdrile pacientului pot genera zgomot excesiv si interfereaza cu calitatea trasarii ECG si analiza
corecta a dispozitivului.

Este importanta pregdtirea corespunzdtoare a pacientului pentru a permite aplicarea corecta a
electrozilor ECG si buna functionare a dispozitivului.

Pozitionarea gresitd a electrozilor de analizd a algoritmului se bazeaza pe fiziologia normala si pe
ordinea derivatiilor ECG siincearca sa identifice schimbul eventual cel mai probabil; cu toate acestea,
se recomanda verificarea pozitiilor electrozilor din acelasi grup (membre sau torace).

Daca electrozii nu sunt conectati corect la pacient sau dacd una sau mai multe derivatii ale pacientului
sunt afectate, pe ecran va fi afisat mesajul ,Derivatii deconectate”. In cazul tiparirii ECG, dispozitivul
va indica dispozitivul care nu functioneaza pe imprimanta.

Conform prevederilor normelor de siguranta IEC 60601-1 si [EC 60601-2-25, dispozitivul este clasificat
ca si:

=]

ECG100L: Aparat Alimentare interna - clasa | pentru alimentatorul AC/DC extern.

o

ECG200L: Aparat Alimentare interna - clasa |.

o

Parti aplicate de tip CF cu protectie impotriva defibrilarii.
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o Aparate comune.
@ Nu este potrivit pentru utilizarea in cazul prezentei gazelor anestezice inflamabile.
@ Functionare continua.

NOTA: Din punct de vedere al sigurantei, alimentatorul este declarat ca fiind de ,Clasa I” pe baza
prevederilor normei IEC 60601-1 si este prevazut cu un stecher cu trei poli pentru a asigura legarea la
impdmdntare impreund cu liniile de alimentare. Terminalul de masd al cablului de alimentare este
singurul punct de legare la impdmadntare a unitdtii. Partile din metal expuse si accesibile in timpul
functiondrii obisnuite sunt prevdzute cu izolatie dubld fatd de liniile de alimentare. Conexiunile de
impdmdntare interne reprezintd o impdmdntare functionald.

Precizia masuratorilor efectuate cu dispozitivul este conforma cu prevederile normei IEC 60601-2-25.
Alimentatorul dispozitivului ECG100L are urmatoarele caracteristici:
o Model: AFM60US18
@ Producdtor: XP Power Limited
@ Intrare nominala: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 1.5-0.9 A
o |esire nominala: 60 W, 18 V, 3.34 A
o Clasa de protectie: |
@ Grad de protectie: IP20
Dispozitivul face parte din Clasa a ll-a conform prevederilor Directivei 93/42/CEE.
Dispozitivul este un ,prescription device” conform prevederilor regulamentului FDA.

Pentru a preveni posibila deteriorare a dispozitivului in timpul transportului si depozitarii (atunci cand
se afld inca Tnh ambalajul original), trebuie sa fie indeplinite urmatoarele conditii de mediu:

Temperatura mediului.................. de la +5°C la +40°C
Umiditate relativa......ccccceeeeeeeeeeens de la 20% la 90%
Presiune atmosferica.........ccccc...... de la 700 hPa la 1060 hPa

Utilizarea prevdzuta a dispozitivului este in mediul spitalicesc sau intr-un cabinet medical Tn care
trebuie sa fie indeplinite urmatoarele conditii de mediu:

Temperatura mediului.................. de la +10°C la +40°C
Umiditate relativa.....ccccccccevueeeenee. de la 50% la 90%
Presiune atmosferica.........ccccecc.... de la 700 hPa la 1060 hPa

Dupa utilizarea dispozitivului cu sursa de alimentare cu baterii reconectati intotdeauna cablul de
alimentare. Acest lucru asigura o reincarcare automata a bateriilor pentru urmatoarea utilizare a
dispozitivului.
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3. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

Acest dispozitiv are nevoie de masuri de precautie speciale privind Compatibilitatea Electromagneticd. Asadar,
acesta trebuie instalat si pus Tn functiune conform informatiilor privind Compatibilitatea Electromagnetica din
acest manual.

Aparatele de telecomunicatii portabile si mobile pot influenta functionarea dispozitivului.

Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor diferite de cele specificate in par. 11.2, poate cauza
cresterea emisiilor sau reducerea imunitatii aparatului.

& Avertismente

= Acest aparat este proiectat pentru a fi utilizat exclusiv de catre personal sanitar profesional. Acest
aparat poate genera radiointerferente sau poate afecta functionarea aparatelor aflate in apropiere.
Asadar, poate fi necesara adoptarea unor masuri de reducere a acestor efecte, cum ar fi reorientarea
sau repozitionarea aparatului sau ecranarea incaperii.

= Utilizarea accesoriilor si a cablurilor diferite de cele specificate de Cardioline poate cauza cresterea
emisiilor sau reducerea protectiei sistemului.

= Aparatul nu trebuie utilizat n apropierea altor aparate si nu trebuie asezat pe alte aparate. Daca este
necesara utilizarea in apropierea sau asezarea pe alte aparate, acesta trebuie tinut sub observatie
pentru a va asigura cd functioneaza corect.

= Utilizarea acestui aparat Tn apropierea sau asezat pe alte aparate, trebuie evitata deoarece poate
cauza functionarea defectuoasa. Daca acest mod de utilizare este necesar, tineti sub observatie
aparatele pentru a va asigura ca functioneaza corect.

= Utilizarea accesoriilor, a traductoarelor si a cablurilor diferite de cele specificate sau livrate de
producatorul acestui aparat, poate cauza cresterea nivelului de emisii electromagnetice sau reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui aparat si poate provoca functionarea defectuoasa.

= Aparatele de comunicare RF portabile (inclusiv perifericele precum cablurile antenei si antenele
externe) trebuie utilizate la minim 30 cm (12 inci) distanta fatd de orice componenta a dispozitivelului,
inclusiv cablurile indicate de producétor. in caz contrar performantele aparatului pot fi afectate.

_ —

Note

Caracteristicile EMISIILOR acestui aparat il fac adecvat pentru utilizarea in zone industriale si spitale (clasa
CISPR 11). Dacd este utilizat in mediul rezidential (pentru care este necesarad clasa B a CISPR 11), este posibil
ca acest aparat sd nu ofere o protectie adecvata pentru servicile de comunicare prin radiofrecventa.
Utilizatorul poate fi nevoit sa adopte mdsuri corective, cum ar fi mutarea sau reorientarea aparatului.

Este necesara compatibilitatea electromagnetica cu dispozitivele din jur in timpul utilizarii dispozitivului.
Un dispozitiv electronic poate genera sau poate receptiona interferente electromagnetice. A fost efectuat un
test de compatibilitate electromagnetica (CEM) asupra electrocardiografului conform prevederilor directivei
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3. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

internationale CEM pentru aparate medicale (IEC 60601-1-2). Aceasta norma a fost adoptata in Europa ca si
norma europeana (EN 60601-1-2).

Aparate fixe, portabile si mobile pentru comunicarea RF pot influenta performantele aparatelor medicale. Vezi
par. 3.4 pentru informatii privind distantele de separare recomandate intre aparatele radio si sistem.

Scopul dispozitivului este achizitia semnalelor ECG si prezentarea raportului ECG in scopuri diagnostice,
conform prevederilor IEC 60601-2-25.

Interferentele electromagnetice pot cauza deranjamente sau degradarea semnalului ECG achizitionat, avand
ca rezultat un diagnostic gresit sau un tratament intarziat.

3.1. Ghid si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Aparatul ECG100L/ECG200L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul ECG100L/ECG200L trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

- ) C s Aparatul ECG100L/ECG200L utilizeaza energie cu RF numai pentru
Emisii de radiofrecventa iradiata Clasa B ) ) D e .
functionarea interna. In consecinta emisiile de RF sunt foarte reduse sinu
(RF) CISPR 11 Grupul 1 o . ) N .
provoacd nicio interferenta cu aparatele electronice aflate Tn apropiere.
Clasa B
grupul 1
Emisii de radiofrecventa condusd (pentru 200L)
(RF) CISPR 11 Clasa A
grupul 1
(pentru 100L) | Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate mediile altele decat cele
Clasa B casnice, precum si in cele conectate direct la tensiunea de la reteaua de
Emisii de armonice (200L) alimentare publica furnizata pentru consum casnic.
IEC 61000-3-2 Clasa A
(100L)
Fluctuatii
tensiune/flicker Conform
IEC 61000-3-3

3.2. Ghid si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Aparatul ECG100L/ECG200L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul ECG100L/ECG200L trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

R ) Pardoselile trebuie sa fie fabricate din lemn, ciment

Descarcdri electrostatice | . N . . . . .

in contact +/- 8 kV in contact +/- 8 kV sau placi ceramice. Daca pardoselile sunt acoperite cu
(ESD) X . . . A o - L

in aer +/- 15 kV air in aer +/- 15 kV air material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie de
|IEC 61000-4-2 L

minim 30%.

Tranzistoare/secvente de | +/- 2 kV pentru +/- 2 kV pentru Calitatea tensiunii de retea trebuie sa fie cea
impulsuri electrice rapide | liniile de alimentare | liniile de alimentare | caracteristica mediului comercial sau spitalicesc.
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3. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

|IEC 61000-4-4 +/- 1 kV pentru +/- 1 kV pentru

liniile de liniile de

intrare/iesire intrare/iesire

+/- 0.5, 1 kV intre +/-+/-0.5, 1 kV
Supratensiuni ia/%eo'sl 1,2 KV intre |+n/t_rf/f_atz)g 12KV Calitateg t(.enusiunii Qe retea tret?uie sd ﬁg cga
|IEC 61000-4-5 . ; N ) ) caracteristica mediului comercial sau spitalicesc

faza(e) si intre fazd(e) si

impdmantare fmpdmantare

<5% Ut <5% Ut

(>95% gol in Ur) (>95% gol in U7)

Pentru 0.5 cicluri Pentru 0.5 cicluri
Goluri de tensiune, | 40% Ur 40% Ur Calitateg tgnusiunii Fie ﬁetea trel?uie sa fig cea
intreruperi  scurte s (60% gol in Ur) (60% gol in U+) Acaracterjsmca me(.jl'ulw comercial sau spitalicesc.
variatii de tensiune pe | Pentru5cicluri Pentru 5 cicluri In ca;ul in care gt|l|zatorul aparavtAulu! ECGlAOO L+ are i
finile  de intrare  a | 709 0% U nevoie qe functionarea contmuai |n-t|mpul intreruperii
alimentsrii z T ;’ T tensiunii de retea, se recomandad alimentarea

(60% gol in Ur) (60% gol in Ux) aparatului ECG100L/ECG200L cu un grup de
IEC 61000-4-11 Pentru 25 decicluri | Pentru 25 decicluri | continuitate sau cu baterii.

<5% Ur <5% Ut

(>95% gol in Uy) (>95% gol in Ur)

pentru 5 secunde pentru 5 secunde
camp magnetic la . Campurile magnetice la frecventa de retea trebuie sa
frecventa de retea 30 A/m la frecventd 3 A/m fie cele caracteristice mediului comercial sau
(50/60 Hz) de 50 si 60 Hz spitalicesc
IEC 61000-4-8 '

NOTA: UT este tensiunea de retea c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

3.3. Ghid si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Aparatul ECG100L/ECG200L este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul ECG100L/ECG200L trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

3Veff Aparatele de comunicare cu RF portabile sau mobile
De la 150 kHz la 80 nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a
RF condus3 MHz dul dispozitivului, inclusiv cablurile, de distanta de
IEC 61000-4-6 Cu modularea | 3V separare recomandatd calculatd cu ajutorul ecuatiei
litudinii 80% 1 : < ;
amplitucinit otz L aplicabile frecventei transmitatorului.
kHz formei undei Distanta de separare recomandats:
sinusoidale
RF iradiata
IEC 61000—4—'3 Consultati  tabelul Cpnform tuturor T 35
(pentru echipamente de din norma nivelurilor de d= T
comunicatii wireless RF 385 testare ms
+5785 MHz
3V/m
RF iradiats gaz'a 80 MHz la 2.7 . d= [i_j} de la 80 MHz la 800
IEC 61000-4-3 . Wim MHz
Amplitudine de
modulare forma de

10
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3. COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA (EMC)

unda sinusoidala 7
80% 1 kHz ._-j=|: i|ﬁ de la 800 MHz la 2.5

(Mediu profesional) 3Fim GHz

10 V/m

De la 80 MHz la 2.7 unde P este putere maximd nominald de iesire a
GHz transmitatorului, Tn Wati (W) conform indicatiilor
(Mediu casnic)

producatorului transmitdtorului, iar d este distanta de
separare recomandatd, in metri (m).

Intensitatea de camp a transmitdtoarelor cu RF fixe,
determinata de analiza electromagnetica in loco?
trebuie sa fie inferioare nivelului de conformitate
pentru fiecare interval de frecventab.

Pot apdrea interferente in apropierea aparatelor
indicate cu urmatorul simbol:

)

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii ghid s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este
influentatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitatea campului pentru transmitatoare fixe, precum statii de bazad pentru radiotelefoane (celulare si
cordless) si radiomobile terestre, aparate pentru radioamatori, transmitdtoare radio in AM si FM si
transmitdtoare TV nu poate fi prevazutd teoretic cu precizie. Pentru a evalua un ambient electromagnetic
cauzat de transmitdtoare RF fixe, trebuie efectuatd o analiza electromagnetica a locului de utilizare. Daca
intensitatea cdmpului masurata la locul de utilizare a ECG100L/ECG200L depdaseste nivelul de conformitate
aplicabil, amintit mai sus, trebuie tinut sub observatie modul de functionare al ECG100L/ECG200L. Daca se
observd functionarea necorespunzatoare, poate fi necesard adoptarea de masuri suplimentare, precum
orientarea sau pozitionarea diferitd a ECG100L/ECG200L.

b) Intensitatea campului in intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

3.4. Distante de separare recomandate intre aparatele de
radiocomunicatie portabile si mobile si aparatul ECG100L/ECG200L

Aparatul ECG100L/ECG200L a fost proiectat pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic in care se afla
sub control interferentele iradiate cu RF. Clientul sau utilizatorul ECG100L/ECG200L pot contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice asigurand o distantd minima intre aparatele de comunicare mobile si
portabile cu RF (transmitatoare) si aparatul ECG100L/ECG200L, conform indicatiilor de mai jos, in functie de
puterea de iesire maxima a aparatelor de radiocomunicatie.

11
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d=I22WP d=E2F d=1LJP
i Eq Eq
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

Pentru transmitatoarele specificate, pentru o putere maxima de iesire, nespecificatd, distanta de separare
recomandata d, in metri (m.) poate fi calculata utilizand ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P
este puterea maximd nominala de iesire a transmitatorului in watt (W) conform indicatiilor producatorului
transmitdtorului.

NOTA 1: La 800 MHz, pentru distanta de separare se aplicd intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii ghid sd nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este influentatd de absorbtia si reflexia structurii, obiectelor si persoanelor.

12
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4.  SIMBOLURI SI ETICHETA

4.1. Explicatia simbolurilor

A Respectati instructiunile din manualul de utilizare
c € Marca CE — conformitatea cu directivele Uniunii Europene
1936

M Producator

REF Cod produs

@ Numarul de serie

LOT Numar de lot

Anul fabricatiei

2

Aparate de tip CF

Colectarea separata a aparaturilor electrice si electronice

Cititi manualul cu instructiuni de utilizare pozitionat langa conectorul de intrare a
alimentatorului

Variatii de temperatura

Variatii de umiditate

Fara latex

@ e~ [e

N
-

-

-

A se pastra ferit de umezeala

)
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4.2. Eticheta

ECG100L
ia Linz nr. 151
CARDIOLINE g s menro-ray
www.cardioline.com
INPUT: ¥P POWER - Mod. AFMSIUS 18
ECG100L o D i
80508097 m
XXKH-XX g .& E 1c93§ it e
ECG200L
‘dia Linz nr. 151
CARDIOLINE ggf 2 menro- ray
www.cardioline.com
ECG200L 100-240 W~ 1.5-0.75A 50-60 Hz
80608070 Ces
XAXA-XX g m E 1936 B0
14
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5. INTRODUCERE

5.1. Scopul manualului

Acest manual se refera la produsul ECG100L/ECG200L.
Manualul reprezinta un ghid pentru executarea urmatoarelor operatiuni:

= Utilizarea rationald a electrocardiografului, a tastelor functie si a secventei meniurilor.
= Pregatirea de utilizare a dispozitivului. (Sectiunea 6)

= Achizitia, tiparirea si memorarea graficelor ECG. (Sectiunea 7)

= Setdrile sistemului. (Sectiunea 8)

=  Actualizarea dispozitivului. (Sectiunea 9)

» |dentificarea si solutionarea problemelor. intretinerea electrocardiografului. (Sectiunea 10)

5.2. Destinatari

Acest manual este destinat personalului clinic profesional. Asadar, se presupune cd personalul detine
cunostinte specifice privind procedurile medicale si terminologia, conform cerintelor practicii clinice.

5.3. Scopul utilizarii

ECG100L/ECG200L este un electrocardiograf in stare de repaus, cu canale multiple, interpretativ.

Semnalul ECG este achizitionat prin intermediul cablului pentru pacient cu 10 fire si este vizualizat in timp real
pe un ecran LCD integrat in dispozitiv. Electrocardiograful poate analiza si memora graficele ECG, le poate
trimite la un dispozitiv periferic extern prin USB, poate tipari ECG cu 12 derivatii in modalitate automata sau
manuala prin intermediul imprimantei termice integrate.

ECG100L/ECG200L este destinat pentru controlul si diagnosticarea functiilor cardiace. In orice caz, rezultatele
analizei efectuate cu ajutorul electrocardiografului trebuie validate de un Medic.
ECG100L/ECG200L este destinat utilizarii in spitale, clinici medicale si cabinete de orice dimensiune.

= Dispozitivul este recomandat pentru achizitia, analizarea, vizualizarea si tiparirea
electrocardiogramelor.

= Dispozitivul furnizeaza o interpretare automata a ECG in vederea evaludrii de catre un medic.

= Dispozitivul este recomandat pentru utilizarea in structuri clinice, de cdtre un medic sau de catre
personal instruit care lucreaza in numele unui medic autorizat. Acesta nu trebuie considerat ca mijloc
unic pentru stabilirea diagnozei.

15
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= |nterpretarea ECG furnizate de dispozitiv este semnificativd numai daca este utilizata impreunad cu o
analiza ulterioard realizatd de medicul specialist si o evaluare a tuturor datelor semnificative ale
pacientului.

= Dispozitivul este recomandat pentru utilizarea pe pacienti adulti si copii.

= Dispozitivul nu este recomandat pentru utilizarea Tn scopul monitorizarii fiziologice a semnelor vitale.

5.4. Descrierea dispozitivului

Dispozitivul este un electrocardiograf cu 12 derivatii, complet diagnostic care vizualizeaza, achizitioneaza,
tipareste si memorizeaza graficele ECG pentru adulti si copii, impreuna cu masurile acestora.

ECG100L si ECG200L sunt caracterizate de un ecran tactil de 5” si 7” color, de pe care puteti gestiona toate
operatiunile in mod usor. O interfata utilizator intuitiva ghideaza utilizatorul prin diferitele etape necesare
pentru achizitia electrocardiogramei. Diferitele mesaje afisate pe ecran informeaza utilizatorul despre
operatiunile in curs si il avertizeazd in caz de erori (de exemplu in caz de deconectare a electrozilor).
Dispozitivul este dotat cu USB pentru exportarea examenelor ECG salvate Th memoria dispozitivului.

Dispozitivul poate fi livrat, optional, iImpreuna cu algoritmul de interpretare a ECG in repaus cu 12 derivatii
Glasgow, cu criterii specifice in functie de varsta, sex si rasa. Dacd aceastd optiune este activata, algoritmul
oferd o interpretare completa a ECG in format scurt sau lung, inclusiv interpretarea neonatald, pediatrica si de
recunoastere a infarctului miocardic acut cu supradenivelare a ST.

Pentru mai multe informatii privind algoritmul interpretativ al ECG Tn repaus, consultati Ghidul pentru medic
privind aplicatiile pentru adulti si copii (furnizat impreuna cu dispozitivul).

Ghidul contine informatii specifice privind algoritmul de interpretare, mdsuratorile pe care le efectueaza si
criteriile utilizate de acesta. Asadar, ghidul trebuie utilizat pentru o corecta intelegere a informatiilor puse la
dispozitie de algoritmul de interpretare.

Dispozitivul functioneaza cu baterii sau cu alimentare de la retea.
Formatele de tiparire suportate includ: standard sau Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 sau 12 (numai ECG200L) canale in
modalitate automata si 3, 6 sau 12 canale in modalitate continud, precum si tiparirea benzii de ritm.
Dispozitivul cuprinde:
1. Cablul pentru pacient
2. ECGI00L: Alimentator
ECG200L: Cablu de alimentare
Hartie
Pachet cu electrozi

Set de adaptoare banana/clema

o v o~ W

Ghid pentru medic pentru aplicatii la adulti si copii (cu legenda de interpretare) (numai dacd
dispozitivul este prevazut cu optiune de interpretare)

7. Manualul operatorului

16
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5.4.1. Prezentare generala

Vedere din fata:

ECG100L

Imprimanta termica Ecran
Taste
ECG200L
B g EN BT RS CARDIOLINE
Imprimanta termic T M —— Ecran
Taste

17

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
5. INTRODUCERE

Vedere din spate:

ECG100L
USB Alimentare
ECG200L

r—— —— —

W._°

Tntrerup&tor
Alimentare pornire/oprire use

18
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Vedere din lateral:

Intrare cablu pentru
pacient

Ecran si taste:

Ecran

Taste Tastd On/Off

19
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Ecran ——» <4— Etichete taste functie

Ecran cu indicatii pentru etichete si etichete pentru tastele functie

5.4.2. Tastatura

Introducerea datelor sicomenzilor poate fi efectuatd folosind tastele software pozitionate pe ecran intr-o zona
sensibila la atingere (vezi par.5.4.4) si tastele prezentate in imaginea de mai jos.

O r i @

b
AUTO MANUAL | STOP LINK |

Taste

Taste

ECG100L/ECG200L este echipat cu cinci taste care, in functie de durata apasarii, activeaza functia primara sau
functia secundara, cu exceptia butonului de pornire. Utilizatorul trebuie sa mentind apdsata tasta timp de mai
mult de 2 secund3 pentru a activa o functie secundara. In continuare sunt prezentate functiile disponibile:

Pentru ECG100L: porneste/opreste dispozitivul.
Pentru ECG200L: opreste dispozitivul.
A Presiune scurtd a tastei: Achizitie ECG in | Apdsare lungd a tastei: adaugd tag-ul
AUTO stare de repaus in modalitatea AUTO STAT ECG la examen
M Presiune scurtd a tastei: Pornire tiparire | Apasare lunga a tastei: Pornirea tiparirii
MANUAL continua/schimb derivatii Ritm
Presiune scurtd a tastei: Oprire tiparire . . .
©@ © . ev ¢ & 5P P Presiune lunga a tastei: N/A
STOP continud
) Presiune scurta a tastei: Exportare pe . . .
) . Presiune lunga a tastei: N/A
LINK unitatea de memorie USB & /

NOTA: selectdnd limba rusd din meniul de setdri (vezi Par. 8.3), tastatura rusd este setatd automat.

20
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5.4.3. Ecran

ECG100L este prevazut cu ecran LCD 5” iluminat din spate cu panou tactil rezistiv. ECG200L este prevazut cu
ecran LCD 7” iluminat din spate cu panou tactil capacitiv. In timpul achizitiei unui grafic ECG pe ecran sunt
afisate urmatoarele informatii principale:

= Prenume, Nume: prenumele si numele pacientului pentru care se realizeaza achizitia datelor, dacd
sunt introduse.

= Frecventa cardiacad (FC): atunci cand un pacient este conectat la dispozitiv, frecventa cardiaca a
acestuia este vizualizata in timp real.

= Viteza: viteza de derulare a graficelor in mm/s. Apasati pictograma de comanda Viteza pentru a
modifica viteza la 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s sau 50 mm/s.

=  Amplitudine: amplitudinea formei undei in mm/mV. Apasati pictograma de comanda Amplitudine

pentru a modifica amplitudinea la 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

= Filtru: filtru bandd joasd aplicat graficelor. Apdsati pictograma de comanda Filtru pentru a
modifica filtrul aplicat intre off, 25 Hz, 40 Hz.

= Nivel baterie: indica nivelul de incdrcare a bateriei.

= QOra: indica ora dispozitivului

*  Free memory: numarul de ECG ramase pentru a umple memoria (50 = memorie goald, 0 = memorie
plind)

= Mesaje: Mesaj pop-up electrod deconectat si alte mesaje (daca sunt prezente).

5.4.4. Introducerea datelor

Ori de cate ori este necesar, ecranul afiseaza o tastaturd software pentru introducerea datelor. Fereastra de
Introducere a datelor consta dintr-o tastatura virtuala (QWERTY), care permite, de asemenea, introducerea
numerica a datelor.

Fereastra este activatd de fiecare data cand utilizatorul trebuie sa introduca date, fie informatii ale pacientului
sau setari.

Apasand de doua ori tasta SYM sunt afisate caracterele speciale ISO 8859-1 si ISO 8859-2 in functie de setul
de caractere setat in momentul de fata.
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DATE PACIENT 13 - DATE PACIENT

PRENUME PACIENT

QWERTY principal QWERTY simboluri

22
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6. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

6.1. Prima pornire

La prima pornire trebuie setate configuratiile de baza ale electrocardiografului.

Din aceste motive, la prima pornire a electrocardiografului se recomanda sa deschideti pagina setarilor si sa
setati urmatorii parametrii:

Se recomanda sa setati intotdeauna:

= Limba
= Filtrul AC
= Datasiora

=  Format datad (daca este diferit de ZZ-LL-AAAA)

Pentru a efectua configuratiile necesare, consultati Sectiunea 8.

6.2. Conectarea cablului pacientului

Conectati stecherul cablului pentru pacient la conectorul aflat in partea laterald a electrocardiografului.
Conectorul este proiectat astfel incat sa permita introducerea cablului pentru pacient numai intr-o directie, cu
simbolul ,Cardioline” aflat pe stecher orientat in sus. Daca stecherul cablului pentru pacient nu intrd in
conector, nu fortati, ci Tncercati sa il intoarceti.

Cablu pacient introdus

NOTA: pentru a evita ruperea cablului pentru pacient atunci cénd este deconectat de la electrocardiograf,
scoateti-1 din conector prinzdnd de stecher pentru a evita ruperea pdrtii terminale.
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6.3. Incircarea hartiei

ECG100L functioneaza cu hartie in format rulou.
ECG200L poate functiona atat cu hartie rulanta, cat si cu hartie z-fold. Dimensiunea hartiei care va fi utilizata
poate fi selectata la nivelul setarilor sistemului, asa cum este descris la alin.8.3.

6.3.1. Rola hartie format

Pentru a Tncarca hartia in interiorul electrocardiografului efectuati urmdtoarele etape:
1. Tnl&turati ambalajul extern al pachetului de hartie.

2. Deschideti compartimentul imprimantei astfel: ridicati usita si rotiti in sens invers acelor de ceasornic
in jurul stiftului.

3. Tmpingeti bobina de hartie termicd in sertarul imprimantei astfel incat partea laterald a grilajului
hartiei sa fie orientat In sus.

4. Ridicati primul capat al foii, rotiti-l astfel incat partea netiparita sa se afle orientatd in sus si trageti
spre dreapta pana cand extremitatea se sprijind de partea dreapta a sertarului imprimantei.

5. Tnchideti usita astfel incat extremitatea foii s& iasd prin partea dreaptd. Cand usita este inchis3 corect
se aude un sunet clic.

Secventa de incdrcare a hdrtiei
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6.3.2. Hartie format Z-fold

Pentru a Tncarca hartia in interiorul electrocardiografului efectuati urmatoarele etape:
1. Tnl3turati ambalajul extern al pachetului de hartie.
2. Deschideti compartimentul imprimantei astfel: ridicati usita si rotiti in sens invers acelor de

3. Glisatistiva de hartie termicd in sertarul imprimantei, astfel incat partea grilei de hartie sa fie orientatd
n sus si semnul avansului hartiei (un dreptunghi mic negru) este situat in stanga sus.

4. Ridicati primul capat al foii, rotiti-l astfel Tncat partea netiparita sa se afle orientata in sus si trageti
spre dreapta pana cand extremitatea se sprijind de partea dreapta a sertarului imprimantei.

5. Tnchideti usita astfel incat extremitatea foii sa iasd prin partea dreapts. Cand usita este inchisa corect
se aude un sunet clic.

~
~

|
i
|
|

W \Q LINE 4 CARDIOLINE
i

g -

3| o

Secventa de incdrcare a hdrtiei

AVERTISMENT: Risc de vatdmare a degetelor in timpul manipuldrii usitei imprimantei sau a mecanismelor de
control a rolei.

NOTA: dupd tipdrire este important ca hdrtia sd fie tdiatd trédgdnd spre dreapta si nu spre stdnga. Dacd hértia
este trasd spre stdnga usita se poate deschide accidental
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NOTA: Pentru a obtine cele mai bune performante ale imprimantei termice, asigurati-vd cd este utilizatd hértie
termicd recomandatd de Cardioline.

6.4. Pornirea si oprirea dispozitivului

Pentru a porni ECG100L apasati tasta On/Off prezenta sub ecran (v. par. 5.4.1).

Pentru a porni ECG200L utilizati in schimb intrerupatorul aflat in spatele dispozitivului (v. par. 5.4.1).

Pentru a opri complet dispozitivul deconectati cablul de alimentare si tineti apasata tasta ON/OFF. Efectuati
intotdeauna aceastd operatiune Tnainte de a efectua reparatia autorizata a dispozitivului.

ECG200L poate fi oprit si cu ajutorul intrerupdtorului situat in spatele dispozitivului.

6.5. Conectarea alimentarii

Aparatul ECG100L/ECG200L poate functiona si cu baterie, deconectat de la sursa de alimentare.

Asigurati-va cd sursa de alimentare este conectatad la o priza electrica dotata cu impamantare.

Daca este alimentat de la o priza electrica, stecherul cablului de alimentare este singurul intrerupator utilizat
pentru deconectarea dispozitivului de la sursa de alimentare principald. Asigurati-va ca stecherul sa se afle
aproape de dispozitiv pentru a deconecta rapid dispozitivul de la sursa de alimentare principala.

Cand nu se afld in functiune, electrocardiograful trebuie conectat la u sursd de alimentare cu energie electrica
pentru a incarca bateria.

NOTA: La prima utilizare conectati electrocardiograful la sursa de alimentare si asteptati incdrcarea completd
a bateriei.

Butonul on/off este prevazut cu trei indicatoare led care indica daca si in ce modalitate este alimentat
dispozitivul.

Buton on/off

Albastru — Aprins daca dispozitivul este conectat la sursa de alimentare cu energie
~ electrica

Stins — cand dispozitivul nu este conectat la sursa de alimentare cu energie electrica.
Verde — Aprins cand dispozitivul este pornit.

Stins — cand dispozitivul este oprit

Albastru — Aprins in timp ce dispozitivul este conectat la sursa de alimentare cu
/ energie electrica si bateria este in curs de incarcare. Stins cand bateria este incdrcata
complet sau dispozitivul nu este conectat la sursa de alimentare cu energie electrica.
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NOTA: Sunt prezente configuratii specifice care permit prelungirea duratei de utilizare a bateriei (vezi
Sectiunea 10.5). Utilizarea si intretinerea adecvatd permit prelungirea duratei bateriei.

NOTA: Dispozitivul ECG100L trebuie conectat la sursa de alimentare numai prin intermediul alimentatorului XP
Power - AFM60US18 furnizat.

6.6. Functionarea cu baterie

Cand nu este conectat la sursa de alimentare, electrocardiograful functioneaza cu baterie.

Cand dispozitivul este pornit apare simbolul ,nivel necunoscut” pana cand nu este masurat nivelul efectiv al
bateriei.

Dispozitivul se opreste automat cand bateria atinge nivelul de incdrcare minim admis. Cand dispozitivul
detecteaza faptul ca tensiunea bateriei este redusd pana la acest nivel, este afisat mai intai mesajul ,Baterie
descarcatd” timp de 30 de secunde, inainte ca aparatul s3 se opreascd automat. In timpul opririi ecranul devine
gri, iar mesajul ,,Baterie descarcatad” este afisat pe ecran timp de 3 secunde.

Daca incercati sa porniti electrocardiograful in modalitate de functionare cu baterie, cand aceasta este
descdrcata, aparatul porneste dar ecranul devine gri si este afisat mesajul ,Baterie descarcatd”. Dupa 3

secunde dispozitivul se opreste automat. Conectati unitatea de alimentare inainte de a-l porni.

Simbolul bateriei din partea dreapta a ecranului indica nivelul de Tncarcare al bateriei.

Baterie complet incdrcata (mai mult de 70% din capacitatea totald)

Baterie incarcata (intre 30% si 70% din capacitatea totald)

Baterie descarcata (mai putin de 30% din capacitatea totald)

Bateria complet descarcata (pictograma baterie goal3, rosie). Pictograma indica starea
cand electrocardiograful incepe oprirea dupa ce au trecut cel putin 60 de secunde. Un
mesaj avertizeaza utilizatorul ca dispozitivul se va opri.

Baterie in curs de incarcare

Nivelul bateriei este necunoscut. Este afisat cand bateria porneste si este verificat nivelul
acesteia.

UERICIENE

NOTA: La prima utilizare conectati electrocardiograful la sursa de alimentare si asteptati incdrcarea completd
a bateriei.

NOTA: Cénd nu se afld in functiune, electrocardiograful trebuie conectat la o sursd de alimentare cu energie
electricd pentru a incdrca bateria.

27

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
6. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

NOTA: dacd dispozitivul este utilizat in modalitate baterie, amintiti-vd intotdeauna sd incdrcati complet bateria
dupd utilizare pentru a fi siguri cé unitatea este intotdeauna pregdtitd de utilizare.

NOTA: Dispozitivul ECG100L trebuie conectat la sursa de alimentare numai prin intermediul alimentatorului XP
Power - AFM60US18 furnizat.
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7. EFECTUAREA UNUI EXAMEN

7.1. Procedura generala

Pentru a obtine o ECG procedati dupa cum urmeaza:
1. Pregatiti si conectati pacientul (conform indicatiilor din Par. 7.2);

2. Verificati pe ecran calitatea graficului si asigurati-vd cd nu existd mesaje de eroare (conform indicatiilor
din Par. 7.3);

3. Completati datele pacientului daca este necesar;

4. Apasati tasta rapida AUTO pentru achizitia automatd a ECG sau tasta rapidda MANUAL pentru achizitia
manuald a ECG (conform indicatiilor din Par. 7.4).

NOTA: Dacd fluxul de lucru o permite, se recomandd sd conectati pacientul la dispozitiv si sd introduceti datele
personale inainte de a inregistra graficul. In acest fel sunt reduse la minim riscurile de modificare a graficelor
introduse in timpul conectdrii pacientului si a conectdrii electrozilor.

7.2. Tinainte de achizitie

7.2.1. Pregatirea pacientului

Tnainte de conectarea electrozilor, asigurati-vd cd pacientul a inteles perfect procedura si stie la ce s se
astepte.

= Confidentialitate este foarte importantd pentru relaxarea pacientului.

= Asigurati pacientul cd procedura este indolora si ca tot ceea ce va simti este prezenta electrozilor pe
piele.

= Asigurati-va ca pacientul este intins pe spate si ca se afld intr-o pozitie confortabild. Daca masa este
fngusta introduceti mainile pacientului sub fesele acestuia pentru a va asigura ca muschii sunt relaxati.

= Dupa conectarea electrozilor cereti pacientului sa ramana nemiscat si sd nu vorbeasca. Explicati-i ca
acest lucru este necesar pentru a obtine o buna ECG.

Curdtarea pielii este foarte importanta. Exista rezistenta electrica naturala la suprafata pielii generatd de
diferite surse, precum par, sebum si piele uscatd. Pregatirea pielii este necesara pentru reducerea la minim a
acestor efecte si pentru a optimiza calitatea semnalului ECG.

Pentru a pregati pielea:

= Daca este necesar, radeti zona de piele pe care va fi aplicat electrodul.

= Spalati zona cu apa calda si sapun.
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= Uscati energic pielea cu un tampon abraziv, cum ar fi o bucata de tifon 2x2 sau 4x4 pentru a inlatura
celulele de piele moarta si grasime si pentru a mari fluxul sangvin capilar.

NOTA: In cazul pacientilor in vérstd sau cu pielea delicatd acordati atentie s nu provocati réni, disconfort sau
vanatdi pe piele. Acordati maximd discretie clinicG in timpul pregdtirii pacientului.

7.2.2. Conectarea pacientului

Este important sd pozitionati electrozii corect pentru a obtine un bun semnal electrocardiografic.
Impedanta micd furnizeaza o formad de unda mai bund, reducand zgomotul. Utilizati numai electrozi de calitate.

Pentru a conecta electrozii procedati dupa cum urmeaza:
1. Descoperiti bratele si picioarele pacientului pentru a conecta derivatiile specifice.
2. Pozitionati electrozii pe partile drepte si carnoase ale bratelor si picioarelor.
3. Daca nu este disponibil un punct al membrelor aplicati electrozii pe o zond bine irigatad cu sange.
4

Aplicati electrozii pe piele conform indicatiilor. Testarea aderentei corecte, si, asadar, a unui bun
contact, consta in tragerea usoara a electrodului. Daca electrodul se desprinde usor, acesta trebuie
inlocuit. Daca electronul nu se desprinde usor, inseamna cd a fost stabilit un bun contact electric.

Angle of Lewis

@' ! ‘ — V4

Vi - V5

v2 '3

V3 —

RA LA
RL LL

Pozitionarea corectd a electrozilor

NOTA: Pentru pozitionarea corectd si monitorizarea derivatiilor precordiale este important s localizati al
patrulea spatiu intercostal. Al patrulea spatiu intercostal poate fi localizat pornind de la primul spatiu
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intercostal. Avdnd in vedere cd conformatia pacientului este foarte variabild, poate fi dificild identificarea
exactd a primului spatiu intercostal. Se recomandd, asadar, sd localizati al doilea spatiu intercostal, palpdnd
mai intdi mica proeminentd osoasd denumitd Unghiul lui Louis, in care corpul sternului se uneste cu manubriul.
Aceastd protuberantd a sternului identificd punctul de unire a celei de-a doua coaste, iar spatiul imediat sub
aceasta corespunde celui de-al doilea spatiu intercostal. Palpati si numdrati cobordnd de-a lungul trunchiului
pand la localizarea celui de-al patrulea spatiu intercostal.

Tabel 1: Tabel de referintd pentru conectarea pacientului

Al I iui Il i

c1 ROSU Vi ROSU patrtUJ ea spatiu |_ntercosta a extremitatea

’ ’ dreapta a sternului.

o Galben V2 Galben AIApaturuIea spatlu. intercostal la extremitatea
stangd a sternului.
Pozitie la jumatate intre electrozii V2/C2 si

V T 7

C3 e Verde V3 @ erde V4/Ca.

ca Maro va Albastru Al C|r.1.C||ea.spat|u intercostal in stanga liniei
medii claviculare.

| Intre electrozii V4 si V6.

C5 e Negru V5 e Portocaliu nire electrozii va »!

6 Violet V6 Violet Pe linia medie axilara stangd, orizontala cu
electrodul V4.

L Galben LA Q Negru Pe deltoid, antebrat sau mana.

R 6 Rosu RA RA | Alb Pe deltoid, antebrat sau mana.

F ° Verde LL ° Rosu Pe coapsa sau glezna.

N G Negru RL e Verde Pe coapsa sau glezna.
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7.3. Vizualizarea ECG

Fereastra initiald a electrocardiografului este ecranul de vizualizare in timp real cu ecran Torso (Trunchi) si

indicarea electrozilor deconectati.

Ecran in timp real si ecran in timp real cu fereastra Torso

Ecran

Pe ecran sunt afisate graficele in timp real, unele informatii de baza (numele si prenumele pacientului,
frecventa cardiaca, viteza, amplitudinea, filtrul, memoria libera si nivelul bateriei, conform indicatiilor din Par.

0) si tastele functie active.

Taste functie

= Atingere Format
bard grafice
verticald

= Atingere Trunchi
zona
grafice

. Filtru

. IM Amplitudine

. Setari
Taste active

] AUTO
AUTO

32

Atingeti bara gri verticala din stanga ecranului. Modificati formatul
graficelor (12x1, 6x2, 3x4). Eticheta indica formatului de vizualizare
actual.

Atingeti portiunea din partea stanga a zonei graficelor.
Vizualizeazd/ascunde fereastra Trunchi cu indicatia pozitiei
electrozilor.

Modifica viteza de tiparire (5, 10, 25, 50 mm/s). Actioneaza asupra
cererilor de tiparire succesive.

Selecteaza filtrului de banda joasad care trebuie aplicat graficelor (off,
40, 25 Hz).

Modifica amplitudinea graficelor afisate si tiparite (5, 10, 20
mm/mV).

Accesati meniul Setari (v. par. 8)

Apadsare scurtd: porneste o achizitie automatd a ECG (v. Par.7.4.1);
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Apasare lunga: porneste o achizitie automata a ECG cu tag-ul STAT (v.
Par. 7.4.4).

. N MANUAL Apadsare scurtd: porneste tiparirea manuald a ECG (v. Par.7.4.2);

MANUAL

Apasare lunga: porneste tipdrirea manuald a ECG cu tiparire Ritm (v.
Par. 7.4.3).

. ) LINK Transfera examenele ECG (fisier SCP) pe o unitate de memorie USB
S introdusa.

= ON/OFF Permite oprirea electrocardiografului.

Pe ecran sunt afisate eventuale mesaje privind anomalii ale graficelor. Mesajele sunt vizualizate in centrul
ecranului. Consultati par. 10.9 pentru informatii privind lista completd a mesajelor.

7.3.1. Derivatii deconectate

Daca unul sau mai multi electrozi sunt deconectati, deasupra graficelor este afisat mesajul ,Derivatie
deconectatd”. Dispozitivul afiseaza fereastra Trunchi, iar derivatiile deconectate sunt afisate sub forma de
puncte rosii (vezi figura anterioara).

Tn cazul in care sunt deconectate toate derivatiile sau derivatia deconectats este N/RL, dispozitivul afiseazs
mesajul ,Derivatie deconectata: toate” si afiseaza fereastra Trunchi.

Tn cazul in care cablul pentru pacient este deconectat din conectorul aflat pe dispozitiv, graficele ECG sunt
vizualizate ca si unde plate, iar fereastra Trunchi est vizualizata cu puncte rosii.

7.4. Achizitionarea unui ECG

ECG pot fi achizitionate atat in modalitate automatad, cat si in modalitate manuala.
Cu ajutorul modalitatii automate este posibild achizitia unei ECG de 10 s care poate fi salvata si tiparita ca si
examen.

Cu ajutorul modalitatii manuale este posibila tiparirea continud a unei ECG cu durata variabild (salvarea nu
este permisa).

7.4.1. Achizitia automata a unei ECG (AUTO)

Cand operatorul apasa butonul AUTO, daca dispozitivul are datele personale ale pacientului deja incarcate,
acesta cere utilizatorului sa confirme dacd se doreste sd introduca un pacient nou.

Daca este vorba despre un pacient nou, dispozitivul cere utilizatorului sa introduca datele personale ale
pacientului: ID, Nume, Prenume, Varsta si Sexul.

Tn cazul in care se doreste s3 se efectueze imediat examenul fard a introduce datele personale, este posibil s&
sariti peste introducerea acestora apdsand butonul AUTO in fereastra de introducere ID pacient.

Dispozitivul vizualizeaza prenumele si numele pacientului pe fereastra principala.
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Dispozitivul ghideaza operatorul in procesul de conectare a pacientului indicand o prezentare a ferestrei Torso
(trunchi) cu indicarea atat a derivatiilor conectate cat si a celor deconectate. Odatd completat, sistemul
continud cu completarea achizitionarii semnalului ECG timp de 10 secunde, afiseaza graficele achizitionate si
le tipareste folosind layoutul configurat anterior.

Daca dispozitivul dispune de optiunea de analiza Glasgow, este tiparitd, de asemenea, interpretarea automata.

ROSSI MARIO @ 50 Yam 1424

PS8 P

Previzualizarea inainte de tipdrire a unui ECG achizitionat.

Tiparirea si salvarea examenului

La terminarea achizitiondrii automate a unui ECG examenul este tiparit in mod automat.
Apoi, utilizatorul poate:

= Modificarea formatului graficelor, printr-o atingere a graficelor vizualizate pe ecran: aceastd
modificare are efect atat in vizualizare cat si intr-o eventuald tipdrire ulterioara

= tipariti o alta copie a examenului, apdsand tasta Tiparire

= salvati examenul Tn memoria locald, apasand butonul Salvare. Interfata utilizator este actualizata
automat pentru a indica numarul estimat de examene ECG care mai pot fi salvate. Dacd memoria este
plind, nu este posibild salvarea examenului.

= eliminati examenul, apdsand tasta Cos de gunoi

= conectati o unitate de memorie si apasati butonul LINK pentru exportarea tuturor examenelor ECG
memorate in memorie

Taste functie

= Atingere Format Atingeti zona graficelor. Modificati formatul graficelor (12x1 (numai
zona grafice ECG200L), 6x2, 6+6, 3x4, 3x4+1, 3x4+3). Eticheta indica formatului
grafice de vizualizare actual.
]
. Tiparire Tiparire ECG cu setdrile actuale.

. Salvare Salvare ECG achizitionat Tn memoria interna.

. Eliminare Eliminad ECG si trece imediat la fereastra in timp real pentru o noud
achizitie cu datele curente ale pacientului.
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Taste active

= N AUTO Trece la fereastra in timp real pentru o achizitie nouad si cere
AUTO .. . v . v .U . . .
utilizatorului daca trebuie sa mentind aceleasi date ale pacientului.

- & LINK Transferd examenul ECG (fisier SCP) pe o unitate de memorie USB
- introdusa.
ON/OFF Permite oprirea aparatului

NOTA: Pentru a face mai rapidd achizitia unei ECG, electrocardiograful incepe achizitia datelor imediat ce
pacientul este conectat. In acest fel, cdnd este apdsatd tasta ,AUTO”, electrocardiograful analizeazd datele
deja achizitionate si dacd gdseste 10s de date valide le salveazd fdrd a astepta alte 10s de achizitie. Asadar,
este important sd solicitati pacientului sé se relaxeze stdnd pe spate pentru a fi siguri cd ECG nu prezintd date
false cauzate de miscdrile pacientului si, dacd este posibil, urmati fluxul de lucru descris in paragrafele
precedente (conectati pacientul - introduceti datele - achizitionati datele) pentru ca graficele sa aibd timp sd
se stabilizeze.

7.4.2. Achizitia manuala a unei ECG (MANUAL)

Apasati tasta MANUAL din fereastra principald de vizualizare in timp real pentru a porni achizitia si tiparirea
manuald a graficului ECG.

ROSSI MARIO @ oo Yam 1425

Taste functie

= Atingere Format Atingeti bara gri verticald din stanga ecranului. Modificati formatul
bard grafice graficelor tipdrite si vizualizate, permitdnd rotirea intre toate
verticald formatele.

= @ Viteza Modifica viteza de tiparire (5, 10, 25, 50 mm/s).

= Filtru Selecteaza filtrului de banda joasa care trebuie aplicat graficelor

(off, 40, 25 Hz).
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= Amplitudine  Modifica amplitudinea graficelor (5, 10, 20 mm/mV).

Taste active

. N MANUAL Schimba graficele tiparite conform descrierii de mai sus
MANUAL
= @ STOP Tntrerupe tiparirea manual si revine la ecranul de vizualizare in
o timp real.
ON/OFF Permite oprirea aparatului

7.4.3. Achizitia manuala a unei ECG cu Tiparire Ritm (MANUAL)

Tineti apasata timp de cel putin 2 s tasta MANUAL din fereastra de vizualizare in timp real pentru a porni
achizitia cu tiparire Ritm, care furnizeaza tipdrirea compactata a unei ECG lungi (pana la 3 minute).

Este posibil sa aveti doud formate diferite, selectabile din meniul Setdri (v. par. 8.3Errore. L'origine riferimento
non & stata trovata.):

= O derivatie pentru 180 s de ECG;
=  Treiderivatii pentru 60 s de ECG.

Tiparirea se realizeaza la viteza fixa de 5 mm/s si cu un filtru muscular fix la 25 Hz, in timp ce amplitudinea
utilizatd pentru tiparire (5, 10 sau 20 mm/mV) este definita in functie de amplitudinea graficului achizitionat.
Tiparirea Ritm, pe langa grafice, afiseaza:

=  Grafic Ritm Cardiac

=  Grafic Medie Interval RR

= Parametrii ritmului cardiac: minim, maxim, Mediu si deviatie standard.

7.4.4. Achizitia unui ECG urgent

ECG100L/ECG200L ofera un mod pentru achizitionarea unui examen ECG urgent, trecand peste introducerea
datelor pacientului in timpul achizitiei AUTO.
ECG urgente (STAT) pot fi achizitionate tinand apdsat butonul AUTO timp de 2 secunde.

NOTA: Termenul stat este o abreviere a cuvéntului latin ,statim” care inseamnd , instantaneu/imediat”.
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7.5. Tiparirea unui ECG

Conform descrierii din Par. 7.4.1 ECG este automat la terminarea achizitiei. In orice caz, este posibil3 tiparirea
sau retiparirea ECG utilizand tasta functie Tiparire.

De asemenea, este posibila pornirea tiparirii manuale utilizand tasta fizica MANUAL din fereastra de vizualizare
in timp real (Par. 7.4.2).

Formatul de tipadrire utilizat este salvat pentru tipariri succesive.

NOTA: frecventa cardiacd indicatd in tipdrire este cea calculatd ca medie a ritmului de 10 secunde tipdrit. Prin
urmare, poate fi diferitd de cea indicatd pe ecran inainte de tipdrire, care corespunde cu frecventa in timp real.

7.5.1. Formate de tiparire automata

12x1 (numai ECG200L) | 10 secunde de 12 derivatii in format 12 canale.

6x2 5 secunde de 6 derivatii in format 6 canale.

6+6 10 secunde de cabluri periferice urmate de 10 secunde de conducte precordiale

3x4 2,5 secunde de 12 derivatii in format 3 canale.

3x4+1 2,5 secunde de 12 derivatii in format 3 canale; al patrulea canal este o banda de
ritm de 10 secunde de derivatie definita de utilizator (Grafice de ritm).

3x4+3 2,5 secunde de 12 derivatii in format 3 canale plus o banda de 10 secunde de
derivatii definite de utilizator (Grafice de ritm), in format cu 3 canale.

7.6. Memorizarea unui ECG

La Tncheierea unei achizitii de tip ,AUTO” examenul este memorizat.
Conform descrierii din Par. 7.4.1 examenul este salvat in mod automat la terminarea achizitiei, cu exceptia
cazuluiin care acesta este eliminat folosind pictograma cos de gunoi.
Examenul va fi salvat intr-un fisier SCP care contine:
= Analiza progresiva a examenului
= Datele personale ale pacientului
= Urgenta (da/nu)
=  Mdsuratori automate

= Interpretare (dacd electrocardiograful este prevdzut cu optiunea Glasgow)
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7.7. Exportarea unui ECG

Dispozitivul permite utilizatorului sa exporte examenele ECG din memoria internd in modurile indicate mai jos.

7.7.1. Exportarea pe o unitate de memorie USB

Dupa ce sistemul efectueaza analiza automatd a examenului ECG (AUTO sau STAT) este afisata fereastra de
previzualizare a ECG. Aceasta permite exportarea tuturor examenelor ECG pe o unitate de memorie USB,
introdusa anterior in portul USB a dispozitivului (v. par. 5.4.1), apasand tasta fizica LINK.

Aceastd operatiune goleste arhiva interna a cardiografului si poate fi efectuata si de pe fereastra de Timp Real.

7.7.2. Transferarea examenului ECG la un PC

Cand dispozitivul este conectat la PC folosind un cablu USB, conectat intre portul USB al dispozitivului si un
port USB al computerului, dispozitivul intra pe fereastra de conectare USB.

Odata ce a intrat pe aceasta fereastra, dispozitivul nu mai functioneaza ca electrocardiograf, iar functiile
normale (precum achizitia/tiparirea ECG si navigarea pe interfata utilizator) nu sunt disponibile.

Cu aceastad fereastra activa, toate tastele de pe dispozitiv sunt dezactivate.
Fereastra afiseaza o pictograma USB care indica faptul cd dispozitivul este conectat prin USB.

Cand dispozitivul este deconectat va aparea mesajul ,,Repornire dispozitiv...” care il informeaza pe utilizator
ca dispozitivul este repornit pentru a-i reactiva functiile de electrocardiograf.

ATENTIE: atunci cGnd dispozitivul este conectat prin USB, trebuie deconectat de cdtre pacient. Dupd
deconectarea dispozitivului USB, portul USB a dispozitivului trebuie protejatd si inchisd cu capacul din plastic.
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8.  SETARILE DISPOZITIVULUI

8.1. Setari

Meniul setarilor este alcatuit din mai multe pagini din care pot fi modificate setarile dispozitivului. Pentru a va
deplasa intre pagini si intre campurile fiecarei pagini utilizati tastele software de pe ecran.
Se accede la meniul setdri apdsand tasta functie Setari din fereastra de vizualizare a ECG (v. par. 7.3).
Functii ale ferestrei Setari:
= Taste Sageti Verticale (*, v): selectati pagina anterioara sau succesiva de setari;

= Tastd Sdgeatd la Dreapta (>): pentru a selecta valoarea numericd succesiva. Ascuns daca nu este
aplicabil;

= Taste cifre (0 —9): pentru a introduce date numerice;
= Atingeti un rand: pentru a selecta randul;
= Tastd Sdgeatd la Stanga (€): pentru a iesi de pe fereastra setdri si a reveni la fereastra de vizualizare

in timp real.

Dupa iesire, valorile actualizate sunt salvate in memoria dispozitivului si incarcate Tn mod automat.

8.2. Setati data si ora

Pagina Setari Datd/Ora permite introducerea datei/orei actuale cu rezolutie pana la un minut, un rand pentru
fiecare valoare (5 valori in total), conform indicatiilor din figura de mai jos.

Daca valoarea introdusa nu este corecta, nu este posibilad trecerea la cdmpul urmator.

Pagina setdri datd/ord
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8.3.

Setari ale sistemului

Pagina Setdri ale sistemului permite utilizatorului sa aleagd urmatorii parametri:

Data si ora

data si ora actuale

N/A

Limba

Limba interfetei utilizator
NOTA: selectarea limbii ruse seteazd
automat tastatura in format rus.

Format Data

Formatul datei

ZZLLAA (Default), LLZZAAA,
AALLZZ

Filtru AC

Filtru AC

50Hz(Default)/60Hz/Off

Luminozitate

Controlul luminozitatii ecranului

De la 10% la 100%, pasi de 10%
80% (Default)

Oprire automata

Activati dispozitivul pentru a se opri Th mod
automat dupd perioada de inactivitate
setatd (15 sau 30 minute).

OFF / 15 minute / 30 minute

Masca LF

Pentru a activa/Dezactiva Masca de Electrod
Deconectat (Lead Fail — LF) (v. Nota de mai
jos)

ON (Default)/OFF

Ordine derivatii

Permite setarea ordinii derivatiilor

Standard(Default)/Cabrera

Grafic de ritm 1/2/3

Grafice de ritm utilizate Tn tiparirile AUTO
3x4+1 si 3x4+3

Etichete derivatii

Durata tipdrire ritm

Permite setarea duratei semnalului care va fi
achizitionat pentru tiparire Ritm

60 (Default) sau 180 secunde

Tip card
(Numai ECG200L)

Pentru a selecta dimensiunea hartiei pentru
a utiliza

A4 / Letter / Roll

Notd: Cdnd masca LF este OFF, dispozitivul nu mascheazd semnalul ECG atunci cdnd achizitia detecteazd un
LF. Aceastd setare este utild in caz de pacienti cu electrozi cu impedantd inaltd sau performantd joasd, deoarece
afiseazd/tipdreste semnalul ECG efectiv (desi poate fi foarte zgomotos). La tipdrirea in aceste conditii, subsolul
paginii de tipdrire afiseazd un mesaj de avertizare. In plus, textul interpretativ generat de algoritmul de analizd
a ECG in stare de repaus indicd faptul cd calitatea semnalului poate fi inadecvatd pentru a efectua un

diagnostic.

8.4.

Setari Derivatii de ritm

Pagina Grafice de ritm permite utilizatorului sa defineasca derivatiile de ritm pentru formatele de tiparire

AUTO 3x4+1 si 3x4+3:
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Derivatie 1 Default |l [, I, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Derivatie 2 Default V1 [, I, 11l, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Derivatie 3 Default V5 I, 11, 11, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Duratad Tiparire Ritm Default 60 60 sau 180 secunde

8.5. Setari de Serviciu

Pagina setari de Service furnizeaza urmatoarele functii:

= Afiseaza informatiile privind dispozitivul (versiune firmware, cod produs, numar de serie si optiuni
software);

=  Permite golirea memoriei (tasta Golire memorie);

= Permite efectuarea calibrarii ecranului (tasta Restabilire calibrare).

8.5.1. Golirea memoriei

Pentru a sterge memoria interna a dispozitivului, selectati pagina Setdri de Serviciu si apasati Golire memorie.
Dupa eliminarea tuturor ECG, dispozitivul va fi repornit si contorul va afisa numarul 50.

8.5.2. Calibrarea ecranului

Ecranul tactil poate fi recalibrat apasand tasta Calibrare ecran de pe pagina Setédri de Serviciu.
Dispozitivul va fi repornit si va necesita atingerea in mod repetat a cercurilor negre pentru calibrare

8.6. Gestionarea memoriei

Arhiva internad a dispozitivului poate memoriza pana la 50 ECG.
Spatiul liber este vizualizat in pictograma de pe bara superioara.
Atunci cand raman numai 5 ECG, pictograma spatiului liber devine de culoare rosie.

Este posibild eliminarea continutului memoriei in orice moment, accesand pagina de Setari de Serviciu si
selectand tasta Golire memorie.
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9. ACTUALIZAREA OPTIUNILOR DISPOZITIVULUI

Activarea noilor optiuni pe propriul dispozitiv este foarte simpla.

Tnainte de toate, contactati Cardioline sau propriul distribuitor pentru a cumpéra actualizirile necesare.
Asigurati-va sa aveti la indemana numerele tuturor dispozitivelor pe care doriti sa le actualizati, deoarece sunt
necesare pentru a finaliza cumpararea.

Pentru fiecare dispozitiv de actualizat, se va primi un fisier de text cu comenzile necesare pentru actualizarea
optiunilor dispozitivului.
Prin urmare:

=  Conectati dispozitivul care urmeaza sa fie actualizat la PC
= Copiati fisierul de text in memoria dispozitivului

= Deconectati dispozitivul.

Dispozitivul, daca a actualizat in mod corect, va tipari o confirmare.
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10. TNTRETINERE, PROBLEME SI SOLUTII

10.1. Masuri de precautie

= Opriti dispozitivul si deconectati-I de la pacient inainte de a-l verifica sau de a-I curata.
= Nuintroduceti dispozitivul in apa.

= Nu utilizati solventi organici, solutii pe bazd de amoniac sau agenti de curatare abrazivi care ar putea
deteriora suprafetele aparatului.

10.2. Oprirea dispozitivului

Pentru a opri complet dispozitivul deconectati cablul de alimentare si tineti apasatd tasta ON/OFF. Efectuati
intotdeauna aceastd operatiune inainte de a efectua reparatia autorizata a dispozitivului.

10.3. intretinerea obisnuita

Cardioline recomanda verificarea periodica a dispozitivului:
= Efectuati verificarea functionald si operativa in fiecare zi
= Curatati periodic unitatea si cablurile pacientului
= Curatati periodic imprimanta si capul termic
= Verificati periodic siguranta electricd a dispozitivului
o Curenti de dispersie spre pacient
o Curenti de dispersie in carcasa
o Curenti de dispersie spre pamant

o Rigiditate dielectrica (alimentare si circuitele pacientului)

NOTA: Frecventa depinde de cerintele requlamentelor locale si de utilizarea dispozitivului.

10.3.1. Controlul modului de functionare

Controlati dispozitivul zilnic Thainte de a-I pune in functiune:
= Verificati toate cablurile si conectorii care trebuie sa fie conectati corect.
= Verificati recipientul si carcasa pentru a identifica eventuale daune.

= Verificati cablurile si conectorii pentru a identifica eventuale daune vizibile.
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= Verificati ca tastele si dispozitivele de control sa functioneze corect si sa aiba un aspect adecvat.
= Verificati ca bateria sd functioneze corect.

Daca observati ca este nevoie de o reparatie, contactati o persoana autorizatd din partea serviciului de
asistenta pentru a efectua reparatia.

10.3.2. Curatarea cablului pentru pacient

Curdtarea si dezinfectarea cablurilor este recomandata la sfarsitul fiecarei utilizari:
» Tnl&turati cablurile si terminalele din dispozitiv inainte de a efectua curatarea.

= Folositi un burete uscat si moale, inmuiati-l intr-o solutie 70% alcool izopropilic sau 70% solutie alcool
etilic si frecati cablurile cu el.

=  Folositi un alt burete uscat si moale, inmuiati-l in apa distilata sau sterila si frecati cablurile din exterior
cuel

= Uscati suprafetele cu o carpa uscata.
= Acordati atentie lichidului in exces deoarece contactul cu parti metalice poate cauza coroziune.

= Nu curatati conectorii cablurilor cu solutia dezinfectantd, deoarece acest lucru poate compromite
functionarea corecta a dispozitivului.

= Nu introduceti in solutie terminalele cablurilor. Introducerea in solutie poate cauza corodarea
metalelor.

= Nu exagerati cu uscarea si nu utilizati surse de cdldura pentru a usca.

ATENTIE: Evitati ca lichidul sd penetreze in dispozitiv si nu incercati s curdtati/dezinfectati dispozitivul sau
derivatiile pacientilor introducdndu-le in lichid, autoclavd sau in sisteme de curdtare cu aburi. Nu expuneti
niciodatd derivatiile la surse de radiatii ultraviolete puternice. Nu sterilizati dispozitivul sau cablurile derivatiilor
ECG cu gaz cu oxid de etilend (EtO).

10.3.3. Curatarea dispozitivului

Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare. Curatati suprafata externd a dispozitivului cu un material
textil umed care nu lasd scame si o solutie de detergent neutru diluat in apa. Dupa spadlare uscati bine cu un
material textil uscat sau prosoape din hartie.
Solutiile detergente permise sunt:
=  Solutie de alcool Etilic la 90%
=  Solutie de alcool Metilic la 90%
= Solutie de alcool Izopropilic la 90% - numai pentru partile din plastic si nu pentru zona ecran/tastatura.
=  Solutie de Peroxid de hidrogen la 10V
= Solutie de Peroxid de hidrogen la 36V
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=  Solutie de hipoclorit de sodiu la 2%

ATENTIE: Procesele si produsele de curdtare neadecvate pot deteriora dispozitivul si pot face fragile terminalele
si cablurile, pot coroda metalul, fapt ce duce la pierderea garantiei. Acordati atentie si adoptati proceduri
adecvate cdnd curdtati si controlati dispozitivul,

10.3.4. Verificarea modului de functionare

Dupa curatarea si verificarea dispozitivului este posibila verificarea functionarii corecte a unitatii utilizand un
simulator de ECG pentru a achizitiona si tipari o ECG standard cu 12 derivatii cu amplitudine cunoscuta.
Tiparirea trebuie sa fie netd si uniforma pe intreaga pagina. Nu trebuie sd apara semne de functionare
defectuoasa a capului imprimantei (de ex. intreruperi in timpul tiparirii sub forma de striatii orizontale). Hartia
trebuie sa alunece bine si uniform in timpul tipdririi. Graficele trebuie sd apara normale, cu amplitudine
adecvata si fara distorsiuni sau defecte excesive. Hartia trebuie sa se opreasca cu perforarile in apropierea
barei de rupere (acest lucru indica functionarea corecta a senzorului de referinta).

10.4. Recomandari

Tn urma oricérui tip de asistentd a dispozitivului sau in cazul in care suspectati functionarea neconforms, se
recomanda sa efectuati urmatoarele proceduri:

= Verificati dacd dispozitivul functioneaza corect.

= Efectuati verificarile necesare pentru a garanta siguranta continua electrica a dispozitivului:
@ Curent de dispersie la pacient
o Curent de dispersie la carcasa
@ Curent de dispersie la sol

@ Fortd dielectrica (linii de alimentare si circuitele pacientului)

10.5. intretinerea bateriei

Din momentul instalarii, bateria are o durata de viata de aproximativ 6 luni, fara reincarcare. Daca o baterie
descdrcata este depozitata pe o lunga perioada de timp, este posibil ca aceasta sa nu mai poata fi reincarcata.

Bateria poate fi inlocuitd cu ajutorul unei surubelnite. Usa compartimentului bateriei se afld in partea
inferioara a dispozitivului. Pentru a o inlocui procedati dupa cum urmeaza:

1. Rasturnati dispozitivul pentru a avea acces la compartimentul bateriei

2. Deschideti compartimentul bateriei cu ajutorul surubelnitei

3. Deconectati conectorul bateriei electrocardiografului si scoateti bateria din compartiment
4. Luati o noua baterie si conectati-o la conector
5

Asezati bateria In compartiment. Asigurati-va ca bateria este pozitionata corect.
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6. TInchideti compartimentul bateriei cu ajutorul surubelnitei

7. Porniti dispozitivul pentru a verifica dacd bateria a fost inlocuitd corect. Daca dispozitivul nu porneste
este posibil ca bateria sa fi fost conectata gresit. Deschideti din nou compartimentul si repetati
procedura precedenta.

1. Deschideti compartimentul bateriei cu o surubelnitd. 2. Deconectati conectorul bateriei.

540 198 §
yi90-dd 8O

Lezio0ns 338

3. Conectati bateria noud. 4. Asezati bateria in compartiment.

Se recomanda sd conectati dispozitivul la sursa de alimentare cu energie electrica atunci cand este posibil
pentru a obtine incarcarea maxima a bateriei.

Tn orice caz, utilizatorul trebuie s& incerce s& incarce bateria inainte ca unitatea sd indice conditia ,baterie
descdrcata” (reducerea nivelului minim de incarcare a bateriei).

Durata bateriei variaza in functie de procedurile de utilizare. Pentru a buna functionare se recomanda sa
conectati electrocardiograful la sursa de alimentare atunci cand nu este utilizat pentru a asigura incarcarea
completd a bateriei dupa fiecare utilizare.

Dispozitivul se opreste automat cand bateria atinge nivelul de ncarcare minim (10.6V). Pentru a incarca
bateria de la nivelul minim pana la 85% sunt necesare 4 ore. Pentru a atinge 90% sunt necesare 7 ore de
incarcare. Este nevoie de mai mult timp pentru a atinge 100%.
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Dispozitivul poate fi conectat la sursa de alimentare si poate fi utilizat normal cand bateria este in curs de
incarcare.

NOTA: efectuati un ciclu de incdrcare/descdrcare complet la fiecare 6 luni pentru a garanta o lungd duratd de
viatd a bateriei.

10.6. Curatarea imprimantei termice

Periodic, si in toate situatiile In care tiparirea graficelor prezintda anomalii, trebuie sa curatati imprimanta si
capul termic al dispozitivului.

10.6.1. Curatarea imprimantei

= Deconectati electrocardiograful de la sursa de alimentare.
=  Curatati suprafata externa a unitdtii cu un material textil umed si solutie de apa si detergent neutru.

= Uscati complet unitatea cu un material textil curat sau prosoape de hartie.

NOTA: Asigurati-vd ca apa sau sdpunul sd nu intre in contact cu capetele, prizele sau gurile de ventilatie.

10.6.2. Curatarea capului termic al imprimantei

= Deschideti capacul imprimantei.

= Stergeti delicat capul imprimantei cu un material textil imbibat cu alcool.
= Stergeti cu un material textil curat pentru a inlatura reziduurile de alcool.
= Uscati capul la aer.

= Curatati placa utilizand banda adeziva. Aplicati banda adeziva apoi inlaturati-o. Rotiti rola si repetati
operatiunea pana cand intreaga rold este curata.

= Curatati fotocelula senzorului.

10.7. Procedura de calibrare a ecranului tactil

Daca ecranul tactil nu functioneaza corect si nu este posibil sa accesati meniul pentru a efectua calibrarea
conform indicatiilor de la alin. 8.5.2, puteti urma doud proceduri.
Prima procedurd, in mod independent, inseamna:

1. Opriti aparatul si deconectati alimentatorul sau cablul de alimentare de la aparat.

2. In partea inferioard a aparatului inliturati usa compartimentului bateriei desficand surubul de fixare
A:
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3. Deconectati si nlaturati bateria din compartiment:

4. Lasatiaparatul cu bateria deconectatd timp de 60 de minute (timpul necesar pentru a reseta memoria
de calibrare a ecranului tactil).

5. Dupa ce au trecut 60 de minute reconectati bateria si pozitionati la loc usa bateriei.

6. Porniti aparatul; la pornire, va aparea fereastra de calibrare a ecranului tactil: apdsati cu degetul pe
cercul vizualizat in coltul din stdnga sus al ecranului si apoi apasati cu degetul pe cercul din coltul din
dreapta jos.

A doua procedura implica contactarea Cardioline sau distribuitorul dvs. si solicitarea fisierului text care contine
comenzile de calibrare.
Apoi, odata ce fisierul a fost primit, efectuati urmatoarele operatiuni in secventa indicata:

= porniti dispozitivul,

= conectati dispozitivul de calibrat la computer prin cablu USB,
= copiati fisiere text in memoria dispozitivului,

= deconectati dispozitivul si asteptati repornirea acestuia.

Dispozitivul va reporni in modul de calibrare si va va cere sa atingeti in mod repetat cercurile negre pentru
calibrare.
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10.8. Tabel cu probleme si solutii

Semnal slab ECG

= Cablul pentru pacient este
deteriorat

= Contact neadecvat piele-
electrod

= Miscari ale pacientului

Verificati cablul pentru pacient care trebuie sd
fie in bune conditii. Inlocuiti cablul pentru
pacient.

Pregatiti pielea pacientului conform indicatiilor
din acest manual si inlocuiti electrozii.

Daca se utilizeaza electrozi reutilizabili, curatati-i
bine si utilizati gel.

Cereti pacientului sa se relaxeze.

Variatii ale semnalului
izoelectric

= Utilizarea electrozilor
neoriginali

= Contact neadecvat piele-
electrod

= Miscari ale pacientului

Tnlocuiti electrozii sau curatati-i dacé sunt de
tipul reutilizabil.

Pregatiti pielea pacientului conform indicatiilor
din acest manual si inlocuiti electrozii.

Daca se utilizeaza electrozi reutilizabili, curdtati-i
bine si utilizati gel.Cereti pacientului sa se
relaxeze.

Interferente electrice

= Filtru de retea nesetat sau
setat neadecvat

= Dispozitive care genereaza
interferente
electromagnetice n
apropiere (dispozitive cu
raze X, aparate pentru
rezonante magnetice, etc.)

= Pacient in contact cu parti
conductive sau cu alte
persoane

Verificati ca filtrul de retea sa fie setat la
frecventa corecta de retea.

Verificati sa nu existe dispozitive In masura sa
genereze interferente in apropiere.

Verificati ca pacientul sa nu fie in contact cu
parti conductive (de ex. parti metalice ale
patului) sau cu alte persoane.

Zgomotul muscular

= Miscari ale pacientului
= Filtru muscular nesetat

Cereti pacientului sa se relaxeze.
Verificati ca filtrul muscular sa fie setat corect.

Dispozitivul se opreste
pe neasteptate

= Tentativa de a utiliza sau a
porni dispozitivul in
modalitate de utilizare cu
baterie, dar bateria este
descdrcata

Daca dispozitivul este alimentat cu baterii
conectati-l la sursa de alimentare si incercati sa il
porniti din nou.

Probleme de tragere a
hartiei

= Utilizarea hartiei
neoriginale

= Hartia nu este pozitionata
corect

Asigurati-va cd utilizati hartie Cardioline.
Scoateti hartia si pozitionati-o conform
indicatiilor din acest manual.

Dispozitivul nu
tipareste

= H3artia s-a terminat

Verificati ca hartia sa fie la locul ei.

Daca examenul nu este tiparit automat la
manual. Daca tiparirea manuala nu
functioneaza, contactati serviciul de asistentd
tehnicd Cardioline.
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Verificati setarile de tipdrire automata.

Blocarea dispozitivului

= Problema software

Apdsati butonul On/Off timp de cel putin 10
secunde pentru a reporni dispozitivul.

Ecranul tactil nu
functioneaza

= Posibila pierdere de
calibrare a ecranului tactil

Deconectati bateria si reteaua de alimentare
pentru cel putin 2 ore, apoi conectati
acumulatorul si porniti aparatul. Touchscreen
procedura de calibrare va aparea pe ecran.

10.9. Notificari de eroare

ECG100L/ECG200L vizualizeaza pe un mesaj pop-up conditiile de eroare/avertizare care necesita interventia
operatorului, conform indicatiilor de mai jos.
Mesajul pop-up poate aparea pe orice fereastra, in conformitate cu functia efectuata pe ecran; eroarea
raportata in mesajul pop-up poate fi confirmata de operator si apoi inchisa sau se poate inchide automat daca

conditia este rezolvata.

Erori generale

Derivatie deconectata

Unul sau mai multi/te
electrozi/canale nu
functioneaza in mod corect

Restabiliti conectarea corecta, mesajul se va
inchide.

Eroare hartie
terminata

Utilizatorul a incercat sd
tipareasca fard a introduce
hartia Tn compartimentul
imprimantei.

Adaugati hartie in compartimentul imprimantei,
mesajul se inchide automat.

Usa imprimantei este
deschisa

Usa imprimantei este
deschisa.

Tnchideti usa imprimantei, mesajul se inchide
automat.

Baterie descarcata

Tentativa de a utiliza sau a
porni dispozitivul in
modalitate de utilizare cu
baterie, dar bateria este
descarcata

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare,
mesajul se inchide automat.

Eroare de exportare

Dispozitivul ~ nu  exportd
examenele pe unitatea de
memorie USB

Este posibil ca unitatea de memorie USB sd nu fi
fost introdusa pana la capat in conector.
Tncercati s& deconectati si reconectati unitatea
USB. Dacd eroarea persistd, incercati o unitate
USB diferita. Mesajul se inchide daca utilizatorul
confirmd mesajul (prin atingerea ferestrei pop-
up) sau elimina tasta USB.

Eroare HW fatala

Poate fi cauzata de o
problema a imprimantei,
front-end, salvare,
configurare, fisier SCP

Reporniti dispozitivul, mesajul se inchide
automat dupa repornire.
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Eroare de Dispozitiv neserializat, Contactati societatea Cardioline.
SW/Configurare optiuni nevalide Mesajul se inchide daca utilizatorul confirma
mesajul (prin atingerea ferestrei pop-up)
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11. SPECIFICATII TEHNICE

Derivatii ECG.....ccoveeeieeiiieeeieeeneeenns 12-derivatii (I, Il, lll, aVR-L-F, V1-6)

CMRR ..ttt > 100 dB

Impedanta la intrare DC ...........uue.e. No lead-off 100 MQ

Convertizor A/D ..ooueeeeeieiiiiiiiiiiea 16 bit, 32 kHz

Frecventa de esantionare................. 500 Hz

CoNnVErsi@ A/D..ueeeeceeeeeeeeeeeieeeeeeeenns 16 bit

REZOIULIE..evvreiieeeiiiieeeeeeeeeeereeevereeeeees 5uV/LSB

Latime de banda ........ccccoceeeeennnnneen. Performante echivalente la 0.05 — 150 Hz

Recunoastere pacemaker................. Recunoastere hardware asociata cu filtru de convolutie digital

T RRN Filtru banda Tnalta digital, cu faza liniara, diagnostic (conform cu 60601-
2-25 2nd)

Filtru adaptiv interferente AC digital (50/60 Hz)
Filtru banda joasa digital 25/40 Hz (pentru tiparire si vizualizare)

Protectie impotriva defibrilarii.......... Standarde AAMI/IEC
Performanta front-end..................... ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011
Sigurantd .......oooeeiiieiiiiiie, ECG100L: EN 60601-1 aparat alimentat intern - clasa | pentru

alimentatorul extern AC/DC
ECG200L: EN 60601-1 aparat alimentat intern —clasa |
ANSI/AAMI ES1

CE1936
Standard de conformitate ................ Certificat pentru AAMI Std. ES 60601-1, IEC Std.60601-2-25
Conform cu CSA Std. Nr. 60601-1, Nr. 60601-2-25
Memorare ECG........uvvvivvvvvvvviniennnnns Memorie internd pana la 50 ECG
ECran covvveeee i ECG100L: Ecran LCD iluminat din spate, color 57 TFT 800x480 cu

panou tactil rezistiv
ECG200L: Ecran LCD iluminat din spate, color 7”7 TFT 800x480 cu
panou tactil capacitiv

Imprimanta termica .........cccvvvvvvennnes ECG100L: 8 dot/mm - 108mm; bobina 100mm x 20m
ECG200L: 8 dot/mm - 216mm:; rold 200 mm x 20m — z-fold A4 295
mm x 210 mm — z-fold Letter 280 mm x 216 mm

Tipdrire manuald........cccceeeeeeeecnnnneee. 3, 6,12 canale, 5/10/25/50 mm/s
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Tiparire auto.....cccecevvvveveeeee e, Standard sau Cabrera; 3, 3+1, 3+3, 6, 12(numai ECG200L) canale,
Date pacient, Masuri ECG Globale, Interpretare optionala (Glasgow
University — Prof. MacFarlane)
Adult, Pediatric, STEMI

Tastaturd ....oooeeeeeecciieeee e, Ecran tactil cu taste functie dedicate

Cablu pentru pacient..........cccvveeenne. Standard 15D, 10-electrozi

Exportare date.......ccocveeeeeeeeeccnnnneen, SCP (format standard). PDF si alte formate prin intermediul SW PC
extern

Alimentare electrica..........cccvvvunnne... ECG100L: Alimentator medical AC (100-240 VAC 50/60 Hz); baterie

interna refncarcabila (NiMH)
ECG200L: 100-240V 1.5-0.75A 50-60 Hz

Baterie iNternd.......cccuvvevevvveevevevnnnnns Durata de incarcare: 4 ore pana la 85% din nivelul total
Durata: mai mult de 500 ECG (mai mult de 6 ore)

DIiMeNnsiuNi........oeeveeeiiieiieeiiieceeeee, ECG100L: 270x190x60mm
ECG200L: 413x295x80mm

Greutatea ......ccceevvii, ECG100L: 1480 g (inclusiv pachetul baterii), 1620 g (cu bobina de
hartie)

ECG200L: 3820 g (inclusiv pachetul baterii), 4170 g (cu bobina de
hartie)

11.1. Standarde armonizate aplicate

EN ISO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri de utilizat pe etichete,
etichetare si informatii privind dispozitivele medicale care
trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

EN 1041 Informatii furnizate de cdtre producdtorul de dispozitive
medicale
EN ISO 13485 Dispozitive medicale - Sisteme de gestionare a calitatii - Cerinte

pentru scopuri de reglementare

EN ISO 14971 Dispozitive medicale - Aplicarea gestionarii riscurilor la
dispozitivele medicale

EN 60601-1 Aparate electromedicale - Partea 1: Recomandari generale
privind siguranta fundamentala si performantele esentiale

EN 60601-1-2 Aparate electromedicale - Partea 1: Recomandari generale
pentru siguranta fundamentala si performante esentiale -
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Norma colaterala: Compatibilitate electromagnetica -
Recomandari si teste

EN 60601-1-6 Aparate electromedicale - Partea 1: Norme generale pentru
siguranta - Norma colaterald: Comoditate de utilizare

EN 60601-2-25 Aparate electromedicale - Partea 2-25: Norme speciale pentru
siguranta electrocardiografelor

EN 62304 Software pentru dispozitive medicale - Procese relative la
ciclului de viata al software-ului

EN 62366 Dispozitive medicale - Aplicarea ingineriei la caracteristicile de
utilizare ale dispozitivelor medicale

11.2. Accesorii

869060001 Set 4 electr. ECG perif. cleste, Ag/AgCl

63030106 Set 4 electr.ecg perif.col.neutru Ag/AgCl
63030107 Set 4 electr. ecg perif. cleste ped. Ag/AgCl
828030001 Set 6 electr. ECG precor. ventos. Ag/AgCl
63050025 ) ,

63050142 Cablu pentru pacient ECG IEC, 10 fire, stecher 4 mm
63050068 . ,

63050143 Cablu pentru pacient AHA, 10 fire, stecher 4 mm
63050108 ) )

63050130 Cablu pentru pacient Snap IEC 10 fire

63050109 ) ,

63050141 Cablu pentru pacient Snap AHA 10 fire

M-00-S Electrod de unica folosinta ecg, snap, cutie 50 buc.
66030040C Electrod de unica folosinta ecg, tab, cutie 100 buc.
N-10-A Electr. de unica folosinta ecg, neonatal, 25 buc.
SU-00-A Electr. de unica folosintd ecg, banana cutie 60 buc.
66020008 Set de 10 adaptoare stecher/snap 4 mm
66010055 Bobind de hartie termicd 100x2000 mm (ECG100L)
660100525 Hartie Z-Fold A4 210x295mm (ECG200L)
66010053S Hartie Z-Fold Letter 216x280mm (ECG200L)
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12. GARANTIE

Cardioline SpA oferd garantia ca acest aparat este lipsit de defecte din punct de vedere al materialelor si al
prelucrarii pentru o perioadd de 24 de luni de la data vanzarii aparatelor si 3 luni pentru piesele de schimb.
Data vanzarii trebuie dovedita cu ajutorul unui document eliberat in momentul livrarii; acest document trebuie
prezentat in cazul unei interventii pe durata garantiei.

Garantia constd in inlocuirea sau reparatia gratuitd a componentelor aparatului care prezintd defecte de
fabricatie sau a materialelor utilizate. Decizia de inlocuire a aparatului apartine in totalitate producatorului.
Este exclusa prelungirea garantiei in urma reparatiei.

Nu sunt acoperite de garantie interventiile efectuate in urma:

= modificarii neautorizate, neglijentei din partea tertilor, inclusiv interventiile de asistenta sau
intretinere efectuate de personal neautorizat;

= nerespectareainstructiunilor de utilizare, utilizarea necorespunzatoare sau diferitd de cea pentru care
aparatul a fost fabricat;

= functionarea necorespunzatoare a surselor de alimentare cu electricitate;

= daune cauzate de incendii, explozii, calamitdti naturale;

= utilizarea consumabilelor neoriginale;

= transportul efectuat fara atentia necesars;

= utilizarea programelor software neadecvate functiei principale a aparatului;

= alte circumstante care nu se datoreaza direct defectelor de fabricatie.

Nu sunt acoperite de garantie, cu exceptia cazurilor in care este specificat altfel, componentele detasabile,
accesoriile, piesele care in urma utilizarii sunt deteriorate in mod normal; cu titlu de exemplu: cablurile pentru
pacient, baterii, cabluri de conexiune, electrozi, componente din sticld, suporturi informatice, cartuse de
cerneals, etc.

Societatea Cardioline Spa nu fsi asuma responsabilitatea pentru eventuale daune care se pot datora, direct
sau indirect, persoanelor sau lucrurilor, in urma nerespectdrii recomandarilor indicate in manualul de utilizare,
in special In ceea ce priveste instalarea, siguranta, utilizarea si ntretinerea aparatului, precum si lipsa
functionarii aparatului.

Tn caz de reparatie si/sau inlocuire a aparatelor sau a pieselor de schimb, duceti aparatul la cel mai apropiat
centru de asistenta autorizat Cardioline Spa sau expediati-I la sediul Cardioline Spa. Materialul si manopera
sunt gratuite, in timp ce riscurile si costul transportului sunt in sarcina utilizatorului.

Dupa ce s-au scurs 60 de luni de la data cumpararii aparatelor si dupa trei luni de la data cumpararii accesoriilor
si pieselor de schimb, garantia decade, iar interventiile de asistenta vor fi efectuate contra cost, la tarifele in
vigoare.

Eventual exceptii de la aceste conditii de garantie sunt valabile numai dacd sunt aprobate in mod expres de
catre Cardioline SpA.
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13. ELIMINAREA

Conform prevederilor Decretului Legislativ din 14 martie 2014, nr. 49 ,Punerea in aplicare a Directivei
2012/19/UE privind deseurile reprezentate de aparaturi electrice si electronice (DEEE)”. Simbolul
L,Ltomberonului barat” aplicat pe dispozitivul medical indica faptul ca produsul, la sfarsitul vietii utile, trebuie
colectat si eliminat separat de alte deseuri. Asadar, utilizatorul, Tn momentul eliminarii aparatului, va trebui sa
contacteze distribuitorul sau producatorul.

Colectarea diferentiata in vederea reciclarii, tratamentului si eliminarii aparatelor in deplin respect fata de
mediul Thconjurator, contribuie la evitarea efectelor negative asupra mediului si sanatatii si favorizeaza
reciclarea materialelor din care este alcatuit aparatul.

Eliminarea abuziva a produsului de catre utilizator implica aplicarea sanctiunilor administrative indicate in D.
Leg. nr. 22/1997 (Articolul 50 si urmatoarele ale D. Leg. nr. 22/1997).
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