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Déclaration

SPENGLER ne pourra en aucun cas étre tenu responsable de toute blessure ou utilisation inappropriée ou
illégale du produit entrainant un non-respect de ce manuel. SPENGLER ne pourra étre tenu responsable
d’aucune conséquence liée a la publication. Aucune partie du manuel ne pourra étre reproduite ou
photocopiée d’'une quelcongue facon sans l'autorisation écrite préalable de SPENGLER. SPENGLER se
réserve le droit de modifier, mettre a jour et réviser la conception, les caractéristiques et les fonctions du
produit a tout moment et sans préavis.

Responsabilité du fabricant

SPENGLER peut étre considéré comme responsable uniqguement des effets sur la sécurité d’utilisation, la
fiabilité et les performances du dispositif si : les opérations de montage, les extensions, les réajustements,
les modifications ou les réparations éventuels sont effectués par le personnel autorisé par SPENGLER, et
les installations électriques des piéces concernées sont conformes aux normes de sécurité.

Ce
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Distribué par SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,

I Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
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1. Guide de sécurité

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés ou du personnel ayant recu une
formation professionnelle.

L'opérateur doit avoir pris connaissance du contenu du présent manuel de I'utilisateur avant toute
utilisation.

A Cette directive s’applique a I'obtention, a I'enregistrement et a I'analyse du signal d’ECG.

1.1 Installation et stockage

« Eviter tout contact avec I'eau. Ne pas installer ou entreposer dans un environnement poussiéreux
soumis a une pression atmosphérique, une humidité ou une température élevée ou mal ventilé.

* Poser ’ECG sur une surface stable afin d’éviter les vibrations.

* Ne pas installer ou entreposer dans un environnement contenant du soufre, du sel et de la soude ou
tout autre produit chimique.

* S’assurer qu’il n’existe pas de sources d’interférences électromagnétiques intenses autour du dispositif,
comme des cables a haute tension, du matériel radiologique ou du matériel d’'imagerie par résonance
magnétique.

e S’assurer de l'intégrité du conducteur de protection externe dans la piéce.

1.2 Avant utilisation

e Vérifier que le dispositif est en bon état.

e Vérifier que le dispositif est correctement positionné.

» Vérifier que tous les fils sont bien raccordés et que le dispositif est correctement mis a la terre.

» Lorsque I'instrument est utilisé avec d’autres instruments, une attention particuliere doit étre apportée
a la sécurité d’utilisation ainsi qu’aux erreurs de diagnostic et autres problémes.

e Tous les circuits directement en contact avec les patients doivent étre inspectés avec une attention
supplémentaire.

e La tension et la fréquence de l'alimentation CA doivent correspondre aux exigences figurant dans le
présent Manuel de I'utilisateur et la capacité de la batterie doit étre suffisante en cas d’utilisation d’'une
batterie.

1.3 Pendant l'utilisation

e Pendant l'utilisation, les médecins ne doivent en aucun cas laisser le patient seul. Surveiller attentivement
le patient et couper le courant ou, si nécessaire, retirer les électrodes afin de garantir sa sécurité.

« A I'exception des électrodes, aucune autre partie de I'instrument ou aucun autre élément conducteur
ne peut étre en contact avec le patient.
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1.4 Apreés utilisation

e Réinitialiser tous les paramétres a la position par défaut et couper I'alimentation.

e Retirer délicatement les électrodes en prenant soin de ne pas tirer trop brutalement sur les fils.
e Nettoyer I'instrument et les accessoires en vue d’une utilisation ultérieure.

1.5 CEM et remarques pertinentes

Cet instrument est conforme a la norme IEC60601-1-2 relative aux normes de sécurité des dispositifs
électroniques a usage médical en matiére de compatibilité électromagnétique (CEM). Cependant, dans
un environnement électromagnétique dépassant les limites indiquées dans la norme IEC60601-1-2, il
est possible que 'instrument soit sujet a des interférences nocives et ne puisse pas fournir les fonctions
attendues, ou que ses performances soient dégradées. Si les performances de I'instrument se dégradent
pendant l'utilisation, vérifier et éliminer tous les effets indésirables éventuels avant de poursuivre
'utilisation. Le présent manuel propose les procédures de prévention suivantes :

1.5.1 Influence des radiations électromagnétiques

Les téléphones mobiles peuvent nuire au bon fonctionnement de ce dispositif. Lors de l'utilisation de ce
dispositif, rappeler aux personnes concernées d’éteindre leur téléphone mobile et leurs appareils sans fil.

1.5.2 Influence des impacts et des ondes électromagnétiques

Les sons a haute fréquence émis par d’autres instruments peuvent créer des interférences
électromagnétiques avec les instruments via la prise secteur entrante. Identifier la source du son et
cesser d’utiliser le dispositif en question. S’il est impossible de I'arréter, utiliser un dispositif de débruitage
afin d’en réduire l'influence.

1.5.3 Influence électrostatique

L’électricité statigue présente dans une piéce séche peut nuire au bon fonctionnement de cet instrument,
en particulier en hiver. Avant d’utiliser cet instrument, humidifier I'air de la piece ou évacuer I'électricité
statigue émanant des cables ou des patients utilisant 'ECG.

1.5.4 Impact de la foudre

La proximité de la foudre peut provoquer un courant de haute tension. En cas de crainte d’un tel
probleme, couper 'alimentation CA et utiliser 'alimentation par batterie.

1.6 Classification du dispositif
e Protection contre les décharges électriques : classe |, type CF, alimentation interne

e Protection contre la pénétration de liquide dangereux : dispositif normal (pas de protection contre la
pénétration de liquide dangereux)

e Sécurité en cas de gaz combustible : ne peut pas étre utilisé en présence de gaz inflammable
* Mode de fonctionnement : continu
e« Compatibilité électromagnétique : classe B
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1.7 Exigence de mesures

L’ECG est uninstrument de mesure. [l est recommandé aux utilisateurs d’envoyer I'instrument aux Instituts
de mesure autorisés pour effectuer les vérifications nécessaires au moins une fois par an, conformément
aux réglementations nationales propres aux vérifications métrologiques pour les ECG et les EEG.

1.8 Mise au rebut du matériel

Mettre au rebut le matériel électronique, les emballages, la batterie et les autres déchets déclarés
conformément a la législation locale. Respecter les initiatives des administrations locales en matiére de
tri sélectif.

1.9 Papier enregistreur

Afin de garantir la qualité d’enregistrement des formes d’ondes de I'ECG, utiliser le papier thermique a
haute vitesse fourni ou conseillé par SPENGLER. L'utilisation d’autres types de papier peut diminuer la
durée de vie de la téte d’impression, ce qui pourrait rendre les enregistrements d’ECG illisibles, bloquer
le passage du papier, etc.

0 Préter attention aux points suivants :

(1) Ne jamais utiliser de papier enregistreur ciré. La cire pourrait coller aux éléments chauffants de la téte
d’impression et 'endommager.

(2) Le papier enregistreur doit étre stocké dans un lieu frais et sec, a I'abri de températures extrémes, de
’humidité et de la lumiere du soleil.

(3) Eviter toute exposition prolongée sous un éclairage fluorescent car cela pourrait influencer la qualité
d’enregistrement.

(4) S’assurer que I'environnement de stockage ne contient pas de polychlorure de vinyle ou autre produit
chimique susceptible d’entrainer une décoloration du papier.

(5) Eviter que les feuilles de papier d’enregistrement se chevauchent, car cela pourrait entrainer une
superposition d’'impression des enregistrements de 'ECG.

(6) Prendre garde a la taille du papier. Une taille inadaptée pourrait endommager la téte d’impression
ou I'axe du rouleau.
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X 1.10 Symboles

LL
Symboles Fonction Symboles Fonction
"%‘ usB Y Courant alternatif
Indicateur de charge de la Numeéro de série du
>
batterie produit
H Fabricant ﬁ Date de fabrication
Plage de température de
R I
@ ecyclage /ﬂ/ stockage
Sy - )
LN Eviter la lumiére directe T Maintenir au sec
]l-k Dispositif de type CF
] Limite de palier '|I!_ i avec protection anti-
= défibrillation

Remarque (avertissement
général) : informations

a connaitre pour éviter
toute blessure pour

les patients ou les
opérateurs

—a Indicateur de batterie

Remarque : informations a
O connaitre pour éviter tout
dommage au dispositif

Equilibrage de tension

MISE AU REBUT : Ne pas
jeter ce produit parmi les
déchets municipaux non
triés. Cet équipement
doit étre collecté
séparément pour subir
un traitement spécifique.

Cf. manuel d’instruction

It |4 D>

Remarque :

A Remarque (avertissement général) : informations a connaitre pour éviter toute blessure pour les
patients ou les opérateurs.

0 Remarque : Informations a connaitre pour éviter tout dommage au dispositif.
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2. Informations de sécurité

2.1 Avertissements relatifs a la sécurité

Utiliser un cordon électrique tripolaire et une prise de terre de protection lors d’une utilisation sur
secteur, afin d’éviter toute décharge électrique au patient et a 'opérateur.

S’assurer que la piece d’installation posséde un systeme d’alimentation électrique stable fiable et
mis a la terre.

Si le systéme n’est pas complet et fiable, couper l'alimentation CA et utiliser I'alimentation CC
interne directement.

Ne pas utiliser l'instrument a proximité de gaz anesthésiants, d’oxygéne, d’hydrogéne ou de tout
autre produit chimique inflammable et corrosif.

Ne pas utiliser I'instrument a proximité de matériel électrochirurgical a haute tension, a haute charge
statique, a rayons X, a ultrasons et dans tout environnement sujet a de fortes ondes magnétiques.

Seuls des ingénieurs de maintenance qualifiés peuvent installer ce dispositif. De plus, seuls les
ingénieurs de maintenance autorisés par SPENGLER sont habilités a ouvrir I'étui de protection.

A Les dispositifs auxiliaires connectés aux interfaces numériques et analogiques doivent étre certifiés
conformes aux normes IEC (p. ex. :IEC950 concernant les équipements de traitement des données
et IEC60601-1 concernant les dispositifs médicaux). Par conséquent, toute personne qui raccorde
du matériel supplémentaire au connecteur de signal entrant ou sortant pour configurer un systeme
médical doit s’assurer que celui-ci est conforme aux exigences imposées par la norme IEC60601-1-1.
En cas de questions, consulter notre service apres-vente ou votre revendeur local.

A Lorsgu’un défibrillateur et I'instrument sont utilisés simultanément, 'opérateur ne doit pas toucher le
patient, lelit, latable oul'instrument. La mise a laterre n’est pas nécessaire pour les électrodes (qu’elles
soient raccordées ou non au patient) et le patient. Lorsqu’un instrument est utilisé simultanément
avec un défibrillateur ou un autre dispositif de stimulation électrique, il est recommandé d’utiliser
des électrodes thoraciques a plaques jetables pour éviter les brllures éventuelles causées par les
électrodes métalliques.

La plus grande prudence est recommandée lorsqu’un patient est raccordé a plusieurs dispositifs,
car le courant de fuite total pourrait provoquer des blessures. Seul un dispositif de type | conforme
a la norme IEC60601-1 peut étre connecté a cet instrument lors d’'un raccordement avec d’autres
dispositifs. De plus, il convient de s’assurer que la connexion avec I’équilibrage de tension est fiable.
Aprés la connexion, les utilisateurs doivent mesurer le courant de fuite total eux-mémes afin de
déterminer s’il est conforme aux exigences ou aux conditions d’utilisation.

La présence d’'un pacemaker (le cas échéant) peut influencer la précision et 'analyse du résultat.
Dans un tel cas, il est recommandé aux médecins de l'identifier et de I'analyser en fonction de la
forme d’onde. Afin d’empécher toute brilure, le point de contact du couteau électrique a haute
fréquence doit étre maintenu a I'écart des électrodes.

Sinécessaire, des électrodes a plagues peuvent étre choisies. Leur surface de contact plus large peut
limiter la densité du courant a haute fréquence a une plage acceptable.

Le courant de fuite total ne doit jamais dépasser les limites de courant de fuite lorsque plusieurs
instruments sont utilisés simultanément.
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L'opérateur ne doit pas toucher le patient, le lit du patient, la table ou I'instrument lorsqu’il utilise
simultanément l'instrument et un défibrillateur ou un pacemaker.

Utiliser uniguement le cable patient et les autres accessoires fournis par SPENGLER. Sinon, les
performances et le fonctionnement pourraient étre affectés ou 'ECG endommagé.

S’assurer que toutes les électrodes ont été raccordées aux positions correctes sur le corps avant
toute utilisation. Eviter tout contact entre les électrodes (y compris les électrodes neutres) et le
patient et tout élément conducteur ou la terre.

2.2 Avertissements pour les batteries rechargeables au lithium

Une utilisation inadaptée pourrait entrainer la surchauffe, I'incandescence ou I'explosion de la batterie
au lithium rechargeable (ci-aprés la « batterie ») et provoquer une baisse de la capacité de la batterie.
Il est nécessaire de lire attentivement le Manuel de I'utilisateur, en prétant une attention particuliere aux
messages d’avertissement.

A Danger d’explosion - Ne pas effectuer d’inversion anode-cathode lors du branchement de la batterie.

Ne pas utiliser la batterie pres d’un feu ou a un endroit ou la température est supérieure a 60 °C. Ne
pas chauffer ou éclabousser la batterie. Ne pas jeter la batterie dans le feu ou I'eau.

Ne pas abimer la batterie en la martelant, en la cognant, en la perforant ou autrement, car cela
pourrait entrainer la déformation de la batterie, une surchauffe, le dégagement de fumée, des
brdlures et d’autres dangers.

En cas de fuite ou de présence d’'une odeur nauséabonde, cesser immédiatement d’utiliser la
batterie. En cas de contact du liquide de fuite avec la peau ou les vétements, rincer abondamment
et immédiatement a I'eau claire. En cas de contact du liquide de fuite avec les yeux, ne pas essuyet.
Les rincer abondamment a 'eau claire, puis consulter immédiatement un médecin.

L’'ouverture du couvercle de protection de la batterie, le démontage et le remplacement de la
batterie doivent étre effectués en respectant le Manuel de l'utilisateur, et seule une batterie du
méme modéle et présentant les caractéristiques préconisées par le fabricant peut étre utilisée.

En cas d’expiration de la durée de vie d’'une batterie, d’odeur nauséabonde ou de fuite, cesser
d’utiliser la batterie et contacter le fabricant ou le revendeur local pour la mise au rebut, ou mettre
la batterie au rebut conformément aux réglementations locales.

Ne pas insérer ou retirer la batterie lorsque le dispositif est en marche, car cela pourrait entrainer le
gel de I’écran, un plantage informatique, etc.

A Retirer la batterie si le dispositif est destiné a rester inutilisé un long moment.

10
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2.3 Remarques générales

0 Pour enregistrer les données de 'ECG avec précision, il convient de placer I'instrument sur une
table horizontale afin d’éviter toute vibration excessive et tout choc résultant des mouvements.

0 Eviter toute éclaboussure de liquide et des températures excessivement élevées ou basses. La
température doit étre maintenue entre 5 °C et 40 °C pendant l'utilisation.

0 Ne pas utiliser le dispositif dans un environnement poussiéreux, mal ventilé ou présentant une
pression excessivement élevée ou en présence de substances corrosives telles que du sel, du
soufre et des produits chimiques.

0 S’assurer qu’il N’y a pas de sources d’interférences électromagnétiques intenses autour du dispositif
comme un émetteur radioélectrique ou un téléphone mobile. Attention : les gros équipements
électriques médicaux tels que les dispositifs électrochirurgicaux, radiologiques et d’imagerie par
résonance magnétique sont susceptibles de causer des interférences électromagnétiques.

0 Vérifier soigneusement I'unité principale et ses accessoires avant d’utiliser 'ECG pour des patients.

Remplacer le matériel s’il présente des signes évidents de défectuosité ou d’usure susceptibles d’altérer
la sécurité ou les performances.

0 La fréquence et la tension de I'alimentation CA doivent étre conformes aux exigences. Cet ECG
utilise I'alimentation secteur ainsi qu’une batterie au lithium rechargeable intégrée.

0 La machine doit étre placée dans un environnement calme et confortable.

Des tests de sécurité doivent étre effectués sur I'instrument a intervalle régulier (au moins une fois tous
les deux ans). Ces tests doivent porter sur les points suivants :

a) vérification d’éventuels dommages mécaniques et fonctionnels au niveau de l'instrument et des
accessoires ;

b) vérification d’une éventuelle panne de 'identifiant de sécurité ;

c) vérificationquelefusible correspond aux exigences en matiére de courantnominal et de caractéristiques
en court-circuit ;

d) vérification du fonctionnement de I'instrument conformément a son manuel d’utilisation ;

e) exécution du test de sécurité suivant conformément a la norme IEC60601-1 : Impédance de terre
(protection), valeur limite : 0,1 Q.

Courant de fuite a la terre, valeur limite : situation normale 500 pA, situation unique 1 000 pyA Courant
de fuite au patient, valeur limite : 10 uA (Dispositif de type CF)

Lorsqu’une alimentation CA est utilisée, la valeur limite de courant au patient est de 50 pA (dispositif
de type CF) en situation problématique unique. Les résultats des tests doivent étre enregistrés et ces
tests doivent étre réalisés par le personnel autorisé. Si le dispositif échoue a I'un de ces tests, il doit étre
réparé.

0 Le dispositif et les accessoires réutilisables peuvent étre renvoyés au fabricant pour recyclage ou
mise au rebut appropriée au terme de leur durée de vie.

0 En cas d’accident en cours d’utilisation, éteindre immédiatement 'ECG.
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2.4 Nettoyage, désinfection et entretien

0 Eteindre I'unité principale et retirer le cable d’alimentation ainsi que le cable raccordé au patient
avant d’effectuer le nettoyage et la désinfection.

0 Pendant le nettoyage, veiller a ce que le détergent ne pénétre pas dans I'unité principale. Nimmerger
en aucun cas 'unité principale ou les cables raccordés au patient dans un liquide.

0 Ne pas nettoyer I'unité et les accessoires avec un tissu abrasif et éviter de rayer les électrodes.
0 S’assurer qu’il ne reste plus de produit nettoyant sur I'unité, le cable patient ou les électrodes.

0 La désinfection, lorsgu’elle est nécessaire, ne doit pas étre effectuée en cas de températures
élevées, de stérilisation par autoclave ou de radiations.

0 Ne pas utiliser de désinfectant chlorique comme du chlorure, de I’hypochlorite de sodium, etc.

0 L’entretien et les réparations doivent étre effectués sur les unités principales et les accessoires a
intervalle régulier (au moins tous les six mois).

0 Les ECG sont classés en tant qu’instruments de mesure ; par conséquent, les utilisateurs doivent
les envoyer tous les ans a un responsable officiel des mesures a des fins de test et d’homologation
conformément a la législation métrologique nationale en matiére de calibrage pour les
électrocardiographes et les encéphalogrammes.

0 Le connecteur de signal entrant/sortant de l'appareil (le cas échéant) doit étre raccordé a un
dispositif de classe | conforme a la norme IEC60601-1, et la disponibilité du courant de fuite total
doit étre testée par les utilisateurs eux-mémes.

0 Le diagramme schématique électrique et la liste des piéces sont uniguement accessibles par les
centres de réparation qualifiés ou le personnel autorisé de SPENGLER.

2.5 Utilisation prévue

Ce dispositif est concu pour acquérir des formes d’onde ECG chez des adultes et des enfants au
moyen d’électrodes. Il doit étre utilisé par des médecins et des infirmiers formés au sein d’institutions
médicales. Les signaux ECG enregistrés par I'instrument peuvent permettre aux utilisateurs d’analyser
et de diagnostiquer d’éventuelles maladies cardiaques. L’ECG multicanal, ainsi que la valeur mesurée et
ses notes explicatives sont uniquement concus pour servir de référence aux cliniciens.
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2.6 Contre-indications

Contre-indications absolues

Infarctus aigu du myocarde (dans les 2 jours)

Angor instable a risque élevé

Trouble hémodynamique provoqué par une arythmie non maitrisée
Endocardite active

Sténose aortique symptomatique sévéere

Insuffisance cardiaque symptomatique décompensée

Embolie pulmonaire aigué ou infarctus pulmonaire

® N A NN

Trouble non cardiague aigu pouvant affecter I'activité physique ou étre aggravé par celle-ci (p.
ex., infection, insuffisance rénale, thyréotoxicose)

9. Myocardite ou péricardite aigué
10. Infirmité grave empéchant d’effectuer un test sGr et efficace
1. Absence de consentement du patient

Contre-indications relatives

Sténose de I'artére coronaire gauche principale ou équivalent
Sténose valvulaire cardiaque modérée

Anomalies des électrolytes

Tachyarythmie ou bradyarythmie

Fibrillation auriculaire avec rythme ventriculaire non maitrisé
Cardiomyopathie hypertrophique

Patients incapables de coopérer en raison de troubles mentaux

®NO TN NN

Blocage auriculo-ventriculaire de premier degré
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3. Structure et principe

3.1 Structure du produit

Le dispositif est essentiellement constitué de I'unité principale et du cable patient.

3.1 Vue du haut

Vue du haut du Cardiomate 12®

Identifiant

Nom

Description de la fonction

A

Enregistreur

Chargement du papier d’enregistrement, impression du rapport
ECG

Ecran LCD

Affichage de l'interface d’opération et de son contenu

Clavier

Touches de commande, saisie de chiffres et de lettres

0 L’écran LCD peut étre endommagé si un objet lourd est posé dessus ou le heurte.

0 Veiller a refermer I'écran afin d’éviter tout dommage accidentel apres utilisation.
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312 Panneau inférieur

[

Identifiant | Nom Description de la fonction
A Compgrtiment de la Batterie au lithium intégrée
batterie
B Etiquette de la batterie Etiquette du groupe de la batterie
C Events Canal de dissipation de la chaleur interne
D Etiquette du produit Etiquette d’information sur le produit
E Etiquette du fusible Etiquette de spécification du fusible
F Compartiment du fusible | Installation de fusible CA

Compartiment de la batterie

La tension et la capacité de sortie nominales des batteries au lithium intégrées rechargeables sont les

suivantes :
Tension de sortie nominale : 14,8 V
Capacité nominale : 4 400 mAh
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@ 313 Vue arriere
L
Identifiant | Nom Description de Ia fonction
A Prise d’alimentation CA Raccordement avec un cable d’alimentation CA

La broche équipotentielle est utilisée pour le raccorde-

B Broche équipotentielle ment a la ligne de terre lorsqu’une ligne de terre équipo-
tentielle est requise a des fins de sécurité électronique.
C Poignée Dispositif de transport

Orifices d’aération

Canaux de refroidissement interne

3.1.4 Vue latérale

Identifiant | Nom Description de la fonction

A Prise pour cable patient Raccordement du cable patient

B Interface test Réalisation des tests par le fabricant

C Logement pour carte SD Insertion d’une carte SD

D Port USB maitre _Port _USB 2.0 standard pour le raccordement d’'une
imprimante externe prenant en charge le langage PCL6

£ Port USB esclave Port U53 2.0 standard pour le raccordement d’un PC
(facultatif)

F Prise LAN Port LAN standard, connecté au moyen d’un céble réseau

0 La liste concernant l'interface de test B ci-dessus est réservée a 'usage du fabricant uniqguement.
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315 Clavier et ses fonctions

Identifiant | Nom de la touche Description de la fonction
Marche/Arrét Mise sous/hors tension

B ESC Annulation d’une opération

C Touches de fonction Sélection des fonctions du menu depuis I'écran

D CLEAR/Del Suppression du caractére

E Enter Confirmation de 'opération
En cas d’utilisation de papier en accordéon et d’activation de

= Tab Repere papier, appuyer sur la touche Tab pour faire avancer le
papier enregistreur jusqu’au repére noir suivant. Le papier cesse
automatiquement d’avancer des que le repére noir est détecteé.
Verrouillage des majuscules ; lorsque cette touche est activée

G Shift (désactivée), une pression sur une lettre permet de la taper en
majuscule (minuscule).
Diminution de la tension de polarisation et remise a zéro

H INST . ex
rapide de la valeur de référence
Sélection des modes de fonctionnement : manuel, auto et

I MODE
rythme

J LEAD Changement de dérivation en mode manuel

K Flec?hes_de Déplacement du curseur (Haut, Bas, Gauche, Droite)

navigation

L Fn Touches réservées pour une utilisation ultérieure

M SLEEP/WAKEUP Mise en veille/réactivation de la machine

N COPY Impression du rapport ECG imprimé en dernier lieu en
appuyant sur COPY en mode auto

O (At Modification de la langue de saisie

P START/STOP Démarrage/arrét de I'impression

Q Ctrl Touches réservées pour une utilisation ultérieure
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31.6  Prise pour le cable patient et définition des broches de raccordement

'lli b Partie de type CF appliquée sur le patient, avec protection anti-défibrillation

Définition des broches correspondantes :

Broche | Signal Broche | Signal Broche | Signal
1 C2 (entrée) 6 SH 1 F (entrée)
2 C3 (entrée) 7 NC 12 NC
3 C4 (entrée) 8 NC 13 C1 (entrée)
4 C5 (entrée) 9 R (entrée) 14 NC
5 C6 (entrée) 10 L (entrée) 15 N ou RF (entrée)

3.1.7 Cable patient

Cables de
dérivations <

————— » Cable principal

Connecteurs
d’électrodes

» Vis

» Connecteur

Le cable patient comprend le cable principal et les cables de dérivations. Les cables de dérivations
comprennent 6 cables de dérivations thoraciques et 4 cables de dérivations d’extrémités. L'utilisateur
peut les identifier grace aux couleurs et aux identificateurs présents sur les connecteurs.
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3.1.8 Electrodes thoraciques

» Poire d’aspiration

Electrode <

3.1.9 Electrodes d’extrémités (de type pinces)

Electrode

v

Pince a ressort «—

v

Pince

3.2 Branchement des électrodes

L’installation correcte des électrodes est essentielle pour obtenir un enregistrement précis des signaux
ECG. S’assurer que les électrodes sont bien branchées. Des électrodes jetables ne peuvent pas étre
utilisées en méme temps que des électrodes réutilisables (déja utilisées ou neuves). Des modeles
différents ne peuvent pas étre utilisés simultanément, car cela affecterait grandement I'exactitude
de I'enregistrement ECG. Les électrodes et la prise des cables de dérivations ne peuvent pas toucher
d’autres éléments conducteurs, comme des lits métalliques. Lors d’un remplacement, il convient de
remplacer toutes les électrodes en méme temps.

3.2.1 Branchement des électrodes d’extrémités

Les électrodes d’extrémités doivent étre positionnées sur la peau nue des mains et des jambes. Nettoyer
la peau a I'endroit ou les électrodes sont placées avec de 'alcool a usage médical ; appliquer une petite
quantité de gel pour électrode sur la peau.

La position pour les électrodes d’extrémité est la suivante :
R (RA) raccorde la main droite

L (LA) raccorde la main gauche

RF (RL) raccorde la jambe droite

F (LL) raccorde la jambe gauche
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3.2.2 Branchement des électrodes thoraciques

Nettoyer la peau a I'endroit ou les électrodes seront placées avec de I'alcool. Appliquer une couche de
gel pour électrode d’environ 25 mm de diameétre sur la peau a I'endroit ou seront posées les électrodes.
Appliquer une petite quantité de gel pour électrode sur le bord de la ventouse des électrodes thoraciques.
Appuyer sur la ventouse des électrodes thoraciques. Les raccorder aux points C1-C6. Le branchement
est illustré dans la figure ci-contre :

C1 (V1) : Quatriéeme espace intercostal au niveau du bord droit du
sternum

C2 (V2) : Quatriéme espace intercostal au niveau du bord gauche
du sternum

C3 (V3) : A mi-chemin entre les emplacements C2 et C4

C4 (V4) : Ligne médio-claviculaire au niveau du cinquiéme espace
intercostal

C5 (V5) : Ligne axillaire antérieure gauche, au méme niveau
horizontal que V4

C6 (V6) : Ligne médio-axillaire gauche, au méme niveau horizontal
que V4

A Les couches de gel pour différentes électrodes doivent étre séparées les unes des autres. Les
électrodes thoraciques ne peuvent pas se toucher afin d’éviter tout court-circuit. En 'absence de gel
pour électrode, appliquer une petite quantité d’alcool a 75 %. Placer immédiatement les électrodes
de maniére a ce que 'humidité au niveau de la zone de contact soit suffisante. Ne pas utiliser de
solution saline physiologique pour remplacer le gel pour électrode. Cela entrainerait la corrosion
des électrodes.

3.2.3 Identification des électrodes et tableau des couleurs de raccordement :

Position de I’électrode Ic:,eér::l‘let?cr:;:e Cou'::rr;it‘i:z:le de Couleur de I’électrode
Bras droit R Gris Rouge
Bras gauche L Gris Jaune
Pied droit RF Gris Noir
Pied gauche F Gris Vert
C1 Blanc Rouge
Cc2 Blanc Jaune
Thorax C3 Blanc Vert
C4 Blanc Marron
C5 Blanc Noir
(6(3) Blanc Violet
20
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3.2.4 Méthode de dérivation et schéma du systeme

3.3 Branchement du cable patient

Brancher le connecteur du cable patient dans la prise située sur le cété droit de 'ECG comme illustré
ci-dessous, et serrer la vis des deux cotés.

» Prise pour cable patient

» Cable patient

0 Utiliser uniguement les cables patient désignés. Ne pas utiliser d’autres modéeles.

0 La prise pour cable patient est uniquement destinée a I'entrée de signal ECG. Ne pas l'utiliser a
d’autres fins.

0 L’instrument est doté d’un circuit de protection anti-défibrillation intégré avec cables de protection
anti-défibrillation.
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3.4 Raccordement d’alimentation
3.4.1 Raccordement de I'alimentation CA et du cable de mise a la terre

Raccorder une extrémité du cordon d’alimentation tripolaire a la prise d’alimentation située sur I'ECG et
'autre extrémité a la prise murale, comme illustré ci-dessous :

3.4.2 Batterie CC

La batterie n’est pas insérée dans le compartiment de batterie lors de I'expédition de la machine et
doit étre installée aprés réception. Aprés réception de I'ECG, si I'utilisation d’une batterie rechargeable
intégrée est nécessaire, vérifier la capacité et I'état de la batterie.

A Brancher une extrémité du cable de mise a la terre a I'équilibrage de tension de l'instrument, et
raccorder l'autre extrémité a la terre. Cela peut améliorer la fiabilité du branchement a la terre. Il est
interdit d’utiliser une conduite d’eau ou un autre tuyau comme cable de mise a la terre. Cela pourrait
nuire a la protection de sécurité de premiére classe, et les patients pourraient recevoir une décharge
électrique.

3.5 Principe et diagramme schématique
3.5.1 Principe

Un ECG multicanal est constitué d’un circuit amplificateur, d’un contréleur d’impression, d’un contrdleur
de clavier,d’'un contréleur LCD, d’un systéme d’unité centrale et d’autres piéces. Les signaux de dérivations
des optocoupleurs sont recus par l'unité centrale. Apres avoir été envoyés au filtre numérique, au
régulateur de sensibilité et au pilote d’imprimante, les signaux sont transmis au contréleur d’imprimante
pour I'impression de la forme d’onde. A la fin de I'impression, la mesure et I'analyse sont effectuées par
le systeme d’unité centrale. Le systeme d’unité centrale recoit par ailleurs le signal d’interruption et les
codes de touches pour terminer le traitement d’interruption. Le systéme d’unité centrale gére le signal
de dérivation arrachée, 'absence de détection de papier, la coupure automatique de la gestion de la
tension de la batterie, I’échantillonnage et I'impression des données sortantes par simulation CRO et des
données entrantes EXT. Le contrbleur de clavier produit des signaux de balayage, gere la fonction anti-
vibration des touches et génére des chiffres sur le clavier et des signaux d’interruption, qui sont ensuite
traités par le systéme d’unité centrale. Le contrbéleur LCD recoit les données et les ordres du systeme
d’unité centrale et procede a I'affichage de I'’état de contrdle de 'ECG.
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3.6 Diagramme schématique

Cable patient

ECG
Systéme
d’affichage
LCD
4
Amplificateur | Circuit de N Circuit L]  Plate-forme | Circuit du
ECG conversion d’isolation ARM9 clavier
A/N
A
Module Module
d’alimentation d’impression
thermique
Couvercle

3.7 Caractéristiques
» Trois modes d’opération : automatique, manuel et rythme ; alimentation CA/CC
e Paramétrage du systeme et gestion des données pratiques et flexibles, plusieurs choix de langue

e Acquisition, amplification, affichage et enregistrement simultanés de signaux ECG a 12 dérivations ;
logiciel d’analyse ECG capable d’analyser des rapports et des données ECG en fonction de 5 types de
verdict et de 241 cas

e Carte SD 4 Go intégrée, avec capacité d’enregistrement de jusqu’a 10 OO0 groupes de formes d’onde
d’ECG a 12 dérivations aux formats xml/pdf/jpg/bmp toutes les 10 secondes, qui peuvent étre transmis
au PC en connectant une interface USB

* Systéme d’impression a matrice thermique haute résolution, réponse en fréquence d’enregistrement
de maximum 150 Hz

e Grand clavier avec pavé numérigue indépendant, grosses touches d’impression
« Ecran LCD couleur 10 pouces
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4. Préparation de l'utilisation

4.1 Champs applicables

Les électrocardiographes sont destinés aux hopitaux, aux clinigues, aux bilans de santé de groupe et a
d’autres activités a I'extérieur.

4.2 Conditions environnementales pour l'utilisation

S’assurer que la température et I'humidité sont conformes aux exigences nécessaires au bon
fonctionnement de I'appareil.

Température entre 5 °C et 40 °C
Humidité relative entre 25 % et 95 %

4.3 Inspection avant utilisation
e Vérifier que I'instrument, la prise et le cable de mise a la terre sont bien correctement raccordés.

e S’assurer qu’aucun cable a haute tension, équipement électrochirurgical, a rayon X ou a ultrasons et
tout autre matériel a forte puissance n’est présent autour de I'instrument.

» Vérifier que les broches sont bien raccordées aux électrodes correspondantes et qu’il N’y a pas de
torsion avec d’autres cables.

» Vérifier que les électrodes sont bien raccordées et ne se touchent pas.

* S’assurer que le patient n’est pas nerveux, ne parle pas, ne bouge pas ou n’est pas en contact avec la
partie métallique du lit.

» S’assurer que I'environnement est confortable et que le lit n’est pas trop petit.

A Pour garantir la sécurité du patient et |a fiabilité de 'appareil ECG, vérifier les points ci-dessus avant
de commencer a l'utiliser.

4.4 Indication d’arrachage de dérivation

L’'instrument vérifie constamment le statut de raccordement des dérivations. S’il détecte qu’une
dérivation est arrachée, il affiche les informations correspondantes sur I'écran LCD comme illustré ci-
dessous (exemple d’arrachage de la dérivation C6).
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Lorsqu’une dérivation est arrachée, laforme d’onde ne s’affiche pas. La touche « record » (enregistrement)
ne peut plus étre utilisée. Vérifier quelles électrodes ou dérivations sont détachées selon le message
guide et les raccorder a nouveau.

1) Electrodes arrachées

A. Lorsque les cables de dérivation ne sont pas raccordés au patient ou que I'instrument n’est pas stable,
les sighaux ECG ne peuvent pas étre transmis correctement et ce message de rappel s’affiche.

B. Lorsque la tension de polarisation dépasse la valeur limite, le message de rappel s’affiche.

2) Si le message « Lead off » (Dérivation arrachée) s’affiche, procéder comme suit :

A. Appuyer sur latouche « INST » pour éliminer I'influence de la tension de polarisation vers 'amplificateur.
Cela permet de restaurer rapidement I'état de fonctionnement normal de 'amplificateur.

B. Si une pression sur la pressing touche « INST » ne permet pas de désactiver 'alarme, vérifier I'électrode
correspondante et son branchement.

Le déclenchement de l'alarme « lead off » signifie qu’'une surcharge empéche le fonctionnement de
I’électrocardiographe.

Si la forme d’onde devient une ligne droite, cela signifie gu’une saturation d’une partie de 'amplificateur
empéche le fonctionnement de I'électrocardiographe.

Les segments isoélectriques au sein du complexe QRS sont inclus dans les ondes Q, R ou S. Les parties
isoélectriques (onde | apres le début du complexe QRS global ou onde K avant la fin du complexe QRS
global) ne sont pas incluses dans la mesure de la durée de la forme d’onde adjacente correspondante.

4.5 Installation de la batterie
Voir les figures ci-dessous pour l'installation :

1. Retourner I'électrocardiographe a I'envers, dévisser et retirer le couvercle du logement de la batterie
comme illustré sur 'image A.

2. Retirer la batterie de la boite d’accessoires ; s’assurer que les dérivations sont toutes dans l'ordre
comme illustré sur 'image B.

3. Ranger les dérivations a leur place et insérer la batterie dans le bloc batterie a I’horizontale (comme
illustré sur I'image C).

4. Refermer le couvercle du logement de la batterie et le serrer soigneusement les vis dans le sens des
aiguilles d’'une montre (comme illustré sur I'image D).

A B
C D
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4.6 Chargement du papier enregistreur

Deux types de papier thermique peuvent étre utilisés : un papier thermique en accordéon et un papier
thermique en rouleau.

(Remarque : en cas d’utilisation du papier thermique en accordéon, le rouleau de papier doit étre retiré.)

Chargement du papier en rouleau

La largeur du papier enregistreur est de 216 mm. Charger le papier en suivant la procédure ci-dessous.
Appuyer sur la touche d’ouverture pour ouvrir le couvercle du compartiment papier dans le sens indiqué
par la fleche sur la figure.

1) Retirer les rouleaux de papier du compartiment papier. Insérer les rouleaux dans le troncon a papier
comme illustré ci-dessous.

2) Remettre le papier avec les rouleaux dans le compartiment papier comme illustré sur la figure ci-
dessous. Tirer environ 2 cm de papier, puis refermer le couvercle.
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S’assurer que le papier enregistreur est au centre de I'enregistreur et que le bord du papier est parallele
au bord du boitier dans le sens du papier, de facon a éviter que le papier dévie ou que le bord du papier
s’abime.

Chargement du papier en accordéon :
1) Appuyer sur la touche du boitier et retirer le rouleau de papier.
2) Placer le papier dans le bac papier.

3) Tirer le papier, coté grille tourné vers la téte de I'imprimante thermique, et refermer le couvercle du
boitier.

4) Sélectionner Folding paper (Papier en accordéon).

Mettre I'appareil sous tension et appuyer sur F6 Setup (Paramétrage) pour accéder au paramétrage
du systéme. Sélectionner 1 Print setup (Parameétres d’impression), puis Folding paper (Papier en
accordéon) et valider.

5) Faire avancer le papier enregistreur.

Aprés avoir sélectionné le papier en accordéon, appuyer sur pour faire avancer le papier
jusqu’au repére noir suivant. Le papier cesse automatiquement d’avancer lorsque le repére papier
suivant est détecté par 'imprimante thermique.

Appuyer sur la touche START/STOP (Démarrer/Arréter) pour imprimer le rapport ECG.

Si le message d’absence de papier s’affiche sur I’écran, cela signifie que le papier est épuisé ou n’a pas
été correctement installé. L’appareil n’enregistre plus tant que le papier n’a pas été réinstallé en suivant
la procédure ci-dessus.
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5. Instructions d’utilisation

5.1 Démarrage avec l’alimentation secteur

Lorsque le cable d’alimentation et le cable de mise a la terre sont bien raccordés et que l'indicateur
d’alimentation CA est allumé, appuyer sur la touche ON/OFF (Marche/Arrét) (pendant environ 3
secondes) et attendre une quinzaine de secondes que le systéme s’initialise. 'ECG est prét a étre utilisé
une fois qu’il a émis un bip et a démarré.

5.2 Arrét avec l’alimentation secteur

Appuyer sur la touche ON/OFF (Marche/Arrét) (pendant environ 3 secondes) tandis que 'appareil est
en marche. Lorsque 'écran LCD s’éteint, retirer le cable d’alimentation et le cable de mise a la terre.

5.3 Démarrage et arrét sur batterie

Lorsque le cable d’alimentation est débranché, 'ECG utilise la batterie intégrée. Dans ce cas, I'indicateur
CC s’allume. Effectuer ensuite les mémes opérations qu’en cas d’alimentation secteur pour allumer et
éteindre I'appareil.

5.4 Chargement de la batterie

0 Sile niveau de charge de la batterie rechargeable intégrée est faible lors d’une utilisation sur secteur,
elle se rechargera automatiqguement pendant cette période. Il convient de suivre les instructions
ci-dessus a la lettre. Sinon, des messages incohérents s’afficheront a I'écran. Lorsque le message
de fermeture s’affiche, ne pas appuyer sur la touche ON/OFF (Marche/Arrét) continuellement.

5.5 Interface principale de PECG

Appuyer sur la touche ON/OFF (Marche/Arrét) (pendant environ 3 secondes) pour allumer 'appareil.
Aprés l'initialisation du systéme, la premiére page de l'interface principale s’affiche, comme illustré dans
la figure ci-dessous.

A B C D E
LN } }
Ge——m
He— —F
| -
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Identifiant | Nom Description de la fonction
A Mode d'utilisation Sele_ct|onner le mode Rythme, Auto ou Manuel a l'aide du
clavier.
B Filtre de déviation de la Sélectionner ce filtre dans l'interface de paramétrage des
référence filtres (voir la section 5.9.7).
c Filtre EMG Selechonper ce f|IFre dans l'interface de paramétrage des
filtres (voir la section 5.9.7).
D Heure et date Configurer ces informations dans I'interface de
paramétrage de I’heure et de la date (voir la section 5.9).
£ Mode d'alimentation Indique le mod.e d’alimentation actuel : courant alternatif
(CA) ou batterie
F Fréquence cardiaque Valeur actuelle de la fréquence cardiaque
G Nom Nom du patient ; maximum 20 caractéres
H ID ID du patient ; maximum 10 chiffres
| Affichage des d,erlvatlons Affichage des formes d’onde
et des formes d’onde
F1 Patient Appuyer sur [F1] pour saisir les informations du patient.
. . Appuyer sur [F2] et sélectionner la vitesse du papier,
F2 Parame_tres de la vitesse parmi 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s
du papier
et 50 mm/s.
£3 Paramétres de la Appuyer sur [F3] et sélectionner une sensibilité, parmi 2,5
sensibilité mm/myV, 5mm/mV, 10 mm/mV et 20 mm/mV.
F4 Freeze (Figer) Appuy_er sur [F4] et enregistrer les formes d’onde de test
du patient.
F5 Lead (Dérivation) App_L!yer sur [F5] pogr afficher des indications sur le
positionnement des électrodes.
, Appuyer sur [F6]) pour accéder a I'interface de
Fé Setup (Parametrage) paramétrage du systéme (voir la section 5.9).
A 7 , Ny i
£7 More (Plus) ppuyer sur [F7] pour accéder a la deuxiéme page de

I'interface principale.

Replay (Relire)

Appuyer sur [F4] pour figer I'image de la forme d’onde affichée sur I'interface principale.
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E Appuyer sur F7 « More » (Plus) pour accéder a la page suivante.

Il est possible de geler jusqu’a 120 secondes de formes d’onde d’ECG, avec un minimum de 10 secondes.
(La figure ci-dessus montre un gel des données de 10 secondes ; la forme d’'onde d’ECG est affichée a
partir de la 3e seconde.)

Sec. pré. : Afficher a partir de la seconde précédente.

Sec. suiv. : Afficher a partir de la seconde suivante.

Page pré. : Afficher a partir de la page précédente.

Page sui. : Afficher a partir de la page suivante.

Play (Lire) : Lire a partir de la forme d’onde actuellement affichée.
Pause : Faire une pause pendant la lecture.

Diagnose (Diagnostic) : Effectuer un diagnostic pour les 10 secondes de formes donde d’ECG
actuellement affichées.

En appuyant sur [F7)sur la premiere page de I'interface principale, la deuxieme page s’affiche sur I’écran
LCD, comme illustré ci-dessous :

0.5Hz - 40Hz AC 50Hz Papier !

01:23:03
2015-12-23
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Identifiant | Nom Description de la fonction

FR

Appuyer sur [F1] pour accéder a I'interface de

F Affichage paramétrage de I'affichage (voir la section 5.8).

Appuyer sur [F2) pour accéder a I'interface de gestion des

F2 Fichier fichiers.
- More (Plus) ﬁppuyer sur_[F?_] pour revenir a la premiere page de
I'interface principale.
File (Fichier)

Appuyer sur [F2] pour accéder a I'interface de gestion des fichiers.

File-—-5SD Operate . 4+ Select «= Switch

ju} Name Sex Age Time Record mode

Jhon Nale 22 20 Auto

Identifiant | Nom Description de la fonction

= Transmit (Transmettre) Appuyer sur [F1] pour transmettre le fichier au PC via un
chargement FTP.

F2 Delete (Supprimer) Appuyer sur [F2] pour supprimer le fichier sélectionné.

F3 Print (Imprimer) Appuyer sur [F3] pour imprimer le fichier sélectionné.

. P . ; L.

F4 Preview (Apercu) A'ppuyer Sljll’[ 31 pour relire les formes d’onde du fichier

sélectionné.
. . F3 ifi i i i

5 Edit (Modifier) App'uy.er su,r[ .] pOl:II” modifier les informations patient
du fichier sélectionné.

6 Query (Interroger) Appuyer sur [FA6] pour recherch’er les données patient par
ID, nom, sexe, age et heure de I'examen.

F7 Exit (Quitter) Appuyer sur [F7] pour quitter le menu actuel.
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Edit (Modifier) : cette option permet de modifier les informations du patient. Il est possible de modifier
le nom, le numéro d’identification, etc. comme illustré ci-dessous :

Patient

20151215001823 Départ.:

Prénom: Item1:

Nom de famille: Item2:

Date de naiss.: / - / - Hauteur:
u A ! mimHg

H
Confirm. F1 Annuler F2 Effac F3

Appuyer sur F1 « Confirm. » pour enregistrer les informations du patient et revenir au menu précédent.

Appuyer sur F2 « Annuler » pour annuler les informations du patient saisies et revenir au menu précédent.
Appuyer sur F3 « List » (Liste) pour afficher tous les enregistrements de patients enregistrés sur la carte
SD.

Appuyer sur F4 « Download » (Télécharger) pour télécharger les informations du patient via un serveur
FTP si 'ECG est raccordé au PC. Appuyer sur F5 « Clear » (Effacer) pour effacer les informations actuelles
du patient.

Appuyer sur F6 « Copy » (Copier) pour copier les dernieres informations du patient et remplir les champs
vides.

Cherche : cette option permet de rechercher les données patient par ID, par nom, par sexe, par age et
par heure d’examen, comme illustré ci-dessous.

| Cherche
I

Mom:

Heure: © Mo @® Ou
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5.6 Mode d’utilisation
Cet ECG propose trois modes d’utilisation : Manuel, Auto et Rythme. Les utilisateurs peuvent appuyer
sur les touches [Manual ] (Manuel) [Auto] ou [RHY] (Rythme) pour effectuer leur sélection.

Mode Manuel : dans ce mode, les utilisateurs peuvent sélectionner le groupe de dérivations a enregistrer.
Lorsque les utilisateurs doivent enregistrer un autre groupe de dérivations ECG, ils doivent effectuer la
permutation manuellement.

Mode Auto : dans ce mode, les groupes de dérivations sont automatiquement permutés. Lorsque I'ECG
d’un groupe est enregistré durant la période sélectionnée par défaut par le systeme, 'appareil passe
automatiquement au groupe suivant et commence a enregistrer les formes d’onde de celui-ci.

Mode Rythme : dans ce mode, les utilisateurs peuvent sélectionner le groupe de dérivations de rythme
et enregistrer ses formes d’onde de rythme.

5.6.1 Mode Manuel

Le mode Manuel propose les options « Manuall », « Manual2 », « Manual3 », « Manual6 » et « Manuall2
». Manuall (Manuel 1) : 'appareil fonctionne en mode monocanal et peut enregistrer les données ECG
d’une dérivation unique. Manual2 (Manuel 2) : 'appareil fonctionne en mode bicanal et peut enregistrer
les données ECG de deux dérivations simultanément.

Manual3 (Manuel 3) : 'appareil fonctionne en mode tricanal et peut enregistrer les données ECG de trois
dérivations simultanément.

Manual6 (Manuel 6) : 'appareil fonctionne en mode a six canaux et peut enregistrer les données ECG de
six dérivations simultanément.

Manuall2 (Manuel 12) : l'appareil fonctionne en mode a douze canaux et peut enregistrer les données
ECG de douze dérivations simultanément.

> Manuall (Manuel 1)

Sélectionner le mode « Manuall » (Manuel 1) en appuyant sur la touche [Manual ] (Manuel). Les utilisateurs
peuvent sélectionner une des 12 dérivations en vue de l'afficher. L'interface d’affichage se présente
comme illustré ci-dessous :
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Une fois I'interface principale affichée, appuyer sur F1 Patient pour accéder a l'interface des informations
patient.

1) Appuyer sur F2 pour sélectionner la vitesse du papier parmi les options disponibles : 5 mm/s, 6,25
mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s.

2) Appuyer sur F3 pour régler la sensibilité sur une des options disponibles : 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10
mm/mV et 20 mm/mV.

3) Appuyer sur F4 pour figer I'image de la forme d’onde ECG affichée sur I'interface principale.

4) Appuyer sur F5 pour afficher les indications sur le positionnement des électrodes.

5) Appuyer sur F6 pour accéder au paramétrage du systeme et configurer les parametres systéeme.
6) Appuyer sur F7 pour accéder a la page suivante de l'interface principale.

7) Une fois la forme d’onde affichée sur I’écran, appuyer sur [Start/Stop] (Démarrer/Arréter) pour lancer
I'impression. La durée d’'impression est controlée par I'utilisateur. Appuyer a nouveau sur [Start/Stop]
(Démarrer/Arréter) pour arréter 'impression.

8) Appuyer sur [=3] et [¢] pour changer de dérivation.

> Manual2 (Manuel 2)

Sélectionner le mode « Manual2 » (Manuel 2) en appuyant sur la touche [Manual ] (Manuel). Les utilisateurs
peuvent sélectionner une des 12 dérivations et la dérivation du rythme a afficher. L’interface d’affichage
se présente comme illustré ci-dessous :

Pour une description détaillée, voir le mode « Manuell » (Manuel 1).
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> Manual3 (Manuel 3) E

Sélectionner le mode « Manual3 » (Manuel 3) en appuyant sur la touche [Manual }(Manuel). Les utilisateurs
peuvent sélectionner trois des 12 dérivations a afficher. L’écran d’affichage se présente comme illustré
ci-dessous :

Pour une description détaillée, voir le mode « Manuell » (Manuel 1).

> Manual6 (Manuel 6)

Sélectionner le mode « Manual6 » (Manuel 6) en appuyant sur la touche [Manual ] (Manuel). Les utilisateurs
peuvent sélectionner six dérivations a afficher. L’écran d’affichage se présente comme illustré ci-dessous :

Pour une description détaillée, voir le mode « Manuell » (Manuel 1).
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> Manual12 (Manuel 12)
Pour une description détaillée, voir le mode « Manuell » (Manuel 1).

5.6.2 Mode Rythme

Il s’agit du mode d’enregistrement de la dérivation du rythme. La durée d’acquisition du signal ECG pour
le rythme sélectionné est de 60 secondes. L'impression démarre aprés 60 secondes d’acquisition.

Voir la section 5.7 pour la sélection du rythme. En mode Rythme, appuyer sur [RHY) pour sélectionner «
single channel rhythm » (Rythme monocanal) ou « 3 channel rhythm » (Rythme a 3 canaux). La durée
d’acquisition est de 60 secondes. « Rhythm1 » (Rythme 1) correspond a I'enregistrement d’'un rythme
monocanal.

« Rhythm3 » (Rythme 3) correspond a I'enregistrement d’un rythme a trois canaux.

Sélectionner le mode Rythme en appuyant sur la touche [RYH]). L’'ECG connecte les données de dérivation
du rythme défini. L’écran d’affichage se présente comme illustré ci-dessous :

Rhythm1 (Rythme 1)
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Rhythm3 (Rythme 3)

Rythme3 0.5Hz - 40Hz AC 50Hz Papier !

Nom: 01:24:24
ID: 2015-12-23

i, . 0 D 00 O Y, B

L L]

MAHM‘-JLAW——MA;——“‘ W\M,ﬁ,ﬂmﬂw—'@

patient F1 ) [ 25mmss F2 ) [10mmymv F3 Réglage F6 Autre F7

1) Appuyer sur [F2] pour définir la vitesse du papier. Six types de vitesse peuvent étre sélectionnés :
5mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s.

2) Appuyer sur [F3] pour définir la sensibilité. Quatre types de sensibilité peuvent étre sélectionnés : 2,5
mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV et 20 mm/mV.

3) Une fois que les formes d’onde deviennent stables, appuyer sur [Start/Stop) (Démarrer/Arréter) pour
lancer I'enregistrement. La durée d’impression est contrdlée par I'utilisateur. Appuyer a nouveau sur
[Start/Stop) (Démarrer/Arréter) pour arréter I'impression.

5.6.3 Mode Auto

En mode Auto, sélectionner 6 formats d’affichage automatiques via I’écran de paramétrage de I'affichage :
3CHx4, 3CHx4+1R, 3CHx4+3R, 6CHx2, 6CHx2+1R et 12CHx1.

3CHx4 3 lignes x 4 colonnes

3CHx4+1R 3 lignes x 4 colonnes + 1 dérivation de rythme
3CHx4+13R 3 lignes x 4 colonnes + 3 dérivations de rythme
6CHx2 6 lignes x 2 colonnes

6CHx2+1R 6 lignes x 2 colonnes + 1 dérivation de rythme
12CHx1 12 lignes x 1 colonne

> Format 3CHx4
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1) Appuyer sur [F1] pour accéder a l'interface des informations patient et saisir les informations du
patient.

2) Appuyer sur [F2] pour définir la vitesse du papier : 5mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s
ou 50 mm/s.

3) Appuyer sur [F3] pour régler la sensibilité : 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV ou 20 mm/mV.
4) Appuyer sur [F4]) pour figer I'image de la forme d’onde affichée sur 'interface principale.

5) Appuyer sur [F5] pour afficher des indications sur le positionnement des électrodes.

6) Appuyer sur [F6] pour accéder au paramétrage du systéme.

7) Appuyer sur [F7] pour revenir a la premiére page de l'interface principale.

> Format 3CHx4+1R

Pour une description détaillée, voir la section « Format 3CHx4 »,

> Format 3CHx4+3R

Pour une description détaillée, voir la section « Format 3CHx4 »,
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> Format 6CHx2

Pour une description détaillée, voir la section « Format 3CHx4 ».

> Format 6CHx2+1R

0.5Hz - 40Hz AC 50Hz Papier !

01:25:13
2015-12-23

Pour une description détaillée, voir la section « Format 3CHx4 »,
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> Format 12CHx1

Pour une description détaillée, voir la section « Format 3CHx4 ».

5.7 Paramétrage des dérivations

Sur la deuxiéme page de l'interface principale, appuyer sur la touche [F6] « Setup » (Paramétrage)
pour accéder au paramétrage du systéme. Appuyer ensuite sur [8] « Lead selection » (Sélection des
dérivations) pour accéder a l'interface de paramétrage des dérivations. Huit systémes de dérivations
sont disponibles pour sélection. Pour le rythme de dérivation, il est possible de choisir une dérivation de
rythme unique ou trois dérivations de rythme, comme illustré ci-dessous.

Huit systemes de paramétrage des dérivations sont disponibles pour sélection. Les utilisateurs peuvent
sélectionner le systeme de dérivation requis a l'aide des touches [r] et [{]. Les systemes de
dérivations sont définis comme suit :

Dérivations

Confirm. F1 Annuler F2
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Huit systemes de dérivations sont mis a la disposition des utilisateurs. Il suffit d’appuyer sur [=] et
[ (] pour changer de systéme. Les utilisateurs peuvent définir une dérivation de rythme unique et trois
dérivations de rythme. Sélectionner une dérivation de rythme parmi les 12 dérivations disponibles en
appuyant sur les touches[A)et[ V]

Dérivation de rythme unique : Les utilisateurs peuvent paramétrer une dérivation unigue comme
dérivation de rythme. En mode Auto, si 3CHXx4+1R ou 6CHx2+1R est sélectionné, la dérivation de rythme
unigque affichée est la dérivation sélectionnée ici.

Trois dérivations de rythme : Les utilisateurs peuvent paramétrer 3 dérivations de rythme parmi les 12
dérivations disponibles. En mode Auto, si 3CHx4+3R est sélectionné, la dérivation de rythme enregistrée
est la dérivation de rythme paramétrée ici.

Lorsque la sélection des dérivations est terminée, appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer et revenir
a la page précédente ou sur la touche [F2] pour annuler le paramétrage et revenir a la page précédente.

5.8 Paramétrage de l’affichage

Sur la deuxiéme page de I'interface principale, appuyer sur[F2]pour accéder a I'interface de paramétrage
de I'affichage. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Dans l'interface de paramétrage de l'affichage, sélectionner le parameétre de réglage parmi « format
d’affichage » et « ordre d’affichage » avec les touches[Alet[ ¥V ] Aprés avoir sélectionné le parametre
de réglage, utiliser les touches [=3] et [¢=] pour choisir le contenu du réglage.

> Les 6 formats d’affichage disponibles sont les suivants : 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R et 12x1.

3x4 Affichage de la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 3 lignes x 4 colonnes

3x4+1R Affichage de |la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 3 lignes x 4 colonnes + 1 dérivation
de rythme

3x4+3R Affichage de la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 3 lignes x 4 colonnes+ 3 dérivations
de rythme

6X%x2 Affichage de la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 6 lignes x 2 colonnes

6x2+1R Affichage de la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 6 lignes x 2 colonnes + 1 dérivation
de rythme

12x1 Affichage de la forme d’onde ECG a 12 dérivations avec 12 lignes x 1 colonne

> Séquence d’affichage : mode séquentiel ou mode simultané. En mode séquentiel, les formes d’onde
s’affichent un groupe aprés l'autre. En mode simultané, toutes les formes d’'onde s’affichent en méme
temps. Lorsque le paramétrage de I'affichage est terminé, appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer
et revenir a la page précédente ou sur la touche [F2] pour annuler le paramétrage et revenir a la page
précédente.
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X 5,9 Paramétrage du systéme

Sur la premiére page de l'interface principale, appuyer sur [F6) pour accéder a I'interface de paramétrage
du systeme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Réglage systéme

o ' 7N

1.Réglage impr. 2. Réglage interprétation 3.Réglage communication

-

4. Réglage info 5.Réglage administrateur 6.Filtres

iR 2

7 .Date/Heure 8.Dérivations 9. Autres

Confirm. F1 Default F2

Appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer les paramétres systéme et revenir a la page précédente,
sur la touche [F3]) pour annuler les paramétres et revenir a la page précédente ou sur la touche [F2]
pour restaurer les paramétres par défaut. Appuyer sur les touches [1]a [9) pour accéder au menu des
différents parametres :

(1]
[2]
(3]
[4]
[5]
(6]
(7]
(8]
[9]

5.91

Réglage impr.

Réglage interprétation
Réglage communication
Réglage info

Réglage administrateur
Filtres

Date/Heure

Dérivations

Autres

Parametres de gestion
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5.9.2 Réglage impr.

Appuyer sur la touche [1] pour accéder a I'interface de paramétrage de I'impression dans l'interface de
paramétrage du systeme. L’'interface se présente comme illustré ci-dessous :

Réglage impr.
Irprimante: @ Thermigue aser @ Inkjet
Crrien
@ Oui

@ Cul

ce: min

Confirm. F1 Annuler F2

Dans l'interface de paramétrage de I'impression, utiliser les touches [A) et [ V] pour sélectionner
Imprimante, Orientation et Grille ECG, puis utiliser [=3] et [4=] pour configurer ces options.

Imprimante : thermique, laser ou jet d’encre.

Les sens d’'impression horizontal et vertical sont disponibles. Lorsque I'appareil est connecté a une
imprimante USB prenant en charge le langage PCLG, I'impression se fait dans le sens horizontal lorsque
Horizontal est sélectionné.

Grille ECG: activer et désactiver 'impression des grilles sur le papier enregistreur Mode d’échantillonnage :
Mode Pre-Sample (Pré-échantillonnage)

Les données ECG couvrant une durée de 10 secondes échantillonnées avant d’appuyer sur la touche
START/STOP (Démarrer/Arréter) sont imprimées.

Mode Real-time (Temps réel)

Les données ECG couvrant une durée de 10 secondes échantillonnées aprés avoir appuyé sur la touche
START/STOP (Démarrer/Arréter) sont imprimées. Les données sont enregistrées dés que la touche
START/STOP (Démarrer/Arréter) est enfoncée.

Mode Trigger (Déclenchement)

Aprés avoir appuyé sur la touche START/STOP (Démarrer/Arréter), si des données ECG d’arythmie sont
détectées pendant la période d’apprentissage, I'impression est automatiquement déclenchée. Sinon,
'impression ne sortira pas.

Mode Periodic (Périodique), Duration (Durée) et Interval (Intervalle)

Le mode d’échantillonnage peut étre défini sur Periodic (Périodique) pour les mémes données. Par
exemple, si Interval (Intervalle) est réglé sur 2 min et Duration (Durée) sur 24 min, aprés que la touche
START/STOP (Démarrer/Arréter) est enfoncée, 'impression est exécutée toutes les deux minutes, a 12
reprises.

Print Time (Temps d’impression)
Le temps d’'impression total peut étre réglé entre 5 et 60 secondes.
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E 5.9.3 Réglage interprétation

Appuyer sur latouchel2)pour accéder au paramétrage de I'auto-analyse dans 'interface de paramétrage
du systeme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Dans l'interface de paramétrage de I'auto-analyse, utiliser les touches [A)et [ ¥ ] pour sélectionner les
options « Classification ECG », « Interprétation ECG », « Paramétres ECG », « Confirmer Interprétation
ECG » et « Interval FC ». Utiliser [] et [{T] pour « activer » et « désactiver ».

Appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer le paramétragede I'auto-analyse et revenir a la page
précédente, ou appuyer sur la touche [F2] pour annuler et revenir a la page précédente.

5.9.4 Réglage communication

Appuyer sur [3) pour accéder au paramétrage des communications dans l'interface de paramétrage du
systéme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Réglage communication

anonymouis PIN:

PIM:

Confirm. F1 Annuler F2
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Dans l'interface de paramétrage des communications, utiliser les touches [AYet [ ¥ ] pour sélectionner
les options de paramétrage, et les touches [] et [¢T] et les touches numériques et alphabétiques
pour saisir des valeurs.

Appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer le paramétrage des communications et revenir a la page
précédente, ou sur la touche [F2] pour annuler et revenir a la page précédente.

5.9.5 Réglage info

Appuyer sur la touchel4]pour accéder au paramétrage des informations dans I'interface de paramétrage
du systéme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Réglage info

Confirm. F1 Annuler F2

Dans l'interface de paramétrage des informations, utiliser les touches [ A)et [ ¥ ] pour sélectionner les
options de paramétrage, et utiliser les touches numériques et alphabétiques pour sélectionner et saisir
des valeurs.

Appuyer sur la touche [F1)] pour enregistrer le paramétrage des informations et revenir a la page
précédente, ou sur la touche [F2) pour annuler et revenir a la page précédente.

5.9.6 Réglage administrateur

Appuyer sur la touche [5] pour accéder au paramétrage/a la configuration de I'administration dans
I'interface de paramétrage du systéme. Saisir le mot de passe 123456 et appuyer sur [F1] pour valider.
L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Réglage administrateur

. @ English taliaro 0 French
0 sh
O Auto

.0 xm sle ® bmp

@ dcm

DEMC: © Mo @ Cui

o
Confirm. F1 Annuler F2 Changer F3 Check systéme F4
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Utiliser les touches[ A Jet[ ¥ Jpour sélectionner les options « ID crée par » , « Langue », « Stocké en », etc.
et utiliser [)] et [¢=] pour définir des valeurs. Aprés avoir configuré les parameétres d’administration,
appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer et revenir a la page précédente, ou sur la touche [F2]) pour
annuler et revenir a la page précédente.

5.9.7 Filtres

Appuyer sur la touche [6)] pour accéder au paramétrage des filtres dans I'interface de paramétrage du
systéme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Filtres
O 50Hz

0.05Hz

@0 0,5Hz

Fire EMG: @ Mon 40Hz

Filtre O MNon 75Hz @® 100Hz ® 150Hz

Confirm. F1 Annuler F2

Dans l'interface de paramétrage des filtres, utiliser les touches [ A)et [ ¥ ] pour sélectionner les options
« Filtre secteur », « Filtre anti-écarts », « Filtre EMG » et « Filtre passe-bas » et utiliser [=] et [+=]
pour définir des valeurs.

AC filter (Filtre CA) : Off / 50Hz / 60Hz

Baseline drift filter (Filtre de déviation de la référence) : Off / 0.05Hz / 0.15Hz / 0.25Hz / 0.32Hz / O.5Hz
/ 0.67Hz / ADS ; EMG filter (Filtre EMG) : Off / 40Hz / 30 Hz / 25 Hz

Low Pass Filter (Filtre passe-bas) : Off / 75Hz / 100Hz / 150Hz

Appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer le paramétrage des filtres et revenir a la page précédente,
ou sur la touche [F2] pour annuler et revenir a la page précédente.

5.9.8 Paramétrage de I’heure et de la date

Appuyer sur la touche [7] pour accéder au paramétrage de I'heure et de la date dans l'interface de
paramétrage du systéme. L'interface se présente comme illustré ci-dessous :

DatefHeure

Format de I'heure:

Heure:
Confirm. F1 Annuler F2
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Dans I'interface de paramétrage de I'heure et de la date, utiliser les touches[ A et [ ¥ ] pour sélectionner
les options « Format de la date », « Date », « Format de I'heure » et « Heure », et utiliser les touches []
et [{T] et les touches numériques pour sélectionner et saisir des valeurs.

Heure/date : les utilisateurs peuvent paramétrer la date et I’heure actuelles. La date et I'heure s’affichent
sur I'interface utilisateur principale.

Format de la date : aaaa-mm-jj, mm-jj-aaaa et jj-mm-aaaa.
Format de I’heure : 24 heures et 12 heures.

Appuyer sur la touche [F1] pour enregistrer le paramétrage de la date et de I’heure et revenir a la page
précédente, ou sur la touche [F2] pour annuler et revenir a la page précédente.

5.9.9 Paramétrage de la sélection des dérivations

Appuyer sur la touche [8) pour accéder au paramétrage de la sélection des dérivations dans l'interface
de paramétrage du systéme. Pour plus de détails, voir la section 5.7.

5.910 Autres

Appuyer sur la touche [9] pour accéder a d’autres paramétrages dans l'interface de paramétrage du
systéme. L’interface se présente comme illustré ci-dessous :

Autres
O Mon @ Fable Monen @ Haut
Yolume son: © Mon ® Fablz f i ® Haut

O MNon @ Fable : @® Haut

Eteindre friin

Confirm. F1 Annuler F2

Dans l'interface de configuration des autres fonctions, utiliser [A et [ ¥ ] pour sélectionner les options «
Son boutons », « Volume son », « Son QRS », « Economie d’énergie » et « Eteindre backlit », et utiliser les
touches [] et [¢] et les touches numériques pour sélectionner et saisir des valeurs. Si 'utilisateur
souhaite maintenir le rétroéclairage LCD en permanence activé ou désactiver la fonction d’économie
d’énergie, il doit régler les valeurs correspondantes sur O.

Appuyer sur la touche [F1] pour les enregistrer les autres paramétres et revenir a la page précédente,
ou sur la touche [F2] pour annuler et revenir a la page précédente. Appuyer sur F2 dans l'interface
principale pour accéder a la gestion des fichiers.
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6. Nettoyage, désinfection et entretien
6.1 Nettoyage

0 Eteindre 'ECG et retirer le cable patient. Débrancher le cable d’alimentation de la prise CA si
I'alimentation secteur est utilisée.

1 Nettoyage de I'unité principale et du cable patient

Essuyer la partie extérieure de l'unité principale et du cable patient avec un chiffon humide a I'aide d’un
détergent doux (neutre, non caustique) dilué dans de I’eau. Essuyer ensuite avec un chiffon sec.

2) Nettoyage des électrodes

Commencer par retirer le résidu de gel des électrodes avec un chiffon doux et propre. Retirer la pince et
la ventouse des connecteurs des électrodes. Les immerger dans de I'’eau savonneuse (a une température
inférieure a 35 °C) afin de retirer le gel, puis les rincer a nouveau a I’eau claire, et les sécher a I'air ou en
utilisant un chiffon propre.

3) Nettoyage de la téte d’impression

Des tétes d’impression thermique encrassées peuvent détériorer le résultat des enregistrements.
Nettoyer la téte d’impression au moins une fois par mois.

Ouvrir le boitier de I'enregistreur et retirer le papier enregistreur tandis que 'ECG est éteint. Essuyer
doucement la téte d’'impression avec un chiffon doux et propre imbibé d’alcool a 75 %. Ne pas utiliser
d’objets durs afin d’éviter de griffer la téte d’impression. Cela pourrait endommager la téte d’impression.

Charger le papier enregistreur et refermer le couvercle lorsque toutes les traces d’alcool se sont
évaporées.

4) Nettoyage du rouleau d’alliage en silicone

Le rouleau d’alliage en silicone doit étre a plat, lisse et dépourvu de saletés. Sinon, les enregistrements
ECG risquent d’en étre affectés. Essuyer le rouleau avec un tissu doux et humide. Refermer le couvercle
lorsgu’il a pu sécher a l'air.

0 Pendant le nettoyage, veiller a ce qu’aucun liquide ne pénétre dans 'unité principale.

0 Ne pas nettoyer l'unité et les accessoires avec des matériaux durs, et éviter de griffer les électrodes.

6.2 Désinfection

0 I est recommandé d’effectuer la désinfection uniguement dans des conditions médicales
réglementées ou dans d’autres situations appropriées. L’équipement de désinfection doit étre
désinfecté avant de procéder au nettoyage de 'ECG. Ne pas utiliser de méthodes par rayonnement
ionisant, a la vapeur a haute pression et a température élevée pour la désinfection.

0 Ne pas utiliser de désinfectant a base de chlore comme le chlorure de chaux ou I’hypochlorite de
sodium pour la désinfection.
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6.3 Soin et entretien
6.3.1 Capacité, charge et remplacement de la batterie

A Une utilisation inappropriée peut entrainer la surchauffe, l'incandescence, I'explosion ou
'lendommagement de la batterie, ou une diminution de sa capacité. Avant d’utiliser la batterie au
lithium rechargeable, lire le manuel d’utilisation avec attention.

1 Charge

L’ECG SPENGLER est équipé d’un circuit de vérification de la charge et d’'une batterie au lithium
rechargeable intégrée. En raison de la consommation de capacité pendant le stockage et le transport,
la capacité de la batterie n’est pas a son maximum lors de la premiére utilisation. Il est conseillé de
recharger la batterie avant la premiere utilisation. Lorsque I'ECG est branché sur I'alimentation secteur,
la batterie se recharge automatiquement. Dans ce cas, I'indicateur de charge de la batterie et I'indicateur
d’alimentation secteur s’allument. L'indicateur de charge de la batterie s’éteint lorsque la batterie est a
pleine capacité.

2) Indicateur de capacité de la batterie

Lors de l'utilisation de la batterie, un symbole indiquant la capacité restante de la batterie s’affiche sur
I’écran LCD, comme illustré sur les figures suivantes :

=

Batterie pleine.

Charge de la batterie suffisante.

Batterie faible. Chargement requis.

Charge de la batterie insuffisante. Chargement requis.

AAj=

Batterie compléetement vide. Chargement requis immédiatement.

3) Remplacement

Lorsque la batterie arrive en fin de vie, ou gu’une odeur nauséabonde ou une fuite est constatée,
contacter le fabricant ou le revendeur local pour remplacer la batterie.

A Danger d’explosion - Ne pas effectuer d’inversion anode-cathode lors du branchement de la batterie.

A Seuls des ingénieurs de maintenance autorisés peuvent ouvrir le compartiment du logement de
la batterie et la remplacer. Seule une batterie du méme modéle et présentant les caractéristiques
indiquées par le fabricant peut étre utilisée.

A La batterie doit étre mise au rebut et recyclée conformément a la législation locale.

49

www.spengler.fr

FR



FR

6.3.3 Entretien de 'unité principale, du cable patient et des électrodes

1) Unité principale
S’assurer que l'instrument est éteint.

Nettoyer I'instrument et les accessoires. Remettre en place le couvercle étanche a la poussiére aprés
utilisation.

Placer I'instrument dans un environnement sec et frais. Eviter toute secousse violente lors du déplacement
d’un endroit a un autre.

Empécher toute infiltration de liquide dans 'ECG, car cela pourrait affecter ses performances et la
sécurité d’utilisation. Envoyer régulierement 'ECG au service d’entretien pour le faire vérifier.

2) Cable patient
« Vérifier que le cable patient est connecté correctement conformément au tableau suivant.

La résistance entre le connecteur de I'électrode et la broche de raccordement du connecteur du cable
patient doit étre inférieure a 10 Q.

Remarque : La résistance du cable patient avec fonction de protection anti-défibrillation est d’environ
10 kQ.

Symbole de la fiche du cable R L F RF Cl1 Cc2 C3 C4 C5 C6

Emplacement de la broche 9 10 n 14 12 1 2 3 4 5
de raccordement

e L’intégrité du cable patient, y compris du céble principal et des cables des dérivations, doit étre
régulierement vérifiée.

* La présence de noeuds ou le fait de plier le cable patient excessivement diminuera sa durée de vie ; il
convient donc de redresser le cable patient avant de retirer les électrodes.

* Ne pas tirer sur le cable patient ou le tordre de maniére excessive pendant l'utilisation. Tenir le cable
patient au niveau des connecteurs lors de son branchement ou de son débranchement.

e Garder les cables des dérivations dans une bobine ou un enrouleur plus grand pour éviter de les tordre
ou de les plier.

e Un cable patient endommagé ou usagé doit étre immeédiatement remplacé par un nouveau.

3) Electrodes

e Les électrodes doivent étre nettoyées aprés utilisation en s’assurant qu’il ne reste pas de résidu de gel
dessus.

¢ Maintenir la ventouse des électrodes thoraciques a I'abri du soleil et des températures extrémes.

* Aprés une longue période d’utilisation, la surface des électrodes s’oxyde, notamment en raison de
I’érosion. Dans ce cas, il convient de remplacer les électrodes pour obtenir un ECG de qualité élevée.

6.4 Changement de fusible

Aprés avoir correctement raccordé le cable d’alimentation CA, si le voyant d’alimentation CA est éteint,
que la batterie fonctionne et que l'alimentation CA depuis la prise est normale, cela peut indiquer que le
fusible est grillé et doit étre remplacé.

0 Si le méme modéle de fusible grille une nouvelle fois aprés remplacement, cela peut indiquer
un autre dysfonctionnement de l'instrument. Dans ce cas, éteindre I'appareil et contacter 'agent
d’entretien désigné par SPENGLER.
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7. Dépannage et résolution des probléemes courants

7.1 Les formes d’onde ne s’impriment pas pour certaines dérivations
Ce phénoméne peut étre causé par les problémes suivants :

e Lorsque le cable patient est raccordé au patient, si 'instrument commence a enregistrer avant que les
formes d’onde et les données ECG soient stables, cela peut entrainer une saturation ou un débordement
des valeurs de données dans le logiciel de référence, qui est quant a lui stable.

Solution : Recommencer 'opération.

* Le cable patient présente un dysfonctionnement. Vérifier le cable patient a 'aide des méthodes décrites
a la section 7.3.3. S’il est cassé, contacter notre service aprés-vente ou le centre d’entretien désigné.

* Si 'instrument présente toujours le méme probléme, celui-ci est généralement dd a un dysfonction-
nement du canal de signalisation. Dans ce cas, contacter notre service apres-vente ou le centre
d’entretien désigné.

7.2 Point d’arrét vertical au niveau d’une forme d’onde imprimée
Raison possible : Encrassement de la téte d’impression. Solution : Nettoyer la téte d’impression.

Si le probleme n’est pas lié a un encrassement ou a une accumulation de poussiere, I'unité chauffante
de la téte d’'impression est peut-étre endommagée. Contacter notre service aprés-vente ou le centre
d’entretien désigné.

7.3 Les touches du panneau de commande ne fonctionnent pas

Raison possible : Le panneau de commande et la carte de circuit imprimé ne sont pas bien raccordés en
raison des vibrations lors du transport.

Solution: Ouvrir le couvercle de I'instrument et les raccorder a nouveau. Si le probleme persiste, contacter
notre service aprés-vente ou le centre d’entretien désigné.

7.4 Interférences du courant alternatif

Les interférences du courant alternatif sont des interférences causées par la superposition des signaux
ECG souhaités avec des tensions sinusoidales et de la fréguence du réseau électrique. Ce phénoméne
est illustré ci-dessous :

Solutions :

e S’assurer que I'instrument est correctement mis a la terre. Vérifier que les électrodes ou le cable patient
sont correctement raccordés. Vérifier que la quantité de gel pour électrodes est suffisante.

e Vérifier que le lit en métal est correctement mis a la terre.
« Empécher tout contact physique entre le patient et son environnement.

e Vérifier qu’il N’y a pas de matériel a forte puissance a proximité, comme une machine a rayons X ou a
ultrasons. S’assurer que le patient ne porte pas de bijoux comme des lunettes ou des pierres précieuses.

e Si les interférences persistent, réinitialiser le filtre CA en fonction de la fréquence CA locale.
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E 7.5 Interférences EMG

Phénomeéne : La référence ECG enregistrée présente des vibrations irrégulieres, comme illustré dans les
formes d’onde ECG suivantes.

Solutions :

e Se déplacer dans une piece plus au calme si 'environnement est perturbé. Veiller a ce que le patient
se détende.

e S’assurer que le lit n’est pas trop petit. S’assurer que le patient ne parle pas.
* Remplacer les électrodes d’extrémités si elles sont trop serrées.

e Si les interférences EMG persistent, appliquer un filtre EMG. La forme d’onde sera légérement affaiblie,
ce qui aura un effet manifeste sur 'affaiblissement de 'onde R.

7.6 Déviation de la référence

Phénomeéne : La référence des formes d’onde ECG enregistrées dévie comme le montrent les formes
d’onde ECG suivantes.

Solutions :

e S’assurer que les électrodes sont bien raccordées.

» S’assurer que le cable de dérivation et les électrodes sont bien raccordés.

e Vérifier que les électrodes et la peau du patient sont propres.

e Vérifier que le gel pour électrodes a été appliqué sur les électrodes et la peau.

* Empécher le patient de bouger ou d’hyperventiler.

e Vérifier que d’anciennes et de nouvelles électrodes ne sont pas utilisées simultanément.
e Si le probleme persiste, appliquer le filtre de référence.
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8. Garantie et service aprés-vente

8.1 Garantie

SPENGLER garantit que les produits SPENGLER sont conformes aux spécifications étiquetées sur les
produits et sont exempts de défauts matériels et de fabrication pendant la durée de la période de
garantie.

S’il est établi qu’un produit couvert par cette garantie est défectueux en raison d’'un défaut du matériel,
des composants ou de fabrication, et que la réclamation est introduite pendant la période de garantie,
SPENGLER réparera ou remplacera, a sa discrétion, la ou les piéce(s) défectueuses gratuitement.
SPENGLER ne fournira pas de produit de remplacement pendant la période de réparation du produit
défectueux.

La garantie sera annulée dans les cas suivants :

a) Dommages dus a l'altération ou a la réparation du produit par une personne non autorisée par
SPENGLER

b) Remplacement ou retrait de I'étiquette du numéro de série et de I'étiquette du fabricant
c) Dommages consécutifs a une utilisation, un stockage ou un transport inadapté

d) Remplacement ou retrait de I'étiquette du numéro de série et de I'étiquette du fabricant
e) Dommages causés par des accidents

8.2 Service aprés-vente

En cas de question de l'utilisateur, contacter votre revendeur local ou le fabricant. Agent du service
apres-vente : Spengler SAS

Adresse de la société : 190 rue Paul Langevin, ZAC La Robole, 13856 Aix en Provence, France
Tél. : +33(0)484040058
E-mail : sav@spengler.fr
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Annexe A Emballage et accessoires

A.1 Emballage

Lorsque le produit est expédié depuis 'usine, 'emballage complet doit contenir les accessoires suivants :

Unité principale ECG 1
Céable patient 1
Electrodes d’extrémités (pinces) 4
Electrodes thoraciques (ventouse) 6
Cable d’alimentation

Cable de mise a la terre

Rouleau de papier thermique

1
1
1
Carte de garantie 1
Certificat de vérification 1
Bordereau d’expédition 1

1

Manuel de l'utilisateur

A.2 Avertissement
1) Ouvrir la boite par le haut.

2) Apres ouverture de la boite, vérifier que les accessoires et les documents correspondent au bordereau
d’expédition, puis vérifier I'instrument.

3) Si le contenu de I'emballage ne correspond pas au bordereau d’expédition ou si l'instrument ne
fonctionne pas correctement, contacter le service aprés-vente ou le service client.

4) Utiliser uniquement les accessoires fournis par SPENGLER. Les accessoires provenant d’autres
fournisseurs pourraient endommager 'instrument et nuire a ses performances ainsi qu’a la sécurité
d’utilisation. Consulter notre service client avant d’utiliser des accessoires d’autres fournisseurs.

5) Afin de nous permettre de prendre en charge votre demande dans les délais, remplir la carte de
garantie (en copie) et nous la renvoyer par courrier.

6) Conserver I'emballage de I'instrument pour les tests périodiques ou I'entretien de I'équipement.
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Annexe B Performances du produit

B.1 Puissance de sortie

1.1
1.2
1.3

Sensibilité 1 V/mV, tolérance : +5 ou 0,5 V/mV
Impédance de la puissance de sortie <100 Q
Un court-circuit sortant ne devrait pas endommager 'ECG.

B.2 Signal d’entrée CC externe

2. Sensibilité : 10 mm/V Tolérance : +5 %
2.2 Impédance de la puissance d’entrée 2100 kQ
2.3 Atténuation de l'impédance de la puissance d’entrée : En reproduisant I'impédance d’un
compensateur de 4 700 PF et d’une résistance de 620 kQ raccordée a chaque résistance des
électrodes de dérivation lorsque la valeur spécifique est atteinte, 'impédance doit étre proche
de 2,5 MQ, et les différentes résistances uniformes ne doivent pas étre inférieures a 600 kQ.
2.4 Courant d’entrée du circuit : Le courant d’entrée du circuit doit étre inférieur a 0,1 yA.
2.5 Tension d’étalonnage : 1 mV, tolérance : #5 %
2.6 Sensibilité
2.6.1 Contréle de la sensibilité : Au moins trois niveaux : 5, 10 et 20 mm/mV  Tolérance * 5 % (par
variation)
2.6.2 Tension d’anti-polarisation : Lors de l'utilisation d’une tension de polarisation continue de + 300
mV, la tolérance de sensibilité est de + 5 %
2.6.3 Signal de test minimal : Test de I’énergie du signal sinusoidal dévié de 10 Hz,20 yV (maximum)
2.7 Niveau de bruit
En reproduisant I'impédance d’un compensateur de 0,047 uF et d’une résistance de 51 kQ
raccordée entre le terminal d’entrée et I'électrode neutre et comprise dans la plage de fréquence
fixée dans la réglementation 4.2.10, le niveau de bruit ne peut pas dépasser 15 puV (valeur créte a
créte).
2.8 Anti-interférences
2.81 Le RRMC de chague dérivation doit étre inférieur a 89 db
2.8.2 L’ECGreprésenteunrejet dusignalcommunde10 V surle patient, selon le test de simulationillustré
sur I'image 5 ; chaque dérivation est raccordée a une électrode de simulation. --- L'impédance de
I’équilibre de la teinte de la peau (en reproduisant I'impédance d’une résistance de 51 kQ et d’'un
condensateur de 0,047 uF) et 'amplitude d’enregistrement doivent étre inférieures a 10 mm.
2.9 Filtre anti-interférences 50 Hz =2 20 dB
Position de la Electrode de dérivation VaIeur maximale_du front de déviation
dérivation tracée par un circuit ouvert K (mm)
Raccordement a P1 Raccordement a P2 | ECG a canal unique ECG multicanal
L lavR s . e s e
dérivation

[,1,aVvL, aVR,

Toutes les autres

L électrodes de
aVFV2 AN
dérivation g
Toutes les autres 8
I, 1ll,aVF, aVR, R
F électrodes de
aVvLVv3 AN
dérivation

Vi(i est compris

Toutes les autres

entre 1 et 6) Ci elecltlfodgs de
dérivation
VX, Vy, Vz A,C.EM I, E, H j
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210

21
212
2121
2122
2123

212.4

213

214

215

216

217

218

219
2.20

Caractéristiques de 'amplitude-fréguence
Lorsque le filtre est déconnecté, prendre une onde sinusoidale de 10 Hz en guise de référence.

Entre 0,5 et 50 Hz, la tolérance de 'amplitude-fréquence est comprise entre -10 % et +5 %. Entre
50 et 70 Hz, la tolérance de 'amplitude-fréquence est comprise entre -30 % et +5 %.

Caractéristiques de basse fréguence : constante de temps de minimum 3,2 s

Stabilité de référence

Puissance stable : la déviation par rapport a la référence ne doit pas étre supérieure a 1T mm.
Puissance instable : la déviation par rapport a la référence ne doit pas étre supérieure a 1 mm.

Sensibilité (pas d’entrée de signal) : la déviation par rapport a la référence ne doit pas étre
supérieure a 2 mm.

Variation de température : entre 5 et 40 °C, la déviation par rapport a la référence ne peut pas
étre supérieure & 0,5 mm/°C.

Vitesse du papier
Doit étre d’au moins 25 mm/s et 50 mm/s, tolérance : *5 %
Diaphonie multicanal pour 'ECG multicanal

La diaphonie multicanal doit étre inférieure a 0,5 mm entre les canaux quels qu’ils soient de 'ECG
multicanal.

Influence des convertisseurs CA-CC

Lorsque l'alimentation est convertie de CA en CC, le voyant du mode de fonctionnement CC.
Résolution de I'impression (impression a matrice thermique)

Axe Y = 8 points/mm

Axe X 2 32 points/mm (vitesse du papier de 25 mm/s), 2 16 points/mm (vitesse du papier de 50
mm/s)

Demande d’impression a matrice thermique

L'imprimante peut enregistrer des lettres et des marques. Pendant I'enregistrement, I'imprimante
peut imprimer la dérivation, la vitesse du papier, 'amplification, etc.

Plage de tension d’entrée

Les différentes dérivations ne doivent pas étre inférieures a 0,03 a 5 mV, et la forme d’onde doit
étre correcte.

La tolérance des paramétres pondérés ne doit pas dépasser + 10 %.
Déviation par rapport a la mesure de la fréquence cardiaque Déviation max. 5 %*valeur~1 BPM.
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Annexe C Spécifications

C.1 Index technique
1) Machine principale

Dérivation

12 dérivations standard

Méthode d’échantillonnage

12 dérivations simultanément

Parameétre de mesure

HR, intervalle PR, durée QRS, axe électrique QT/QTC, R/QRS/T, amplitude
RV5/SVI

Méthode d’entrée

Circuit d’entrée commun isolé a la masse avec protection anti-défibrillation

Mode enregistrement

Mode manuel (Manuel 1 dérivation, Manuel 2 dérivations, Manuel 3
dérivations, Manuel 6 dérivations)

Mode rythme

Mode Auto (3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1)

Filtre CA : 50 Hz / 60 Hz

Filtre Filtre EMG : 30 Hz / 40 Hz
Filtre DFT : 0,05 Hz / 0,15 Hz / 0,25 Hz / 0,5Hz
Courant du circuit d’entrée <Ol A
Impédance d’entrée =50 MQ (10 Hz)
Courant de fuite au patient <10 pA
Constante de temps 232s
Réponse en fréquence 0,05~150 Hz (-3 dB)
Niveau de bruit <15 pVc.-a-c.

Vitesse du papier

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s
Tolérance £+ 5%

Sensibilité standard

10 mm/mV + 0,2 mm/mV

Sensibilité

2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Tolérance + 5 %

Tension d’étalonnage interne

TmV+5%

Tension de polarisation

+ 500 mV

RRMC

> 98 dB

2) Enregistreur

Méthode d’enregistrement

Matrice a points thermique

Résolution

> 8 points/mm (vertical)
> 32 points/mm (25 mm/s) ; 2 16 points/m (50 mm/s) (horizontal)

Papier d’enregistrement

Papier en rouleau : 216 mm x 30 m
Papier en accordéon : 216 mm x 295 mm x 100 pages

3) Affichage

Affichage

Ecran LCD 10 pouces, résolution d’affichage : 800 x 480

Informations affichées

Fin de papier, Alarme de dérivation arrachée, Manuel d’utilisation,
Informations patient, Charge de la batterie, Date et heure, Fréquence
cardiaque, Mode de fonctionnement, Vitesse du papier, Amplification, Filtre
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4) Divers

Dérivations

12 dérivations standard avec protection anti-défibrillation

Niveau de sécurité

Type CF

Alimentation

Courant alternatif : 100 a 240 V, 50/60 Hz, 30 VA a 100 VA

Courant continu : 14,8 V/4 400 mANh, batterie au lithium rechargeable
intégrée

Lorsque la batterie est compléetement chargée, I'équipement peut
fonctionner normalement pendant environ 5 heures et peut imprimer en
continu pendant environ 3 heures en mode manuel ou imprimer environ 600
rapports ECG 3x4+1R en mode automatique.

En utilisation normale, la batterie nécessite 5 heures de chargement pour
passer d’'une décharge compléte a une charge de 90 %.

Spécification des fusibles

CA 2-¢5 x 20 mm. Fusible temporisé T1 A/250 V

C.2 Dimensions et poids

Dimensions :

Dimensions de I'emballage :

Poids net :
Poids brut :

41 x 30 x 10 mm
550 x 470 x 210 mm
4,5 kg

6,0 kg

C.3 Conditions environnementales

e Transport
Température

Humidité relative
Pression atmosphérique

e Stockage
Température

Humidité relative
Pression atmosphérique

 Utilisation
Température

Humidité relative
Pression atmosphérique

Entre - 20°C et + 50°C
Entre 25 % et 95 % (sans condensation)
Entre 500 hPa et 1 060 hPa

Entre - 20°C et + 50°C
Entre 25 % et 85 %
Entre 500 hPa et 1 060 hPa

Entre + 5°C et + 40°C
25 %-80 %
Entre 700 hPa et 1 060 hPa
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Annexe D Informations relatives a la CEM

Conseils en matiére de CEM et déclarations du fabricant - Emissions électromagnétiques - Pour tous
les dispositifs et systemes

Conseils en matiére de CEM et déclarations du fabricant - Emissions électromagnétiques

Les électrocardiographes ECG CARDIOMATE 12° sont destinés a étre utilisés dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'électrocardiographe CARDIOMATE 12° doit
s’assurer que 'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Conseils par rapport
a ’environnement
électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 L’électrocardiographe
CISPR 1 CARDIOMATE 12° utilise de I'’énergie

RF pour son fonctionnement interne
uniguement. Par conséquent, les
émissions RF sont trés faibles et ne
devraient pas causer d’interférences
avec le matériel électronique situé a

proximité.

Emissions RF Classe B L’électrocardiographe

CISPR 11 CARDIOMATE 12° est adapté
Emissions harmoniques Classe A aune utilisation dans tous les
IEC 61000-3-2 etak_)llssements, y compris les

— : - environnements domestiques et

Variations de tension / fluctuation Conforme ceux directement raccordés au
des émissions réseau d’alimentation publique
IEC 61000-3-3 a basse tension alimentant des

batiments destinés a une utilisation
domestique.

Conseils en matiére de CEM et déclarations du fabricant - Emissions électromagnétiques - Pour tous les
dispositifs et systemes.

Conseils en matiére de CEM et déclarations du fabricant - Immunité électromagnétique

Les électrocardiographes CARDIOMATE 12® sont destinés a étre utilisés dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'électrocardiographe CARDIOMATE 12° doit
s’assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité IEC 60601 Niveau de conformité Environnement
Niveau de test électromagnétique -
conseils
Décharge électrostatique | Contact £ 6 kV Contact £ 6 kV Les sols doivent étre
(DES) IEC 61000-4-2 Air £ 8 kV Air £ 8 kV en bois, en béton ou en

carreaux de céramique.

Si les sols sont recouverts
d’un matériau synthétique,
’hnumidité relative doit
étre d’au moins 30 %.

Perturbation/Charge * 2 kV pour les lignes + 2 kV pour les lignes La qualité de

électrique rapide IEC d’alimentation d’alimentation I’alimentation

61000-4-4 +1 kV pour les lignes +1 kV pour les lignes doit étre celle d’un

d’entrée/de sortie d’entrée/de sortie environnement

commercial ou hospitalier
classique.

Surtension Mode différentiel + 1 kV Mode différentiel + 1 kV La qualité de

IEC 61000-4-5 Mode commun * 2 kV Mode commun = 2 kV I’alimentation

doit étre celle d’un
environnement
commercial ou hospitalier
classique.
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Test d’immunité

IEC 60601
Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique -

(30 % baisse en U,)
en 25 cycles

<5% U,
(> 95 % baisse en U))

(30 % baisse en U,)
en 25 cycles

<5%U,
(> 95 % baisse en U)

conseils
Fréguence de régime 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques
(50/60 Hz) de la fréquence de
IEC61000-4-8 régime doivent étre
équivalents aux niveaux
caractéristiques de lieux
tels gu’un environnement
commercial ou hospitalier
classique.
Baisses de tension, <5%U, <5%U, La qualité de
courtes interruptions et (> 95 % baisse en U)) (> 95 % baisse en U) 'alimentation
variations de tension en 0,5 cycle en 0,5 cycle doit étre celle d’un
sur les lignes environnement
d’alimentation. 40 % U, 40 % U, commercial ou hospitalier
(60 % baisse en U,) (60 % baisse en U,) classique. Si 'utilisateur de
|[EC 61000-4-11 en 5 cycles en 5 cycles I’électrocardiographe
CARDIOMATE 12®
70 % U, 70 % U, doit utiliser 'appareil

en continu pendant les
interruptions, il est
recommandé d’utiliser

un systéme d’alimentation
sans coupure ou

une batterie pour
alimenter
I’électrocardiographe.

Remarque : U est la tension de I'alimentation CA avant I'application du niveau de test.

Conseils en matiere de CEM et déclarations du fabricant - Immunité électromagnétique - Pour les

dispositifs non liés au maintien des fonctions vitales.

Conseils en matiére de CEM et déclarations du fabricant - Immunité électromagnétique

Les électrocardiographes ECG CARDIOMATE 12° sont destinés a étre utilisés dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'électrocardiographe CARDIOMATE 12° doit

s’assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

IEC 60601
Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique -

conseils
RF transmises par 3Vrms 3V (VD Les dispositifs de
conduction communications portables
|IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz 10 V (V2) et mobiles émettant des
RF transmises par En dehors de la bande RF ne peuvent pas étre
radiation ISMa 10 V/m (E1) utilisés a proximité de
|IEC 61000-4-3 10 Vrms |’électrocardiographe
150 kHz-80 MHz CARDIOMATE 12,y
Dans la bande ISM? compris les cables, au-
10 V/m dela de la distance de
80 MHz a 2,5 GHz séparation recommandée
calculée grace a
I’équation qui s’applique
a la fréquence du
transmetteur.
Distance de séparation
recommandée
35
d=|—=
B
12
d=|—
[
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Test d’immunité IEC 60601 Niveau de conformité Environnement
Niveau de test électromagnétique -
conseils

12
d = _ﬁ}f;

800 MHz

80 MHz-

|l

2,5 GHz

800 MHz-

Ou P représente la
puissance nominale

de sortie maximale du
transmetteur en watts
(W) selon le fabricant

du transmetteur, et d la
distance de séparation
recommandée en meétres
(m). bLes intensités de
champ des transmetteurs
RF fixes, telles que
déterminées par une
étude électromagnétique
du site 2, doivent étre
inférieures au niveau de
conformité de chaque
plage de fréquence. ©
Des interférences peuvent
survenir a proximité des
dispositifs portant le
symbole suivant :

((e)))

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.
Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. L’électromagnétisme est affecté
par 'absorption et la réflexion provenant de structures, d’'objets et de personnes.

a. Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz & 6,798
MHz ; 13,353 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b. Les bandes de fréquence ISM comprises entre 150 kHz et 80 MHz et dans la plage de fréquence de 80 MHz a
2,5 GHz visent a diminuer le risque d’interférences des équipements de communication mobiles/portables qui
seraient placés par inadvertance dans des endroits réservés aux patients. C’est pourquoi un facteur additionnel
de 10/3 est utilisé pour calculer la distance de séparation recommandée pour les transmetteurs dans ces plages
de fréquence.

c. Les intensités de champ des transmetteurs fixes, comme les stations de base pour téléphones radio
(cellulaires/sans fil) et les installations de radios mobiles, radio-amateurs, diffusions radios AM et FM

et diffusions télévisuelles ne peuvent pas étre prédites de facon théorique avec précision.Pour évaluer
'environnement électromagnétique en lien avec les transmetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du
site doit étre envisagée. Si I'intensité du champ mesurée a I’endroit ou I'électrocardiographe CARDIOMATE

12 sera utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, I'électrocardiographe doit étre

examiné afin de s’assurer de son bon fonctionnement. Si des performances anormales sont observées, des
mesures supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, comme réorienter ou déplacer I'électrocardiographe
CARDIOMATE 12°.

d. Au-dela de la plage de fréguence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 10 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les dispositifs portables et mobiles de communication a
émissions de RF et les dispositifs ou les systémes.
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Distances de séparation recommandées entre les dispositifs portables et mobiles de communication a
émissions de RF et I’électrocardiographe CARDIOMATE 12°

L’électrocardiographe CARDIOMATE 12° est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétigue
dans lequel les perturbations RF émises par radiations sont limitées. Le client ou l'utilisateur de
I’électrocardiographe CARDIOMATE 12° peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimum entre les dispositifs portables et mobiles de communication a émissions de
RF (transmetteurs) et I'électrocardiographe CARDIOMATE 12¢ comme recommandé ci-dessous, conformément
a la puissance de sortie maximale des dispositifs de communication.

Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur
150 kHz-80 MHz en 150 kHz-80 MHz 80MHz-800MHz 800MHz-2,5GHz
dehors des bandes ISM
Puissance de sortie 12 12 23
once de 35 et R P L= R P =l ¥
nominale maximale 2 El El
d=|=|/p v
du transmetteur en W W
0,01 0,035 0,12 0,012 0,023
0,1 on 0,38 0,038 0,073
1 0,35 1,2 0,12 0,23
10 1,1 3,8 0,38 0,73
100 3,5 12 1,2 2,3

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas répertoriée ci-dessus, la distance de
séparation d recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant I’équation qui s’applique a la fréquence
du transmetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale du transmetteur en watts (W) selon le
fabricant du transmetteur.

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765
MHz a 6,795 MHz ; 13 553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Remarque 3 : Un facteur additionnel de 10/3 est utilisé pour calculer la distance de séparation recommandée
pour les transmetteurs dans les bandes de fréquence ISM comprises entre 150 kHz et 80 MHz et dans la

plage de fréquence de 80 MHz a 2,5 GHz afin de diminuer le risque d’interférences des équipements de
communication mobiles/portables qui seraient placés par inadvertance dans des endroits réservés aux patients.

Remarqgue 4 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion provenant de structures, d'objets et de
personnes.

Annexe E Informations relatives au fabricant

Distribué par SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang

Street, Baoan District, 518102 Shenzhen,China

Well Kang Limited S en |er
The Black Church, St. Mary’s Place, Dublin 7, Ireland
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Statement

SPENGLER, accepts no responsibility for any injury, or for any improper or illegal use of the product,
that results from failing to comply with this manual. SPENGLER accepts no consequence caused by the
publication. Any part of the manual shall not be reproduced, photocopied in any form without prior
written permission from SPENGLER. SPENGLER who reserves the right to change, update, revise the
product design, specification and function at any time without notice.

Responsibility of the Manufacturer

SPENGLER only considers itself responsible for any effects on safety, reliability and performance of the
equipment if:

Assembly operations, extensions, re-adjustments, modifications or repairs are carried out by personnel
authorized by SPENGLER, and the electrical installation of the relevant room complies with safety
standards.

Ce

0123

Distributed by SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,

I Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
518102 Shenzhen,China

Well Kang Limited
The Black Church, St. Mary’s Place, Dublin 7, Ireland
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1. Safety Guidance

A This is provided for the use of qualified physicians or professionally trained personnel.
A The operator is supposed to be familiar with the contents of this Operation Manual before operation.

A This is applicable for ECG signal acquisition, recording and analysis.

1.1 Installation and Storage

¢ Avoid contact with water. Do not install or store in the dusty environment with high air-pressure,
humidity, temperature or poor ventilation.

e Put the ECG in a stable place to avoid vibration;
e Don’t install and store it in an environment including sulphur, salt and soda and other chemicals;

e Be sure there is no intense electromagnetic interference source around the equipment, such as high-
voltage cable, radiological equipment and magnetic resonance imaging equipment.

* Make sure of the integrity of the external protective earth conductor in the room.

1.2 Before Operation

e Check if the equipment is in good condition;

e Check if the equipment is placed properly;

e Check if all the lead wires are well connected and the equipment is properly grounded;

« When the instrument is used with other instruments, special attention should be paid to safety,
misdiagnosis and other problems;

e All circuits which directly contact patients need to be inspected more carefully;

e The voltage and frequency of the AC power must match the requirements in the user manual and the
battery capacity must be sufficient when the battery is applied.

1.3 During Operation

e During operation, the doctors cannot leave alone the patients. Watch the patient carefully and turn off
the power or remove the electrodes if necessary to ensure the safety of patients;

* Except electrodes, patients should not contact other parts of the instrument or other conductors
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1.4 After Operation

e Reset all the function setup to the initial state and shut down the power;
e Gently remove the electrodes, and do not harshly drag the wires;

* Clean the instrument and accessories for the later use.

1.5 EMC and Relevant Notes

This instrument complies with IEC60601-1-2 standard on medical electronic equipment safety standards
for electromagnetic compatibility. But in an electromagnetic environment exceeding the limitation
of IEC60601-1-2 standard, the instrument might suffer from harmful interference and will not provide
expected function or show worse performance. If the performance of the instrument is degraded
while working, please check and eliminate possible adverse effects before any further use. This manual
provides the following preventive procedures.

1.5.1 The Influence of Electromagnetic Radiation

Mobile phones may affect the operation of this equipment. Once this equipment is used, be sure to
remind people to turn off mobile phones and small wireless devices.

1.5.2 The Influence of Impact and Electromagnetic Waves

The high frequency noise made by other instruments may bring electromagnetic interference to the
instruments via entering AC outlet. Please identify the noise source and stop using the corresponding
equipment. If it cannot be stopped then use de-noising equipment to reduce the influence.

1.5.3 Electrostatic Affect

The static electricity in a dry room may affect the operation of this instrument, especially in the winter.
Before using this instrument, humidify the air in the room, or discharge the static electricity from cables
or the ECG patients.

1.5.4 Impact of Lightning

Nearby lightning may cause a high-voltage surge. If worried about this issue, please disconnect the AC
power and use the battery power.

1.6 Device Classification

* Protection against electric shock: Class | & internally powered; Defibrillation-proof Type CF Applied
part

* Normal equipment (no protection against ingress of hazardous liquids)

« Combustible gas safety: Not suitable for use in the presence of flammable gas.
* Mode of operation: Continuous

« EMC: Class B
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1.7 Measurement Requirement

ECG belongs to measurement instrument. The users are suggested to send the instrument to authorized
Measurement Institutes for verification at least once a year according to the state ECG and EEG
metrological verification regulations.

1.8 Discarding the Equipment

Discard electronic materials, packing materials, battery and other declared waste according to the local
laws. Support the sorting recycling work of the local administration.

1.9 Recording Paper

To guarantee the record quality of the ECG waveforms, please use the high speed thermal paper supplied
or appointed by SPENGLER. Other paper may shorten print head’s life. And the deteriorated print head
may lead to illegible ECG record and block the advance of paper, etc.

0 Please do pay attention to the following aspects:

(1) Never use wax-coated recording paper. Otherwise wax may stick to the heater of the print head and
damage it;

(2) Record paper should be stored in dry and cool area, avoiding excessive temperature, humidity and
sunshine;

(3) Avoid exposure to fluorescence for a long time, it will influence the recording quality;

(4) Be sure that there is no polyvinyl chloride or other chemicals in the storage environment which will
lead to colour change of the paper;

(5) Do not overlap the recording paper, otherwise the ECG record may trans-print each other;
(6) Pay attention to the size of the paper. Improper size may damage the printer head or Roller shaft.
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E 1.10 Symbols

Symbols Function Symbols Function

UsB Alternating current

Battery recharging indicator Product serial number

Date of manufacture

Storage temperature

Recycle
range

Flo<RKH| 2

Avoid direct light Keep dry

Equipment of type CF
with defibrillator proof

Tier limitation ‘|I!_

Note (general warning):
the information you
should know to avoid
possible harm to patients
or operators.

]

H Manufacturer
AN

b

]

—a

Battery indicator

Note: the information
0 you should know to avoid

possible damage to the
equipment

Potential equalization

DISPOSAL: Do not
dispose of this product
as unsorted municipal
waste. This waste must
be collected separately
for special treatment.

Refer to instruction manual /
booklet

It |4 D

Remark:

ANote (general warning): the information you should know to avoid possible harm to patients
or operators.

0 Information you should know to avoid possible damage to the equipment.

70

www.spengler.fr



2. Safety Information

2.1 Safety Warning

se three core power cord and protective grounding socket when mains supply is applied in order
not to cause electric shock to patient and operator.

A Be sure that the installation room has a stable power supply system which is reliable and grounded.

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

Do not use the instrument near anaesthetic gases, oxygen, hydrogen or other flammable and
corrosive chemicals.

Do not use the instrument near high-voltage, high- static, X ray, ultrasonic, electrosurgical equipment
and other strong magnetic wave environment.

A Only qualified service engineers can install this equipment. And only service engineers authorized
by SPENGLER can open the shell case.

Auxiliary equipment connected to the digital and analogue interfaces must be certified
according to IEC standards (e.g. IEC950 for data processing equipment and IEC60601-1 for medical
equipment). Therefore anybody, who connects additional equipment to the signal input or output
connector to configure a medical system, must make sure that it complies with the requirements of
the valid version of the system standard IEC60601-1-1. If there are any questions, please consult our
service department or the local agent on your side.

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

A Be careful when the patient is connected to multiple equipment, the total leakage current might
cause injury. Only type | equipment compliant with IEC60601-1 is allowed to connect with this
instrument when it is connected with other equipment. Meanwhile, a reliable connection between
the potential equalization needs to be carefully considered. After the connection, the users must
measure the total leakage current by themselves to determine whether it meets the requirements
or usage condition.

The pacemaker (if installed) may influence the accuracy and analysis result. In this situation it
is suggested that the doctors should identify and analyse it according to the waveform. To prevent
burns, high frequency electric knife contact point must be kept away from the electrodes.

If necessary, plate electrodes can be chosen. Its larger contact area can limit high-frequency current
density to an acceptable range.

The total leakage current should never exceed leakage current limits while several other instruments
are used at the same time.

The operator should not touch the patient, patient bed, table or instrument when uses
simultaneously with the defibrillator or pacemaker.
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Please use the patient cable and other accessories supplied by SPENGLER. Otherwise, it will affect
the performance and function or even damage the ECG.

Be sure that all electrodes have been connected to the correct position of the human body before
operation. Avoid electrodes (including neutral electrodes) and patient contacting any conducting
parts or earth.

A The equipment is protected against malfunctions resulting from electrosurgery.

2.2 Warnings for Rechargeable Lithium Battery

Improper operation might cause the rechargeable lithium battery (hereinafter called as “battery”) to
become hot, ignited, exploded, and it may lead to declination of battery capacity. It is necessary to read
the Operation Manual carefully and pay attention to warning messages.

A Danger of explosion- Do not reverse the anode and cathode when connecting the battery.

Do not use the battery near fire or place over 60°C. Don’t heat or splash the battery. Do not throw
the battery into fire or water.

Do not ruin the battery by hammering, beating, chiselling a metal into it or other else, which will
cause the battery to be deformation, heat, to smoke, burn and other dangers.

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

Opening the battery cover, disassembling or replacing battery should be done according to the
Operation Manual and only a battery of the same model and specification provided by the
manufacturer should be used.

When the shelf life of the battery has expired, or foul smell and leakage has been found, stop using
it, and contact the manufacturer or local distributor for disposal or dispose the battery according
to local regulations.

Do not pull in or take out the battery when the equipment is powered on, which will cause white
screen, crash, etc.

A Take out the battery when not using the equipment for long time.
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2.3 General Notes

0 In order to record ECG data accurately, the instrument should be placed on a horizontal table to
avoid excessive vibration and shock during movement.

0 Avoid liquid splash and excessively high or low temperatures. The temperature must be kept
between 5°C and 40°C during operation.

0 Do not use the equipment in dusty environments with poor ventilation or excessively high pressure
or in the presence of corrosives such as salt, sulphur and chemicals.

0 Be sure that there is no intense electromagnetic interference source around the equipment, such
as radio transmitter or mobile phone etc. Attention: large medical electrical equipment such as
electrosurgical equipment, radiological equipment and magnetic resonance imaging equipment
etc. are likely to cause electromagnetic interference.

0 Check the main unit and its accessories carefully before operating the ECG for patients.

Replacements should be made if there is any evident defectiveness or aging symptom which may impair
safety or performance.

0 The frequency and voltage of the AC power should conform to requirements. This ECG uses a
mains supply and built-in rechargeable lithium battery.

0 Machine should be places in a quiet and comfortable environment.

A safety test should be applied on the instrument regularly (at least once every two years), tests should
include

a) Check if the instrument and accessories has mechanical and functional damage;

b) Check if the safety ID is broken;

c) Check the fuse whether it fulfils the requirement the rated current and short circuit characteristic;
d) Check the function of the instrument according to its operation manual;

e) Perform the following safety test according to IEC60601-1 standard: Protection ground impedance,
Limit Value 0.1 Q.

Earth leakage current, Limit Value: NC 500uA, SFC 1000uA. Patient current leakage, Limit Value: T0UA.
(Type CF equipment)

When AC power is applied, the limit value patient current leakage is 50 uA (Type CF equipment) in
single trouble status. The test results have to be recorded and performed by the authorized staff. If the
equipment failed in any of the tests, it has to be repaired.

o The equipment and reusable accessories can be sent back to the manufacturer for recycling or
proper disposal after their useful lives.

0 If any accident happens during use, please turn off the ECG immediately.
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2.4 Cleaning, Disinfection and Maintenance

0 Turn off the main unit and remove power supply cable and patient cable before cleaning and
disinfection.

0 Prevent the detergent from seeping into the main unit while cleaning. Do not immerse the main
unit or patient cables into liquid under any circumstances.

0 Do not clean the unit and accessories with abrasive fabric and avoid scratching the
electrodes.

0 Be sure no cleanser remains on the unit, patient cable or electrodes.
0 Disinfection, if required, cannot be done with high temperature, autoclaving or radiation.
0 Do not use chloric disinfectant such as chloride and sodium hypochlorite, etc.

0 Maintenance and repairs should be applied on the main units and accessories regularly (at least
once every half year).

0 ECG machines are classified into Measuring Instrument, so users should send it to the Official
Measurement Administration for testing and certification according to national metrological
calibration regulation of electro-cardiograph and electroencephalogram machine every year.

0 The instrument signal input/output connector (when needed) must be connected with Class |
equipment which is IEC-60601-1 compliant, and the total leakage current should be tested to be
available by users themselves.

0 Electrical schematic diagram and parts lists are only available to qualified repair stations or staff
of SPENGLER authorized.

2.5 Intended Use

The intended use is to acquire the ECG waveforms from adults and children patients through electrodes.
It should be used by doctors or trained nurses in medical institutions. The ECG signals recorded by
the instrument can help users to analyse and diagnose heart diseases. The multi-channel ECG with the
measured value and its explanatory notes are only for the reference of clinicians.
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2.6 Contraindication

EN

Absolute Contraindication

Acute myocardial infarction (within 2days)

High risk unstable angina

Hemodynamic disorder caused by uncontrolled arrhythmia
Active endocarditis

Symptomatic severe aortic stenosis

Decompensated symptomatic heart failure

Acute pulmonary embolus or pulmonary infarction

® N A NN

Acute non-cardiac disorder that may affect exercise performance or be aggravated by exercise
(e.q., infection, renal failure, thyrotoxicosis)

9. Acute Myocarditis or Pericarditis
10. Serious Physical Disability which disable for safe and effective testing
1. Without acquiring patient’s permission

Relative Contraindications

Left main coronary stenosis or its equivalent

Moderate stenotic valvular heart disease

Electrolyte abnormalities

Tachyarrhythmias or bradyarrhythmias

Atrial fibrillation with uncontrolled ventricular rate
Hypertrophic Cardiomyopathy

Patients can not cooperate because of mental impairment
High-degree AV block

®NO TN NN
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3. Structure and Principle

3.1 Product Structure
It mainly consists of the main unit and patient cable.

311 Top View
7
)
Cardiomate 12° Top view
Sign Name Description

Recorder Load recording paper, print ECG report

LCD screen Display operation interface and contents
Keyboard Function buttons, input of numbers and letters

0 The LCD screen can be damaged if a heavy object is placed on it or if it is hit.

0 Please fold the screen to prevent accidental damage after use.
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312 Bottom Panel

© ©
@
A< b
B ‘ )
&l
i 1@ @
e©Q® U 5
N @
\J [ e o?
v v
C D
Signal Name Function description
Battery compartment Lithium battery installed inside
B Battery label Battery group label
C Vents Internal heat dissipation channel
D Product label Product information label
E Fuse label Fuse specification label
F Fuse compartment AC fuse installation

Battery compartment

The rated output voltage and capacity of built-in rechargeable lithium batteries are as follow:

Rated output voltage: 14.8V
Rated capacity: 4400mAh
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Rear View

Sign

Name

Function description

AC power socket

Connect with AC power cord

Equipotential stud

The equipotential stud is used for connecting with the
grounding line when equipotential grounding line is nee-
ded for electronic safety

Handle Portable to carry
Vents Internal cooling channels
314 Side View
Sign Name Function description

Patient cable socket

Connect patient cable.

Test interface

Testing by manufacturer

SD card slot

For SD card insertion

USB Master Port

Standard USB 2.0 port to connect external printer
supporting PCL6

USB Slave Port

Standard USB 2.0 port to connect PC (optional)

LAN socket

Standard LAN port, connect with network cable

0 Test interface B list above is for manufacturer use only.
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315 Keyboard and Its Functions

Sign Button name Function description
A ON/OFF Power on/ Power off
B ESC Cancel operation
C Function keys Select menu functions on the screen
D CLEAR/Del Delete the character
E Enter Confirm the operation
When using Z-fold paper and enable Paper Marker, press the
= Tab tab key to advance the recording paper to next black marker,
it will stop advance paper once the black marker is detected
automatically
. Caps Lock, when it is on (off), pressing any letter can type a
G Shift ;
Capital (lowercase) letter
Pressing the INST can decrease the polarization voltage and
H INST . .
reset the baseline to zero quickly
Press the key to select working modes: manual, auto and
I MODE
rhythm
J LEAD Lead switch in manual mode
K Navigation Arrows Moving the cursor(Up, Down, Left, Right)
L Fn Reserved buttons for future use
M SLEEP/WAKEUP Resting/wakening the machine
Print ECG report which was printed out last time by pressing
N COPY « »
COPY” in auto mode
O (At Switch input language
P START/STOP Start/ stop printing
Q Ctrl Reserved buttons for future use
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3.1.6

v

Definition of corresponding pins:

Patient Cable Socket and Definition for Plug Pins

b Applied part of type CF with defibrillator proof

Pin Signal Pin Signal Pin Signal
1 C2 (input) 6 SH n F (input)
2 C3 (input) 7 NC 12 NC
3 C4 (input) 8 NC 13 C1 (input)
4 C5 (input) 9 R (input) 14 NC
5 C6 (input) 10 L (input) 15 N ou RF (input)
3.1.7 Patient Cable

Lead Wires <«

Electrode

Connectors

———» Main Cable

» Screw

Connector

Patient cable includes main cable and lead wires. The lead wires include 6 chest lead wires and 4 limb
lead wires. The user can identify them through the colours and the identifiers on the connectors.
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31.8 Chest Electrodes

» Suction Ball

Electrode «

319 Limb Electrodes (clamp style)

Electrode

v

Clamp Spring ¢——

v

Clamp

3.2 Electrodes Connection

The installation of electrodes is critical for accurately recording ECG signals. Please ensure electrodes
are well-connected. Disposable electrodes cannot be used together with reusable electrodes (old or
new). Different models cannot be used together otherwise it will seriously affect the accuracy of ECG
record. Electrodes or lead wire socket cannot touch other conductors such as metal beds. All electrodes
need to be replaced together during replacement.

3.2.1 Limb Electrodes Connection

Limb electrodes should be installed on the soft skin of hands and legs. Clean the skin where electrodes
will be installed with medical alcohol; Apply a small amount of electrode gel on the skin.

The connection is shown in the following figure:
The location for Limb electrodes are:

R (RA) connect right hand

L (LA) connect left hand

RF (RL) connect right leg

F (LL) connect left leg
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3.2.2 Chest Electrodes Connection

Clean the skin where electrodes will be connected with alcohol; Apply about 25mm diameter electrode
gel on the skin where the electrodes contacted; Apply a small amount of electrode gel on the edge of
the sucker ball of the chest electrodes; Press the suction ball of the

chest electrodes; attach them to C1-C6. The connection is shown in

the following figure

C1 (V1): Fourth inter-costal space at right border of the sternum.

C2 (V2): Fourth inter-costal space at left border of the sternum.

C3 (V3): Midway between locations C2 and C4.

C4 (V4): Mid-clavicular line in the fifth inter-costal space.

C5 (V5): Left anterior axillary line on the same horizontal level as
V4,

C6 (V6): Left mid-axillary line on the same horizontal level as V4.

A Electrode gel coatings should be separated from each other. Chest electrodes should not touch
each other to avoid short circuiting. If no electrode gel is available, apply a small amount of 75%
alcohol instead .Place the electrodes right away to make sure it is adequately wet at the contact
area. Do not use physiological saline to replace electrode gel. Otherwise, it will cause electrode
corrosion.

3.2.3 Electrode Identification and Connection Colour Table:

Electrode Position Electrode identifier Lead wire colour Electrode colour code
Right arm R Grey Red
Left arm L Grey Yellow
Right foot RF Grey Black
Left foot F Grey Green
C1 White Red
Cc2 White Yellow
Chest C3 Wh?te Green
C4 White Brown
C5 White Black
C6 White Purple
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3.2.4 Lead Method and System Diagram

3.3 Patient Cable Connection

Plug the patient cable connector into the socket on the right side of ECG machine as shown below, and
lock the screw on both sides.

» Patient Cable Socket

» Patient Cable

0 Only use the designated patient cables. Do not use any other models.
0 Patient cables socket is designed for ECG signal input only. Do not use it for other purposes.

0 The instrument has built-in defibrillator protection circuit with supporting non defibrillation
protection cables.
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3.4 Power Connection
3.4.1 AC Power Connection and Grounding Cable Connection

Plug one end of the three-core power cord to the power socket on the ECG and the other end to the
socket on the wall as shown below:

3.4.2 DC Battery

The battery is not put into the battery compartment when it is dispatched with the machine, it needs
installation after receipt. After receiving the ECG, if a built-in rechargeable battery is to be used, check
the battery capacity and condition.

A Connect one end of the grounding cable to the instrument’s potential equalization and connect the
other end to the ground. It can enhance the reliability of the ground connection. It is forbidden to
use water pipes or other pipes as grounding cable. Otherwise, the first-class safety protection will
fail and patients may get an electric shock.

3.5 Principle and Schematic Diagram
3.5.1 Principle

Multi-channel ECG is made up of amplifier circuit, print controller, keyboard controller, LCD controller,
CPU system and other parts. Lead signals from optical coupler are received by CPU. After digital filter,
sensitivity adjustment and print driver, the signals are sent to the print controller for the waveform
printing. When printing has finished, the measurement and analysis will be processed by the CPU
system. Besides, the CPU system will receive the interrupt signal and button codes to finish the interrupt
processing. The CPU system will handle the lead-off signal, no paper detection, auto power off of batter
voltage management, sampling and print of CRO simulation output and EXT input. Keyboard controller
produces scanning signals, finishes the key anti-vibration, generate keypad number and interruption
signals, which are processed by the CPU system. LCD controller receives the data and orders from the
CPU system and ensures the display for the ECG control state.
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3.6 Schematic Diagram

ECG Patient
Cable
LCD
Display
system
\
ECG N A/D N Isolation N ARM9 < Keyboard
Amplifier Conversion Circuit Platform Circuit
Circuit
A
Power Thermal
module Printing
Module
Cover

3.7 Features
» Three operating modes: Automatic, Manual and Rhythm; AC/ DC Power supply
e Multiple language options, convenient and flexible system setting and data management

e Simultaneous 12 leads ECG acquisition, amplification, display and recording; ECG analysis software can
analyse ECG reports and data according to 5 judgment types and 241 cases.

* Built-in 4GB SD card, save up to 10,000 groups of 12 leads ECG waveforms in xml/pdf/jpg/bmp every
10sec., which can be transmitted to PC by connecting USB interface.

* High-resolution thermal matrix printing system, recording frequency response is not more than 150Hz,
* Big keyboard with independent numeric key, big printing key;
* 10 inch colour LCD
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4. Operation Preparations

4.1 Applicable Fields

The Electrocardiographs are applicable for hospitals, clinics, group check-ups and other outdoor
activities.

4.2 Environmental Operating Conditions
Please make sure the temperature and humidity meet the requirements for use. Temperature 5°C~40°C
Relative humidity 25%~95%.

4.3 Inspection before Operation
e Check if the instrument, socket and grounding cable are well connected.

e Confirm no high voltage cable, X ray, ultrasonic, electrosurgical machine and other high power
equipment around the instrument.

e Check if the plug pin is connected with the corresponding electrodes; No twisting with other cables.
* Check if the electrodes are well-connected. No contact with each other

e Check if the patient is nervous, talking, moving or contacting the metal part of the bed

* Check if the environment is comfortable and if the bed is too small

A To ensure patient safety and ECG reliability, please check the above and start operation.

4.4 Lead off Indication

The instrument constantly checks the lead connection status. If the instrument detects the lead off, it will
display the corresponding information on the LCD screen as shown below, it shows C6 lead off.

0.5Hz - 25Hz AC 60Hz

Sex: 17:13:02
Age: 2014-12-11

i Tmm

MM‘A/ A_AA,M
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When lead off, the waveform will not be displayed. Pressing the «record» button is ineffective. Please
check the loose electrodes or electrode leads according to the prompt message and reconnect them.

1D Electrodes fall off

A. When the lead wires are not connected to the patient or the instrument is not stable, ECG signals
cannot be transmitted correctly, this message will be displayed for reminding;

B. When the polarization voltage exceeds the limit value, the message will be displayed for reminding.

2) If the “Lead off” message is shown, proceed according to the following method:

A. Press “INST” button to eliminate the influence of the polarization voltage to amplifier. It will get the
amplifier back to normal quickly;

B. If pressing “INST” button does not eliminate the alarm, check the corresponding electrode and its
connection.

If the “lead off” alarm is displayed, it means that the electrocardiograph is inoperable due to an overload.

If the waveform becomes a straight line, it means that the electrocardiograph is inoperable due to the
saturation of any part of the amplifier.

The Isoelectric segments within the QRS are included in the Q-, R- or S-waves. The isoelectic parts
(I-wave_ after global QRS-onset or before global QRS-offset(K-wave) are not included in the duration
measurement of the respective adjacent waveform.

4.5 Battery Installation

See Figures below for installation:

1. Turn the electrocardiograph upside down, unscrew and remove the battery door as in A enclosed,;
2. Put out the battery from accessories box; make sure the leads are all in order as Picture B.

3. Tidy the leads, and put the battery into the battery pack horizontally (as Picture C)

4. Close the battery cover and screw it tightly clockwise. (As picture D)

A B
C D
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4.6 Loading Recording Paper

Two kinds of thermal paper can be used. One is Z-fold thermal paper; the other one is rolled thermal
paper.
(Note: when using the Z-fold thermal paper, the paper roller should be taken out)

Loading Roll Paper

The applied width for the recording paper is 216 mm, load the paper according to following steps. Press
the Open Button to open the paper compartment cover according to the arrow shown in the figure.

1) Take out the paper rollers from the paper compartment. Insert the rollers into the rolled paper as
shown below

2) As shown in the figure below, put the paper with rollers back into the paper compartment. After that,
pull about 2cm of the paper out and close the cover.
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Make sure that the recorder paper is installed in the centre of the recorder, and the paper edge is parallel
with the casing edge in the direction of paper, in order to avoid paper deviation or damage to the paper
edge.

Loading Z-fold paper:

D Press the casing button and take out the paper roller

2) Put the paper in the paper tray

3) Pull the paper out, the grid side face to the thermal printer head, and close the casing cover.
4) Select Folding paper.

Turn on the machine, press F6 Setup to access to System setup. Select 1 Print setup, select
Folding paper and confirm.

5) Advance the recorder paper.

After folding paper is selected, press to advance the paper to next black marker. It will
stop advancing paper automatically once the next paper marker is detected by the thermal printer.

Press “Start/Stop” key to print the ECG report.

If the message of no paper is shown on display, it indicates the paper has run out or is not well installed.
The machine won’t record until the paper is re-stalled according the installation steps above.
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5. Operation Instructions

5.1 Start-up with the Mains Supply

When power cord and grounding cable are well connected, and the AC supply indicator is lit, press the
“ON/OFF” key (about 3 seconds) and wait about 15 seconds for system initialization. After the ECG
beeps and starts working, the ECG is ready for operation.

5.2 Shutdown with the Mains Supply

Press “ON/OFF” key (about 3 seconds) in the working state. After the LCD screen display is off, pull the
power cord and grounding cable out.

5.3 Start-up and Shutdown with the Battery

When power cord is disconnected, the ECG will use the built-in battery. The DC indicator is lit. Then use
the same start up and shutdown operation with the mains supply.

5.4 Battery Charge

0 If the built-in rechargeable battery is weak when the mains supply is used, it will be recharged
automatically at the same time. Please exactly follow the above instructions. Otherwise, disordered
messages will be displayed on the screen. When the shutdown prompt message is displayed, do
not press the “ON/OFF” button continuously.

5.5 The ECG Main Interface

Press “ON/OFF” key (about 3 seconds) to turn on. After system initialization, the first page of the main
interface will be shown as the following figure:
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Identifier Name Description
A Operation Mode Select Rhythm, AUTO and Manual mode from the
keyboard
Baseline Drift Filter Select it in the filter setup interface, refer to Chapter 5.9.7
C EMG filter Select it in the filter setup interface, refer to Chapter 5.9.7
D Time and date Set it in the time and date setup interface, refer to
Chapter 5.9
E Power supply mode Indicate the current power supply mode, AC or battery
F Heart rate Current Heart rate value
G Name Patient name: no more than 20 characters
H ID Patient ID: no more than 10 digits
I Lgads and waveform Display the waveforms
display
F1 Patient Press [F1]), patient information input
Press [F2]) choose paper speed within 5mm/s,
F2 Paper speed setup 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s,25mm/s,50 mm/s
. Press [F3], choose sensitivity within 2.5mm/mV. 5mm/
F3 Sensitivity setup mVI0mm,/ mv.20mm/mV
F4 Freeze Press [F4], save current patient test waveforms
F5 Lead Press [F5] to see electrodes placement indication
6 Setup Press [F6]) to enter system setup interface, refer to chapter
5.9
F7 More Press [F7] enter the second page of the main interface
Replay

Press [F4) to Freeze the waveform displayed on the main interface.

Replay 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name:
1D:

i avR

h AC~

BPM

Aa\,,.\_,_.n,,\,__n,v\rﬁﬁvﬂwuf .M_WM-T‘EJL,MA/.._MA,

1 )L 5l ﬂr,_& ai‘ —H—L%Ir %rwl\(

I avk

ey /’\.ﬁf-fl,—

= ,V = Jb/ ugﬁ‘mﬂ,, EEijpaiE

4 . . | { I @

3110

Pre Sec(F1) || Next Sec(F2) ] | Pre Page({F3) | [Next Page(F4) Play(F5) Pause(F6) More(F7)
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Press F7 “More” to enter the next page.

Replay 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name:
1D:

LLMALMAE§WﬁvaT”f;,MWJL¢AL_AA

H

At

JL (i ﬂ/_m ﬁ%%uﬁk %W(Aﬁu\( HiEEEAE /«_,_,Jlf

11 avh

A¢J+$A%MAAA_ALA_ALAwﬁ_Aya_A%¢A,_A¢A_AL
ool otbobodabe e e

3f10

It is possible to freeze up to 120 seconds ECG waveform, 10 seconds ECG waveform at least. (The figure
shown above is the data freezing for 10 seconds; ECG waveform is displayed from the 3@ second.)

Pre Sec: Display from previous second. Next Sec: Display from next second.

Pre Page: Display from previous page. Next Page: Display from next page.

Play: Play from the current displayed waveform. Pause: Pause in the play process.
Diagnosis: Make diagnosis for the 10 seconds ECG waveform current displayed.

Press [F7)in the first page of main interface, the second page will be shown as the following figure on
the LCD screen:
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Identifier Name Description
. Press [F1]to enter display setup interface, refer to
F Display Chapter 5.8
F2 File Press [F2] to enter file management interface
F7 More Press [F7]) to return to the first page of the main interface
File

Press [F2] to enter file management interface.

Operate : « Select <= Swilch

Sex Age Time Record mode

Hale 32 20 Auto

Identifier Name Description
F1 Transmit Press [F1]to transmit the file to PC via FTP upload
F2 Delete Press [F2] to delete the selected file
F3 Print Press [F3]to print the selected file
F4 Preview Press [F3] to replay the waveforms of selected file
F5 Edit Press [F3] to edit the patient information of selected file
6 Query z:]zsikl]iiitt?n?:ery the patient data by ID, Name, Sex, Age
F7 Exit Press [F7]to exit current menu
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E Edit: Edit the patient information here; one can edit the name, ID etc. as below:

Patient Operate | « Select =~ Switch

[tem1:

Gt

Press F1 “Confirm” to save patient information and return to previous menu.

Press F2 “Cancel” to cancel current patient information input and return to previous menu.
Press F3 “List” to show all the patient records saved on SD card.

Press F4 “Download” to download patient information via FTP server if ECG is connected to PC.
Press F5 “Clear” to clear current patient information.

Press F6 “Copy” to copy the last patient information to fill the blank.

Query: Query the patient data by ID, Name, Sex, Age and check time as below.

Query Operate : 4 Select <+ Switch |

D

MName:
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5.6 Operation Mode

This ECG has three operation modes: Manual mode, AUTO mode and Rhythm mode. Users can press
[Manual), [Auto) or [RHY] button to select.

Manual mode: under manual mode, users can select lead group need to be recorded. When the users
need to record another ECG lead group, the manual switch is required.

AUTO mode: under auto mode, the lead groups switch automatically. When one group’s ECG is recorded
within the period of time which defaulted by system, it will automatically switch to the next group and
start recording the waveforms from it.

Rhythm mode: under rhythm mode, users can select rhythm lead group and record its rhythm waveforms.

5.6.1 Manual Mode

Under manual mode, “Manual 17, “Manual 2”7, “Manual 3” and "Manual 6” “Manual 12”. Manuall: machine
work in the single channel mode, it can record the ECG data of single lead. Manual 2: machine work in
the two channels mode, it can record the ECG data of two leads simultaneously.

Manual 3: machine work in the three channels mode, it can record the ECG data of three leads
simultaneously.

Manual 6: machine work in the six channels mode, it can record the ECG data of six leads simultaneously.

Manual 12: machine work in the twelve channels mode, it can record the ECG data of twelve leads
simultaneously.

> Manual 1

Select “Manual 17”7 mode by pressing [Manual J button. Users can select one lead in 12 leads to display. The
display interface is shown as the below:

Manual 1 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:10:05
D: 2012-08-13
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When the main interface is displayed, press F1 Patient to enter the Patient Information interface.

1) Press F2 to set paper speed, 5mm/s, 6.25 mm/s, 10mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s are available
to select.

2) Press F3 to set sensitivity, 2.5mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV are available to select.
3) Press F4 to freeze the ECG waveform displayed on main interface.

4) Press F5 to see electrodes placement indication.

5) Press F6 to enter system settings to set the system parameter.

6) Press F7 to enter the next page of the main interface.

7) When the waveform displayed on the display, press [Start/Stop] to enable printing, the printing
duration is controlled by user, press [Start/Stop) again to stop printing.

8) Press [=] and [{=] to switch lead.

> Manual 2

Select “Manual 2” mode by pressing [Manual] button. Users can choose any one lead in 12 leads and
rhythm lead to display. The display interface is shown as below:

Manual2 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:10:39
ID: 2012-08-13

JE I TR B R e

LAM_M)LLJL—J/—JL/— —A—AM-_M)\,;L»JL"-—JM-—MLx

For detailed operation, please refer to “Manual 1” mode.
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> Manual 3

Select “Manual 3” mode by pressing [Manual ] button. Users can choose any three leads in 12 leads to
display. The display screen is shown as the following figure.

Manual3 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:11:05
1D: 2012-08-13

EEEEE SaE Eaeas BEe e ERRE B e e b

Iﬂl,w_ﬁjlw%ﬂ/u Ahwguhknﬁ/l,qﬁﬁz%ﬂ/%hwgwjk
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For detailed operation, please refer to “Manual 1" mode.

> Manual 6

Select “Manual 6” working mode by pressing [Manual] button Users can choose any six leads to display.
The display screen is shown as the following figure.

Manualt 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:13:18
1D: 2012-08-13
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HERECORIBE SanEne niee pene
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B VESEFS SRS SSCI 6 RS N OSSOSO NGRERNSE U SASSSNSSHHEGEA S| RGP GHSSHESSRSE | SEP SRS Ml S EPS REAGEN 0

aviR I Lo g 01 O O e O
Bin i ha| ks iuas saml A0 ALl
avl i : 4 : § ‘ i
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For detailed operation, please refer to “Manual 1" mode.
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E > Manual 12
Manual 12, for detailed operation, please refer to “Manual 1”7 mode.

Manual12 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~
Name: 14:13:46
1D: 2012-08-13 BPM

.ﬂ B e e e el Aﬂ,_l\_._—ﬁ ,,—"x_,——-ﬁﬁ s PONEREL R Mﬂ'—,\—-—%] el — T
12 g SESEREPONEY

e | ) v e Sy A A N A A R A ERREEE

1, ASRRRRSRANASRNRS WARY AARRSURNAR ANT"SRRRN NARANRRRNTTRRSA SNRAN', (RRSRNAR SRRRANARN VANAT SRS TRARAIRF RANANARRSS SANARY) VANURNARSARSAGNANY ‘AURNGASHUNANOCAN) PRGN SARCIRNARSN) ASSNASANRDSHAMY
AR Emamaaiiinamaslian "‘-\j—v-‘ "‘-xﬁ-f"‘ T T '—V‘ T "‘-xf—\r' e
e k__+__I:_J“
MEREE e
k) 1_.-_4\_",_.4\_ SR SR
~ﬁ_.a__!' "\j P
2

: 1 1 37 |
HEEE RN SR AN e M e O

PaIJent(F 1) 25mm/s (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(F6) More (F?)

5.6.2 Rhythm Mode

This mode is rhythm lead record mode. The ECG signal acquisition duration for selected rhythm is 60
seconds, it starts printing after the 60seconds’ acquisition duration.

Please refer to 5.7 for selected rhythm. In the Rhythm mode, press [RHY ] to select “single channel rhythm?”
“3 channel rhythm” The acquisition duration is 60 seconds. “Rhythm 1”7 means single channel rhythm
recording.

“Rhythm 3” means three channels rhythm recording.

Select “rhythm” mode by pressing [RYH] button. The ECG will connect data about the defined rhythm
lead. The display screen is shown as the following figure:

Rhythm1

Rhythm1 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

Name: 14:15:02
ID: 2012-08-13 BPM

e B
beodoedoedbededededacdied e
AR BEBY BER INEN INEY DEB! REN) INEE SNEY BB P

Sodobad cbaedalbaobad e o
S/ ENGEN AN B | T | NS BN AR ) TP
Y SUBI E INEN HEBE BURI BEE NG AESE BURI BAN
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Rhythm3

Rhythm3 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

Name: 14:15:37
1D: 2012-08-13 BPM

L.J,/-—JLA— —MA _\A;LAJL—’J/—JL/—MA '—‘Mﬂr’L" L‘

e

R

(racerety ) (aomnist) (omnimy63) (resety ) (Leadts) ) (oot ) (toretn )

1) Press [F2] to set paper speed. Four kinds of speed are available for selection: 5mm/s, 6.25mm/s,
10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s and 50 mm/s;

2) Press [F3] to set gain . Four kinds of sensitivity are available for selection: 2.5mm/mV, 5mm/mV,
10mm/mV and 20mm/mV;

3) When waveforms become stable, press [Start/Stop] for recording, and the printing duration is
controlled by user, press [Start/Stop] again to stop printing.

5.6.3 Auto Mode

Under Auto Mode, select 6 automatic display formats through “display setup” screen: 3CHx4, 3CHx4+1R,
3CHx4+3R, 6CHx2, 6CHx2+1R and 12CHx1.

3CHx4 3 rows x 4 columns

3CHx4+1R 3 rows x 4 columns + 1 rhythm lead
3CHx4+13R 3 rows x 4 columns + 3 rhythm leads
6CHx2 6 rows x 2 columns

6CHx*x2+1R 6 rows x 2 columns +1 rhythm lead
12CHx1 12 rows x 1 column

> 3CHx4 format

0.5Hz - 40Hz AT OFF | AC~
14:16:11
2012-08-13 BPM
avR il

f Jﬁﬂ.abdhﬁfa—wl v-vx\f—«-‘r-—u Jur;ulr»_f_} i h/_, J\/

11 avll

00 1, PG e J 1 i

111 avk

_AJJM_JJQﬁAL_JM_J$%_¢ _JJLMAA
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1) Press [F1]to enter patient information interface for input the patient information.

2) Press[F2]to set paper speed: 5mm/s, 6.25mm/s, 1I0mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s and 50 mm/s available;
3) Press [F3] to set sensitivity: 2.5mm/mYV, 5mm/mV, 10mm/mV and 20mm/mV available;

4) Press [F4] to freeze the waveform displayed on the main interface;

5) Press [F5] to see electrodes placement indication;

6) Press [F6] to enter system setting;

7) Press [F7] to return to the first page of the main interface.

> 3CHx4+1R format

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:16:41
2012-08-13

ARa G Shddesnaga s Enas Ll

avl:

e b s g T L
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H

L’\Jl_ﬂn_f—ﬂr/‘_l\_ﬁ/l -—rgA,-vJ\ —t\ﬁ—fL"J\_ﬂn_f_ﬂr/‘ ~_mfl, ﬂ/-_n_ﬁ,_r/‘_a\ﬁ

Detailed operation, please refer to “3CHx4 format”.

> 3CHx4+3R format

- 40Hz AC OFF | AC~

14:17:26
ID: 2012-08-13 BPM

I TR HVRL.V,__\F . _,JL, s By
TENENENENE B BT R % L MJLMJ\ JM
p B L3 b 0 1

e e e e

N

Detailed operation, please refer to “3CHx4 format”.
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> 6CHx2 format

0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~
14:17:48
2012-08-13 BPM

L”“AA”“’“‘T““W”_'WM_“ EEEEEE

L P e
quﬁyw fdr ot

s J ﬂ i/
EeE i R —"\—H A . N L L L 22 SEEER

aE R L L R L al e
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Detailed operation, please refer to “3CHx4 format”.

> 6CHx2+1R format

0.5Hz - 40Hz AC OFF
14:18:11
2012-08-13

SERRE RN RS BaR
o
—J—H-—fﬂr/‘—m —A—n G

fEEHEEH SEfESREHAIER SRR, WA R SRR
|

VA

i ﬂ\/

A A

e el
;JAJMALQ¢L¢LJ#JLJLQJ%

Pauent(F 1) 25mm/fs (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(FG) More (F?)

Detailed operation, please refer to “3CHx4 format”.

101

www.spengler.fr

EN



Z > 12CHx1 format
[11]

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:18:40
2012-08-13

e e e

WS FRLESRASESSR SRR/ 08 EFNGRERRERHRGH) EAES NS SRS 1SR NSRRA SRS RS A CR7 NS AR RS SR UPNSHSERSANERY VRSN RS RSRAESY ARG SR SR EeP
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Detailed operation, please refer to “3CHx4 format”.

5.7 Leads Setup

On the second page of main interface, press [F6] “setup” button to enter system setting, press[8] “Lead
selection” to enter leads setup interface. There are 8 lead systems for selection. For lead rhythm, you can
choose either single lead or 3 lead rhythms as shown below.

There are 8 lead setup systems available for selection. Users can select required lead system through
[=:] and [{T] button. The lead systems are defined as:

Lead selection Operate - « Select <= Switch |

Lead systemn:

User-defined lead name

O (O (O
Single lead rhythm:

o

3-lead rhythms:

G~ @Ev» G

Confirm(F1) Cancel(F2)
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There are eight lead systems for user choice, press [=] and [{I] to switch the lead system. Users can
set single lead rhythm and three lead rhythms here. Select any lead rhythm from the 12 leads by pressing
[A]and[V]button.

Single lead rhythm: Users can set any single lead as lead rhythm. In auto mode, if 3x4+1R or 6x2+1R are
selected, the single lead rhythm displayed is the lead set here.

Three lead rhythms: Users can set any 3 leads as lead rhythms in the 12 leads. Under auto mode, if
3x4+3R is selected, the lead rhythm recorded is the rhythm leads set here.

When lead selection is finished, press [F1)button to save and return, or press [F2]button to cancel setup
and return.

5.8 Display Setup

In second page of the main interface, press [F2] to enter display setup interface. The interface is shown
as the figure below:

-

Display setup Operate - & Select == Switch

y Order: @ Seqguential 0 Simultaneous

Confirm(F1) Cancel(F2)

Under display setup interface, select setting item between “display format” and “display order” through
[A]and [ V] button. After selecting the setting item, use [=3] and [¢T] button to choose setting
contents

> There are 6 display formats as following: 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R and 12x1.

3x4 12 leads ECG waveform display with 3rows x4 columns

3x4+1R 12 leads ECG waveform display with 3rows x4 columns+ 1 rhythm lead
3x4+3R 12 leads ECG waveform display with 3 rowsx4 columns+ 3 rhythm leads
6X%x2 12 leads ECG waveform display with 6 rowsx2 columns

6x2+1R 12 leads ECG waveform display with 6 rowsx2 columns+1 rhythm lead
12x%1 12 leads ECG waveform display with 12 rowsx1 column

> Display sequence: sequential mode or simultaneous mode. In sequential mode, the waveforms will be
displayed one group after another group. In simultaneous mode, all waveforms will be displayed at the
same time. After display setup is finished, press [F1] button to save and return, or press [F2] button to
cancel setup and return.
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E 5.9 System Setting

On the first page of the main interface, press [F6]to enter system setup interface. The interface is shown
as the figure below:

System Setting

e o PN

1. Print setup 2. Auto analysis setup 3. Communication setup

% .@\ "t«_.‘"

4, Information setup 5. Admin configuration 6. Filter

Ui 2

7. Time/Date 8.Lead selection 9.0thers

Do)

Press [F1] button to save system setting and return, press [F3] button to cancel setting and return, or
press [F2] button to return to the default setup. Press button [1] ~ [9] to enter different items settings
menu:

[1] Print setup

[2] Auto analysis setup
[3] Communication setup
[4] Information setup

[5] Admin configuration
[6] Filter

[71 Time/Date

[s8] Lead selection

[9] Others

5.91 Management Setup
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5.9.2 Print Setup

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

Print setup Operate : 4 Select <~ Switch

Printer: | @ Thermal @ Laserlet ® Inkjet

jon: @ Horizontal

12%1 Print Format:

12%1 Print Time:
Confirm(F1) Cancel(F2)

On the print setup interface, use [ AJand [ ¥ ] button to select Printer, Record order and ECG grids print,
use [=] and [{I] to set.

Printer: Thermal Printer, Laser Printer and Ink Printer.

Print Direction can be selected as horizontal or vertical when machine connecting to USB printer with
PCL6 language, the printout will be in horizontal when set as horizontal.

ECG grids print: enable and disable grid printing on the recording paper

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

Real-time Mode

10seconds ECG data sampled after pressing the START/STOP key will be printed out. The data will be
recorded as soon as you press the «START/STOP» button.

Trigger Mode

After pressing the START/STOP key, if arrhythmia ECG data is detected during the learning course, the
printing will be triggered automatically. Otherwise, no printout will come out.

Periodic Mode, Duration and Interval

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

Print time
The total print time can be adjusted from 5 to 60seconds.
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5.9.3 Auto Analysis Setup

Press button [2] to enter auto analysis setup at the system setup interface. The interface is shown as
below:

| Auto analysis setup Operate . 4 Select «~ Switch

ECG auto classification: /© On ® Off
ECG auto diagnosis: © On @® Off

ECG measurement: © On ® Off

Auto analysis results confirmation: @® On o Off

Heart rate range: © 0-150bpm @ 0-300bpm

Confirm{F1) Cancel(F2)

In auto analysis setup interface, use [A] and [ ¥] button to select setting items among “ ECG auto
classification”, “ECG auto analysis function”, “ECG measurement”, “Auto analysis results confirmation
“and ” Heart rate range”. Use [] and [{I] to “enable” and “disable”.

Press [F1] button to save auto analysis setup and return, or press [F2) button to cancel and return.

59.4 Communication Setup

Press [3] to enter communication setup in the system setup interface. The interface is shown as figure
below:

Communication setup Operate : 4 Select =~ Switch

o Au ed [P @ Static IP

Local IP:
Subnet mask:

Default G

Port:
ser:

PIN:
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At the communication setup interface, use [Aland ['¥ ] button to select setting items, and use [=] E
and [{I] number keys and letter keys to set and input.

Press [F1]) button to save communication setup and return, or press [F2] button to cancel and
return.

5.9.5 Information Setup

Press button [4] to enter information setup in the system setup interface. The interface is shown as
below:

-

Information setup Operate : 4 Select =~ Switch ]

Hospital name;
User-defined item 1;

User-defined item 2.

In the information setup interface, use [A]land [ ¥ ]button to select setting items, and use number keys
and letter keys to select and input.

Press [F1] button to save information setup and return, or press [F2)] button to cancel and return.

5.9.6 Admin Configuration

Press button [5] to enter Admin setup/configuration at the system setting interface. Type in password
123456 and press [F1] to enter. The interface is shown as figure below:
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Use [A])and [ V] button to select setting items of “ID generated by, “Language” “Saved to” etc., use
[c:] and [{T] to set. After administrator setup finished, press [F1]button to save and return, or press
[F2] button to cancel and return.

5.9.7 Filter Setup

Press button [6] to enter filter setup at the system setup interface. The interface is shown as figure
below:

Filter Operate . & Select =~ Switch
AC filter: @ Off @® 50Hz 0 60Hz
ne drift filter: @ Off ® 005Hz @ 0.15Hz
® 0.32Hz O 0.5Hz @ 06

EMG flter: @ Off O 40Hz @® 30Hz

Lo er: © Off @® 7°Hz @® 100Hz

In the filter setup interface, use [A)and [ ¥ ]button to select setting times among “AC filter”, “Baseline
drift filter” and “EMG Filter”, use [r=] and [¢=] to set.

AC filter: OFF/ 50Hz/ 60Hz

Baseline Drift Filter: OFF/ 0.05Hz/ 0.15Hz/ 0.25Hz/ 0.32Hz/ 0.5Hz/ 0.67Hz/ ADS; EMC Filter: OFF/
40Hz/ 30 Hz/ 25 Hz

Low Pass Filter: OFF/ 75Hz/ 100Hz/ 150Hz
Press [F1]) button to save filter setup and return, or press [F2) button to cancel and return.

5.9.8 Time and Date Setup

Press button [7] to enter time and date setup in the system setup interface. The interface is shown as
figure below:

I Time/Date Operate : 4 Select <= Switch |

Date format: |0 yyyy-mm-dd| @ mm-dd-yyyy @ dd-mm-yyyy

oate: (NN - (I - D

Time format: © 24-hour ® 12-hour

Confirm{F1) Cancel(F2)
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In the time and date setup interface, use [A)and [ ¥] button to select setting items of “date format”,
“date”, “time format” and “time”, and use [—=] and [{=] button and number key to set and input.

Date/Time: users can set current date and time. Date and time will be displayed on the main User
interface;

Date format: yyyy—mm—dd, mm—dd—yyyy and dd—mm—yyyy;
Time format: 24-hour and 12-hour
Press [F1]) button to save time and date setup and return, or press [F2] button to cancel and return.

5.9.9 Lead Selection Setup

Press button [8] to enter lead selection setup at the system setup interface. For details, please refer to
chapter 5.7.

5.910 Others
Press button [9] to enter other setup at the system setup interface, the interface is shown as below:

| Others Operate : 4 Select «~ Switch ]
Keypad tone: @ Off @ Low O Medium| @ High
Beep VYolume: @ Off @ Low O Medium ® High

QRS Beep: @ Off ® [ow O Medium ® High

Power-save: min
LCD backlight off time: min

Confirm{F1) Cancel(F2)

In the other function setup interface, use [A)and [ '¥] button to select setting items among “keypad
tone”, “Beep volume”, “QRS Beep”, “Power-save” and “LCD backlight off time”, and use [] and [{I]
button and number key to select and input. If user wants to keep the LCD backlight always on or disable
power-save function, set the value as O.

Press [F1]) button to save others setup and return, or press [F2] button to cancel and return. Press F2 in
the main interface to enter file management.
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6. Cleaning, Disinfection and Maintenance
6.1 Cleaning

0 Turn off the ECG and remove the patient cable. Unplug the power cord from the AC outlet if main
supply applied.

1 Cleaning the Main Unit and Patient Cable

Wipe the exterior of the main unit and patient cable with a damp cloth using mild (non-caustic neutral)
detergent diluted in water. Then wipe it with a dry cloth.

2) Cleaning the Electrodes

Remove the residual gel from the electrodes with a clean soft cloth first. Take off the clip and suction
ball from electrodes connectors. Immerse them in soapy water (less than 35 Celsius) to remove the gel,
then use clean water to wash again, air dry or use a clean cloth to dry.

3) Cleaning the Printing Head

Dirty thermal printing heads can deteriorate the record result. Clean the printing head at least once
monthly.

Open the recorder cabinet and take out recording paper when the ECG is power off. Wipe the printing
head gently with a clean soft cloth damped in 75% alcohol. Do not use hard objects to avoid scratching
the printing head. Otherwise the printing head will be damaged. Load the recording paper and close the
cover when all traces of alcohol are evaporated.

4) Cleaning the Silicon Glue Alloy Shaft

Silicon glue alloy Shaft should be flat, smooth and free-of-dirt. Otherwise the ECG records will be
influenced. Wipe the shaft with damp soft cloth. Close the cover when it is air dried.

0 Prevent the liquid from leaking into the main unit while cleaning.

0 Do not clean the unit and accessories with hard materials and avoid scratching the electrodes.

6.2 Disinfection

0 It is recommended that disinfection should be only performed under the regulation of medical
situations or under other proper situations; disinfecting equipment must be disinfected before
cleaning the ECG machine. Do not use high-temperature, high-pressure steam, ionizing radiation
methods for disinfection.

0 Do not use chlorine-containing disinfectant for disinfection, such as chlorinated lime and sodium
hypochlorite etc.
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6.3 Care and Maintenance
6.3.1 Battery Capacity, Charging and Replacement

A Inappropriate operation may lead battery to be hot, ignited, exploded, damaged or capacity loss.
Before using the rechargeable lithium battery, read the operation manual carefully.

1 Charge

SPENGLER ECG is equipped with recharge control circuit together with built-in rechargeable lithium
battery. Because of the capacity consumption during storage and transport, the capacity of battery
is not full while using the first time. Battery recharging should be suggested before first usage. When
connecting with the mains supply, the battery will be recharged automatically. Then the battery recharge
indicator light and mains supply indicator lights up. When the capacity of battery is full, the battery
recharge indicator light will be off.

2) Battery Capacity Indicator

When using the battery, there is a sign representing the battery capacity on the LCD screen. As shown
in the following figures,

I Battery is full
Battery is sufficient
Battery is low. Need charging.

Battery is not sufficient. Need charging.

Ninj==

Battery is completely empty. Need charging immediately.

3) Replacement

When the battery’s useful life is over, or foul smell and leakage has been found, please contact the
manufacturer or local distributor for replacement of battery.

A Danger of explosion, do not reverse the anode and cathode when connecting the battery.

A Only authorized maintenance engineers can open the battery compartment and replace the battery.
Only the battery of same model and specification provided by manufacturer should be used.

A Battery has to be disposed and recycled according to the local regulation.
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6.3.3 Maintenance of Main Unit, Patient Cable & Electrodes

1D Main Unit
Make sure the instrument is powered off.
Clean the instrument and accessories. Put on the dustproof cover after use.

Place the instrument in a dry and cool environment. Prevent from shaking violently when moving it to
another place.

Prevent any liquid from seeping into the ECG as it will affect its performance and safety. Send the
medical instrument to maintenance departments to check the ECG instrument regularly.

2) Patient Cable
* Check the patient cable is well-collected according to the following table.
The resistor between the electrode plug and plug pin of the patient cable plug should be less than 10 Q.

Note: the resistance or of patient cable with the function of defibrillating protection is around 10 KQ.

Wire plug symbol R L F RF C1 Cc2 C3 Cc4 C5 Co
Plug pin location 9 10 N 14 12 1 2 3 4 5

* Integrity of patient cable, including main cable and lead wires, should be checked regularly.

* Knotting or folding at a sharp angle will shorten the patient cable’s life, so please align the patient
cable and then collect the electrodes

e Do not drag or twist the patient cable with excessive stress while using. Hold the connector plugs
instead of the cable when connecting or disconnecting the patient cable

e Save the lead wires in bigger wheel or swing to avoid twisting or folding
* Once damaged or aged patient cable has been found, replace it with new one immediately

3) Electrodes
* Electrodes must be cleaned after use and be sure there is no remaining gel on them
* Keep the suction ball of chest electrodes put of sunlight and excessive temperature.

* After long time of use, the surface of electrodes will be oxidized because of erosion and other causes.
In this case, electrodes should be replaced to achieve high-quality ECG.

6.4 Fuse Exchange

After AC power cord is well connected, if the AC power indicator light is off, the battery is working and
the AC power supply from the socket is normal, it might indicate the fuse is burned and needs to be
replaced.

0 If the same model of fuse is broken again after changing the fuse, it might indicate other failures
in the instrument. In this condition, turn off the machine and contact the maintenance agent
designated by SPENGLER.
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7. Common Troubleshooting and Solution

7.1 Some Lead without Waveform Printout
This phenomenon might be caused by following issues:

« When the patient cable is connected with patient, if the instrument start record before ECG waveforms
and data become stable, it might lead to data value saturation or overflow in the baseline stable
software.

Solution: repeat operation.

* There is failure with the patient cable. Check the patient cable by the methods in chapter 7.3.3. Contact
our after-sales service department or appointed maintenance centre if it is broken.

« If the instrument still has this problem, normally the problem is caused by the signal channel failure,
contacts our after-sales service department or appointed maintenance centre.

7.2 Vertical Breakpoint of Printed Waveform
Possible reason: This may be caused by dirt on the printer head. Solution: Clean the printer head.

If not due to dust or dirt, maybe the heating unit of print head is damaged. Please contact our service
department or appointed maintenance centre.

7.3 Buttons on the Control Panel not Working

Possible reason: The control panel and circuit board are not well connected due to vibration during
transportation.

Solution: Open the instrument cover and connect again, if the problem still exists, contact our after-
sales service department or appointed maintenance centre.

7.4 AC Interference

AC interference is interference which arises from super positioning of ECG wanted signal with sinusoidal
voltages with the mains frequency. Phenomenon shown as below:

Solutions:

* Make sure the instrument is properly grounded Electrode or patient cable is correctly connected
Applied electrode gel is enough.

* The metal bed is properly grounded.
* Keep the patient from physical contact with the surroundings.

e There is no powerful equipment operating nearby, such as X ray or ultrasonic machines The patient is
not wearing jewellery such as glasses or gemstones.

« If interference still exists, please reset AC filter according to local AC frequency.

113

www.spengler.fr

EN



E 7.5 EMG Interference

Phenomenon: Recorded ECG base line has irregular vibration, as shown in the following ECG waveforms.

Solutions :

* Move to a comfortable room if the room is uncomfortable Have the patient get relax.
* Make sure the bed is not too small. The patient should keep quiet.

e Change the limb electrodes if they are too tight.

« |If the EMG interference still exists, please apply EMG filter .The waveform will be weakened a little and
have obvious effect for the weakening of R wave.

7.6 Baseline Drift

Phenomenon: The baseline of the recorded ECG waveforms wandering as shown in the following ECG
waveforms.

Solutions :

* Make sure the electrodes are well connected

* The lead wire and electrodes are well connected

e Check the cleaning of the electrode and patient skin
e Electrode gel is applied on the electrodes and skin

* Keep the patient from motion or hyperventilation

* The old electrodes and new ones are mix use

« |f the problem still exists, please apply baseline filter.
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8. Warranty and After-sale Service

8.1 Warranty

SPENGLER warrants that SPENGLER’s products meet the labelled specifications of the products and
will be free from defects in materials and workmanship occurring within the warranty period.

If a product covered by this warranty is determined to be defective because of defective materials,
components, or workmanship, and the warranty claim is made within the warranty period, SPENGLER
will, at its discretion, repair or replace the defective part(s) free of charge. SPENGLER will not provide a
substitute product for use when the defective product is being repaired.

The warranty is void in cases of:

a) Damage caused by alteration or repair by anyone not authorized by SPENGLER.
b) Replacement or removal of serial number label and manufacture label.

c) Subsegquent damage caused by improper operations, storage or transportation.
d) Replacement or removal of serial number label and manufacture label.

e) Damage caused by accidents.

8.2 After-sales Service

If the user has any questions, please contact your local distributor or manufacturer. After-sales service
agent: Spengler SAS

Company address: 190 rue Paul Langevin, ZAC La Robole, 13856 Aix en Provence, France
Tel: +33(0)484040058
E-mail: sav@spengler.fr
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Appendix A Packaging and Accessories

A.1 Packing

When the product is dispatched from the factory, the completed package should contain the following
accessories:

ECG Main Unit 1
Patient Cable 1
Limb electrodes (clamp) 4
Chest electrodes (suction ball) 6
Power Cord 1
Grounding Cable 1
Thermal Rolled Paper 1
Warranty Card 1
Verification Certificate 1
Packing List 1
User Manual 1

A.2 Caution
1) Open the box from the top;

2) After opening the box, check the accessories and files according to the packing list, and then check
the instrument;

3) If the package does not match the packaging list or the instrument does not work properly, contact
the sales department or customer service department;

4) Please use the accessories supplied by SPENGLER. Accessories from other suppliers may damage the
instrument and affect its performance and safety. Before using the accessories from other suppliers,
please consult our customer service first;

5) To enable us to serve you in time, please fill out the warranty card (copy) and mail it to us;
6) Please keep the instrument package for periodic testing or equipment maintenance.
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Appendix B Product Performance

B.1 External Output

1.1
1.2
1.3

Sensitivity 1V/mV, Tolerance: +5% or 0.5V/mV.
Impedance of External Output <100 Q
1.3 Output short circuit shall not damage the ECG machine.

B.2 External DC signal Input

21
2.2
2.3

2.4
25
2.6
2.6.1
26.2

2.6.3
2.7

2.8
2.81
2.8.2

29

Sensitivity 10mm/V. Tolerance: +5%
Input Impedance =100 kQ

Input Impedance Attenuation. By Paralleling impedance of 4700PF capacitor and 620KQ is
connected to each lead electrode. When achieving the specified value, the impedance should be
near to 2.5MQ, each uniform resistance should be no less than 600 kQ.

Input circuit current: all input circuit currency should be less than O.1lUA

Calibration Voltage:ImV, tolerance +5%

Sensitivity

Sensitivity control: At least three grade: 5, 10, 20mm/mV. Tolerance+5% by shifting
Anti-polarization Voltage : Applying +300mYV DC polarization Voltage, the tolerance of sensitivity
is 5%

Minimum testing signal: Testing the energy of deviated sine signal of TOHz,20uV (summit)

Noise Level

By paralleling impedance of 0.047uF capacitor and 51kQ resistance which is connected between
input terminal and neutral electrode. Within the frequency range of regulation 4.2.10. The noise
level should be no more than 15uV(peak to peak value)

Anti-interference
The CMRR of each lead should be no less than 89db

ECG represents 10V rejection of common mode signal on patient, according to picture 5
simulation test, each lead is connected with simulation electrode --- Skin none-balance impedance
(paralleling impedance of 51kQ resistance and 0.047uF capacitor). The recording amplitude
should be less than TOmm.

50Hz Anti-interference filter 2 20 dB

Tablel Input Impedance

www.spengler.fr

The summit value of deflection front traced
Lead Electrode T
Lead Position by K open circuit (mm)
Connecting to P1 Connecting to P2 Single Channel ECG Multi-channel ECG
I, 1I,aVR, aVvL, R All other Lead
aVEV1 electrodes
I, 1LaVL, aVR, L All other Lead
avVFV2 electrodes 8
I, 1ll,aVF, aVR, F All other Lead 8
aVvVLV3 electrodes
Vi(i est compris Ci All other Lead
entre 1et 6) electrodes
VX, Vy, Vz A,C,FM I, E, H -
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210

21
212
2121
2122
2123
212.4
213

214

215

216

217

218

219
2.20

Features of Amplitude Frequency
When the filter is shut off, take 10Hz sine wave as reference.

From 0.5 to 50Hz, the tolerance of amplitude of frequency is -10%~+5%. From 50 to 70Hz, the
tolerance of amplitude of frequency is -30%~+5%

Features of Low Frequency .Time Constant no less than 3.2s

Baseline stability

Stable Power: baseline drifting should be no more than Tmm

Unstable Power: baseline drifting should be no more than Tmm

Sensitivity (no signal input) : baseline drifting should be no more than 2mm
Temperature Drift: From 5°C~40°C, baseline drifting should be no more than 0.5mm/°C
Paper Speed

Should have 25mm/s and 50mm/s at least , tolerance: +5%

Multi-channel Crosstalk for Multi-channel ECG

The Multi-channel crosstalk should be less than 0.5mm between any channels of the multi-
channel ECG.

Influence of AC-DC converts

When the power supply is converted from AC to DC, the indicator light for DC work mode will
come on.

Printing resolution (Thermal matrix printing)

Y axis 2 8 dots/mm;

X axis 2 32 dots/mm (Paper speed 25 mm/s) =16 dots/mm (Paper speed 50 mm/s).
Request of Thermal matrix printing

Printer can record letters and marks. When recording, the printer can print out lead, paper speed,
gain, etc.

The range of voltage input

Each lead should no less than 0.03 to 5mV and the waveform should be correct.
Tolerance of Weighed parameters Should be no more than +10%.

Heart rate measurement deviation Max deviation is +5%* value~1BPM.
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Appendix C Specification

C.1 Technical Index
1 Main Machine

Lead

Standard 12 Leads

Sampling Method

12 leads simultaneously

Measurement Parameter

HR, PR interval, QRS duration, QT/QTC, R/QRS/T electric axis, RV5/SVI
amplitude

Input Method

Floating Ground input with defibrillator protection

Recording Mode

Manual Mode (Manual 1 lead, Manual 2 Lead, Manual 3 Lead, Manual 6 Lead)

Rhythm Mode

Auto Mode (3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1)

AC Filter: 50 Hz /60 Hz

Filter EMG Filter: 30 Hz /40Hz
DFT Filter:0.05 Hz /0.15 Hz /0.25 Hz /0O.5Hz
Input Circuit Current <O pA
Input Impedance =50 MQ (10 Hz)
Patient Leakage Currency <10 pA
Time Constant >232s
Frequency Response 0,05~150 Hz (-3 dB)
Noise Level <15 pVp-p

Paper Speed

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s
Tolerance £+ 5%

Standard Sensitivity

10 mm/mV %= 0,2 mm/mV

Sensitivity 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Tolerance =+ 5 %
Internal calibration voltage TmV+5%

Polarization Voltage + 500 mV

CMRR >98 dB

2) Recorder

Recording Method

Thermal dot array

Resolution

> 8 points/mm (vertical)
> 32 points/mm (25 mm/s) ; 2 16 points/m (50 mm/s) (horizontal)

Recording Paper

Roll Paper: 216mm*30M
Z fold Paper: 216mm*295mm*100P

3) Display

Display

10 inch colour LCD screen, display resolution: : 800x480

Display information

Paper Out, Lead Off Alarm, Operation Manual, Patient Information, Battery
Volume, Date and Time, Heart Rate, Working Mode, Paper Speed, Gain, Filter
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4) Divers

Leads

Standard 12 leads with defibrillator protection

Safety Level

CF Type

Power Supply

AC:100-~240 V, 50/60Hz, 30 VA-100 VA

DC: 14.8 /2200 mANh, built in rechargeable lithium battery

When the battery is fully charged, it can work normally for

about 5 hours and can continually print for about 3 hours in

manual mode or print about 600 ECG reports of 3x4+1R

in automatic mode

The battery requires 5 hours of charging time from depletion to a 90%
charge under normal use.

Fuse Specification

2-@5x20 mm AC Time-delay Fuse T1 A/250 V

C.2 Dimension and Weight

Dimensions:
Package Size:
Net weight:
Gross weight:

41 x 30 x 10 mm
550 x 470 x 210 mm
4,5 kg

6,0 kg

C.3 Environment Conditions

e Transportation
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure

e Storage
Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure

e Usage

Temperature

Relative humidity
Atmospheric pressure

-20°C~+50°C
25%~95% (Non-condensing)
500Pa-~1060Pa

-20°C~+50°C
25%~85%
500Pa~1060Pa

+5°C~+40°C
25%-80%
700Pa-1060Pa
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Appendix D EMC information

EMC guidance and manufacturer’s declarations - Electromagnetic emissions -For all the equipment
and systems

EMC guidance and manufacturer’s declarations - Electromagnetic emissions

CARDIOMATE 12® ECG Machines are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of CARDIOMATE 12° electrocardiograph should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment
guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 CARDIOMATE 12® ECG Machine
use RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to
cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions Class B CARDIOMATE 12® ECG Machine

CISPR T are suitable for use in all

Harmonic emissions Class A establishments, including domestic

IEC 61000-3-2 establishments and those directly
connected to the public low voltage

Vol_tage fluctuations/ flicker Complies power supply network that supplies

emissions buildings used for domestic

IEC 61000-3-3 purposes.

EMC guidance and manufacturer’s declarations - Electromagnetic emissions - For all the equipment and
systems.

EMC guidance and manufacturer’s declarations -Electromagnetic immunity

CARDIOMATE 12® ECG Machine are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of CARDIOMATE 12® ECG Machine should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic

test level environment - guidance
Electrostatic discharge *+ 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood,
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV air + 8 kV air concrete, or ceramic tile.

If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.

Electrical fast

+2 kV for power supply

+2 kV for power supply

Mains power quality

transient/ burst Lines lines should be that of a typical

IEC 61000-4-4 1 kV for input/output +1 kV for input/output commercial or hospital
lines lines environment.

Surge 1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality

|[EC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode should be that of a typical

commercial or hospital
environment.
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Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic
test level environment - guidance
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency
(50/60HZ) magnetic fields should
|IEC61000-4-8 be at levels characteristic
of a typical location in
a typical commercial or
hospital environment.
Voltage dips, short <5%U, <5%U, Mains power quality
interruptions, and (>95% dip in UT) (>95% dip in UT) should be that of a typical
voltage variations for 0.5 cycle for 0.5 cycle commercial or hospital
on power supply environment. If the user of
input lines. 40 % U, 40 % U, CARDIOMATE 12® ECG
(60% dip in UT) (60% dip in UT) Machine Equipment
IEC 61000-4-11 for 5 cycles for 5 cycles requires continued
operation during power
70 % U, 70 % U, mains interruptions, it is
(30% dip in UT) (30% dip in UT) recommended that
for 25 cycles for 25 cycles CARDIOMATE 12¢ ECG
Machine be powered from
<5%U, <5%U; an uninterruptible power
(>95% dip in UT) (>95% dip in UT) supply or battery.
for 5 sec. for 5 sec.

Note: U. is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

EMC guidance and manufacturer’s declarations -Electromagnetic immunity - For non-life-support

equipment.

EMC guidance and manufacturer’s declarations -Electromagnetic immunity

CARDIOMATE 12® ECG Machines are intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of CARDIOMATE 12® ECG Machine should assure that it is used in such and environment.

www.spengler.fr

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic
test level environment - guidance
Conducted RF 3Vrms 3V(V1) Portable and mobile
IEC61000-4-6 RF communications
Radiated RF 150kHZz-80MHz 10V(V2) equipment should be used
|[EC61000-4-3 Outside ISM band? no closer to any part of
10Vrms 10V/m (ED) CARDIOMATE 12® ECG
150kHZz-80MHz Machine, including cables,
In ISM band? than the recommended
10V/m separation distance
80 MHz to 2.5 GHz calculated from the
equation applicable to
the frequency of the
transmitter.
Recommended separation
distance
35
d=|"—
HE
12
d=|—=
B
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Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic
test level environment - guidance

(12

d = _ﬁ}f;
800 MHz
23

) _ﬁ]@

2,5 GHz

80 MHz-

800 MHz-

Where P is the maximum
output power rating

of the transmitter in

watts (W) according

to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in metres (m).

b Field strengths from
fixed RF transmitters,

as determined by an
electromagnetic site
survey, 2should be less
than the compliance level
in each frequency range. ®
Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol:

(({i]))

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetism is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

a. The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,798MHz;
13.353MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66MHz to 40,70 MHz.

b. The ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz are
intended to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if
it is inadvertently brought into patient areas. For this reason, and additional factor of 10/3 is used in calculating
and recommended separation distance for transmitters in these frequency ranges.

c. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which CARDIOMATE 12 ECG
Machine are used exceeds the applicable RF compliance level above, the CARDIOMATE 12 ECG Machine should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the CARDIOMATE 12 ECG Machine.

d. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
THE EQUIPMENT or SYSTEMS.
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CARDIOMATE 12°® ECG Machine

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the

CARDIOMATE 12° ECG Machine are intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or user of CARDIOMATE 12° ECG Machine can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and CARDIOMATE 12° ECG Machine as recommended below,
according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum
output power of
transmitter W

Separation distance according to frequency of transmitter

150KHZz-80MHz outside
ISM bands

[)o

150 kHz-80 MHz

[2)s

80MHz-800MHz

e

800MHz-2.5GHz

[l

0,01 0,035 0,12 0,012 0,023
0,1 on 0,38 0,038 0,073
1 0,35 1,2 0,12 0,23
10 1,1 3,8 0,38 0,73
100 3,5 12 1,2 2,3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above the recommended separation distance d in
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795
MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

Note 3 An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters
in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz

to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is
inadvertently brought into patient areas.

Note 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

Appendix E Manufacturer Information

Distributed by SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang

I Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
Street, Baoan District, 518102 Shenzhen,China

Well Kang Limited
The Black Church, St. Mary’s Place, Dublin 7, Ireland

Spengler
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Declaracion

SPENGLER no se responsabiliza de los dafos ni del uso incorrecto o ilegal del producto que derive
del incumplimiento de lo dispuesto en el presente manual. SPENGLER no se responsabiliza de las
consecuencias ocasionadas por lapresente publicacion. Queda prohibidalareproducciény el fotocopiado
de cualquier tipo sin la autorizacion previa por escrito de SPENGLER. SPENGLER se reserva el derecho
de modificar, actualizar y revisar el disefio del producto, las especificaciones y las funciones en cualquier
momento y sin previo aviso.

Responsabilidad del fabricante

SPENGLER solo se responsabilizard de los efectos sobre la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del
equipo si:

las operaciones de montaje, las ampliaciones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones son
realizadas por personal autorizado por SPENGLER, y la instalacion eléctrica de la sala correspondiente
cumple las normas de seguridad.

Ce

0123

Distributed by SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street, Baoan District,

I Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
518102 Shenzhen,China

Well Kang Limited
The Black Church, St. Mary’s Place, Dublin 7, Ireland
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1. Directrices de seguridad

Este dispositivo estad diseAado para el uso por parte del personal médico o profesional debidamente
capacitado para tal fin.

El operador debe conocer el contenido del presente manual de funcionamiento antes de manejar
el dispositivo.

A Sera de aplicacion en la obtencidon de seflales de ECG, la grabacion y el analisis de las mismas.

1.1 Instalacién y almacenamiento

e Evite que el dispositivo entre en contacto con agua. No instale ni almacene el dispositivo en un entorno
con polvo que presente pardmetros elevados de presion ambiental, humedad y temperatura o que
tenga una ventilaciéon deficiente.

e Coloque el dispositivo de ECG en un lugar estable para evitar vibraciones.

* No instale ni almacene el dispositivo en entornos con presencia de azufre, sal, sosa u otros agentes
quimicos.

* Aseglrese de que, cerca del equipo, no se encuentra ninguna fuente que provoque interferencias
electromagnéticas intensas, como cables de alta tension o equipos de radiologia y de resonancia
magnética.

¢ Asegurese que el conductor de puesta a tierra de la sala funcione correctamente.

1.2 Antes de la puesta en funcionamiento
e Compruebe que el equipo esté en buenas condiciones.
e Verifique que el equipo esté colocado correctamente.

e Compruebe que todos los cables de las derivaciones estdn correctamente conectados y que la puesta
a tierra del equipo funciona adecuadamente.

e Al utilizar el dispositivo con otros instrumentos, se debe prestar especial atencion a la seguridad, a
diagnodsticos erréneos vy a otros problemas.

e Se deben inspeccionar con mayor detalle todos los circuitos que entran en contacto directo con el
paciente.

e La tension y la frecuencia de la alimentacién de CA deben cumplir los requisitos descritos en el manual
del usuario; la capacidad de la bateria debe ser suficiente cuando se instale una.

1.3 Durante el funcionamiento

* Mientras el dispositivo esté en funcionamiento, el personal médico no podra dejar solo al paciente.
Observe atentamente al paciente y apague la alimentacion o retire los electrodos si es necesario para
garantizar la seguridad del paciente.

* A excepcion de los electrodos, el paciente no debe entrar en contacto con ninguna otra parte del
dispositivo ni con otros conductores.
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1.4 Después del funcionamiento

e Restablezca al ajuste inicial de funcionamiento y apague la alimentacion.
* Retire los electrodos con cuidado, sin tirar de los cables con fuerza.

e Limpie el instrumento y los accesorios para su uso posterior.

1.5 Compatibilidad electromagnética e informacion relevante

Este dispositivo cumple los requisitos de la norma CEl 60601-1-2, referente a la seguridad de equipos
médicos electréonicos conrespectoasucompatibilidad electromagnética. Enunentorno electromagnético
que supere los limites establecidos por la norma CEl 60601-1-2, es posible que el instrumento sufra
interferencias graves, que no funcione de la manera esperada o gque su rendimiento empeore. Si el
rendimiento del dispositivo empeora durante el funcionamiento, compruebe la existencia de posibles
interferencias y eliminelas antes de seguir utilizandolo. El presente manual proporciona informaciéon
sobre los siguientes procedimientos de prevencion:

1.5.1 La influencia de la radiacion electromagnética

Es posible que los teléfonos moviles afecten al funcionamiento del equipo. Al utilizarlo, recuérdele a las
personas que deben apagar los teléfonos moviles y los pequeios dispositivos inaldmbricos.

1.5.2 La influencia del impacto y las ondas electromagnéticas

Es posible que el ruido de alta frecuencia producido por otros instrumentos genere interferencias
electromagnéticas con el dispositivo al acceder a través de la toma de CA. Identifique el origen del ruido
y detenga el uso de dicho equipo. Si no es posible, utilice equipos de reduccidon de ruidos para disminuir
la influencia.

1.5.3 Efecto electrostatico

Es posible que la electricidad estatica que se produce en un entorno seco afecte al funcionamiento del
instrumento, especialmente en invierno. Antes de utilizarlo, humidifique el aire de la sala o descargue la
electricidad estatica de los cables o los pacientes de ECG.

1.5.4 Impacto de rayos

El impacto de rayos cercanos puede provocar una sobrecarga de tension. Si le preocupa esta situacion,
desconecte el cable de alimentacidn de CA vy utilice la bateria.

1.6 Clasificacion del dispositivo
e Proteccidn frente a descargas eléctricas: clase |, tipo CF, alimentacion interna

e Proteccidn frente a la entrada de liquidos peligrosos: equipo normal (sin proteccion frente a la entrada
de liquidos peligrosos)

e Seguridad con respecto a gases combustibles: no es adecuado para su uso en presencia de gases
inflamables

* Modo de funcionamiento: continuo
 Compatibilidad electromagnética: clase B
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1.7 Requisitos de la medicién

El dispositivo de ECG es un instrumento de medicion. Se recomienda enviar el instrumento, al menos
una vez al afo, a los institutos de medicidn autorizados para su verificacion, de acuerdo con las
reglamentaciones de verificacion metroldgica de ECG y EEG.

1.8 Eliminacion del equipo

Tenga en cuenta la legislacion local al desechar material electréonico, envases, baterias y otros residuos
declarados. Respete la labor de separacidn para el reciclaje establecido por la administraciéon local.

1.9 Papel de registro

A fin de garantizar la calidad del registro de las ondas del ECG, utilice el papel térmico de alta velocidad
suministrado o indicado por SPENGLER. Al utilizar otro tipo de papel, es posible que se acorte la vida
util del cabezal de impresion. Este, al deteriorarse, puede generar registros de ECG ilegibles o bloquear
el avance del papel.

0 Preste atencion a los siguientes aspectos:

(1) No utilice papel de registro recubierto de cera, ya que puede pegarse al calentador del cabezal de
impresion y dafarlo.

(2) El papel de registro debe almacenarse en un lugar fresco y seco, alejado de temperaturas excesivas,
de la humedad y de la luz solar.

(3) Evite exponerlo a la luz fluorescente durante largos periodos de tiempo, ya que influye en la calidad
del registro.

(4) Asegurese de que, en el lugar de almacenamiento, no haya policloruro de vinilo ni otros agentes
quimicos que provoquen el cambio de color del papel.

(5) No superponga el papel, de lo contrario, el registro podria transferirse entre las diversas hojas.

(6) Preste atencidn al tamano del papel. Si no es el adecuado, puede dafar el cabezal de impresion o el
eje del rodillo.
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"  1.10 Simbolos

1]
Simbolos Funcidn Simbolos Funcidén
"%‘ usB Y Corriente alterna
Indicador de recarga de Numero de serie del
>
bateria producto
H Fabricante ﬁ Fecha de fabricacién
Intervalo de la
@ Reciclar temperatura de
almacenamiento
Sy -
LN Evitar la luz directa T Mantener seco
e . .
L . . Equipo de tipo CF a
.‘ Limite de nivel 'lI!- b prueba de desfibriladores

Nota (advertencia
general): informacion
gue debe saber a fin de
evitar posibles dafos

a los pacientes o los
operadores.

—a Indicador de bateria

Nota: informacion que debe
O saber a fin de evitar posibles
danos al equipo.

Ecualizacion de potencial

ELIMINACION: no tire
este producto a la basura
ordinaria. Deséchelo en
un contenedor apropiado
segun las reglas de
reciclaje previstas.

Consulte el manual del
usuario o la ficha del
producto

Bt <+ P

Observacion:

A Nota (advertencia general): informacidon que debe saber a fin de evitar posibles dafos a los
pacientes o los operadores.

0 informacidn que debe saber a fin de evitar posibles dafios al equipo.
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2. Informacion de seguridad

2.1 Advertencia de seguridad

Utilice un cable de alimentacidn de tres nucleos y una toma con proteccién de puesta a tierra
para conectar el dispositivo a la red a fin de proteger al paciente y al operador frente a descargas
eléctricas.

Aseglrese de que la sala en la que se instala el dispositivo cuenta con un sistema de suministro
eléctrico estable, fiable y con puesta a tierra.

Si el sistema no estd completo o no es fiable, desconecte la alimentacion de CA vy utilice el suministro
de CC interno directamente.

No utilice el dispositivo cerca de gases anestésicos, oxigeno, hidrogeno u otros agentes inflamables
Yy COrrosivos.

No utilice el instrumento cerca de fuentes de alta tensidn, carga estatica alta, rayos X o ultrasonidos,
equipos electroquirdrgicos y demas entornos con fuertes ondas magnéticas.

El equipo solo puede ser instalado por ingenieros de servicio técnico cualificados. La cubierta del
dispositivo solo la podrdn abrir los ingenieros autorizados por SPENGLER.

A Los equipos auxiliares conectados a las interfaces digital y analdgica deben cumplir con las normas
CEl (por ejemplo, CEl 950 para los equipos de procesamiento de datos y CEl 60601-1 para los
equipos médicos). Por consiguiente, la persona que conecte equipos adicionales al conector de
entrada o salida de sefal para configurar un sistema médico debe asegurarse de que cumple los
requisitos de la version valida de la norma CEl 60601-1-1. En caso de duda, consulte con nuestro
departamento de servicio técnico o el agente de su zona.

A Si se utiliza un desfibrilador en simultaneo con el instrumento, el operador no debe tocar al paciente,
la cama, la mesa ni el dispositivo. No es necesario que todos los electrodos (ya sea que estén
conectados al paciente o no) y el paciente cuenten con puesta a tierra. Si el instrumento se utiliza
en conjunto con un desfibrilador u otros equipos de estimulacion eléctrica, se recomienda utilizar
electrodos toracicos de placa desechables para evitar guemaduras cutdneas provocadas por los
electrodos de metal.

A Preste atencion si el paciente estd conectado a multiples equipos, ya que la corriente de fuga
total puede ocasionarle lesiones. Cuando esté conectado a otros instrumentos, solo se podran
conectar al dispositivo equipos de tipo | que cumplan con la norma CEI 60601-1. Asimismo, se debe
considerar la instalacion de una conexidn fiable entre la ecualizacién de potencial. Tras la conexidn,
el operador debe medir la corriente de fuga total para determinar si cumple los requisitos y las
condiciones de uso.

Es posible que los marcapasos implantados influyan en la precision y el resultado de los analisis.
En este caso, se recomienda a los médicos que lo identifiquen y analicen de acuerdo con la forma
de onda. A fin de evitar guemaduras, mantenga el punto de contacto del cuchillo eléctrico de alta
frecuencia alejado de los electrodos.

Si es necesario, es posible utilizar electrodos de placa. Es posible que su superficie de contacto mayor
restrinja la densidad de la corriente de alta frecuencia a un intervalo aceptable.

ALa corriente de fuga total no deberia superar nunca los Iimites correspondientes cuando se utilicen
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otros instrumentos al mismo tiempo.instruments sont utilisés simultanément.

El operador no debe tocar al paciente, la cama, la mesa o el instrumento cuando lo utilice en
simultaneo con un desfibrilador o marcapasos.

Utilice el cable del paciente y los demas accesorios suministrados por SPENGLER. En caso contrario,
el dispositivo de ECG puede sufrir dafos y su rendimiento o funcionamiento podrian verse afectados.

Asegurese de que todos los electrodos se han conectado en la posicidon correspondiente del cuerpo
del paciente antes de iniciar el funcionamiento. Evite que los electrodos, incluidos los neutros, vy el
paciente entren en contacto con partes conductoras o con la puesta a tierra.

2.2 Advertencias sobre la bateria recargable de litio

Un funcionamiento inadecuado puede provocar que la bateria recargable de litio (en adelante, |la bateria)
se caliente, se inflame o explote, o que se reduzca su capacidad. Lea detenidamente el manual de
funcionamiento y preste atencion a los mensajes de advertencia.

A Peligro de explosion: no intercambie el anodo y el catodo al conectar la bateria.

No utilice la bateria cerca del fuego ni la someta a temperaturas superiores a 60 C. No la caliente
ni la salpique. No la arroje al fuego ni al agua.

No provoque dafios a la bateria con martillazos, golpes, cinceladuras con objetos metdlicos o
acciones semejantes, ya que podria deformarse, calentarse, quemarse, producir humo o dar lugar
a otras situaciones peligrosas.

Si detecta alguna fuga o mal olor, deje de utilizar la bateria inmediatamente. Si el liquido derramado
entra en contacto con la piel o la ropa, lavelas inmediatamente con agua. En caso de que entre en
contacto con los ojos, no los limpie con un pafio. Lavelos con agua limpia y busque atencion médica
inmediata.

Al abrir la cubierta de la bateria, al desmontarla o al sustituirla, tenga en cuenta las instrucciones
del manual de funcionamiento. Utilice Unicamente baterias del modelo y de las especificaciones
indicados por el fabricante.

Cuando se acabe su vida util o si detecta malos olores o fugas, deje de utilizar la bateria y pdngase
en contacto con el fabricante o distribuidor regional para desecharla o eliminela de acuerdo con la
legislacion local.

No inserte ni retire la bateria cuando el equipo esté encendido, ya que se podrian producir problemas
en el sistema.

A Extraiga la bateria si no va a utilizar el dispositivo durante periodos de tiempo prolongados.
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2.3 Notas generales

0 A fin de registrar los datos de ECG de forma precisa, el dispositivo debe colocarse sobre una mesa
horizontal para evitar vibraciones excesivas y golpes durante los desplazamientos.

0 Evite salpicaduras de liquidos y temperaturas extremas. La temperatura debe mantenerse entre 5°
Cy 40° C durante el funcionamiento.

0 No utilice el dispositivo en un entorno con polvo, con ventilaciéon deficiente, que presente
pardmetros elevados de presion ambiental o en presencia de sustancias corrosivas, como sal,
azufre o agentes quimicos.

0 Asegurese de que, cerca del dispositivo, no se encuentra ninguna fuente de interferencias
electromagnéticas intensas, como por ejemplo, transmisores de radio, teléfonos moviles, etc.
Atencion: los equipos médicos eléctricos de gran tamano, como los electroquirurgicos, radioldgicos
o de resonancia magnética, pueden generar interferencias electromagnéticas.

0 Compruebe detenidamente la unidad principal y sus accesorios antes de utilizar el dispositivo de
ECG con los pacientes. Sustituya las partes defectuosas o con sintomas de desgaste que puedan
afectar a la seguridad o al rendimiento.

0 La frecuencia y el voltaje de CA deben cumplir los requisitos. Este dispositivo de ECG se alimenta
mediante la red eléctrica y una bateria recargable de litio incorporada.

0 El dispositivo debe utilizarse en un entorno tranquilo y cémodo.

El instrumento debe someterse a comprobaciones de seguridad de forma regular (al menos cada dos
afos), en las que se realizardn las siguientes acciones:

a) Comprobar si el instrumento y los accesorios presentan daifos mecanicos o funcionales.

b) Verificar si la identificacidon de seguridad esta danada.

c) Comprobar si el fusible cumple los requisitos de corriente nominal y las caracteristicas de cortocircuito.
d) Verificar que el dispositivo funcione de acuerdo con el manual.

e) Realizar la siguiente comprobacion de seguridad de acuerdo con la norma CElI 60601-1: Valor limite
de la impedancia de puesta a tierra: 0,1 Q.

Valor limite de la corriente de fuga de la puesta a tierra: NC 500 uA, SFC 1.000 uA. Valor limite de la
corriente de fuga al paciente: 10 uA (equipo de tipo CF).

Al aplicar la alimentacion de CA, el valor limite de la corriente de fuga al paciente es de 50 uA (equipo
de tipo CF) en situaciones Unicas. De las comprobaciones y el registro de sus resultados se encargara
el personal autorizado. Si el equipo no supera alguna de las pruebas, debe repararse.

0 Es posible devolver el equipo y los accesorios reutilizables al fabricante para reciclarlos o
desecharlos correctamente al finalizar la vida util de los mismos.

0 En caso de que se produzca alguln accidente durante la utilizacién del dispositivo de ECG, apaguelo
inmediatamente.
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2.4 Limpieza, desinfeccién y mantenimiento

Apague la unidad principal y desconecte el cable de suministro y el cable del paciente antes de
limpiar y desinfectar el dispositivo.

Evite la filtracion de detergentes al interior de la unidad principal durante la limpieza. No sumerja
la unidad principal ni el cable del paciente en liquido por ningln motivo.

0 No limpie la unidad ni los accesorios con tejidos abrasivos y evite rayar los electrodos.

Asegurese de que no queden residuos de agentes de limpieza en la unidad, el cable del paciente
o los electrodos.

0 Si es necesario desinfectar el dispositivo, no lo haga a altas temperaturas ni mediante autoclave
ni radiacion.

No utilice desinfectantes cléricos, como cloruro o hipoclorito de sodio.

(al menos una vez cada seis meses).

Los dispositivos de ECG son instrumentos de medicién, por lo que deben enviarse, anualmente,
a los departamentos oficiales encargados de la comprobacidén y certificacion, de acuerdo con
las reglamentaciones nacionales de calibrado metroldgico de equipos de electrocardiogramas y
electroencefalogramas.

0 Launidad principalylos accesorios debensometerse a mantenimientoy reparaciones habitualmente

0 El conector de entrada/salida de la sefal del instrumento, si es necesario, debe conectarse
con equipos de clase | que cumplan con la norma CEl 60601-1. La corriente de fuga total debe
comprobarla el propio usuario.

Las estaciones de reparacion cualificadas o el personal autorizado por SPENGLER son los Unicos
gque disponen de diagramas esquematicos eléctricos y listas de piezas.

2.5 Uso previsto

El dispositivo estd disefado para obtener formas de onda de ECG procedentes de los electrodos
dispuestos sobre adultos o nifios. Debe ser utilizado por doctores o enfermeros que cuenten con la
debida formacion en entornos médicos. El registro de seflales de ECG realizado por el dispositivo resulta
util en el analisis y diagndstico de enfermedades cardiacas. El dispositivo de ECG multicanal, los valores
medidos y sus notas aclaratorias Unicamente sirven como referencia para los profesionales sanitarios.
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2.6 Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

1. Infarto agudo de miocardio (en el plazo de dos dias)

2. Angina inestable de alto riesgo

3. Trastorno hemodindmico provocado por una arritmia descontrolada

4, Endocarditis activa

5. Estenosis adrtica grave sintomatica

6. Insuficiencia cardiaca sintomatica descompensada

7. Embolia pulmonar aguda o infarto pulmonar

8. Trastorno no cardiaco agudo que pueda afectar a la practica de ejercicio o que se vea por ella
agravado (por ejemplo, infeccién, insuficiencia renal o tirotoxicosis)

9. Pericarditis o miocarditis aguda

10. Discapacidad fisica grave que pueda impedir la realizacidon segura y efectiva de la prueba

1. Sin la autorizacion del paciente

Contraindicaciones relativas

Estenosis del tronco coronario izquierdo o equivalente

Valvulopatia estendtica moderada

Alteraciones electroliticas

Taquicardias o bradicardias

Fibrilacion auricular con frecuencia ventricular descontrolada
Miocardiopatia hipertrofica

Pacientes que no puedan cooperar debido a discapacidades mentales

®NO O AN

Blogqueo auriculoventricular de alto grado
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3. Estructura y principio de funcionamiento

3.1 Estructura del producto
Consta de la unidad principal y el cable del paciente.

311 Vista superior

| -
 —

Vista superior del dispositivo Cardiomate 12®

Indicacién | Nombre Descripcién
A Registrador Carga de papel de registro, impresiéon de informes de ECG
B Pantalla LCD Visualizacion de la interfaz de funcionamiento y el contenido
C Teclado Botones de funciones, introduccién de niumeros vy letras

0 La pantalla LCD puede dafarse si se colocan sobre ella objetos pesados o se golpea.

0 Pliegue la pantalla para evitar dafos accidentales tras el uso.
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312 Panel inferior

fusibles

© ©
@
A< b
B ‘ )
&l
i 1@ @
e©Q® U 5
N @
\J [ e o
v v
C D
Indicacion | Nombre Descripcion de la funcién
A Compartlmento de la Bateria de litio en el interior
bateria
B Etigueta de la bateria Etiqueta de grupo de la bateria
C Ventilaciones Canal de disipacion del calor interno
D Etiqueta del producto Etiqueta de informacioén del producto
E Etiqueta de los fusibles Etigueta de los especificaciones de los fusibles
F Compartimento de Instalacidn de fusibles de CA

Compartimento de la bateria

La tensidn de salida y la capacidad de las baterias incorporadas recargables de litio son: Tension de

salida nominal: 14,8 V
Capacidad nominal: 4.400 mAh
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3.1.3

Vista posterior

Indicaciéon | Nombre Descripcién de la funcion
A Toma d_e! cable de ali- Conexioén con el cable de alimentacion de CA
mentacion de CA
La barra equipotencial se utiliza para la conexién a la linea
. . de puesta a tierra cuando es necesaria la linea de puesta a
B Barra equipotencial . . . . . .
tierra equipotencial a fin de obtener seguridad electroni-
ca.
C Asa Posibilidad de transporte
Ventilaciones Canales de refrigeracién interna
31.4  Vista lateral
Indicacién | Nombre Descripcién de la funcién
A TO”Ta del cable del Conexion del cable del paciente.
paciente
Interfaz de comprobacion | Comprobacion realizada por el fabricante.
Ranura para tarjeta SD Insercion de la tarjeta SD.
. Puerto USB 2.0 estdndar para conectar una impresora
D Puerto USB principal externa que admita PCL6.
£ Puerto USB subordinado Puerfco USB 2.0 estandar para la conexiéon del ordenador
(opcional).
F Toma LAN Puerto LAN estandar para la conexion con el cable de red.

0 La interfaz de comprobacion (B) mencionada anteriormente solo la utilizara el fabricante.
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315 El teclado y sus funciones
Indicaciéon | Nombre del botén | Descripcion de la funcién
Encendido/ . . .
A apagado Encendido y apagado del dispositivo
B ESC (escape) Cancelacion de la operacion
C Teclas de funcidn Seleccidén de las funciones de los menus de la pantalla
D CLEAR (eliminar) Eliminacion de los caracteres
E Enter (entrar) Confirmacioén de la operacidn
Al utilizar papel plegado en Z y habilitar el marcador de papel,
F Tab (tabulacion) pulse la tecla de tabulacion para hacer avanzar el papel de
registro hasta el siguiente marcador negro; el papel se detendra al
G Shift (mayus.) Permite escr|b|'r letras mayusculas al estar activado y mindsculas
al estar desactivado
H INST Al pulsar INST (restablecimiento), es posible reducir la tensidn
(restablecimiento) de polarizacién y restablecer
| MODE (modo) Permltg ;elecc[onar los modos de funcionamiento: manual,
automatico y ritmico.
J LEAD (derivacién) | Alternancia de derivaciones en modo manual.
Flechas de . . L .
K , Desplazamiento del cursor (arriba, abajo, izquierda y derecha)
navegacion
L Fn (funcioén) Botones reservados para uso futuro
SLEEP/W',A‘KE uP Permite poner el dispositivo en modo de suspension o
M (suspension/ )
: it reactivarlo
reactivacion)
N COPY (copia) Permite imprimir el mforrn.e de ECG impreso la Ultima vez si se
pulsa en el modo automatico
@) ek Alternancia de idioma de entrada
START/STOP . . L
P (inicio/parada) Inicio y parada de la impresion
Q Ctrl (control) Botones reservados para uso futuro
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31.6 Toma del cable del paciente y definicion para la conexién de las clavijas

'lli b Parte aplicada de tipo CF con clavijas a prueba de desfibrilador.

Definicidon de las clavijas correspondientes:

Clavija | Indicacién Broche | Indicacién Clavija | Indicacién
1 C2 (entrada) 6 SH 1 F (entrada)
2 C3 (entrada) 7 NC 12 NC
3 C4 (entrada) 8 NC 13 C1 (entrada)
4 C5 (entrada) 9 R (entrada) 14 NC
5 C6 (entrada) 10 L (entrada) 15 N ou RF (entrada)

3.1.7 Cable del paciente

Cables de las
derivaciones <«

—————  » Cable principal

Conectoresde g
los electrodos

» Tornillo

» Conector

El cable del paciente incluye el cable principal y los cables de las derivaciones. Los cables de las
derivaciones incluyen seis derivaciones toracicas y cuatro de miembros. El usuario podra identificarlos
por los colores vy los identificadores situados en los conectores.
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3.1.8 Electrodos toracicos

» Perilla de succidn

Electrodo «

Copa de succioén

3.1.9 Electrodos de miembros (estilo pinza)

Electrodo

v

Muelle de la pinza —

v

Pinza

3.2 Conexion de los electrodos

La instalacion de los electrodos es fundamental para que el registro de las sefales del ECG sea preciso.
Asegurese de que estén bien conectados. No es posible utilizar electrodos desechables en conjunto con
reutilizables, ya sean usados o nuevos. Tampoco es posible utilizar modelos diferentes juntos, pues la
precision del registro del ECG se verd gravemente afectada. Los electrodos y la toma de los cables de las
derivaciones no pueden entrar en contacto con otros conductores, como por ejemplo, camas metalicas.
Es necesario sustituir todos los electrodos al mismo tiempo.

3.2.1 Conexidn de los electrodos de miembros

Los electrodos de miembros deben colocarse sobre la piel suave de las manos y las piernas. Limpie con
alcohol medicinal la piel sobre la que vaya a colocar los electrodos; apligue una pequefa cantidad de gel
para electrodos sobre la misma.

La conexidon se muestra en la figura adyacente. La ubicaciéon de
los electrodos de miembros es la siguiente:

R (RA) se conecta a la mano derecha

L (LA) se conecta a la mano izquierda
RF (RL) se conecta a la pierna derecha
F (LL) se conecta a la pierna izquierda
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3.2.2 Conexioén de los electrodos toracicos

Limpie con alcohol la piel sobre la que vaya colocar los electrodos; aplique gel para electrodos en la
piel con un didmetro de 25 mm, aproximadamente, en el lugar en el que los electrodos hagan contacto;
aplique una pequefa cantidad de gel para electrodos en el borde de la copa de succiéon

de los electrodos toracicos; apriete la perilla de succién y coléquelos en las posiciones Cl a C6. La
conexion se muestra en la figura adyacente:

C1 (V1): cuarto espacio intercostal, en el borde derecho del
esterndn. C2 (V2): cuarto espacio intercostal, en el borde izquierdo
del esterndén. C3 (V3): a mitad de distancia entre los electrodos C2
y C4.

C4 (V4): linea clavicular media, en el quinto espacio intercostal.

C5 (V5): Linea axilar anterior izquierda, en la misma linea horizontal
que el electrodo V4. C6 (V6): Linea axilar media izquierda, en la
misma linea horizontal que el electrodo V4.

A Los recubrimientos de gel de los electrodos deben estar
separados entre si. Los electrodos toracicos no pueden tocarse
entre si, a fin de evitar cortocircuitos. Si no dispone de gel para electrodos, aplique una pequefa
cantidad de alcohol al 75 %. Coloque los electrodos inmediatamente para asegurarse de que la zona
de contacto estd adecuadamente hiumeda. No utilice solucidn salina fisioldgica como sustituto del
gel, ya que provocaria la corrosiéon de los electrodos.

3.2.3 Identificacion de los electrodos y tabla de colores para la conexidn:

Posicion del electrodo dentificador del Color de_l cal_)lle de la Cdodigo de color
electrodo derivacion
Brazo derecho R Gris Rojo
Brazo izquierdo L Gris Amarillo
Pie derecho RF Gris Negro
Pie izquierdo F Gris Verde
Cl1 Blanco Rojo
C2 Blanco Amarillo
Torax C3 Blanco Verde
C4 Blanco Castano
C5 Blanco Negro
(o) Blanco Purpura
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3.2.4 Diagrama del sistema y el método de las derivaciones

3.3 Conexion de los cables del paciente

Inserte el conector del cable del paciente en la toma del lado derecho de la maquina de ECG, como se
muestra a continuacion, y apriete el tornillo de ambos lados.

» Toma del cable del paciente

P Cable del paciente

0 Utilice Unicamente los cables del paciente indicados. No emplee otros modelos.

0 La toma del cable del paciente esta disefada para la entrada de la sefal de ECG unicamente. No
la utilice con otra finalidad.

0 El instrumento cuenta con un circuito integrado de proteccidn frente a desfibriladores con cables
protectores de respaldo.
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3.4 Conexioén de la alimentacion
3.4.1 Conexion de la alimentacién de CA y del cable de puesta a tierra

Conecte un extremo del cable de alimentacion de tres nlcleos a la toma de alimentacion del dispositivo
de ECG y el otro extremo a la toma de la pared, como se muestra a continuacion:

3.4.2 Bateria de CC

La bateria no se encuentra insertada en su compartimento durante el envio. Debe instalarse tras la
recepcion del equipo. Cuando reciba el dispositivo de ECG, si necesita utilizar la bateria recargable
incorporada, compruebe su capacidad y estado.

A Conecte un extremo del cable de puesta a tierra a la ecualizacion de potencial del instrumento vy
conecte el otro extremo a la puesta a tierra. Es posible que mejore la fiabilidad de la puesta a tierra.
Estd prohibido utilizar tuberias de agua u otras tuberias como puesta a tierra. En caso contrario, la
proteccion de seguridad de primera clase no funcionard y es posible que los pacientes reciban una
descarga eléctrica.

3.5 Principio de funcionamiento y diagrama esquematico
3.5.1 Principio de funcionamiento

El dispositivo de ECG multicanal estd compuesto por un circuito de amplificador, un controlador de
impresion, un controlador de teclado, un controlador de LCD, un sistema de CPU y otras partes. La CPU
recibe las sefales de las derivaciones procedentes del acoplador

optico. Tras el filtrado digital y el ajuste de la sensibilidad, las sefales se envian al controlador de la
impresora para imprimir las formas de onda. Al finalizar la impresion, el sistema de CPU procesa las
mediciones y el anadlisis. También recibe la sefal de interrupciéon y los cddigos de los botones que finalizan
el proceso de interrupcion. El sistema de CPU gestiona las indicaciones de derivaciones desconectadas,
la deteccion de la falta de papel, el apagado automatico de la administracién de tensién de la bateria,
la toma de muestras y la impresidn de la salida de las simulaciones de CRO y las entradas de EXT. El
controlador de teclado genera sefales de escaneo, finaliza la antivibracién clave y genera los nimeros
de teclado vy las sefales de interrupcion, que procesa el sistema de CPU. El controlador de LCD recibe
los datos vy las 6rdenes del sistema de CPU, y muestra el estado de supervision del dispositivo de ECG.
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3.6 Diagrama esquematico

Cable del
paciente
Sistema de
pantalla LCD
\
ECG L] Circuito de | Circuito L »] Plataforma |« Circuito del
Amplificador conversion aislante ARM9 teclado
A/D
A
Modulo de Modulo de
aliment impresion
térmica
Cubie

3.7 Caracteristicas
» Tres modos de funcionamiento: automatico, manual y ritmico; alimentacién de CA/CC.
e Diversas opciones de idiomas; configuracion del sistema y gestion de datos practicas y flexibles.

¢ Obtencion, amplificacion, visualizacidon y registro de ECG de 12 derivaciones simultdaneamente; el
software de anélisis de ECG es capaz de analizar los informes y los datos de ECG en funcidn de cinco
tipos de criterios y 241 casos.

» Tarjeta SD de 4 GB incorporada, con capacidad para guardar en xml, pdf, jog o bmp 10.000 grupos
de ondas de ECG de 12 derivaciones cada 10 segundos, que se pueden transmitir a un ordenador
mediante la interfaz USB.

* Sistema de impresion de matriz térmica de alta resolucion; respuesta de frecuencia de registro inferior
a 150 Hz.

* Teclado de gran tamano con teclado numérico independiente; tecla de impresion grande.
e Pantalla LCD a color de diez pulgadas.
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4. Preparaciones para el funcionamiento

4.1 Campos aplicables

Los electrocardidgrafos se pueden utilizar en hospitales, clinicas, revisiones médicas y otras actividades
al aire libre.

4.2 Condiciones ambientales de funcionamiento

Aseglrese de que la temperatura y la humedad son las indicadas para el uso del dispositivo.
Temperatura: 5° C ~ 40°C

Humedad relativa: 25 % ~ 95 %

4.3 Inspeccion previa a la puesta en funcionamiento
e« Compruebe si el dispositivo, la toma vy el cable de puesta a tierra estan bien conectados.

e Confirme que el dispositivo no se encuentra cerca de fuentes de alta tensidén, rayos X, ultrasonidos,
equipos electroquirdrgicos y otros instrumentos de gran potencia.

e Verifique que la clavija del conector estd conectada a los electrodos correspondientes; no los enrede
con otros cables.

« Compruebe que los electrodos estan bien conectados y que no hay contacto entre ellos.

* Verifique si el paciente esta nervioso, si habla, si se mueve o si estd en contacto con las partes metalicas
de la cama.

« Compruebe que el entorno sea comodo y que la cama no sea demasiado pequefa.

A Para garantizar la seguridad del paciente y la fiabilidad del ECG, compruebe todo lo descrito
anteriormente e inicie el funcionamiento.

4.4 Indicacion de derivaciones desconectadas

El dispositivo comprueba constantemente el estado de la conexidn de las derivaciones. Si detecta que
alguna esta desconectada, mostrara la informacion correspondiente en la pantalla LCD. En el ejemplo
gue aparece a continuacion, la derivacion desconectada es la C6.

Auto 0.5Hz - 25Hz AC 60Hz

Name: Sex: 17:13:02
Age: 2014-12-11

e ey

in wmm

4+ 1 F 3 1
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Cuando una derivacion esté desconectada, no se mostrara la forma de onda correspondiente. Al pulsar
el boton Record (registrar), no sucede nada. Compruebe los electrodos o derivaciones que estén sueltos,
de acuerdo con el mensaje, y vuelva a conectarlos.

1 Los electrodos se caen

A. Cuando los cables de las derivaciones no estan conectados al paciente o el instrumento no esta
estable, las sefales de ECG no se transmiten correctamente, por lo que aparecera este mensaje
recordatorio.

B. Cuando la tension de polarizacion supere el valor limite, se mostrara el correspondiente mensaje
recordatorio.

2) Si aparece el mensaje de la desconexidn de derivaciones, realice los siguiente:

A. Pulse el botdn INST (restablecimiento) para eliminar la influencia de la tensién de polarizacion sobre
el amplificador. El amplificador regresara a su estado normal rdpidamente.

B. Si al pulsar este botdn no desaparece la alarma, compruebe el electrodo en cuestidon y su conexion.

Alarma “electrodo apagado”

Si aparece la alarma “electrodo apagado” significa que el electrocardidgrafo no funciona bien debido a
una sobrecarga.

Si la curva se convierte en linea recta significa que el electrocardidgrafo no funciona debido a la
saturacion de alguna pieza del amplificador.

Los segmentos isoeléctricos del QRS estan incluidos en las curvas Q, R o S. Las partes isoeléctricas
(curva | antes de un inicio del complejo QRS o antes del final del complejo QRS curva K) no se incluyen
en la medicion de la duracién de las respectivas curvas.

4.5 Instalacion de la bateria
Consulte las siguientes imagenes para la instalacion:

1. Dele la vuelta al dispositivo, desatornille la tapa de acceso de la bateria y retirela, como se muestra en
la imagen A.

2. Retire la bateria de la caja de accesorios y asegurese de que los cables se encuentran en el orden
descrito en la imagen B.

3. Ordene los cables e inserte la bateria horizontalmente, como se indica en la imagen C.

4. Cierre la tapa de la bateria y atornillela con firmeza en el sentido de las agujas del reloj, como se
observa en la imagen D.

A B
C D
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4.6 Carga del papel de registro
Es posible utilizar dos tipos de papel térmico: papel plegado en Z y papel en rollo.
Nota: si se utiliza papel térmico plegado en Z, es necesario extraer el rodillo.

Carga del papel de registro en rollo:

El ancho del papel de registro debe ser de 216 mm; cargue el papel de acuerdo con los siguientes pasos.

Pulse el botén Open (abrir) para abrir la tapa del compartimento del papel como indica la flecha de la
figura.

1) Extraiga los rodillos del compartimento del papel. Inserte los rodillos en el rollo de papel, como se
muestra a continuacion:

2) Coloque los rodillos con el papel en el compartimento del papel, como puede verse en la figura
siguiente. A continuacion, extraiga aproximadamente 2 cm de papel y cierre la tapa.
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AsegUrese de que el papel de registro se sitla en el centro del registrador y de que el borde esta
paralelo al borde de la cubierta, en la direccidon del papel, a fin de evitar que el papel se desvie o que los
bordes se dafen.

Carga del papel de registro plegado en Z:

1 Pulse el botdn de la cubierta y extraiga el rodillo del papel.

2) Coloque el papel en la bandeja correspondiente.

3) Extraiga el papel, con la cara cuadriculada hacia el cabezal de impresion, y cierre la tapa de la cubierta.

4) Seleccione la opcién de papel plegado. Encienda el dispositivo y pulse Setup (F6) para acceder al
ajuste del sistema. Seleccione la opcion Folding paper (papel plegado) en el ajuste de la impresion.

5) Haga avanzar el papel en el registrador.

Después de seleccionar este tipo de papel, pulse para que avance hasta el siguiente marcador
negro. El avance se detiene automaticamente cuando la impresora térmica detecta el siguiente
marcador en el papel.

Pulse la tecla Start/Stop (inicio/parada) para imprimir el informe de ECG.

Si aparece el mensaje de falta de papel en la pantalla, indicara que el papel se ha acabado o que no
estd correctamente instalado. El dispositivo no realizard ningun registro hasta que se vuelva a colocar el
papel de acuerdo con los pasos descritos anteriormente.
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5. Instrucciones de funcionamiento

5.1 Arranque con alimentacién de red

Cuando el cable de alimentacién y el cable de puesta a tierra estén bien conectados y el indicador de
suministro de CA esté encendido, pulse la tecla ON/OFF (encendido/apagado) durante tres segundos,
aproximadamente y espere cerca de 15 segundos para que el sistema arranque. Una vez que el dispositivo
de ECG emita un pitido y empiece a funcionar, estara preparado para su uso.

5.2 Apagado con alimentacion de red

Pulse la tecla ON/OFF (encendido/apagado) durante tres segundos, aproximadamente, con el dispositivo
en modo de funcionamiento. Cuando la pantalla LCD se apague, desconecte el cable de alimentacion y
el cable de la puesta a tierra.

5.3 Arranque y apagado con la bateria

Cuando el cable de alimentacién estd desconectado, el dispositivo de ECG utiliza la bateria incorporada
y se ilumina el indicador de suministro de CC. El procedimiento de arranque y apagado es idéntico que
el empleado con la alimentaciéon de red.

5.4 Carga de la bateria

0 Si el nivel de la bateria recargable incorporada se encuentra bajo mientras se utiliza la red eléctrica,
esta se cargara automaticamente. Siga las instrucciones indicadas anteriormente. En caso contrario,
aparecerdn mensajes de aviso en la pantalla. Cuando se muestre el mensaje de apagado, no pulse
la tecla ON/OFF (encendido/apagado) de forma continuada.

5.5 Interfaz principal del ECG

Pulse la tecla ON/OFF (encendido/apagado) durante tres segundos, aproximadamente, para encender
el dispositivo. Una vez arranque el sistema, la primera pagina de la interfaz principal tendra el siguiente
aspecto:
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e G Nombre Descripcién
dor
A Modo de funcionamiento Seleccione el modo Rhythm (ritmico), AUTO (automatico)
o Manual (manual) con el teclado.
Opcpngs del filtro gle Seleccidnelo en la interfaz de ajuste de filtros, consulte el
B desviaciones de la linea .
capitulo 5.9.7.
de
c Filtro de EMG Sele,caonelo en la interfaz de ajuste de filtros, consulte el
capitulo 5.9.7.
Seleccidnelas en la interfaz de ajuste de fecha y hora,
D Hora y fecha .
consulte el capitulo 5.9
£ Modo de suministro de Indica el modo de suministro de alimentacidén actual, CA o
alimentacion bateria
F Frecuencia cardiaca Valor actual de la frecuencia cardiaca.
Nombre Nombre del paciente: maximo de 20 caracteres.
H ID (identificacion) Identificacion del paciente: maximo de 10 digitos.
Visualizacion de las . . .
| . : Visualizacién de las formas de onda.
derivaciones y las formas
F1 Patient (paciente) Pulse [F1] para introducir informacion sobre el paciente.
) . Pulse [F2] para elegir la velocidad del papel: 5 mm/s, 6,25
F2 Q;upsetle de la velocidad del mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s o 50 mm/s.
. i Pulse [F3] para elegir la sensibilidad: 2,5 mm/mV, 5 mm/
F3 Ajuste de la sensibilidad MV10 mm/mV o 20 mm/mV.
F4 Freeze (paralizacién) Pulse (E4] para guardar las formas de onda de la prueba
del paciente actual.
F5 Lead (derivaciones) Pulse (E?] para consultar las indicaciones para la
colocacion de los electrodos
. F6 i j i ;
6 Setup (ajuste) Pulse [F6] paralacceder a la interfaz de ajuste del sistema
consulte el capitulo 5.9.
, Pul F7 [ le]] lai f
£7 More (mas) qse_( ] para acceder a la segunda pagina de la interfaz
principal.
Repeticion

Pulse [F4] para paralizar la forma de onda mostrada en la interfaz principal.

Replay 0.5Hz - 40Hz AC OFF

MName:
10

IS avRh

AC~

BPM

L

avlk

i _Aﬂﬂ;LﬁTQ%TLMTf,a¢L&JL

180 avh

LkgdﬁgA¢M¢A_MLm~4uﬂ-_J% _A%fi,_mﬂxgju

s £ ¥ @ i @ I @ [ |

3f10

Pre Sec(F1) || Next Sec(F2) ] | Pre Page(F3) | |[Next Page(F4) Play(F5) Pause(F6) More(F7)
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m Pulse More (F7) para avanzar a la siguiente pagina.

Replay 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name:
1D:

LLMALMAE§WﬁvaT”f;,MWJL¢AL_AA

H

At

JL (i ﬂ/_m ﬁ%%uﬁk %W(Aﬁu\( HiEEEAE /«_,_,Jlf

11 avh

A¢J+$A%MAAA_ALA_ALAwﬁ_Aya_A%¢A,_A¢A_AL

I SR e Sy B ve sy e B pune B mewy

3f10

Es posible paralizar un maximo de 120 segundos la forma de onda de ECG y un minimo de 10 segundos.
La figura anterior muestra una paralizacion de 10 segundos, donde se puede observar la forma de onda
a partir del tercersegundo.

Pre Sec (segundo previo): visualizacion desde el segundo anterior. Next Sec (segundo siguiente):
visualizacion desde el siguiente segundo.

Pre Page (pagina previa): visualizacion desde la pagina anterior. Next Page (pagina siguiente):
visualizacion desde la siguiente pagina.

Play (reproduccion): reproduccion desde la forma de onda mostrada en el momento. Pause (pausa):
detencion del proceso de reproduccion.

Diagnosis (diagndstico): generacion del diagndstico de la forma de onda de ECG con 10 segundos
mostrada en el momento.

Al pulsar [F7] en la primera pagina de la interfaz principal, aparecerd la segunda pagina en la pantalla
LCD con el siguiente aspecto:
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e Er e Nombre Descripcién
dor
- Display (visualizacion) P_ulse _(Fl]_ pa.ra acceder a la mterfaz de ajuste de
visualizacion; consulte el capitulo 5.8.
Fo File (archivo) Pulsg [F2) para acceder a la interfaz de gestion de
archivos.
£7 More (mas) Pu_lse_(F?] para regresar a la primera pagina de la interfaz
principal.
Archivo

Pulse [F2] para acceder a la interfaz de gestion de archivos.

(o] Name

Jhon

Operate : « Select <= Swilch

Sex Age Time Record mode

Hale 32 20 Auto

Identifica

dor Nombre Descripcion

= Transmit (transmitir) Pulsg [F1] para transmitir el archivo al ordenador
mediante FTP.

F2 Delete (eliminar) Pulse [F2] para eliminar el archivo seleccionado.

F3 Print (imprimir) Pulse [F3]) para imprimir el archivo seleccionado.

. . . Pulse [F3] para volver a ver las formas de onda del archivo

F4 Preview (vista previa) .
seleccionado.

5 Edit Ceditar) Pulsg[ ]parg editar la informacioén del paciente en el
archivo seleccionado.
Pul F6 nsul | | ien mo |

6 Query (consulta) : u se.(_ ].p'ara consultar los datos del pacie tg, como la
identificacion, el nombre, el sexo, la edad y el tiempo.

F7 Exit (salir) Pulse [F7]) para salir del menu actual.
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(2]

Edit (editar) permite editar los datos del paciente, como el nombre, la identificacidn, etc., como se
muestra a continuacion.

Patient Operate | « Select =~ Switch

Mame: [tem2:

Height:

Pulse F1, Confirm (confirmar), para guardar la informacion del paciente y regresar al menu anterior.

Pulse F2, Cancel (cancelar), para cancelar la informacién del paciente introducida en el momento y
regresar al menu anterior. Pulse F3, List (enumerar), para visualizar todos los registros del paciente
guardados en la tarjeta SD.

Pulse F4, Download (descargar), para descargar la informacion del paciente a través del servidor FTP si
el dispositivo de ECG esta conectado a un ordenador. Pulse F5, Clear (borrar), para borrar la informacion
del paciente actual.

Pulse F6, Copy (copiar), para copiar la informacion del ultimo paciente y rellenar los espacios en blanco.

Query (consulta): permite consultar los datos del paciente, como la identificacion, el nombre, el sexo, la
edad y el tiempo, como se muestra a continuacion.

Query Operate . « Select <+ Switch |
10

Name:

Time:

Confirm(F1) Cancel(F2)
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5.6 Modo de funcionamiento

Este dispositivo de ECG cuenta con tres modos de funcionamiento: manual, automatico vy ritmico. Para
seleccionarlos, pulse los botones [Manual ] (Manual),lAuto] (automéatico) o [RHY] (ritmico).

Modo manual: es posible seleccionar el grupo de derivaciones que se debe registrar. Cuando el usuario
necesita registrar otro grupo de derivaciones de ECG, es necesario realizar el cambio de forma manual.

Modo automatico: los grupos de derivaciones se cambian automaticamente. Cuando se registre un grupo
de ECG en el periodo de tiempo predeterminado por el sistema, el dispositivo cambiara automaticamente
al siguiente grupo vy se iniciara el registro de las formas de onda del mismo.

Modo ritmico: permite seleccionar el grupo de derivaciones ritmicas y registrar las formas de onda
ritmicas.

5.61 Modo manual
Permite seleccionar las opciones «Manual 1», «Manual 2», «Manual 3», «Manual 6» y «Manual 12».

Manual 1: el dispositivo funciona en modo de canal Unico; registra los datos de ECG de una unica
derivacién. Manual 2: el dispositivo funciona en modo de dos canales; registra los datos de
ECG de dos derivaciones simultdneamente.

Manual 3: el dispositivo funciona en modo de tres canales; registra los datos de ECG de tres derivaciones
simultaneamente.

Manual 6: el dispositivo funciona en modo de seis canales; registra los datos de ECG de seis derivaciones
simultaneamente.

Manual 12: el dispositivo funciona en modo de doce canales; registra los datos de ECG de doce
derivaciones simultdaneamente.

> Manual 1

Seleccione el modo «Manual 1» al pulsar el botdn [Manual). El usuario puede seleccionar, de las 12, la
derivacidn que desea visualizar. La interfaz de visualizacion tiene el siguiente aspecto:

Manual 1 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:10:05
ID: 2012-08-13
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Cuando se muestre la interfaz principal, pulse F1, Patient (paciente), para acceder a la interfaz de
informacion del paciente.

1) Pulse F2 para definir la velocidad del papel: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s o 50
mm/s.

2) Pulse F3 para establecer la sensibilidad: 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV o 20 mm/mV.
3) Pulse F4 para paralizar la forma de onda de ECG mostrada en la interfaz principal.

4) Pulse F5 para consultar las indicaciones para la colocacion de los electrodos.

5) Pulse F6 para acceder a la configuracion del sistema a fin de establecer los parametros.
6) Pulse F7 para acceder a la siguiente pagina de la interfaz principal.

7) Cuando la forma de onda aparezca en la pantalla, pulse [Start/Stop] (inicio/parada) para habilitar la
impresion. El usuario podra controlar la duracidn de la misma al pulsar nuevamente dicho botoén para
detenerla.

8) Pulse [=3] v [ =] para cambiar de derivacion.

> Manual 2

Seleccione el modo «Manual 2» al pulsar el botén [Manual) El usuario puede seleccionar, de las 12, la
derivacidon que desea visualizar, asi como la derivacion ritmica. La interfaz de visualizacidn tiene el
siguiente aspecto:

Manual2 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:10:39
1D: 2012-08-13

8 8 00 10 0 10 o o S S A B

T8 SAER BEF\RER)INEE SNEEN! (NEN IARE BUBY BENI |8

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Manual 1».
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> Manual 3

Seleccione el modo «Manual 3» al pulsar el botén [Manual ). El usuario puede seleccionar, de las 12, las tres
derivaciones que desea visualizar. La pantalla de visualizacion tiene el siguiente aspecto:

Manual3 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:11:05
1D: 2012-08-13

EEEEE SaE Eaeas BEe e ERRE B e e b

Iﬂl,w_ﬁjlw%ﬂ/u Ahwguhknﬁ/l,qﬁﬁz%ﬂ/%hwgwjk

i I T T P S S S P

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Manual 1».

> Manual 6

Seleccione el modo «Manual 6» al pulsar el botén [Manuall El usuario puede seleccionar, de todas las
derivaciones, las seis que desea visualizar. La pantalla de visualizacién tiene el siguiente aspecto:

Manualt 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:13:18
1D: 2012-08-13

ENEYSESI N SNNN NS SES] A
HERECORIBE SanEne niee pene

1801
B SRR, I R S I G

1 1

avik

x\_rw'Uﬁ-_\_/—w'

; \
avl
R R e e R e R R

RS s b R

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Manual 1».
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m > Manual 12
Para obtener informacién detallada, consulte la seccidon «Manual 1».

Manual12 0.5Hz - 40Hz AC OFF AC~

Name: 14:13:46

1D: 2012-08-13 BPM

.ﬂ el Aﬂ,—'\_ﬂ——ﬁ .,—"x_——-ﬁﬂ e FORRREL ,,-'\‘.-—Mﬂ,—'\_.._%, ]
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\ RN ARl | e VRS R U | g N BRSSP | WP e A L

1, ASRRRRSRANASRNRS WARY AARRSURNAR ANT"SRRRN NARANRRRNTTRRSA SNRAN', (RRSRNAR SRRRANARN VANAT SRS TRARAIRF RANANARRSS SANARY) VANURNARSARSAGNANY ‘AURNGASHUNANOCAN) PRGN SARCIRNARSN) ASSNASANRDSHAMY

jiaE F“ﬁ ”“ﬁvf“w“”—ijVF“““”_““r”

« 1t
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PaIJent(F 1) 25mm/s (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(F6) More (F?)

5.6.2 Modo ritmico

Este modo permite registrar la derivacidn ritmica. La duracion de la obtencidn de sefales de ECG
correspondiente a la derivacion ritmica seleccionada es de 60 segundos. La impresidn se inicia al acabar
la obtencién de 60 segundos.

Consulte mas informacién sobre las derivaciones ritmicas seleccionadas en la seccion 5.7. En el modo
ritmico, pulse el botdn [RHY) para seleccionar la derivacion ritmica de canal Unico o la derivacion ritmica
de tres canales. La duracion de la obtencion es de 60 segundos. En «Rhythm 1», se registra la derivacion
ritmica de canal Unico.

En «Rhythm 3», se registra la derivacion ritmica de tres canales.

Seleccione el modo «Rhythm» al pulsar el botén [RYH] El dispositivo de ECG obtendrd datos sobre la
derivacion ritmica definida. La pantalla de visualizacion tiene el siguiente aspecto:

Rhythm 1

Rhythm1 0.5Hz - 40Hz AC OFF AC~

Name: 14:15:02
1D: 2012-08-13 BPM

bbb b L
(SIS b W A IR E B W R
RN M | (P SN E A B R BYNY BES] PR

B N A RN S BN Y D B INEY B
A ENE SN BN B IR DA BUNE R
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(raceresy ) (GEmnis)) (omnimy3) (et ) CLeadtes) ) (Csemntrs) ) (Croret )
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Rhythm 3

Rhythm3 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

Name: 14:15:37
1D: 2012-08-13 BPM

L.J,/-—JLA— —ML‘-_J.;»_AJL"-—’-J/-—ML=—~AM-—JLLA L‘

e

R

Cracenety ) (aamnist) (omnime2) (et ) (Leads) ) (Seunt) ) (Croretn

1) Pulse[F2] para configurar la velocidad del papel. Existen seis elocidades: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s y 50 mm/s.

2) Pulse [F3] para definir la ganancia. Existen cuatro tipos de sensibilidad: 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10
mm/mV y 20 mm/mV.

3) Cuando las formas de onda se estabilicen, pulse [Start/Stop] (inicio/parada) para iniciar el registro. El
usuario podra controlar la duracidon de la impresion al pulsar nuevamente dicho botdn para detenerla.

5.6.3 Modo automatico

En el modo automatico, es posible seleccionar seis formatos de visualizacion automatica a través de
la pantalla Display setup (ajuste de visualizacion): 3 canales x 4, 3 canales x 4 + 1 derivacion ritmica, 3
canales x 4 + 3 derivaciones ritmicas, 6 canales x 2, 6 canales x 2 + 1 derivacién ritmica y 12 canales x 1.

3CHx4 3 filas x 4 columnas

3CHx4+1R 3 filas x 4 columnas + 1 derivacion ritmica
3CHx4+3R 3 filas x 4 columnas + 3 derivaciones ritmicas
6CHx2 6 filas x 2 columnas

6CHx2+1R 6 filas x 2 columnas + 1 derivacion ritmica
12CHx%11 2 filas x 1 columna

> Formato 3CHx4

0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

14:16:11
2012-08-13 BPM

.. . 1

1I avll

AJLL¢L4ﬂ___m¢TWT ]

11 avh

_AJJJ_JJQﬁAL_JM_JA%_A_JALMAA

Patient(F1) 25mm/s(F2) | [10mm/mv(F3)]| Freeze(F4) Lead(F5) Setup(F6) More(F7)
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1) Pulse [F1]) para acceder a la interfaz de informacion del paciente e introducir datos.

2) Appuyer sur [F2]) para configurar la velocidad del papel: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25
mm/s o 50 mm/s.

3) Pulse [F3] para definir la sensibilidad: 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV o 20 mm/mV.
4) Pulse [F4]) para paralizar la forma de onda mostrada en la interfaz principal.

5) Pulse [F5]) para consultar las indicaciones para la colocacién de los electrodos.

6) Pulse [F6] para acceder a la configuracion del sistema.

7) Pulse [F7] para regresar a la primera pagina de la interfaz principal.

> Formato 3CHx4+1R

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:16:41
D: 2012-08-13

ljﬂﬂLuqiTﬁWWﬂﬁwAAT_jﬁﬁLﬁKJ

avl:

e ﬁ_rgﬁﬁﬂﬁjﬂdi%M

1801 avh

B, BIEEHR MRS R MR _ﬂ, J % njk' _n\’b/ ,.-f __.,\J,.,'\_._,-
H

- 1 ] ]
(o) () ) () (s ) (o) ()

Para obtener informacién detallada, consulte la seccion «Formato 3CHx4».

> Formato 3CHx4+3R

- 40Hz AC OFF | AC~

14:17:26
ID: 2012-08-13 BPM

I TR Ywnkvmgw_; _Jw,_hm i
TENENENENE B BT R % L AAJJ¥JJ Aﬁ
p B L3 b 0 1

e e e e

N

(racerety ) (aomnist) (omnimy63) (resety ) (Leadts) ) (oot ) (toretn )

Para obtener informacién detallada, consulte la seccidon «Formato 3CHx4».
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> Formato 6CHx2

0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~
14:17:48
2012-08-13 BPM

L”“AA”“’“‘T““W”_'WM_“ EEEEEE

L P e
quﬁyw fdr ot

s J ﬂ i/
EeE i R —"\—H A . N L L L 22 SEEER

aE R L L R L al e
() () o) (e ) (ot ) (o) (i)

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Formato 3CHx4».

> Formato 6CHx2+1R

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:18:11
2012-08-13

e e e

JESSARSS RmodsmSmdRmSedn) pASmendSmsmdSmend |Smds\SdSmSndsmiy, SnASesnd SN uG)

1
V4

i ﬂ\/

A A

e el
;JAJMALQ¢L¢LJ#JLJLQJ%

Pauent(F 1) 25mm/fs (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(FG) More (F?)

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Formato 3CHx4».
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> Formato 12CHx1

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:18:40
2012-08-13

555 s g S A i e s

1 4SS RSSSHSREH A HHACH SRSEA AR VRRSH ENSHM ERMOR R SRS ASRRSLESRA B ARG HASed AR ARG SENGH ESRELIET VASHS SNARRKRESH oo AR Chend eSS HRLEE

I“'_V“’_w“”—’ i I‘“’_‘”“’_‘“"—”\E

Pahent(F 1) 25mm/fs (F2 m m;‘mv(Fa Freeze(F4) Lead(FS) Setup(F6) More (F?)

Para obtener informacion detallada, consulte la seccion «Formato 3CHx4».

5.7 Ajuste de las derivaciones

En la segunda pagina de la interfaz principal, pulse el botdn de ajuste [F6) para acceder a la configuracion
del sistema; después, pulse [8],Lead selection (seleccidén de derivaciones), para acceder a la interfaz de
ajuste de las mismas. Existen ocho sistemas de derivaciones para seleccionar. Para obtener el ritmo de
las derivaciones, podra elegir ritmos de una uUnica derivacion o de tres derivaciones, como se observa a
continuacion.

Existen ocho sistemas de ajuste para las derivaciones. Podra seleccionar el sistema deseado mediante
los botones [»] v [¢T]. Los sistemas de derivaciones son los siguientes:

Lead selection Operate - « Select <= Switch |

Lead system:

o
Single lead rhythm:

R

3-lead rhythms:

)

Confirm(F1) Cancel(F2)
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Podra elegir entre ocho sistemas de derivaciones; pulse [] v [¢IT] para cambiar de sistema. Aqui,
podra definir la obtencién del ritmo de una Unica derivacion o de tres derivaciones. Seleccione el ritmo
de cualquiera de las 12 derivaciones al pulsar los botones [Aly [V ]

Ritmo de una Unica derivacion: podrd configurar cualquier derivacion para que sea la derivacidon ritmica.
En el modo automatico, si se seleccionan la opcién de visualizacidon de 3 canales x 4 + 1 derivacidn
ritmica o de 6 canales x 2 + 1 derivacion ritmica, el ritmo de una Unica derivacion sera el de la derivacién
establecida aqui.

Ritmos de tres derivaciones: podra configurar tres derivaciones cualesquiera de las 12 para que sean las
derivaciones ritmicas. En el modo automatico, si se selecciona la opcidn de visualizacion de 3 canales
X 4 + 3 derivaciones ritmicas, el ritmo registrado sera el de las derivaciones ritmicas establecidas aqui.

Al finalizar la seleccion de las derivaciones, pulse el botdn [F1] para guardar y regresar, o el botdn [F2]
para cancelar el ajuste y regresar.

5.8 Ajuste de visualizacién
En la segunda pagina de la interfaz principal, pulse el botdn [F2] para acceder a la interfaz de ajuste de
visualizacion. La interfaz tiene el siguiente aspecto:

| Display setup Operate . 4« Select =~ Switch |

[ -

En dicha interfaz, seleccione el elemento de configuracion deseado, «Display format» (formato de
visualizacidén) o «Display order» (orden de visualizacidn), con los botones [A)ly [ V] Después de
seleccionarlo, utilice los botones [=] v [{Z] para elegir el contenido del mismo.

> Existen seis formatos de visualizacidon, que son los siguientes: 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6%x2, 6x2+1R y
12x1.

3x4 Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 3 filas x 4 columnas

3x4+1R Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 3 filas x 4 columnas + 1
derivacion ritmica

3x4+3R Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 3 filas x 4 columnas + 3
derivaciones ritmicas

6x%2 Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 6 filas x 2 columnas

6x2+1R Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 6 filas x 2 columnas + 1

derivacion ritmica
12x1 Visualizacion de forma de onda de ECG de 12 derivaciones con 12 filas x 1 columna

> Orden de visualizacion: modo «Sequential» (secuencial) o «Simultaneous» (simultaneo). En el modo
secuencial, los grupos de las formas de onda se visualizan uno tras otro. En el modo simultaneo, las
formas de onda se muestran todas al mismo tiempo. Al finalizar el ajuste de visualizacion, pulse el botén
[F1]) para guardar y regresar, o el botdn [F2] para cancelar el ajuste y regresar.
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v 5.9 Configuracion del sistema

En la primera pagina de la interfaz principal, pulse [F6] para acceder a la interfaz de ajuste del sistema.

La interfaz tiene el siguiente aspecto:

e

1. Print setup

LS

4, Information setup

System Setting

&

2. Auto analysis setup

)

5. Admin configuration

A

3. Communication setup

e
- N
"
L

6. Filter

Ui 2

7. Time/Date 8.Lead selection 9.0thers

Do)

Pulse el botén [F1]) para guardar la configuracion del sistema y regresar, pulse el botdn [F3] para
cancelar la configuracién y regresar, o pulse el botdn para cancelar la configuracion y regresar, o pulse
el botdn [F2] para regresar al ajuste predeterminado. Pulse los botones [1]) -~ [9]) para acceder a los
distintos elementos del menu de ajuste:

[1] Print setup (ajuste de impresidn)

[2] Auto analysis setup (ajuste de andlisis automatico)
[3] Communication setup (ajuste de comunicaciones)
[4] Information setup (ajuste de informacion)

[5] Admin configuration (ajuste de administrador)

[6] Filter (filtro)

[71 Time/Date (hora y fecha)

[8] Lead selection (seleccion de derivaciones)

[9] Others (otros)

5.91 Ajuste de gestion
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5.9.2 Ajuste de impresion

Pulse el botédn [1] para acceder a la interfaz de ajuste de impresién, en la interfaz de ajuste del sistema.
La interfaz tiene el siguiente aspecto:

Print setup Operate : 4 Select <~ Switch

12%1 Print Time:

En la interfaz de ajuste de la impresion, utilice los botones LAYy [ ¥ ] para seleccionar la impresora, el
orden de registro y la impresion de cuadriculas de ECG. Utilice los botones [=] vy [ =] para definir los
ajustes.

Impresora: térmica, laser y de inyeccion de tinta.

Es posible seleccionar la direccion de impresion, horizontal o vertical, cuando el dispositivo esta
conectado mediante USB a una impresora con lenguaje PCL6; la impresion se realizard en posicion
horizontal cuando asi se defina.

Impresion de cuadriculas de ECG: habilite y deshabilite la impresion de cuadriculas en el papel de
registro. Modo de muestra:

Modo de muestra previa

Se imprime una muestra de datos de ECG de 10 segundos antes de pulsar el botéon START/STOP (inicio/
parada).

Modo de tiempo real

Se imprime una muestra de datos de ECG de 10 segundos después de pulsar la tecla START/STOP
(inicio/parada). Los datos se registran en cuanto se pulsa el botén START/STOP (inicio/parada).

Modo de activacion automatica

Tras pulsar el boton START/STOP (inicio/parada), si se detectan datos de ECG correspondientes a una
arritmia en el transcurso de la obtencidén de datos, la impresion se activa automaticamente. En caso
contrario, no se imprimira nada.

Modo periddico, duracion e intervalo

El modo de muestra es periddico para los mismos datos. Por ejemplo, si se establece un intervalo de
2 minutos y una duracidén de 24 minutos, después de pulsar el botén START/STOP (inicio/parada), la
impresion se realizara cada 2 minutos hasta 12 veces.

Tiempo de impresion
Es posible ajustar el tiempo total de impresidn desde 5 hasta 60 segundos.

167

www.spengler.fr

(%2}
w



m 5.9.3 Ajuste de anélisis automatico

Pulse el botédn [2] para acceder al ajuste del analisis automatico, en la interfaz de ajuste del sistema. La
interfaz tiene el siguiente aspecto:

| Auto analysis setup Operate . 4 Select «~ Switch

ECG auto classification: /© On ® Off
ECG auto diagnosis: © On @® Off

ECG measurement: © On ® Off

Auto analysis results confirmation: @® On o Off

Heart rate range: © 0-150bpm @ 0-300bpm

Confirm{F1) Cancel(F2)

En la interfaz de ajuste del analisis, utilice los botones [A]y [ VY] para seleccionar los elementos de
configuracion, como «ECG auto classification» (clasificacion automatica de ECG), «ECG auto analysis
function» (funcién de anélisis automatico de ECG), «ECG measurement» (medicion de ECG), «Auto
analysis results confirmation» (confirmacién de los resultados del analisis automatico) y «Heart rate
range» (intervalo de frecuencia cardiaca). Utilice los botones [}] v [¢T] para habilitar o deshabilitar
los ajustes.

Pulse el botéon [F1]para guardar el ajuste de andlisis automatico y regresar, o el botén [F2] para cancelar
y regresar.

5.9.4 Ajuste de comunicaciones

Pulse el boton [3] para acceder al ajuste de comunicaciones, en la interfaz de ajuste del sistema. La
interfaz tiene el siguiente aspecto:

-

Communication setup Operate : & Select =~ Switch

Port;

|ser:

PIN:
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En la interfaz de ajuste de informacion, utilice los botones [ Aly [ ¥ ]para seleccionar los elementos de
configuracion, y las teclas de niumeros vy letras para definir los ajustes e introducirlos.

Pulse el boton [=] v [{=] et les touches numériques et alphabétiques pour saisir des valeurs.
Pulse el botdn [F1] para guardar el ajuste de comunicaciones y regresar, o el botén [F2]) para cancelary

regresar.

5.9.5 Ajuste de informacion
Pulse el botén [4]) para acceder al ajuste de informacidn, en la interfaz de ajuste del sistema. La interfaz
tiene el siguiente aspecto:

-

Information setup Operate : 4 Select =~ Switch ]
Hospital name:
User-defined item 1:

User-defined item 2.

Confirm(F1) Cancel(F2)

En la interfaz de ajuste de informacién, utilice los botones[ Ay [ ¥ ] para seleccionar los elementos de
configuracion, y las teclas de nimeros vy letras para definir los ajustes e introducirlos.

Pulse el botdn [F1]) para guardar el ajuste de informaciéon y regresar, o el botdén [F2] para cancelar y
regresar.

5.9.6 Ajuste de administrador

Pulse el botdn [5]) para acceder al ajuste o configuracion de administrador, en la interfaz de ajuste del
sistema. Introduzca la contraseia 123456 y pulse [F1] para acceder. La interfaz tiene el siguiente aspecto:
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Utilice los botones [ A y [¥] para seleccionar elementos de configuracidén, como «ID generated by»
(identificacion generada por), «Language» (idioma), «Saved to» (guardar en), etc. Utilice los botones
[=] v [ =] para definir los ajustes. Al finalizar el ajuste de administrador, pulse el botén [F1] para
guardar y regresar, o el botén [F2] para cancelar y regresar.

5.9.7 Ajuste de filtros

Pulse el botéon [6]) para acceder al ajuste de filtros, en la interfaz de ajuste del sistema. La interfaz tiene
el siguiente aspecto:

Filter Operate . & Select =~ Switch
AC filter: @ Off @® 50Hz 0 60Hz
ne drift filter: @ Off ® 005Hz @ 0.15Hz
® 0.32Hz O 0.5Hz @ 06

EMG flter: @ Off O 40Hz @® 30Hz

Lo er: © Off @® 7°Hz @® 100Hz

En la interfaz de ajuste de filtros, utilice los botones [A] y [ VY] para seleccionar las opciones de
configuracion de «AC filter» (filtro de CA), «Baseline drift filter» (filtro de desviaciones de la linea de
base) y «EMG Filter» (filtro de EMG. Utilice los botones [=] v [ =] para definir los ajustes. Filtro de CA:
Off (desactivado)/50 Hz/60 Hz

Opciones del filtro de desviaciones de la linea de base: Off (desactivado)/0,05 Hz/0,15 Hz/0,25 Hz/0,32
Hz/0,5 Hz/0,67 Hz/ADS;

Filtro de EMG: Off (desactivado)/40 Hz/30 Hz/25 Hz
Low Pass Filter (filtro de paso bajo): Off (desactivado)/75 Hz/100 Hz/150 Hz
Pulse el botdn [F1] para guardar el ajuste de filtros o el botdn [F2]) para cancelar y regresar.

5.9.8 Ajuste de hora y fecha

Pulse el botdn [7]) para acceder al ajuste hora y fecha, en la interfaz de ajuste del sistema. La interfaz
tiene el siguiente aspecto:

I Time/Date Operate : 4 Select <= Switch |

Date format: |0 yyyy-mm-dd| @ mm-dd-yyyy @ dd-mm-yyyy

oate: (NN - (I - D

Time format: © 24-hour @® 12-hour

Confirm(F1) Cancel(F2)
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En la interfaz de ajuste de hora y fecha, utilice los botones [Aly [ ¥ ] para seleccionar los elementos
de configuracion «Date format» (formato de fecha), «Date» (fecha), «Time format» (formato de hora)
y «Time» (hora), asi como los botones [] v [<T] . v las teclas de numeros para definir los ajustes e
introducirlos.

Hora y fecha: permite definir la fecha y hora actuales, que se mostrardn en la interfaz principal del
usuario.

Formato de fecha: aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa y dd-mm-aaaa.
Formato de hora: 24 o 12 horas.

Pulse el botén [F1]) para guardar el ajuste de hora y fecha, y regresar, o bien el botén [F2] para cancelar
y regresar.

5.9.9 Ajuste de seleccién de las derivaciones

Pulse el botdn [8] para acceder al ajuste de seleccion de las derivaciones, en la interfaz de ajuste del
sistema. Para obtener mas detalles, consulte el capitulo 5.7.

5.910 Otros

Pulse el botdn [9]) para acceder a otros ajustes en la interfaz de ajuste del sistema. La interfaz tiene el
siguiente aspecto:

| Others Operate : 4 Select «= Switch ]
Keypad tone: @ Off @® Low 0 Medium @ High
Beep Volume: @ Off ® Low O Medium @ High

QRS Beep: @ Off ® [ow O Medium ® High

Power-save: min
LCD backlight off time: min

Confirm(F1) Cancel{F2)

En la interfaz de otros ajustes, utilice los botones [A)ly [V] para seleccionar los elementos de
configuracion «Keypad tone» (tono de teclado), «Beep volume» (volumen de pitido), «QRS Beep»
(pitido de QRS), «Power-save» (ahorro de energia) y «LCD backlight off time» (tiempo de apagado de la
retroiluminacion de la pantalla), asi como los botones [=] v [{=] .V las teclas de numeros para definir
los ajustes e introducirlos. Si desea mantener la retroiluminacién de la pantalla LCD siempre activa o
desactivar la funcion de ahorro de energia, configure el valor como O.

Pulse el botdn [F1] para guardar estos ajustes adicionales o el botédn [F2] para cancelar y regresar. Pulse
F2 en la interfaz principal para acceder a la interfaz de gestion de archivos.
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6. Limpieza, desinfeccion y mantenimiento
6.1 Limpieza

0 Apague el dispositivo de ECG vy retire el cable del paciente. Desenchufe el cable de alimentacion
de la toma de CA si se estaba empleando la red eléctrica.

1 Limpieza de la unidad principal y del cable del paciente

Limpie el exterior de la unidad principal y el cable del paciente con un pafo hiumedo y detergente suave
(neutro y no caustico) diluido en agua. A continuacion, limpie con un pafo seco.

2) Limpieza de los electrodos

Retire el gel residual de los electrodos con un pafio suave y limpio. A continuacidn, retire el clip y la
perilla de succidon de los conectores de los electrodos. Sumérjalos en agua jabonosa (a menos de 35
°C) para retirar el gel. Después, utilice agua limpia para lavarlos nuevamente y séquelos al aire o con un
pafo limpio.

3) Limpieza del cabezal de impresion

Los cabezales térmicos sucios pueden deteriorar el resultado del registro. Limpielo al menos una vez al
mes. Abra el compartimento del registrador y extraiga el papel cuando la alimentacidn del dispositivo
de ECG esté desconectada. Limpie el cabezal de impresién cuidadosamente con un pafio suave y limpio
humedecido en alcohol al 75 %. No utilice objetos duros que puedan rayar el cabezal de impresion o,
de lo contrario, se dafara. Cargue el papel de registro y cierre la tapa cuando se hayan evaporado los
vestigios del alcohol.

4)Limpieza del eje de aleacidn con adherente de silicio

El eje de aleacidon con adherente de silicio debe estar plano, liso y limpio. De lo contrario, afectara los
registros de ECG. Limpie el eje con un pafo suave y hiumedo. Cierre la tapa cuando se haya secado al
aire.

0 Evite la filtracion de liquidos al interior de la unidad principal durante la limpieza.
0 No limpie la unidad ni los accesorios con materiales duros y evite rayar los electrodos.

6.2 Desinfeccién

0 Se recomienda desinfectar el equipo Unicamente bajo supervision segun la situaciéon clinica o en
ocasiones adecuadas. El material de desinfeccidon debe desinfectarse antes de limpiar el equipo
de ECG. No utilice métodos de desinfeccion que empleen temperaturas elevadas, vapor de alta
presidn o radiacion ionizante.

0 No utilice desinfectantes cléricos, como hipoclorito de calcio o hipoclorito de sodio.

172

www.spengler.fr



6.3 Cuidado y mantenimiento
6.3.1 Capacidad, carga vy sustitucion de la bateria

A El uso inadecuado puede provocar que la bateria se caliente, se inflame, explote o se dafie, ademas
de reducir su capacidad. Antes de utilizar la bateria recargable de litio, lea detenidamente el manual
de funcionamiento.

1 Carga

El dispositivo de ECG de SPENGLER estd equipado con un circuito de control de carga y una bateria
recargable de litio incorporada. Debido al consumo de la carga que se produce durante el almacenamiento
y el transporte, la bateria no se encuentra al maximo cuando se utiliza por primera vez. Se recomienda
cargarla antes de la primera utilizacion. Cuando se conecta el dispositivo a la red eléctrica, la bateria
se carga automaticamente y se enciende la luz del indicador de carga de bateria y de conexién a la red
eléctrica. Cuando la carga estd completa, la luz del indicador de carga se apaga.

2) Indicador de capacidad de la bateria

Cuando se utiliza la bateria, aparece un simbolo en la pantalla LCD que indica su capacidad, como puede
verse en las siguientes figuras:

La bateria esta llena.
La bateria es suficiente.
La bateria esta baja. Debe cargarse

La bateria no es suficiente. Debe cargarse

=

La bateria estd completamente vacia. Debe cargarse inmediatamente.

3) Sustitucidon

Cuando se acabe su vida util o si detectan malos olores o fugas, pdngase en contacto con el fabricante
o distribuidor regional para proceder a su sustitucion.

A Peligro de explosion: no intercambie el dnodo vy el catodo al conectar la bateria.

A La apertura del compartimento de la bateria solo la podran realizar los ingenieros de mantenimiento
autorizados, al igual que la sustitucion de la misma. No utilice baterias de especificaciones y modelos
distintos a los de la bateria suministrada por el fabricante.

A La bateria debe desecharse y reciclarse de acuerdo con la legislacion local.
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6.3.3 Mantenimiento de la unidad principal, del cable del paciente y de los electrodos

1) Unidad principal
Asegurese de que el dispositivo estd apagado.
Limpie el dispositivo y los accesorios. Coloque la funda de proteccidn frente al polvo después del uso.

Coloque el dispositivo en un entorno fresco y seco. Evite agitarlo con violencia al desplazarlo a otro
lugar.

Evite la filtracion de liquidos al interior del dispositivo de ECG, ya que podria afectar a su rendimiento y
a la seguridad. Envie el dispositivo médico al departamento de mantenimiento para que lo comprueben
de forma regular.

2) Cable del paciente
e Compruebe que el cable del paciente esté correctamente conectado, de acuerdo con la siguiente tabla.

La resistencia situada entre la toma del electrodo y la clavija del conector del cable del paciente debe
ser de menos de 10 Q.

Nota: la resistencia del cable del paciente con la funcién de proteccion frente a la desfibrilacidon es de 10
kQ, aproximadamente.

Simbolo del conector del R L F RF C1 C2 C3 C4 C5 Co
cable

Ubicacion de la clavija del 9 10 n 14 12 1 2 3 4 5
conector

* La integridad del cable del paciente, asi como del cable principal y de los cables de las derivaciones,
debe comprobarse regularmente.

* Si se anuda o se dobla el cable del paciente con angulos pronunciados, se acortara su vida util. Estire
el cable y, a continuacion, recoja los electrodos.

* No tire ni gire el cable del paciente con demasiada fuerza durante el uso. Sujete los conectores, y no el
cable del paciente, cuando desee conectar o desconectar dicho cable.

e Guarde los cables de las derivaciones en una rueda de gran tamafo de manera que no se enreden ni
se doblen.

e Si detecta que el cable del paciente estd dafado o deteriorado por el uso, sustituyalo por uno nuevo
inmediatamente.

3) Electrodos
e Se deben limpiar después del uso, prestando atencién a que no queden restos de gel.

* Mantenga la perilla de succiéon de los electrodos toracicos alejada de la luz solar y de temperaturas
excesivas.

e Tras largos periodos de uso, la superficie de los electrodos se oxidara debido a la erosidn y a otros
motivos. Cuando sea asi, sustitiyalos para generar ECG de gran calidad.

6.4 Sustitucion del fusible

Si el cable de alimentacién de CA esta bien conectado, la luz del indicador de alimentacién de CA esta
apagada vy el suministro de alimentacion de CA de la toma es normal, es posible que el fusible esté
guemado y deba cambiarse.

0 Si, tras sustituir el fusible por otro del mismo modelo, este se rompe otra vez, indicard que el
dispositivo tiene otro tipo de problema. En este caso, apaguelo y pdngase en contacto con la
persona responsable del mantenimiento designada por SPENGLER.
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7. Problemas frecuentes y su solucion

7.1 No se obtiene la impresidon de las formas de onda de algunas derivaciones
Este problema puede deberse a las siguientes situaciones:

e Cuando el cable del paciente esta conectado al paciente, si el dispositivo inicia el registro antes de que
las formas de onda de ECG y los datos sean estables, es posible que se saturen los valores de los datos
0 que sean excesivos en el software estable de linea de base.

Solucién: repita la operacion.

e Se ha producido un fallo en el cable del paciente. Compruébelo de acuerdo con los métodos descritos
en el capitulo 7.3.3. Péngase en contacto con el departamento de servicio posventa o el centro de
mantenimiento indicado si esta roto.

* Si el dispositivo sigue presentando el mismo problema, es posible que esté ocasionado por un fallo
en el canal de sefales. Péngase en contacto con el departamento de servicio posventa o el centro de
mantenimiento indicado.

7.2 Interrupcion vertical de la forma de onda impresa

Posible motivo: puede estar provocada por la presencia de suciedad en el cabezal de impresion. Solucion:
limpie el cabezal de impresion.

Si no se debe a la presencia de polvo o suciedad, es posible que la unidad calentadora del cabezal de
impresion esté dafada. Péngase en contacto con el departamento de mantenimiento o el centro de
mantenimiento indicado.

7.3 Los botones del panel de control no funcionan

Posible motivo: el panel de control y la placa del circuito no estdn bien conectados debido a la vibracidn
ocasionada por el transporte.

Solucién: abra la tapa del dispositivo y vuelva a conectarlos. Si el problema persiste, pongase en contacto
con el departamento de servicio posventa o el centro de mantenimiento indicado.

7.4 Interferencia de CA

La interferencia de CA se produce al superponerse la seflal de ECG deseada con tensiones sinusoidales
y la frecuencia de la red eléctrica. El fendmeno se manifiesta de la siguiente manera:

Soluciones:

e Asegulrese de que el dispositivo esté correctamente conectado a la puesta a tierra. Compruebe que
los electrodos y el cable del paciente estdn correctamente conectados. Verifigue que el gel para
electrodos aplicado es suficiente.

e Aseglrese de que la cama metalica cuenta con puesta a tierra.
*« Mantenga al paciente alejado del contacto fisico con objetos del entorno.

« Compruebe que no hay equipos de gran potencia cerca, como maquinas de rayos X o de ultrasonidos.
Verifigue que el paciente no utiliza complementos como gafas o joyas.

 Si la interferencia persiste, restablezca el filtro de CA de acuerdo con la frecuencia de CA del lugar.

175

www.spengler.fr

ES



m 7.5 Interferencia de EMG

Fendmeno: la linea de base del ECG registrado presenta vibraciones irregulares, como se puede observar
en las siguientes formas de onda de ECG.

Soluciones:

* Traslade al paciente a otra sala mas comoda. Pida al paciente que se relaje.

¢ Asegurese de que la cama no sea demasiado pequeia. El paciente debe permanecer en silencio.
e Cambie los electrodos de miembros si estan demasiado ajustados.

e Silainterferencia de EMG persiste, aplique el filtro de EMG. La forma de onda se debilitara ligeramente
y tendra un efecto evidente en el debilitamiento de la onda R.

7.6 Desviacion de la linea de base

Fendmeno: la linea de base de las formas de onda del ECG registrado se desvia de manera semejante
a la mostrada a continuacion:

Soluciones:

e Aseglrese de que los electrodos estan bien conectados.

* Verifique que el cable de los electrodos y los propios electrodos estan correctamente conectados.
e Compruebe que los electrodos y la piel del paciente estan limpios.

¢ Asegurese de que se ha aplicado gel en los electrodos vy la piel.

e Evite que el paciente se mueva o hiperventile.

e Verifique que no se estan utilizando electrodos viejos y nuevos al mismo tiempo.

* Si el problema persiste, aplique el filtro de linea de base.
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8. Garantia y servicio posventa

8.1 Garantia

SPENGLER garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en las etiquetas de los
mismos, asi como la ausencia de defectos de material y de mano de obra durante el periodo de garantia.

Si se establece que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos de material, piezas o mano
de obra y la reclamacion del derecho a la garantia se realiza en el plazo correspondiente, SPENGLER se
encargara, a su discrecion, de reparar o sustituir las partes defectuosas de forma gratuita. SPENGLER no
proporciona productos de sustitucion mientras repara el producto defectuoso.

La garantia no tendra validez en caso de:

a) Alteraciones o reparaciones practicadas por personas no autorizadas por SPENGLER.

b) Sustitucion o extraccion de la etiqueta con el niumero de serie o la etiqueta de fabricacion.

c) Daflos posteriores causados por un funcionamiento, almacenamiento o transporte inadecuados.
d) Sustitucidon o extraccion de la etiqueta con el nuUmero de serie o la etigueta de fabricacion.

e) Dafos provocados por accidentes.

8.2 Servicio posventa

En caso de que tenga alguna duda, pdngase en contacto con su distribuidor regional o con el fabricante.
Agente del servicio posventa: Spengler SAS

Direccion de la empresa: 190 rue Paul Langevin, ZAC La Robole, 13856 Aix en Provence, Francia.
Tel.: +33(0)484040058
Correo electronico: sav@spengler.fr
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Anexo A Envase y componentes

A.1 Envase
Cuando el producto abandona la fabrica, el envase contiene los siguientes componentes:

Unidad principal del dispositivo de ECG 1
Cable del paciente 1
Electrodos de miembros (estilo pinza) 4
Electrodos toracicos (perilla de succion) 6
Cable de alimentacion

Cable de puesta a tierra

Rollo de papel térmico

1
1
1
Tarjeta de garantia 1
Certificado de verificacion 1
Lista de articulos del envase 1

1

Manual del usuario

A.2 Precauciéon
1) Abra la parte de arriba de la caja.

2) Después de abrir la caja, compruebe que estan todos los componentes y archivos descritos en la lista
de articulos y, a continuacion, verifique el dispositivo.

3) Si el contenido del envase no coincide con lo descrito en la lista de componentes o si el dispositivo
no funciona adecuadamente, pdngase en contacto con el departamento de ventas o el departamento
de atencién al cliente.

4) Utilice los componentes que SPENGLER le suministre. Los accesorios de terceros pueden dafar
el dispositivo y afectar a su rendimiento y seguridad. Antes de utilizar componentes de otros
proveedores, consulte primero al servicio de atencioén al cliente.

5) Para que podamos ofrecerle nuestros servicios con prontitud, rellene la tarjeta de garantia (una
copia) y envienosla por correo.

6) Conserve el envase del dispositivo para su transporte en las comprobaciones peridédicas o las tareas
de mantenimiento del equipo.
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Anexo B Rendimiento del producto

B.1 Salida externa

1.1
1.2
1.3

Sensibilidad de 1V/mV. Tolerancia de+5 % o 0,5 V/mV.
Impedancia de salida externa <100 Q
El cortocircuito de la salida no dafara el dispositivo de ECG.

B.2 Entrada externa de la senal de CC

21
2.2
2.3

24
25
2.6
2.6.1

26.2

26.3

27

2.8
2.8.1
28.2

29

Sensibilidad de 10 mm/V. Tolerancia de+5 %
Impedancia de entrada =100 kQ

Atenuacién de la impedancia de entrada: Al colocar en paralelo la impedancia del condensador
de 4.700 PF y 620 kQ, con conexién a cada electrodo de derivacion. Al alcanzar el valor
especificado, la impedancia deberia aproximarse a 2,5 MQ y cada resistencia uniforme deberia
ser de 600 kQ como minimo.

Corriente del circuito de entrada: debe ser inferior a 0,1 UA.
Tensién de calibrado de 1 mV. Tolerancia de +5 %.
Sensibilidad

Control de la sensibilidad: al menos de grado tres; 5,10 y 20 mm/mV. Tolerancia de+5 % mediante
alternancia.

Tension antipolarizacion: al aplicar £300 mV de tensiéon de polarizacion de CC, la tolerancia de la
sensibilidad es de £5 %

Sefal de comprobaciéon minima: verificaciéon de la energia de la sefal senoidal desviada de 10 Hz,
20uV (pico).

Nivel de ruido

Al colocar en paralelo la impedancia del condensador de 0,047 uF y la resistencia de 51 kQ, con

conexion entre el terminal de entrada y el electrodo neutro, y segun el intervalo de frecuencias
de la reglamentacion 4.2.10, el nivel de ruido deberia ser inferior a 15V (valor de cresta a cresta).

Anti-interferencia
La razdon de rechazo en modo comun (CMRR) de cada derivacion no deberia ser inferior a 89 dB.

El ECG representa el rechazo de 10 V de la sefial de modo comun en el paciente, segun la prueba
de simulaciéon de la imagen 5; cada derivacion estd conectada con el electrodo de simulacion---
La impedancia de no equilibrio de la piel (impedancia en paralelo de resistencia de 51kQ y
condensador de 0,047uF) . La amplitud de registro debe ser inferior a 10 mm.

Filtro anti-interferencia de 50 Hz =2 20 dB

Tabla 1. Impedancia de entrada
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o Electrodo de las derivaciones Valor pico de la frente de deflexion trazada
Posicion de las por el circuito abierto K
derivaciones — — — -

Conexidn a P1 Conexidn a P2 ECG de canal uUnico ECG multicanal
I, 1I,aVR, aVvL,
aVEVI R Restantes electrodos
1, 1LaVL, aVR,
aVEV2 L Restantes electrodos .
1I, lIl,aVF, aVR, 8
avLV3 F Restantes electrodos
Vi@ est compris Ci Restantes electrodos
entre 1 et 6)
Vx, Vy, Vz A,C,FM I, E, H -
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2.10 Caracteristicas de la amplitud de la frecuencia

Cuando el filtro esté desactivado, tome la onda senoidal de 10 Hz como referencia. Desde 0,5
hasta 50 Hz, la tolerancia de la amplitud de la frecuencia se situa entre -10 % y +5 %. Desde 50
hasta 70 Hz, la tolerancia de la amplitud de la frecuencia se situa entre -30% y +5 %.

2.1 Caracteristicas de la baja frecuencia. Constante de tiempo superior a 3,2 s.

212 Estabilidad de la linea de base

2121 Potencia estable: la desviacidn de la linea de base no debe ser superior a 1 mm.

2.12.2 Potencia inestable: la desviaciéon de la linea de base no debe ser superior a1 mm.

212.3 Sensibilidad (sin entrada de sefal): la desviaciéon de la linea de base no debe ser superior a 2 mm.

212.4 Desviacion de temperatura: desde 5 hastad40°C, la desviacion de la linea de base no debe ser
superior a 0,5 mm/°C

213 Velocidad del papel
Debe ser de 25 mm/s o 50 mm/s, como minimo; tolerancia de *5 %.

214 Diafonia multicanal en el ECG multicanal. La diafonia multicanal debe ser inferior a 0,5 mm entre
cualquiera de los canales del ECG multicanal.

215 Influencia de los adaptadores de CA/CC

Al convertir el suministro eléctrico de CA a CC, se encendera la luz indicadora del modo de CC.
2.16 Resoluciéon de impresion (matriz térmica)
Eje Y 2 8 puntos/mm.

Eje X 2 32 puntos/mm (velocidad del papel de 25 mm/s), = 16 puntos/mm (velocidad del papel de 50
mm/s).

217 Solicitud de impresion de matriz térmica

La impresora imprime letras y marcas. Durante el registro, puede imprimir las derivaciones, la
velocidad del papel, la ganancia, etc.

2.18 Intervalo de la entrada de tension
Cada derivacion no debe tener menos de 0,03 a 5 mV y la forma de onda debe ser correcta.
219 Tolerancia de los parametros medidos. Debe ser inferior a £10 %

2.20 Desviaciéon de la medicion de la frecuencia cardiaca. La desviacion maxima sera de +5 %*valor ~
1 BPM.
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Anexo C Especificaciones

C.1 indice técnico
1) Dispositivo principal

Derivaciones

12 derivaciones estandar

Método de toma de muestras

12 derivaciones simultdneamente

Parametros de medicion

frecuencia cardiaca, intervalo PR, duracidon de QRS, QT/QTC, eje eléctrico de
R/QRS/T y amplitud de RV5/SVI

Método de entrada

Entrada de puesta a tierra flotante con proteccién frente a la desfibrilacion

Modo de registro

Modo manual (derivacién manual 1, derivacion manual 2, derivacién manual 3
y derivacidn manual 6)

Modo ritmico

Modo automatico (3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 12x1)

Filtro de CA: 50 Hz /60 Hz/

Filtros Filtro de EMG: 30 Hz
Corriente del circuito de entrada | < 0,1 yA

Impedancia de entrada =50 MQ (10 Hz)
Corriente de fuga al paciente <10 pA

Constante de tiempo 232s

Respuesta de frecuencia 0,05~150 Hz (-3 dB)
Nivel de ruido <15 pVp-p

Velocidad del papel

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s et 50 mm/s
Toleranciade 5%

Sensibilidad estandar

10 mm/mV % 0,2 mm/mV

Sensibilidad

2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Tolerancia de £+ 5 %

Tension interna de calibrado

TmV 5%

Tension de polarizacion

+ 500 mV

CMRR

> 98 dB

2) Registrador

Método de registro

Matriz térmica de puntos

Resolucion

28 puntos/mm (vertical)
232 puntos/mm (25 mm/s); 216 puntos/m (50 mm/s) (horizontal)

Papel de registro

Papel en rollo: 216 mm x 30 m
Papel plegado en Z: 216 mm x 295 mm x 100 p

3) Pantalla

Pantalla

LCD de color con 10 pulgadas vy resolucion de 800 x 480

Informacioén de la pantalla

Papel agotado, alarma de derivacion desconectada, manual de
funcionamiento, informacidon del paciente, capacidad de la bateria, fecha y
hora, frecuencia cardiaca, modo de funcionamiento,

velocidad del papel, ganancia vy filtro
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4) Otros

Derivaciones

12 derivaciones estandar con proteccion frente a la desfibrilacion

Nivel de seguridad

Tipo CF

CA:100~240 V, 50/60 Hz, 30 VA-100 VA

Suministro de alimentacién CC: bateria recargable de litio incorporada de 14,8 V/4.400 mAh

Especificaciones del fusible Fusible con retardo de tiempo de CA con 2-¢5 x 20 mm T1 A/250 V

C.2 Dimensiéon y peso

Dimensién:
Tamafo del envase
Peso neto

Peso bruto

41 x 30 10 mm

550 mm x 470 mm % 210 mm
4,5 kg

6,0 kg

C.3 Condiciones ambientales

e Transporte
Temperatura
Humedad relativa
Presion atmosférica
* Almacenamiento
Temperatura
Humedad relativa
Presion atmosférica

» Utilizacion
Temperatura
Humedad relativa
Presion atmosférica

-20 °C+50 °C
25 %~95 % (sin condensacion)
500 Pa-1.060 Pa

-20 °C+50 °C
25 %~-85 %
500 Pa-1.060 Pa

+5°C - +40 °C
25 %-80 %
700 Pa-1.060 Pa
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Anexo D: Informacion sobre compatibilidad
electromagnética

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética. Emisiones
electromagnéticas para todos los equipos y sistemas.

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética. Emisiones
electromagnéticas

El equipo CARDIOMATE 12 estd disefado para su uso en un entorno con las caracteristicas electromagnéticas
indicadas a continuacidn. El cliente o usuario del electrocardidgrafo CARDIOMATE 12 debe asegurarse de que
se utiliza en entornos con dichos requisitos.

Indicaciones sobre el entorno
electromagnético

Prueba de emisiones Conformidad

Emisiones de RF CISPR 11 El equipo CARDIOMATE 12 utiliza
energia de RF Unicamente para
su funcionamiento interno. Por
consiguiente, sus emisiones de RF
son muy bajas y es improbable
que provoquen interferencias en

equipos electrdénicos cercanos.

Grupo 1

Clase B
Clase A

Conforme

Emisiones de RF CISPR 11
Emisiones armodnicas CEl 61000-3-2

El equipo CARDIOMATE 12 es
apropiado para su uso en todos los
ambitos, incluidos los domésticos
y los que estén conectados
directamente a la red eléctrica
publica de baja tensidon que
abastece a los edificios destinados
a vivienda.

Variaciones de tensidn o emisiones
de flicker

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética.
electromagnéticas para todos los equipos y sistemas.

Emisiones

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética. Inmunidad
electromagnética

El equipo CARDIOMATE 12 esta disefado para su uso en un entorno con las caracteristicas electromagnéticas
indicadas a continuacidn. El cliente o usuario del electrocardidgrafo CARDIOMATE 12 debe asegurarse de que
se utiliza en entornos con dichos requisitos.

Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba segtin
CEI 60601

Nivel de conformidad

Indicaciones sobre el
entorno
electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD) CEI 61000-4-2

+6 kV por contacto
+8 kV al aire

+6 kV por contacto
+8 kV al aire

El suelo debe ser de
madera, hormigdn o
baldosas de cerdmica. Si
estd revestido de material
sintético, la humedad
relativa debera ser del 30
% como minimo.

Transitorios eléctricos
rapidos o en rafagas
CEl 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de un
tipico entorno comercial u
hospitalario.

Sobretensién
CEl 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

La calidad de la red
eléctrica debe ser la de un
tipico entorno comercial u

hospitalario.
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Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba segtin

Nivel de
conformidad

Indicaciones sobre el
entorno electromagnético

interrupciones cortas y
variaciones de tension en
las lineas de entrada del
suministro de energia CEl
61000-4-11

(>95 % de caida en Ut)
durante 0,5 ciclos

40 % Ut
(60 % de caida en Ut)
durante 5 ciclos

70 % Ut
(30 % de caida en Ut)
durante 25 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ut)
durante

(>95 % de caida en Ut)
durante 0,5 ciclos

40 % Ut
(60 % de caida en Ut)
durante 5 ciclos

70 % Ut
(30 % de caida en Ut)
durante 25 ciclos

<5 % Ut
(>95 % de caida en Ut)
durante

Frecuencia de la 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos

alimentacion de la frecuencia de la

(50/60 Hz) alimentacioén deben tener

CEl 61000-4-8 los niveles propios de un
tipico entorno comercial u
hospitalario.

Caidas de tension, <5 % Ut <5 % Ut La calidad de la red

eléctrica debe ser la

de un tipico entorno
comercial u hospitalario.
Si es necesario que

el dispositivo de ECG
CARDIOMATE 12 funcione
de forma continuada
aunque se produzcan
interrupciones en el
suministro eléctrico, se
recomienda utilizar una
fuente de alimentacion
gue no pueda sufrir
interrupciones o una
bateria.

Nota:Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacidn del nivel de prueba.

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética. Inmunidad
electromagnética para equipos que no son de soporte vital.

electro

magnética

Indicaciones y declaraciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética. Inmunidad

entornos con

dichos requisitos.

El equipo CARDIOMATE 12 esta disefado para su uso en un entorno con las caracteristicas electromagnéticas
indicadas a continuacion. El cliente o usuario del equipo CARDIOMATE 12 debe asegurarse de que se utiliza en

www.spengler.fr

Prueba de inmunidad Nivel de la prueba segiin | Nivel de Indicaciones sobre el
conformidad entorno electromagnético
RF conducida 3Vrms 3V (VD Los equipos de
CEI 61000-4-6 comunicacion por RF
RF irradiada de 150 KHz a 80 MHz 10V (V2) portatiles y moéviles no
CEl 61000-4-3 Fuera de las bandas ISM a deben utilizarse cerca
10 Vrms 10 V/m (ED) de ninguna parte del
de 150 KHz a 80 MHz dispositivo de ECG
En las bandas ISM a CARDIOMATE 12,
10 V/m incluidos los cables, a una
de 80 MHz a 2,5 GHz distancia menor que la
recomendada, calculada
a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacién
recomendada
35
d=| —
Sl
12
d=|—
b
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Prueba de inmunidad Nivel de la prueba segin | Nivel de Indicaciones sobre el
conformidad entorno electromagnético

(12

d = _ﬁ}f;
800 MHz
23

) _ﬁ]@

2,5 GHz

80 MHz-

800 MHz-

donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor expresada

en vatios (W), segun

el fabricante,y d es la
distancia de separacién
recomendada expresada
en metros (m). bLas
intensidades de campo de
transmisores de RF fijos,
segun lo que determine la
prueba electromagnética
realizada en el lugar,
adeben ser menores al
nivel de conformidad

de cada intervalo de
frecuencias. b

Es posible que se
produzcan interferencias
cerca de los equipos
sefalizados con el
siguiente simbolo:

((te)))

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
Nota 2: es posible que estas indicaciones no se apliquen a todas las situaciones. La absorciéon y reflexion de
estructuras, objetos y personas afecta al electromagnetismo.

a Las bandas ISM (del inglés Industrial, Scientific and Medical, reservadas para las areas industrial, cientifica

y médica) situadas entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,798 MHz; de 13,353 MHz a 13,567 MHz; de
26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b La finalidad de las bandas ISM situadas entre 150 kHz y 80 MHz, y en el intervalo de frecuencia de 80

MHz a 2,5 GHz es reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacion moviles o portatiles causen
interferencias si se introducen por descuido en las zonas de atencién al paciente. Por este motivo, se utiliza un
factor adicional de 10/3 al calcular la distancia de separacidon recomendada para los transmisores en dichos
intervalos de frecuencia.

c Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones de base para radioteléfonos
(teléfonos moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, emisoras de aficionados, emisiones de radio AM

y FM, y emisiones de television, no se pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se deberia considerar la posibilidad de realizar una
prueba electromagnética en el lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza el dispositivo
de ECG CARDIOMATE 12 supera el nivel de cumplimiento de RF correspondiente indicado antes, serd necesario
observar el dispositivo para comprobar gue su funcionamiento sea normal. Si se observa una anomalia en el
rendimiento, es posible que deban tomarse medidas adicionales, como reorientar o trasladar el dispositivo.

d En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 10
V/m.

Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles, y el dispositivo
o sistema.
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portatiles y moviles, y el dispositivo de ECG
CARDIOMATE 12

El dispositivo estd indicado para ser usado en un entorno en el que las alteraciones por RF irradiada estén
controladas. El cliente o usuario del mismo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas al
guardar una distancia minima entre los equipos portatiles y mdviles de comunicacién por RF (transmisores), y
el electrocardidgrafo, tal como se recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de salida del equipo de
comunicacion.

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor

De 150 KHz a 80 MHz de 150 KHz a 80 de 80 MHz a 800 de 800 MHz a 2,5
fuera de las bandas ISM | MHz 12 MHz GHz
Potencia nominal I
maxima de salida del g = 35 N'{_ = _I:vz]“fl; g = E N,l'_ g = E V,f_
transmisor (W) - E p El P El P

0,01 0,035 0,12 0,012 0,023

0, on 0,38 0,038 0,073

1 0,35 1,2 0,12 0,23

10 1,1 3,8 0,38 0,73

100 3,5 12 1,2 2,3

Para los transmisores cuya potencia maxima de salida no figure en la tabla anterior, la distancia recomendada
d, expresada en metros (m), se puede determinar por medio de la ecuacidon que se aplica a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del
mismo.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn correspondiente al intervalo de frecuencias
mas alto.

Nota 2: las bandas ISM (del inglés Industrial, Scientific and Medical, reservadas para las areas industrial,
cientifica y médica) situadas entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567
MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 3: se utiliza un factor adicional de 10/3 al calcular la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en los intervalos de frecuencia de las bandas ISM situadas entre 150 kHz y 80 MHz, y en el intervalo
de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz a fin de reducir la probabilidad de que los equipos de comunicacion moviles
o portatiles causen interferencias si se introducen por descuido en las zonas de atencidn al paciente.

Anexo E: Informacion sobre el fabricante

Distributed by SPENGLER SAS
30 rue Jean de Guiramand - 13290 Aix en Provence - France

Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd.
2nd Floor of Block 2, Haoye Industrial Park, Tiegang Road, Xixiang

Street, Baoan District, 518102 Shenzhen,China

Well Kang Limited S en |er
The Black Church, St. Mary’s Place, Dublin 7, Ireland
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olial Ly 5 4y sell s ansl) 0 a3 (pe (ST Ui (g pall e slas ) a2 il E

Patient Operate © « Select <~ Switch

Height:

Confirm(F1) Cancel(F2) List(F3) Downlcad(F4) Clear(F5) Copy(F&)

AL A (3 (s sall e slan Jaial Sy F 1 Lzl
SD iy i Ala gindl) (i yall s paan i sa) (il F3 daim) Ad) A 3 i sal) e slae JA3) WY elilly F2 Laia
(A il Slasbes adl aan F5 e daaaal csulally dustie Sleadl S 1) FTP gl e s sal) o shes Jpantl panin F4 Ll

£ Gl Jaid Y1 g yall e slas Ftl iy FB e darual

ok b e sl eadl s puinll g anll g Ay sell e (e sall Claslan o el 1 i

" -

Query Operate - & Select == Switch

Time: © Off

2012 flos Pz B
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3%9_,.\::5\<
ol AL Lgie AN Gl Al 12 (o Cdlam s B (ol i (pariionall (S (55%) L) ole Lkl se (3 (550 gl Jlialy
-l JSa b daia s

Manual3 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:11:05
1D: 2012-08-13

EEEEE SaE Eaeas BEe e ERRE B e e b

Iﬂl,w_ﬁjlw%ﬂ/u Ahwguhknﬁ/l,qﬁﬁz%ﬂ/%hwgwjk

i I T T P S S S P

41 gy s M g sl elall dlaidl laall o (o jill

6 Lﬁ}-“:‘n <
IS 8 daia e iyl AL ) @Y (e gl LAY )Y e daral) sl (CSa)» B 5 sun s

Manualt 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:13:18
1D: 2012-08-13

ENEYSESI N SNNN NS SES] A
HERECORIBE SanEne niee pene

1801
B VESEFS SRS SSCI 6 RS N OSSOSO NGRERNSE U SASSSNSSHHEGEA S| RGP GHSSHESSRSE | SEP SRS Ml S EPS REAGEN 0

aviR I Lo g 01 O O e O
Bin i ha| ks iuas saml A0 ALl
avl i : 4 : § ‘ i

RS s b R

A1 sy s Mg sl elall dlaidl leall o (il
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o el e glas JAaY Gansall F1 e ol sl dgal ) a je 2ie

L1l E/pe50 5 Epe 25 5 Sfpe 12,55 Sfaa 105 &fae 6.25 5 fpe 5 718 Cus 35l e dlaeY F2 e Jaraal

aad) Jab e il b Me/ae 205 il b efos 105 Sl 8 Alo/an 55 58 Mofan 2.5 1 53 Cua daslial) dlac Y F3 Lasal

At )l dgal sl e g prall (o peSI il plass Slead (o sall Jshall aseail F4 Jazial

usncil) Uil Y3 6 pdd F5 Jaieal

AUl aal ] sl lslae) ) Jpall G il

Al Agal sl e AU Aadiall J AN F7 Laial

ol Bl e adtiad) U (e Lie 3 oSt oy 3l ALl (el START/STOP. ) ol daial il e o sall Jshll ym e i
Acbbll gy 4555 »START/STOP

oSl el g [EL S [5)] e

2 i<

(1
(2
(3
(4
(5
6
(7

(8

rolial Aipa (i yall Agal 5 Aum el LY 5 Bla gl el 12 (o o JLERY) paiinall (S L (55) ) ol daall e «2 (s 5um sl sl o8

Manual2 0.5Hz - 40Hz AC OFF

Name: 14:10:39
1D: 2012-08-13

8 8 00 10 0 10 o o S S A B

T8 SAER BEF\RER)INEE SNEEN! (NEN IARE BUBY BENI |8

&1 gy s Mg sl slall dladal Lleall e o jill
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Rhythm3 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

Name: 14:15:37
1D: 2012-08-13 BPM

L.J,/-—JLA— —ML‘-_J.;»_AJL"-—’-J/-—ML=—~AM-—JLLA L‘

e

R

(racerety ) (aomnist) (omnimy63) (resety ) (Leadts) ) (oot ) (toretn )

3egay

¢yan 50 5 San 25 5 s 12.5 5 s 105 San 6.25 5 Sfae 5 1l juall (o i dn )l aan (K 315 5Y) e ju dlaey [F2] daial (1

¢l b Mo/ae20 il b Jle 10 el 8 Aofae 5 il 3 Mofas 2.5 Aol (e o day )l 303 (Say 335 5 je Japall [F3] Laral (2

e haall yie aadiiall Jid (e Lgiae 8 oSal) 2y il deldall g il [Start/Stop) o) e asal ¢ (a sall Jshll il xie (3
Aelll Galay 4l s 5 [Start/Stopl

AAll gl 563
6CHx25 3CHX4+43R 5 3CHX4+ 1R s 3CHX4 :«aall 2y 8La J3A (e 6 MG (i jal) 0a ¢ SE pa gl
.d 12CHx156CHX2+1

Agee 4XC2n 3

gl a1 +asee 4xaa 3
gl CBlas 3 +asee 4xaa 3
Agee 2Xn 6

gl COlay +1 +asee 2Xa 6

dgee IXCia 12

3CHX4 G <

0.5Hz - 40Hz AC OFF

14:16:11
2012-08-13
avR Wl

.. . 1

1I avll

AJhgiuqﬂ___mwTwT ]

11 avh

_AJJJ_JJQﬁAL_JM_JA%_A_JALMAA

Patient(F1) 25mm/s(F2) | [10mm/mv(F3)]| Freeze(F4) Lead(F5) Setup(F6) More(F7)
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12 gl <
«1 s pas A gl s cdatal Jolall 1«12 5 5un

Manual12 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~
Name: 14:13:46
1D: 2012-08-13 BPM

.ﬂ B e e e el Aﬂ,_l\_._—ﬁ ,,—"x_,——-ﬁﬁ s PONEREL R Mﬂ'—,\—-—%] el — T
12 g SESEREPONEY

DU RRRRP N | D=\ \RRH NRD74 EREDH -GN | 0% A RRRRY CNBN | JB%S: | RN RRRPENRI | |5y ARRH AW N | =g\ VNRRRA PSSl {0 NH RRRRP (NBY | NP, | R RROPAAN | NP A SRR D2

1, ASRRRRSRANASRNRS WARY AARRSURNAR ANT"SRRRN NARANRRRNTTRRSA SNRAN', (RRSRNAR SRRRANARN VANAT SRS TRARAIRF RANANARRSS SANARY) VANURNARSARSAGNANY ‘AURNGASHUNANOCAN) PRGN SARCIRNARSN) ASSNASANRDSHAMY
AR Emamaaiiinamaslian "‘-\j—v-‘ "‘-xﬁ-f"‘ T T '—V‘ T "‘-xf—\r' e
MR e B
A e ﬁugim_ﬁLNQJJ_ﬁﬁ ﬂ¥diA_ﬁ
L] SR SR
S I
A

P e
HEEE RN SR AN e M e O

PaIJent(F 1) 25mm/s (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(F6) More (F?)

polill) paay  5.6.2

0o Al B0 x Aelidal) b o 465 60 JMa 3LEY) e (ECG)sZboeSl lill Jashadd Jlea Jpean aclilll Aliay (o Jinasill puny g il 128
3l

€2 Ally pasil [RYH] e vl (@ la¥) muns (8 5.7 2l gla¥) M g sa )l ela

A B0 I J el (3 5Ll g i)y 5Ll ¢y

Baa 5 3U8 o) Qi ey 1 gy

058 3 el Jad e «3 gy

oAl Al sasadll ae il Al 5 Aalad) Glibd) Jua 51 (ECG) (AleS)) i) Jaghass Slea Iy ses . [RHY ] 00 Goobe 05 «g@¥I» gy 22a
) Sl 8 s e

1 g6y

Rhythm1 0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~

Name: 14:15:02
1D: 2012-08-13 BPM

bbb b L
(SIS b W A IR E B W R
NN ERE) Bun 1N NN B i RN BURE BN

B N A RN S BN Y D B INEY B
A ENE SN BN B IR DA BUNE R
Y BEY BEN NN ENEY BUBI N DN B BEw A

(raceresy ) (GEmnis)) (omnimy3) (et ) CLeadtes) ) (Csemntrs) ) (Croret )
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6CH X 2 i<

0.5Hz - 40Hz AC OFF | AC~
14:17:48
2012-08-13 BPM

L”“AA”“’“‘T““W”_'WM_“ EEEEEE

L P e
quﬁyw fdr ot

s J ﬂ i/
EeE i R —"\—H A . N L L L 22 SEEER

aE R L L R L al e
() () o) (e ) (ot ) (o) (i)

«BCHX4 Gamiiin ) gl cJuaiall Jriil

6CHX2+1R Gt <

0.5Hz - 40Hz AC OFF
14:18:11
2012-08-13

SERRE RN RS BaR
o
—J—H-—fﬂr/‘—m —A—n G

fEEHEEH SEfESREHAIER SRR, WA R SRR
|

VA

i ﬂ\/

A A

e el
;JAJMALQ¢L¢LJ#JLJLQJ%

Pauent(F 1) 25mm/fs (F2 10m mlmv(F3 Freeze(F4) Lead(FS) Setup(FG) More (F?)

«3CHx4 Gty N aa ) cdaatall Jiaall
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Loan el e slea JAY (o el il slea dgal s Jasy [F1] Jasal (1
e 50 5 e 255 Efpn 12,55 fpe 105 Efan 6.255 Sfae 5 8 5 13 sY) de e dacY  [F2] il (2
(il 20 5l Mofas 10 il lofps 5 i Mofas 2.5 il 55 ¢ Ll apaatl [F3] Ll (3
Al dgal ) o el s sal) Ikl seat) [F4T e Laal (4

QY m g 5 )3 48 yaal [F5 ] daial (5

el sae) Juay [F6] bazl (6

Ll Al gl e (V) dniiall ) sasall ¢ [F7] bl (7

3CH x4 + 1R @i <

0.5Hz - 40Hz AC OFF
14:16:411
2012-08-13

ARa G Shddesnaga s Enas Ll

{[EIBES R AR RERE SR g R R AN B

190§ avhk Vi3 Vo
v B L e b L L
H

L’\Jl_ﬂn_f—ﬂr/‘_l\_ﬁ/l -—rgA,-vJ\ —t\ﬁ—fL"J\_ﬂn_f_ﬂr/‘ ~_mfl, ﬂ/-_n_ﬁ,_r/‘_a\ﬁ

«3CHx4 Gruiiy A aa ) cdaaidl Jpidll
3CH x 4 + 3R i <

- 40Hz AC OFF | AC~
14:17:26
ID: 2012-08-13 BPM

I ﬂ VR \("‘“’_”"U“ "\{"‘“_“\[‘“_“‘\r ,L/—"*‘L ﬂf/

L _J _f\r»f*‘“- \I/*'\f rﬁl/m,l L

T S W % gﬁ% ]

T 530858 R o B0 s Bl Bl s B

e e e e

N

(racerety ) (aomnist) (omnimy63) (resety ) (Leadts) ) (oot ) (toretn )

«3CHx4 Geuiin ) aa ) cJuatall Jorill
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Al ol Joaall [EY 5 [{T] i) e o JLERYL pasisall o s Sl 5l Aalail 2l aa 5

AV ]ISTA) e bl 12 e atliidliay ol daa Ly Cla s EDE il g saa) 5 Alia g 2l (el (peddiiall (Say

Al g @Y 05 4+1R OR 6x2+1Rx3 yaaidlla b o JGHN puasl) 3 el Alia € 3an) 5 dlia s (gl (i (praaiiunall (Kay 82a) g dlia g a2l
Lia Lo suadll (g prall

gl 055 3X4+3R mmﬁb& cq‘a\iﬂ\ @4)3\ & Aday12 J O pel O3la S a5 A5 L“gi Ot Cpeddiuall (Say 1hSla g AU e‘"—‘-ﬁ
Lia L gaaall (i g ymall Bla gl

Basall s dlac Yl el [F2 ] dascal of 5052l 5 Jaiall [F1 ] darcal ccDla gl and clgd) xie

daLa) ve) 5.8

bl JSEN) 8 dige iyl dgal 5 AGLAN Sae ) dgal s JaoY [F2] Laacal cpus )1 dgal 5l 400 dadall b

-

Display setup Operate - & Select == Switch |

@ Sequential 0 Simultanecus

Confirm(F1) Cancel(F2)

Kuaall ‘)Ai((} QAL Santly Gu dlac Yl aiy daa AELEN alac) dgal 5

Aae Y Gl sine paail baxal [T S[] pasisd colae Y ay sty SV [A) D
12X1.53X4, 3X4+1R, 3X4+3R, 6X2, 6X2+1R .1k WS (ajall lawsii 6 2a sy o

saaef 4xasiiad b cdlagll Jleal oasall Jshll (m e 21 12

Olay i) 1+ 5aael 4 X Cisiia 3 ae Wl dllu 12 8 Sleall s sall Skl i se
as gl 3+ saef 4 X Casiia 3w Jleall oo el Jshll G se 12

dgee 2 X Chsia B pe Sleall (o sall Jshll (e

as gl 1+ saef 2 X Cishia B g Dleall o all Jshll e 12

Spee 1 X Cagha 12 e Jleall (o> sall Jshll (2 212

3x4
3X4+1R
3X4+3R
6X2
6X2+1R
1X12

s g sill gl 8 5 a0 de sana 2 Ao sena o sall JSAN (i yry Cags sl a8 sl sl Qi) a2 el Julisi <
325l 5 eI [F2] Jaial 5f asall g Jaiall [F1] o dutal cpim pall ol any gl (i 8 A sall JWSEY) e (g2 g0
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12CH x 1 G .

0.5Hz - 40Hz AC OFF
14:18:40
2012-08-13

;A'::H g

me A A A AL N ,_'_-_J\._n_-_..l'l JAEEH CMERH HEESKET, | AEREARASRERAA S R4 EEEAS

pEEMEaE RS R saEtEE R ER B AR R e B
auEJ _J( JH\_M - ] _JL_ML_JL

_JM ﬁh« J\A AJ

«3CHx*4 iy ) an ) (Juadall Joaiidl

clagll Ml ) 5.7

8 235 a5l 3L M) dgal s Jaal I anil) 33ldy [8 ] Sl Y JAsY «alaeYly ) [F6) Lo Taial[Tams )l dgal )l (e 4l dniiall
oLl ia se o LS 0ol €Ol s 3 sl sl g dlia s La) lias o)) @li€ay cdlasll pelii HLiaY | Liadl dalie Cla y ol

iy cOla ) plas o pay [ 4T] Lo s [E2] IO e slhaall Blea sl s aan aodiiall Sy, ia Sl dalie Cllia s Cilalae) alai 8 2a 5

Lead selection Operate - « Select <= Switch |

Lead system:

o
Single lead rhythm:

R

3-lead rhythms:

W

Confirm(F1) Cancel(F2)
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iclbll el 592
sl JA 8 Aia (m gall Agal s Uil dlae ] Agal s & Acbiball e dgaly ) J Al [1) ) e bl

Print setup Operate : 4 Select <~ Switch

Printer: | @ Thermal @ Laserlet ® Inkjet

Duration:

Thermal paper: @ Roling paper

12%1 Print Format:  © Mormal @ Simple

12%1 Print Time:
Confirm(F1) Cancel(F2)

5[] #3355 ¢ (ECG) Sl il lphass jlen 405 Aol Jmnsill yal s daildall ;ni [ W] 5[ A ] U3 p23i) cdeliball dlae) dgal5 8
s [

el el ¢l A g ) pad) dagldall iyl

a1 e 4@ () 5<5 Gig PCLG 43l go (USB) (2 sl e Anilally deia Sleall (580 Ladie (g0 5l (881 lial deludall olai) (35S0 o (S
Jeniill 3151 de z3sai o dellal) 4808 Jhaays (Sar 1 (ECG)tbeS) Gl Jashads jlea 4803 delih

Al Aiall g
.START/STOP zlix e bl Jd A5 Al (ECG) SboeSl ldll laghads Slea &0 Slily die Acbih i

2 aas Uil i 2 START/STOP bt e Jaiall s A5 Aaadll (ECG) o jeS) il Il Slea 55 10 il e Aol pian
«START/STOP» L) e bzl

CJ\&“ t.'a}
L;’b LjSM.} @L-J\ daa eﬁ;.u sel:ﬁ\” 393 BLES (,.L.d\ utﬁ:u.a\ um\ s_ll_u)».a L\;L-' 5 JLP Glily S Al & START/STOP CUAA L;.i: Lzl Az
Aelb A ezl 3 S5 o celly Cadla

Mm&\ﬁ)m\‘séjiﬂ\ c‘_..g‘)_s_ﬂ\eb}l\

clie o lariall a2y 2883 24 e soasa <l yiall 5 88y 2 e sadaa Abaldl) ¢yl IS 1Y) e JUall Jass (And UL udi] (5 553 auim g g Alall puia g
A883 125 2 O s 58 S delihall 240 S (START/STOP

delbll ¢

4560 M 5 e Jan ¥ Aeliall iy Joaal (S
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alaill 2le) 5,9
obial JSEN 8 Aine (i el Agal 5 ASLAN dae) dgal s JaoY [F6 ] daraal iy j dgal sl A5V daiial)

(04
<

System Setting

L £

1. Print setup 2. Auto analysis setup 3. Communication setup

4. Information setup 5. Admin configuration 6. Filter

D 2

7 . Time/Date 8.Lead selection 9.0thers

Confirm{F1) Default(F2) Back(F3)

Juay (9]~ [1) bzl | a3 slacY) ) 30 salll F2 Jasal of 53 5all s culalae Y1 elady [F3] daical 52 sall 5 plail) cilalac) Jaaad [F1 ] Jasesl
sAablisal) o gl dlac) 4008

delhll calalac) [1]
S Jadail) calae) [2]
Jlai¥) clalae | [3)

Cila glaall Cilalac) [4])
Gddl cllae) [5])

A [6]

gl sl lalae | [7]
OOla ) Glalae) [8]
Al [91

sl Al 597
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dadloley [l aosndls i molae [E] alasiud s clslaeYl osi aoasl [V ] STAT sasin) cJuaiVl dgal s 8
L WU [F2) L) darcal i 3 g2l g Juai¥) Jasa Jaésl [F1 ] ) Jasal
.32 g2l

Slaglrall Mae) 595
b LS Agal ol el Uil alae) dgal 5 & il sheall dlac) ) Jaall [4] 55 e Jasal

Information setup Operate : 4 Select =~ Switch ]
Hospital name:
defined itern 1:

defined itern 2:

Confirm(F1) Cancel(F2)

Rl daeY Cagsall s ald Y1 milie aladiul g Clalae Yl agi aatl [W] 5 [AT axsiul clegladl dgal 5
Sagalls 5 ey [F2) 5 dancal of caagall g e slaall dlac) Jaaad [F1] 5 dascal

sl cpess 596

dgals JUUIF1Y e Liial s 123456 s sl 4l (€1 dgal gl e alaill slac) Jidas ) Jsdall/ pad) slae) ) Jsaall [5] 55 e Laxual
ool JSAll 8 A (2 5al)
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‘_‘,_:LqU\ didaill el 593
toh LS dgal sl yelai dgal sl e pUaill slae) Jalas ) Jsaall [2]) Lz

| Auto analysis setup Operate : « Select <+ Switch |

ECG auto classification: /© On @ Off
ECG auto diagnosis: © On @ Off
ECG measurement: © On @® Off

Auto analysis results confirmation: ® On O Off

Heart rate range: © 0-150bpm @ 0-300bpm

Confirm{F1) Cancel{F2)

faliais (ECG) b seSl il Lahads leal G Gty o 3l olae) santl 35 [W ] DAY paind oSG Jlatl) i) dgals o
€ Jalail) =i Al s «ECG Jlead (Salil Julall

bl qoailly [4T] 5[] easio) il Jaee Glaiacs
Basally DY) iy [F2)] il ol sasally linll [F1] (e duim) ccdoa sl ad elgd) nic

Juaiy dle) 594
=Ll J<a (b Ae Ui gall dgaly alail) dlac) dgal 5 8 JlatVl dlae) Jlaay [3) ksl

-

Communication setup Operate : & Select =~ Switch

Subnet mask:

Default G

Port:
[sar:

PIN:

Cancel(F2)
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[+ ST €= PR {==) EESSINECHPROVINRFCR PR g [PRCH I WIS WA IUSY NSRRI @ 4 F) @' PRECRPIET Pt NS PPN g
< Jaall slacy elﬁj‘)!\

sl padiall dgal s o gl g 2 )l e e lladl G Ul 5 Sl (ad peadisall (S 1B I/ )
) — el — ) il ) — el el — el — ) ) G

el 12 5 delu 24 il s

Bagall s Y eI [F2) L) baacal i csasall g Gl < ll slae) bdal [F1] ) bl

EOagll Ml Lasd ale) 599
5.7 dadll A g sa )l oy cJpaleill dUsill slae | dgaly HLadl) ) Jeaall [8] L) il

sA1 5910
toh WS daia e dgal dll ¢ AT slae) ) A [9] L) sl

| Others Qperate . 4 Select -~ Swiich ]
Keypad tone: @ Off @ Low 0 Medium| @ High
Beep Volume: @ Off @ Low O Medium @® High

QRS Beep: ® Off ® [ow O Medium ® High

Power-save: min
LCD backlight off time: min

Confirm{F1) Cancel(F2)

o saall Caliy) € 55 (3 )lhall a5 qzilial) da sl daniy (o cldlae Yl g a3 [V )5 [AY aadie) saY) dalall dae Yl dgaly 8
sl Jary LCD dilial) i) ¢ gual) Jads b podiaall e 13 JWas) g aaail )3l 5 48 )1 Uik [(=] - [] 35w «LCD 4l palall il
0 e Al aef il b e dals Julaat

Gl 3 la) JUAsY Ayl dgal 5l 8 F2 e daral 33sall g dlacy) oY [F2] Larca) of 5352l 5 sl [F1] e Lzl
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) slae) el a e [ETL 5 [E)Y @l s 5 dainy @allly J8 (e saniall 4 sl dalall slae Yl 25 woail [W]s [A] i)
Basall g alae ) Gl [F2 )bl ol 3asall g sl [F1] e Lol

Al ale) 597
bl JSEN) 8 Aine iyl dgal s allail) slac) dgal s & il dlae) ) Jsaall [6] L) e aral

Filter Operate . 4 Select <~ Switch
AC filter: @ Off @® 50Hz 0 60Hz
e drift filter: @ Off @® 005Hz @ 0.15Hz
O 0.5Hz ® 067H:z

EMG flter: @ Off O 40Hz @® 30Hz

Ly iter: © Off @® 75Hz @® 100Hz

RECIR SRS PN PN P FPRESC PRGNS IR AR IS @ 4 B @' PRECMPEAN NS - VoN Pap

Fn 60/ 5 50/<aly) 12 il il sl daedt DL 5 [TEY bl s 56S0 385 il (5 qomai N Tl o) 55 liy
;ADS /54 0.67/ 5% 0.5/ 58 0.32/ 5% 0.25/ 5% 0.15/ 558 0.05/8&) 1ol Jas il o) ild

i 25/ 5 n 30/ 5in 40/ua) 1 pulalina 5 5eSH 33 5l sils

Fa 150/ 558 100/ 58 75/l 1pmidiall el b

Basall s sBIULF2] ) bl 5l 33 5all 5 jilil) Jasm LainI[F1] 5 Dosoal

Follg gl M) 508
colial SN 8 A (im pall gl 5 aldaill dlac ] dgal 5 b il 5 il slae) ) Jaall [7] )5 Laraca)

I Time/Date Operate : 4 Select <= Switch |

Date format: |0 yyyy-mm-dd| @ mm-dd-yyyy @ dd-mm-yyyy

oate: (NN - (I - D

Time format: © 24-hour ® 12-hour

Time:
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dlall g 4al) 6.3
Jlaia¥ 5 gadill g jladl 4xs 6.3

e eoail) sale Y AL sl & el aladin) (8 508 ol ol (bl Lgim pa3 ol Lellaidl sl Ay el A3 i ) Al e il g .\sA
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338 gl o Gl Bale Y AL Anare o 5l 4y jlay ) Ala) all) (8 Sl il Jease (ECG) (s il Il SPENGLER ke
Daadl ge dua il ie IV plaaiu¥) J8 4 jad) o & il Cpay 3 e sl alasial oL ALS Cansd 2 Ul 5508 ¢ S5 e Jall 5 0 jall oL 4 Ul
A palisale]) yiise s g elida) al Ay jUadl Ao ¢ Slal ie i I A8l jaiane 5 4 Uil Gl S5 Jany ladie 5 GSAE 4, jladll (i aly ¢ )l
Athill A Hd3e (2

A JISEY) 8 mange g8 LS LCD A8Ls e 4y jadl das Jia Aadle @llin (555 ¢y jlad) aladin) vie

e | [ 1]
o I 11
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