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Intellectual Property Statement 
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called Mindray) owns the intellectual property 


rights to this Mindray product and this manual. This manual may refer to information protected by copyrights or patents 


and does not convey any license under the patent rights of Mindray, nor the rights of others.  


 


Mindray intends to maintain the contents of this manual as confidential information. Disclosure of the information in 


this manual in any manner whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden.  


 


Release, amendment, reproduction, distribution, rental, adaption and translation of this manual in any manner 


whatsoever without the written permission of Mindray is strictly forbidden. 


 


 , ,  and  are the registered trademarks or trademarks owned 


by Mindray in China and other countries. All other trademarks that appear in this manual are used only for editorial 


purposes without the intention of improperly using them. They are the property of their respective owners. 


 


 


Responsibility on the Manufacturer Party 
Contents of this manual are subject to changes without prior notice. 


 


All information contained in this manual is believed to be correct. Mindray shall not be liable for errors contained herein 


nor for incidental or consequential damages in connection with the furnishing, performance, or use of this manual. 


 


Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this product, only if: 


 all installation operations, expansions, changes, modifications and repairs of this product are conducted by 


Mindray authorized personnel; 


 the electrical installation of the relevant room complies with the applicable national and local requirements; 


 the product is used in accordance with the instructions for use. 


 


 


 WARNING 


 This equipment must be operated by skilled/trained clinical professionals.  


 It is important for the hospital or organization that employs this equipment to carry out a reasonable 


service/maintenance plan. Neglect of this may result in machine breakdown or personal injury. 
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use of parts or accessories not approved by Mindray or repairs by people other than Mindray authorized personnel. 
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 Malfunction of the instrument or part whose serial number is not legible enough. 


 Others not caused by instrument or part itself. 
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Preface 
Manual Purpose 


This manual contains the instructions necessary to operate the product safely and in accordance with its function and 


intended use. Observance of this manual is a prerequisite for proper product performance and correct operation and 


ensures patient and operator safety. 


 


This manual is based on the maximum configuration and therefore some contents may not apply to your product. If you 


have any question, please contact us. 


 


This manual is an integral part of the product. It should always be kept close to the equipment so that it can be obtained 


conveniently when needed. 


 


 


Intended Audience 


This manual is geared for clinical professionals who are expected to have corresponding working knowledge of medical 


procedures, practices and terminology as required for the treatment of patients. 


 


 


Illustrations 


All illustrations in this manual serve as examples only. They may not necessarily reflect the setup or data displayed on 


your equipment. 


 


 


Conventions 


 Italic text is used in this manual to quote the referenced chapters or sections. 


 [ ] is used to enclose screen texts. 


  is used to indicate operational procedures.→  
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1 Safety 


 


 


1.1 Safety Information 


 


 DANGER 


 Indicates an imminent hazard that, if not avoided, will result in death or serious injury. 


 


 


 WARNING 


 Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, could result in death or serious injury. 


 


 


 CAUTION 


 Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, could result in minor personal injury or 


product/property damage. 


 


NOTE 


 Provides application tips or other useful information to ensure that you get the most from your product. 
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1.1.1 Dangers 
There are no dangers that refer to the product in general. Specific “Danger” statements may be given in the respective 


sections of this manual. 


 


 


1.1.2 Warnings 
 


 WARNINGS 


 This equipment is used for single patient at a time. 


 Before putting the system into operation, the operator must verify that the equipment, connecting cables 


and accessories are in correct working order and operating condition. 


 The equipment must be connected to a properly installed power outlet with protective earth contacts 


only. If the installation does not provide for a protective earth conductor, disconnect it from the power line 


and operate it on battery power, if possible. 


 To avoid explosion hazard, do not use the equipment in the presence of oxygen-rich atmospheres, 


flammable anesthetics, or other flammable agents (such as gasoline). 


 Do not open the equipment housings. All servicing and future upgrades must be carried out by the 


personnel trained and authorized by our company only. 


 Do not touch the patient when connecting peripheral equipment via the I/O signal ports to prevent patient 


leakage current exceeds the requirements of applicable standards. 


 This equipment is not intended to be in use with high frequency surgical units. 


 Do not come into contact with patients during defibrillation. Otherwise serious injury or death could 


result. 


 For paced patients, the equipment may mistake a pace pulse for a QRS complex if several adverse 


conditions exist simultaneously. Always keep these patients under close surveillance. 


 The physiological data and waveforms displayed on the equipment are for reference only and cannot be 


directly used for diagnostic interpretation. 


 To avoid inadvertent disconnection, route all cables in a way to prevent a stumbling hazard. Wrap and 


secure excess cabling to reduce risk of entanglement or strangulation by patients or personnel. 


 Properly dispose of the package material according to applicable waste control regulations and keeping it 


out of children’s reach. 
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1.1.3 Cautions 
 


 CAUTIONS 


 Use only parts and accessories specified in this manual. 


 At the end of its service life, the equipment, as well as its accessories, must be disposed of in compliance 


with the guidelines regulating the disposal of such products. If you have any questions concerning 


disposal of the equipment, please contact us. 


 Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the proper performance of the equipment. 


For this reason make sure that all external devices operated in the vicinity of the equipment comply with 


the relevant EMC requirements. Mobile phone, X-ray equipment or MRI devices are a possible source of 


interference as they may emit higher levels of electromagnetic radiation. 


 Before connecting the equipment to the power line, check that the voltage and frequency ratings of the 


power line are the same as those indicated on the equipment’s label or in this manual. 


 Always install or carry the equipment properly to avoid damage caused by drop, impact, strong vibration 


or other mechanical force. 


 


 


1.1.4 Notes 


NOTES 


 Put the equipment in a location where you can easily see the screen and access the operating controls. 


 Keep this manual in the vicinity of the equipment so that it can be obtained conveniently when needed. 


 The software was developed in compliance with IEC60601-1-4. The possibility of hazards arising from 


software errors is minimized. 


 This manual describes all features and options. Your equipment may not have all of them. 
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1.2 Equipment Symbols 


 


 


NOTE  


 Some symbols may not appear on your equipment. 


 


 


Caution (Attention, consult 


accompanying documents)  
ON/OFF for part of equipment 


 
Battery indicator  Alternating current (AC) 


 


DEFIBRILLATION-PROOF TYPE CF 


APPLIED PART 
 


Equipotentiality 


 
Network connector 


 
USB connector 


 
DATE OF MANUAFACTURE 


 
Serial number 


 


Dispose of in accordance to your 


country’s requirements  


Environment-friendly Used Period 


per Chinese Standard 


SJ/T11363-2006 


 


CCC Mark – China Compulsory 


Certification mark  
China Metrology Certification 


 
Authorized representative in the European Community 


 


The product bears CE mark indicating its conformity with the provisions of the Council Directive 


93/42/EEC concerning medical devices and fulfils the essential requirements of Annex I of this 


directive. 
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2 The Basics 


 


 


2.1 Intended Use 


BeneHeart R3/ BeneHeart R3A Electrocardiograph (hereafter referred to as “the equipment” or “the system”)  is intended 


to acquire, analyze, display, store, and record the patient’s electrocardiographic information for clinical diagnosis and 


study.  


 


The equipment is intended to be used by clinical professionals or under their guidance. It must only be used by persons 


who have received adequate training in its use. Anyone unauthorized or untrained must not perform any operation on 


it. 


 


 


2.2 Main Unit 


2.2.1 Front View 


 


 


1. Display screen: presents waveforms and texts 


2. Recorder: print reports 


3. Operating panel: see the table below for details 


1 


2 


3 
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Key Function 


F1 


(Numerical key “1”) 


Function key, select the option that appears at the right side of the screen. 


In numeric keypad mode, enter the number “1”. 


F2 


(Numerical key “4”) 


Function key, select the option that appears at the right side of the screen. 


In numeric keypad mode, enter the number “4”. 


F3 


(Numerical key “7”) 


Function key, select the option that appears at the right side of the screen. 


In numeric keypad mode, enter the number “7”. 


F4 


(Enter key) 


Function key, select the option that appears at the right side of the screen. 


In numeric keypad mode, confirm the input or selection. 


 


Menu 


(Numerical key “2”) 


Access the main menu. 


Exit the menu when a menu is opened. 


In numeric keypad mode, enter the number “2”. 


 
Filter 


(Numerical key “5”) 


Switch the frequency of muscle artifact filter. 


In numeric keypad mode, enter the number “5”. 


 
(Numerical key “8”) 


Switch the leads to be recorded in manual measurement mode. 


In numeric keypad mode, enter the number “8”. 


 


Manual 


(Numerical key “0”) 


Start recording real-time ECG report. 


Stop recording. 


In numeric keypad mode, enter the number “0”. 


 


ID 


(Numerical key “3”) 


Press this key, and then press numeric keys to enter patient’s ID. 


When [Detailed Patient Info] is enabled, enter the Patient Info menu. 


In numeric keypad mode, enter the number “3”. 


 
Age 


(Numerical key “6”) 


Press this key, and then press numeric keys to enter patient’s age. 


When [Detailed Patient Info] is enabled, press this key to enter the Patient Info menu. 


In numeric keypad mode, enter the number “6”. 


 


Gender 


(Numerical key “9”) 


Switch patient’s gender. 


When [Detailed Patient Info] is enabled, enter the Patient Info menu. 


In numeric keypad mode, enter the number “9”. 


 


Rhythm 


(Backspace) 


Record a rhythm report. 


Stop recording. 


In numeric keypad mode, delete characters. 


 Power on/off switch 


Turn on the equipment. 


Turn off the equipmentby pressing and holding this key for 0.5 second. 


Forcefully shut down the equipmentby pressing and holding this key for 6 seconds when it 


could not be shut down normally or under some special situations. 


 


ECG 


Start recording auto ECG report.  


Stop recording. 
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Indicator Description 


 Power indicator 


On: when the equipment is powered on. 


Off: when the equipment is powered off. 


 Battery indicator 


Green: when the equipment operates on battery power or the battery is being charged. 


Yellow: when the equipment operates on battery power and the battery is low. 


Yellow, blink: when the equipment operates on battery power and the battery is depleted. 


Off: when no battery is installed or the battery is fully charged.  


 AC indicator 


On: when AC mains is connected. 


Off: when AC mains is not connected. 


 


 


2.2.2 Side View 


   
 


 


1. Patient cable connector: connects the patient cable for ECG acquisition 


2. Recorder door latch: opens the recorder door 


3. Network connector: connects the equipment to the network for software upgrade 


4. USB connector: connects USB disc for data transfer 


 


 


2.2.3 Back View 


 
 


1. AC power input 


2. Equipotential Grounding Terminal: When the equipment and other devices are to be used together, their 


equipotential grounding terminals should be connected together to eliminate the potential difference between 


them.  


 


1 2 4 4 


21 


3 
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2.2.4 Bottom View 


 


1. Battery compartment 


 


 


2.3 Display Screen 


Normal Screen 


  
 


 


1. Patient and system information area 


 This area shows patient information including patient ID, gender, age, and heart rate, as well as system information, 


including Wi-Fi and USB memory connecting status, system time, battery status, and etc. 


2. Waveform area: displays ECG waveforms. 


3. Message area 1: displays lead off and noise information. 


4. Message area 2: displays messages except lead off and noise. 


5. Muscle artifact filter setting: displays the setting of muscle artifact filter. If the filter is disabled, the display is 150Hz. 


6. Soft key area: shows the labels of Function Keys located rightwards. 


1 


2 


1 


6 


3 4 5 
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Main Menu 


  


 


1. Heading: shows system information 


2. Options of main menu 


3. Options of submenu 


4. Function Key labels area 


 Pressing F1 returns to previous menu. 


 Pressing F2 and F3 selects the previous or next option, or toggles between settings when an option is 


selected. 


 Pressing F4 confirms the selection. 


 


 


2.4 Operating Mode 


2.4.1 Normal Mode 
The equipment enters Normal Mode after being turned on. 


 


In Normal Mode, you can acquire the patient’s electrocardiographic information, record ECG waveforms, measurements, 


and diagnoses. You can also perform system setup and export data. 


 


1 


2 


3 4 
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2.4.2 Standby Mode 
In the case that any of the limb leads is detached, the equipment automatically enters Standby Mode if there is no 


operation within the defined time. 


 


To set the time,  


1. Press the [Menu] key to enter the main menu. 


2. Select [System Setup]→[Auto Standby]. 


3. Set the time to automatically enter the standby mode. 


 


In Standby Mode, the screen is off. This helps reduce power consumption and extend the life of the equipment.  


To returns to Normal Mode, press any key. 


 


 


2.4.3 Demo Mode 
In Demo Mode, the equipment can demonstrate its major functions when patient or patient simulator is not connected. 


Demo Mode is password protected.  


 


To enter Demo Mode, 


1. Press the [Menu] key to enter the main menu.  


2. Select [System Setup]→[Demo Mode]. 


3. Enter the password. 


 


To exit Demo Mode, turn off the equipment and restart it.  


 


 WARNING 


 The Demo mode is for demonstration purpose only. To avoid that the simulated data are mistaken for the 


measurements, you must not enter Demo mode during ECG acquisition. 


 


 


2.4.4 Maintenance Mode 
The equipment provides Maintenance Mode for service personnel to check and test the equipment. Maintenance Mode 


is password protected. 
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3 Basic Operations 


 


 


3.1 Installation 


 WARNING 


 The equipment shall be installed by personnel authorized by us. 


 Do not open the equipment housings. All servicing and future upgrades must be carried out by the 


personnel trained and authorized by our company only. 


 The software copyright of the equipment is solely owned by us. No organization or individual shall resort 


to juggling, copying, or exchanging it or to any other infringement on it in any form or by any means 


without due permission. 


 Devices connected to the equipment must meet the requirements of the applicable IEC standards (e.g. IEC 


60950 safety standards for information technology equipment and IEC 60601-1 safety standards for 


medical electrical equipment). The system configuration must meet the requirements of the IEC 60601-1-1 


medical electrical systems standard. Any personnel who connect devices to the equipment’s signal 


input/output port is responsible for providing evidence that the safety certification of the devices has 


been performed in accordance to the IEC 60601-1-1. If you have any question, please contact us. 


 If it is not evident from the equipment specifications whether a particular combination with other devices 


is hazardous, for example, due to summation of leakage currents, please consult the manufacturers or else 


an expert in the field, to ensure the necessary safety of patients and all devices concerned will not be 


impaired by the proposed combination. 


 


3.1.1 Unpacking and Checking 
Before unpacking, examine the packing case carefully for signs of damage. If any damage is detected, contact the carrier 


or us. 


 


If the packing case is intact, open the package and remove the equipment and accessories carefully. Check all materials 


against the packing list and check for any mechanical damage. Contact us in case of any problem. 


 


 WARNING 


 When disposing of the packaging material, be sure to observe the applicable waste control regulations 


and keep it out of children’s reach. 


 The equipment might be contaminated during storage and transport. Before use, please verify whether 


the packages are intact, especially the packages of single use accessories. In case of any damage, do not 


apply it to patients. 


 


NOTE 


 Save the packing case and packaging material as they can be used if the equipment must be reshipped. 
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3.1.2 Environmental Requirements 
The equipment is suitable for use within the patient environment. 


The operating environment of the equipment must meet the requirements specified in this manual. 


 


The environment where the equipment is used shall be reasonably free from noises, vibration, dust, corrosive, 


flammable and explosive substances. If the equipment is installed in a cabinet, sufficient space in front and behind shall 


be left for convenient operation, maintenance and repair. Moreover, to maintain good ventilation, the equipment shall 


be at least 2 inches (5cm) away from around the cabinet. 


 


When the equipment is moved from one place to another, condensation may occur as a result of temperature or 


humidity difference. In this case, never start the system before the condensation disappears. 


 


 WARNING 


 Make sure that the operating environment of the equipment meets the specific requirements. Otherwise 


unexpected consequences, e.g. damage to the equipment, could result. 


 To avoid explosion hazard, do not use the equipment in the presence of oxygen-rich atmospheres, 


flammable anesthetics, or other flammable agents (such as gasoline). 


 Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the proper performance of the equipment. 


For this reason make sure that all external devices operated in the vicinity of the equipment comply with 


the relevant EMC requirements. Mobile phone, X-ray equipment or MRI devices are a possible source of 


interference as they may emit higher levels of electromagnetic radiation. 


 The mains plug is used to isolate the equipment circuits electrically from the SUPPLY MAINS. Do not 


position the equipment so that it is difficult to operate the plug. 


 Before connecting the equipment to the power line, check that the voltage and frequency ratings of the 


power line are the same as those indicated on the equipment’s label or in this manual. 


 
NOTES 


 Put the equipment in a location where you can easily see the screen and access the operating controls. 


 Keep this manual in the vicinity of the equipment so that it can be obtained conveniently when needed. 


 


3.2 Getting Started 


Observance of this manual is a prerequisite for proper product performance 


and correct operation and ensures patient and operator safety. 


 


 


3.2.1 Connecting AC Mains 
You can run this equipment either on AC power supply or battery power. To use 


AC power source, 


Connect the female end of the power cord with the AC power input on 


the equipment’s back. 


Connect the male end of the power cord with a wall AC outlet. 
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WARNING 


 Use only power cord we supplied. 


 Where the integrity of the external protective conductor in the insatllation or its arrangement is in doubt, 


the equipment shall be operated from the battery. Otherwise the patient or operator might be shocked. 


 


 


3.2.2 Using a Battery 
You can run this equipment on a rechargeable lithium battery. When a battery is installed, the equipment will 


automatically run power from the battery in case of AC power failure.  


 


 


Installing the Battery 


The battery must be installed by service personnel trained and authorized by our company only. No battery is installed 


when the equipment leaves the factory. Please contact your service personnel to install the battery before the 


equipment is first put into use. 


 


To prevent the data from losing in case of sudden power failure, we recommend you always install a fully charged 


battery in the equipment. 


 


 


Charging the Battery 


The battery is charged whenever the equipment is connected to an AC power source regardless of whether or not the 


equipment is currently turned on. 


 


When the battery is being charged, the battery indicator is illuminated in green. The on-screen battery symbol 


dynamically shows the charging status if the equipment is powered on. 


 


NOTE 


 Charge the battery before it is first put into use. 
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3.2.3 Loading Paper 
Before printing ECG reports, ensure that thermal recording paper is loaded. The equipment supports both roll paper and 


Z-fold paper. 


 


NOTE 


 The setting of [Paper Type] in the [System Setup] Menu must corresponds with the paper used.Otherwise, 


the system will prompt “Paper Type Error”. 


 


The picture below shows the inside of the recorder. 


 


1.  Platen 


2.  Paper roll holder 


3.  Paper jam protector (for Z-fold 


paper only) 


4.  Thermal print head 


 


 


 


 


 


To load roll paper, 


1. Press down the recorder door latch to open the recorder 


door.  


2. Check that the paper jam protector is released from the 


little openings at the bottom of the paper roll holder. 


3. Insert a new paper roll, with the print side (grid side) 


facing the thermal print head, into the paper roll holder 


on the recorder door. 


4. Unroll the beginning of the paper and close the recorder 


door.  


5. Overlap the unrolled paper on the recorder door. Make 


sure the grid side is facing up. 


6. Check that [Paper Type] is set to [Roll] by selecting 


[Menu]→[System Setup]. 


 


1


3 


2 


4 
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To Load Z-fold paper,  


1. Press down the recorder door latch to open the 


recorder door.  


2. Place the Z-fold paper pack into the paper 


compartment.  


3. Lift the paper jam protector and click it into the 


little openings at the bottom of the paper roll 


holder. 


4. Unfold the first page of the Z-fold paper pack. 


Make sure the print side (grid side) faces the 


thermal print head. Close the recorder door. 


5. Overlap the unfolded paper on the recorder door. 


Make sure the grid side is facing up. 


6. Check that [Paper Type] is set to [Z-Fold] by 


selecting [Menu]→[System Setup].  


 


3.2.4 Connecting the Patient Cable 


1. Plug the patient cable to the connector on the right side of the equipment. Ensure the connector on the cable is 


arrow-side up. 


2. Tight the screws to securely attach the patient cable to the equipment. 


 


3.2.5 Checking the Equipment before Power On 
Before powering on the equipment, check the following: 


 Operating environment 


 Check and make sure that there is no electromagnetic interference source around the equipment, especially large 


medical electrical equipment such as radiological equipment and magnetic resonance imaging equipment etc. 


Switch off these devices when necessary. 


 Keep the examination room warm (no less than 18℃) to avoid muscle action voltages in ECG signal caused by cold. 


 Power supply 


 Check that power supply specification is met and the power cord is securely connected if mains power is used. Use 


only power socket that is properly grounded.  


 Check that a battery is installed and fully charged if battery is used. 


 Patient cable 


 Check that the patient cable is firmly connected to the equipment. 


 Recording paper 


 Check that recording paper is correctly loaded. 


 WARNING 


 This equipment is not intended to be in use with high frequency surgical units. 
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3.2.6 Turning On the Equipment 
Once the equipment has been installed and checked, you can get ready for measurement and recording: 


1. Connect the equipment with AC mains. If you run the equipment on battery power, ensure that the battery is 


sufficiently charged. 


3. Press the power on/off switch.  


 


 WARNING 


 Do not use the equipment on a patient if you suspect it is not working properly, or if it is mechanically 


damaged. Contact your service personnel or us. 


 


 


3.2.7 Configuring the Equipment 
Use the following procedures to configure your equipment before it first put into use. 


1. Press the [Menu] key to access the main menu. 


2. Select [System Setup]. 


3. Respectively set [Date], [Time], [Brightness], and [Language]. 


 


You can also set other items as needed. Refer to 4 System Setup for details. 


 


 


3.2.8 Turning off the Equipment 
Before turning off the equipment,  


1. Confirm that patient measurement and recording is finished. 


2. Disconnect the electrodes from the patient. 


Then press and hold the power on/off switch for approximately 0.5 second to turn off the equipment. 


 


 CAUTION 


 Although not recommended, you can press and hold the power on/off switch for 10 seconds to forcibly 


shut down the equipment when it could not be shut down normally or under some special situations. This 


may cause loss of data. 







 


4-1 


4 System Setup 


 


 


4.1 Accessing the Main Menu 


1. Press the [Menu] key to access the main menu. 


2. Press F2 or F3 to select the desired menu item. 


3. Press F4 to confirm the selection. 


You can return to previous menu by pressing F1. 


 


 


In the main menu, you can 


 Configure waveforms  


 Configure recordings 


 Manage files 


 Customize patient information, and 


 Perform system setup 


 


The settings in the main menu are saved as user defaults and remain effective even after the equipment is turned off. 
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4.2 Wave Setup 


Menu item Option Default Description 


Lead Sequence Standard, Cabrera Standard Select ECG lead sequence for displaying and 


recording. 


[Standard]: the sequence is I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6; 


[Cabrera]: the sequence is aVL, I, -aVR, II, aVF, III, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6. 


ECG Standard IEC, AHA AHA Set lead notation. 


Speed 5 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 


50 mm/s 


25 mm/s Select default recording speed of ECG waveforms. 


Gain 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 


mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


10 mm/mV Select default amplitude of ECG signal. The 


measurement is in millimetre per millivolt.  


The larger the setting is, the larger the waveform 


size. However, only the appearance of the waveform 


changes. The signal strength is not affected. 


If [Auto] is selected, the system automatically 


selects the gain as per the amplitudes of ECG waves. 


AC Filter On, Off On Select whether you want to filter electrical 


interference from AC line voltage. 


[On]: AC filter is enabled to filter electrical 


interference from AC line voltage. 


[Off]: AC filter is disabled. 


The AC filter should be on. Turn off only if necessary.


Muscle Artifact 


Filter 


20 Hz , 35 Hz, Off 35 Hz Set the frequency of muscle artifact filter. Muscle 


artifact filter attenuates noise in the waveform by 


restricting the frequencies that are included.  


The muscle artifact filter is a low-pass filter. That is to 


say signals that exceed the set frequency are filtered 


out. 


[35 Hz]: Only signals at 35 Hz or less will be 


displayed. Signals exceeds 35 Hz will be attenuated. 


[20 Hz]: Only signals at 20 Hz or less will be 


displayed. Signals exceeds 20 Hz will be attenuated. 


[Off]: Signals at 150 Hz or less will be displayed. 


Baseline Drift 


Removal 


On, Off On Select BDR (baseline drift removal) process or 


0.05-Hz filter. 


[On]: BDR is enabled. This process suppresses most 


baseline drift interference and also is able to 


preserve the fidelity of the ST-segment level. 


[Off]: BDR is disabled and the 0.05-Hz filter is used. 
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Menu item Option Default Description 


NOTE: BDR or 0.05-Hz selection applies to displayed 


ECG, printed report, and analyzed and stored data.  


BDR introduces around 1-second delay. We 


recommend use of BDR except when the delay is 


unacceptable. 


Both BDR and 0.05-Hz selections meet requirements 


of the 1990 American Heart Association 


Recommendations for Standardization and 


Specifications in Automated Electrocardiography: 


Bandwidth and Signal Processing pertaining to 


lower-frequency response in electrocardiography. 


Waveform 


Display  


3 Channel, 12 Channel 12 Channel Select the number of ECG channels to be displayed 


on the screen. 


This setting applies only to auto measurement 


mode and manual measurement mode.  


Pacemaker label On, Off Off Choose whether you want to place a mark on each 


ECG waveform when a pace pulse is detected. 


[On]: A pace pulse mark “︱” is placed on each ECG 


waveform when a pace pulse is detected. 


[Off]: No mark is placed when a pace pulse is 


detected. 


 


4.3 Record Setup 


Menu item Option Default Description 


Paperless 


Recording 


On, Off Off Select whether you want to print ECG report during 


auto measurement. 


[On]: ECG report is not printed out.  


[Off]: The system automatically prints ECG report at 


the completion of ECG acquisition and analysis. 


Report Format 3×4, 3×4＋1, 3×4 Compact 3×4 Select the format of ECG report generated by auto 


measurement. 


[3×4]: ECG waveforms are displayed in 3 lines and 4 


columns, followed by Median Complex, 


Measurement Matrix, measurements, and 


diagnoses, if enabled.  


[3×4＋1]: [3×4] format plus a line of rhythm lead. If 


this option is selected, you cannot set [Print Out 


Sequence] to [Simultaneous]. 


[3×4 Compact]: The arrangement of ECG 


waveforms is the same with that of [3×4] format, 


but the measurements and diagnoses, if enabled, 


are above the waveforms. If this option is selected, 


Median Complex and Measurement Matrix will not 
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Menu item Option Default Description 


be included in the ECG report even if enabled and 


you cannot set [Print Out Sequence] to 


[Simultaneous]. 


Printout 


Sequence 


Sequential, Simultaneous  Sequential Set the recording method of ECG report generated 


by auto measurement. 


[Simultaneous]: Record simultaneous 12-lead ECG 


data. 


[Sequential]: 12-lead ECG data are recorded 


sequentially and displayed in 3 lines and 4 columns 


with 2.5 seconds of ECG data for each column. 


Printout Duration 2.5 s, 5 s, 7.5 s, 10 s  2.5 s Set duration of ECG data to be recorded. This option 


is available only when [Print Out Sequence] is set 


to [Simultaneous]. 


Pre-acquisition On, Off Off In auto measurement mode, select whether the ECG 


data before or after the [ECG] key is pressed you 


want to record. 


[On]: The equipment records 10 seconds of ECG 


data before the [ECG] key is pressed. In the case that 


the equipment has not acquired 10 seconds of data 


when the [ECG] key is pressed, a message “ECG Data 


Insufficient” is shown at the bottom of the screen 


and the equipment will start recording till 10 


seconds of ECG data has been acquired. 


[Off]: The equipment immediately start recording as 


soon as the [ECG] key is pressed. 


Extend Record On, Off Off [On]: The equipment automatically perform a 


rhythm measurement and print rhythm report if 


critical values “Extreme Tachycardia”, “Extreme 


Bradycardia”, “Significant Arrhythmia” are 


detected at the completion of auto measurement. 


Median Complex On, Off Off Select whether you want to include Median 


Complex as part of ECG report generated by auto 


measurement. 


[On]: Median Complex, which is displayed in 3x4+1 


format with a median complex waveform for each 


lead and a lead II waveform of 10 seconds, is 


included in ECG report.  


[Off]: Median Complex is not included in ECG 


report. 


Measurement 


Matrix 


On, Off Off Select whether you want to include Measurement 


Matrix as part of ECG report generated by auto 


measurement. 


[On]: 32 measurements for each lead are included in 


ECG report. The measurements are: Pon (ms), Pdur 
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Menu item Option Default Description 


(ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur 


(ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p 


(μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp 


(μV), S'amp (μV), STamp (μV), 2/8STT (μV), 


3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea 


(μV*ms), Rnotch, DWconf（%）, STslope（deg）, Ton 


(ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).  


[Off]: Measurement Matrix is not included in ECG 


report. 


Measurement On, Off On Select whether you want to include measurement 


result as part of ECG report generated by auto 


measurement. 


[On]: Measurement result, including Vent. Rate, PR 


Interval, QRS Duration, QR/QTc Interval, P-QRS-T 


Axis, are included in ECG report.  


[Off]: Measurement result is not included in ECG 


report. 


Interpretation On, Off On Select whether you want to include diagnoses as 


part of ECG report generated by auto measurement.


[On]: The diagnoses interpreted by the ECG 


algorithm are included in ECG report. 


[Off]: The diagnoses are not included in ECG report. 


Manual 1 Channel, 3 Channel 3 Channel Set the number of channels to be recorded in the 


report generated by manual measurement. The 


recorded channel(s) are those highlighted on the 


screen. 


[3 Channel]: Simultaneously record three real-time 


ECG channels. 


[1 Channel]: Record one real-time ECG channel. 


Rhythm Lead I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, 


V3, V4, V5, V6 


II Select the lead to be recorded in the report 


generated by rhythm measurement. 


Tachy 80-130 100 Set tachycardia threshold. Heart rate above the 


setting are labelled Tachycardia.  


Only apply to patients whose age exceeds180 days. 


Brady 40-60 50 Set bradycardia threshold. Heart rate below the 


setting are labelled Bradycardia. 


Only for patients whose age exceeds 2191 days. 


QTc Formula Hodges, Bazett, Fridericia, 


Framingham 


Hodges Select QTc formula. 


Hodges: ( )6075.1 −×+= HeartRateQTQTc  


Bazett: 2
1


60
⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


HeartRateQTQTc  
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Menu item Option Default Description 


Fridericia: 


3
1


60
⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


HeartRateQTQTc
 


Framingham: 
⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛ −×+=


HeartRate
QTQTc 601154


 


 


4.4 File Management 


Menu item Option Default Description 


Search By Date Year: 2012-2099 


Month: 01-12 


Day: 01-31 


/ By selecting this option, and then setting start time 


and end time, you can find all the files that meet the 


search criteria. 


Search By ID  / / By selecting this option and entering the desired ID, 


you can find all the files that meet the search criteria.


Auto Save On, Off Off Select whether you want to save patient archive at 


the completion of each auto measurement. 


[On]: The equipment automatically saves patient 


archive at the completion of each auto 


measurement. 


[Off]: The equipment does not save patient archive. 


Delete The 


Earliest Report 


On, Off On Select whether you want the equipment 


automatically deletes the earliest patient archive 


when the memory of defined path is full. 


[On]: The system automatically deletes the earliest 


report when the memory is full.  


[Off]: When the memory at defined destination is 


full in the case [Auto Save] is enabled, the system 


will give a prompt and ask if you want to delete the 


earliest report and save the latest one. 


Export Format Mindray, PDF, Mindray+PDF Mindray Select the format of exported patient archive.  


PDF Grid On, Off On Select if there is a grid behind the waveforms on 


ECG report. 


[On]: There is a grid behind the waveforms and the 


footer.  


[Off]: There is no grid. 


PDF Format 3×4＋1, 6×2, 6×2+1, 12×1 3×4＋1 Set the format of ECG report printed by an external 


printer. 


[3×4+1]: 12-lead ECG waveforms are displayed in 3 


lines and 4 columns, the sequence of which is from 


the first column to the forth column and consistent 


with the setting of [Lead Sequence]. Additionally 


there is a rhythm lead at the bottom. 


[6×2]: 12-lead ECG waveforms are displayed in 6 







 


4-7 


Menu item Option Default Description 


lines and 2 columns  


[6×2＋1]: 12-lead ECG waveforms are displayed in 6 


lines and 2 columns. Additionally there is a rhythm 


lead at the bottom. 


[12×1]: 12-lead ECG waveforms are displayed in 12 


lines. 


Record File List / / Print a list of all patient archives stored in the 


directory. 


 


 


4.5 Patient Info Setup 


Menu item Option Default Description 


Patient Info 


Required 


On, Off Off Choose whether entering patient information is 


compulsively required. 


[On]: You are required to enter patient information. 


The Patient Info menu pops up each time the [ECG] 


key is pressed to start auto measurement. 


[Off]: Patient information is not compulsory. 


Detailed Patient 


Info 


On, Off Off Detailed patient information includes the patient’s 


race, medical classification, medicine used, V3 


electrode placement, and the second ID. You can 


edit detailed patient information only when this 


option is enabled (On).  


Race On, Off Off [On]: You can select the patient’s race from the 


[patient Info] menu. 


[Off]: You cannot select the patient’s race in the 


[patient Info] menu. 


Medication On, Off Off [On]: You can select the medicine the patient has 


used from the [patient Info] menu. 


[Off]: You cannot select the medicine the patient 


has used in the [patient Info] menu. 


Class On, Off Off [On]: You can select the patient’s class from the 


[patient Info] menu. 


[Off]: You cannot select the patient’s class from the 


[patient Info] menu.  


V3 Electrode 


Placement 


On, Off Off [On]: You can select the patient’s V3 placement from 


the [patient Info] menu. 


[Off]: You cannot select the patient’s V3 placement 


from the [patient Info] menu. 


Second ID On, Off Off [On]: You can select the patient’s second ID from the 


[patient Info] menu. 


[Off]: You cannot select the patient’s second ID from 
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Menu item Option Default Description 


the [patient Info] menu. 


 


4.6 System Setup 


Menu item Option Default Description 


Date Format yyyy-mm-dd, mm-dd-yyyy, 


dd-mm-yyyy 


yyyy-mm-dd Select the date format. 


Time Format 12 h, 24 h 24 h Select the time format. 


Date Year: 2012-2099 


Month: 01-12 


Day: 01-31 


Year: 2012 


Month: 01 


Day: 01 


Set the current date. 


Time Hour: 00-23 (24 h) 


12 am-11 pm (12 h) 


Minute: 00-59 


Second: 00-59 


Hour: / 


Minute: 00 


Second: 00 


Set the current time. 


Notification Tone On, Off Off [On]: The equipment gives a notification tone when 


a message is presented. 


[Off]: The equipment does not give a notification 


tone when a message is presented. 


However, the equipment always gives a notification 


tone when some messages occur regardless of the 


setting of [Notification tone]. Refer to the 


messages followed by an asterisk in the Messages 


Lists in 8.2 Messages. 


Heart Beep On, Off Off [On]: Enable heartbeat tone. 


[Off]: Disable heartbeat tone. 


Brightness 1-5 3 Adjust display brightness. 1 is the lowest, while 5 is 


the highest. 


Auto Standby 5 Minutes, 10 Minutes, 15 


Minutes, 20 Minutes, 25 


Minutes, 30 Minutes, Off 


5 Minutes Set the time after which the equipment 


automatically enters Standby Mode. 


In the case that any of limb leads is off, the 


equipment enters Standby Mode if there is no 


operation when the defined time is reached. In 


Standby Mode, the screen is black. 


The equipment will not enter Standby Mode if 


[Auto Standby] is set to [Off]. 


The setting of [Auto Standby] should not exceed 


the setting of [Auto Shut Down]. 


Auto Shut Down 5 Minutes, 10 Minutes, 15 


Minutes, 20 Minutes, 25 


Minutes, 30 Minutes, Off 


Off Set the time after which the equipment 


automatically shuts down. 


In the case that any of limb leads is off, the 


equipment automatically shuts down if there is no 


operation when the defined time is reached. 
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Menu item Option Default Description 


The equipment will not shut down if [Auto 


Standby] is set to [Off]. 


Load 


Configuration 


/ / Import the configuration file stored in the USB 


memory into the equipment’s internal memory.  


Export 


Configuration 


/ / Export the configuration file stored in the 


equipment’s internal memory to the USB memory. 


Record 


Configuration 


/ / Print the current configuration. 


Restore Default 


Configuration 


/ / Restore the factory default configuration. 


Restoring factory defaults does not change the 


current setting of [Language]. 


IP Address 0-255 192.168.0.100 Set the equipment’s IP address. 


Subnet Mask 0-255 255.255.255.0 Set subnet mask. 


Default Gateway 0-255 192.168.0.101 Set the default gateway’s IP address. 


Paper Type Roll, Z-fold  Roll Select currently used paper type.  


Operation Guide On, Off Off [On]: In auto measurement mode, the equipment 


respectively asks you if you want to include Median 


Matrix, Measurement Matrix, measurements, and 


interpretation, if these options are enabled, in ECG 


report, and ask if you want to save the report if 


[Auto Save] is disabled. The equipment also asks if 


you want to perform rhythm measurement in case 


critical value is detected when [Extend Record] is 


enabled. 


[Off]: The equipment works as per the setting 


without asking. 


If [Auto Record] is disabled, the equipment does 


not ask even if you enable [Operation Guide]. 


Language ENGLISH, SIM. CHINESE, 


FRENCH, GERMAN, ITALIAN, 


POLISH, SPANISH, 


PORTUGUESE, RUSSIAN, 


CZECH, TURKISH, 


HUNGARIAN, ROMANIAN  


ENGLISH Select UI language. 


Demo Mode / / Select this option, and then enter the password to 


access the Demo mode.  


To exit Demo Mode, turn off the equipment and 


restart. 


Maintain Mode / / The equipment provides Maintenance Mode for 


service personnel to check and test the equipment. 


Maintenance Mode is password protected. 
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FOR YOUR NOTES 
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5 File Management 


 


 


5.1 Accessing File Management  


1. Press the [Menu] key to access the main menu. 


2. Select [File Management]. 


3. Set the options as desired. 


 


Refer to 4.4 File Management for detail. 


 


 


5.2 Managing Patient Archives 


If you have enabled [Auto Save] in the [File Management] menu, the system automatically creates and saves a patient 


file at the completion of each auto measurement. You can search, export, delete and print historic archives.  


 


 


5.2.1 Accessing the Directory Screen 
In normal screen, press F4 to enter the Directory screen, in which all the patient archives are listed in time sequence with 


the latest on the top.  


 
In the Directory screen, you can  


 Select [Export All] to export all the files listed in the current Directory screen. 


 Select [Delete All] to delete all the files listed in the current Directory screen. 


 Press F2 or F3 to select a file, or press and hold F2 or F3 to quickly move the cursor. 


 


By selecting a file, you can 


 Select F1 to return. 


 Select F2 to delete this file.  


 Select F3 to export this file.  


 Select F4 to print this file as per the current configuration. 
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You can view the exported PDF format files on a PC running a PDF reader. You can also print the exported reports. 


 


When printing a PDF format ECG report, properly set the printer. Taking HP LaserJet P2035n as an example, follow this 


procedure to set the printer: 


1. Open the PDF file to be printed. 


2. Select the Print button on the tool bar, or select [Files]→[Print (P)] to access the [Print] menu. 


 


3. Set [Page Scaling] to [None], and enable [Auto-Rotate and Center]. 


 


4. Select the [Properties] button to access the Properties screen. 


5. Select the [Paper/Quality] tab, and set paper size to [Letter] and [Print Quality] to [600 dpi]. 
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6. Select the [Effects] tab, and select [Actual Size]. 


 


7. Select [Ok] to start printing. 


We recommend that Adobe Reader 8.0 is used to open the PDF format ECG report. 


 


 


5.2.2 Searching the Patient’s Archives  
The equipment has the function of searching patient archives. You can search the archives by date or by patient ID. 


1. Press the [Menu] key to access the main menu. 


2. Select [File Management]→[Search by Date] or [Search by ID]. 


3. Set search criteria.  


 If you select [Search by Date], set [Start Time] and [End Time]. 


 If you select [Search by ID], enter the patient’s ID or part of patient ID. 


4. Select [Search] to start searching.   


Then the system will find all the patient archives that meet the search criteria. 


 


 


5.3 Managing Configuration 


Select [Menu] →[System Setup] to enter the [System Setup] menu, where you can: 


 Load configuration 


 Export configuration 


 Print configuration 


 Restore default configuration 


 


 


5.3.1 Loading Configuration 
You can import the configuration file stored in the USB memory into the equipment’s internal memory.  


1. Insert the USB memory storing the configuration file into the USB connector on the left side of the equipment. 


2. Select [Menu]→[System Setup]→[Load Config].  


3. Follow the on-screen instructions. 







 


5-4 


 


5.3.2 Exporting Configuration 
You can export the configuration file stored in the equipment’s internal memory to a USB memory. 


1. Insert a USB memory into the USB connector on the left side of the equipment. 


2. Select [Menu]→[System Setup]→[Export Config]. 


3. Follow the on-screen instructions. 
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6 Patient Preparation 


 


 


Before acquiring an ECG, 


1. Prepare the patient  


2. Prepare the skin  


3. Connecting the patient cable and lead wires  


4. Place electrodes  


5. Input patient information  


 


 


6.1 Preparing a Patient 


The following steps are necessary for patient comfort and minimizing muscle artifacts: 


1. Explain the procedure. Assure the patient that there is no danger or discomfort involved. Explain that full 


cooperation will produce a valuable diagnostic record. 


2. Lay the patient on a bed with arms rest at the side and legs lying flat and not touching. Ensure the patient is 


comfortable and relaxed. 


3. Expose the chest and electrode sites on the limbs. 


 


 


6.2 Preparing the Skin 


Careful skin preparation is the key to high-quality ECG signals. 


1. Shave hair from each electrode site.  


2. Degrease each electrode site with alcohol and abrade slightly with a dry gauze to remove dead skin cells. 


3. Dry the skin completely.  
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6.3 Connecting Lead Wires and Electrodes 


Before acquiring the patient’s ECG, check that all electrodes are correctly connected to the lead wires and the patient 


cable is plugged securely into the connector on the right side of the equipment. 


 


CAUTION 


 Ensure that the all leads are connected and all electrodes are applied to correct sites. Ensure the 


conductive parts of the patient cable and electrodes, including the neutral electrode, do not contact other 


conductive parts, including earth. 


 Polarizing electrodes may cause the electrodes to retain a residual charge after defibrillation. Residual 


charge will block aqcquisition of ECG signal. 


 Never mix patient electrode types or brands. Dissimilar metals or other incompatibilities may cause 


considerable baseline drift and may increase trace covery time after defibrillation.  


 Do not reuse disposable electrodes. Reuse may cause a risk of contamination and affect measurement 


accuracy.  


 Reusable electrodes shall be cleaned and disinfected before applying to the patient. 


 Use disposable electrodes when the equipment is in use with a defibrillator. 


 


 


6.3.1 ECG Accessories 
Patient Cable 


The patient cable consists of a connector, a trunk cable, 4 limb lead wires and 6 chest lead wires. The lead wires are 


colour-coded. Refer to 6.4.3 Lead Wire Colour Code.  


 


1. Connector: connects to the electrocardiograph 


2. Trunk cable 


3. Limb lead wires: connect limb electrodes 


4. Chest lead wires: connect chest electrodes 


1 


3 


2 


4 
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Chest Electrode 


The chest electrode consists of a bulb and a metal electrode. On the metal electrode, there are two lead wire connectors, 


one for lead wire with Φ 3.0 mm connector, another for lead wire with Φ 4.0 mm connector. 


 


1. Bulb 


2. Lead wire connector (Φ3.0) 


3. Lead wire connector (Φ4.0) 


4. Metal electrode 


 


 


Limb Electrode 


The limb electrode consists of a plastic clamp and a metal electrode. On the metal electrode, there are two lead wire 


connectors, one for lead wire with Φ 3.0 mm connector, another for lead wire with Φ 4.0 mm connector. 


 


 
 


 


1. Lead wire connectors 


2. Metal electrode 


3. Clamp 


 


 


6.3.2 Connecting Chest Lead Wires with Chest Electrodes  
Respectively plug the chest lead wires into the lead wire connectors of the 6 chest electrodes. Adjust each lead wire to 


make sure the electrode and lead wire properly come into contact. 


 


 


6.3.3 Connecting Limb Lead Wires with Limb Electrodes 
Respectively plug the limb lead wires into the lead wire connectors of the 4 limb electrodes. Adjust each lead wire to 


make sure the electrode and lead wire properly come into contact. 


 


Note 


 The limb electrodes are colour coded. Make use limb lead wire and limb electrode of the same colour are 


connected. 


1


3


1 


2 


2


4 


3 
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6.4 Applying Electrodes 


6.4.1 Electrode Placement 


 


 


AHA IEC Electrode placement 


V1 C1 Fourth intercostal space at the right 


sternal border 


V2 C2 Fourth intercostal space at the left 


sternal border 


V3 C3 Midway between V2 (C2) and V4 (C4) 


electrode positions 


V4 C4 Fifth intercostal space at the left 


midclavicular line 


V5 C5 Left anterior axillary line, horizontal 


with the V4 (C4) electrode position 


V6 C6 Left midaxillary line, horizontal with the 


V4 (C4) electrode position 


RA R Above right wrist 


LA L Above left wrist 


RL N Above right ankle 


LL F Above left ankle 
 


 


 


6.4.2 Pediatric Lead Placement 
When acquiring a pediatric ECG, an alternative to the standard V3 (C3) 


placement may be used. Place the sensor in the V4R (C4R) position. This is 


across the sternum from V4 (C4).  


 


V4R


RA(R) LA(L) 


LL(F) RL(N)


V1(C1) 


V2(C2) 


V3(C3) 


V4(C4)


V6(C6)


V5(C5)
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6.4.3 Lead Wire Colour Code 
IEC AHA 


Lead 
Label Colour Label Colour 


Right arm R Red RA White 


Left arm L Yellow LA Black 


Right leg (neutral) N Black RL Green 


Left leg  F Green LL Red 


Chest 1 C1 White/Red V1 Brown/Red 


Chest 2 C2 White /Yellow V2 Brown /Yellow 


Chest 3 C3 White /Green V3 Brown /Green 


Chest 4 C4 White /Brown V4 Brown /Blue 


Chest 5 C5 White /Black V5 Brown /Orange 


Chest 6 C6 White /Violet V6 Brown /Violet 


 


 


6.4.4 Applying Reusable Electrodes  
Applying Limb Electrodes  


Limb electrodes should be placed on fleshy areas above the inside wrists and ankles, not on the bone.  


1. Check that the electrodes are clean. 


2. Connect the four limb electrodes with corresponding lead wires as indicated by the colour. Route the lead wires to 


avoid twisting. 


3. Expose the patient’s arms and legs. 


4. Prepare the skin as describe in 6.2 Preparing the Skin.  


5. Apply a thin layer of conductive gel on each electrode site. 


6. Apply a thin layer of conductive gel on each metal electrode. 


7. Place the electrodes on the limb sites above the inside ankles and wrists. 


8. Make sure the patient cable is tightly connected to the equipment and electrodes are correctly connected with the 


lead wires. 
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Applying Chest Electrodes 


1. Check that the electrodes are clean. 


2. Connect the six chest electrodes with the chest lead wires. Route the lead wires to avoid twisting. 


3. Expose the patient’s chest. 


4. Prepare the skin as describe in 6.2 Preparing the Skin. 


5. Apply a thin layer of conductive gel on each electrode site. Ensure the gel from one site does not touch another 


site. 


6. Apply a thin layer of conductive gel on the metal electrodes. 


7. Apply the electrodes by squeezing the rubber bulb and allowing suction to hold the electrodes in place.  


8. Make sure the patient cable is tightly connected to the equipment and electrodes are correctly connected with the 


lead wires. 


WARNING 


 The bulb of the chest electrode contains latex, a material that can cause skin irritation. Monitor the 


elctrode site and, if irritation occurs, use an alternate electrode. 


 


NOTE 


 To obtain high-quality ECG signal, make sure that the metal electrodes firmly contact the skin.  


 The metal electrodes and placement sites must be clean. 


 When placing the chest electrodes, ensure that the metal electrodes do not touch each other and 


conductive gel from one application site does not touch another site.  


 The metal plate of the limb electrode may be loose due to frequently plugging and unplugging the lead 


wire. Make sure the lead wire is firmly connected with the electrode.  


 Reusable electrodes must be cleaned after each use. 


 


 


6.4.5 Applying Disposable Electrodes 


1. Expose the patient’s chest. 


2. Prepare the skin as describe in 6.2 Preparing the Skin. 


3. Place the electrodes firmly on the correct sites. 


 Limb electrodes should be placed on fleshy areas above the inside wrists and ankles, not on the bone. 


4. Route the lead wires to avoid twisting. Connect the lead wires with the electrodes.  


5. Make sure the patient cable is tightly connected to the equipment and electrodes are correctly connected with the 


lead wires. 
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6.5 When Lead Off Occurs 


The system will prompt lead off when electrodes are detached, or any of the lead wires is poorly connected with the 


electrode, or patient cable detaches the equipment. 


 When any of the electrodes on the patient’s left arm, left leg, or right arm is detached, or any of LA/L, LL/F, RA/R 


lead is off, the system will respectively prompt “LA Lead Off”(“L Lead Off”), “LLead Off” (“F Lead Off”), or “RA Lead 


Off”(“R Lead Off”). 


 When any of chest electrodes or leads is detached, the system will respectively prompt “V (X) Lead Off” (“C (X) 


Lead Off”), in which X represents 1-6.  


 When RL/N electrode or lead is off, or two or more limb leads are detached, or the patient cable detaches the 


equipment, the system will prompt “Limb Lead Off”. 


In this case, check that the electrodes are firmly attached to the skin, the lead wires are properly connected with the 


electrodes, and the patient cable is tightly connected to the equipment. 


 


 


6.6 Entering Patient Information 


Some patient information may directly affect ECG analysis. Complete and correct patient information is helpful for 


accurate diagnosis and treatment of the patient.  


 


You can quickly enter patient information by pressing the [ID] key, [Age] key, or [Gender] key. You can also enter patient 


information from the [Patient Info] screen when [Detailed Patient Info] is enabled, see 4.5 Patient Info Setup.  


 


 


6.6.1 Quickly Entering Patient Information 
Entering Patient ID 


1. Press the [ID] key.  


2. Enter the patient ID.  


3. Press F4 to confirm the selection. 


 


Entering the Patient’s Age 


1. Press the [Age] key.  


2. Enter the patient’s age. 


3. Press F4 to confirm the selection.  


 


Entering the Patient’s Gender  


Repeatedly press the [Gender] key to select the patient’s gender. 
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6.6.2 Entering Patient Information from Patient Info Screen 
You can also enter patient information from the [Patient Info] screen when [Detailed Patient Info] is enabled, see 4.5 


Patient Info Setup. 


1. Press the [ID] key, or [Age] key, or [Gender] key to access the [Patient Info] menu.  


2. Input the information in the corresponding entry field. 


 
 


NOTE 


 We recommend using pediatric lead placement V4R, V1, V2, V4-V6 if the patient is under 16 years of age. 


Please record V4R using the V3 electrode. Also set [V3 Electrode Placement] to [V4R]. This is normal 


practice for a patient of this age.  
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7 Acquiring an ECG 


 


 


WARNING 


 This equipment is not intended to be in use with high frequency surgical units. 


 Do not come into contact with patients during defibrillation. Otherwise serious injury or death could 


result. 


 For paced patients, the equipment may mistake a pace pulse for a QRS complex if several adverse 


conditions exist simultaneously. Always keep these patients under close surveillance. 


 Ensure that the all leads are connected and all electrodes are applied to correct sites. Ensure the 


conductive parts of the patient cable and electrodes, including the neutral electrode, do not contact other 


conductive parts, including earth. 


 To avoid inadvertent disconnection, route all cables in a way to prevent a stumbling hazard. Wrap and 


secure excess part to reduce risk of entanglement or strangulation by patients or personnel. 


 The bulb of the chest electrode contains latex, a material that can cause skin irritation. Monitor the 


elctrode site and, if irritation occurs, use an alternate electrode. 


 The auto measurements and diagnoses are for reference only and cannot be directly used for patient 


treatment. 


 


 


7.1 Measurement Mode  


7.1.1 Auto Measurement 
In auto measurement mode, the equipment automatically acquires 10 seconds of 12-lead ECG, starts analyzing at the 


completion of ECG acquisition, and then prints ECG report as per system setup. 


 


You can start the auto measurement by pressing the [ECG] key. The equipment automatically stops recording when ECG 


report has been printed. You can also press the [ECG] key to interrupt the auto measurement. 


 


 


7.1.2 Manual Measurement 
In manual measurement mode, the equipment continuously records the ECG waveforms of selected lead(s) in real time. 


You can select the [Lead] key to switch the lead(s) to be recorded. The label(s) of selected lead(s) are highlighted with 


green background on the screen. 


 


You can start manual measurement by pressing the [Manual] key. To stop recording, press the [Manual] key again. 


 


In manual measurement mode, you can press F3 to place a 1 mV square wave on the printout.  
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7.1.3 Rhythm Measurement 
In rhythm measurement mode, the equipment acquires 60 seconds of 12-lead ECG and prints the waveforms of the 


rhythm lead. In the rhythm ECG report, ECG waveforms are displayed in 3 cascade lines, with each line including 10 


seconds of waveforms. 


 


You can start rhythm measurement by pressing the [Rhythm] key. Then the equipment starts acquiring and countdown. 


After 60 seconds is reached, the equipment start printing.  


 


The rhythm mode automatically stops when the report is finished. You can also press the [Rhythm] key to manually 


interrupt it.  


 


 


7.2 Acquiring an ECG 


To acquire an ECG, 


1. Perform patient preparation as described in 6 Patient Preparation. 


2. Make sure the patient cable and lead wires are connected, electrodes are applied, and the equipment is turned on. 


3. Set ECG waveforms as described in 7.2 Setting ECG Waveforms.  


4. Press the [ECG] key, [Manual] key, or [Rhythm] key to start ECG acquisition and recording. 


5. Print another copy of the latest auto measurement report or rhythm measurement report as required. 


 


NOTE 


 Do not touch the metal electrodes or connectors when acquiring and recording an ECG. Otherwise 


inaccurate measurements may results.  


 


 


7.3 Setting ECG Waveforms  


In the normal screen, 


 Repeatedly press F1 to select the current waveform speed.  


 Repeatedly press F2 to select the current waveform gain. 


 Press the [Filter] key to set the the current frequency of muscle artifact filter. 


 Press the [lead] key to select the lead for manual recording. 


 


You can also congfiure the ECG waveforms by accessing the [Wave Setup] menu. Refer to 4.2 Wave Setup for detail.  


 


 


7.4 Setting ECG Report 


The contents and format of ECG report is configurable. Refer to 4.3 Record Setup. 
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7.5 Copying an Report 


The equipment has the function of copying the latest auto measurement report or rhythm measurement report.  


 


To print another copy of the latest auto or rhythm ECG report, press F3. You can copy the report using the current 


configuration, or you can also change the settings before printing another copy. 


 


7.6 Saving Patient Report 


If [Auto Save] is enabled from the [File Management] menu, the system will automatically create and save a patient 


archive at the completion of each auto measurement. You can search, export, delete and print historic patient archives. 


Refer to 5 File Management for detail. 


 


7.7 Resting 12-lead ECG Analysis 


The equipment has the function of analyzing resting 12-lead ECG in auto measurement mode. The system automatically 


starts analysis at the completion of ECG acquisition.  


 


Resting 12-lead ECG analysis provides:  


 Measurements, including 


 Vent. Rate (bpm) 


 PR Interval (ms) 


 QRS Duration (ms) 


 QT/QTC Interval (ms) 


 P/QRS/T Axes (°) 


 Critical value, including 


 Consider Acute STEMI 


 Acute MI/Ischemia 


 Extreme Tachycardia 


 Extreme Bradycardia 


 Significant Arrhythmia 


 Prolonged QTc Interval 


 Measurements 


 Median Complexs 


 Gives the median complex of each lead.  


 Measurement Matrix 


 Gives 32 measurements of each lead, including  


 Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μ


V), STamp (μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf（%）, 


STslope（deg）, Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms). 
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The diagnoses of 12-lead ECG analysis is included in the ECG report by default, see the setting of [Interpretation] as 


described in 4.3 Record Setup.  


 


Resting 12-lead ECG analysis is not intended for the manual measurement mode and rhythm measurement mode.  


Refer to12-Lead ECG Interpretive Program Physician’s Guide (PN: 046-004817-00) for details.  


 


7.8 ECG Report 


The format and contents of ECG report are configurable. Refer to 4.3 Record Setup for details.  


 


The following is a sample of auto measurement recording with default configuration. 


 


 


 


 


 


  


1. Patient information      2. Time of acquisition 


3. Gain         4. Paper speed 


5. AC filter setting       6. Frequency range 


7. QTc formula        8. Hospital/Department name  


9. System software version/algorithm version  10. Equipment ID  


11. Global measurements      12. Critical value 


13. Diagnosis statement 


 


NOTE 


 If patient’s gender and/or age are not entered, “(*)” is shown after the Critical Value, if configured, or the 


first line of the diagnostic state. 


 


2 


3 4 5 6 7 9 10


11 
1


1 


8 


12 


13 
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8 Troubleshooting 


 


8.1 General Problems 


This chapter lists the problems that are likely to occur. If the problem persists after corrective actions have been taken, 


please contact your service personnel.  


 


Symptom Possible Cause Corrective actions 


The equipment does not power up. 1. The equipment is not connected to 


AC mains.  


2. Battery is not installed or has no 


charge. 


1. Check that the power cord is securely 


connected.  


2. Check that the battery is installed 


and has sufficient charge. Otherwise, 


connect the equipment to AC mains to 


run the equipment and charge the 


battery. 


ECG data displays unacceptable noise. 1. Patient movement. 


2. Improper filter setting. 


3. Poor skin preparation. 


4. Electrode problem. 


5. Patient cable problem. 


6. Wrong accessories are used or mix 


electrode types and brands.  


1. Tell the patient not to move during 


ECG acquisition.  


2. Check the settings of the filters are 


appropriate. 


3. Prepare the patient before ECG 


acquisition. 


4. Verify the electrodes are applied 


correctly. Check for defective or expired 


electrodes. 


5. Check for defective, broken or 


disconnected patient cable.  


6. Use specified accessories. Do not mix 


electrode types or brands. 


The recorder does not work. 1. Paperless recording is enabled.  


2. Recording paper is not loaded.  


3. Recorder door is not properly closed. 


4. Print head is too hot.  


5. Recorder is disabled due to depleted 


battery. 


1. Select [Menu]→[Record Setup] and 


set [Paperless Recording] to [Off]. 


2. Verify recording paper is properly 


loaded. 


3. Verify recorder door is properly 


closed. 


4. Wait till the print head cools down. 


5. Connect the equipment to AC mains 


to run the equipment and charge the 


battery. 


Paper jammed or misaligned. 1. Unapproved paper is used.  


2. Recording paper is not properly 


loaded.  


1. Use approved recording paper.  


2. Take out the paper and tear off the 


jammed part. Reload the paper as 


described in 3.2.3 Loading Paper. 
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Partially missing printout or printout 


not clear.  


1. Dirty print head. 


2. Some thermal points on print head 


are damaged.  


1. Clean the print head.  


2. If the problem persists, contact your 


service personnel. 


The equipment automatically shuts 


down. 


1. Auto shutdown is enabled.  


2. The battery is depleted when the 


equipment runs on battery power.  


1. Check the setting of [Auto Shut 


Down] by selecting [Menu]→[System 


Setup]. In the case that any of limb 


leads is off, the equipment 


automatically shut down if there is no 


operation when the defined time is 


reached. 


2. Connect the equipment to AC mains 


to run the equipment and charge the 


battery. 


The display is completely blank. Auto Standby is enabled.  In the case that any of limb leads is off, 


the equipment automatically turns off 


the display to save power if there is no 


operation when the defined time is 


reached. 


To exit the standby mode, press any 


key.  


The screen display is too dark to be 


seen clearly. 


The setting of brightness is low. Adjust screen brightness. 


 


 


8.2 Messages 


The equipment prompts messages to indicate the current system status. 


 


Some messages, see Message List 1, are more important and urgent, and need you to acknowledge or take actions in 


time. The system pops up a dialog box when these messages happen. In this case, you cannot operate the equipment 


unless you press any key to clear the messages or wait till the triggers disappear. 


 


Some messages, see Message List 2, are less important. These messages are shown in the message area. They disappear 


automatically when the triggers disappear.  


 


The equipment can give a notification tone when a message is presented. The notification tone is switched off by default. 


You can enable it by accessing the [System Setup] menu. Refer to Notification Tone in 4.6 System Setup. 


 


However, the equipment always gives a notification tone when some messages occur regardless of the setting of 


[Notification tone]. Refer to the messages followed by an asterisk in the Messages Lists below.  
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8.2.1 Message List 1 
Message Trigger Action 


Battery depleted!* The battery is too low. Connect the equipment to AC mains to 


run the equipment and charge the 


battery. 


Recorder unavailable!* 1. When recording is needed or a 


measurement is started. In this case a 


dialog box pops up. You can press any 


key to close the dialog box. It does 


not affect the function. 


2. Recorder communication error or 


does not work.  


1. Verify that recording paper is 


properly loaded.  


2. Verify the platen of the print head is 


in position.  


3. Verify that the recorder does not stop 


due to hot print head.  


4. If the message persists after above 


actions have taken, contact your 


service personnel. 


ECG module error* Damaged ECG board or software failure 


causes ECG communication error or 


communication stops.  


Contact your service personnel. 


Paper type error * The setting of [Paper Type] is different 


with the used paper type. 


Verify the setting of [Paper Type] is 


correct by selecting [Menu]→[System 


Setup]. 


Configuration loaded successfully* The configuration is successfully 


loaded. 


/ 


Configuration restored successfully * Default configuration is successfully 


restored. 


/ 


Loading configuration failed* Main control software or hardware fails. Contact your service personnel. 


USB memory not found The system fails to find the USB 


memory.  


1. Verify the USB memory is properly 


plugged. 


2. If the message persists, format the 


USB memory and try again. 


Configuration file not found* Configuration file is not found in the 


USB memory when [Load 


Configuration] is selected. 


1. Verify that correct configuration file 


is stored in the USB memory. 


2. Check whether the file system is 


damaged. If yes, contact your service 


personnel. 


Exporting data. Please wait...（X/Y） The system is exporting patient data.  


X refers to the number of files having 


been exported, while Y refers the total 


number of files to be exported.  


/ 


Failed to create file(s) The system failed to create files when 


file(s) are being exported.  


Check whether the USB memory is 


properly plugged. If yes, the file system 


might be damaged. Format the USB 


memory and try again. 


Data export completed Patient data is successfully exported.  / 
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Message Trigger Action 


Export configuration successfully Configuration is successfully exported. / 


Export failed Exporting patient data failed.  1. Check that the settings are correct 


and a correct option is select.  


2. Check that USB memory is properly 


inserted and file system is not 


damaged.  


3. Check that the USB memory has 


sufficient space.  


Deleting... File(s) are being deleted. / 


Deleted successfully A single file or all files are successfully 


deleted.  


/ 


Deleting failed Deleting file(s) failed. Check that deleting option is selected. 


You can format the internal memory  


if you want to delete all the files. 


USB memory low The USB memory has insufficient space 


when patient data or configuration is 


to be exported to the USB memory.  


Delete useless files stored in the USB 


memory to release the memory space. 


Formatting failed Formatting memory failed. Internal memory might be damaged. 


Contact your service personnel.  


Formatting completed The memory is successfully formatted. / 


Formatting. Please wait... The memory is being formatted. / 


Shutting down... The system is shutting down. / 


Note: * means that the equipment always gives a notification tone when the message occurs.  


 


 


8.2.2 Prompt Message List 2 
Message Trigger Action 


Data memory unavailable* Data memory is unavailable or cannot 


detect the data memory. 


Contact your service personnel. 


Data memory error* Unable to read or write the data 


memory. 


Contact your service personnel. 


RT clock need reset* The real-time clock displays the initial 


value because button cell failed and 


reset, or button cell is not available. 


Contact your service personnel. 


RT clock error* Unable to read the real-time clock 


register.  


Contact your service personnel. 


Battery error * Failure is detected when the battery is 


being charged.  


Contact your service personnel. 


Device abnormal voltage * The voltage of PCBA power supply is 


abnormal. 


Contact your service personnel. 


Limb lead off 1. RL lead off or more than one limb 


lead off.  


2. Patient cable is detached from the 


1. Check corresponding electrodes and 


lead wires. Re-apply the electrodes or 


reconnect the lead wires if necessary.  
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Message Trigger Action 


equipment. 2. Check that patient cable is properly 


connected to the equipment. 


XX Lead off 


(XX refers to LA/L, LL/F, V1-V6/C1-C6） 


The referred lead is off.  Check corresponding electrodes and 


lead wires. Re-apply the electrodes or 


reconnect the lead wires if necessary. 


Noise Noise or artifacts from lead I, II, V1, V2, 


V3, V4, V5, V6 is detected. 


Check the patient. 


Recording... The recorder is working.  To stop printing, press the [ECG] key 


(for auto measurement recording), or 


[Manual] key (for manual 


measurement recording) or the 


[Rhythm] key (for rhythm 


measurement recording).  


Analyzing... The algorithm is analyzing acquired 


ECG data. 


/ 


Analyzing Failed The algorithm fails to analyze acquired 


ECG data and is unable to give 


disagnoses. 


Refer to“12-Lead ECG Interpretive 


Program Physician’s Guide” (PN: 


046-004817-00). 


ECG data insufficient In the situation that pre-acquisition is 


enabled, the equipment has not 


acquired 10 seconds of ECG data when 


auto measurement is started.  


Wait till sufficient data is acquired. 


Acquiring... The equipment is acquiring 60-second 


ECG data when rhythm measurement is 


started. 


Wait till 60 seconds of countdown is 


reached. To stop acquisition, press the 


[Rhythm] key.  


Please check recorder 1. Recording paper is not loaded or 


runs out. 


2. Recorder door is not properly closed. 


1. Verify that recording paper is loaded 


and sufficient. 


2. Verify recorder door is properly 


closed. 


Recorder head hot * Print head has heated up do to heavy 


use.  


Stop printing and wait till the message 


disappears. 


IP address conflict IP address conflict.  Contact your service personnel.  


The memory space insufficient Left memory space is less than 10 files. Delete useless historic files.  


Low battery Battery charge is low. Connect the equipment to AC mains to 


run the equipment and charge the 


battery. 


Note: * means that the equipment always gives a notification tone when the message occurs. 
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FOR YOUR NOTES 
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9 Battery 


 


 


9.1 Overview 


The equipment is designed to operate from battery power during intra-hospital patient transfer or whenever AC power 


supply is not available. The equipment uses AC power as primary power source. In case of power failure, the equipment 


will automatically run power from the battery. So we recommend you always install a fully charged battery in the 


equipment.  


 


On-screen battery symbols indicate battery status as follows: 


  Indicates that battery works correctly. The solid green portion represents the current battery charge level. 


Each block represent a charge of approximately 20% capacity.  


  Indicates that the battery has low charge level and needs to be charged. In this case, the LED turns to be 


yellow and the messag [Low Battery] is shown at the bottom of the screen.  


  Indicates that the battery is almost depleted and needs to be charged immediately.  


 


When the battery is depleted, the system pops up the message [Battery Depleted!], and the battery indicator flashes 


in yellow, and the recorder is disabled. At this moment, connect the equipment to AC mains to run the equipment and 


charge the battery. Otherwise the equipment will shut down.  


 


 


9.2 Charging the Battery 


The battery is charged whenever the equipment is connected to an AC power source regardless of whether or not the 


equipment is currently on. 


 


When the battery is being charged, the battery indicator is illuminated in green. The on-screen battery symbol 


dynamically shows the charging status if the equipment is powered on. 


 


 


9.3 Replacing the Battery 


The battery must be installed by service personnel trained and authorized by our company only. To replace the battery, 


contact your service personnel.  
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9.4 Battery Guidelines 


Life expectancy of a battery depends on how frequent and how long it is used. For a properly maintained and stored 


lithium ion battery, its life expectancy is about 3 years. For more aggressive use models, life expectancy can be less. We 


recommend replacing lithium ion batteries every 3 years. 


 


To get the most out of the battery, observe the following guidelines: 


 The battery performance test must be performed once a year, before equipment repairs, or whenever the battery 


is suspected as being the source of the problems. 


 Condition a battery once when it is used or stored for 3 months, or when its operating time becomes noticeably 


shorter. 


 Take out the battery before the equipment is transported or will not be used for more than 3 months. 


 Remove the battery from the equipment if it is not being used regularly. Leaving the battery in equipment that is 


not in regular use will shorten the life of the battery. 


 The shelf life of a Lithium Ion battery is about 6 months when the battery is stored with the battery power being 


50% of the total power. After 6 months fully charge the battery. Then run the equipment on this fully charged 


battery .When its battery power becomes 50% of the total power, take out the battery from the equipment and 


store it. 


 When storing batteries, make sure that the battery terminals do not come into contact with metallic objects. If 


batteries are stored for an extended period of time, they should be placed in a cool place. Storing batteries in a 


cool place slows the aging process. Ideally the battery should be stored at a temperature of 15℃. Storing 


batteries at high temperature for an extended period of time will significantly shorten the life expectancy of a 


battery. Do not store the battery at a temperature beyond -20℃-60℃. 


 


 WARNING 


 Keep the battery out of children’s reach. 


 Use only specified batteries. 


 If the battery shows signs of damage or signs of leakage, replace it immediately. Do not use a faulty 


battery in the equipment. 
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9.5 Battery Maintenance 


9.5.1 Conditioning a Battery 
A battery should be conditioned before it is used for the first time. A battery conditioning cycle is one uninterrupted 


charge of the battery, followed by an uninterrupted battery discharge and charge. Batteries should be conditioned 


regularly to maintain their useful life.  


 


To condition a battery, follow this procedure: 


1. Disconnect the equipment from the patient. 


2. Connect the equipment to AC mains. Allow the battery to be charged uninterrupted till the battery is full and the 


battery indicator is off. 


3. Disconnect the AC mains and allow the equipment to run from the battery until it shuts off. 


4. Again connect the equipment to AC mains. Allow the battery to be charged uninterrupted till the battery is full and 


the battery indicator is off. 


 


NOTE 


 The actual battery capacity will decrease over time with use of batteries. For old batteries, the full capacity 


battery symbol does not indicate the capacity and operating time of this battery can still fulfill battery 


specifications in the operator’s manual. Please replace the battery if its operating time is significantly 


lower than the specified time.  


 


 


9.5.2 Checking a Battery 
The performance of a rechargeable battery may deteriorate over time. The battery performance test must be performed 


once a year, before equipment repairs, or whenever the battery is suspected as being the source of the problems. 


 


To check the performance of a battery, follow this procedure: 


1. Disconnect the equipment from the patient. 


2. Connect the equipment to AC mains. Allow the battery to be charged uninterrupted till the battery is full and the 


battery indicator is off. 


3. Disconnect the AC mains and allow the equipment to run from the battery until it shuts off. 


 


The operating time of the batteries reflects their performance directly. If the operating time of a battery is noticeably 


shorter than that stated in the specifications, contact your service personnel. 


 


NOTE 


 Battery operating time depends on the device configuration and operation. The battery might be 


damaged or malfunctioned if its operating time is too short after being fully charged. 


 When a battery has visual signs of damage, or no longer holds a charge, it should be replaced.  
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9.6 Battery Recycling 


A battery should be replaced if there are visual signs of damage, the battery fails, or the battery has been used for more 


than three years. To dispose of the batteries, follow local laws for proper disposal. 


 


 WARNING 


 Do not disassemble, puncture or incinerate batteries. Do not short the battery terminals. They may ignite, 


explode, or leak, causing personal injury. 
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10 Care and Maintenance 


 


 


Regular maintenance is essential to ensure that the equipment functions properly. This chapter contains information on 


basic care and periodic maintenance.  


 


 WARNING 


 Failure for the responsible individual, hospital or institution employing this equipment to implement a 


satisfactory maintenance schedule may cause undue equipment failure and possible health hazards. 


 The safety checks or maintenance involving any disassembly of the equipment should be performed by 


professional servicing personnel. Otherwise, undue equipment failure and possible health hazards could 


result. 


 If you discover a problem with any of the equipment, contact your service personnel or us. 


 


 


10.1 Cleaning and Disinfecting 


Keep your equipment and accessories free of dust and dirt. To avoid damage to the equipment, follow these rules: 


 Always dilute the cleaning and disinfecting agent according to the manufacturer’s instructions or use lowest 


possible concentration. 


 Do not immerse any part of the equipment into liquid. 


 Do not pour liquid onto the equipment or accessories. 


 Do not allow liquid to enter the case. 


 Never use abrasive materials (such as steel wool or silver polish), or erosive cleaners (such as acetone or 


acetone-based cleaners). 


 


 WARNING 


 Be sure to shut down the system, disconnect power cord and other cables before cleaning the equipment. 


 Use only the substances approved by us and methods listed in this chapter to clean or disinfect your 


equipment. Warranty does not cover damage caused by unapproved substances or methods. 


 We make no claims regarding the efficacy of the listed chemicals or methods as a means for controlling 


infection. For the method to control infection, consult your hospital’s Infection Control Officer or 


Epidemiologist. 


 


 CAUTION 


 If you spill liquid on the equipment or accessories, contact us or your service personnel. 
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10.1.1 Cleaning 
Recommended cleaning agents for the equipment are: 


 sodium hypochlorite bleach (diluted) 


 Hydrogen peroxide (3%) 


 Ethanol (75%) 


 Isopropanol (70%) 


 


To clean the accessories, we recommend you to use ethanol (75%).  


 


 


Cleaning the equipment 


Your equipment should be cleaned on a regular basis. If there is heavy pollution or lots of dust and sand in your place, 


the equipment should be cleaned more frequently. Before cleaning the equipment, consult your hospital’s regulations 


for cleaning the equipment. 


 


To clean your equipment, follow these rules: 


1. Shut down the equipment and disconnect the power cord, accessories, and other devices that are connected with 


the equipment. 


2. Clean the display screen using a soft, clean cloth dampened with a glass cleaner. 


3. Clean the exterior surface of the equipment using a soft cloth dampened with the cleaning agent. 


4. Wipe off excess moisture with a dry cloth. 


5. Dry your equipment in a ventilated, cool place. 


 


 CAUTION 


 When cleaning, avoid the patient cable connector and other connectors. 


 


 


Cleaning Patient Cables and Lead Wires 


Remove cable and lead wires from the equipment before cleaning. 


1. Gently wipe the cables and lead wires with a soft cloth dampened with ethanol (75%), avoiding the metal 


connectors.  


2. Wipe off excess moisture with a dry cloth. 


3. Dry the cables and lead wires in a ventilated, cool place. 
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Cleaning Reusable Electrodes  


Clean reusable electrodes immediately after use on a patient. 


1. Gently wipe the electrodes surface with a soft cloth dampened with ethanol 75%, avoiding the metal connectors.  


2. Wipe off excess moisture with a dry cloth. 


3. Dry the electrodes in a ventilated, cool place. 


 


Cleaning Thermal Print head 


Dirty print head will deteriorate printing quality. Clean the print head at least once per month or as needed. Check the 


printout to ensure the printing is legible and dark. Light printing may indicate a dirty print head. 


 


To clean the thermal print head, follow this procedure: 


1. Turn off the equipment. 


2. Press the recorder door latch to open the recorder door. Take out the recording paper. 


3. Gently wipe the print head with cotton swabs dampened with ethanol 75% to remove the dust and foreign 


particles. 


4. Wipe off excess moisture with dry cotton swabs. 


5. Reload the recording paper and close the recorder door when the print head is completely air dry. 


 


 CAUTION 


 The print head gets hot when recording. Do not clean the print head immediately after recording. 


 


 


10.1.2 Disinfecting 
Disinfection may cause damage to the equipment and is therefore not recommended for this equipment unless 


otherwise indicated in your hospital’s servicing schedule. Cleaning equipment before disinfecting is recommended. 


 


The recommended disinfectants for the equipment include: ethanol 75%, isopropanol 70%, perform® classic concentrate 


OXY. The recommended disinfectant for accessories is ethanol 75%. 


 


 


10.1.3 Sterilization 
Unless otherwise specfied in the instructions for using an accessory, do not sterilize the equipments and the accessories.  
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10.2 Regular Check 


Perform a visual inspection before the equipment’s first use everyday. In case of any damage or abnormity, remove the 


equipment from use. Contact the hospital’s biomedical engineers or your service personnel immediately.  


 


Verify that the equipment meets the following requirements:  


 The housing and display screen are free from cracks and other damages.  


 All keys funtions properly. 


 Connectors are not loose, cracked, or bent and cables have no cuts, nicks, or fraying.  


 Power cord and patient cable are securely connected with the equipment.  


 Recording paper is properly loaded and sufficient.  


 Battery is installed and has sufficient charge.  


 Chest electrode bulbs are free from cracks and limb electrods can properly clamp. 


 


After your equipment has been used for 6 to 12 months, or whenever your equipment is repaired or upgraded, a 


thorough inspection should be performed by qualified service personnel to ensure the reliability.  


 


Follow these guidelines when inspecting the equipment: 


 Make sure that the environment and power supply meet the requirements. 


 Inspect the equipment and its accessories for mechanical damage. 


 Inspect power cord, patient cable and lead wires for damage, and make sure that their insulation is in good 


condition. 


 Make sure that only specified accessories are applied. 


 Make sure that the batteries meet the performance requirements. 


 Make sure that the recorder functions correctly and the recorder paper meets the requirements. 


 Make sure that the equipment is in good working condition. 


 


 


10.3 Maintaining the Battery 


Refer to 9.5 Battery Maintenance for detailed information.  
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10.4 Storing Thermal Recording Paper 


To store thermal paper, follow these rules: 


 Store in a cool, dark, and dry place, avoiding high temperature, moisture and direct sunlight. 


 Avoid long-term exposure to fluorescent. 


 Do not store thermal paper with polyvinyl chloride or other chemicals which cause yellowing and fading.  


 Do not overlap used thermal paper for a long time. 


  


NOTE 


 Use only specified thermal paper. Using other paper may result in print head wearing out prematurely or 


recording of poor quality. 


 


 


10.5 Storing Cables and Lead Wires 


To ensure that cables and lead wires work properly, follow these rules to store them:  


 Store in a dry and well-ventilated place.  


 Hang cables and lead wires vertically or around a big wheel, avoiding twisting or sharp-angle bending.  


 Do not coil cables or lead wires around the equipment.  


 


 


10.6 Electrical Safety Tests 


The users cannot perform electrical safety tests by themselves. Contact the service personnel if these tests are required. 


 


Refer to D Electrical Safety Inspection for details. 
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11 Accessories 


 


 WARNING  


 Use accessories specified in this chapter. Using other accessories may cause damage to the equipment or 


not meet the claimed specifications. 


 Single-use accessories are not designed to be reused. Reuse may cause a risk of contamination and affect 


the measurement accuracy. 


 Check the accessories and their packages for any sign of damage. Do not use them if any damage is 


detected. 


 


 


11.1 ECG Accessories 


ECG Electrodes 


Model Description Patient Category Part No. 


31499224 10 pcs/pack Adult 0010-10-12304 


2245 50 pcs/pack Pediatric 9000-10-07469 


2258-3 3 pcs/pack Neonate 900E-10-04880 


EC6402 Chest electrode Adult / 


EC6403 Limb electrode, AHA Adult / 


EC6406 Limb electrode, IEC Adult / 


 


Patient Cable 


Model Description  


EC6401 AHA, 12-lead, Φ4, banana connector, defibrillator-proof 


EC6404 AHA, 12-lead, Clip, defibrillator-proof 


EC6405 IEC, 12-lead, Φ4, banana connector, defibrillator-proof 


EC6407 IEC, 12-lead, Clip, defibrillator-proof 


 


11.2 Others 


Part No. Description 


022-000122-00 Lithium battery 


1000-21-00122 Grounding cable 


M002-10-69954 Recording paper, roll 


095-002708-00 Recording paper, Z-fold 


023-000217-00 USB memory, 4G 


023-000218-00 USB memory, 4G 
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A Product Specifications 


 


 


A.1 Classifications 


The equipment is classified, according to IEC60601-1: 


Type of protection against electrical shock 
CLASS I EQUIPMENT, equipment energized from an external and internal 


electrical power source. 


Degree of protection against electrical 


shock 
DEFIBRILLATION-PROOF TYPE CF AAPPLIED PART 


Mode of operation CONTINUOUS OPERATION 


Degree of protection against harmful 


ingress of water 
IPX0 


Degree of safety of application in the 


presence of a FLAMMABLE 


ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR or WITH 


OXYGEN OR NITROUS OXIDE 


EQUIPMENT not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE 


ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE 


Degree of mobility Portable 


 


 


A.2 Environmental Specifications 


 
Temperature (℃) 


Relative humidity 


(noncondensing) 
Barometric (kPa) 


Operating conditions 0-40 15％-95％ 57.0-107.4 


Storage conditions –20-＋60 10％-95％ 16.0-107.4 


 







 


A-2 


 


A.3 Power Supply Specifications 


AC power 


Input voltage 100-240V～ (±10%) 


Input power 60 VA 


Frequency 50 Hz/60 Hz (±3 Hz) 


Fuse T2A 250V 


 


Battery 


Battery Type Rechargeable lithium-ion battery 


Run time 


When powered by a new fully-charged battery and at ambient temperature 25 ±5 ℃ ℃, 


≥500 auto measurement reports, or 2 hours of continuous recording, or 6 hours of 


measurement without recording  


Charge time 


With equipment power off and at ambient temperature 25 ±5 ℃ ℃, 


≤3 h to 90% capacity 


≤3.5 h to 100% capacity 


Shutdown delay at least 5 minutes (after a low battery message first occurs) 


 


A.4 Physical Specifications 


Weight Size (Length×Width×Height) 


1.28 kg (including main unit, battery, and 


recorder, excluding accessories) 
260 mm×194 mm×56 mm 
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A.5 Hardware Specifications 


A.5.1 Display 
Screen type Colour TFT LCD 


Screen Size 5 inch 


Resolution 800×480 pixels 


 


 


A.5.2 Equipment Connector 
Patient cable connector 1, connects patient cable for ECG acquisition  


USB connector 2, connects USB disc for data transfer 


Network connector 1, standard RJ45 connector, connects the equipment to the network for software upgrade 


 


 


A.5.3 Indicators 
Power indicator 1 (green) 


AC indictor 1 (green) 


Battery indictor 1 (two colours: yellow and green) 


 


A.5.4 Audio Indicator 
Buzzer Gives notification tone, heartbeat tone, and power-on self check tone  


 


 


A.5.5 Recorder 
Recorder type Build-in thermal recorder 


Number of waveform 


channels 
Max. 4 


Paper speed 
5 mm/s, 12.5 mm/s, 25mm/s, 50 mm/s 


Accuracy: ±5% 


Recording paper 
Roll: 80 mm×20 m 


Z-fold: 80 mm×70 mm, 200 pcs 


Resolution 


Vertical resolution: ≥8 dots/mm 


Horizontal resolution: 32 dots/mm (with paper speed 25 mm/s), 16 dots/mm (with paper 


speed 50 mm/s) 
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A.6 Measurement Specifications 


ECG 


Standards IEC 60601-2-25, IEC 60601-2-51, EC11 


Measurement mode Auto, manual, rhythm 


Lead type 12-lead 


ECG standard AHA, IEC 


ECG size 
2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


Accuracy: ±5% 


Sweep speed 
5 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Accuracy: ≤±5% 


Baseline drift removal (BDR) 0.56 Hz 


Muscle artifact filter 20/35 Hz  


Frequency response 0.05 Hz-150 Hz (
dB
dB


4.0
0.3


+
− ) 


Accuracy of input signal 


reproduction 


Overall system error is tested using the method described in AAMI EC11 3.2.7.1. 


Overall system error is±5%. 


Frequency response is tested using the method described in AAMI EC11 3.2.7.2 


methods A and D. 


Common mode rejection ratio ≥110 dB 


AC filter 50/60 Hz 


Line frequency suppression ≥20 dB 


Sampling rate 


1000 samples/s (A/D) 


500 samples/s (ECG algorithm) 


Accuracy: 1μV/LSB 


Input signal range ±10 mV (peak-to-peak value) 


Input impedance ≥50 MΩ ＠10 Hz, any two electrodes  


DC offset voltage range 
±600 mV, 


Sensitivity: ±5% 


Defibrillation proof 5000 V, 360 J 


Baseline recovery time  ＜5 s after defibrillation 


Electrode polarization recovery 


time 
<10 s 


Defibrillation energy reduction ≤10% (100Ω load) 


Calibration signal 
1 mV 


Accuracy: ±5% 


Noise level ≤15 μV (p-p) 


AC overload protection 
Apply for 10 seconds. The equipment meets the equipments of EC11 after a 


10-second application of 50Hz/60Hz, 1Vp-p differential voltage. 
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Channel crosstalk ≤0.5mm at normal sensitivity 


Lead-off detection current 
Measuring electrode: ≤0.1 μA 


Drive electrode: ≤1 μA 


Minimum signal 10Hz sinusoidal signal, with 20μVp-p deflection 


Baseline stability 
Baseline drift ≤1 mm, 


Average baseline drift ≤0.5mm/℃ within operation temperature range 


Pace pulse 


Pace pulses meeting the following conditions are labelled with a PACE marker: 


Amplitude: 


Width: 


Rise time: 


±2 mV-±250 mV 


0.1 ms-2 ms 


<100 μs 


PACE pulse markers 


Amplitude: ≥0.2 mV RTI 


Resting 12-lead ECG analysis 


Method 12 lead simultaneous analysis 
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B EMC 


 


The device meets the requirements of IEC 60601-1-2. 


 


Note 


 Using accessories, transducers and cables other than those specified may result in increased 


electromagnetic emission or decreased electromagnetic immunity of the patient monitoring equipment. 


 The device or its components should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent 


or stacked use is necessary, the device or its components should be observed to verify normal operation in 


the configuration in which it will be used. 


 The device needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service 


according to the EMC information provided below.  


 Other devices may interfere with this monitor even though they meet the requirements of CISPR. 


 When the inputted signal is below the minimum amplitude provided in technical specifications, erroneous 


measurements could result. 


 Portable and mobile communication equipment may affect the performance of this monitor.  


 


Guidance and Declaration - Electromagnetic Emissions 


The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device 


should assure that it is used in such an environment. 


Emission tests Compliance Electromagnetic environment - guidance 


Radio frequency (RF) emissions 


CISPR 11 


Group 1 The device uses 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 CISPR 11 Class A 


Harmonic emissions 


IEC61000-3-2 


Class A 


Voltage Fluctuations/Flicker 


Emissions IEC 61000-3-3 


Complies 


The device is suitable for use in all establishments other than 


domestic and those directly connected to the public low-voltage 


power supply network that supplies buildings used for domestic 


purposes. 
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Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity  


The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the device 


should assure that it is used in such an environment.  


Immunity test IEC60601 test level  Compliance level 
Electromagnetic environment - 


guidance 


Electrostatic discharge 


(ESD) IEC 61000-4-2 


±6 kV contact 


±8 kV air 


±6 kV contact 


±8 kV air  


Floors should be wood, concrete or 


ceramic tile. If floors are covered 


with synthetic material, the relative 


humidity should be at least 30%. 


Electrical fast 


transient/burst IEC 


61000-4-4 


±2 kV for power supply lines


±1 kV for input/output lines 


 


±2 kV for power supply lines


±1 kV for input/output lines 


 


Surge IEC 61000-4-5 ±1 kV line(s) to line(s) 


±2 kV line(s) to earth 


±1 kV line(s) to line(s) 


±2 kV line(s) to earth 


Mains power quality should be that 


of a typical commercial or hospital 


environment. 


Voltage dips, short 


interruptions and 


voltage variations on 


power supply input 


lines IEC 61000-4-11 


<5 % UT (>95 % dip in UT) for 


0.5 cycle 


 


40 % UT (60 % dip in UT) for 5 


cycles  


 


70 % UT (30 % dip in UT) for 


25 cycles 


 


<5 % UT (>95 % dip in UT) for 


5 s 


<5 % UT (>95 % dip in UT) for 


0.5 cycle 


 


40 % UT (60 % dip in UT) for 5 


cycles  


 


70 % UT (30 % dip in UT) for 


25 cycles 


 


<5 % UT (>95 % dip in UT) for 


5 s 


Mains power quality should be that 


of a typical commercial or hospital 


environment. If the user of our 


product requires continued 


operation during power mains 


interruptions, it is recommended 


that our product be powered from 


an uninterruptible power supply. 


Power frequency 


(50/60 HZ) magnetic 


field IEC 61000-4-8 


3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields 


should be at levels characteristic of 


a typical location in a typical 


commercial or hospital 


environment. 


Note: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level. 
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Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity 


The device is intended for use in the specified electromagnetic environment. The customer or the user of the device should 


assure that it is used in such an environment as described below. 


Immunity test IEC60601 test 


level 


Compliance 


level 


Electromagnetic environment - guidance 


Conduced RF 


IEC61000-4-6 


3 Vrms 


150 kHz to 80 MHz 


 


3Vrms 


 


 


 


Portable and mobile RF communications equipment should 


be used no closer to any part of the system, including cables, 


than the recommended separation distance calculated from 


the equation appropriate for the frequency of the transmitter. 


Recommended separation distances: 


Pd 2.1=  


Radiated RF 


IEC61000-4-3 


3V/m 


80MHz to 2.5GHz 


3V/m 


 


Recommended separation distances: 


80 MHz-800 MHz: Pd 2.1=   


800MHz-2.5GHz: Pd 3.2=   


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 meters (m).b 


Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by 


an electromagnetic site survey a, should be less than the 


compliance level in each frequency range b. 


Interference may occur in the vicinity of equipment marked 


with the following symbol: 


 


Note 1: At 80 MHz to 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies. 


Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 


reflection from structures, objects and people. 


a 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 the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is used exceeds the applicable RF 


compliance level above, the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should be observed to verify normal operation. If abnormal 


performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the [ME EQUIPMENT or 


ME SYSTEM]. 


b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than3 V/m. 
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the device 


The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The 


customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance 


between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as recommended below, 


according to the maximum output power of the communications equipment. 


Separation distance in meters (m) according to frequency of the transmitter Rated maximum 


output power of 


transmitter（W） 


150 kHz - 80 MHz 


Pd 2.1=  


80 MHz - 800 MHz 


Pd 2.1=  


800 MHz - 2.5 GHz 


Pd 3.2=  


0.01 0.12  0.12  0.23  


0.1 0.38  0.38  0.73 


1 1.20  1.20   2.30  


10 3.80  3.80  7.30  


100 12.00  12.00   23.00  


For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (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: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and 


reflection from structures, objects and people. 
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C Symbols and Abbreviations 


 


 


C.1 Units 


μA microampere 


μV microvolt 


μs Microsecond 


A ampere 


Ah ampere hour 


bpm beat per minute 


bps bit per second 


ºC centigrade 


cm centimeter 


dB decibel 


ºF fahrenheit 


g gram 


GHz gigahertz 


h hour 


Hz hertz 


in inch 


k kilo 


kg kilogram 


kPa kilopascal 


L litre 


m meter 


mAh milliampere hour 


Mb mega byte 


mg milligram 


min minute 


ml milliliter 


mm millimeter 


mmHg millimeters of mercury 
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ms millisecond 


mV millivolt 


mW milliwatt 


MΩ megaohm 


s second 


V volt 


VA volt ampere 


Ω ohm 


W watt 


 


 


C.2 Symbols 


－ minus 


– negative 


% percent 


/ per; divide; or 


- to 


＋ plus 


＝ equal to 


＜ less than 


＞ greater than 


≤ less than or equal to 


≥ greater than or equal to 


± plus or minus 


× multiply 


© copyright 
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C.3 Abbreviations and Acronyms 


AAMI 
Association for Advancement of Medical 


Instrumentation 


AC alternating current 


Adu adult 


AHA American Heart Association 


ANSI American National Standard Institute 


aVF left foot augmented lead 


aVL left arm augmented lead 


aVR right arm augmented lead 


CCU cardiac (coronary) care unit 


CE Conformité Européenne 


CIS clinical information system 


CISPR International Special Committee on Radio 


Interference 


CMS central monitoring system 


DC direct current 


ECG electrocardiograph 


EEC European Economic Community  


EMC electromagnetic compatibility 


EMI electromagnetic interference 


ESU electrosurgical unit 


FCC Federal Communication Commission 


FDA Food and Drug Administration 


HIS hospital information system 


HR heart rate 


ICU intensive care unit 


ID identification 


IEC International Electrotechnical Commission  


IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers 


IP internet protocol 


LA left arm 
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LCD liquid crystal display 


LED light emitting diode 


LL left leg 


MDD Medical Device Directive 


MRI magnetic resonance imaging 


N/A not applied 


Neo neonate 


OR operating room 


Ped pediatric 


R right 


RA right arm 


Rec record, recording 


RL right leg 


UPS uninterruptible power supply 


USB universal serial bus 


VAC volts alternating current 
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D Electrical Safety Inspection 


 


 


The following electrical safety tests are recommended as part of a comprehensive preventive maintenance program. 


They are a proven means of detecting abnormalities that, if undetected, could prove dangerous to either the patient or 


the operator. Additional tests may be required according to local regulations. 


 


All tests can be performed using commercially available safety analyzer test equipment. These procedures assume the 


use of a 601PROXL International Safety Analyzer or equivalent safety analyzer. Other popular testers complying with IEC 


60601-1 used in Europe such as Fluke, Metron, or Gerb may require modifications to the procedure. Follow the 


instructions of the analyzer manufacturer. 


 


The electrical safety inspection should be periodically performed every two years. The safety analyzer also proves to be 


an excellent troubleshooting tool to detect abnormalities of line voltage and grounding, as well as total current loads. 


 


 


D.1 Power Cord Plug 


Test Item Acceptance Criteria 


The power plug pins No broken or bent pin. No discolored pins. 


The plug body No physical damage to the plug body.  


The strain relief 
No physical damage to the strain relief. No plug warmth for 


device in use. 


The power plug  


The power plug No loose connections. 


No physical damage to the cord. No deterioration to the 


cord.  


For devices with detachable power cords, inspect the 


connection at the device.  
The power cord 


For devices with non-detachable power cords, inspect the 


strain relief at the device. 
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D.2 Device Enclosure and Accessories 


D.2.1 Visual Inspection  
Test Item Acceptance Criteria 


No physical damage to the enclosure and accessories. 


No physical damage to meters, switches, connectors, etc. 


No residue of fluid spillage (e.g., water, coffee, chemicals, 


etc.). 


The enclosure and accessories 


No loose or missing parts (e.g., knobs, dials, terminals, etc.). 


 


 


D.2.2 Contextual Inspection  
Test Item Acceptance Criteria 


No unusual noises (e.g., a rattle inside the case).  


No unusual smells (e.g., burning or smoky smells, particularly 


from ventilation holes). The enclosure and accessories 


No taped notes that may suggest device deficiencies or 


operator concerns. 


 


 


D.3 Device Labeling 


Check the labels provided by the manufacturer or the healthcare facility are present and legible.  


 Main unit label 


 Integrated warning labels 


 


 


D.4 Protective Earth Resistance  


1. Plug the probes of the analyzer into the device’s protective earth terminal and protective earth terminal of the AC 


power cord.  


2. Test the earth resistance with a current of 25 A. 


3. Verify the resistance is less than limits. 


 


 


LIMITS 
ALL COUNTRIES R = 0.2 Ω Maximum  
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D.5 Earth Leakage Test 


Run an Earth Leakage test on the device being tested before performing any other leakage tests. 


 


The following outlet conditions apply when performing the Earth Leakage test.  


:  


 normal polarity( Normal Condition), 


 reverse polarity( Normal Condition), 


 normal polarity with open neutral(Single Fault Condition), 


 reverse polarity with open neutral(Single Fault Condition) 


 


 


LIMITS 


For UL60601-1, 


 300 μA in Normal Condition 


 1000 μA in Single Fault Condition 


 


For IEC60601-1, 


 500 μA in Normal Condition 


 1000 μA in Single Fault Condition 


 


D.6 Patient Leakage Current 


Patient leakage currents are measured between a selected applied part and mains earth. All measurements have a true 


RMS only  


 


The following outlet conditions apply when performing the Patient Leakage Current test.  


 normal polarity( Normal Condition); 


 reverse polarity( Normal Condition), 


 normal polarity with open neutral(Single Fault Condition);  


 reverse polarity with open neutral(Single Fault Condition). 


 normal polarity with open earth(Single Fault Condition);  


 reverse polarity with open earth(Single Fault Condition). 


 


 


LIMITS 


For CF  applied parts 


 10μA in Normal Condition  


 50μA in Single Fault Condition  
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D.7 Mains on Applied Part Leakage 


The Mains on Applied Part test applies a test voltage, which is 110% of the mains voltage, through a limiting resistance, 


to selected applied part terminals. Current measurements are then taken between the selected applied part and earth.  


Measurements are taken with the test voltage (110% of mains) to applied parts in the normal and reverse polarity 


conditions  


 


The following outlet conditions apply when performing the Mains on Applied Part test. 


 Normal Polarity; 


 Reversed Polarity 


 


 


LIMITS 


 For CF  applied parts: 50 μA 


 


 


D.8 Patient Auxiliary Current  


Patient Auxiliary currents are measured between any selected Applied Part connector and the remaining Applied Part 


connector s. All measurements may have a true RMS only response. 


 


The following outlet conditions apply when performing the Patient Auxiliary Current test.  


 normal polarity (Normal Condition); 


 reverse polarity (Normal Condition); 


 normal polarity with open neutral (Single Fault Condition);  


 reverse polarity with open neutral (Single Fault Condition). 


 normal polarity with open earth (Single Fault Condition);  


 reverse polarity with open earth (Single Fault Condition). 


 


LIMITS 


For CF  applied parts, 


 10μA in Normal Condition  


 50μA in Single Fault Condition 


 


NOTE 


 Make sure the safety analyzer is authorized comply with requirement of IEC61010-1.  


 Follow the instructions of the analyzer manufacturer. 
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Avis relatif à la propriété intellectuelle 
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD (ci-après dénommée Mindray) détient les droits de propriété 


intellectuelle relatifs à ce produit Mindray et à ce manuel. Ce manuel contient des références à des informations 


protégées par des droits d'auteur ou des brevets et ne confère aucune licence relative aux brevets détenus par Mindray 


ou par une quelconque autre entité.  


 


Mindray considère ce manuel comme un recueil d'informations confidentielles. La divulgation des informations 


contenues dans le présent manuel de quelque manière que ce soit et sans la permission écrite de Mindray est 


strictement interdite.  


 


La publication, la modification, la reproduction, la distribution, la location, l'adaptation et la traduction de ce manuel de 


quelque manière que ce soit, sans l'accord écrit de Mindray, sont strictement interdites. 


 


 , ,  et  sont des marques déposées ou des appellations 


commerciales de Mindray en Chine et dans d'autres pays. Toutes les autres marques déposées apparaissant dans ce 


manuel sont utilisées uniquement pour les besoins de rédaction du manuel, sans intention de les utiliser de manière 


impropre. Ils sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. 


 


 


Responsabilité du fabricant 
Le contenu de ce manuel est sujet à modifications sans préavis. 


 


Toutes les informations contenues dans ce manuel sont réputées exactes. Mindray ne pourra être tenue pour 


responsable des éventuelles erreurs contenues dans le présent manuel, ni des dommages accessoires ou indirects en 


relation avec la fourniture, l'interprétation ou l'utilisation de ce manuel. 


 


Mindray est responsable des effets sur la sécurité, la fiabilité et la performance de ce produit, uniquement si : 


 Toutes les opérations d'installation, d'extension, de transformation, de modification et de réparation du produit 


sont exécutées par des techniciens agréés Mindray. 


 L'installation électrique des pièces concernées est conforme aux directives locales et nationales applicables. 


 Le produit est utilisé conformément aux instructions d'utilisation. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Cet appareil est conçu pour être utilisé par des professionnels de la santé compétents/formés.  


 Il est important pour l'hôpital ou l'établissement qui utilise cet appareil de suivre un programme 


d'entretien/de maintenance raisonnable. Le non respect de cette directive peut être à l'origine d'une panne 


de l'appareil ou de blessures physiques. 


 En cas d'incohérence ou d'ambiguïté entre la dernière version en anglais et ce manuel, la version en anglais 


prévaut. 
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Garantie 
CETTE GARANTIE EST EXCLUSIVE ET ANNULE ET REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE, IMPLICITE OU EXPLICITE, Y 


COMPRIS TOUTE GARANTIE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D'ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. 


 


 


Exceptions 


Dans le cadre de cette garantie, les obligations ou responsabilités de Mindray n'incluent pas le transport ni toute autre 


charge ou responsabilité pour dommages directs ou indirects, ni le retard pouvant découler de l'utilisation ou de 


l'application impropre de ce produit, ou de l'utilisation de pièces ou accessoires non approuvés par Mindray, ou encore 


de réparations effectuées par des personnes autres que les techniciens agréés Mindray. 


 


Cette garantie ne s'applique pas à : 


 Un dysfonctionnement ou des dommages provoqués par une utilisation inadéquate ou par l'utilisateur. 


 Un dysfonctionnement ou des dommages provoqués par une alimentation instable ou hors plage. 


 Un dysfonctionnement ou des dommages provoqués par un cas de force majeure comme un incendie ou un 


tremblement de terre. 


 Un dysfonctionnement ou des dommages provoqués par une utilisation inadéquate ou des réparations faites par 


du personnel d'entretien non qualifié ou non autorisé. 


 Un dysfonctionnement de l'appareil ou d'une pièce dont le numéro de série n'est pas suffisamment lisible. 


 D'autres dysfonctionnements non provoqués par l'appareil ou la pièce eux-mêmes. 


 


 


Contact auprès de la société 
 


Fabricant : Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 


Adresse Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, 


Nanshan, Shenzhen 518057, République populaire de Chine 


Site Web www.mindray.com 


Adresse de courrier 


électronique :  


service@mindray.com.cn 


Tél. : +86 755 81888998 


Fax : +86 755 26582680  


  


Représentant en Europe : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 


Adresse : Eiffestraβe 80, 20537 Hambourg, Allemagne 


Tél. : 0049-40-2513175 


Fax : 0049-40-255726 
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Préface 
Objet du présent manuel 


Ce manuel contient les instructions nécessaires à l'utilisation du produit en tout sécurité, en accord avec la fonction et 


l'utilisation prévue de celui-ci. Le respect des instructions fournies dans ce manuel est indispensable pour une 


application et une utilisation correctes du produit, garantissant ainsi la sécurité des patients et des opérateurs. 


 


Ce manuel se base sur la configuration la plus complète de l'appareil ; par conséquent, certaines instructions peuvent ne 


pas s'appliquer à votre produit. Pour toute question, veuillez nous contacter. 


 


Ce manuel fait partie intégrante du produit. Il doit être conservé en permanence à proximité de l'appareil de façon à 


pouvoir le consulter si nécessaire. 


 


REMARQUE 


 Si votre équipement comporte des fonctions qui ne sont pas abordées dans ce manuel, veuillez vous 


reporter à la dernière version en anglais. 


 


 


Public visé 


Ce manuel est destiné aux professionnels de la santé possédant des connaissances pratiques adaptées sur les 


procédures, les pratiques et la terminologie médicales, comme le nécessite le traitement des patients. 


 


 


Illustrations 


Les illustrations contenues dans ce manuel sont fournies uniquement à titre d'exemple. Elles ne reflètent pas 


nécessairement la configuration ou les données affichées sur votre appareil. 


 


 


Conventions 


 Le texte en italique désigne les références utilisées dans ce manuel (chapitres et rubriques). 


 Les crochets [ ] sont utilisés pour entourer les textes apparaissant à l'écran. 


 désigne les procédures de fonctionnement. 
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1 Sécurité 


 


 


1.1 Informations relatives à la sécurité 


 


 DANGER 


 Signale un danger immédiat qui, s'il n'est pas évité, peut entraîner des blessures graves, voire mortelles. 


 


 


 AVERTISSEMENT 


 Signale un danger potentiel ou une pratique dangereuse qui, s'il/si elle n'est pas évité(e), peut entraîner des 


blessures graves, voire mortelles. 


 


 


 ATTENTION 


 Signale un danger potentiel ou une pratique dangereuse qui doit être évité(e) pour garantir l'absence de 


blessures mineures ou de dommages au niveau du produit ou des biens. 


 


 


REMARQUE 


 Présente des conseils d'utilisation ou autres informations utiles permettant de tirer le meilleur parti du 


produit. 
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1.1.1 Dangers 
Aucun danger ne concerne le produit dans sa globalité. Des avis spécifiques de « Danger » sont fournis dans les 


différentes parties concernées de ce manuel. 


 


 


1.1.2 Avertissements 
 


 AVERTISSEMENTS 


 Cet appareil est utilisé sur un seul patient à la fois. 


 Préalablement à toute mise en œuvre du système, l'opérateur doit vérifier que l'appareil, les câbles de 


connexion et les accessoires sont en parfait état de fonctionnement et prêts à l'emploi. 


 L'appareil doit être connecté à une prise d'alimentation électrique correctement installée, protégée par une 


ligne de mise à la terre. Si l'installation n'est pas protégée par une mise à la terre, débranchez l'appareil de la 


prise d'alimentation et utilisez l'alimentation sur batterie, si possible. 


 Afin d'éviter tout risque d'explosion, n'utilisez pas l'appareil en présence d'une atmosphère riche en 


oxygène, d'anesthésiques inflammables ou de substances inflammables (tels que l'essence automobile). 


 N'ouvrez pas les capots de l'appareil. Toutes les interventions d'entretien et les futures mises à niveau 


doivent être exécutées uniquement par le personnel formé et autorisé par notre entreprise. 


 Ne touchez pas le patient lors de la connexion de l'équipement périphérique via les ports de signaux E/S 


pour éviter tout courant de fuite au patient dépassant les exigences des normes en vigueur. 


 Cet équipement n'est pas conçu pour être utilisé avec des unités électrochirurgicales à haute fréquence. 


 Évitez tout contact avec un patient soumis à une défibrillation. Un tel contact pourrait provoquer de graves 


blessures, voire la mort. 


 Pour les patients porteurs d'un stimulateur, l'équipement pourra confondre une impulsion de stimulation 


avec un complexe QRS si plusieurs conditions contraires sont présentes simultanément. Surveillez toujours 


étroitement ces patients. 


 Les données physiologiques et les tracés affichés à l'écran doivent servir de référence uniquement et ne 


jamais être utilisés directement comme interprétation diagnostique. 


 Afin d'éviter une déconnexion involontaire, acheminez les câbles de façon à éviter les risques de faux pas. 


Enroulez et immobilisez le câblage en excès pour réduire le risque d'enchevêtrement ou d'étranglement du 


patient ou du personnel. 


 Jetez les emballages de façon adéquate, conformément aux réglementations de traitement des déchets en 


vigueur et en veillant à ce qu'ils restent hors de portée des enfants. 
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1.1.3 Précautions 
 


 PRÉCAUTIONS 


 Utilisez uniquement les pièces et accessoires spécifiés dans ce manuel. 


 En fin de vie, l'appareil et ses accessoires doivent être éliminés conformément aux recommandations 


réglementant la mise au rebut de ce type de produit. Pour toute question concernant la mise au rebut de 


l'appareil, n'hésitez pas à nous contacter. 


 Les champs électriques et magnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement correct de l'appareil. 


Pour cette raison, assurez-vous que tous les appareils externes utilisés à proximité de l'équipement sont 


conformes aux recommandations de CEM applicables. Les téléphones portables, les équipements à rayons X 


et les appareils à IRM représentent une source potentielle d'interférences car ils peuvent émettre des 


niveaux plus élevés de rayonnements électromagnétiques. 


 Avant de brancher l'appareil à la ligne d'alimentation électrique, vérifiez que la tension et la fréquence 


nominales de la ligne sont les mêmes que celles indiquées sur la plaque signalétique de l'appareil ou 


mentionnées dans ce manuel. 


 Veillez à toujours installer ou déplacer l'appareil de manière adéquate pour éviter les risques de chute, 


d'impact, de forte vibration ou d'autre force mécanique qui pourraient l'endommager. 


 


 


1.1.4 REMARQUES 
 


REMARQUES 


 Placez l'appareil de manière que son écran soit bien visible et ses commandes parfaitement accessibles. 


 Conservez ce manuel à proximité de l'appareil de façon à en disposer facilement en cas de besoin. 


 Le logiciel a été développé en conformité avec la norme CEI60601-1-4. Les dangers pouvant résulter 


d'erreurs logicielles ont été réduits au minimum. 


 Ce manuel décrit la totalité des options et des fonctions existantes, mais il est possible que l'appareil dont 


vous disposez ne les comporte pas toutes. 


 







 


1-4 


 


1.2 Symboles apposés sur l'équipement 


 


 


REMARQUE  


 Certains symboles peuvent ne pas apparaître sur votre équipement. 


 


 


Attention (attention, consulter les 


documents joints)  


Marche/Arrêt (pour une partie de 


l'équipement) 


 
Témoin de batterie  Courant alternatif (c.a.). 


 


PIÈCE APPLIQUÉE DE TYPE CF 


ANTI-DÉFIBRILLATION 
 


Équipotentialité 


 
Connecteur réseau 


 
Connecteur USB 


 
DATE DE FABRICATION 


 
Numéro de série 


 


Mettez l'appareil au rebut 


conformément à la législation de 


votre pays 
 


Symbole générique pour les 


produits récupérables/recyclables 


 


Marque CCC – Marque de 


certification obligatoire en Chine  


Certification de métrologie pour la 


Chine 


 


Durée d'utilisation respectueuse de 


l'environnement conformément à la 


norme chinoise SJ/T11363-2006 
 


Représentant autorisé dans la 


Communauté européenne 


 


Ce produit porte un marquage CE qui atteste de sa conformité avec les dispositions de la 


Directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et avec les dispositions de 


l'Annexe I de cette directive. 
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2 Notions de base 


 


 


2.1 Utilisation prévue 


L'électrocardiographe BeneHeart R3/ BeneHeart R3A (ci-après « l'appareil » ou « le système ») est destiné à l'acquisition, 


l'analyse, l'affichage, le stockage et l'enregistrement des informations électrocardiographiques du patient pour 


l'établissement et l'étude d'un diagnostic clinique.  


 


L'appareil est destiné à n'être utilisé que par des professionnels de la santé ou sous leur surveillance. Il doit être utilisé 


uniquement par des personnes ayant reçu une formation adéquate à son utilisation. Il ne doit en aucun cas être utilisé 


par une personne inexpérimentée ou non autorisée. 


 


 


2.2 Unité principale 


2.2.1 Face avant 


 


 


1. Écran d'affichage : affiche tracés et textes 


2. Enregistreur : imprime les rapports 


3. Panneau de commande : reportez-vous au tableau ci-dessous pour plus de détails 


1 


2 


3 
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Touche Fonction 


F1 


(Touche numérique « 1 ») 


Touche de fonction, sélectionne l'option qui s'affiche sur le côté droit de l'écran. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 1 ». 


F2 


(Touche numérique « 4 ») 


Touche de fonction, sélectionne l'option qui s'affiche sur le côté droit de l'écran. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 4 ». 


F3 


(Touche numérique « 7 ») 


Touche de fonction, sélectionne l'option qui s'affiche sur le côté droit de l'écran. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 7 ». 


F4 


(Touche Entrée) 


Touche de fonction, sélectionne l'option qui s'affiche sur le côté droit de l'écran. 


En mode pavé numérique, confirmez la saisie ou la sélection. 


 


Menu 


(Touche numérique « 2 ») 


Accède au menu principal 


Quitte le menu lorsqu'un menu est ouvert. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 2 ». 


 


Filtre 


(Touche numérique « 5 ») 


Modifie la fréquence du filtre artéfact muscle. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 5 ». 


 


(Touche numérique « 8 ») 


Passe les dérivations à enregistrer en mode de mesure manuel. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 8 ». 


 


Manual 


(Touche numérique « 0 ») 


Commence l'enregistrement du rapport ECG en temps réel. 


Interrompt l'enregistrement. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 0 ». 


 


ID 


(Touche numérique « 3 ») 


Appuyez sur cette touche, puis sur les touches numériques pour saisir l'ID du patient. 


Lorsque [Info. patient détaillée] est activé, accède au menu Info. patient. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 3 ». 


 


Âge 


(Touche numérique « 6 ») 


Appuyez sur cette touche, puis sur les touches numériques pour saisir l'âge du patient. 


Lorsque [Info. patient détaillée] est activé, appuyez sur cette touche pour accéder au menu 


Info. patient. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 6 ». 


 


Sex 


(Touche numérique « 9 ») 


Modifie le sexe du patient. 


Lorsque [Info. patient détaillée] est activé, accède au menu Info. patient. 


En mode pavé numérique, saisissez le chiffre « 9 ». 


 


Rhythm 


(Retour) 


Enregistre un rapport de rythme. 


Interrompt l'enregistrement. 


En mode pavé numérique, supprime des caractères. 


 Interrupteur Marche/Arrêt d'alimentation 


Met en marche l'appareil. 


Pour arrêter l'appareil, appuyez sur cette touche pendant 0,5 seconde. 


Pour forcer l'arrêt de l'appareil, maintenez cette touche enfoncée pendant 6 secondes lorsque 


l'arrêt normal est impossible ou dans certaines situations spécifiques. 


 


ECG 


Démarre l'enregistrement d'un rapport ECG automatique.  


Interrompt l'enregistrement. 
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Indicateur Description 


 Voyant d'alimentation 


Allumé : lorsque l'appareil est sous tension. 


Éteint : lorsque l'appareil est éteint. 


 Témoin de batterie 


Vert : lorsque l'appareil est utilisé sur batterie ou lorsque la batterie est en charge. 


Jaune : lorsque l'appareil est utilisé sur batterie et que le niveau de celle-ci est faible. 


Jaune clignotant : lorsque l'appareil est utilisé sur batterie et que celle-ci est déchargée. 


Éteint : lorsqu'aucune batterie n'est installée ou que la batterie est totalement chargée.  


 Indicateur c.a. 


Allumé : lorsque l'alimentation secteur est branchée. 


Éteint : lorsque l'alimentation secteur n'est pas branchée. 


 


 


2.2.2 Face latérale 
 


   
 


 


1. Connecteur du câble patient : raccorde le câble patient pour l'acquisition de l'ECG. 


2. Verrou du volet de l'enregistreur ouvre le volet de l'enregistreur. 


3. Connecteur réseau : raccorde l'équipement au réseau pour la mise à niveau du logiciel. 


4. Connecteur USB : raccorde un disque USB pour le transfert de données. 


 


 


2.2.3 Face arrière 
 


 
 


 


1. Entrée pour câble d'alimentation secteur. 


2. Borne de mise à la terre équipotentielle : Lorsque l'appareil doit être utilisé conjointement à d'autres appareils, leurs 


bornes de mise à la terre équipotentielles doivent être connectées ensemble, afin d'éliminer les différences de 


potentiel.  


 


1 2 4 4 


21 


3 
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2.2.4 Face arrière 


 


1. Compartiment de la batterie 


 


 


2.3 Écran d'affichage 


Écran normal 


  
 


 


1. Zone des informations patient et système 


 Cette zone affiche les informations relatives au patient, notamment son ID, son sexe, son âge et sa fréquence 


cardiaque, ainsi que les informations système, notamment le statut de connexion Wi-Fi et de la clé USB, l'heure du 


système, l'état de la batterie etc. 


2. Zone des tracés : affiche les tracés ECG. 


3. Zone des messages 1 : affiche les informations d'arrêt de dérivation et de bruit. 


4. Zone des messages 2 : affiche les messages, à l'exception d'arrêt de dérivation et du bruit. 


5. Réglage du filtre artéfact muscle : affiche le réglage du filtre artéfact muscle. Si le filtrage est désactivé, l'affichage 


indique 150 Hz. 


6. Zone des touches programmables : affiche les libellés des touches de fonctions situées sur la droite. 


1 


2 


1 


6 


3 4 5 
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Menu principal 


  


 


1. En-tête : affiche les informations système. 


2. Options du menu principal. 


3. Options du sous-menu. 


4. Zone des libellés des touches de fonction. 


 Appuyez sur F1 pour revenir au menu précédent. 


 Appuyez sur F2 et F3 pour sélectionner l'option précédente ou suivante, ou modifier les paramètres 


lorsqu'une option est sélectionnée. 


 Appuyez sur F4 pour confirmer la sélection. 


 


 


2.4 Mode opératoire 


2.4.1 Mode normal 
L'appareil passe en mode Normal après sa mise sous tension. 


 


En mode Normal, vous pouvez acquérir les informations électrocardiographiques du patient, enregistrer les tracés de 


l'ECG, les mesures et les diagnostics. Vous pouvez également effectuer les réglages système et exporter des données. 


 


1 


2 


3 4 
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2.4.2 Mode Veille 
Si une des dérivations sur les membres est débranchée, l'appareil passe automatiquement en mode Veille en l'absence 


d'opération dans un délai défini. 


 


Pour régler cette durée :  


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal. 


2. Sélectionnez [Réglages système]→[Veille auto]. 


3. Définissez une durée pour le passage automatique en mode Veille. 


 


En mode Veille, l'écran est éteint. Cela permet de réduire la consommation d'énergie et allonge la durée de vie de 


l'appareil.  


Pour revenir en mode Normal, appuyez sur n'importe quelle touche. 


 


 


2.4.3 Mode Démo 
Le mode Démo permet d'accéder aux principales fonctions de l'appareil sans qu'aucun patient ou simulateur ne soit 


connecté. Le mode Démo est protégé par mot de passe.  


 


Pour passer en mode Démo : 


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal.  


2. Sélectionnez [Réglages système]→[Mode Démo]. 


3. Saisissez le mot de passe. 


 


Pour quitter le mode Démo, éteignez l'appareil puis rallumez-le.  


 


 AVERTISSEMENT 


 Le mode Démo est conçu à des fins de démonstration uniquement. Pour éviter de confondre les données 


simulées avec celles du patient en cours de surveillance, vous devez éviter de passer en mode Démo lors de 


l'acquisition d'un ECG. 


 


 


2.4.4 Mode Maintenance 
L'appareil dispose d'un mode Maintenance permettant au personnel technique de le contrôler et de le tester. Le mode 


Maintenance est protégé par mot de passe. 
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3 Opérations de base 


 


 


3.1 Installation 


 AVERTISSEMENT 


 L'appareil doit être installé uniquement par du personnel autorisé par Mindray. 


 N'ouvrez pas les capots de l'appareil. Toutes les interventions d'entretien et les futures mises à niveau 


doivent être exécutées uniquement par le personnel formé et autorisé par notre entreprise. 


 Les droits de reproduction du logiciel sont la propriété exclusive de Mindray. Aucune organisation ni 


individu ne peut se livrer à sa manipulation, sa reproduction, son remplacement ou tout autre infraction, 


sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit, sans une autorisation expresse. 


 Les dispositifs connectés à cet appareil doivent satisfaire aux normes CEI applicables, telles que la norme CEI 


60950 relative à la sécurité des matériels de traitement de l'information et la norme CEI 60601-1 relative à la 


sécurité des appareils électromédicaux. La configuration du système doit satisfaire à la norme CEI 60601-1-1 


applicable aux appareils électromédicaux. Il incombe à toute personne qui connecte des périphériques aux 


ports d'entrée /de sortie de signal de l'appareil d'apporter la preuve que la certification de sécurité des 


périphériques a été établie en conformité avec la norme CEI 60601-1-1. Pour toute question, veuillez nous 


contacter. 


 Si les caractéristiques de l'appareil ne permettent pas d'affirmer qu'une configuration particulière avec 


d'autres appareils, comme une somme de courants de fuite, ne présente aucun danger, consultez les 


fabricants ou un expert en la matière, afin de garantir que la sécurité requise envers les patients et pour 


tous les appareils concernés ne sera pas compromise par la configuration envisagée. 


 


 


3.1.1 Déballage et contrôle 
Avant tout déballage, inspectez soigneusement le carton de livraison pour détecter tout dommage éventuel. Si vous 


constatez des dégâts, contactez le transporteur ou nos services. 


 


Si l'emballage est intact, ouvrez-le et sortez-en l'appareil et ses accessoires avec précaution. Vérifiez que tous les 


éléments de la liste de colisage sont présents et qu'ils n'ont subi aucun dommage mécanique. En cas de problème, 


contactez nos services. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Lors de l'élimination du matériel d'emballage, veillez à respecter les recommandations de traitement des 


déchets applicables et placez-le hors de portée des enfants. 


 L'équipement peut avoir été exposé à une contamination pendant le stockage et le transport. Avant toute 


utilisation, vérifiez que les emballages sont intacts, en particulier ceux des accessoires à usage unique. En 


cas de dommage, ne pas les utiliser pour les soins aux patients. 
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REMARQUE 


 Conservez l'emballage et le matériel de conditionnement en prévision d'un éventuel retour du matériel. 


 


 


3.1.2 Environnement requis 
L'appareil convient pour une utilisation dans un environnement où se trouvent des patients. 


L'environnement de fonctionnement de l'appareil doit satisfaire aux conditions spécifiées dans le présent manuel. 


 


L'environnement d'utilisation de l'appareil doit être raisonnablement exempt de bruit, de vibrations, de poussière, de 


substances corrosives, inflammables et explosives. Si l'appareil est utilisé dans un local restreint, un espace suffisant doit 


être prévu à l'avant et à l'arrière de celui-ci pour garantir son fonctionnement, sa maintenance et son dépannage 


éventuel dans des conditions adéquates. En outre, pour une ventilation efficace, l'appareil doit être placé à 5 cm au 


moins des parois du local. 


 


Lors du déplacement de l'appareil d'un endroit à un autre, une condensation peut se produire, due à une différence de 


température ou d'humidité. Dans ce cas, ne mettez jamais l'appareil en marche avant la disparition complète de la 


condensation. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Assurez-vous que l'environnement de fonctionnement de l'appareil répond aux conditions requises, sous 


peine de conséquences inattendues, en particulier un endommagement de l'appareil. 


 Afin d'éviter tout risque d'explosion, n'utilisez pas l'appareil en présence d'une atmosphère riche en 


oxygène, d'anesthésiques inflammables ou de substances inflammables (tels que l'essence automobile). 


 Les champs électriques et magnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement correct de l'appareil. 


Pour cette raison, assurez-vous que tous les appareils externes utilisés à proximité de l'équipement sont 


conformes aux recommandations de CEM applicables. Les téléphones portables, les équipements à rayons X 


et les appareils à IRM représentent une source potentielle d'interférences car ils peuvent émettre des 


niveaux plus élevés de rayonnements électromagnétiques. 


 La prise secteur est utilisée pour isoler électriquement les circuits de l'appareil du CÂBLAGE 


D'ALIMENTATION PRINCIPALE. Ne positionnez pas l'appareil d'une façon rendant difficile l'utilisation de la 


prise. 


 Avant de brancher l'appareil à la ligne d'alimentation électrique, vérifiez que la tension et la fréquence 


nominales de la ligne sont les mêmes que celles indiquées sur la plaque signalétique de l'appareil ou 


mentionnées dans ce manuel. 


 
REMARQUES 


 Placez l'appareil de manière que son écran soit bien visible et ses commandes parfaitement accessibles. 


 Conservez ce manuel à proximité de l'appareil de façon à en disposer facilement en cas de besoin. 
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3.2 Démarrage du système 


Le respect des instructions fournies dans ce manuel est indispensable pour une application et une utilisation correctes 


du produit, garantissant ainsi la sécurité des patients et des opérateurs. 


 


 


3.2.1 Connexion au secteur 
Vous pouvez utiliser cet appareil sur secteur avec une alimentation en 


courant alternatif ou sur batterie. Pour utiliser une alimentation 


secteur : 


1. Branchez l'extrémité femelle du cordon d'alimentation à l'entrée 


pour câble d'alimentation secteur située à l'arrière de l'appareil. 


2. Branchez l'extrémité mâle du cordon d'alimentation sur une prise 


secteur murale. 


 


AVERTISSEMENT 


 Utilisez uniquement le cordon d'alimentation fourni avec l'appareil. 


 Quand l'intégrité du conducteur protecteur externe n'est pas sûre, dans l'installation ou son agencement, 


l'appareil doit être alimenté par sa batterie, sous peine d'entraîner un choc pour l'opérateur ou le patient. 


 


 


3.2.2 Utilisation d'une batterie 
Vous pouvez utiliser cet appareil avec une batterie rechargeable au lithium. Lorsqu'une batterie est installée, l'appareil 


est automatiquement alimenté par celle-ci en cas de défaillance de l'alimentation secteur.  


 


 


Installation de la batterie 


L'installation de la batterie doit être effectuée uniquement par le personnel technique formé et autorisé par notre 


société. Aucune batterie n'est installée à la sortie d'usine de l'appareil. Veuillez contacter votre service technique pour 


installer la batterie avant la première utilisation de l'appareil. 


 


Afin de ne pas perdre de données en cas de coupure de courant, nous vous conseillons de toujours installer une batterie 


pleinement chargée dans l'appareil. 
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Charge de la batterie 


La batterie se charge systématiquement lorsque l'appareil est connecté au secteur, qu'il soit allumé ou non. 


 


Lorsque la batterie est en cours de charge, l'indicateur de batterie est vert. Le symbole de la batterie à l'écran indique de 


façon dynamique le statut en charge si l'appareil est allumé. 


 


REMARQUE 


 Chargez la batterie avant sa première utilisation. 


 


 


3.2.3 Chargement du papier 
Avant d'imprimer des rapports ECG, assurez-vous de la présence de papier thermique dans l'appareil. L'appareil est 


compatible avec les rouleaux de papier et le papier en accordéon. 


 


REMARQUE 


 Le paramètre [Type papier] dans le menu [Réglages système] doit correspondre au papier utilisé. Dans le cas 


contraire, le système indique « Erreur type papier ». 


 


L'illustration ci-dessous montre l'intérieur de l'enregistreur. 


 


 


1.  Cylindre d'impression 


2.  Support pour rouleau de papier 


3.  Protection contre les bourrages 


papier (pour le papier en accordéon 


uniquement) 


4.  Tête d'impression thermique 


 


 


 


 


 


1


3 


2 


4 
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Pour charger un rouleau de papier : 


1. Tirez le verrou du volet de l'enregistreur vers le bas pour 


ouvrir le volet de l'enregistreur.  


2. Assurez-vous que la protection contre les bourrages 


papier n'est pas enclenchée dans les petites ouvertures en 


bas du support pour rouleau de papier. 


3. Insérez un nouveau rouleau de papier, côté imprimable 


(quadrillé) face à la tête d'impression thermique, dans le 


support pour rouleau de papier sur le volet de 


l'enregistreur. 


4. Déroulez un peu de papier puis refermez le volet de 


l'enregistreur.  


5. Repliez le papier déroulé sur le volet de l'enregistreur. 


Assurez-vous que le côté quadrillé se trouve vers le haut. 


6. Assurez-vous que le paramètre [Type papier] est 


[Rouleau] en sélectionnant [Menu]→[Réglages 


système].  


 


Pour charger du papier en accordéon :  


Tirez le verrou du volet de l'enregistreur vers le bas pour ouvrir 


le volet de l'enregistreur.  


2. Placez la rame de papier en accordéon dans le 


compartiment prévu à cet effet.  


3. Soulevez la protection contre les bourrages papier et 


enclenchez-la dans les petites ouvertures en bas du 


support pour rouleau de papier. 


4. Dépliez la première page de la rame. Assurez-vous que le 


côté imprimable (quadrillé) est face à la tête d'impression 


thermique. Fermez le volet de l'enregistreur. 


5. Repliez le papier déplié sur le volet de l'enregistreur. 


Assurez-vous que le côté quadrillé se trouve vers le haut. 


6. Assurez-vous que le paramètre [Type papier] est [Pli Z] en 


sélectionnant [Menu]→[Réglages système].  


 
 


3.2.4 Connexion du câble patient 


1. Branchez le câble patient au connecteur sur le côté droit de l'appareil. Assurez-vous que le connecteur situé sur le 


câble est placé côté flèche vers le haut. 


2. Serrez les vis pour bien fixer le câble patient à l'appareil. 
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3.2.5 Contrôle de l'appareil avant la mise en marche 
Avant de mettre en marche l'appareil, contrôlez ce qui suit : 


 Environnement de fonctionnement 


 Assurez-vous qu'aucune source d'interférence électromagnétique n'est présente autour de l'équipement, en 


particulier tout équipement électromédical de taille importante (équipement radiologique ou à IRM, etc.). Éteignez 


ces appareils lorsque c'est nécessaire. 


 Maintenez une température d'au moins 18 ℃ dans la salle d'examen pour éviter les tensions due à l'activité 


musculaire provoquées par le froid dans le signal de l'ECG. 


 Alimentation électrique 


 Vérifiez que les spécifications d'alimentation électrique sont respectées et que le cordon d'alimentation est branché 


correctement en cas d'alimentation secteur. Utilisez uniquement une prise électrique correctement raccordée à la 


terre.  


 Vérifiez qu'une batterie pleinement chargée est installée. 


 Câble patient 


 Vérifiez que le câble patient est correctement branché à l'appareil. 


 Papier de l'enregistreur 


 Vérifiez que le papier de l'enregistreur est chargé correctement. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Cet équipement n'est pas conçu pour être utilisé avec des unités électrochirurgicales à haute fréquence. 


 


 


3.2.6 Mise en marche de l'appareil 
Une fois l'appareil installé et contrôlé, préparez-le pour la mesure et l'enregistrement : 


1. Branchez l'appareil sur l'alimentation secteur. Si vous utilisez l'appareil sur batterie, vérifiez que celle-ci est 


suffisamment chargée. 


2. Appuyez sur l'interrupteur Marche/Arrêt.  


 


 AVERTISSEMENT 


 N'utilisez pas l'appareil sur un patient si vous suspectez un dysfonctionnement ou un problème mécanique. 


Contactez votre service technique ou nos services. 
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3.2.7 Configuration de l'appareil 
Utilisez les procédures suivantes pour configurer l'appareil avant sa première utilisation. 


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal. 


2. Sélectionnez [Réglages système]. 


3. Réglez les paramètres [Date], [Heure], [Luminosité] et [Langue]. 


 


Vous pouvez également définir des paramètres supplémentaires si nécessaire. Veuillez consulter 4 Réglages Système 


pour des détails. 


 


 


3.2.8 Mise hors tension de l'appareil 
Avant de mettre l'appareil hors tension :  


1. Vérifiez que la mesure et l'enregistrement du patient ont pris fin. 


2. Déconnectez les électrodes du patient. 


Appuyez ensuite sur l'interrupteur marche/arrêt et maintenez-le enfoncé pendant environ 0,5 seconde pour mettre 


l'appareil hors tension. 


 


 ATTENTION 


 Bien que cela ne soit pas recommandé, lorsqu'un arrêt normal n'est pas possible ou dans certaines 


conditions particulières, vous pouvez appuyer sur l'interrupteur Marche/Arrêt d'alimentation et le 


maintenir enfoncé pendant 10 secondes pour forcer l'arrêt de l'appareil. Cette opération peut entraîner une 


perte de données. 
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VOS NOTES 
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4 Réglages Système 


 


 


4.1 Accès au menu principal 


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal. 


2. Appuyez sur F2 ou F3 pour sélectionner l'élément de menu souhaité. 


3. Appuyez sur F4 pour confirmer la sélection. 


Vous pouvez revenir au menu précédent en appuyant sur F1. 


 


 


Dans le menu principal, vous pouvez : 


 configurer les tracés,  


 configurer les enregistrements, 


 gérer les fichiers, 


 personnaliser les informations patient et 


 effectuer les réglages système. 


 


Les paramètres du menu principal sont enregistrés comme paramètres par défaut de l'utilisateur et restent effectifs 


même après la mise hors tension de l'appareil. 
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4.2 Réglage du tracé 


Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Séquence dériv. Standard, Cabrera Standard Sélectionnez la séquence de dérivation de l'ECG pour 


l'affichage et l'enregistrement. 


[Standard] : la séquence est I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, 


V3, V4, V5, V6 ; 


[Cabrera] : la séquence est aVL, I, -aVR, II, aVF, III, V1, V2, V3, 


V4, V5, V6. 


ECG standard CEI, AHA AHA Définit la notation de la dérivation. 


Vitesse 5 mm/s, 12,5 mm/s, 


25 mm/s, 50 mm/s 


25 mm/s Sélectionnez la vitesse d'enregistrement par défaut des 


tracés d'ECG. 


Gain 2,5 mm/mV, 


5 mm/mV, 


10 mm/mV, 


20 mm/mV, Auto 


10 mm/mV Sélectionnez l'amplitude par défaut du signal ECG. La 


mesure est en millimètre par millivolt.  


Plus le paramètre est élevé, plus le tracé est grand. 


Cependant, seule l'apparence du tracé change. La 


puissance du signal n'est pas affectée. 


Si [Auto] est sélectionné, le système sélectionne 


automatiquement le gain en fonction des amplitudes des 


tracés ECG.  


Filtre c.a. Mar, Arr Mar Sélectionnez si vous souhaitez filtrer les interférences 


électriques de la tension secteur. 


[Mar] : Le filtre c.a. est activé et filtre les interférences 


électriques de la tension secteur. 


[Arr] : Le filtre c.a. est désactivé. 


Le filtre c.a. doit être activé. Ne le désactivez qu'en cas de 


nécessité. 


Filtre artéfact 


muscle 


20 Hz, 35 Hz, Arr. 35 Hz Définissez la fréquence du filtre artéfact muscle. Le filtre 


artéfact muscle atténue le bruit dans le tracé en limitant 


les fréquences incluses.  


Le filtre artéfact muscle est un filtre passe-bas. C'est-à-dire 


que les signaux dépassant la fréquence définie sont filtrés.


[35 Hz] : Seuls les signaux de 35 Hz ou moins sont affichés. 


Les signaux dépassant 35 Hz sont atténués.  


[20 Hz] : Seuls les signaux de 20 Hz ou moins sont affichés. 


Les signaux dépassant 20 Hz sont atténués. 


[Arr] : Les signaux de 150 Hz ou moins sont affichés. 


Retrait dériv ligne 


base 


Mar, Arr Mar Sélectionnez le processus RDB (retrait dériv ligne base) ou 


le filtre 0,05 Hz. 


[Mar] : Le RDB est activé. Ce processus supprime la plupart 


des interférences du déplacement de la ligne de base et 


permet de préserver la fidélité du niveau de segment ST. 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


[Arr] : Le RDB est désactivé et le filtre 0,05 Hz est utilisé. 


 


REMARQUE : La sélection du RDB ou de 0,05 Hz 


s'applique à l'ECG affiché, au rapport imprimé et aux 


données analysées et stockées.  


Le RDB ajoute un délai d'environ 1 seconde. Nous vous 


conseillons d'utiliser le RDB, sauf lorsque ce délai est 


inacceptable. 


Les sélections du RDB et de 0,05 Hz répondent aux 


exigences des recommandations de 1990 de l'American 


Heart Association (Association américaine de lutte contre 


les maladies cardiovasculaires) pour la standardisation et 


les spécifications de l'électrocardiographie automatique : 


traitement de la bande passante et du signal relatifs à la 


réponse de basse fréquence en électrocardiographie. 


Affichage tracé  3 canaux, 12 canaux 12 canaux Sélectionnez le nombre de canaux d'ECG affiché à l'écran. 


Ce paramètre s'applique uniquement au mode de mesure 


automatique et au mode de mesure manuel.  


Libellé stim card Mar, Arr Arr Choisissez si vous souhaitez placer une marque sur 


chaque tracé d'ECG lorsqu'une impulsion de stimulation 


est détectée. 


[Mar] : Une marque d'impulsion de stimulation « ︱ » est 


placée sur chaque tracé d'ECG lorsqu'une impulsion de 


stimulation est détectée. 


[Arr] : Aucune marque n'est placée lorsqu'une impulsion 


de stimulation est détectée. 


 


 


4.3 Réglages d'enregistrement 


Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Enreg. sans 


papier 


Mar, Arr Arr Sélectionnez si vous souhaitez imprimer un rapport ECG 


pendant la mesure automatique. 


[Mar] : Le rapport ECG n'est pas imprimé.  


[Arr] : Le système imprime automatiquement le rapport 


ECG à la fin de l'acquisition et de l'analyse de l'ECG. 


Format du 


rapport 


3×4, 3×4+1, 3×4 


Compact 


3×4 Sélectionnez le format du rapport ECG généré par la 


mesure automatique. 


[3×4] : Les tracés d'ECG sont affichés sur 3 lignes et 


4 colonnes, suivis par le complexe moyen, la matrice de 


mesure, les mesures et les diagnostics, s'ils sont activés.  


[3×4+1] : format [3×4] plus une ligne de dérivation de 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


rythme. Si cette option est sélectionnée, vous ne pouvez 


pas définir l'option [Séquence impression] [Simultané]. 


[3×4 Compact] : La disposition des tracés d'ECG est la 


même que pour le format [3×4], mais les mesures et 


diagnostics, s'ils sont activés, se trouvent au-dessus des 


tracés. Si cette option est sélectionnée, le complexe 


moyen et la matrice de mesure ne sont pas inclus dans le 


rapport ECG même s'ils sont activés, et vous ne pouvez 


pas définir l'option [Séquence impression] [Simultané]. 


Séquence 


impression 


Séquentielle, 


Simultanée  


Séquentielle Définit la méthode d'enregistrement du rapport ECG 


généré par la mesure automatique. 


[Simultané]: Enregistre des données d'ECG 12 dérivations 


simultanées. 


[Séquentiel]: Les données d'ECG 12 dérivations sont 


enregistrées de façon séquentielle et affichées sur 


3 lignes et 4 colonnes, avec 2,5 secondes de données 


d'ECG pour chaque colonne. 


Durée impression 2,5 s, 5 s, 7,5 s, 10 s  2,5 s Durée définie de données d'ECG à enregistrer. Cette 


option est disponible uniquement lorsque l'option 


[Séquence impression] est [Simultané]. 


Pré-acquisition Mar, Arr Arr En mode Mesure auto, sélectionnez si les données 


doivent être enregistrées avant ou après que vous avez 


appuyé sur la touche [ECG]. 


[Mar] : L'appareil enregistre 10 secondes de données 


d'ECG avant que vous appuyez sur la touche [ECG]. Si 


l'appareil n'a pas encore acquis 10 secondes de données 


lorsque vous appuyez sur la touche [ECG], un message 


« Données ECG insuffisantes » s'affiche en bas de l'écran 


et l'appareil commence à enregistrer jusqu'à ce que 


10 secondes de données d'ECG aient été acquises. 


[Arr] : L'appareil commence à enregistrer dès que vous 


appuyez sur la touche [ECG]. 


Élargir enreg. Mar, Arr Arr [Mar] : L'appareil effectue automatiquement une mesure 


du rythme et imprime un rapport si les valeurs 


« Tachycardie extrême », « Bradycardie extrême » ou 


« Arythmie importante » sont détectées à la fin de la 


mesure automatique. 


Complexe moyen Mar, Arr Arr Sélectionnez si vous souhaitez inclure le complexe moyen 


dans le rapport ECG généré par la mesure automatique. 


[Mar] : Le complexe moyen, affiché au format 3x4+1 avec 


un tracé de complexe moyen pour chaque dérivation et 


un tracé de dérivation II de 10 secondes, est inclus dans le 


rapport ECG.  
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


[Arr] : Le complexe moyen n'est pas inclus dans le rapport 


ECG. 


Matrice de 


mesure 


Mar, Arr Arr Sélectionnez si vous souhaitez inclure la matrice de 


mesure dans le rapport ECG généré par la mesure 


automatique. 


[Mar] : 32 mesures pour chaque dérivation sont incluses 


dans le rapport ECG. Les mesures sont : Pon (ms), Pdur 


(ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur 


(ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), QRSdef (ms), 


P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp 


(μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), STamp (μV), 


2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), 


QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), Ton 


(ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).  


[Arr] : La matrice de mesure n'est pas incluse dans le 


rapport ECG. 


Mesure Mar, Arr Mar Sélectionnez si vous souhaitez inclure le résultat de 


mesure dans le rapport ECG généré par la mesure 


automatique. 


[Mar] : Les résultats de mesure, y compris Fréq. vent., 


Intervalle PR, Durée QRS, Intervalle QT/QTc, Axe P-QRS-T, 


sont inclus dans le rapport ECG.  


[Arr] : Les résultats de mesure ne sont pas inclus dans le 


rapport ECG. 


Interprétation Mar, Arr Mar Sélectionnez si vous souhaitez inclure les diagnostics 


dans le rapport ECG généré par la mesure automatique. 


[Mar] : Les diagnostics interprétés par l'algorithme ECG 


sont inclus dans le rapport ECG. 


[Arr] : Les diagnostics ne sont pas inclus dans le rapport 


ECG. 


Manuel 1 canal, 3 canaux 3 canaux Définissez le nombre de canaux à enregistrer dans le 


rapport généré par la mesure manuelle. Le ou les canaux 


enregistrés apparaissent en surbrillance à l'écran. 


[3 canaux] : Enregistre simultanément trois canaux ECG 


en temps réel. 


[1 canal] : Enregistre un canal ECG en temps réel. 


Dériv. rythme I, II, III, aVR, aVL, aVF, 


V1, V2, V3, V4, V5, V6 


II Sélectionnez la dérivation à enregistrer dans le rapport 


généré par la mesure de rythme. 


Tachy 80-130 100 Définissez le seuil de tachycardie. Toute fréquence 


cardiaque supérieure au paramètre défini est libellée 


Tachycardie.  


S'applique uniquement aux patients âgés de plus de 


180 jours. 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Brady 40-60 50 Définissez le seuil de bradycardie. Toute fréquence 


cardiaque inférieure au paramètre défini est libellée 


Bradycardie. 


S'applique uniquement aux patients âgés de plus de 


2 191 jours. 


Formule QTc Hodges, Bazett, 


Fridericia, 


Framingham 


Hodges Sélectionnez la formule QTc. 


Hodges : 


)60é(75.1 −×+= iaquequencecardfrQTQTc  


Bazett :


 


2
1


60
é


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


iaquequencecardfrQTQTc  


Fridericia : 3
1


60
é


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


iaquequencecardfrQTQTc  


Framingham : 


)
é


601(154
iaquequencecardfr


QTQTc −×+=  


 


 


4.4 Gestion des fichiers 


Élément du 


menu 


Option Conf. 


défaut 


Description 


Recher. par date Année : 2012-2099 


Mois 01-12 


Jour 01-31 


/ En sélectionnant cette option, puis la date de début et la date de 


fin, vous pouvez rechercher tous les fichiers correspondant aux 


critères de recherche. 


Recher. par ID  / / En sélectionnant cette option et en saisissant l'ID souhaité, vous 


pouvez rechercher tous les fichiers correspondant aux critères de 


recherche. 


Enr. auto Mar, Arr Arr Sélectionnez si vous souhaitez enregistrer l'archive patient à la fin 


de chaque mesure automatique. 


[Mar] : L'appareil enregistre automatiquement l'archive patient à la 


fin de chaque mesure automatique. 


[Arr] : L'appareil n'enregistre pas l'archive patient. 


Suppr. plus 


ancien rapport 


Mar, Arr Mar Sélectionnez si vous souhaitez que l'appareil supprime 


automatiquement l'archive patient la plus ancienne lorsque la 


mémoire du chemin défini est pleine. 


[Mar] : Le système supprime automatiquement le plus ancien 


rapport lorsque la mémoire est pleine.  


[Arr] : Lorsque la mémoire à l'emplacement défini est pleine et si 


[Enr. auto] est activé, le système vous demande si vous souhaitez 


supprimer le plus ancien rapport et enregistrer le plus récent. 
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Élément du 


menu 


Option Conf. 


défaut 


Description 


Format export. Mindray, PDF, 


Mindray+PDF 


Mindray Sélectionnez le format de l'archive patient exportée.  


PDF quadrillé Mar, Arr Mar Choisissez si vous souhaitez afficher un quadrillage derrière les 


tracés du rapport ECG. 


[Mar] : Les tracés et le bas de page sont quadrillés.  


[Arr] : Pas de quadrillage. 


Format PDF 3×4+1, 6×2, 6×2+1, 


12×1 


3×4+1 Définissez le format du rapport ECG imprimé par une imprimante 


externe. 


[3×4+1] : Les tracés ECG 12 dérivations sont affichés sur 3 lignes et 


4 colonnes, en séquence de la première à la quatrième colonne, en 


cohérence avec le paramètre de [Séquence dériv.]. En outre, une 


dérivation de rythme est placée en bas. 


[6×2] : Les tracés ECG 12 dérivations sont affichés sur 6 lignes et 


2 colonnes.  


[6×2+1] : Les tracés ECG 12 dérivations sont affichés sur 6 lignes et 


2 colonnes. En outre, une dérivation de rythme est placée en bas. 


[12×1] : Les tracés ECG 12 dérivations sont affichés sur 12 lignes. 


Liste fich. enreg. / / Imprime une liste de toutes les archives patient stockées dans le 


répertoire. 


 


 


4.5 Réglage des informations patient 


Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Info. patient 


requise 


Mar, Arr Arr Choisissez si la saisie des informations du patient est 


obligatoire. 


[Mar] : La saisie des informations patient est 


obligatoire. Le menu Info. patient s'affiche chaque 


fois que vous appuyez sur la touche [ECG] pour 


lancer la mesure automatique. 


[Arr] : Les informations du patient ne sont pas 


obligatoires. 


Info. patient 


détaillée 


Mar, Arr Arr Les informations patient détaillées incluent la race, 


la classification médicale, les médications utilisées, 


le positionnement de l'électrode V3 et le second ID. 


Vous pouvez modifier les informations patient 


détaillées uniquement lorsque cette option est 


activée (On).  


Race Mar, Arr Arr [Mar] : Vous pouvez sélectionner la race du patient 


dans le menu [Info. patient]. 


[Arr] : Vous ne pouvez pas sélectionner la race du 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


patient dans le menu [Info. patient]. 


Traitement Mar, Arr Arr [Mar] : Vous pouvez sélectionner le traitement suivi 


par le patient dans le menu [Info. patient]. 


[Arr] : Vous ne pouvez pas sélectionner le traitement 


suivi par le patient dans le menu [Info. patient]. 


Classi. Mar, Arr Arr [Mar] : Vous pouvez sélectionner la classe du patient 


dans le menu [Info. patient]. 


[Arr] : Vous ne pouvez pas sélectionner la classe du 


patient dans le menu [Info. patient].  


Posit. électrode 


V3 


Mar, Arr Arr [Mar] : Vous pouvez sélectionner le positionnement 


de l'électrode V3 dans le menu [Info. patient]. 


[Arr] : Vous ne pouvez pas sélectionner le 


positionnement de l'électrode V3 dans le menu 


[Info. patient]. 


Second ID Mar, Arr Arr [Mar] : Vous pouvez sélectionner le second ID du 


patient dans le menu [Info. patient]. 


[Arr] : Vous ne pouvez pas sélectionner le second ID 


du patient dans le menu [Info. patient]. 


 


 


4.6 Réglages Système 


Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Format de date aaaa-mm-jj, mm-jj-aaaa, 


jj-mm-aaaa 


aaaa-mm-jj Sélectionnez le format de date. 


Format d'heure 12 h, 24 h 24 h Sélectionnez le format d'heure. 


Date Année : 2012-2099 


Mois 01-12 


Jour 01-31 


Année : 2012 


Mois 01 


Jour 01 


Réglez la date du jour. 


Heure Heure : 00-23 (24 h) 


12 am-11 pm (12 h) 


Minute : 00-59 


Seconde : 00-59 


Heure : / 


Minute : 00 


Seconde : 00 


Définissez l'heure actuelle. 


Tonalité notif Mar, Arr Arr [Mar] : L'appareil fait entendre une tonalité de notification 


lorsqu'un message s'affiche. 


[Arr] : L'appareil ne fait pas entendre de tonalité de 


notification lorsqu'un message s'affiche. 


Cependant, certains messages sont toujours accompagnés 


d'une tonalité de notification, quel que soit le réglage de 


[Tonalité notif]. Consultez les messages suivis d'un 


astérisque dans la Liste des messages, section 8.2 Messages. 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


Bip cœur Mar, Arr Arr [Mar] : Active le bip cœur. 


[Arr] : Désactive le bip cœur. 


Luminosité 1-5 3 Réglez la luminosité de l'écran. 1 est la plus faible et 5 la plus 


lumineuse. 


Veille auto 5 minutes, 10 minutes, 


15 minutes, 20 minutes, 


25 minutes, 30 minutes, 


Arr 


5 minutes Définissez la durée après laquelle l'appareil passe 


automatiquement en mode Veille. 


Si une des dérivations sur les membres est débranchée, 


l'appareil passe en mode Veille en l'absence d'opération une 


fois la durée définie écoulée. En mode Veille, l'écran est noir. 


L'appareil n'entre pas en mode Veille si [Veille auto] est [Arr].


La durée définie pour [Veille auto] ne doit pas dépasser celle 


de [Arrêt auto]. 


Arrêt auto 5 minutes, 10 minutes, 


15 minutes, 20 minutes, 


25 minutes, 30 minutes, 


Arr 


Arr Définissez la durée après laquelle l'appareil s'éteint 


automatiquement. 


Si une des dérivations sur les membres est débranchée, 


l'appareil s'éteint automatiquement en l'absence d'opération 


une fois la durée définie écoulée. 


L'appareil ne s'éteint pas si [Veille auto] est [Arr]. 


Charger 


configuration 


/ / Importez le fichier de configuration stocké sur la clé USB vers 


la mémoire interne de l'appareil.  


Exporter 


configuration 


/ / Exportez le fichier de configuration stocké dans la mémoire 


interne de l'appareil vers la clé USB. 


Enreg. 


configuration 


/ / Imprimez la configuration actuelle. 


Restaurer config 


par défaut 


/ / Restaurer la configuration d'usine par défaut. 


Le fait de restaurer la configuration d'usine par défaut ne 


modifie pas la configuration actuelle de la [Langue]. 


Adresse IP 0-255 192.168.0.100 Configurez l'adresse IP de l'appareil. 


Masque de 


sous-réseau 


0-255 255.255.255.0 Définissez le masque de sous-réseau. 


Passerelle p. déf. 0-255 192.168.0.101 Configurez l'adresse IP de la passerelle par défaut. 


Type papier Rouleau, En accordéon  Rouleau Sélectionnez le type de papier utilisé.  


Guide opération Mar, Arr Arr [Mar] : En mode mesure automatique, l'appareil vous 


demande respectivement si vous souhaitez inclure le 


complexe moyen, la matrice de mesure, les mesures et 


l'interprétation, et si ces options sont activées, dans le 


rapport ECG. Il vous demande également si vous souhaitez 


enregistrer le rapport si [Enr. auto] est désactivé. L'appareil 


vous demande aussi si vous souhaitez effectuer une mesure 


de rythme en cas de détection d'une valeur critique lorsque 


[Elargir enreg.] est activé. 
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Élément du 


menu 


Option Conf. défaut Description 


[Arr] : L'appareil fonctionne selon le réglage sans vous le 


demander. 


Langue ANGLAIS, CHINOIS SIM., 


FANÇAIS, ALLEMAND, 


ITALIEN, POLONAIS, 


ESPAGNOL, PORTUGAIS, 


RUSSE, TCHÈQUE, TURC, 


HONGROIS, ROUMAIN  


ANGLAIS Sélectionnez la langue de l'IU. 


Mode Démo / / Sélectionnez cette option puis saisissez le mot de passe pour 


accéder au mode Démo.  


Pour quitter le mode Démo, éteignez l'appareil puis 


rallumez-le. 


Mode 


Maintenance 


/ / L'appareil dispose d'un mode Maintenance permettant au 


personnel technique de le contrôler et de le tester. Le mode 


Maintenance est protégé par mot de passe. 
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5 Gestion des fichiers 


 


 


5.1 Accès à la gestion des fichiers  


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal. 


2. Sélectionnez [Gestion des fichiers]. 


3. Définissez les options à votre convenance. 


 


Veuillez consulter 4.4 Gestion des fichiers pour des détails. 


 


 


5.2 Gestion des archives patient 


Si vous avez activé [Enr. auto] dans le menu [Gestion des fichiers], le système crée et enregistre automatiquement un 


fichier patient à la fin de chaque mesure automatique. Vous pouvez rechercher, exporter, supprimer et imprimer des 


archives anciennes.  


 


 


5.2.1 Accès à l'écran Répertoire 
Sur l'écran normal, appuyez sur F4 pour accéder à l'écran Répertoire, où sont répertoriées les archives patient dans 


l'ordre chronologique, la plus récente en haut.  


 


Sur l'écran Répertoire, vous pouvez :  


 Sélectionner [Tout export.] pour exporter tous les fichiers répertoriés sur l'écran Répertoire actuel. 


 Sélectionner [Tout suppr.] pour supprimer tous les fichiers répertoriés sur l'écran Répertoire actuel. 


 Appuyer sur F2 ou F3 pour sélectionner un fichier, ou maintenir F2 ou F3 enfoncée pour déplacer le curseur 


rapidement. 
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En sélectionnant un fichier, vous pouvez : 


 Sélectionner F1 pour effectuer un retour. 


 Sélectionner F2 pour supprimer ce fichier.  


 Sélectionner F3 pour exporter ce fichier.  


 Sélectionner F4 pour imprimer ce fichier selon la configuration actuelle. 


 


Vous pouvez afficher les rapports exportés au format PDF sur un PC à l'aide d'un lecteur de PDF. Vous pouvez également 


imprimer les rapports exportés. 


 


Lorsque vous imprimez un rapport ECG au format PDF, configurez au préalable l'imprimante. Prenons par exemple 


l'imprimante HP LaserJet P2035n. Pour la configurez, la procédure est la suivante : 


1. Ouvrez le fichier PDF à imprimer à l'aide du lecteur de PDF. 


2. Sélectionnez le bouton Imprimer dans la barre d'outils, ou sélectionnez [Fichiers]→[Imprimer (P)] pour accéder au 


menu [Imprimer]. 


 


3. Réglez [Mise à l'échelle de la page] sur [Aucune], puis activez [Rotation auto et centrer]. 


 


4. Appuyez sur la touche [Properties] pour accéder à l'écran Propriétés. 







 


5-3 


 


5. Sélectionnez l'onglet [Papier/Qualité], puis choisissez la taille de papier [Lettre] et la [Qualité d'impression] 


[600 dpi]. 


 


6. Sélectionnez l'onglet [Effets], puis sélectionnez [Taille réelle]. 


 


7. Sélectionnez [Ok] pour lancer l'impression. 


Nous vous conseillons d'utiliser Adobe Reader 8.0 pour ouvrir un rapport ECG au format PDF. 


 


 


5.2.2 Recherche des archives du patient  
L'appareil dispose d'une fonction de recherche des archives patient. Vous pouvez rechercher les archives par date ou par 


ID patient. 


1. Appuyez sur la touche [Menu] pour accéder au menu principal. 


2. Sélectionnez [Gestion de fichier]→[Rechercher par date] ou [Rechercher par ID]. 


3. Définissez les critères de recherche.  


Si vous sélectionnez [Rechercher par date], définissez [Date de début] et [Date de fin]. 


Si vous sélectionnez [Rechercher par ID], saisissez l'ID ou une partie de l'ID du patient. 


4. Sélectionnez [Rechercher] pour lancer la recherche. 


Le système recherche alors toutes les archives correspondant aux critères de recherche. 
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5.3 Gestion de la configuration 


Sélectionnez [Menu] →[Réglages système] pour accéder au menu [Réglages système], à partir duquel vous pouvez : 


 Charger une configuration 


 Exporter configuration 


 Imprimer une configuration 


 Restaurer la configuration par défaut 


 


 


5.3.1 Chargement d'une configuration 
Vous pouvez importer le fichier de configuration stocké sur la clé USB vers la mémoire interne de l'appareil.  


1. Insérez la clé USB contenant le fichier de configuration dans le port USB situé sur le côté gauche de l'appareil. 


2. Sélectionnez [Menu]→[Réglages système]→[Charger config].  


3. Suivez les instructions à l'écran. 


 


5.3.2 Exportation d'une configuration 
Vous pouvez exporter le fichier de configuration stocké dans la mémoire interne de l'appareil vers une clé USB. 


1. Insérez une clé USB dans le port USB situé sur le côté gauche de l'appareil. 


2. Sélectionnez [Menu]→[Réglages système]→[Exporter config]. 


3. Suivez les instructions à l'écran. 
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6 Préparation du patient 


 


 


Avant l'acquisition d'un ECG : 


1. Préparez le patient,  


2. Préparez la peau du patient,  


3. Connectez le câble patient et les fils de dérivation,  


4. Mettez en place les électrodes,  


5. Saisissez les informations patient.  


 


 


6.1 Préparation d'un patient 


Les étapes suivantes sont nécessaires pour le confort du patient et pour limiter les artéfacts muscle : 


1. Expliquez la procédure. Rassurez le patient sur le fait qu'elle ne comporte aucun danger et n'est pas douloureuse. 


Expliquez qu'une totale coopération est nécessaire pour effectuer un enregistrement permettant d'établir un 


diagnostic de qualité. 


2. Faites allonger le patient sur un lit, les bras le long du corps, les jambes allongées et écartées de façon à ne pas se 


toucher. Assurez-vous que le patient est installé confortablement et détendu. 


3. Exposez la poitrine et les sites de mise en place des électrodes sur les membres. 


 


 


6.2 Préparation de la peau 


Une préparation soignée de la peau du patient est essentielle pour obtenir des signaux ECG de bonne qualité. 


1. Rasez les poils sur chaque site de mise en place des électrodes.  


2. Dégraissez chaque site de mise en place des électrodes et frottez légèrement avec un tampon de gaze sèche pour 


retirer les cellules mortes. 


3. Séchez soigneusement la peau.  
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6.3 Connexion des fils de dérivation et des électrodes 


Avant l'acquisition de l'ECG du patient, assurez-vous que toutes les électrodes sont correctement connectées aux fils de 


dérivation et que le câble patient est bien branché au connecteur situé sur le côté droit de l'appareil. 


 


ATTENTION 


 Assurez-vous que toutes les dérivations sont connectées et que toutes les électrodes sont positionnées sur 


les sites adaptés. Assurez-vous que les parties conductrices du câble patient et des électrodes, y compris 


l'électrode neutre, ne sont pas en contact avec d'autres parties conductrices, y compris la terre. 


 La polarisation des électrodes peut provoquer la présence d'une charge résiduelle dans les électrodes après 


la défibrillation. Cette charge résiduelle empêche l'acquisition du signal ECG. 


 Le mélangez jamais les types ou marques d'électrodes patient. Les différences de métaux ou autres 


incompatibilités risquent de provoquer une importante dérive de la ligne de base et d'augmenter la durée 


de récupération du tracé après défibrillation.  


 Ne pas réutiliser les électrodes jetables. Toute réutilisation peut supposer un risque de contamination et 


affecter l'exactitude des mesures.  


 Les électrodes réutilisables doivent être nettoyées et désinfectées avant leur mise en place sur le patient. 


 Utilisez des électrodes jetables lorsque l'appareil est utilisé avec un défibrillateur. 


 


6.3.1 Accessoires ECG 
Câble patient 


Le câble patient se compose d'un connecteur, un câble tronc, 4 fils de dérivation membres et 6 fils de dérivation 


thoraciques. Les fils de dérivation sont distingués par des couleurs différentes. Reportez-vous à 6.4.3 Code couleur des 


fils de dérivation.  


 


1. Connecteur : se branche à l'électrocardiogramme 


2. Câble tronc 


3. Fils de dérivation membres : se branchent aux électrodes des membres 


4. Fils de dérivation thoraciques : se branchent aux électrodes thoraciques 


1 


3 


2 


4 
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Électrode thoracique 


L'électrode thoracique se compose d'un ballonnet et d'une électrode métallique. Sur l'électrode métallique se trouvent 


deux connecteurs de fil de dérivation, un pour un fil de dérivation avec connecteur de Φ 3,0 mm, l'autre pour un fil de 


dérivation avec connecteur de Φ 4,0 mm. 


 


1. Ballonnet 


2. Connecteur de fil de dérivation (Φ3,0) 


3. Connecteur de fil de dérivation (Φ4,0) 


4. Électrode métallique 


 


 


Électrode pour membre 


L'électrode pour membre se compose d'un clamp en plastique et d'une électrode métallique. Sur l'électrode métallique 


se trouvent deux connecteurs de fil de dérivation, un pour un fil de dérivation avec connecteur de Φ 3,0 mm, l'autre pour 


un fil de dérivation avec connecteur de Φ 4,0 mm. 


 


 
 


 


1. Connecteurs de fil de dérivation 


2. Électrode métallique 


3. Clamp 


 


 


6.3.2 Connexion des fils de dérivation thoraciques avec les électrodes thoraciques  
Branchez respectivement les fils de dérivation thoraciques dans les connecteurs de fil de dérivation des 6 électrodes 


thoraciques. Ajustez chaque fil de dérivation pour vous assurer que l'électrode et le fil de dérivation sont bien en 


contact. 


 


1


3


1 


2 


2


4


3
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6.3.3 Connexion des fils de dérivation des membres avec les électrodes pour membres 
Branchez respectivement les fils de dérivation des membres dans les connecteurs de fil de dérivation des 4 électrodes 


pour membres. Ajustez chaque fil de dérivation pour vous assurer que l'électrode et le fil de dérivation sont bien en 


contact. 


 


REMARQUE 


 Les électrodes pour membres sont distinguées par des couleurs différentes. Assurez-vous de connecter 


chaque fil de dérivation des membres avec l'électrode pour membre de même couleur. 


 


 


6.4 Application des électrodes 


6.4.1 Mise en place des électrodes 


 


 


AHA CEI Mise en place des électrodes 


V1 C1 Quatrième espace intercostal sur le 


bord sternal droit 


V2 C2 Quatrième espace intercostal sur le 


bord sternal gauche 


V3 C3 À mi-chemin entre les positions des 


électrodes V2 (C2) et V4 (C4) 


V4 C4 Cinquième espace intercostal au niveau 


de la ligne mi-claviculaire 


V5 C5 Ligne axillaire antérieure gauche, au 


même niveau horizontal que 


l'électrode V4 (C4) 


V6 C6 Ligne mi-axillaire gauche, au même 


niveau horizontal que l'électrode V4 


(C4). 


RA R Au-dessus du poignet droit 


LA L Au-dessus du poignet gauche 


RL N Au-dessus de la cheville droite 


LL F Au-dessus de la cheville gauche 
 


 


RA(R) LA(L) 


LL(F) RL(N)


V1(C1) 


V2(C2) 


V3(C3) 


V4(C4) 


V6(C6)


V5(C5)
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6.4.2 Mise en place de dérivation pédiatrique 
Lors de l'acquisition d'un ECG pédiatrique, il est possible d'utiliser une 


alternative au positionnement V3 (C3). Placez le capteur en position V4R 


(C4R). Cette position se trouve de l'autre côté du sternum par rapport à 


V4 (C4).  


 


 


6.4.3 Code couleur des fils de dérivation 


CEI AHA 
Dérivation 


Libellé Couleur Libellé Couleur 


Bras droit R Rouge RA Blanc 


Bras gauche L Jaune LA Noir 


Jambe droite (neutre) N Noir RL Vert 


Jambe gauche  F Vert LL Rouge 


Torse 1 C1 Blanc/Rouge V1 Marron/Rouge 


Torse 2 C2 Blanc/Jaune V2 Marron/Jaune 


Torse 3 C3 Blanc/Vert V3 Marron/Vert 


Torse 4 C4 Blanc/Marron V4 Marron/Bleu 


Torse 5 C5 Blanc/Noir V5 Marron/Orange 


Torse 6 C6 Blanc/Violet V6 Marron/Violet 


 


 


6.4.4 Application des électrodes réutilisables  
Application des électrodes des membres  


Les électrodes des membres doivent être placées sur des zones charnues au-dessus de la face intérieure des poignets et 


chevilles, et pas sur l'os.  


1. Assurez-vous que les électrodes sont propres. 


2. Branchez les quatre électrodes des membres avec les fils de dérivation correspondants, en respectant le code 


couleur. Acheminez les fils de dérivation de façon à ne pas les entortiller. 


3. Exposez les bras et jambes du patient. 


4. Préparez la peau du patient en suivant la procédure décrite dans la section 6.2 Préparation de la peau.  


5. Appliquez une fine couche de gel conducteur sur le site de mise en place de chaque électrode. 


6. Appliquez une fine couche de gel conducteur sur chaque électrode métallique. 


7. Placez les électrodes sur les sites des membres, au-dessus de la face intérieure des chevilles et des poignets. 


8. Assurez-vous que le câble patient est correctement connecté à l'appareil et que les électrodes sont correctement 


connectées aux fils de dérivation. 


V4R
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Application des électrodes thoraciques 


1. Assurez-vous que les électrodes sont propres. 


2. Branchez les six électrodes thoraciques avec les fils de dérivation thoraciques. Acheminez les fils de dérivation de 


façon à ne pas les entortiller. 


3. Exposez le torse du patient. 


4. Préparez la peau du patient en suivant la procédure décrite dans la section 6.2 Préparation de la peau. 


5. Appliquez une fine couche de gel conducteur sur le site de mise en place de chaque électrode. Assurez-vous que le 


gel de chaque site n'est pas en contact avec le gel des autres sites. 


6. Appliquez une fine couche de gel conducteur sur chaque électrode métallique. 


7. Appliquez les électrodes en pressant le ballonnet en caoutchouc pour maintenir l'électrode en place grâce à la 


succion.  


8. Assurez-vous que le câble patient est correctement connecté à l'appareil et que les électrodes sont correctement 


connectées aux fils de dérivation. 


 


AVERTISSEMENT 


 Le ballonnet de l'électrode thoracique contient du latex, un matériau pouvant provoquer des irritations 


cutanées. Surveillez le site de l'électrode, et en cas d'irritation utilisez une électrode différente. 


 


REMARQUE 


 Pour obtenir un signal ECG de bonne qualité, assurez-vous que les électrodes métalliques sont bien en 


contact avec la peau.  


 Les électrodes métalliques et les sites de positionnement doivent être propres. 


 Lors de la mise en place des électrodes thoraciques, assurez-vous que les électrodes métalliques ne sont pas 


en contact les unes avec les autres et que les sites enduits de gel conducteur ne sont pas en contact avec un 


autre site.  


 La plaque métallique de l'électrode pour les membres peut se desserrer en raison du branchement et du 


débranchement répétés du fil de dérivation. Vérifiez que le fil de dérivation est correctement branché à 


l'électrode.  


 Les électrodes réutilisables doivent être nettoyées après chaque utilisation. 
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6.4.5 Application des électrodes jetables 


1. Exposez le torse du patient. 


2. Préparez la peau du patient en suivant la procédure décrite dans la section 6.2 Préparation de la peau. 


3. Placez les électrodes fermement sur les sites prévus à cet effet. 


 Les électrodes des membres doivent être placées sur des zones charnues au-dessus de la face intérieure des 


poignets et chevilles, et pas sur l'os. 


4. Acheminez les fils de dérivation de façon à ne pas les entortiller. Connectez les fils de dérivation aux électrodes.  


5. Assurez-vous que le câble patient est correctement connecté à l'appareil et que les électrodes sont correctement 


connectées aux fils de dérivation. 


 


 


6.5 En cas d'arrêt de dérivation 


Le système indique un arrêt de dérivation lorsque les électrodes se détachent, lorsqu'un des fils de dérivation est mal 


branché à l'électrode, ou lorsque le câble patient est débranché de l'appareil. 


 Lorsqu'une des électrodes sur le bras gauche, la jambe gauche ou le bras droit du patient est débranchée, ou 


lorsqu'une des dérivations LA/L, LL/F, RA/R est débranchée, le système indique respectivement « Arr dériv LA » 


(« Arr dériv L »), « Arr dériv L » (« Arr dériv F ») ou « Arr. dériv. RA » (« Arr. dériv. R »). 


 Lorsqu'une des électrodes ou dérivations thoraciques est débranchée, le système indique respectivement « Arr 


dériv V (X) » (« Arr dériv C(X) »), où X est un chiffre entre 1 et 6.  


 Lorsque l'électrode ou la dérivation RL/N est débranchée, lorsque deux ou plusieurs dérivations sont débranchées, 


ou lorsque le câble patient est débranché de l'appareil, le système indique « Arr dériv mbre ». 


Dans ce cas, assurez-vous que les électrodes sont fermement fixées à la peau, que les fils de dérivation sont 


correctement branchés aux électrodes et que le câble patient est correctement branché à l'appareil. 


 


 


6.6 Saisie des informations patient 


Certaines informations patient peuvent affecter directement l'analyse de l'ECG. Des informations patient complètes et 


correctes permettent d'effectuer un diagnostic précis et d'établir le traitement adapté au patient.  


 


Vous pouvez saisir rapidement les informations patient en appuyant sur les touches [ID], [Age] ou [Gender]. Vous 


pouvez également saisir les informations patient sur l'écran [Infos patient] lorsque [Info. patient détaillée] est activée. 


Consultez pour cela la section 4.5 Réglage des informations patient.  


 


 


6.6.1 Saisie rapide des informations patient 
Saisie de l'ID du patient 


1. Appuyez sur la touche [ID].  


2. Saisissez l'ID du patient.  


3. Appuyez sur F4 pour confirmer la sélection. 
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Saisie de l'âge du patient 


1. Appuyez sur la touche [Age].  


2. Saisissez l'âge du patient. 


3. Appuyez sur F4 pour confirmer la sélection.  


 


Saisie du sexe du patient  


Appuyez plusieurs fois sur la touche [Gender] pour sélectionner le sexe du patient. 


 


 


6.6.2 Saisie des informations patient sur l'écran Info. patient 
Vous pouvez également saisir les informations patient sur l'écran [Infos patient] lorsque [Info. patient détaillée] est 


activée. Consultez pour cela la section 4.5 Réglage des informations patient. 


1. Appuyez sur les touches [ID], [Age] ou [Gender] pour accéder au menu [Info. patient].  


2. Saisissez les informations dans les champs de saisie correspondants. 


 


 


REMARQUE 


 Nous recommandons l'utilisation de la mise en place de dérivation pédiatrique V4R, V1, V2, V4-V6 si le 


patient à moins de 16 ans. Utilisez l'électrode V3 pour enregistrer V4R. Réglez également [Posit. de V3] sur 


[V4R]. Il s'agit de la pratique normale pour un patient de cet âge.  
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7 Acquisition d'un ECG 


 


 


AVERTISSEMENT 


 Cet équipement n'est pas conçu pour être utilisé avec des unités électrochirurgicales à haute fréquence. 


 Évitez tout contact avec un patient soumis à une défibrillation. Un tel contact pourrait provoquer de graves 


blessures, voire la mort. 


 Pour les patients porteurs d'un stimulateur, l'équipement pourra confondre une impulsion de stimulation 


avec un complexe QRS si plusieurs conditions contraires sont présentes simultanément. Surveillez toujours 


étroitement ces patients. 


 Assurez-vous que toutes les dérivations sont connectées et que toutes les électrodes sont positionnées sur 


les sites adaptés. Assurez-vous que les parties conductrices du câble patient et des électrodes, y compris 


l'électrode neutre, ne sont pas en contact avec d'autres parties conductrices, y compris la terre. 


 Afin d'éviter une déconnexion involontaire, acheminez les câbles de façon à éviter les risques de faux pas. 


Enroulez et immobilisez le câblage en excès pour réduire le risque d'enchevêtrement ou d'étranglement du 


patient ou du personnel. 


 Le ballonnet de l'électrode thoracique contient du latex, un matériau pouvant provoquer des irritations 


cutanées. Surveillez le site de l'électrode, et en cas d'irritation utilisez une électrode différente. 


 Les mesures et diagnostics automatiques doivent servir de référence uniquement et ne jamais être utilisés 


directement comme interprétation diagnostique. 


 


 


7.1 Mode de mesure  


7.1.1 Mesure automatique 
En mode Mesure automatique, l'appareil acquiert automatiquement 10 secondes d'ECG 12 dérivations, commence 


l'analyse à la fin de l'acquisition de l'ECG, puis imprime le rapport ECG conformément aux réglages système. 


 


Vous pouvez lancer la mesure automatique en appuyant sur la touche [ECG]. L'appareil interrompt automatiquement 


l'enregistrement lorsque le rapport ECG a été imprimé. Vous pouvez également appuyer sur la touche [ECG] pour 


interrompre la mesure automatique. 
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7.1.2 Mesure manuelle 
En mode Mesure manuelle, l'appareil enregistre en continu les tracés d'ECG de la/des dérivations sélectionnées en 


temps réel. Vous pouvez appuyer sur la touche [Derivation] pour changer de dérivation(s) à enregistrer. Les libellés des 


dérivations sélectionnées apparaissent à l'écran en surbrillance sur fond vert. 


 


Vous pouvez lancer une mesure manuelle en appuyant sur la touche [Manual]. Pour interrompre l'enregistrement, 


appuyez à nouveau sur la touche [Manual]. 


 


En mode Mesure manuelle, vous pouvez appuyer sur F3 pour placer une onde carrée de 1 mV sur l'impression.  


 


 


7.1.3 Mesure de rythme 
En mode Mesure de rythme, l'appareil acquiert 60 secondes d'ECG 12 dérivations et imprime les tracés de la dérivation 


de rythme. Sur le rapport ECG de rythme, les tracés d'ECG sont affichés sur 3 lignes en cascade, chaque ligne contenant 


10 secondes de tracés. 


 


Vous pouvez lancer une mesure de rythme en appuyant sur la touche [Rhythm]. L'appareil commence alors l'acquisition 


et le décompte. Au bout d'environ 60 secondes, l'appareil lance l'impression.  


 


Le mode Rythme s'interrompt automatiquement à la fin de la création du rapport. Vous pouvez également appuyer sur 


la touche [Rhythm] pour l'interrompre manuellement.  


 


 


7.2 Acquisition d'un ECG 


Pour acquérir un ECG : 


1. Préparez le patient en suivant la procédure décrite dans la section 6 Préparation du patient. 


2. Assurez-vous que le câble patient et les fils de dérivation sont branchés, que les électrodes sont en place et que 


l'appareil est allumé. 


3. Réglez les tracés d'ECG en suivant la procédure décrite dans la section 7.2 Réglage des tracés d'ECG.  


4. Appuyez sur les touches [ECG], [Manual] ou [Rhythm] pour lancer l'acquisition et l'enregistrement de l'ECG. 


5. Imprimez une copie supplémentaire du dernier rapport de mesure auto ou de mesure de rythme si nécessaire. 


 


REMARQUE 


 Ne touchez pas les électrodes ou connecteurs métalliques lors de l'acquisition et de l'enregistrement d'un 


ECG, sous peine d'obtenir des mesures inexactes.  
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7.3 Réglage des tracés d'ECG  


En mode normal : 


 Appuyez plusieurs fois sur F1 pour sélectionner la vitesse de tracé actuelle.  


 Appuyez plusieurs fois sur F2 pour sélectionner à nouveau le tracé actuel. 


 Appuyez sur la touche [Filter] pour définir la fréquence actuelle du filtre artéfact muscle. 


 Appuyez sur la touche [Derivation] pour sélectionner la dérivation pour l'enregistrement manuel. 


 


Vous pouvez également configurer les tracés d'ECG depuis le menu [Config tracés]. Veuillez consulter 4.2 Réglage du 


tracé pour des détails.  


 


 


7.4 Réglage du rapport ECG 


Vous pouvez configurer le contenu et le format du rapport ECG. Reportez-vous à 4.3 Réglages d'enregistrement. 


 


 


7.5 Copie d'un rapport 


L'appareil possède une fonction permettant de copier le dernier rapport de mesure automatique ou de mesure de 


rythme.  


 


Pour imprimer une autre copie du dernier rapport ECG automatique ou de rythme, appuyez sur F3. Vous pouvez copier 


le rapport en utilisant la configuration actuelle ou modifier les réglages avant d'imprimer une nouvelle copie. 


 


 


7.6 Enregistrement du rapport patient 


Si [Enr. auto] est activé dans le menu [Gestion des fichiers], le système crée et enregistre automatiquement une archive 


patient à la fin de chaque mesure automatique. Vous pouvez rechercher, exporter, supprimer et imprimer des archives 


patient anciennes. Veuillez consulter 5 Gestion des fichiers pour des détails. 







 


7-4 


 


7.7 Analyse de l'ECG 12 dérivations au repos 


L'appareil possède une fonction permettant d'analyser l'ECG 12 dérivations au repos en mode Mesure automatique. Le 


système lance automatiquement l'analyse à la fin de l'acquisition de l'ECG.  


 


L'analyse de l'ECG 12 dérivations au repos fournit les informations suivantes :  


 Mesures, comprenant 


 Fréq. vent (bpm) 


 Intervalle PR (ms) 


 Durée de QRS (ms) 


 Intervalle QT/QTC (ms) 


 Axes P/QRS/T (°) 


 Valeur critique, comprenant 


 Envisager STEMI aigu 


 MI/Ischémie aigüe 


 Tachycardie extrême 


 Bradycardie extrême 


 Arythmie importante 


 Mesures 


 Complexes moyens 


 Donne le complexe moyen de chaque dérivation.  


 Matrice de mesure 


 Donne 32 mesures de chaque dérivation :  


 Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), 


STamp (μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), 


Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms). 


 


Les diagnostics de l'analyse d'ECG 12 dérivations sont inclus dans le rapport ECG par défaut. Reportez-vous aux réglages 


de [Interprétation], décrit dans la section 4.3 Réglages d'enregistrement.  


 


L'analyse de l'ECG 12 dérivations au repos n'est pas possible en mode Mesure manuelle et en mode Mesure de rythme.  


Pour en savoir plus, reportez-vous au guide intitulé 12-Lead ECG Interpretive Program Physician’s Guide (Réf : 


046-004817-00).  
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7.8 Rapport ECG 


Vous pouvez configurer le contenu et le format du rapport ECG. Veuillez consulter 4.3 Réglages d'enregistrement pour 


des détails.  


 


L'illustration suivante montre un exemple d'enregistrement de mesure automatique avec la configuration par défaut. 


 


 


 


 


 


 


  


 


1. Informations patient       2. Heure d'acquisition 


3. Gain          4. Vitesse de défilement du papier 


5. Réglage du filtre a.c.       6. Plage de fréquences 


7. Formule QTc         8. Nom du service/de l'hôpital  


9. Version du logiciel système/Version de l'algorithme  10. ID équipement  


11. Mesures globales        12. Valeur critique 


13. Déclaration de diagnostic 


 


REMARQUE 


 Si le sexe et/ou l'âge du patient ne sont pas saisis, "(*)" apparaît après la Valeur critique, si l'option est 


configurée, ou la première ligne de l'état du diagnostic. 


 


2 
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VOS NOTES 
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8 Résolution des problèmes 


 


 


8.1 Problèmes d'ordre général 


Ce chapitre décrit les problèmes que vous êtes susceptibles de rencontrer. Si le problème persiste après une ou plusieurs 


actions correctives, contactez votre service technique.  


 


Symptôme Cause possible Actions correctives 


L'appareil ne s'allume pas. 1. L'appareil n'est pas branché à 


l'alimentation secteur.  


2. Aucune batterie n'est installée ou 


la batterie n'est pas chargée. 


1. Vérifiez que le cordon d'alimentation est 


correctement branché.  


2. Vérifiez que la batterie est installée et 


qu'elle est suffisamment chargée. Ou 


branchez l'appareil à l'alimentation secteur 


pour l'utiliser et charger la batterie. 


Les données ECG affichent un 


bruit inacceptable. 


1. Mouvements du patient. 


2. Mauvais réglage du filtre. 


Mauvaise préparation de la peau. 


4. Problème d'électrode. 


5. Problème de câble patient. 


6. Les accessoires utilisés ne sont pas 


les bons, ou plusieurs types et 


marques d'électrodes sont 


mélangés.  


1. Demandez au patient de ne pas bouger 


pendant l'acquisition de l'ECG.  


2. Vérifiez que les réglages des filtres sont 


corrects. 


3. Préparez le patient avant l'acquisition de 


l'ECG. 


4. Vérifiez que les électrodes sont bien mises 


en place. Contrôlez les électrodes pour 


détecter toute électrode défectueuse ou 


ayant expiré. 


5. Contrôlez le câble patient pour vous assurer 


qu'il n'est pas défectueux, cassé ou 


débranché.  


6. Utilisez les accessoires recommandés. Ne 


mélangez pas plusieurs types ou marques 


d'électrodes. 


L'enregistreur ne fonctionne pas. 1. L'enregistrement sans papier est 


activé.  


2. Le papier d'enregistrement n'est 


pas chargé.  


3. Le volet de l'enregistreur n'est pas 


fermé correctement.  


4. La tête d'impression est trop 


chaude.  


5. L'enregistreur est désactivé car sa 


batterie est déchargée. 


1. Sélectionnez [Menu]→[Réglages 


d'enregistrement], et réglez [Enreg. sans 


papier] sur [Arr]. 


2. Vérifiez que le papier d'enregistrement est 


chargé correctement. 


3. Vérifiez que le volet de l'enregistreur est 


correctement fermé. 


4. Attendez que la tête d'impression 


refroidisse. 


5. Branchez l'appareil à l'alimentation secteur 


pour l'utiliser et charger la batterie. 
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Symptôme Cause possible Actions correctives 


Bourrage papier ou papier mal 


aligné. 


1. Un papier non approuvé est 


utilisé.  


2. Le papier d'enregistrement n'est 


pas chargé correctement.  


1. Utilisez le papier d'enregistrement 


recommandé.  


2. Retirez le papier et arrachez la partie 


coincée. Rechargez le papier en suivant la 


procédure décrite dans la section 3.2.3 


Chargement du papier. 


Impression partiellement 


manquante ou illisible.  


1. Tête d'impression sale. 


2. Certains points thermiques de la 


tête d'impression sont 


endommagés.  


Nettoyez la tête d'impression.  


2. Si le problème persiste, contactez votre 


service technique. 


L'appareil s'éteint 


automatiquement. 


1. L'arrêt automatique est activé.  


2. L'appareil fonctionne sur batterie 


et celle-ci est déchargée.  


1. Contrôlez le réglage de [Arrêt auto] en 


sélectionnant [Menu]→[Réglages système]. 


Si une des dérivations sur les membres est 


débranchée, l'appareil s'éteint 


automatiquement en l'absence d'opération 


une fois la durée définie écoulée. 


2. Branchez l'appareil à l'alimentation secteur 


pour l'utiliser et charger la batterie. 


L'écran est complètement vide. La veille automatique est activée.  Si une des dérivations sur les membres est 


débranchée, l'appareil éteint 


automatiquement l'écran pour économiser de 


l'énergie en l'absence d'opération une fois la 


durée définie écoulée. 


Pour quitter le mode Veille, appuyez sur 


n'importe quelle touche.  


L'écran est trop sombre pour lire 


les informations. 


Le réglage de la luminosité est bas. Réglez la luminosité de l'écran. 
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8.2 Messages 


L'appareil affiche des messages pour indiquer l'état actuel du système. 


 


Certains messages, voir Liste des messages 1, sont plus importants et urgents, et requièrent votre attention et votre 


intervention rapidement. L'appareil affiche une boîte de dialogue pour indiquer ces messages. Dans un tel cas, vous ne 


pouvez pas utiliser l'appareil. Appuyez sur une touche pour effacer le message ou attendez que les déclencheurs 


disparaissent. 


 


Certains messages, voir Liste des messages 2, sont moins importants. Ces messages apparaissent dans la zone des 


messages. Ils disparaissent automatiquement lorsque leur déclencheur disparaît.  


 


L'appareil peut faire entendre une tonalité de notification lorsqu'un message s'affiche. La tonalité de notification est 


désactivée par défaut. Vous pouvez l'activer en accédant au menu [Réglages système]. Reportez-vous à la section 


Tonalité de notification dans 4.6 Réglages Système. 


 


Cependant, certains messages sont toujours accompagnés d'une tonalité de notification, quel que soit le réglage de 


[Tonalité notif]. Consultez les messages suivis d'un astérisque dans la Liste des messages ci-dessous.  


 


 


8.2.1 Liste des messages 1 
Message Déclencheur Action 


Batterie déchargée !* La batterie est trop faible. Branchez l'appareil à l'alimentation 


secteur pour l'utiliser et charger la 


batterie. 


Enregis n/disponible !* 1. Lorsque l'enregistrement est nécessaire 


ou au début d'une mesure. Dans ce cas 


une boîte de dialogue s'affiche. Vous 


pouvez appuyer sur n'importe quelle 


touche pour la fermer. Cela n'affecte pas 


le fonctionnement de l'appareil. 


2. Erreur de communication de 


l'enregistreur, ou l'enregistreur ne 


fonctionne pas.  


1. Vérifiez que le papier 


d'enregistrement est chargé 


correctement.  


2. Vérifiez que le cylindre d'impression 


de la tête d'impression est bien 


positionné.  


3. Vérifiez que l'enregistreur ne s'arrête 


pas parce que la tête d'impression est 


trop chaude.  


Si le message persiste après avoir 


effectué toutes les actions ci-dessus, 


contactez votre service technique. 


Erreur module ECG* Une carte ECG endommagée ou une 


panne logicielle provoque une erreur de 


communication ECG ou interrompt la 


communication.  


Contactez votre service technique. 


Erreur type papier * Le réglage du [Type papier] est différent 


du type de papier utilisé. 


Vérifiez que le réglage du [Type 


papier] est correct en sélectionnant 


[Menu]→[Réglages système]. 







 


8-4 


Message Déclencheur Action 


Configuration chargée avec succès* La configuration est chargée avec succès. / 


Configuration restaurée avec succès* La configuration par défaut est restaurée 


avec succès. 


/ 


Echec charg. configuration* Défaillance du logiciel de commande 


principal ou matérielle. 


Contactez votre service technique. 


USB non trouvé Le système ne détecte pas la clé USB.  1. Vérifiez que la clé USB est bien 


branchée. 


2. Si le message persiste, formatez la clé 


USB et essayez à nouveau. 


Fichier configuration introuvable* Le fichier de configuration est introuvable 


sur la clé USB lorsque [Charger 


configuration] est sélectionné. 


1. Vérifiez que le fichier de 


configuration stocké sur la clé USB est 


le bon. 


2. Vérifiez si le système de fichiers est 


endommagé. Si oui, contactez votre 


service technique. 


Exportation de données. Patientez... 


(X/Y) 


Le système exporte les données patient.  


X fait référence au nombre de fichiers déjà 


exportés et Y au nombre total de fichiers à 


exporter.  


/ 


Échec création fichier(s) Le système n'a pas réussi à créer un ou 


plusieurs fichiers pendant l'exportation de 


fichiers.  


Vérifiez si la clé USB est correctement 


branchée. Si oui, le système de fichiers 


est peut-être endommagé. Formatez la 


clé USB et essayez à nouveau. 


Exportation des données terminée Les données patient ont été exportées 


avec succès.  


/ 


Exportation configuration réussie La configuration a été exportée avec 


succès. 


/ 


Échec exportation L'exportation des données patient a 


échoué.  


1. Vérifiez que les réglages sont 


corrects et qu'une option correcte est 


sélectionnée.  


2. Vérifiez que la clé USB est bien 


insérée et que le système de fichiers 


n'est pas endommagé.  


3. Vérifiez que l'espace libre sur la clé 


USB est suffisant.  


Suppr... Un ou plusieurs fichiers sont en cours de 


suppression. 


/ 


Supprimé avec succès Un ou tous les fichiers ont été supprimés 


avec succès.  


/ 


Échec Suppr La suppression du ou des fichiers a 


échoué. 


Vérifiez que l'option de suppression est 


sélectionnée. Pour supprimer tous les 


fichiers, vous pouvez formater la 


mémoire interne. 


Mém. USB faible L'espace disponible sur la clé USB est Supprimez les fichiers inutiles stockés 
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Message Déclencheur Action 


insuffisant pour exporter des données 


patient ou une configuration sur cette clé 


USB.  


sur la clé USB pour libérer de l'espace.  


Échec formatage Le formatage de la mémoire a échoué. La mémoire interne est peut-être 


endommagée. Contactez votre service 


technique.  


Formatage terminé La mémoire a été formatée avec succès. / 


Formatage. Patientez... La mémoire est en cours de formatage. / 


Arrêt... Le système est en cours d'arrêt. / 


Remarque : * signifie que l'appareil fait toujours entendre une tonalité de notification lorsque le message s'affiche.  


 


 


8.2.2 Liste de messages d'invite 2 
Message Déclencheur Action 


Mémoire de données indisponible* La mémoire de données est 


indisponible ou il est impossible de 


détecter la mémoire de données. 


Contactez votre service technique. 


Err. mémoire données* Impossible de lire ou d'écrire sur la 


mémoire de données. 


Contactez votre service technique. 


Hrlge TR-réinit req* L'horloge temps réel affiche la valeur 


initiale car la pile bouton est 


défectueuse et a été réinitialisée, ou 


la pile bouton est indisponible. 


Contactez votre service technique. 


Err Hrlge TR* Impossible de lire le registre de 


l'horloge temps réel.  


Contactez votre service technique. 


Erreur batterie * Une défaillance est détectée lorsque 


la batterie est en cours de charge.  


Contactez votre service technique. 


Tension anormale du système * La tension de l'alimentation secteur 


électrique PCBA est anormale. 


Contactez votre service technique. 


Arr dériv mbre 1. Arrêt de la dérivation RL ou de 


plusieurs dérivations membre.  


2. Le câble patient est débranché de 


l'appareil. 


1. Contrôlez les électrodes et les fils de 


dérivation correspondants. Replacez les 


électrodes ou rebranchez les fils de 


dérivation si nécessaire.  


2. Vérifiez que le câble patient est 


correctement branché à l'appareil. 


Arr dériv XX 


(XX correspond à LA/L, LL/F, 


V1-V6/C1-C6) 


La dérivation indiquée est arrêtée.  Contrôlez les électrodes et les fils de 


dérivation correspondants. Replacez les 


électrodes ou rebranchez les fils de 


dérivation si nécessaire. 


Bruit Un bruit ou des artéfacts sont 


détectés sur la dérivation I, II, V1, V2, 


V3, V4, V5 ou V6. 


Contrôlez l'état du patient. 


Enregistrement... L'enregistreur est en cours de Pour interrompre l'impression, appuyez sur 
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Message Déclencheur Action 


fonctionnement.  la touche [ECG] (pour un enregistrement de 


mesure automatique), sur la touche 


[Manual] (pour un enregistrement de 


mesure manuelle) ou sur la touche 


[Rhythm] (pour un enregistrement de 


mesure de rythme).  


Analyse... L'algorithme analyse les données 


d'ECG acquises. 


/ 


Échec analyse L'algorithme ne parvient pas à 


analyser les données d'ECG acquises 


et ne peut pas proposer de 


diagnostic. 


Reportez-vous au guide intitulé « 12-Lead 


ECG Interpretive Program Physician’s 


Guide » (réf. : 046-004817-00). 


Données ECG insuffisantes Lorsque la pré-acquisition est 


activée, l'appareil n'a pas acquis 


10 secondes de données d'ECG 


lorsque la mesure automatique 


commence.  


Attendez que des données suffisantes aient 


été acquises. 


Acquisition... L'appareil est en cours d'acquisition 


de 60 secondes de données d'ECG 


lorsque la mesure de rythme 


commence. 


Attendez la fin du décompte de 60 secondes. 


Pour arrêter l'acquisition, appuyez sur la 


touche [Rhythm]. 


Vérifier l'enregistreur 1. Le papier de l'enregistreur n'est 


pas chargé ou il n'y a plus de papier. 


2. Le volet de l'enregistreur n'est pas 


fermé correctement.  


1. Vérifiez que le papier de l'enregistreur est 


chargé et présent en quantité suffisante. 


2. Vérifiez que le volet de l'enregistreur est 


correctement fermé. 


Tête enreg. chaude * La tête d'impression a chauffé en 


raison d'une utilisation intensive.  


Arrêtez l'impression et attendez que le 


message disparaisse. 


Conflit adresse IP Conflit d'adresse IP.  Contactez votre service technique.  


L'espace mémoire est insuffisant L'espace mémoire restant est 


inférieur à 10 fichiers.  


Supprimez les anciens fichiers inutiles.  


Batt. faible La charge de la batterie est faible. Branchez l'appareil à l'alimentation secteur 


pour l'utiliser et charger la batterie. 


Remarque : * signifie que l'appareil fait toujours entendre une tonalité de notification lorsque le message s'affiche. 
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9 Batterie 


 


 


9.1 Généralités 


L'appareil est conçu pour fonctionner sur batterie pendant le transfert du patient dans l'hôpital ou en cas de coupure de 


l'alimentation électrique. L'appareil utilise une alimentation secteur comme source d'alimentation principale. En cas de 


coupure d'alimentation, l'appareil s'alimente automatiquement à partir de la batterie. Nous vous recommandons donc 


de toujours installer une batterie totalement chargée sur l'appareil.  


 


Les symboles de batterie à l'écran indiquent le statut de celle-ci, comme suit : 


  Indique que la batterie fonctionne correctement. La portion pleine verte représente le niveau de charge 


actuel de la batterie. Chaque bloc représente une charge d'environ 20 % de la capacité totale.  


  Indique que le niveau de charge de la batterie est faible et qu'il faut la recharger. Dans ce cas, la DEL devient 


jaune et le message [Batterie faible] s'affiche en bas de l'écran.  


  Indique que la batterie est presque vide et qu'il faut la recharger immédiatement.  


 


Lorsque la batterie est vide, le système affiche le message [Batterie déchargée !], et l'indicateur de batterie clignote en 


jaune. L'enregistreur est également désactivé. Dans ce cas, branchez l'appareil à l'alimentation secteur pour l'utiliser et 


charger la batterie. Sans quoi, l'appareil s'arrêtera.  


 


 


9.2 Charge de la batterie 


La batterie se charge systématiquement lorsque l'appareil est connecté au secteur, qu'il soit allumé ou non. 


 


Lorsque la batterie est en cours de charge, l'indicateur de batterie est vert. Le symbole de la batterie à l'écran indique de 


façon dynamique le statut en charge si l'appareil est allumé. 


 


 


9.3 Remplacement de la batterie 


L'installation de la batterie doit être effectuée uniquement par le personnel technique formé et autorisé par notre 


société. Pour remplacer la batterie, contactez votre service technique.  
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9.4 Indications sur les batteries 


La durée de vie d'une batterie dépend de la fréquence et de la durée d'utilisation de celle-ci. Une batterie lithium-ion 


correctement entretenue et stockée a une durée de vie d'environ 3 ans. Cette durée se réduit dans le cadre d'une 


utilisation moins soigneuse. Nous vous conseillons de remplacer les batteries lithium-ion tous les 3 ans. 


 


Pour optimiser l'utilisation de la batterie, observez les recommandations suivantes : 


 Le test de performance de la batterie doit être réalisé tous les ans, avant une réparation de l'appareil ou dès lors que 


les problèmes semblent provenir de la batterie. 


 Effectuez un cycle de conditionnement tous les 3 mois de stockage ou d'utilisation, ou lorsque la durée de 


fonctionnement de la batterie diminue sensiblement. 


 Retirez la batterie avant de transporter l'appareil ou si vous prévoyez de ne pas vous en servir pendant une période 


supérieure à 3 mois. 


 Retirez la batterie de l'appareil si vous ne l'utilisez pas régulièrement. Une batterie vieillit prématurément à 


l'intérieur d'un appareil servant rarement. 


 La durée de conservation d'une batterie au lithium-ion est d'environ 6 mois lorsqu'elle est stockée à moitié chargée. 


Au-delà de 6 mois, chargez entièrement la batterie. Ensuite, faites fonctionner l'appareil sur cette batterie 


totalement chargée. Une fois la batterie à moitié déchargée, retirez-la de l'appareil, puis stockez-la. 


 Lors du stockage des batteries, assurez-vous que les bornes des batteries n'entrent pas en contact avec des objets 


métalliques. Si les batteries sont stockées pendant une longue période, elles doivent être placées dans un endroit 


frais. La conservation des batteries dans un endroit frais ralentit le processus de vieillissement. Idéalement, la 


batterie doit être stockée à une température de 15 ℃. La conservation des batteries à une température élevée 


pendant une période prolongée réduit leur durée de vie de façon significative. Ne stockez pas la batterie à une 


température hors de la plage -20 ℃-60 ℃. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Conservez la batterie hors de portée des enfants. 


 Utilisez exclusivement la batterie recommandée. 


 Remplacez immédiatement une batterie présentant des signes de dommage ou de fuite. N'utilisez pas une 


batterie en mauvais état avec l'appareil. 
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9.5 Maintenance de la batterie 


9.5.1 Conditionnement de la batterie 
La batterie doit être conditionnée avant sa première utilisation. Le cycle de conditionnement de la batterie consiste en 


une charge ininterrompue, suivie d'une décharge et d'une charge ininterrompues. Pour maintenir la durée de vie d'une 


batterie, il convient de la conditionner régulièrement.  


 


Pour procéder au conditionnement : 


1. Déconnectez l'appareil du patient. 


2. Branchez l'appareil sur l'alimentation secteur. Laissez la batterie se charger entièrement sans interruption et jusqu'à 


extinction de l'indicateur de batterie. 


3. Débranchez l'alimentation secteur et faites fonctionner l'appareil sur batterie jusqu'à ce qu'il s'éteigne. 


4. Rebranchez l'appareil sur l'alimentation secteur. Laissez la batterie se charger entièrement sans interruption et 


jusqu'à extinction de l'indicateur de batterie. 


 


REMARQUE 


 La capacité réelle d'une batterie diminue au fil du temps, à mesure de son utilisation. Pour une batterie 


ayant déjà servi, le symbole de capacité totale de la batterie n'indique aucune capacité. La durée de 


fonctionnement de cette batterie peut toutefois être conforme aux spécifications du manuel d'utilisation en 


matière de batterie. Remplacez une batterie dont la durée de fonctionnement est sensiblement inférieure 


aux indications du fabricant.  


 


 


9.5.2 Contrôle d'une batterie 
Les performances d'une batterie rechargeable peuvent se dégrader au fil du temps. Le test de performance de la 


batterie doit être réalisé tous les ans, avant une réparation de l'appareil ou dès lors que les problèmes semblent provenir 


de la batterie. 


 


Pour contrôler ces performances, procédez comme suit : 


1. Déconnectez l'appareil du patient. 


2. Branchez l'appareil sur l'alimentation secteur. Laissez la batterie se charger entièrement sans interruption et jusqu'à 


extinction de l'indicateur de batterie. 


3. Débranchez l'alimentation secteur et faites fonctionner l'appareil sur batterie jusqu'à ce qu'il s'éteigne. 


 


La durée de fonctionnement des batteries reflète directement leurs performances. Si celle-ci est visiblement plus courte 


que celle indiquée dans les caractéristiques techniques, contactez votre service technique. 







 


9-4 


 


REMARQUE 


 La durée de fonctionnement de la batterie dépend de la configuration et de l'utilisation de l'appareil. Si une 


batterie présente une autonomie faible alors qu'elle vient d'être chargée, il se peut qu'elle soit 


endommagée. 


 Lorsqu'une batterie présente des signes apparents d'endommagement ou ne semble plus tenir la charge, il 


convient de la remplacer.  


 


 


9.6 Recyclage de la batterie 


Une batterie doit être remplacée si elle présente des signes visibles de dommages, si elle est défaillante ou si elle a été 


utilisée pendant plus de trois ans. Conformez-vous à la législation relative à l'élimination des batteries en vigueur. 


 


 AVERTISSEMENT 


 Ne démontez pas, ne perforez pas et n'incinérez pas les batteries. Ne coupez pas les bornes des batteries. 


Les batteries peuvent s'enflammer, exploser ou fuir, ce qui provoquerait des blessures. 
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10 Entretien et maintenance 


 


 


Une maintenance régulière est indispensable pour garantir le bon fonctionnement de l'appareil. Ce chapitre contient 


des informations sur l'entretien de base et la maintenance périodique.  


 


 AVERTISSEMENT 


 Tout manquement de la part de la personne, de l'hôpital ou de l'établissement responsable faisant usage de 


cet appareil à mettre en œuvre un programme de maintenance satisfaisant peut entraîner la défaillance 


excessive de l'appareil et présenter des dangers potentiels pour la santé. 


 Les contrôles de sécurité ou les opérations de maintenance impliquant le démontage de l'équipement 


doivent être réalisés par un personnel de maintenance qualifié. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter 


une défaillance de l'équipement et des dangers potentiels pour la santé. 


 Si vous décelez un problème avec un élément quelconque de l'équipement, contactez-nous ou 


adressez-vous à votre service technique. 


 


 


10.1 Nettoyage et désinfection 


Veillez à ce que votre équipement et ses accessoires soient exempts de poussière et de saletés. Pour éviter tout 


dommage au niveau de l'équipement, suivez les instructions ci-après : 


 Diluez toujours les agents nettoyants et désinfectants conformément aux instructions du fabricant ou utilisez la 


concentration la plus faible possible. 


 Ne plongez pas l'équipement dans un liquide, même partiellement. 


 Ne versez pas de liquide sur l'équipement ou les accessoires. 


 Veillez à ce qu'aucun liquide ne pénètre dans le boîtier. 


 N'utilisez jamais de matériaux abrasifs (par ex. tampon métallique ou nettoyant pour l'argenterie) ou de produits de 


nettoyage corrosifs (comme l'acétone ou les produits d'entretien à base d'acétone). 


 AVERTISSEMENT 


 Assurez-vous de bien éteindre l'appareil, débranchez le cordon d'alimentation et les autres câbles avant de 


nettoyer l'appareil. 


 Utilisez uniquement les substances de nettoyage et de désinfection que nous avons approuvées et effectuez 


ces opérations conformément aux méthodes présentées dans ce chapitre. La garantie ne couvre pas les 


dommages provoqués par des substances ou méthodes non approuvées. 


 Nous ne faisons aucune revendication en ce qui concerne l'efficacité des produits chimiques ou méthodes 


énumérés en tant que moyens de prévention des infections. En ce qui concerne la méthode de prévention 


des infections, consultez le responsable de la prophylaxie des infections ou l'épidémiologiste de votre 


hôpital. 
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 ATTENTION 


 En cas d'aspersion de liquide sur l'équipement ou les accessoires, contactez-nous ou adressez-vous à votre 


service technique. 


 


 


10.1.1 Nettoyage. 
Agents de nettoyage recommandés : 


 Eau de Javel (hypochlorite de sodium) (diluée) 


 Peroxyde d'hydrogène (3 %) 


 Éthanol (75 %) 


 Isopropanol (70 %) 


 


Pour le nettoyage des accessoires, nous recommandons l'utilisation d'éthanol (75 %).  


 


 


Nettoyage de l'appareil 


L'appareil doit être nettoyé régulièrement. Si l'appareil fonctionne en environnement particulièrement pollué ou 


poussiéreux, la fréquence de nettoyage doit être augmentée. Avant de procéder au nettoyage, consultez les 


réglementations de votre hôpital au sujet du nettoyage de ce type d'appareil. 


 


Respectez les règles suivantes pour le nettoyage de l'appareil : 


1. Éteignez l'appareil, débranchez le cordon d'alimentation, les accessoires et autres dispositifs connectés à l'appareil. 


2. Nettoyez l'écran à l'aide d'un chiffon propre et doux imbibé de produit pour nettoyer les vitres. 


Nettoyez la surface externe de l'équipement à l'aide d'un chiffon doux imbibé de détergent. 


4. Essuyez l'appareil avec un chiffon sec. 


5. Laissez sécher l'appareil dans un endroit frais et ventilé. 


 


 ATTENTION 


 Lors du nettoyage, évitez le connecteur du câble patient et les autres connecteurs. 


 


 


Nettoyage des câbles patient et des fils de dérivation 


Débranchez le câble et les fils de dérivation de l'appareil avant de les nettoyer. 


1. Essuyez doucement les câbles et fils de dérivation avec un tissu doux imbibé d'éthanol (75 %), en évitant les 


connecteurs métalliques.  


2. Essuyez l'appareil avec un chiffon sec. 


3. Laissez sécher les câbles et fils de dérivation dans un endroit frais et ventilé. 
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Nettoyage des électrodes réutilisables  


Nettoyez les électrodes réutilisables immédiatement après leur utilisation sur un patient. 


1. Essuyez doucement la surface des électrodes avec un tissu doux imbibé d'éthanol (75 %), en évitant les 


connecteurs métalliques.  


2. Essuyez l'appareil avec un chiffon sec. 


3. Laissez sécher les électrodes dans un endroit frais et ventilé. 


 


 


Nettoyage de la tête d'impression thermique 


Une tête d'impression sale détériore la qualité d'impression. Nettoyez la tête d'impression au moins une fois par mois, ou 


chaque fois que nécessaire. Vérifiez que l'impression est lisible est foncée. Une impression claire peut indiquer une tête 


d'impression sale. 


 


Pour nettoyer la tête d'impression thermique, procédez comme suit : 


1. Éteignez l'appareil. 


2. Appuyez sur le verrou du volet de l'enregistreur pour l'ouvrir. Retirez le papier de l'enregistreur. 


3. Essuyez délicatement la tête d'impression à l'aide de cotons-tiges imbibés d'éthanol 75 % pour retirer la poussière 


et les particules étrangères. 


4. Essuyez la tête d'impression à l'aide de cotons-tiges secs. 


5. Rechargez le papier de l'enregistreur et fermez le volet de l'enregistreur une fois la tête d'impression complètement 


sèche. 


 


 ATTENTION 


 La tête d'impression chauffe au cours de l'enregistrement. Ne nettoyez pas la tête d'impression 


immédiatement après l'enregistrement. 


 


 


10.1.2 Désinfection 
Étant donné que la désinfection est susceptible d'endommager l'appareil, elle est déconseillée pour celui-ci sauf 


indication contraire dans la procédure d'entretien de votre hôpital. Le nettoyage de l'appareil avant désinfection est 


recommandé. 


 


Les désinfectants recommandés sont les suivants : éthanol à 75 %, isopropanol à 70 %, Perform® classic concentrate OXY 


(solution KHSO4). Pour la désinfection des accessoires, il est recommandé d'utiliser de l'éthanol 75 %. 


 


 


10.1.3 Stérilisation 
Sauf indication contraire dans les instructions d'utilisation d'un accessoire, ne stérilisez pas l'appareil ou ses accessoires.  
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10.2 Contrôles réguliers 


Tous les jours, effectuez une inspection visuelle avant d'utiliser l'appareil pour la première fois. Au moindre signe de 


dommage ou d'anomalie, mettez l'appareil hors service. Contactez immédiatement les ingénieurs biomédicaux de 


l'hôpital ou votre personnel de maintenance.  


 


Vérifiez que l'appareil répond aux exigences suivantes :  


 Le boîtier et l'écran sont exempts de craquelures et autres dommages.  


 Toutes les touches fonctionnent correctement. 


 Les connecteurs ne sont pas desserrés, craquelés ou tordus et les câbles ne comportent ni coupures, ni ébréchures, 


ni effilochage.  


 Le cordon d'alimentation et le câble patient sont solidement branchés à l'appareil.  


 Le papier de l'enregistreur est correctement chargé et présent en quantité suffisante.  


 La batterie est installée et suffisamment chargée.  


 Les ballonnets des électrodes thoraciques sont exempts de craquelures et les clamps des électrodes des membres 


fonctionnent correctement. 


 


Après une utilisation de l'appareil pendant une durée de 6 à 12 mois, ou chaque fois que l'appareil est réparé ou mis à 


niveau, une inspection minutieuse doit être effectuée par un personnel de maintenance qualifié afin d'en assurer la 


fiabilité.  


 


Suivez la procédure ci-dessous pour conduire l'inspection de l'équipement : 


 Assurez-vous que l'environnement et l'alimentation sont conformes aux spécifications requises. 


 Inspectez l'appareil et ses accessoires pour vous assurer qu'ils ne présentent pas de détériorations mécaniques. 


 Inspectez le cordon d'alimentation, le câble patient et les fils de dérivation pour vous assurer qu'ils ne sont pas 


endommagés et vérifiez que leur système isolant est en bon état. 


 Assurez-vous que seuls les accessoires spécifiés sont connectés. 


 Assurez-vous que les batteries répondent aux conditions de performance requises. 


 Assurez-vous que l'enregistreur fonctionne correctement et que le papier qu'il contient est conforme aux 


spécifications requises. 


 Assurez-vous que l'appareil est en bon état de marche. 


 


 


10.3 Maintenance de la batterie 


Reportez-vous à la section 9.5 Maintenance de la batterie pour des informations détaillées.  
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10.4 Stockage du papier thermique de l'enregistreur 


Respectez les règles suivantes pour le stockage du papier thermique : 


 Stockez-le dans un endroit frais et sec, à l'abri de la lumière, des températures élevées, de l'humidité et de la lumière 


directe du soleil. 


 Évitez toute exposition prolongée à la lumière fluorescente. 


 Ne stockez pas le papier thermique avec du polychlorure de vinyle ou tout autre produit chimique pouvant causer 


un jaunissement ou une décoloration.  


 N'empilez pas le papier thermique utilisé pendant une période prolongée. 


  


REMARQUE 


 Utilisez exclusivement le papier thermique recommandé. L'utilisation d'un papier différent peut provoquer 


l'usure prématurée de la tête d'impression ou une mauvaise qualité d'impression. 


 


 


10.5 Stockage des câbles et des fils de dérivation 


Pour garantir le bon fonctionnement des câbles et fils de dérivation, respectez les règles suivantes lors de leur stockage :  


 Stockez-les dans un lieu sec et bien aéré.  


 Suspendez les câbles et fils de dérivation verticalement ou autour d'une grande roue de façon à ne pas les torsader 


ni les plier.  


 N'enroulez pas les câbles ou les fils de dérivation autour de l'appareil.  


 


 


10.6 Tests de sécurité électrique 


Les utilisateurs ne doivent pas effectuer les tests de sécurité électrique eux-mêmes. Si ces tests sont requis, contactez le 


service maintenance. 


 


Veuillez consulter D Inspection de la sécurité électrique pour des détails. 
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VOS NOTES 
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11 Accessoires 


 


 


 AVERTISSEMENT  


 Utilisez les accessoires spécifiés dans ce chapitre. L'utilisation d'autres accessoires peut endommager 


l'appareil ou entraîner des performances non conformes aux caractéristiques indiquées. 


 Les accessoires à usage unique ne doivent pas être réutilisés. Toute réutilisation peut supposer un risque de 


contamination et affecter l'exactitude des mesures. 


 Vérifier l'intégrité des accessoires et de leur emballage. Ne pas utiliser les accessoires s'ils sont 


endommagés. 


 


 


11.1 Accessoires ECG 


Électrodes ECG 


Modèle Description Catégorie patient Réf. pièce 


31499224 10 pièces/boîte Adulte 0010-10-12304 


2245 50 pièces/boîte Pédiatrique 9000-10-07469 


2258-3 3 pièces/boîte Néonatal 900E-10-04880 


EC6402 Électrode thoracique Adulte / 


EC6403 Électrode membre, AHA Adulte / 


EC6406 Électrode membre, CEI Adulte / 


 


Câble patient 


Modèle Description  


EC6401 AHA, 12 dérivations, Φ4, fiche banane, protection contre les effets des défibrillateurs 


EC6404 AHA, 12 dérivations, clip, protection contre les effets des défibrillateurs 


EC6405 CEI, 12 dérivations, Φ4, fiche banane, protection contre les effets des défibrillateurs 


EC6407 CEI, 12 dérivations, clip, protection contre les effets des défibrillateurs 
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11.2 Autres 


Réf. pièce Description 


022-000122-00 Batterie au lithium 


1000-21-00122 Câble de terre 


M002-10-69954 Papier de l'enregistreur, rouleau 


095-002708-00 Papier de l'enregistreur, en accordéon 


023-000217-00 Clé USB, 4Go 


023-000218-00 Clé USB, 4Go 
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A Caractéristiques des produits 


 


 


A.1 Classifications 


L'appareil est classé conformément à la norme CEI 60601-1 : 


Type de protection contre les chocs 


électriques 


CLASSE I, appareil alimenté à partir d'une source d'alimentation électrique 


externe et interne. 


Degré de protection contre les chocs 


électriques 
PIÈCE APPLIQUÉE DE TYPE CF ANTI-DÉFIBRILLATION 


Mode de fonctionnement UTILISATION CONTINUE 


Degré de protection contre la pénétration 


nuisible de liquides 
IPX0 


Degré de sécurité de l'application en présence 


d'un MÉLANGE 


ANESTHÉSIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR 


ou AVEC DE L'OXYGÈNE ou DU PROTOXYDE 


D'AZOTE 


APPAREIL dont l'utilisation est inappropriée en présence d'un mélange 


ANESTHÉSIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR ou AVEC DE L'OXYGÈNE ou 


DU PROTOXYDE D'AZOTE 


Degré de mobilité Portatif. 


 


 


A.2 Caractéristiques environnementales 


 
Température (℃) 


Humidité relative (sans 


condensation) 
Barométrique (kPa) 


Conditions de 


fonctionnement 


0-40 15 ％-95 ％ 57,0-107,4 


Conditions de stockage –20-+60 10 ％-95 ％ 16,0-107,4 
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A.3 Caractéristiques de l'alimentation électrique 


Alimentation secteur 


Tension d'entrée 100-240 V～ (±10 %) 


Alimentation d'entrée 60 VA 


Fréquence 50/60 Hz (±3 Hz) 


Fusible T2 A 250 V 


 


Batterie 


Type de batterie Batterie au lithium-ion rechargeable 


Temps d'exécution 


Lors de l'alimentation par une batterie neuve pleinement chargée et à une température 


ambiante de 25 ℃±5 ℃, 


≥500 rapports de mesure automatique, ou 2 heures d'enregistrement continu, ou 6 heures de 


mesure sans enregistrement  


Temps de charge 


Avec l'appareil éteint, et une température ambiante de 25 ℃±5 ℃, 


≤3 h à 90 % 


≤3,5 h à 100 % 


Temporisation d'arrêt Au moins 5 min (après le premier message de batterie faible) 


 


 


A.4 Caractéristiques physiques 


Poids Taille (Longueur × Largeur × Hauteur) 


1,28 kg (avec unité principale, batterie et 


enregistreur, sans les accessoires) 
260 mm × 194 mm × 56 mm 
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A.5 Caractéristiques du matériel 


A.5.1 Écran 
Type d'écran LCD TFT couleur 


Taille d'écran 5 pouces 


Résolution 800×480 pixels 


 


 


A.5.2 Connecteur de l'appareil 
Connecteur de câble patient 1, raccorde le câble patient pour l'acquisition de l'ECG  


Connecteur USB 2, raccorde un disque USB pour le transfert de données 


Connecteur réseau 1, connecteur RJ45 standard, raccorde l'appareil au réseau pour les mises à jour logicielles 


 


 


A.5.3 Indicateurs 
Voyant d'alimentation 1 (vert) 


Voyant d'alimentation secteur 1 (vert) 


Indicateur de batterie 1 (deux couleurs : jaune et vert) 


 


 


A.5.4 Indicateur audio 


Signal sonore 
Émet les tonalités de notification, le bip cœur et la tonalité de contrôle automatique à la 


mise en service  


 


 


A.5.5 Enregistreur 
Type d'enregistreur Enregistreur thermique intégré 


Nombre de canaux de tracé Max. 4 


Vitesse de défilement du 


papier 


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


Précision : ±5 % 


Papier de l'enregistreur 
Rouleau : 80 mm × 20 m 


En accordéon : 80 mm × 70 mm, 200 pièces 


Résolution 


Résolution verticale : ≥8 points/mm 


Résolution horizontale : 32 points/mm (avec une vitesse de défilement du papier de 


25 mm/s), 16 points/mm (avec une vitesse de défilement du papier de 50 mm/s) 
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A.6 Caractéristiques des mesures 


ECG 


Standards CEI 60601-2-25, CEI 60601-2-51, EC11 


Mode de mesure Automatique, manuel, rythme 


Type de dérivation 12 dérivations 


ECG standard AHA, CEI 


Taille ECG 
2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


Précision : ±5 % 


Vitesse de balayage 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Précision : ≤±5 % 


Retrait dériv ligne base (RDB) 0,56 Hz 


Filtre artéfact muscle 20/35 Hz  


Réponse de fréquence 0,05 Hz-150 Hz (
dB
dB


4.0
0.3


+
− ) 


Précision de la reproduction du 


signal d'entrée 


L'erreur globale du système est testée à l'aide de la méthode décrite dans le 


document AAMI EC11 3.2.7.1. L'erreur globale du système est de ±5 %. 


La réponse de fréquence est testée à l'aide des méthodes décrites dans le document 


AAMI EC11 3.2.7.2, méthodes A et D. 


Taux de réjection en mode 


commun 
≥110 dB 


Filtre c.a. 50/60 Hz 


Suppression de fréquence de ligne ≥20 dB 


Débit de prélèvement 


1000 prélèvements/s (A/D) 


500 prélèvements/s (algorithme ECG) 


Précision : 1 μV/LSB 


Plage du signal d'entrée ±10 mV (valeur de pic à pic) 


Impédance d'entrée ≥50 MΩ ＠10 Hz, entre deux électrodes, sans distinction  


Plage de tensions de décalage c.c. 
±600 mV, 


Sensibilité : ±5 % 


Protégé contre les effets de la 


défibrillation 
5 000 V, 360 J 


Temps de restitution de référence  ＜5 s (après défibrillation) 


Temps de restitution de la 


polarisation de l'électrode 
<10 s 


Réduction de l'énergie de 


défibrillation 
≤10 % (charge 100 Ω) 


Signal d'étalonnage 
1 mV 


Précision : ±5 % 


Niveau de bruit ≤15 μV (p-p) 
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Protection contre les surcharges c.a. 


Appliquée pendant 10 secondes. L'appareil respecte les exigences de la norme EC11 


après une application de 10 secondes d'une tension différentielle de 50 Hz/60 Hz, 


1 Vp-p. 


Diaphonie entre canaux ≤0,5 mm pour une sensibilité normale 


Courant de détection arrêt 


dérivation 


Électrode de mesure : ≤0,1 μA 


Électrode d'excitation : ≤1 μA 


Signal minimum Signal sinusoïdal 10 Hz, avec déviation de 20 μVp-p 


Stabilité de la ligne de base 


Déplacement de la ligne de base ≤1 mm, 


Déplacement moyen de la ligne de base ≤0,5 mm/℃ dans la plage de températures 


de fonctionnement 


Impulsion de stimulation 


Les impulsions de stimulation répondant aux conditions suivantes sont étiquetées 


avec un marqueur STIMULATION : 


Amplitude : 


Durée : 


Temps de 


croissance : 


±2 mV-±250 mV 


0.1 ms-2 ms 


<100 μs 


Marqueurs de l'impulsion de 


STIMULATION 


Amplitude : ≥ 0,2 mV RTI 


Analyse de l'ECG 12 dérivations au repos 


Méthode Analyse simultanée de 12 dérivations 
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VOS NOTES 
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B Compatibilité électromagnétique 


 


 


L'appareil est conforme aux exigences de la norme CEI 60601-1-2. 


 


REMARQUE 


 L'utilisation d'accessoires, de capteurs de pression et de câbles autres que ceux mentionnés peut augmenter 


les émissions électromagnétiques ou diminuer l'immunité électromagnétique du dispositif de surveillance 


des patients. 


 L'appareil ou ses composants ne doivent pas être utilisés à proximité d'autres dispositifs ou empilés sur 


d'autres appareils. Si ce type d'utilisation ne peut être évité, l'appareil ou ses composants doivent être 


surveillés pour vérifier leur fonctionnement correct dans la configuration utilisée. 


 L'appareil requiert des précautions particulières en ce qui concerne la compatibilité électromagnétique et 


doit être installé et mis en service conformément aux informations sur la CEM fournies ci-dessous.  


 D'autres appareils peuvent interférer avec ce moniteur, même s'ils répondent aux exigences du CISPR. 


 Lorsque le signal d'entrée est inférieur à l'amplitude minimale définie dans les caractéristiques techniques, 


les mesures peuvent être erronées. 


 Les appareils de communication portables et mobiles peuvent affecter les performances de ce moniteur. 


 


 


Directives et déclaration – Émissions électromagnétiques 


L'appareil est conçu pour être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe à l'acquéreur 


ou à l'utilisateur de l'appareil de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement. 


Tests d'émission Conformité Environnement électromagnétique – Directives 


Émissions en radiofréquence 


(RF) CISPR 11 


Groupe 1 L'appareil utilise l'énergie radioélectrique pour son fonctionnement 


interne uniquement. Par conséquent, ses émissions radioélectriques 


sont très faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer une 


interférence avec les appareils électroniques se trouvant à proximité.


Émissions radioélectriques 


CISPR 11 


Classe A 


Émissions harmoniques CEI 


61000-3-2 


Classe A 


Variations de 


tension/émissions du flicker 


CEI 61000-3-3 


Conforme 


L'appareil peut être utilisé dans tous les établissements à usage non 


domestique ou dans les bâtiments à usage domestique directement 


reliés aux réseaux publics d'alimentation basse tension. 
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Directives et déclaration – Immunité électromagnétique  


L'appareil est conçu pour être utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe à l'acquéreur 


ou à l'utilisateur de l'appareil de s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.  


Test d'immunité Niveau du test CEI 60601  Niveau de conformité 
Environnement 


électromagnétique – Directives 


Décharges 


électrostatiques (DES) 


CEI 61000-4-2 


± 6 kV par contact 


± 8 kV dans l'air 


± 6 kV par contact 


± 8 kV dans l'air  


Les sols doivent avoir un 


revêtement en bois, en béton ou en 


carreaux de céramique. Si les sols 


sont recouverts de matériaux 


synthétiques, l'humidité relative 


doit être de 30 % au moins. 


Transitoires 


électriques rapides/en 


salves CEI 61000-4-4 


± 2 kV pour lignes 


d'alimentation 


±1 kV pour lignes 


d'entrée/sortie 


 


± 2 kV pour lignes 


d'alimentation 


±1 kV pour lignes 


d'entrée/sortie 


 


Surtension CEI 


61000-4-5 


±1 kV ligne(s) à ligne(s) 


±2 kV ligne(s) à terre 


±1 kV ligne(s) à ligne(s) 


±2 kV ligne(s) à terre 


La qualité de l'alimentation du 


secteur doit être celle d'un 


environnement commercial ou 


hospitalier courant. 


Creux de tension, 


brèves coupures et 


variations de tension 


sur les lignes d'entrée 


de l'alimentation 


électrique CEI 


61000-4-11 


< 5 % UT (chute > 95 % en 


UT) pendant 0,5 cycle 


 


40 % UT (chute de 60 % en 


UT) pendant 5 cycles  


 


70 % UT (chute de 30 % en 


UT) pendant 25 cycles 


 


< 5 % UT (chute > 95 % en 


UT) pendant 5 s 


< 5 % UT (chute > 95 % en 


UT) pendant 0,5 cycle 


 


40 % UT (chute de 60 % en 


UT) pendant 5 cycles  


 


70 % UT (chute de 30 % en 


UT) pendant 25 cycles 


 


< 5 % UT (chute > 95 % en 


UT) pendant 5 s 


La qualité de l'alimentation du 


secteur doit être celle d'un 


environnement commercial ou 


hospitalier courant. Si le 


fonctionnement de l'appareil doit 


rester ininterrompu pendant les 


interruptions de l'alimentation 


secteur, il est recommandé 


d'utiliser un système d'alimentation 


sans coupure. 


Fréquence 


d'alimentation 


(50/60 Hz), champ 


magnétique CEI 


61000-4-8 


3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de la 


fréquence d'alimentation doivent 


se maintenir dans les niveaux 


caractéristiques des sites courants 


en environnement commercial ou 


hospitalier courant. 


Remarque : UT est la tension du secteur avant l'application du niveau de test. 
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Directives et déclaration – Immunité électromagnétique 


L'appareil est conçu pour être utilisé dans l'environnement électromagnétique indiqué. Il incombe à l'acquéreur ou à 


l'utilisateur de l'appareil de s'assurer qu'il est bien utilisé dans un environnement du même type que celui indiqué ci-dessous.


Test d'immunité Niveau du test 


CEI 60601 


Niveau de 


conformité 


Environnement électromagnétique – Directives 


RF conduite 


CEI C61000-4-6 


3 Veff. 


150 kHz à 80 MHz 


 


3 Veff. 


 


 


 


Les équipements de communication radioélectriques 


portables et mobiles ne doivent pas être utilisés à proximité 


des composants du système, quels qu'ils soient (y compris les 


câbles) et ne doivent pas se trouver à une distance inférieure à 


celle recommandée, calculée à partir de l'équation appropriée 


concernant la fréquence de l'émetteur. Distances de 


séparation recommandées : 


Pd 2.1=  


RF rayonnée 


CEI 61000-4-3 


3 V/m 


80 MHz à 2,5 GHz 


3 V/m 


 


Distances de séparation recommandées : 


80 MHz à 800 MHz : Pd 2.1=   


800 MHz à 2,5 GHz : Pd 3.2=   


Où P est la valeur nominale de la puissance de sortie 


maximale de l'émetteur en watts (W) selon les informations 


données par le fabricant et d la distance de séparation 


recommandée en mètres (m).b 


Les intensités des champs des émetteurs radioélectriques 


fixes, déterminées par une étude électromagnétique du site a, 


doivent être inférieures au niveau de conformité dans chaque 


bande de fréquences b. 


Des interférences peuvent se produire à proximité des 


équipements portant le symbole suivant : 


 


Remarque 1 : De 80 MHz à 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de fréquences la plus élevée s'applique. 


Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas être applicables à toutes les situations. La propagation électromagnétique 


dépend de l'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes. 


a Les intensités des champs émis par les équipements fixes, tels que les émetteurs des stations de base de radiotéléphones 


(portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio FM et AM et les émissions de TV 


ne peuvent pas être déterminées avec précision. Afin d'évaluer l'environnement électromagnétique dû aux émetteurs fixes 


de radiofréquence, une étude électromagnétique du site doit être envisagée. Si l'intensité de champ mesurée sur le site 


d'utilisation du système ou de l'équipement [ME EQUIPMENT ou ME SYSTEM] excède le niveau de conformité radioélectrique 


applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le fonctionnement du système ou de l'équipement [ME 


EQUIPMENT ou ME SYSTEM] pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies sont constatées, des mesures supplémentaires 


peuvent s'avérer nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du système ou de l'équipement [ME EQUIPMENT ou 


ME SYSTEM]. 


b Dans la plage de fréquences de 150 kHz à 80 MHz, les intensités de champs doivent être inférieures à 3 V/m. 
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication radioélectrique portables et 


mobiles et l'appareil 


L'appareil est conçu pour être utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations 


radioélectriques rayonnées sont contrôlées. L'acquéreur ou l'utilisateur de l'appareil peut contribuer à prévenir les 


perturbations électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les équipements de communication 


radioélectrique portables et mobiles (émetteurs) et le dispositif médical conformément aux recommandations ci-dessous, en 


fonction de la puissance de sortie maximale de l'équipement de communication. 


Distance de séparation en mètres (m), selon la fréquence de l'émetteur Puissance de sortie 


maximale de 


l'émetteur (W) 


150 kHz à 80 MHz 


Pd 2.1=  


80 MHz à 800 MHz 


Pd 2.1=  


800 MHz à 2,5 GHz 


Pd 3.2=  


0,01 0,12  0,12  0,23  


0,1 0,38  0,38  0,73 


1 1,20  1,20 2,30  


10 3,80  3,80  7,30  


100 12,00  12,00 23,00  


Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale ne figure pas dans la liste ci-dessus, la distance de séparation 


recommandée d en mètres (m) peut être estimée à l'aide de l'équation applicable à la fréquence de l'émetteur, où P 


correspond à la valeur nominale de la puissance de sortie maximale en watts (W) indiquée par le fabricant de l'émetteur. 


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


Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas être applicables à toutes les situations. La propagation électromagnétique 


dépend de l'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes. 
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C Symboles et abréviations 


 


 


C.1 Unités 


μA microampère 


μV microvolt 


μs microseconde 


A ampère 


Ah ampère-heure 


bpm battement par minute 


bps bit par seconde 


ºC degré Celsius 


cm centimètre 


dB décibel 


ºF degré Fahrenheit 


g gramme 


GHz gigahertz 


h heure 


Hz hertz 


in pouce 


k kilo 


kg kilogramme 


kPa kilopascal 


L litre 


m mètre 


mAh milliampère-heure 


Mo mégaoctet 


mg milligramme 


min minute 


ml millilitre 


mm millimètre 


mmHg millimètre de mercure 
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ms milliseconde 


mV millivolt 


mW milliwatt 


MΩ mégaohm 


s seconde 


V volt 


VA voltampère 


Ω ohm 


W watt 


 


 


C.2 Symboles 


－ moins 


– négatif 


% pour cent 


/ par, divisé par, ou 


- vers 


+ plus 


＝ égale 


＜ inférieur à 


＞ supérieur à 


≤ inférieur ou égal à 


≥ supérieur ou égal à 


± plus ou moins 


× multiplié par 


© copyright 
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C.3 Abréviations et acronymes 


AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Association pour les progrès de 


l'instrumentation médicale) 


c.a. courant alternatif 


Adu adulte 


AHA American Heart Association (Association américaine de lutte contre les maladies cardiovasculaires) 


ANSI American National Standard Institute (Institut américain de normalisation) 


aVF dérivation jambe gauche augmentée 


aVL dérivation bras gauche augmentée 


aVR dérivation bras droit augmentée 


CCU unité de soins cardiaques (coronaires) 


CE Conformité Européenne 


SIC système d'information clinique 


CISPR Comité International Spécial des Perturbations Radioélectrotechniques 


CMS système central de surveillance 


c.c. courant continu 


ECG électrocardiographe 


CEE Communauté économique européenne  


CEM compatibilité électromagnétique 


PEM perturbation électromagnétique 


ESU unité électrochirurgicale (Electrosurgical Unit) 


FCC Federal Communication Commission (autorité de réglementation des télécommunications aux 


Etats-Unis) 


FDA Food and Drug Administration 


SIH Système d'information hôpital 


FC fréquence cardiaque 


USI unité de soins intensifs 


ID identification 


CEI Commission Électrotechnique Internationale  


IEEE Institut des Ingénieurs en Electronique et Electricité (Institute of Electrical and Electronic Engineers) 


IP Protocole Internet (Internet protocol) 


LA Bras gauche 
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LCD Écran à cristaux liquides 


DEL Diode électroluminescente 


LL Jambe gauche 


MDD Directive relative aux dispositifs médicaux 


IRM Imagerie par résonance magnétique 


N/A sans objet 


Néo Néonatal 


SO salle d'opération 


Péd pédiatrique 


R droit 


RA bras droit 


Enreg enregistrer, enregistrement 


RL jambe droite 


ASC système d'alimentation sans coupure 


USB USB (universal serial bus) 


V c.a. tension en courant alternatif 


 


 


 







  


D-1 
 


D Inspection de la sécurité électrique 


 


 


Les tests de sécurité électrique suivants sont recommandés dans le cadre d'un programme complet de maintenance 


préventive. Ils constituent une méthode de détection des anomalies ayant fait ses preuves. Toute anomalie non détectée 


représente un danger potentiel pour le patient comme pour l'opérateur. Des tests supplémentaires peuvent être requis, 


selon les réglementations locales. 


 


Tous les tests peuvent être effectués à l'aide d'un appareil de test de type analyseur de sécurité disponible dans le 


commerce. Ces procédures supposent l'utilisation de l'analyseur de sécurité 601PROXL ou d'un appareil équivalent. 


L'utilisation d'autres testeurs conformes à la norme CEI 60601-1 populaires en Europe (par ex. Fluke, Metron ou Gerb) 


peut nécessiter des modifications de procédure. Suivez les instructions fournies par le fabricant de l'analyseur. 


 


L'inspection de la sécurité électrique doit être effectuée périodiquement tous les deux ans. L'analyseur de sécurité est 


également un excellent outil de résolution des problèmes permettant de détecter les anomalies de tension secteur et de 


mise à la terre, ainsi que les charges totales de courant. 


 


 


D.1 Fiche du cordon d'alimentation 


Élément de test Critères d'acceptation 


Les broches de la fiche du cordon Aucune broche cassée ou tordue. Aucune broche décolorée. 


Le corps de la fiche Aucun dommage physique du corps de la fiche.  


Le protecteur de cordon 
Aucun dommage physique du protecteur de cordon. Aucun 


échauffement de la fiche du dispositif en cours d'utilisation. 


La fiche du cordon  


La fiche du cordon Aucune connexion lâche. 


Aucun dommage physique du cordon. Aucune détérioration 


du cordon.  


Pour les dispositifs équipés d'un cordon d'alimentation 


amovible, inspectez le raccordement au niveau du dispositif. Le cordon d'alimentation 


Pour les dispositifs équipés d'un cordon d'alimentation non 


amovible, inspectez le protecteur de cordon au niveau du 


dispositif. 
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D.2 Boîtier du dispositif et accessoires 


D.2.1 Inspection visuelle  
Élément de test Critères d'acceptation 


Aucun dommage physique du boîtier et des accessoires. 


Aucun dommage physique des compteurs, des 


interrupteurs, des connecteurs, etc. 


Aucun résidu de fuite de liquide (par ex. de l'eau, du café, des 


produits chimiques, etc.). 


Le boîtier et les accessoires 


Aucune pièce desserrée ou manquante (par ex. des boutons, 


des cadrans, des bornes, etc.). 


 


 


D.2.2 Inspection contextuelle  
Élément de test Critères d'acceptation 


Aucun bruit inhabituel (par ex. un cliquetis à l'intérieur du 


boîtier).  


Aucune odeur inhabituelle (par ex. des odeurs de brûlé ou 


de fumée, provenant en particulier des orifices de 


ventilation). 


Le boîtier et les accessoires 


Aucune remarque suggérant des défauts du dispositif ou des 


problèmes rencontrés par l'opérateur. 


 


 


D.3 Étiquetage de l'appareil 


Vérifiez que les étiquettes fournies par le fabricant ou les établissements de santé sont en place et lisibles.   


 Étiquette de l'unité principale 


 Étiquettes d'avertissement intégrées 


 


 


D.4 Résistance de mise à la terre  


1. Raccordez les sondes de l'analyseur à la borne de mise à la terre du dispositif et au terminal de mise à la terre du 


cordon d'alimentation secteur.  


2. Testez la résistance de mise à la terre avec un courant de 25 A. 


3. Vérifiez que la résistance est en dessous des limites. 


 


 


LIMITES 


POUR TOUS LES PAYS, R = 0,2 Ω au maximum 
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D.5 Test de fuite à la terre 


Effectuez un test de fuite à la terre sur le dispositif avant d'effectuer tout autre test de fuite. 


 


Lors du test de fuite à la terre, les conditions de sortie suivantes s'appliquent :  


 polarité normale (condition normale) ; 


 polarité inversée (condition normale) ; 


 polarité normale, fil neutre ouvert (condition de premier défaut) ; 


 polarité inversée, fil neutre ouvert (condition de premier défaut). 


 


 


LIMITES 


Selon la norme UL60601-1 : 


 300 μA en condition normale ; 


 1 000 μA en condition de premier défaut. 


 


Selon la norme CEI 60601-1 : 


 500 μA en condition normale ; 


 1 000 μA en condition de premier défaut. 


 


 


D.6 Courant de fuite patient 


Les courants de fuite patient sont mesurés entre une pièce appliquée sélectionnée et la terre de l'alimentation secteur. 


Toutes les mesures ont une valeur efficace vraie uniquement.  


 


Lors du test de courant de fuite patient, les conditions de sortie suivantes s'appliquent :  


 polarité normale (condition normale) ; 


 polarité inversée (condition normale) ; 


 polarité normale, fil neutre ouvert (condition de premier défaut) ;  


 polarité inversée, fil neutre ouvert (condition de premier défaut). 


 polarité normale, mise à la terre ouverte (condition de premier défaut) ; 


 polarité inversée, mise à la terre ouverte (condition de premier défaut). 


 


 


LIMITES 


Pour les pièces appliquées  de type CF 


 10 μA en condition normale ; 


 50 μA en condition de premier défaut. 
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D.7 Courant de fuite secteur sur pièce appliquée 


Le test de courant de fuite secteur sur pièce appliquée est effectué en appliquant une tension de test correspondant à 


110 % de la tension secteur, via une résistance limitante, aux bornes de pièces appliquées sélectionnées. Des mesures de 


courant sont alors effectuées entre la pièce appliquée sélectionnée et la terre. Les mesures sont prises en soumettant la 


tension de test (110 % de la tension secteur) à des pièces appliquées en condition de polarité normale et en condition 


de polarité inversée.  


 


Lors test de courant de fuite secteur sur pièce appliquée, les conditions de sortie ci-après s'appliquent : 


 polarité normale ; 


 polarité inversée. 


 


LIMITES 


 Pour les pièces appliquées  de type CF : 50 μA 


 


 


D.8 Courant auxiliaire patient  


Les courants auxiliaires patient sont mesurés entre le connecteur d'une pièce appliquée sélectionnée et les connecteurs 


des pièces appliquées restantes. Toutes les mesures ne peuvent avoir qu'une valeur efficace vraie. 


 


Lors du test de courant auxiliaire patient, les conditions de sortie suivantes s'appliquent :  


 polarité normale (condition normale) ; 


 polarité inversée (condition normale) ; 


 polarité normale, fil neutre ouvert (condition de premier défaut) ;  


 polarité inversée, fil neutre ouvert (condition de premier défaut) ; 


 polarité normale, mise à la terre ouverte (condition de premier défaut) ; 


 polarité inversée, mise à la terre ouverte (condition de premier défaut). 


 


LIMITES 


Pour les pièces appliquées  de type CF : 


 10 μA en condition normale ;  


 50 μA en condition de premier défaut. 


 


REMARQUE 


 Assurez-vous que l'analyseur de sécurité est autorisé et conforme à la norme CEI 61010-1.  


 Suivez les instructions fournies par le fabricant de l'analyseur. 
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Erklärung zum geistigen Eigentum 


SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray genannt) ist Inhaber der geistigen 


Eigentumsrechte an diesem Mindray-Produkt und diesem Handbuch. Dieses Handbuch kann auf durch Urheberrecht 


oder durch Patente geschützte Informationen verweisen und beinhaltet keinerlei Lizenz an den Patentrechten von 


Mindray noch an den Rechten anderer.  


 


Mindray betrachtet den Inhalt dieses Handbuchs als vertraulich. Die Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch 


auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.  


 


Ausgabe, Änderung, Vervielfältigung, Vertrieb, Verleih, Anpassung und Übersetzung dieses Handbuchs in jeglicher Form 


ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray sind streng verboten. 


 


, ,  und  sind eingetragene Marken oder Eigentum von Mindray 


in China und in anderen Ländern. Alle anderen Marken werden in diesem Handbuch ausschließlich zu redaktionellen 


Zwecken verwendet, eine unrechtmäßige Verwendung ist nicht beabsichtigt. Sie sind Eigentum ihrer jeweiligen 


Eigentümer. 


 


 


Haftung des Herstellers 
Die Angaben in diesem Handbuch können ohne vorherige Ankündigung geändert werden. 


 


Nach Kenntnis von Mindray sind alle Angaben in diesem Handbuch korrekt. Mindray übernimmt keine Haftung für 


etwaige Irrtümer und zufällige oder Folgeschäden in Zusammenhang mit der Bereitstellung, Qualität oder Anwendung 


dieses Handbuchs. 


 


Mindray haftet nur unter folgenden Bedingungen für die Sicherheit, Zuverlässigkeit und Qualität dieses Produkts: 


 Die gesamte Installation sowie Erweiterungen, Änderungen, Modifikationen und Reparaturen dieses Produkts 


werden von durch Mindray autorisiertes Personal durchgeführt. 


 Die elektrische Installation des relevanten Raums entspricht den geltenden nationalen und lokalen Anforderungen. 


 Das Produkt wird gemäß der Bedienungsanleitung verwendet. 


 


 WARNUNG 


 Dieses Gerät darf nur von qualifizierten/geschulten medizinischen Fachkräften verwendet werden.  


 Das Krankenhaus bzw. die Organisation, welche(s) dieses Gerät verwendet, muss einen angemessenen 


Service-/Wartungsplan für das Gerät durchführen. Andernfalls kann es zum Versagen des Geräts oder zur 


Verletzung von Personen kommen. 


 Bei Inkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen diesem Handbuch und dem englischen Original hat die 


englische Fassung Vorrang. 
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Garantie 
DIESE GARANTIE GILT AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT ALLE ANDEREN, SOWOHL AUSDRÜCKLICHEN ALS AUCH 


IMPLIZITEN GEWÄHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH GEWÄHRLEISTUNGEN DER MARKTGÄNGIGKEIT ODER EIGNUNG FÜR 


EINEN BESTIMMTEN ZWECK. 


 


 


Ausnahmen 


Die Verantwortung oder Haftung von Mindray im Rahmen dieser Garantie bezieht sich nicht auf Transport- oder direkte, 


indirekte oder Folgeschäden bzw. Verzögerungen durch eine nicht fachgerechte Nutzung oder Verwendung des 


Produkts oder die Verwendung von nicht durch Mindray zugelassenen Ersatz- oder Zubehörteilen oder Reparaturen 


durch nicht von Mindray autorisierte Personen. 


 


Diese Garantie ist in folgenden Fällen hinfällig: 


 Störung oder Beschädigung durch unsachgemäße Anwendung oder menschliches Versagen. 


 Störung oder Beschädigung durch instabile oder unzulässige Stromversorgung. 


 Störung oder Beschädigung durch höhere Gewalt wie Feuer oder Erdbeben. 


 Störung oder Beschädigung durch unsachgemäßen Gebrauch oder Reparatur durch nicht qualifiziertes oder nicht 


befugtes Servicepersonal. 


 Störung des Geräts oder von Teilen des Geräts, deren Seriennummer nicht eindeutig lesbar ist. 


 Andere nicht durch das Gerät oder Teil selbst verursachte Störungen. 


 


 


Kontaktdaten des Unternehmens 
 


Hersteller: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 


Adresse: Mindray Building,Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, 


Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China 


Website: www.mindray.com 


E-Mail-Adresse:  service@mindray.com.cn 


Tel.: +86 755 81888998 


Fax: +86 755 26582680  


  


EU-Vertretung: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 


Adresse: Eiffestraβe 80, 20537 Hamburg, Deutschland 


Tel.: 0049-40-2513175 


Fax: 0049-40-255726 
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Vorwort 
Zweck des Handbuchs 


Dieses Handbuch enthält die Anweisungen, die zu einem sicheren Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner 


Funktionen und seines Verwendungszwecks erforderlich sind. Die Einhaltung der Anweisungen dieses Handbuchs ist 


Voraussetzung für die ordnungsgemäße Leistung und den korrekten Betrieb des Produkts sowie die Sicherheit von 


Patient und Bediener. 


 


In diesem Handbuch wird von einer maximalen Konfiguration ausgegangen, daher können einige Inhalte für Ihr Produkt 


nicht relevant sein. Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns. 


 


Dieses Handbuch ist integraler Bestandteil des Produkts. Bewahren Sie es in der Nähe des Geräts auf, damit es im 


Bedarfsfall schnell zur Hand ist. 


 


HINWEIS 


 Wenn Ihr Gerät über Funktionen verfügt, die in diesem Handbuch nicht behandelt werden, konsultieren 


Sie die aktuellste englische Version. 


 


 


Zielgruppe 


Dieses Handbuch richtet sich an medizinische Fachkräfte, die über die entsprechende Berufserfahrung und Kenntnisse 


zu medizinischen Verfahren, Praktiken und Terminologie verfügen, die für die Überwachung von Patienten erforderlich 


sind. 


 


 


Abbildungen 


Alle Abbildungen in diesem Handbuch dienen nur als Beispiele. Sie geben nicht unbedingt die Einstellungen oder Daten 


auf Ihrem Gerät wieder. 


 


 


Konventionen 


 Verweise auf Kapitel und Abschnitte werden in diesem Handbuch kursiv wiedergegeben. 


 Mit eckigen Klammern [ ] werden Bildschirmtexte gekennzeichnet. 


 Ein Pfeil (→) kennzeichnet eine Vorgehensweise. 
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1 Sicherheit 


 


 


1.1 Informationen zur Sicherheit 


 


 GEFAHR 


 Zeigt eine drohende Gefahr an, die, falls sie nicht vermieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen 


führt. 


 


 


 WARNUNG 


 Zeigt eine potentielle Gefahrenquelle oder unsichere Vorgehensweise an, die, falls sie nicht vermieden wird, 


zum Tod oder zu schweren Verletzungen führen kann. 


 


 


 VORSICHT 


 Zeigt eine potenzielle Gefahrenquelle oder unsichere Vorgehensweise an, die, falls sie nicht vermieden 


wird, zu leichten Verletzungen oder Geräte- bzw. Sachschäden führen kann. 


 


 


HINWEIS 


 Hier erscheinen Tipps zur Anwendung und andere nützliche Informationen, die Ihnen helfen, das Gerät 


bestmöglich zu nutzen. 
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1.1.1 Gefahren 
Es gibt keine Gefahren, die sich auf das Produkt im Allgemeinen beziehen. Spezielle Gefahrenhinweise finden sich in den 


einzelnen Abschnitten dieses Handbuchs. 


 


 


1.1.2 Warnungen 
 


 WARNUNGEN 


 Dieses Gerät wird jeweils für einen Patienten verwendet. 


 Vor der Inbetriebnahme des Systems muss der Bediener überprüfen, dass sich das Gerät, die 


angeschlossenen Kabel und Zubehörteile in gutem Betriebszustand befinden. 


 Das Gerät darf nur an eine korrekt installierte Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen werden. Falls 


keine Erdungsleitung zur Verfügung steht, trennen Sie das Gerät von der Netzstromversorgung und 


betreiben Sie es möglichst über die Batterie. 


 Verwenden Sie das Gerät zur Vermeidung von Explosionsgefahr nicht in Umgebungen mit sauerstoffreicher 


Atmosphäre, entflammbaren Anästhetika oder entzündlichen Substanzen (z. B. Benzin). 


 Öffnen Sie das Gehäuse des Geräts nicht. Alle Wartungsarbeiten und künftigen Aufrüstungen dürfen nur 


durch von Mindray geschulte und zugelassene Mitarbeiter durchgeführt werden. 


 Berühren Sie den Patienten nicht, wenn Sie Peripheriegeräte an die I/O-Signalanschlüsse anschließen, damit 


keine Leckströme die Anforderungen der geltenden Normen überschreiten. 


 Dieses Gerät ist nicht für den Einsatz mit Hochfrequenz-OP-Geräten vorgesehen. 


 Berühren Sie den Patienten nicht während der Defibrillation. Dies könnte zu schweren Verletzungen oder 


zum Tod führen. 


 Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann es vorkommen, dass das Gerät einen Puls des Schrittmachers 


irrtümlich für einen QRS-Komplex hält, wenn gleichzeitig mehrere ungünstige Bedingungen vorliegen. 


Halten Sie diese Patienten stets unter strikter Beobachtung. 


 Die auf dem Gerät angezeigten physiologischen Daten und Kurven dienen ausschließlich als Referenz und 


können nicht direkt zur diagnostischen Auswertung verwendet werden. 


 Um unbeabsichtigte Unterbrechungen der Verbindung zu vermeiden, legen Sie alle Kabel so, dass keine 


Stolpergefahr besteht. Rollen Sie überschüssige Kabellängen auf, und verstauen Sie sie sicher, damit sich 


weder Patienten noch Mitarbeiter darin verfangen oder strangulieren können. 


 Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial gemäß den jeweils geltenden Bestimmungen, und halten Sie es 


außerhalb der Reichweite von Kindern. 
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1.1.3 Vorsichtshinweise 
 


 VORSICHTSHINWEISE 


 Verwenden Sie ausschließlich die in diesem Handbuch aufgeführten Teile und Zubehörteile. 


 Am Ende ihrer Lebensdauer müssen das Gerät sowie sein Zubehör entsprechend den Richtlinien für die 


Entsorgung solcher Produkte entsorgt werden. Falls Sie Fragen zur Entsorgung des Geräts haben, setzen Sie 


sich bitte mit uns in Verbindung. 


 Magnet- und elektrische Felder können die ordnungsgemäße Funktionsweise des Geräts beeinträchtigen. 


Vergewissern Sie sich daher, dass alle externen Vorrichtungen in der Nähe des Geräts den jeweiligen 


EMV-Bestimmungen entsprechen. Mobiltelefone, Röntgen- oder Magnetresonanzgeräte sind mögliche 


Störquellen, da sie erhöhte elektromagnetische Strahlung abgeben können. 


 Vergewissern Sie sich, bevor Sie das Gerät an die Steckdose anschließen, dass Spannung und Frequenz der 


Netzstromversorgung den auf dem Schild bzw. in diesem Handbuch angegebenen Werten entsprechen. 


 Installieren oder tragen Sie das Gerät immer vorsichtig, um Schäden durch Herunterfallen, Stöße, starke 


Erschütterungen oder andere mechanische Einwirkungen zu vermeiden. 


 


 


1.1.4 Hinweise 


HINWEISE 


 Stellen Sie das Gerät so auf, dass Sie den Bildschirm gut sehen und die Bedienelemente leicht erreichen 


können. 


 Bewahren Sie dieses Handbuch in der Nähe des Geräts auf, um es bei Bedarf schnell zur Hand zu haben. 


 Die Software wurde in Übereinstimmung mit IEC60601-1-4 entwickelt. Mögliche Gefahren durch 


Softwarefehler wurden soweit wie möglich reduziert. 


 In diesem Handbuch werden alle möglichen Funktionen und Optionen beschrieben. Ihr Gerät verfügt 


möglicherweise nicht über alle. 
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1.2 Symbole auf dem Gerät 


 


 


 


HINWEIS  


 Einige Symbole finden Sie möglicherweise nicht auf Ihrem Gerät. 


 


 


Vorsicht (Achtung, lesen Sie die 


Begleitdokumente)  
AN/AUS (für einige Komponenten) 


 
Batterieanzeige  


Netzstromversorgung (Wechselstrom, 


AC) 


 


DEFIBRILLATIONSSICHERES 


ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF 
 


Potentialausgleich 


 
Netzwerkverbindung 


 
USB-Anschluss 


 
HERSTELLUNGSDATUM 


 
Seriennummer 


 


Entsorgung gemäß den 


Vorschriften des jeweiligen Landes  


Allgemeines Symbol für 


Wiederverwertung/Recyclingfähigkeit


 


CCC-Kennzeichnung – China 


Compulsory Certification  


China Metrology Certification 


(Metrologische Zertifizierung von 


China) 


 


Umweltfreundlich nach 


chinesischer Norm SJ/T11363-2006  


Zugelassener Vertreter in der 


Europäischen Union 


 


Dieses Produkt trägt das CE-Kennzeichen in Übereinstimmung mit der europäischen Richtlinie 


93/42/EWG über Medizinprodukte und erfüllt die Anforderungen aus Anhang I dieser Direktive. 
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2 Grundlagen 


 


 


2.1 Verwendungszweck 


Das BeneHeart R3/ BeneHeart R3A Elektrokardiogramm-Gerät (nachstehend das „Gerät“ oder das „System“) dient der 


Erfassung, Analyse, Anzeige, Speicherungund Aufzeichnung der elektrokardiografischen Daten des Patienten zu 


klinischen Diagnose- und Forschungszwecken.  


 


Das Gerät ist für die Verwendung durch medizinische Fachkräfte bzw. unter deren Anleitung bestimmt. Es darf nur von 


Personen verwendet werden, die für seinen Gebrauch adäquat geschult wurden. Unbefugte oder nicht entsprechend 


geschulte Personen dürfen es nicht bedienen. 


 


 


2.2 Haupteinheit 


2.2.1 Vorderansicht 


 


 


1. Bildschirm: Darstellung von Kurven und Text 


2. Schreiber: Ausdrucken von Berichten 


3 Bedienfeld: Details siehe folgende Tabelle 


1 


2 


3 
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Taste Funktion 


F1 


(Numerische Taste „1“) 


Funktionstaste, Auswahl der rechts auf dem Bildschirm angezeigten Option. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „1“. 


F2 


(Numerische Taste „4“) 


Funktionstaste, Auswahl der rechts auf dem Bildschirm angezeigten Option. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „4“. 


F3 


(Numerische Taste „7“) 


Funktionstaste, Auswahl der rechts auf dem Bildschirm angezeigten Option. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „7“. 


F4 


(Eingabe-Taste) 


Funktionstaste, Auswahl der rechts auf dem Bildschirm angezeigten Option. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus zum Bestätigen der Eingabe oder der Auswahl. 


 


Menu 


(Numerische Taste „2“) 


Aufrufen des Hauptmenüs. 


Verlassen eines geöffneten Menüs. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „2“. 


 


Filter 


(Numerische Taste „5“) 


Umschalten der Frequenz des Muskelartefaktfilters. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „5“. 


 


(Numerische Taste „8“) 


Umschalten der aufzuzeichnenden Ableitungen im manuellen Messmodus. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „8“. 


 


Manual 


(Numerische Taste „0“) 


Aufnahme des Echtzeit-EKG-Berichts starten. 


Aufnahme stoppen. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „0“. 


 


ID 


(Numerische Taste „3“) 


Diese Taste und anschließend die numerischen Tasten drücken, um die ID des Patienten 


einzugeben. 


Wenn [Detaillierte Patienten-Info] aktiviert ist, Aufrufen des Patienten-Info-Menüs. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „3“. 


 


Age 


(Numerische Taste „6“) 


Diese Taste und anschließend die numerischen Tasten drücken, um das Alter des Patienten 


einzugeben. 


Wenn [Detaillierte Patienten-Info] aktiviert ist, Aufrufen des Patienten-Info-Menüs. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „6“. 


 


Gender  


(Numerische Taste „9“) 


Geschlecht des Patienten umschalten. 


Wenn [Detaillierte Patienten-Info] aktiviert ist, Aufrufen des Patienten-Info-Menüs. 


Im numerischen Tastenfeld-Modus Eingabe der Zahl „9“. 


 


Rhythm 


(Backspace) 


Einen Rhythmusbericht aufzeichnen. 


Aufnahme stoppen. 


Löschen von Zeichen im numerischen Tastenfeld-Modus. 


 Ein/Aus-Schalter 


Gerät einschalten. 


Diese Taste für eine halbe Sekunde gedrückt halten, um das Gerät auszuschalten. 


Diese Taste für 6 Sekunden gedrückt halten, um das Ausschalten des Geräts zu erzwingen, 


wenn ein normales Abschalten nicht möglich ist oder dies in besonderen Situationen 


erforderlich ist. 


 


EKG 


Beginn Aufzeichnung automatischer EKG-Bericht.  


Aufnahme stoppen. 
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Anzeige Beschreibung 


 Betriebsanzeige 


An: wenn das Gerät eingeschaltet ist. 


Aus: wenn das Gerät ausgeschaltet ist. 


 Batterieanzeige 


Grün: Wenn das Gerät im Batteriebetrieb läuft oder die Batterie geladen wird. 


Gelb: Wenn das Gerät im Batteriebetrieb läuft und der Batteriestand schwach ist. 


Gelb, blinkend: Wenn das Gerät im Batteriebetrieb läuft und die Batterie leer ist. 


Aus: wenn keine Batterie vorhanden oder die Batterie vollständig aufgeladen ist.  


 Netzstromversorgungsanzeige 


An: wenn Netzstromversorgung angeschlossen ist. 


Aus: wenn Netzstromversorgung nicht angeschlossen ist. 
 


 


2.2.2 Seitenansicht 


   
 


 


1. Patientenkabelanschluss: zum Anschließen des Patientenkabels zur EKG-Erfassung 


2. Riegel Schreiberklappe: zum Öffnen der Schreiberklappe 


3. Netzwerkverbindung: zum Anschließen des Geräts an das Netzwerk für Software-Upgrade 


4. USB-Anschluss: zum Anschließen eines USB-Datenträgers zur Datenübertragung 


 


 


2.2.3 Rückansicht 


 
 


1. Netzanschluss 


2. Potentialausgleichs-Erdungsanschluss: Wenn das Gerät und andere Vorrichtungen gleichzeitig verwendet werden 


sollen, müssen ihre Potentialausgleichs-Erdungsanschlüsse miteinander verbunden werden, um die 


Potentialdifferenzen zwischen ihnen auszugleichen.  


 


1 2 4 4 


21 


3 
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2.2.4 Unteransicht 


 


1. Batteriefach 


 


 


2.3 Bildschirm 


Normalansicht 


  
 


 


1. Bereich für Patienten- und Systemdaten 


 In diesem Bereich werden Patientendaten angezeigt, z. B. ID, Geschlecht, Alter und Herzfrequenz des Patienten, 


sowie Systemdaten, u. a. Status des W-LAN- und USB-Speicheranschlusses, Systemzeit, Batteriestatus usw. 


2. Kurvenbereich: zeigt EKG-Kurven an. 


3. Meldungsbereich 1: zeigt Informationen zu Ableitung ab oder Störsignalen an. 


4. Meldungsbereich 2: zeigt sonstige Meldungen an (außer Ableitung ab und Störsignale). 


5. Einstellung des Muskelartefaktfilters: zeigt die Einstellung des Muskelartefaktfilters an. Wenn der Filter deaktiviert 


ist, lautet die Anzeige 150 Hz. 


6. Softkey-Bereich: zeigt die Bezeichnungen der rechts befindlichen Funktionstasten. 


1 


2 


1 


6 


3 4 5 
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Hauptmenü 


  


 


1. Titel: zeigt Systemdaten an 


2. Optionen des Hauptmenüs 


3. Optionen des Untermenüs 


4. Bereich mit den Bezeichnungen der Funktionstasten 


 Rückkehr zu vorherigem Menü durch Betätigen von F1. 


 Durch Betätigung von F2 und F3 Auswahl der vorherigen oder der nächsten Option oder Umschalten 


zwischen Einstellungen, wenn eine Option ausgewählt ist. 


 Durch Betätigung von F4 Auswahl bestätigen. 


 


 


2.4 Betriebsmodus 


2.4.1 Normaler Modus 
Das Gerät befindet sich nach dem Einschalten automatisch im normalen Modus. 


 


Im normalen Modus können die elektrokardiografischen Daten des Patienten erfasst sowie EKG-Kurven, Messwerte und 


Diagnosen aufgezeichnet werden. Außerdem können Sie Systemeinstellungen vornehmen und Daten exportieren. 


 


1 


2 


3 4 
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2.4.2 Standby-Modus 
Sollte eine der Extremitätenableitungen abgegangen sein, schaltet das Gerät automatisch in den Standby-Modus, wenn 


während der vorgegebenen Zeit keine Betätigung erfolgt. 


 


So stellen Sie die Zeit ein:  


1. [Menü]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen. 


2. [Systemeinstellungen]→[Auto Standby] wählen. 


3. Die Zeit für das automatische Schalten in den Standby-Modus einstellen. 


 


Im Standby-Modus ist der Bildschirm aus. Dadurch wird der Stromverbrauch verringert und die Lebensdauer des Geräts 


verlängert.  


Drücken Sie eine beliebige Taste, um in den normalen Modus zurückzukehren. 


 


 


2.4.3 Demo-Modus 
Im Demo-Modus kann das Gerät seine wichtigsten Funktionen vorführen, wenn kein Patient oder Patientensimulator 


angeschlossen ist. Der Demo-Modus ist passwortgeschützt.  


 


So starten Sie den Demo-Modus: 


1. [Menu]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen.  


2. [Systemeinstellungen]→[Demo-Modus] wählen. 


3. Passwort eingeben. 


 


Um den Demo-Modus zu verlassen, Gerät ausschalten und neu starten.  


 


 WARNUNG 


 Der Demo-Modus dient nur zu Demonstrationszwecken. Wechseln Sie während der EKG-Erfassung nicht in 


den Demo-Modus, damit Sie die simulierten Daten nicht versehentlich für echte Messwerte halten. 


 


 


2.4.4 Wartungsmodus 
Das Gerät verfügt über einen Wartungsmodus für Servicepersonal zur Kontrolle und Prüfung des Geräts. Der 


Wartungsmodus ist passwortgeschützt. 
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3 Grundlegende Bedienung 


 


 


3.1 Installation 


 WARNUNG 


 Das Gerät muss von durch Mindray autorisierten Personen installiert werden. 


 Öffnen Sie das Gehäuse des Geräts nicht. Alle Wartungsarbeiten und künftigen Aufrüstungen dürfen nur 


durch von Mindray geschulte und zugelassene Mitarbeiter durchgeführt werden. 


 Mindray ist alleiniger Inhaber der Urheberrechte an der Software des Geräts. Ohne ordnungsgemäße 


Erlaubnis ist die Manipulation, Vervielfältigung oder Weitergabe der Software bzw. jeder andere 


Missbrauch, in welcher Form und mit welchen Mitteln auch immer, durch Organisationen oder Personen 


verboten. 


 An diesem Gerät angeschlossene Geräte müssen die geltenden IEC-Normen (z. B. Sicherheitsnorm IEC 60950 


für Informationstechnologiegeräte und IEC 60601-1 für medizinische elektrische Geräte) erfüllen. Die 


Systemkonfiguration muss den Anforderungen der Norm IEC 60601-1-1 für medizinische elektrische 


Systeme entsprechen. Jeder Mitarbeiter, der Geräte an den Signalein- oder -ausgang des Geräts anschließt, 


ist für den Nachweis verantwortlich, dass die Sicherheitszertifizierung der Geräte entsprechend IEC 


60601-1-1 durchgeführt wurde. Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns. 


 Falls aus den Gerätspezifikationen nicht hervorgeht, ob eine bestimmte Kombination mit anderen Geräten, 


beispielsweise durch die Aufsummierung von Leckströmen, gefährlich ist, erkundigen Sie sich bitte beim 


Hersteller oder einem anderen Fachmann in dem Gebiet, um sicherzustellen, dass die Sicherheit der 


Patienten und aller betroffenen Geräte durch die beabsichtigte Kombination nicht beeinträchtigt wird. 


 


 


3.1.1 Auspacken und Überprüfen 
Prüfen Sie die Versandkiste vor dem Auspacken sorgfältig auf Anzeichen von Beschädigungen. Falls Sie Beschädigungen 


entdecken, benachrichtigen Sie die Spedition oder Mindray. 


 


Wenn die Verpackung intakt ist, öffnen Sie sie und entnehmen Sie Gerät und Zubehör vorsichtig. Gleichen Sie alle 


Bestandteile mit der Packliste ab und kontrollieren Sie sie auf mechanische Schäden. Falls Sie ein Problem feststellen, 


setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung. 


 


 WARNUNG 


 Entsorgen Sie das Verpackungsmaterial entsprechend den jeweils gültigen Bestimmungen und halten Sie es 


außerhalb der Reichweite von Kindern. 


 Das Gerät kann während der Lagerung oder des Transports verschmutzt werden. Überprüfen Sie vor dem 


Gebrauch bitte, ob die Verpackung intakt ist, vor allem bei Einwegartikeln. Bei Schäden das Gerät nicht an 


Patienten anlegen. 
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HINWEIS 


 Bewahren Sie Versandpackung und Verpackungsmaterial auf, um sie für einen eventuellen Versand 


verwenden zu können. 


 


 


3.1.2 Umgebungsanforderungen 
Das Gerät eignet sich für den Einsatz in der Umgebung des Patienten. 


Die Betriebsumgebung des Geräts muss den Anforderungen in diesem Handbuch entsprechen. 


 


Das Gerät sollte in einer Umgebung möglichst frei von Lärm, Erschütterungen, Staub und korrosiven bzw. explosiven 


und entflammbaren Substanzen betrieben werden. Wenn das Gerät in einem Raum oder Schrank installiert wird, muss 


davor und dahinter ausreichend Platz für Bedienung, Wartung und Reparatur gelassen werden. Zur Gewährleistung 


einer guten Belüftung muss das Gerät außerdem auf jeder Seite mindestens 5 cm von der Wand entfernt sein. 


 


Wenn das Gerät bewegt wird, kann es durch Temperatur- oder Feuchtigkeitsunterschiede zu Kondensation kommen. 


Starten Sie in diesem Fall das System auf jeden Fall erst, wenn das Kondensat verschwunden ist. 


 


 WARNUNG 


 Achten Sie darauf, dass die Betriebsumgebung des Geräts den speziellen Anforderungen entspricht. 


Andernfalls kann es zu unerwarteten Folgen, beispielsweise Beschädigung des Geräts, kommen. 


 Verwenden Sie das Gerät zur Vermeidung von Explosionsgefahr nicht in Umgebungen mit sauerstoffreicher 


Atmosphäre, entflammbaren Anästhetika oder entzündlichen Substanzen (z. B. Benzin). 


 Magnet- und elektrische Felder können die ordnungsgemäße Funktionsweise des Geräts beeinträchtigen. 


Vergewissern Sie sich daher, dass alle externen Geräte in der Nähe des Geräts den jeweiligen 


EMV-Bestimmungen entsprechen. Mobiltelefone, Röntgen- oder Magnetresonanzgeräte sind mögliche 


Störquellen, da sie erhöhte elektromagnetische Strahlung abgeben können. 


 Mit dem Netzstecker können die Schaltkreise des Geräts elektrisch von der NETZSTROMVERSORGUNG 


getrennt werden. Stellen Sie das Gerät stets so auf, dass der Netzstecker einfach gezogen werden kann. 


 Vergewissern Sie sich, bevor Sie das Gerät an die Steckdose anschließen, dass Spannung und Frequenz der 


Stromversorgung den auf dem Schild bzw. in diesem Handbuch angegebenen Werten entsprechen. 


 
 
HINWEISE 


 Stellen Sie das Gerät so auf, dass Sie den Bildschirm gut sehen und die Bedienelemente leicht erreichen 


können. 


 Bewahren Sie dieses Handbuch in der Nähe des Geräts auf, um es bei Bedarf schnell zur Hand zu haben. 
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3.2 Erste Schritte 


Die Einhaltung der Anweisungen dieses Handbuchs ist Voraussetzung für die ordnungsgemäße Leistung und den 


korrekten Betrieb des Produkts sowie die Sicherheit von Patient und Bediener. 


 


 


3.2.1 Netzanschluss 
Der Betrieb dieses Geräts ist entweder mit Netzstromversorgung oder mit 


Batterie möglich. Zum Anschluss an eine Netzstromquelle: 


1. Das Buchsenende des Stromkabels in den Netzeingang auf der 


Rückseite des Geräts stecken. 


2. Das Steckerende des Stromkabels in eine passende Netzsteckdose 


stecken. 


 


WARNUNG 


 Nur das von uns gelieferte Stromkabel verwenden. 


 Wenn Zweifel an der Unversehrtheit des externen Schutzleiters der Installation oder der Anordnung 


bestehen, muss das Gerät mit der Batterie betrieben werden. Sonst besteht Stromschlaggefahr für den 


Patienten oder den Bediener. 


 


 


3.2.2 Verwenden einer Batterie 
Dieses Gerät kann mit einer wiederaufladbaren Lithium-Batterie betrieben werden. Wenn eine Batterie installiert ist, 


wechselt die Spannungsversorgung des Geräts bei einem Netzstromausfall automatisch auf Batteriebetrieb.  


 


 


Einsetzen der Batterie 


Die Batterie darf nur von durch Mindray geschultes und autorisiertes Personal installiert werden. Es ist keine Batterie ab 


Werk installiert. Bitte wenden Sie sich an Ihr Servicepersonal, um die Batterie zu installieren, bevor das Gerät zum ersten 


Mal in Betrieb genommen wird. 


 


Um Datenverlust bei einem plötzlichen Stromausfall zu vermeiden, empfehlen wir, immer eine voll aufgeladene Batterie 


in das Gerät einzusetzen. 


 


 


Laden der Batterie 


Die Batterie wird immer dann aufgeladen, wenn das Gerät an eine Netzstromquelle angeschlossen ist, unabhängig 


davon, ob das Gerät eingeschaltet ist oder nicht. 


 


Wenn die Batterie aufgeladen wird, leuchtet die Batterieanzeige grün. Das Batteriesymbol auf dem Bildschirm zeigt 


dynamisch den Ladestatus, wenn das Gerät eingeschaltet ist. 
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HINWEIS 


 Laden Sie die Batterie, bevor Sie sie erstmalig in Betrieb nehmen. 


 


 


3.2.3 Papier nachfüllen 
Vergewissern Sie sich vor dem Ausdrucken von EKG-Berichten, dass Thermopapier für den Schreiber eingelegt ist. Das 


Gerät akzeptiert sowohl Papier in Rollen als auch Faltpapier (Z-Faltung). 


 


HINWEIS 


 Die Einstellung bei [Papierformat] im Menü [Systemeinstellungen] muss mit dem verwendeten Papier 


übereinstimmen. Ansonsten meldet das System „Fehler Papierformat“. 


 


Die folgende Abbildung zeigt den Schreiber von innen. 


 


 


 


 


1.  Schreibwalze 


2.  Papierrollenhalter 


3.  Papierstauschutzvorrichtung (nur für 


Faltpapier) 


4.  Thermodruckkopf 


 


 


So laden Sie Papierrollen: 


1. Drücken Sie den Riegel der Schreiberklappe herunter, um 


die Schreiberklappe zu öffnen.  


2. Kontrollieren Sie, ob die Papierstauschutzvorrichtung aus 


den kleinen Öffnungen unten am Papierrollenhalter 


gelöst ist. 


3. Setzen Sie eine neue Papierrolle, mit der Druckseite 


(Gitterseite) in Richtung des Thermodruckkopfes, in den 


Papierrollenhalter an der Schreiberklappe ein. 


4. Rollen Sie den Anfang des Papiers ab und schließen Sie die 


Schreiberklappe.  


5. Führen Sie das abgerollte Papier über die Schreiberklappe. 


Vergewissern Sie sich, dass die Gitterseite nach oben zeigt.


6. Prüfen Sie, dass das [Papierformat] auf [Rolle] eingestellt 


ist, durch Wahl von [Menü]→[Systemeinstellungen]. 


 


1


3 


2


4 
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So laden Sie Faltpapier (Z-Faltung):  


Drücken Sie den Riegel der Schreiberklappe herunter, um die 


Schreiberklappe zu öffnen.  


2. Legen Sie den Packen Faltpapier in das Papierfach ein.  


3. Heben Sie die Papierstauschutzvorrichtung an und lassen sie 


in die kleinen Öffnungen unten am Papierrollenhalter 


einrasten. 


4. Entfalten Sie das erste Blatt des Faltpapierpackens. 


Vergewissern Sie sich, dass die Druckseite (Gitterseite) in 


Richtung des Thermodruckkopfes zeigt. Schließen Sie die 


Schreiberklappe. 


5. Führen Sie das entfaltete Papier über die Schreiberklappe. 


Vergewissern Sie sich, dass die Gitterseite nach oben zeigt. 


6. Prüfen Sie, dass das [Papierformat] auf [Z-Faltung] 


eingestellt ist, durch Wahl von 


[Menü]→[Systemeinstellungen] . 


 
 


 


3.2.4 Anschließen des Patientenkabels 


1. Stecken Sie das Patientenkabel in den Anschluss auf der rechten Seite des Geräts. Vergewissern Sie sich, dass der 


Stecker am Kabel mit dem Pfeil nach oben zeigt. 


2. Ziehen Sie die Schrauben an, um das Patientenkabel sicher am Gerät zu befestigen. 


 


3.2.5 Kontrolle des Geräts vor dem Einschalten 
Prüfen Sie vor dem Einschalten des Geräts die folgenden Punkte: 


 Betriebsumgebung 


 Prüfen Sie und stellen Sie sicher, dass sich keine elektromagnetischen Störquellen in der Nähe des Geräts befinden, 


vor allem große medizinische Geräte wie z. B. bildgebende Röntgen- oder Magnetresonanzgeräte usw. Schalten Sie 


diese Geräte ggf. aus. 


 Sorgen Sie dafür, dass die Temperatur im Prüfraum nicht absinkt (nicht unter 18 ℃), um zu vermeiden, dass 


aufgrund von Kälte durch Muskelaktivität Spannungen im EKG-Signal erzeugt werden. 


 Stromversorgung 


 Kontrollieren Sie, ob die Stromversorgungsvorgaben eingehalten werden und dass bei Nutzung der 


Netzstromversorgung das Stromkabel sicher angeschlossen ist. Nutzen Sie nur eine ordnungsgemäß geerdete 


Steckdose.  


 Kontrollieren Sie bei Batteriebetrieb, dass eine Batterie eingesetzt und vollständig aufgeladen ist. 


 Patientenkabel 


 Kontrollieren Sie, dass das Patientenkabel fest am Gerät angeschlossen ist. 


 Druckerpapier 


 Kontrollieren Sie, ob das Druckerpapier richtig eingelegt ist. 
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 WARNUNG 


 Dieses Gerät ist nicht für den Einsatz mit Hochfrequenz-OP-Geräten vorgesehen. 


 


 


3.2.6 Einschalten des Geräts 
Nach der Installation und Kontrolle des Geräts können Sie die Messung und Aufzeichnung vorbereiten: 


1. Schließen Sie das Gerät an das Stromnetz an. Falls Sie das Gerät mit Batterie betreiben, stellen Sie sicher, dass die 


Batterie ausreichend aufgeladen ist. 


3. Drücken Sie den Ein-/Aus-Schalter.  


 


 WARNUNG 


 Setzen Sie das Gerät nicht an einem Patienten ein, wenn Sie vermuten, dass es nicht ordnungsgemäß 


funktioniert, oder wenn es mechanisch beschädigt ist. Wenden Sie sich an Ihr Wartungspersonal oder an 


Mindray. 


 


 


3.2.7 Konfigurieren des Geräts 
Konfigurieren Sie Ihr Gerät vor der ersten Inbetriebnahme mittels der folgenden Verfahren. 


1. [Menü]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen. 


2. [Systemeinstellungen] wählen. 


3. Jeweils [Datum], [Zeit], [Helligkeit] und [Sprache] einstellen. 


 


Sie können bei Bedarf auch andere Einstellungen vornehmen. Weitere Einzelheiten finden Sie unter 4 


Systemeinstellungen. 


 


 


3.2.8 Ausschalten des Geräts 
Vor dem Ausschalten des Geräts:  


1. Bestätigen Sie, dass die Patientenmessung und -aufzeichnung beendet ist. 


2. Trennen Sie die Elektroden vom Patienten. 


Halten Sie dann den Ein-/Aus-Schalter für ca. eine halbe Sekunde gedrückt, um das Gerät auszuschalten. 


 


 VORSICHT 


 Sie können den Ein/Aus-Schalter 10 Sekunden lang gedrückt halten, um ein Abschalten des Geräts zu 


erzwingen, wenn ein normales Abschalten nicht möglich ist oder dies in besonderen Situationen 


erforderlich ist. Davon wird jedoch abgeraten. Dies kann zu Datenverlust führen. 
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4 Systemeinstellungen 


 


 


4.1 Aufrufen des Hauptmenüs 


1. [Menü]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen. 


2. F2 oder F3 drücken, um den gewünschten Menüpunkt zu wählen. 


3. F4 drücken, um die Auswahl zu bestätigen. 


Durch Drücken von F1 können Sie zum vorhergehenden Menü zurückkehren. 


 
 


Im Hauptmenü können Sie: 


 Kurven konfigurieren  


 Aufzeichnungen konfigurieren 


 Dateien verwalten 


 Patientendaten bearbeiten sowie 


 Systemeinstellungen vornehmen 


 


Die Einstellungen im Hauptmenü werden als Standardeinstellungen für den Nutzer gespeichert und bleiben auch 


bestehen, wenn das Gerät ausgeschaltet wird. 
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4.2 Kurveneinstellungen 


Menüpunkt Option Standardwert Beschreibung 


Ableitungssequenz Standard, Cabrera Standard Auswahl der EKG-Ableitungssequenz für die Anzeige und 


Aufzeichnung. 


[Standard]: die Sequenz ist I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, 


V4, V5, V6; 


[Cabrera]: die Sequenz ist aVL, I, -aVR, II, aVF, III, V1, V2, V3, 


V4, V5, V6. 


EKG-Standard IEC, AHA AHA Einstellung der Ableitungsnotation. 


Geschwindigkeit 5 mm/s, 12,5 mm/s, 


25 mm/s, 50 mm/s 


25 mm/s Auswahl der Standard-Aufzeichnungsgeschwindigkeit für 


EKG-Kurven. 


Verstärkung 2,5 mm/mV, 5 


mm/mV, 10 mm/mV, 


20 mm/mV, Auto 


10 mm/mV Auswahl der Standard-Amplitude des EKG-Signals. Die 


Messung erfolgt in Millimeter pro Millivolt.  


Je größer die Einstellung, desto größer die Kurve. Es ändert 


sich jedoch nur das Aussehen der Kurve. Auf die 


Signalstärke hat dies keine Auswirkungen. 


Wenn [Auto] ausgewählt ist, wählt das System 


automatisch die Verstärkung entsprechend den 


Amplituden der EKG-Kurven.  


AC-Filter An, Aus An Auswahl, ob elektrische Störsignale aus Netzspannung 


herausgefiltert werden sollen. 


[An]: AC-Filter ist aktiviert, um elektrische Störsignale aus 


Netzspannung herauszufiltern. 


[Aus]: AC-Filter ist deaktiviert. 


Der AC-Filter sollte eingeschaltet sein. Nur ausschalten, 


wenn erforderlich. 


Muskelartefaktfilter 20 Hz , 35 Hz, Aus 35 Hz Einstellen der Frequenz des Muskelartefaktfilters. Der 


Muskelartefaktfilter dämpft durch Einschränkung der 


berücksichtigten Frequenzen Störsignale in der Kurve.  


Der Muskelartefaktfilter ist ein Tiefpassfilter. Das heißt, 


Signale oberhalb der eingestellten Frequenz werden 


herausgefiltert. 


[35 Hz]: Es werden nur Signale von bis zu 35 Hz angezeigt. 


Signale über 35 Hz werden abgeschwächt.  


[20 Hz]: Es werden nur Signale von bis zu 20 Hz angezeigt. 


Signale über 20 Hz werden abgeschwächt. 


[Aus]: Es werden Signale von bis zu 150 Hz angezeigt. 


Entfernen des 


Grundliniendrifts 


An, Aus An Auswahl des BDR-Verfahrens (Baseline Drift Removal - 


Entfernen des Grundliniendrifts) oder des 0,05-Hz-Filters. 


[An]: BDR ist aktiviert. Dieses Verfahren unterdrückt die 


meisten Störungen durch den Grundliniendrift und kann 


gleichzeitig die Genauigkeit des Niveaus des ST-Segments 
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Menüpunkt Option Standardwert Beschreibung 


bewahren. 


[Aus]: BDR ist deaktiviert und der 0,05-Hz-Filter wird 


verwendet. 


 


HINWEIS: Die Auswahl von BDR oder 0,05-Hz gilt für das 


angezeigte EKG, den ausgedruckten Bericht sowie die 


analysierten und gespeicherten Daten.  


BDR erzeugt eine Verzögerung von ca. 1 Sekunde. Wir 


empfehlen den Einsatz von BDR, außer die Verzögerung ist 


unannehmbar. 


Sowohl das BDR als auch das 0,05-Hz erfüllen die 


Anforderungen der Empfehlungen der American Heart 


Association für die Standardisierung und Spezifikationen 


bei der automatischen Elektrokardiographie von 1990: 


Bandbreite und Signalverarbeitung bei niedrigen 


Frequenzen in der Elektrokardiographie. 


Kurvenanzeige  3-Kanal, 12-Kanal 12-Kanal Auswahl der Anzahl der EKG-Kanäle, die auf dem 


Bildschirm angezeigt werden. 


Diese Einstellung gilt nur für den automatischen 


Messmodus und den manuellen Messmodus.  


Schrittmacher-Kennz


eichnung 


An, Aus Aus Auswahl, ob bei jedem erkannten Schrittmacherimpuls ein 


Marker an der EKG-Kurve gesetzt werden soll. 


[An]: Ein Schrittmacherimpuls-Marker „︱“ wird an jede 


EKG-Kurve gesetzt, wenn ein Schrittmacherimpuls erkannt 


wird. 


[Aus]: Es wird kein Marker gesetzt, wenn ein 


Schrittmacherimpuls erkannt wird. 


 


 


4.3 Schreiber-Einstellungen 


Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Aufzeichnung ohne 


Papier 


An, Aus Aus Auswahl, ob bei der automatischen Messung ein 


EKG-Bericht ausgedruckt werden soll. 


[An]: Es wird kein EKG-Bericht ausgedruckt.  


[Aus]: Das System druckt nach Abschluss der 


EKG-Erfassung und -Analyse automatisch den 


EKG-Bericht aus. 


Berichtformat 3×4, 3×4+1, 3×4 


Kompakt 


3×4 Auswahl des Formats des bei der automatischen 


Messung erzeugten EKG-Berichts. 


3×4 Die EKG-Kurven werden in 3 Zeilen und 4 Spalten 


angezeigt, gefolgt von Mittelwert-Komplex, 


Messmatrix, Messwerten und Diagnosen, sofern 


aktiviert.  
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


[3×4+1]: [3×4]-Format plus eine Zeile 


Rhythmusableitung. Wenn diese Option ausgewählt 


ist, kann die [Ausdrucksequenz] nicht auf 


[Simultan] eingestellt werden. 


[3×4 Kompakt]: Die Anordnung der EKG-Kurven ist 


dieselbe wie beim [3×4]-Format, aber die Messungen 


und die Diagnosen, sofern aktiviert, werden oberhalb 


der Kurven angezeigt. Wenn diese Option 


ausgewählt ist, umfasst der EKG-Bericht keinen 


Mittelwert-Komplex und keine Messmatrix, selbst 


wenn diese aktiviert sind, und die 


[Ausdrucksequenz] kann nicht auf [Simultan] 


eingestellt werden. 


Ausdrucksequenz Sequenziell, 


Simultan  


Sequenziell Auswahl der Aufzeichnungsmethode des bei der 


automatischen Messung erzeugten EKG-Berichts. 


[Simultan]: Simultan 12-Kanal-EKG-Daten 


aufzeichnen. 


[Sequenziell]: Die 12-Kanal-EKG-Daten werden 


sequenziell aufgezeichnet und in 3 Zeilen und 4 


Spalten angezeigt, mit 2,5 Sekunden EKG-Daten für 


jede Spalte. 


Ausdruckdauer 2,5 s, 5 s, 7,5 s, 10 s  2,5 s Einstellung der Dauer für die Aufzeichnung der 


EKG-Daten. Diese Option ist nur verfügbar, wenn die 


[Ausdrucksequenz] auf [Simultan] eingestellt ist. 


Vor-Erfassung An, Aus Aus Im automatischen Messmodus Auswahl, ob die 


EKG-Daten, die Sie aufzeichnen möchten, vor oder 


nach Drücken der [EKG]-Taste aufgezeichnet werden.


[An]: Das Gerät zeichnet 10 Sekunden EKG-Daten auf, 


bevor die [EKG]-Taste gedrückt wird. Falls das Gerät 


bei Drücken der [EKG]-Taste keine 10 Sekunden lang 


Daten erfasst hat, wird die Meldung „EKG-Daten 


unzureichend“ unten im Bildschirm eingeblendet 


und das Gerät beginnt mit der Aufzeichnung, bis 10 


Sekunden EKG-Daten erfasst wurden. 


[Aus]: Das Gerät beginnt sofort mit der 


Aufzeichnung, sobald die [EKG]-Taste gedrückt wird. 


Aufzeichnung 


erweitern 


An, Aus Aus [An]: Das Gerät führt automatisch eine 


Rhythmusmessung durch und druckt einen 


Rhythmusbericht aus, wenn kritische Werte „Extreme 


Tachykardie“, „Extreme Bradykardie“, „Signifikante 


Arrhythmie“ nach Abschluss der automatischen 


Messung erkannt werden. 


Mittelwert-Komplex An, Aus Aus Auswahl, ob der bei der automatischen Messung 


erzeugte EKG-Bericht den Mittelwert-Komplex 
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


umfassen soll. 


[An]: EKG-Bericht umfasst Mittelwert-Komplex, der 


im Format 3x4+1 angezeigt wird, mit einer 


Mittelwert-Komplex-Kurve für jede Ableitung und 


einer Kurve für Ableitung II von 10 Sekunden.  


[Aus]: EKG-Bericht umfasst keinen 


Mittelwert-Komplex. 


Messmatrix An, Aus Aus Auswahl, ob der bei der automatischen Messung 


erzeugte EKG-Bericht die Messmatrix umfassen soll. 


[An]: EKG-Bericht umfasst 32 Messungen für jede 


Ableitung. Die Messungen sind: Pon (ms), Pdur (ms), 


QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur 


(ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), QRSdef (ms), 


P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), 


Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), STamp 


(μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp 


(μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope 


(deg), Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).  


[Aus]: EKG-Bericht umfasst keine Messmatrix. 


Messung An, Aus An Auswahl, ob der bei der automatischen Messung 


erzeugte EKG-Bericht das Messergebnis umfassen 


soll. 


[An]: EKG-Bericht umfasst Messergebnis, 


einschließlich Beatmungsrate, PR-Intervall, 


QRS-Dauer, QR/QTc-Intervall, P-QRS-T-Achse.  


[Aus]: EKG-Bericht umfasst kein Messergebnis. 


Auswertung An, Aus An Auswahl, ob der bei der automatischen Messung 


erzeugte EKG-Bericht Diagnosen umfassen soll. 


[An]: EKG-Bericht umfasst die vom EKG-Algorithmus 


ausgewerteten Diagnosen. 


[Aus]: Der EKG-Bericht umfasst keine Diagnosen. 


Manuell 1-Kanal, 3-Kanal 3-Kanal Einstellen der Anzahl der Kanäle, die im bei der 


manuellen Messung erzeugten Bericht aufgezeichnet 


werden sollen. Der/die aufgezeichnete(n) 


Kanal/Kanäle werden auf dem Bildschirm 


hervorgehoben. 


[3-Kanal]: Simultan drei Echtzeit-EKG-Kanäle 


aufzeichnen. 


[1-Kanal]: Einen Echtzeit-EKG-Kanal aufzeichnen. 


Rhythmusableitung I, II, III, aVR, aVL, aVF, 


V1, V2, V3, V4, V5, V6 


II Auswahl der im bei der Rhythmusmessung erzeugten 


Bericht aufzuzeichnenden Ableitung. 


Tachy 80-130 100 Einstellen des Grenzwerts für die Tachykardie. Eine 


Herzfrequenz oberhalb der Einstellung gilt als 


Tachykardie.  
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Nur bei Patienten anwenden, die über 180 Tage alt 


sind. 


Brady 40-60 50 Einstellen des Grenzwerts für die Bradykardie. Eine 


Herzfrequenz unterhalb der Einstellung gilt als 


Bradykardie. 


Nur bei Patienten anwenden, die über 2191 Tage alt 


sind. 


QTc-Formel Hodges, Bazett, 


Fridericia, 


Framingham 


Hodges Auswahl der QTc-Formel. 


Hodges:: ( )60Herzschlag75.1QTQTc −+=  


Bazett: 
2
1


60
HerzschlagQTQTC ⎟


⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=  


Fridericia::
3
1


60
HerzschlagQTQTc ⎟


⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=   


Framingham: ⎟⎟
⎠


⎞
⎜⎜
⎝


⎛
−×+=


Herzschlag
601154QTQTc


 


 


4.4 Dateiverwaltung 


Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Suche nach 


Datum 


Jahr: 2012-2099 


Monat: 01-12 


Tag: 01-31 


/ Durch Auswahl dieser Option und anschließende 


Einstellung der Startzeit und der Endzeit kann 


nach allen Dateien gesucht werden, die die 


Suchkriterien erfüllen. 


Suche nach ID  / / Durch Auswahl dieser Option und Eingabe der 


gewünschten ID kann nach allen Dateien 


gesucht werden, die die Suchkriterien erfüllen. 


Autom. 


Speicherung 


An, Aus Aus Auswahl, ob das Patientenarchiv nach Abschluss 


jeder automatischen Messung gespeichert 


werden soll. 


[An]: Das Gerät speichert das Patientenarchiv 


automatisch nach Abschluss jeder 


automatischen Messung. 


[Aus]: Das Gerät speichert das Patientenarchiv 


nicht. 


Ältesten Bericht 


löschen 


An, Aus An Auswahl, ob das Gerät automatisch das älteste 


Patientenarchiv löschen soll, wenn der Speicher 


des angegebenen Pfads voll ist. 


[An]: Das System löscht automatisch den ältesten 


Bericht, wenn der Speicher voll ist.  


[Aus]: Wenn der Speicher unter dem 
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


angegebenen Zielort voll und [Autom. 


Speicherung] aktiviert ist, erscheint eine 


Meldung, um Sie zu fragen, ob Sie den ältesten 


Bericht löschen und den neuesten speichern 


wollen. 


Exportformat Mindray, PDF, Mindray+PDF Mindray Auswahl des Formats des exportierten 


Patientenarchivs.  


PDF-Raster An, Aus An Auswahl, ob die Kurven auf dem EKG-Bericht mit 


einem Raster hinterlegt werden. 


[An]: Kurven und Fußzeile werden mit einem 


Raster hinterlegt.  


[Aus]: Kein Raster. 


PDF-Format 3×4+1, 6×2, 6×2+1, 12×1 3×4+1 Einstellen des Formats des von einem externen 


Drucker ausgedruckten EKG-Berichts. 


[3×4+1]: Es werden 12-Kanal-EKG-Kurven in 3 


Zeilen und 4 Spalten angezeigt, die Sequenz ist 


von der ersten Spalte zur vierten Spalte, 


übereinstimmend mit der Einstellung der 


[Ableitungssequenz]. Zusätzlich befindet sich 


eine Rhythmusableitung unten. 


[6×2]: Es werden 12-Kanal-EKG-Kurven in 6 


Zeilen und 2 Spalten angezeigt.  


[6×2+1]: Es werden 12-Kanal-EKG-Kurven in 6 


Zeilen und 2 Spalten angezeigt. Zusätzlich 


befindet sich eine Rhythmusableitung unten. 


[12×1]: Es werden 12-Kanal-EKG-Kurven in 12 


Zeilen angezeigt. 


Dateiliste 


aufzeichnen 


/ / Ausdrucken einer Liste aller im Verzeichnis 


gespeicherten Patientenarchive. 


 


 


4.5 Patienten-Info-Einstellungen 


Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Patienten-Info 


erforderlich 


An, Aus Aus Auswahl, ob die Eingabe von Patientendaten 


obligatorisch ist. 


[An]: Sie müssen Patientendaten eingeben: Das 


Patienten-Info-Menü öffnet sich jedes Mal, wenn die 


[EKG]-Taste gedrückt wird, um mit der automatischen 


Messung zu beginnen. 


[Aus]: Die Eingabe von Patientendaten ist nicht 


obligatorisch. 


Detaillierte An, Aus Aus Zu den detaillierten Patienten-Informationen gehören 
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Patienten-Info die ethnische Zugehörigkeit des Patienten, die 


medizinische Klassifizierung, die Medikation, die 


Position der V3-Elektroden und die Zweit-ID. Die 


detaillierten Patienteninformationen lassen sich nur 


bearbeiten, wenn diese Option aktiviert (An) ist.  


Ethnie An, Aus Aus [An]: Die Ethnie des Patienten kann aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


[Aus]: Die Ethnie des Patienten kann nicht im 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


Medikation An, Aus Aus [An]: Die Medikamente, die der Patient genommen 


hat, können aus dem [Patienten-Info]-Menü 


ausgewählt werden. 


[Aus]: Die Medikamente, die der Patient genommen 


hat, können nicht im [Patienten-Info]-Menü 


ausgewählt werden. 


Klasse An, Aus Aus [An]: Die Klasse des Patienten kann aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


[Aus]: Die Klasse des Patienten kann nicht aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden.  


Position 


V3-Elektrode 


An, Aus Aus [An]: Die V3-Position des Patienten kann aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


[Aus]: Die V3-Position des Patienten kann aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


Zweit-ID An, Aus Aus [An]: Die Zweit-ID des Patienten kann aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


[Aus]: Die Zweit-ID des Patienten kann nicht aus dem 


[Patienten-Info]-Menü ausgewählt werden. 


 


 


4.6 Systemeinstellungen 


Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Datumsformat jjjj-mm-tt, mm-tt-jjjj, 


tt-mm-jjjj 


jjjj-mm-tt Auswahl des Datumsformats. 


Uhrzeitformat 12 h, 24 h 24 h Auswahl des Uhrzeitformats. 


Datum Jahr: 2012-2099 


Monat: 01-12 


Tag: 01-31 


Jahr: 2012 


Monat: 01 


Tag: 01 


Einstellen des aktuellen Datums. 


Zeit Stunde: 00-23 (24 h) 


12 am-11 pm (12 h) 


Minute: 00-59 


Sekunde: 00-59 


Stunde: / 


Minute: 00 


Sekunde: 00 


Einstellen der aktuellen Zeit. 


Benachrichtigungston An, Aus Aus [An]: Das Gerät gibt einen Benachrichtigungston 
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


von sich, wenn eine Meldung ausgegeben wird. 


[Aus]: Das Gerät gibt keinen 


Benachrichtigungston von sich, wenn eine 


Meldung ausgegeben wird. 


Bei einigen Meldungen gibt das Gerät jedoch 


immer einen Benachrichtigungston von sich, 


unabhängig von der Einstellung des 


[Benachrichtigungstons]. Siehe Meldungen mit 


einem Sternchen in den Meldungslisten in Absatz 


8.2 Meldungen. 


Herzton An, Aus Aus [An]: Herzton aktivieren. 


[Aus]: Herzton deaktivieren. 


Helligkeit 1-5 3 Anpassen der Helligkeit des Bildschirms. 1 ist am 


dunkelsten, 5 am hellsten. 


Auto Standby 5 Minuten, 10 


Minuten, 15 Minuten, 


20 Minuten, 25 


Minuten, 30 Minuten, 


Aus 


5 Minuten Einstellen der Zeitspanne, nach der das Gerät 


automatisch in den Standby-Modus schaltet. 


Sollte eine der Extremitätenableitungen aus sein, 


schaltet das Gerät in den Standby-Modus, wenn 


nach der vorgegebenen Zeit keine Betätigung 


erfolgt. Im Standby-Modus ist der Bildschirm 


schwarz. 


Das Gerät schaltet nicht in den Standby-Modus, 


wenn [Auto Standby] auf [Aus] gestellt ist. 


Die Einstellung von [Auto Standby] darf die 


Einstellung von [Autom. Abschaltung] nicht 


überschreiten. 


Autom. Abschaltung 5 Minuten, 10 


Minuten, 15 Minuten, 


20 Minuten, 25 


Minuten, 30 Minuten, 


Aus 


Aus Einstellen der Zeitspanne, nach der das Gerät 


automatisch abschaltet. 


Sollte eine der Extremitätenableitungen aus sein, 


schaltet sich das Gerät automatisch ab, wenn 


nach der vorgegebenen Zeit keine Betätigung 


erfolgt. 


Das Gerät schaltet nicht ab, wenn [Auto 


Standby] auf [Aus] gestellt ist. 


Konfiguration laden / / Import der Konfigurationsdatei vom 


USB-Speicher in den internen Speicher des 


Geräts.  


Konfiguration 


exportieren 


/ / Export der Konfigurationsdatei vom internen 


Speicher des Geräts in den USB-Speicher. 


Konfiguration 


aufzeichnen 


/ / Ausdrucken der aktuellen Konfiguration. 


Standardkonfiguration 


wiederherstellen 


/ / Wiederherstellung der werkseitigen 


Standardkonfiguration. 
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Menüpunkt Option Standardeinstellung Beschreibung 


Durch die Wiederherstellung der werkseitigen 


Standardeinstellungen wird die aktuelle 


Einstellung für [Sprache] nicht verändert. 


IP-Adresse 0-255 192.168.0.100 Eingabe der IP-Adresse des Geräts. 


Subnetzmaske 0-255 255.255.255.0 Eingabe der Subnetzmaske. 


Standard-Gateway 0-255 192.168.0.101 Eingabe der IP-Adresse des Standard-Gateways. 


Papierformat Rolle, gefaltet  Rolle Auswahl des derzeit verwendeten Papierformats. 


Bedienungsanleitung An, Aus Aus [An]: Im automatischen Messmodus fragt das 


Gerät jeweils, ob der EKG-Bericht den 


Mittelwert-Komplex, die Messmatrix, die 


Messungen sowie die Auswertung umfassen soll, 


sofern diese Optionen aktiviert sind, und fragt, 


ob der Bericht gespeichert werden soll, wenn die 


[Autom. Speicherung] deaktiviert ist. Das Gerät 


fragt auch, ob eine Rhythmusmessung 


durchgeführt werden soll, wenn ein kritischer 


Wert erkannt wird und wenn [Aufzeichnung 


erweitern] aktiviert ist. 


[Aus]: Das Gerät funktioniert gemäß den 


Einstellungen ohne Nachfragen. 


Sprache ENGLISCH, SIM. 


CHINESISCH, 


FRANZÖSISCH, 


DEUTSCH, 


ITALIENISCH, 


POLNISCH, SPANISCH, 


PORTUGIESISCH, 


RUSSISCH, 


TSCHECHISCH, 


TÜRKISCH, 


UNGARISCH, 


RUMÄNISCH  


ENGLISCH Auswahl UI-Sprache. 


Demo-Modus / / Diese Option wählen und anschließend das 


Passwort eingeben, um den Demo-Modus 


aufzurufen.  


Zum Verlassen des Demo-Modus' Gerät 


ausschalten und neu starten. 


Wartungs-Modus / / Das Gerät verfügt über einen Wartungsmodus für 


Servicepersonal zur Kontrolle und Prüfung des 


Geräts. Der Wartungsmodus ist 


passwortgeschützt. 
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5 Dateiverwaltung 


 


 


5.1 Aufrufen der Dateiverwaltung  


1. [Menü]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen. 


2. [Dateiverwaltung] auswählen. 


3. Die gewünschten Optionen einstellen. 


 


Weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt 4.4 Dateiverwaltung. 


 


 


5.2 Patientenarchive verwalten 


Wenn [Autom. Speicherung] im Menü [Dateiverwaltung] aktiviert ist, erstellt und speichert das System nach 


Abschluss jeder automatischen Messung automatisch eine Patientenakte. Historische Archive können durchsucht, 


exportiert, gelöscht und ausgedruckt werden.  


 


 


5.2.1 Aufrufen des Verzeichnis-Bildschirms 
Drücken Sie auf dem normalen Bildschirm F4, um den Verzeichnis-Bildschirm aufzurufen, auf dem alle Patientenarchive 


in chronologischer Reihenfolge aufgeführt sind, mit dem neuesten ganz oben.  


 
 


Im Verzeichnis-Bildschirm können Sie:  


 [Alle exportieren] auswählen, um alle auf dem aktuellen Verzeichnis-Bildschirm aufgeführten Dateien zu 


exportieren. 


 [Alle löschen] auswählen, um alle auf dem aktuellen Verzeichnis-Bildschirm aufgeführten Dateien zu löschen. 


 F2 oder F3 drücken, um eine Datei auszuwählen, oder F2 oder F3 gedrückt halten, um den Cursor schnell zu 


bewegen. 
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Wenn Sie eine Datei auswählen, können Sie: 


 Mit F1 zurückkehren. 


 Mit F2 diese Datei löschen.  


 Mit F3 diese Datei exportieren.  


 Mit F4 diese Datei gemäß der aktuellen Konfiguration ausdrucken. 


 


Die exportierten Berichte im PDF-Format können auf einem PC angezeigt werden, auf dem ein PDF Reader installiert ist. 


Die exportierten Berichte können auch ausgedruckt werden. 


 


Zum Ausdrucken eines EKG-Berichts im PDF-Format muss der Drucker ordnungsgemäß eingestellt werden. Ein HP 


LaserJet P2035n zum Beispiel wird folgendermaßen eingestellt: 


1. Öffnen Sie die PDF-Datei, die ausgedruckt werden soll, mit dem PDF Reader. 


2. Wählen Sie die Schaltfläche Drucken in der Symbolleiste oder wählen Sie [Dateien]→[Drucken (P)] um das Menü 


[Drucken] aufzurufen. 


 


3. Setzen Sie [Skalierung] auf [Keine] und aktivieren Sie [Automatisch drehen und zentrieren]. 


 


4. Rufen Sie mit der Schaltfläche [Eigenschaften] den entsprechenden Bildschirm auf. 
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5. Wählen Sie den Reiter [Papier/Qualität] und stellen Sie die Papiergröße auf [Brief] und die [Druckqualität] auf 


[600 dpi]. 


 


6. Wählen Sie den Reiter [Effekte] und wählen Sie [Tatsächliche Größe]. 


 


7. Betätigen Sie [Ok] um mit dem Druckvorgang zu beginnen. 


Wir empfehlen, zum Öffnen des EKG-Berichts im PDF-Format den Adobe Reader 8.0 zu verwenden. 


 


 


5.2.2 Patientenarchive durchsuchen  
Das Gerät verfügt über eine Suchfunktion für die Patientenarchive. Die Archive können nach Datum oder nach 


Patienten-ID durchsucht werden. 


1. [Menü]-Taste drücken, um Hauptmenü aufzurufen. 


2. [Dateiverwaltung]→[Suche nach Datum] oder [Suche nach ID] auswählen. 


3. Suchkriterien einstellen.  


 Bei Auswahl von [Suche nach Datum] [Startzeit] und [Endzeit] einstellen. 


 Bei Auswahl von [Suche nach ID] die ID oder einen Teil der ID des Patienten eingeben. 


4. Wählen Sie [Suche] um mit der Suche zu beginnen.  


Das System sucht dann alle Patientenarchive heraus, die die Suchkriterien erfüllen. 
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5.3 Verwaltung der Konfiguration 


Wählen Sie [Menü] →[Systemeinstellungen] um das Menü [Systemeinstellungen] aufzurufen. Dort können Sie: 


 Eine Konfiguration laden 


 Eine Konfiguration exportieren 


 Eine Konfiguration ausdrucken 


 Die Standardkonfiguration wiederherstellen 


 


 


5.3.1 Konfiguration laden 
Sie können die Konfigurationsdatei vom USB-Speicher in den internen Speicher des Geräts importieren.  


1. Stecken Sie den USB-Speicher mit der Konfigurationsdatei in den USB-Anschluss auf der linken Seite des Geräts. 


2. Wählen Sie [Menü]→[Systemeinstellungen]→[Konfig laden].  


3. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm. 


 


 


5.3.2 Konfiguration exportieren 
Sie können die Konfigurationsdatei vom internen Speicher des Geräts auf einen USB-Speicher exportieren. 


1. Stecken Sie einen USB-Speicher in den USB-Anschluss auf der linken Seite des Geräts. 


2. Wählen Sie [Menü]→[Systemeinstellungen]→[Konfig exportieren]. 


3. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm. 
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6 Vorbereitung des Patienten 


 


 


Vor der Durchführung eines EKG müssen: 


1. Der Patient vorbereitet werden  


2. Die Haut des Patienten vorbereitet werden  


3. Das Patientenkabel und die Ableitungskabel angeschlossen werden  


4. Die Elektroden positioniert werden  


5. Patientendaten eingegeben werden  


 


 


6.1 Vorbereitung eines Patienten 


Im Interesse des Wohlbefindens des Patienten und der Minimierung der Muskelartefakte sind folgende Schritte 


erforderlich: 


1. Erklären Sie das Verfahren. Versichern Sie dem Patienten, dass es weder gefährlich noch unangenehm wird. 


Erklären Sie, dass für eine aussagekräftige Diagnose seine Kooperation erforderlich ist. 


2. Legen Sie den Patienten auf eine Liege mit seitlich aufliegenden Armen und flach liegenden Beinen, die sich nicht 


berühren. Vergewissern Sie sich, dass der Patient bequem liegt und entspannt ist. 


3. Machen Sie die Brust und die Stellen für die Elektroden an den Extremitäten frei. 


 


 


6.2 Vorbereitung der Haut 


Eine sorgfältige Vorbereitung der Haut ist für hochwertige EKG-Signale von entscheidender Bedeutung. 


1. Rasieren Sie das Haar an allen Stellen, wo Elektroden angebracht werden sollen.  


2. Entfetten Sie alle Stellen, an denen Elektroden angebracht werden sollen, mit Alkohol und reiben sie leicht mit 


trockenem Mull ab, um tote Hautzellen zu entfernen. 


3. Trocknen Sie die Haut vollständig.  
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6.3 Anschließen der Ableitungskabel und der Elektroden 


Bevor Sie das EKG am Patienten durchführen, kontrollieren Sie, ob alle Elektroden korrekt an den Ableitungskabeln 


angeschlossen sind, und ob das Patientenkabel fest im Anschluss auf der rechten Seite des Geräts steckt. 


 


VORSICHT 


 Vergewissern Sie sich, dass alle Ableitungen angeschlossen sind und alle Elektroden an den richtigen 


Stellen befestigt sind. Vergewissern Sie sich, dass die leitenden Teile des Patientenkabels und der 


Elektroden, einschließlich der neutralen Elektrode, keine anderen leitenden Teile berühren, auch nicht die 


Erde. 


 Polarisierende Elektroden können dazu führen, dass die Elektroden nach der Defibrillation eine Restladung 


behalten. Die Restladung verhindert die Erfassung des EKG-Signals. 


 Niemals unterschiedliche Arten oder Marken von Elektroden für Patienten verwenden. Unterschiedliche 


Metalle oder andere inkompatible Materialien können einen erheblichen Grundliniendrift verursachen und 


die Erholungszeit der Kurve nach der Defibrillation erhöhen.  


 Einweg-Elektroden dürfen nicht wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung besteht 


Kontaminationsgefahr, außerdem kann die Messgenauigkeit beeinträchtigt werden.  


 Wiederverwendbare Elektroden müssen gereinigt und desinfiziert werden, bevor sie dem Patienten 


angelegt werden. 


 Wenn das Gerät mit einem Defibrillator zusammen verwendet wird, Einweg-Elektroden verwenden. 


 


 


6.3.1 EKG-Zubehör 
Patientenkabel 


Das Patientenkabel besteht aus einem Steckverbinder, einem Verbindungskabel, 4 Extremitätenableitungskabeln und 6 


Brustableitungskabeln. Die Ableitungskabel sind mit Farbcodes versehen. Einzelheiten unter 6.4.3 Farbcode der 


Ableitungskabel.  


 1 


3 


2 


4 
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1. Steckverbinder: zum Anschluss an das Elektrokardiogramm-Gerät 


2. Verbindungskabel 


3. Extremitätenableitungskabel: zum Anschluss der Extremitätenelektroden 


4. Brustableitungskabel: zum Anschluss der Brustelektroden 


 


Brustelektrode 


Die Brustelektrode besteht aus einem Ballon und einer Metallelektrode. An der Metallelektrode befinden sich zwei 


Anschlüsse für Ableitungskabel, einer für Ableitungskabel mit einem Anschluss von Φ 3,0 mm , ein anderer für 


Ableitungskabel mit einem Anschluss von Φ 4,0 mm. 


 


1. Ballon 


2. Anschluss für Ableitungskabel (Φ3,0) 


3. Anschluss für Ableitungskabel (Φ4,0) 


4. Metallelektrode 


 


 


Extremitätenelektrode 


Die Extremitätenelektrode besteht aus einer Kunststoffklemme und einer Metallelektrode.An der Metallelektrode 


befinden sich zwei Anschlüsse für Ableitungskabel, einer für Ableitungskabel mit einem Anschluss von Φ 3,0 mm , ein 


anderer für Ableitungskabel mit einem Anschluss von Φ 4,0 mm. 


 


 
 


 


1. Anschlüsse für Ableitungskabel 


2. Metallelektrode 


3. Klemme 


 


 


6.3.2 Anschließen der Ableitungskabel für die Brust an die Brustelektroden  
Stecken Sie die jeweiligen Ableitungskabel für die Brust in die Anschlüsse für die Ableitungskabel der 6 Brustelektroden. 


Passen Sie jedes Ableitungskabel an, um sicherzustellen, dass zwischen Elektrode und Ableitungskabel ein 


ordnungsgemäßer Kontakt hergestellt ist. 


 


1


3


1 


2 


2


4


3
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6.3.3 Anschließen der Ableitungskabel für die Extremitäten an die 
Extremitätenelektroden 


Stecken Sie die jeweiligen Ableitungskabel für die Extremitäten in die Anschlüsse für die Ableitungskabel der 4 


Extremitätenelektroden. Passen Sie jedes Ableitungskabel an, um sicherzustellen, dass zwischen Elektrode und 


Ableitungskabel ein ordnungsgemäßer Kontakt hergestellt ist. 


 


Hinweis 


 Die Extremitätenelektroden sind mit Farbcodes versehen. Stellen Sie sicher, dass jeweils die 


Ableitungskabel für die Extremitäten und die Extremitätenelektroden der gleichen Farbe miteinander 


verbunden sind. 


 


 


6.4 Anlegen der Elektroden 


6.4.1 Position der Elektroden 


 


 


AHA IEC Position der Elektroden 


V1 C1 Vierter Interkostalraum rechts neben 


dem Brustbein 


V2 C2 Vierter Interkostalraum links neben 


dem Brustbein 


V3 C3 In der Mitte zwischen den 


Elektrodenpositionen V2 (C2) und V4 


(C4) 


V4 C4 Fünfter Interkostalraum auf der linken 


Medioklavikularlinie 


V5 C5 Linke vordere Axillarlinie, horizontal zur 


Elektrodenposition V4 (C4) 


V6 C6 Linke mittlere Axillarlinie, horizontal zur 


Elektrodenposition V4 (C4) 


RA R Über rechtem Handgelenk 


LA L Über linkem Handgelenk 


RL N Über rechtem Fußgelenk 


LL F Über linkem Fußgelenk 
 


 


RA (R) LA (L) 


LL (F) RL (N)


V1(C1) 


V2(C2) 


V3(C3) 


V4(C4) 


V6(C6)


V5(C5) 
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6.4.2 Positionen der Kabel bei pädiatrischem EKG 
Bei Durchführung eines pädiatrischen EKG kann die Standardposition des 


V3 (C3) verändert werden. Positionieren Sie den Sensor in der Position 


V4R (C4R). Diese befindet sich von V4 (C4) aus über dem Brustbein.  


 


 


 


6.4.3 Farbcode der Ableitungskabel 


IEC AHA 
Kanal 


Bezeichnung Farbe Bezeichnung Farbe 


Rechter Arm R Rot RA Weiß 


Linker Arm L Gelb LA Schwarz 


Rechtes Bein (neutral) N Schwarz RL Grün 


Linkes Bein  F Grün LL Rot 


Brust 1 C1 Weiß/Rot V1 Braun/Rot 


Brust 2 C2 Weiß /Gelb V2 Braun /Gelb 


Brust 3 C3 Weiß /Grün V3 Braun /Grün 


Brust 4 C4 Weiß /Braun V4 Braun /Blau 


Brust 5 C5 Weiß /Schwarz V5 Braun /Orange 


Brust 6 C6 Weiß /Violett V6 Braun /Violett 


 


 


6.4.4 Anlegen von wiederverwendbaren Elektroden  
Anlegen von Extremitätenelektroden  


Extremitätenelektroden sollten an den fleischigen Bereichen oberhalb der inneren Hand- und Fußgelenke positioniert 


werden, nicht am Knochen.  


1. Kontrollieren Sie, dass die Elektroden sauber sind. 


2. Schließen Sie die vier Extremitätenelektroden gemäß der Farbe an die entsprechenden Ableitungskabel an. 


Verlegen Sie die Ableitungskabel so, dass sie nicht verdreht werden. 


3. Machen Sie die Arme und Beine des Patienten frei. 


4. Bereiten Sie die Haut vor, wie in 6.2 Vorbereitung der Haut beschrieben.  


5. Tragen Sie eine dünne Schicht Kontaktgel auf jede Elektrodenstelle auf. 


6. Tragen Sie eine dünne Schicht Kontaktgel auf jede Metallelektrode auf. 


7. Positionieren Sie die Elektroden an den Stellen der Extremitäten oberhalb der inneren Hand- und Fußgelenke. 


8. Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel fest am Gerät angeschlossen ist und dass die Elektroden korrekt an die 


Ableitungskabel angeschlossen sind. 


V4R
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Anlegen der Brustelektroden 


1. Kontrollieren Sie, dass die Elektroden sauber sind. 


2. Schließen Sie die sechs Brustelektroden an die Ableitungskabel für die Brust an. Verlegen Sie die Ableitungskabel so, 


dass sie nicht verdreht werden. 


3. Machen Sie die Brust des Patienten frei. 


4. Bereiten Sie die Haut vor, wie in 6.2 Vorbereitung der Haut beschrieben. 


5. Tragen Sie eine dünne Schicht Kontaktgel auf jede Elektrodenstelle auf. Stellen Sie sicher, dass das Gel von einer 


Stelle keine andere Stelle berührt. 


6. Tragen Sie eine dünne Schicht Kontaktgel auf die Metallelektroden auf. 


7. Bringen Sie die Elektroden an, indem Sie den Gummiballon zusammendrücken und ansaugen lassen, um die 


Elektroden in Position zu halten.  


8. Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel fest am Gerät angeschlossen ist und dass die Elektroden korrekt an die 


Ableitungskabel angeschlossen sind. 


 


WARNUNG 


 Der Ballon der Brustelektrode enthält Latex; dieses Material kann Hautreizungen verursachen. Überwachen 


Sie die Stelle mit der Elektrode und verwenden Sie eine andere Elektrode, falls Reizungen auftreten sollten. 


 


HINWEIS 


 Um ein qualitativ hochwertiges EKG-Signal zu erhalten, stellen Sie sicher, dass die Metallelektroden festen 


Kontakt zur Haut haben.  


 Die Metallelektroden und die Befestigungsstellen müssen sauber sein. 


 Stellen Sie bei der Befestigung der Brustelektroden sicher, dass die Metallelektroden sich nicht gegenseitig 


berühren, und dass kein Kontaktgel von einer Stelle mit einer anderen Stelle in Berührung kommt.  


 Das Metallplättchen der Extremitätenelektrode kann sich bei häufigem Ein- und Ausstecken des 


Ableitungskabels lockern. Vergewissern Sie sich, dass das Ableitungskabel fest an der Elektrode 


angeschlossen ist.  


 Wiederverwendbare Elektroden müssen nach jedem Gebrauch gereinigt werden. 
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6.4.5 Anlegen von Einweg-Elektroden 


1. Machen Sie die Brust des Patienten frei. 


2. Bereiten Sie die Haut vor, wie in 6.2 Vorbereitung der Haut beschrieben. 


3. Legen Sie die Elektroden fest an den richtigen Stellen an. 


 Extremitätenelektroden sollten an den fleischigen Bereichen oberhalb der inneren Hand- und Fußgelenke 


positioniert werden, nicht am Knochen. 


4. Verlegen Sie die Ableitungskabel so, dass sie nicht verdreht werden. Schließen Sie die Ableitungskabel an die 


Elektroden an.  


5. Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel fest am Gerät angeschlossen ist und dass die Elektroden korrekt an die 


Ableitungskabel angeschlossen sind. 


 


 


6.5 Wenn Ableitungen abgehen 


Das System meldet Ableitung ab, wenn die Elektroden abgehen oder eines der Ableitungskabel schlecht an der 


Elektrode angeschlossen ist, oder wenn sich das Patientenkabel vom Gerät löst. 


 Wenn eine der Elektroden am linken Arm, linken Bein oder rechten Arm des Patienten abgeht, oder eine der LA/L-, 


LL/F-, RA/R-Ableitungen abgeht, meldet das System jeweils „LA-Ableitung ab“(„L-Ableitung ab“), „LL-Ableitung 


ab“ („F-Ableitung ab“) oder „RA-Ableitung ab“ („R-Ableitung ab“). 


 Wenn eine der Brustelektroden bzw. -ableitungen abgegangen ist, meldet das System jeweils „V (X)-Ableitung 


ab“ („C (X)-Ableitung ab“), dabei steht X für 1-6.  


 Wenn eine RL/N-Elektrode bzw. -Ableitung aus oder zwei oder mehr Extremitätenableitungen abgegangen sind, 


oder sich das Patientenkabel vom Gerät löst, meldet das System „Extremitätenableitung ab“. 


Kontrollieren Sie in diesem Fall, dass die Elektroden fest an der Haut befestigt sind, die Ableitungskabel richtig an den 


Elektroden angeschlossen sind und das Patientenkabel fest am Gerät angeschlossen ist. 


 


 


6.6 Eingeben von Patientendaten 


Einige Patientendaten können sich direkt auf die EKG-Analyse auswirken. Vollständige und korrekte Patientendaten sind 


hilfreich für eine akkurate Diagnose und Behandlung des Patienten.  


 


Folgendermaßen können Sie schnell Patientendaten eingeben: [ID]-Taste, [Alter]-Taste oder [Geschlecht]-Taste drücken. 


Die Eingabe von Patientendaten ist auch vom [Patienten-Info]-Bildschirm aus möglich, wenn [Detaillierte 


Patienten-Info] aktiviert ist, siehe 4.5 Patienten-Info-Einstellungen.  


 


 


6.6.1 Schnelle Eingabe von Patientendaten 
Eingeben der Patienten-ID 


1. Drücken Sie die [ID]-Taste.  


2. Geben Sie die ID des Patienten ein.  


3. F4 drücken, um die Auswahl zu bestätigen. 
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Eingeben des Alters des Patienten 


1. Drücken Sie die [Alter]-Taste.  


2. Geben Sie das Alter des Patienten ein. 


3. F4 drücken, um die Auswahl zu bestätigen.  


 


Eingeben des Geschlechts des Patienten  


Drücken Sie wiederholt die [Geschlecht]-Taste, um das Geschlecht des Patienten auszuwählen. 


 


 


6.6.2 Eingabe der Patientendaten vom Patienten-Info-Bildschirm aus 
Die Eingabe von Patientendaten ist auch vom [Patienten-Info]-Bildschirm aus möglich, wenn [Detaillierte 


Patienten-Info] aktiviert ist, siehe 4.5 Patienten-Info-Einstellungen. 


1. Drücken Sie die [ID]-Taste oder [Alter]-Taste, oder [Geschlecht]-Taste, um das [Patienten-Info]-Menü aufzurufen.  


2. Geben Sie die Daten in das entsprechende Feld ein. 


 
 


HINWEIS 


 Wir empfehlen, die pädiatrische Positionierung V4R, V1, V2, V4-V6 der Ableitungen anzuwenden, wenn der 


Patient unter 16 Jahre alt ist. Bitte zeichnen Sie V4R mit der V3-Elektrode auf. Setzen Sie außerdem die 


[V3-Elektrodenposition] auf [V4R]. Das ist für einen Patienten dieses Alters üblich.  
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7 Durchführung eines EKG 


 


 


WARNUNG 


 Dieses Gerät ist nicht für den Einsatz mit Hochfrequenz-OP-Geräten vorgesehen. 


 Berühren Sie den Patienten nicht während der Defibrillation. Dies könnte zu schweren Verletzungen oder 


zum Tod führen. 


 Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann es vorkommen, dass das Gerät einen Puls des Schrittmachers 


irrtümlich für einen QRS-Komplex hält, wenn gleichzeitig mehrere ungünstige Bedingungen vorliegen. 


Halten Sie diese Patienten stets unter strikter Beobachtung. 


 Vergewissern Sie sich, dass alle Ableitungen angeschlossen sind und alle Elektroden an den richtigen 


Stellen befestigt sind. Vergewissern Sie sich, dass die leitenden Teile des Patientenkabels und der 


Elektroden, einschließlich der neutralen Elektrode, keine anderen leitenden Teile berühren, auch nicht die 


Erde. 


 Um unbeabsichtigte Unterbrechungen der Verbindung zu vermeiden, legen Sie alle Kabel so, dass keine 


Stolpergefahr besteht. Rollen Sie überschüssige Kabellängen auf, und verstauen Sie sie sicher, damit sich 


weder Patienten noch Mitarbeiter darin verfangen oder strangulieren können. 


 Der Ballon der Brustelektrode enthält Latex; dieses Material kann Hautreizungen verursachen. Überwachen 


Sie die Stelle mit der Elektrode und verwenden Sie eine andere Elektrode, falls Reizungen auftreten sollten. 


 Die automatischen Messungen und Diagnosen dienen ausschließlich als Referenz und dürfen nicht direkt 


zur Behandlung des Patienten genutzt werden. 


 


 


7.1 Messmodus  


7.1.1 Automatische Messung 
Im automatischen Messmodus erfasst das Gerät automatisch 10 Sekunden 12-Kanal-EKG, beginnt nach Abschluss der 


Erfassung mit der Analyse und druckt dann den EKG-Bericht gemäß den Systemeinstellungen aus. 


 


Die automatische Messung kann durch Drücken der [EKG]-Taste gestartet werden. Das Gerät stoppt automatisch mit der 


Aufzeichnung, wenn der EKG-Bericht ausgedruckt ist. Die automatische Messung kann auch durch Drücken der 


[EKG]-Taste unterbrochen werden. 
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7.1.2 Manuelle Messung 
Im manuellen Messmodus zeichnet das Gerät durchgehend die EKG-Kurven von ausgewählten Ableitungen in Echtzeit 


auf. Mit der [Ableitung]-Taste können Sie die Ableitung(en) wählen, die aufgezeichnet werden soll(en). Die 


Bezeichnung(en) der ausgewählten Ableitung(en) werden auf dem Bildschirm grün hinterlegt. 


 


Sie können die manuelle Messung durch Drücken der [Manuell]-Taste starten. Um die Aufnahme zu unterbrechen, 


erneut die [Manuell]-Taste drücken. 


 


Im manuellen Messmodus können Sie durch Drücken von F3 eine 1 mV Rechteckwelle auf dem Ausdruck positionieren.  


 


 


7.1.3 Rhythmusmessung 
Im Rhythmusmessmodus erfasst das Gerät 60 Sekunden 12-Kanal-EKG und druckt die Kurven der Rhythmusableitung 


aus. Im Rhythmus-EKG-Bericht werden die EKG-Kurven in 3 Kaskadenlinien angezeigt, mit jeweils 10 Sekunden Kurven. 


 


Sie können die Rhythmusmessung durch Drücken der [Rhythmus]-Taste starten. Dann beginnt das Gerät mit der 


Erfassung und dem Countdown. Nach 60 Sekunden beginnt das Gerät mit dem Ausdrucken.  


 


Der Rhythmusmodus stoppt automatisch, wenn der Bericht abgeschlossen ist. Durch Drücken der [Rhythmus]-Taste 


können Sie ihn auch manuell unterbrechen.  


 


 


7.2 Durchführung eines EKG 


Zur Durchführung eines EKG: 


1. Den Patienten vorbereiten wie in 6 Vorbereitung des Patienten beschrieben. 


2. Stellen Sie sicher, dass das Patientenkabel und die Ableitungskabel angeschlossen, die Elektroden befestigt sind 


sowie das Gerät eingeschaltet ist. 


3. Stellen Sie die EKG-Kurven ein, wie in 7.2 Einstellen der EKG-Kurven beschrieben.  


4. Drücken Sie die [EKG]-Taste, [Manuell]-Taste oder [Rhythmus]-Taste, um mit der Erfassung und Aufzeichnung des 


EKG zu beginnen. 


5. Drucken Sie nach Bedarf ein weiteres Exemplar des letzten automatischen Messberichts oder 


Rhythmusmessberichts aus. 


 


HINWEIS 


 Fassen Sie die Metallelektroden oder Anschlüsse während der Erfassung und Aufzeichnung eines EKG nicht 


an. Sonst könnten die Messwerte ungenau werden.  
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7.3 Einstellen der EKG-Kurven  


Im normalen Bildschirm: 


 Wiederholt F1 drücken, um die aktuelle Kurvengeschwindigkeit auszuwählen.  


 Wiederholt F2 drücken, um die aktuelle Kurvenverstärkung auszuwählen. 


 Die [Filter]-Taste drücken, um die aktuelle Frequenz des Muskelartefaktfilters einzustellen. 


 Die [Ableitung]-Taste drücken, um die Ableitung für die manuelle Aufzeichnung auszuwählen. 


 


Sie können die EKG-Kurven auch konfigurieren, indem Sie das [Kurveneinstellungen]-Menü aufrufen. Weitere 


Einzelheiten finden Sie im Abschnitt 4.2 Kurveneinstellungen.  


 


 


7.4 Einstellen des EKG-Berichts 


Inhalt und Format des EKG-Berichts sind konfigurierbar. Einzelheiten unter 4.3 Schreiber-Einstellungen. 


 


 


7.5 Kopieren eines Berichts 


Das Gerät verfügt über eine Kopierfunktion für den letzten automatischen Messbericht oder Rhythmusmessbericht.  


 


Um ein weiteres Exemplar des letzten automatischen oder Rhythmus-EKG-Berichts auszudrucken, drücken Sie F3. Sie 


können den Bericht in der aktuellen Konfiguration ausdrucken oder aber die Einstellungen vor dem Ausdrucken eines 


weiteren Exemplars verändern. 


 


 


7.6 Speichern eines Patientenberichts 


Wenn [Autom. Speicherung] im Menü [Dateiverwaltung] aktiviert ist, erstellt und speichert das System nach 


Abschluss jeder automatischen Messung automatisch ein Patientenarchiv. Historische Patientenarchive können 


durchsucht, exportiert, gelöscht und ausgedruckt werden. Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 5 Dateiverwaltung. 
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7.7 Analyse 12-Kanal-Ruhe-EKG 


Das Gerät verfügt über die Funktion Analyse 12-Kanal-Ruhe-EKG im automatischen Messmodus. Das System beginnt 


nach Abschluss der EKG-Erfassung automatisch mit der Analyse.  


 


Ergebnisse der Analyse des 12-Kanal-Ruhe-EKG:  


 Messwerte, unter anderem: 


 Beatmungsrate (bpm) 


 PR-Intervall (ms) 


 QRS-Dauer (ms) 


 QT/QTC-Intervall (ms) 


 P/QRS/T-Achsen (°) 


 Kritischer Wert, einschließlich 


 Möglicher akuter STEMI 


 Akute MI/Ischämie 


 Extreme Tachykardie 


 Extreme Bradykardie 


 Signifikante Arrhythmie. 


 Messungen 


 Mittelwert-Komplexe 


 Gibt den Mittelwert-Komplex jeder Ableitung an.  


 Messmatrix 


 Gibt 32 Messungen jeder Ableitung an, einschließlich  


 Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), 


STamp (μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), 


Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms). 


 


Die Diagnosen der Analyse des 12-Kanal-EKG sind standardmäßig im EKG-Bericht enthalten, siehe Einstellung der 


[Auswertung] wie beschrieben in Abschnitt 4.3 Schreiber-Einstellungen.  


 


Die Analyse des 12-Kanal-Ruhe-EKG ist nicht für den manuellen Messmodus und den Rhythmusmessmodus bestimmt.  


Einzelheiten siehe Ärzteleitfaden für 12-Kanal-EKG-Auswertungsprogramm (Artikelnr.: 046-004817-00).  
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7.8 EKG-Bericht 


Format und Inhalt des EKG-Berichts sind konfigurierbar. Einzelheiten finden Sie unter 4.3 Schreiber-Einstellungen.  


 


Im Folgenden ein Beispiel für eine Aufzeichnung bei automatischer Messung mit Standard-Konfiguration. 


 


 


 


 


 


  


 


1. Patientendaten       2. Erfassungszeit 


3. Verstärkung        4. Papiergeschwindigkeit 


5. AC-Filter-Einstellung      6. Frequenzbereich 


7. QTc-Formel        8. Name des Krankenhauses/der Abteilung  


9. System-Softwareversion/Algorithmusversion  10. Geräte-ID  


11. Globale Messungen      12. Kritischer Wert 


13. Diagnoseangabe 


 


 


HINWEIS 


 Ist das Geschlecht bzw. das Alter des Patienten nicht angegeben, wird nach dem kritischen Wert, sofern 


konfiguriert, „(*)“ oder die erste Linie des Diagnosestatus angezeigt. 


 


2 


3 4 5 6 7 9 10
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1


1 


8 
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FÜR IHRE NOTIZEN 


 







 


8-1 


8 Fehlersuche 


 


 


8.1 Allgemeine Probleme 


In diesem Kapitel sind wahrscheinliche Fehler aufgeführt. Falls das Problem nach Korrekturmaßen weiterbesteht, 


wenden Sie sich an Ihr Wartungspersonal.  


 


Symptom Mögliche Ursache Korrekturmaßnahmen 


Das Gerät schaltet sich 


nicht ein. 


1. Das Gerät ist nicht an das 


Stromnetz angeschlossen.  


2. Die Batterie ist nicht installiert 


bzw. nicht aufgeladen. 


1. Kontrollieren Sie, ob das Stromkabel fest angeschlossen 


ist.  


2. Kontrollieren Sie, ob die Batterie installiert und 


ausreichend aufgeladen ist. Falls nicht, schließen Sie das 


Gerät an die Netzstromversorgung an, um das Gerät zu 


betreiben und die Batterie aufzuladen. 


Die EKG-Daten weisen 


inakzeptable Störsignale 


auf. 


1. Bewegung des Patienten. 


2. Ungenaue Filtereinstellungen. 


Haut schlecht vorbereitet. 


4. Problem mit Elektrode. 


5. Problem mit Patientenkabel. 


6. Falsches Zubehör verwendet 


oder unterschiedliche Arten und 


Marken von Elektroden.  


1. Weisen Sie den Patienten an, sich während der 


EKG-Erfassung nicht zu bewegen.  


2. Kontrollieren Sie, ob die Filter richtig eingestellt sind. 


3. Bereiten Sie den Patienten vor der EKG-Erfassung vor. 


4. Überprüfen Sie, ob die Elektroden korrekt angebracht 


sind. Kontrollieren Sie auf defekte oder abgelaufene 


Elektroden. 


5. Kontrollieren Sie, ob das Patientenkabel defekt, kaputt 


oder lose ist.  


6. Verwenden Sie nur angegebenes Zubehör. Verwenden 


Sie keine unterschiedlichen Arten oder Marken von 


Elektroden. 


Der Schreiber funktioniert 


nicht. 


1. Aufzeichnung ohne Papier ist 


aktiviert.  


2. Kein Druckerpapier eingelegt.  


3. Die Schreiberklappe ist nicht 


richtig geschlossen.  


4. Schreiberkopf ist zu heiß.  


5. Der Schreiber ist deaktiviert, 


weil die Batterie leer ist. 


1. Wählen Sie [Menü]→[Aufzeichnungseinstellungen] 


und stellen Sie die [Aufzeichnung ohne Papier] auf 


[Aus]. 


2. Überprüfen Sie, ob das Druckerpapier richtig eingelegt 


ist. 


3. Überprüfen Sie, ob die Schreiberklappe richtig 


geschlossen ist. 


4. Warten Sie, bis der Druckkopf abgekühlt ist. 


5. Schließen Sie das Gerät an die Netzstromversorgung 


an, um das Gerät zu betreiben und die Batterie 


aufzuladen. 


Papierstau oder schlecht 


eingelegt. 


1. Nicht zugelassenes Papier 


verwendet.  


2. Druckerpapier ist nicht 


ordentlich eingelegt.  


1. Verwenden Sie zugelassenes Druckerpapier.  


2. Entnehmen Sie das Papier und reißen Sie den 


zerknüllten Teil ab. Füllen Sie Papier nach, wie in Absatz 


3.2.3 Papier nachfüllen beschrieben. 
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Symptom Mögliche Ursache Korrekturmaßnahmen 


Teilweise fehlender oder 


undeutlicher Ausdruck.  


1. Druckkopf verschmutzt. 


2. Einige Thermopunkte des 


Druckkopfs sind beschädigt.  


1. Reinigen Sie den Druckkopf.  


2. Falls das Problem weiterbesteht, wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Das Gerät wird 


automatisch abgeschaltet. 


1. Autom. Abschaltung ist 


aktiviert.  


2. Die Batterie ist leer, wenn das 


Gerät im Batteriebetrieb läuft.  


1. Prüfen Sie die Einstellung der [Autom. Abschaltung] 


durch Betätigung von [Menü]→[Systemeinstellungen]. 


Sollte eine der Extremitätenableitungen ab sein, schaltet 


sich das Gerät automatisch ab, wenn nach der 


vorgegebenen Zeit keine Betätigung erfolgt. 


2. Schließen Sie das Gerät an die Netzstromversorgung 


an, um das Gerät zu betreiben und die Batterie 


aufzuladen. 


Das Display ist 


vollkommen leer. 


Auto Standby ist aktiviert.  Sollte eine der Extremitätenableitungen ab sein, schaltet 


das Gerät automatisch das Display aus, um Strom zu 


sparen, wenn nach der vorgegebenen Zeit keine 


Betätigung erfolgt. 


Drücken Sie zum Abbrechen des Standby-Modus eine 


beliebige Taste.  


Der Bildschirm ist zu 


dunkel, um etwas darauf 


zu erkennen. 


Die Helligkeitseinstellung ist 


niedrig. 


Passen Sie die Bildschirmhelligkeit an. 


 


 


8.2 Meldungen 


Das Gerät zeigt Meldungen an, um den aktuellen Systemstatus anzuzeigen. 


 


Einige Meldungen, siehe Meldungsliste 1, sind wichtiger und dringender und müssen quittiert oder rechtzeitig 


behandelt werden. Bei diesen Meldungen öffnet das System eine Dialogbox. In diesem Fall können Sie das Gerät erst 


wieder in Betrieb nehmen, wenn Sie eine beliebige Taste gedrückt haben, um die Meldungen zu löschen oder abwarten, 


bis die Auslöser verschwunden sind. 


 


Einige Meldungen, siehe Meldungsliste 2, sind weniger wichtig. Diese Meldungen werden im Meldungsbereich 


angezeigt. Sie verschwinden automatisch, wenn die Auslöser verschwinden.  


 


Das Gerät kann einen Benachrichtigungston von sich geben, wenn eine Meldung angezeigt wird. Der 


Benachrichtigungston ist standardmäßig deaktiviert. Sie können ihn im Menü [Systemeinstellungen] aktivieren. Siehe 


Benachrichtigungston in Abschnitt 4.6 Systemeinstellungen. 


 


Bei einigen Meldungen gibt das Gerät jedoch immer einen Benachrichtigungston von sich, unabhängig von der 


Einstellung des [Benachrichtigungstons]. Siehe Meldungen mit einem Sternchen in den folgenden Meldungslisten . 
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8.2.1 Meldungsliste 1 
Meldung Auslöser Maßnahme 


Batterie leer!* Die Batterie ist zu schwach. Schließen Sie das Gerät an die 


Netzstromversorgung an, um das Gerät zu 


betreiben und die Batterie aufzuladen. 


Schreiber nicht verfügbar!* 1. Wenn Aufzeichnung erforderlich 


oder Messung gestartet. In diesem 


Fall geht eine Dialogbox auf. Sie 


können zum Schließen der Dialogbox 


eine beliebige Taste drücken. Dies hat 


keine Auswirkung auf die Funktion. 


2. Datenübertragungs- oder 


Funktionsfehler Schreiber.  


1. Überprüfen Sie, ob das Schreiberpapier richtig 


eingelegt ist.  


2. Überprüfen Sie, ob die Schreibwalze des 


Druckkopfes in Position ist.  


3. Überprüfen Sie, dass der Schreiber nicht wegen 


eines heißen Druckkopfs stoppt.  


4. Falls die Meldung nach Korrekturmaßen 


weiterbesteht, wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Fehler EKG-Modul* Fehler oder Unterbrechung bei der 


Datenübertragung des EKG aufgrund 


beschädigter EKG-Platine oder 


Softwarefehler.  


Wenden Sie sich an Ihr Wartungspersonal. 


Fehler Papierformat * Die Einstellung des [Papierformat] 


stimmt nicht mit dem verwendeten 


Papierformat überein. 


Überprüfen Sie, ob die Einstellung des 


[Papierformat] korrekt ist, mit 


[Menü]→[Systemeinstellungen]. 


Konfiguration erfolgreich 


geladen* 


Die Konfiguration wurde erfolgreich 


geladen. 


/ 


Konfiguration erfolgreich 


wiederhergestellt * 


Die Standardkonfiguration wurde 


erfolgreich wiederhergestellt. 


/ 


Laden der Konfiguration 


fehlgeschlagen* 


Fehler der Hauptsteuersoftware oder 


-hardware. 


Wenden Sie sich an Ihr Wartungspersonal. 


USB-Speicher nicht gefunden Das System kann den USB-Speicher 


nicht finden.  


1. Überprüfen Sie, ob der USB-Speicher richtig 


angeschlossen ist. 


2. Wenn die Meldung weiterhin besteht, 


USB-Speicher formatieren und erneut versuchen. 


Konfigurationsdatei nicht 


gefunden* 


Konfigurationsdatei auf dem 


USB-Speicher nicht gefunden, wenn 


[Konfiguration laden] gewählt wird. 


1. Überprüfen Sie, ob auf dem USB-Speicher die 


korrekte Konfigurationsdatei gespeichert ist. 


2. Überprüfen Sie, ob das Dateisystem beschädigt 


ist. Falls ja, wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Daten werden exportiert. 


Bitte warten... (X/Y) 


Das System exportiert Patientendaten. 


X ist die Anzahl der bereits 


exportierten Dateien, Y die Anzahl aller 


zu exportierenden Dateien.  


/ 


Datei(en) konnte(n) nicht 


erstellt werden 


Das System konnte beim Exportieren 


keine Dateien erstellen.  


Prüfen Sie, ob der USB-Speicher korrekt 


angeschlossen ist. Falls ja, ist möglicherweise das 


Dateisystem beschädigt. Formatieren Sie den 


USB-Speicher und versuchen Sie es erneut. 
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Meldung Auslöser Maßnahme 


Datenexport abgeschlossen Patientendaten wurden erfolgreich 


exportiert.  


/ 


Konfiguration erfolgreich 


exportiert 


Die Konfiguration wurde erfolgreich 


exportiert. 


/ 


Export fehlgeschlagen Die Patientendaten konnten nicht 


exportiert werden.  


1. Überprüfen Sie, ob die Einstellungen korrekt 


sind und eine korrekte Option ausgewählt ist.  


2. Überprüfen Sie, ob der USB-Speicher richtig 


eingesteckt und das Dateisystem nicht 


beschädigt ist.  


3. Überprüfen Sie, ob auf dem USB-Speicher 


genügend Speicherplatz frei ist.  


Löschen... Die Datei(en) werden gelöscht. / 


Erfolgreich gelöscht Eine einzelne Datei oder alle Dateien 


wurden erfolgreich gelöscht.  


/ 


Löschen fehlgeschlagen Die Datei(en) konnte(n) nicht gelöscht 


werden. 


Überprüfen Sie, ob die Löschoption ausgewählt 


ist. Sie können den internen Speicher 


formatieren, wenn Sie alle Dateien löschen 


wollen. 


USB-Speicher niedrig Der USB-Speicher verfügt nicht über 


genügend Speicherplatz, wenn die 


Patientendaten oder die Konfiguration 


auf den USB-Speicher exportiert 


werden soll(en).  


Löschen Sie nicht benötigte Dateien vom 


USB-Speicher, um Speicherplatz freizumachen.  


Formatierung fehlgeschlagen Der Speicher konnte nicht formatiert 


werden. 


Der interne Speicher ist möglicherweise 


beschädigt. Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal.  


Formatierung abgeschlossen Der Speicher wurde erfolgreich 


formatiert. 


/ 


Formatierung läuft. Bitte 


warten... 


Der Speicher wird formatiert. / 


Herunterfahren... Das System wird heruntergefahren. / 


Hinweis: * bedeutet, dass immer ein Benachrichtigungston ertönt, wenn die Meldung angezeigt wird.  


 







 


8-5 


8.2.2 Meldungsliste 2 
Meldung Auslöser Maßnahme 


Datenspeicher nicht verfügbar* Der Datenspeicher ist nicht verfügbar 


oder wird nicht erkannt. 


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Fehler Datenspeicher* Datenspeicher kann nicht gelesen 


oder beschrieben werden. 


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Echtzeituhr zurücksetzen* Die Echtzeituhr zeigt den 


ursprünglichen Wert an, weil die 


Knopfzelle ausgefallen ist und 


zurückgesetzt wurde, oder weil die 


Knopfzelle nicht verfügbar ist. 


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Fehler Echtzeituhr* Echtzeituhr-Register kann nicht 


gelesen werden.  


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Batteriefehler * Beim Laden der Batterie wird ein 


Fehler gemeldet.  


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Abweichende Gerätespannung * Die Spannung der Stromversorgung 


der Leiterplatte ist nicht normal. 


Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal. 


Extremitätenableitung ab 1. RL-Ableitung ab oder mehr als eine 


Extremitätenableitung ab.  


2. Patientenkabel hat sich vom Gerät 


gelöst. 


1. Überprüfen Sie die entsprechenden 


Elektroden und Ableitungskabel. 


Befestigen Sie ggf. die Elektroden wieder 


oder schließen Sie die Ableitungskabel 


wieder an.  


2. Kontrollieren Sie, ob das 


Patientenkabel richtig am Gerät 


angeschlossen ist. 


XX-Ableitung ab 


(XX bezieht sich auf LA/L, LL/F, 


V1-V6/C1-C6) 


Die genannte Ableitung ist ab.  Überprüfen Sie die entsprechenden 


Elektroden und Ableitungskabel. 


Befestigen Sie ggf. die Elektroden wieder 


oder schließen Sie die Ableitungskabel 


wieder an. 


Störsignale Es werden Störsignale oder Artefakte 


von Ableitung I, II, V1, V2, V3, V4, V5, V6 


gemeldet. 


Überprüfen Sie den Patienten. 


Aufzeichnung läuft... Der Schreiber ist in Betrieb.  Zum Unterbrechen des Druckvorgangs 


[EKG]-Taste (für automatische 


Messaufzeichnung) oder 


[Manuell]-Taste (für manuelle 


Messaufzeichnung) oder 


[Rhythmus]-Taste (für 


Rhythmusmessaufzeichnung) drücken. 


Analyse läuft... Der Algorithmus analysiert die 


erfassten EKG-Daten. 


/ 


Analyse fehlgeschlagen Der Algorithmus kann die erfassten 


EKG-Daten nicht analysieren und kann 


Einzelheiten siehe “Ärzteleitfaden für 


12-Kanal-EKG-Auswertungsprogramm” 
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Meldung Auslöser Maßnahme 


keine Diagnose ermitteln. (Artikelnr.: 046-004817-00). 


EKG-Daten nicht ausreichend Zu dem Zeitpunkt der Aktivierung der 


Vor-Erfassung hat das Gerät noch nicht 


10 Sekunden EKG-Daten erfasst, wenn 


die automatische Messung gestartet 


wird.  


Bitte warten, bis ausreichend Daten 


erfasst wurden. 


Erfassung läuft... Das Gerät erfasst 60-Sekunden 


EKG-Daten, wenn die 


Rhythmusmessung gestartet wird. 


Warten Sie, bis der Countdown von 60 


Sekunden erreicht wurde. Um die 


Erfassung zu unterbrechen, drücken Sie 


die [Rhythmus]-Taste.  


Bitte Schreiber prüfen 1. Schreiberpapier ist nicht eingelegt 


oder alle. 


2. Schreiberklappe ist nicht richtig 


geschlossen.  


1. Überprüfen Sie, dass ausreichend 


Schreiberpapier eingelegt ist. 


2. Überprüfen Sie, ob die 


Schreiberklappe richtig geschlossen ist. 


Schreiberkopf heiß * Druckkopf ist aufgrund hoher 


Belastung heißgelaufen.  


Unterbrechen Sie den Druckvorgang 


und warten Sie, bis die Meldung 


verschwindet. 


IP-Adressenkonflikt IP-Adressenkonflikt.  Wenden Sie sich an Ihr 


Wartungspersonal.  


Unzureichender Speicherplatz Verbleibender Speicherplatz für 


weniger als 10 Dateien.  


Löschen Sie nicht mehr benötigte alte 


Dateien.  


Batterie schwach Der Ladestand der Batterie ist niedrig. Schließen Sie das Gerät an die 


Netzstromversorgung an, um das Gerät 


zu betreiben und die Batterie 


aufzuladen. 


Hinweis: * bedeutet, dass immer ein Benachrichtigungston ertönt, wenn die Meldung angezeigt wird. 
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9 Batterie 


 


 


9.1 Übersicht 


Das Gerät kann beim Verlegen von Patienten oder wenn keine Netzstromversorgung vorhanden ist, mit Batterie 


betrieben werden. Das Gerät verwendet Netzstrom als primäre Stromquelle. Bei einem Stromausfall wird das Gerät 


automatisch über die interne Batterie betrieben. Es wird daher empfohlen, dass Sie immer eine vollständig aufgeladene 


Batterie in das Gerät einsetzen.  


 


Die Batteriesymbole auf dem Bildschirm zeigen den Batteriestatus wie folgt an: 


  Zeigt an, dass die Batterie fehlerfrei funktioniert. Der grüne Anteil zeigt den aktuellen Ladestand der Batterie. 


Jeder Block stellt eine Ladung von ca. 20 % an.  


  Zeigt an, dass der Ladezustand der Batterie niedrig ist und sie aufgeladen werden muss. In diesem Fall wird 


die LED gelb und die Meldung [Batterie schwach] wird unten im Bildschirm angezeigt.  


  Zeigt an, dass die Batterie nahezu leer ist und sofort aufgeladen werden muss.  


 


Wenn die Batterie leer ist, blendet das System die Meldung [Batterie leer!] ein und die Batterieanzeige blinkt gelb und 


der Schreiber wird deaktiviert. Dann müssen Sie das Gerät an die Netzstromversorgung anschließen, um das Gerät zu 


betreiben und die Batterie aufzuladen. Andernfalls schaltet sich das Gerät ab.  


 


 


9.2 Laden der Batterie 


Die Batterie wird immer dann aufgeladen, wenn das Gerät an eine Netzstromquelle angeschlossen ist, unabhängig 


davon, ob das Gerät eingeschaltet ist oder nicht. 


 


Wenn die Batterie aufgeladen wird, leuchtet die Batterieanzeige grün. Das Batteriesymbol auf dem Bildschirm zeigt 


dynamisch den Ladestatus, wenn das Gerät eingeschaltet ist. 


 


 


9.3 Austauschen der Batterie 


Die Batterie darf nur von durch Mindray geschultes und autorisiertes Personal installiert werden. Wenden Sie sich zum 


Austauschen der Batterie an Ihr Wartungspersonal.  
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9.4 Richtlinien zu Batterien 


Die Lebenserwartung einer Batterie ist von der Verwendungshäufigkeit und -dauer abhängig. Bei einer richtig 


gewarteten und gelagerten Lithium-Ionen-Batterieliegt die Lebenserwartung bei rund 3 Jahren. Bei Modellen mit 


stärkerer Belastungkann die Lebenserwartung geringer sein. Wir empfehlen, Lithium-Ionen-Batterien alle 3 Jahre 


auszuwechseln. 


 


Sie können die Batterieleistung erhöhen, indem Sie die folgenden Richtlinien beachten: 


 Prüfen Sie einmal jährlich die Batterieleistung, entweder vor Reparaturen des Geräts oder wenn die Batterie als eine 


mögliche Fehlerquelle identifiziert wurde. 


 Konditionieren Sie die Batterie einmal, wenn sie 3 Monate lang verwendet oder gelagert wurde oder wenn die 


Laufzeit merklich kürzer wird. 


 Entnehmen Sie die Batterie, wenn das Gerät transportiert oder länger als 3 Monate nicht verwendet wird. 


 Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerät, wenn es nicht regelmäßig verwendet wird. Wenn die Batterie in einem 


nicht regelmäßig verwendeten Gerät belassen wird, verkürzt dies die Lebensdauer der Batterie. 


 Die Lagerfähigkeit einer Lithium-Ionen-Batterie beträgt ca. 6 Monate, wenn die Batterie bei einem Ladezustand von 


50 % gelagert wird. Nach 6 Monaten die Batterie vollständig aufladen. Betreiben Sie das Gerät dann über diese 


vollständig aufgeladene Batterie. Wenn die Batterie nur noch zu 50 % geladen ist, wird sie aus dem Gerät entfernt 


und gelagert. 


 Stellen Sie beim Lagern von Batterien sicher, dass die Batterieklemmen nicht mit metallischen Objekten in Kontakt 


kommen. Wenn Batterien über einen längeren Zeitraum gelagert werden, muss dieser Ort kühl sein. Das Lagern der 


Batterien an einem kühlen Ort verlangsamt den Alterungsprozess. Die ideale Lagertemperatur für die Batterie 


beträgt 15 ℃. Wenn Batterien über einen längeren Zeitraum bei hohen Temperaturen gelagert werden, verkürzt 


sich ihre Lebensdauer erheblich. Lagern Sie die Batterie nicht bei Temperaturen außerhalb von -20 ℃-60 ℃. 


 


 WARNUNG 


 Bewahren Sie die Batterie außerhalb der Reichweite von Kindern auf. 


 Verwenden Sie nur die angegebenen Batterien. 


 Wenn die Batterie Anzeichen von Beschädigungen oder Undichtigkeit aufweist, muss sie sofort ersetzt 


werden. Betreiben Sie das Gerät nicht mit einer beschädigten Batterie. 
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9.5 Wartung der Batterie 


9.5.1 Konditionierung einer Batterie 
Vor dem ersten Gebrauch muss eine Batterie konditioniert werden. Ein Konditionierungszyklus einer Batterie besteht 


aus einem ununterbrochenen Ladevorgang, gefolgt von einem ununterbrochenen Entlade- und Ladevorgang. Im 


Interesse einer möglichst langen Lebensdauer sollten Batterien regelmäßig konditioniert werden.  


 


So konditionieren Sie eine Batterie: 


1. Trennen Sie das Gerät vom Patienten. 


2. Schließen Sie das Gerät an das Stromnetz an. Laden Sie die Batterie in einem ununterbrochenen Vorgang 


vollständig auf, bis die Batterieanzeige aus ist. 


3. Trennen Sie das Gerät vom Netz und lassen Sie es so lange über die Batterie laufen, bis es sich abschaltet. 


4. Schließen Sie das Gerät wieder an das Stromnetz an. Laden Sie die Batterie in einem ununterbrochenen Vorgang 


vollständig auf, bis die Batterieanzeige aus ist. 


 


HINWEIS 


 Die tatsächliche Batteriekapazität nimmt während des Gebrauchs mit der Zeit stetig ab. Bei alten Batterien 


zeigt das Symbol für eine vollständig geladene Batterie nicht die Kapazität an, die Betriebszeit der Batterie 


kann aber dennoch die technischen Spezifikationen im Benutzerhandbuch erfüllen. Ersetzen Sie die 


Batterie, wenn ihre Betriebsdauer deutlich kürzer ist als angegeben.  


 


 


9.5.2 Überprüfung einer Batterie 
Die Leistung einer wiederaufladbaren Batterie kann sich mit der Zeit verschlechtern. Prüfen Sie einmal jährlich die 


Batterieleistung, entweder vor Reparaturen des Geräts oder wenn die Batterie als eine mögliche Fehlerquelle 


identifiziert wurde. 


 


So prüfen Sie die Leistung einer Batterie: 


1. Trennen Sie das Gerät vom Patienten. 


2. Schließen Sie das Gerät an das Stromnetz an. Laden Sie die Batterie in einem ununterbrochenen Vorgang 


vollständig auf, bis die Batterieanzeige aus ist. 


3. Trennen Sie das Gerät vom Netz und lassen Sie es so lange über die Batterie laufen, bis es sich abschaltet. 


 


Die Betriebszeit der Batterien spiegeln ihre Leistungsfähigkeit direkt wider. Wenn die Betriebszeit einer Batterie deutlich 


kürzer ist als die in den technischen Daten angegebene Zeit, wenden Sie sich an Ihr Wartungspersonal. 


 


HINWEIS 


 Die Betriebsdauer der Batterie ist abhängig von Gerätekonfiguration und Betrieb. Die Batterie ist 


möglicherweise beschädigt oder fehlerhaft, wenn ihre Betriebsdauer nach einer vollständigen Ladung zu 


kurz ist. 


 Wenn eine Batterie sichtbare Schäden aufweist oder die Ladung nicht mehr hält, muss sie ersetzt werden.  
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9.6 Recycling der Batterie 


Wenn sichtbare Anzeichen von Beschädigung vorliegen, die Batterie ausfällt oder länger als drei Jahre im Einsatz war, 


muss sie ersetzt werden. Beachten Sie bei der Entsorgung der Batterien die gültigen Bestimmungen. 


 


 WARNUNG 


 Batterien dürfen nicht auseinander genommen, perforiert oder verbrannt werden. Schließen Sie die 


Batterieklemmen nicht kurz. Sie könnten sich entzünden, explodieren und auslaufen und somit 


Verletzungen an Personen verursachen. 
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10 Pflege und Wartung 


 


 


Regelmäßige Wartung ist entscheidend, um einen ordnungsgemäßen Betrieb des Geräts zu gewährleisten. In diesem 


Kapitel finden Sie Informationen zur grundlegenden Pflege und regelmäßigen Wartung.  


 


 WARNUNG 


 Wenn die verantwortliche Person, das Krankenhaus bzw. die Einrichtung, welche dieses Gerät verwendet, 


keinen angemessenen Wartungsplan aufstellt, kann es zu unnötigen Ausfällen des Geräts kommen und es 


bestehen mögliche Gesundheitsrisiken. 


 Sicherheitsprüfungen bzw. Wartungsarbeiten, die eine Demontage des Geräts erfordern, sind von 


Fachpersonal durchzuführen. Andernfalls können unnötige Funktionsausfälle des Geräts und 


Gesundheitsgefahren die Folge sein. 


 Bei Störungen von Gerätekomponenten wenden Sie sie bitte an das Wartungspersonal oder an uns. 


 


 


10.1 Reinigung und Desinfektion 


Halten Sie das Gerät und das Zubehör frei von Staub und Schmutz. Um Schäden am Gerät zu vermeiden, beachten Sie 


bitte folgende Regeln: 


 Verdünnen Sie Reinigungs- und Desinfektionsmittel immer entsprechend den Herstelleranweisungen oder 


verwenden Sie die geringstmögliche Konzentration. 


 Tauchen Sie keine Geräteteile in Flüssigkeit. 


 Schütten Sie keine Flüssigkeit auf das Gerät oder das Zubehör. 


 Lassen Sie keine Flüssigkeit in das Gehäuse gelangen. 


 Verwenden Sie niemals scheuernde Materialien (z. B. Stahlwolle oder Silberpolitur) oder Lösungsmittel (wie Aceton 


oder acetonhaltige Reinigungsmittel). 


 


 WARNUNG 


 Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Reinigen des Geräts das System abschalten sowie das Netzkabel und 


andere Kabel abziehen. 


 Verwenden Sie für die Reinigung oder Desinfektion des Geräts nur die von uns empfohlenen Substanzen 


und Methoden, die in diesem Kapitel aufgeführt sind. Schäden, die durch unzulässige Substanzen oder 


Methoden entstehen, sind nicht durch die Garantie abgedeckt. 


 Die Empfehlung der aufgeführten Chemikalien oder Methoden stellt keine Aussage über deren Wirksamkeit 


bei der Infektionskontrolle dar. Informationen über Infektionskontrollmethoden erhalten Sie bei dem 


Beauftragten für Infektionskontrolle oder Epidemiologie Ihres Krankenhauses. 
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 VORSICHT 


 Wenn Sie Flüssigkeit auf das Gerät oder das Zubehör schütten, wenden Sie sich an uns oder Ihr 


Wartungspersonal. 


 


 


10.1.1 Reinigung 
Es werden die folgenden Reinigungsmittel für das Gerät empfohlen: 


 Natriumhypochloritbleiche (verdünnt) 


 Wasserstoffperoxid (3 %) 


 Ethanol (75 %) 


 Isopropanol (70 %) 


 


Für die Reinigung des Zubehörs empfehlen wir Ethanol (75 %).  


 


 


Reinigung des Geräts. 


Reinigen Sie das Gerät regelmäßig. Falls es in der Umgebung des Geräts viel Schmutz, Staub oder Sand gibt, muss es 


häufiger gereinigt werden. Machen Sie sich vor der Reinigung des Geräts mit den Vorschriften Ihres Krankenhauses zur 


Reinigung von Geräten vertraut. 


 


Befolgen Sie beim Reinigen des Geräts die folgenden Regeln: 


1. Schalten Sie das Gerät aus, ziehen Sie das Netzkabel, entfernen Sie das Zubehör sowie andere mit dem Gerät 


verbundene Vorrichtungen. 


2. Reinigen Sie den Bildschirm mit einem weichen, sauberen Tuch, das mit Glasreiniger angefeuchtet wurde. 


3.      Reinigen Sie die Außenflächen des Geräts mit einem weichen Tuch, das mit dem Reinigungsmittel angefeuchtet wurde. 


4. Wischen Sie überschüssige Feuchtigkeit mit einem trockenen Lappen ab. 


5. Lassen Sie das Gerät an einem gut belüfteten, kühlen Ort trocknen. 


 


 VORSICHT 


 Lassen Sie beim Reinigen den Anschluss des Patientenkabels sowie andere Anschlüsse aus. 


 


 


Reinigung des Patientenkabels und der Ableitungskabel 


Ziehen Sie das Kabel und die Ableitungskabel vor der Reinigung vom Gerät ab. 


1. Wischen Sie vorsichtig die Kabel mit einem weichen, mit Ethanol (75 %) angefeuchteten Tuch ab, vermeiden Sie 


dabei die Metallanschlüsse.  


2. Wischen Sie überschüssige Feuchtigkeit mit einem trockenen Lappen ab. 


3. Lassen Sie die Kabel an einem gut belüfteten, kühlen Ort trocknen. 
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Reinigung wiederverwendbarer Elektroden  


Reinigen Sie wiederverwendbare Elektroden unmittelbar nach dem Gebrauch an einem Patienten. 


1. Wischen Sie die Oberfläche der Elektroden vorsichtig mit einem weichen, mit Ethanol (75 %) angefeuchteten Tuch 


ab, vermeiden Sie dabei die Metallanschlüsse.  


2. Wischen Sie überschüssige Feuchtigkeit mit einem trockenen Lappen ab. 


3. Lassen Sie die Elektroden an einem gut belüfteten, kühlen Ort trocknen. 


 


Reinigen des Thermodruckkopfs 


Wenn der Druckkopf verschmutzt ist, verschlechtert sich die Druckqualität. Reinigen Sie den Druckkopf mindestens 


einmal monatlich oder bei Bedarf. Überprüfen Sie den Ausdruck, um sicherzustellen, dass der Druck lesbar und dunkel 


ist. Ein heller Druck kann ein Anzeichen für einen verschmutzten Druckkopf sein. 


 


Reinigen Sie den Thermodruckkopf folgendermaßen: 


1. Schalten Sie das Gerät ab. 


2. Drücken Sie den Riegel der Schreiberklappe, um die Schreiberklappe zu öffnen. Nehmen Sie das Schreiberpapier 


heraus. 


3. Wischen Sie den Druckkopf vorsichtig mit in Ethanol (75 %) getränkten Wattebäuschen ab, um Staub und 


Fremdkörper zu entfernen. 


4. Wischen Sie überschüssige Feuchtigkeit mit trockenen Wattebäuschen ab. 


5. Legen Sie das Schreiberpapier wieder ein und schließen Sie die Schreiberklappe, wenn der Druckkopf vollständig 


luftgetrocknet ist. 


 


 VORSICHT 


 Beim Schreiben wird der Druckkopf heiß. Reinigen Sie den Druckkopf nicht unmittelbar nach dem 


Schreibvorgang. 


 


 


10.1.2 Desinfektion 
Durch eine Desinfektion kann das Gerät beschädigt werden. Deshalb wird die Desinfektion dieses Geräts nicht 


empfohlen, es sei denn, der Wartungsplan Ihres Krankenhauses erfordert diese Maßnahme. Es wird empfohlen, das 


Gerät vor dem Desinfizieren zu reinigen. 


 


Zu den empfohlenen Desinfektionsmitteln gehören: Ethanol 75 %, Isopropanol 70 %, perform® klassisches Konzentrat 


OXY. Zur Desinfektion des Zubehörs wird Ethanol 75 % empfohlen. 


 


 


10.1.3 Sterilisation 
Sofern nicht anderweitig in den Anweisungen für ein bestimmtes Zubehör angegeben, die Geräte sowie das Zubehör 


nicht sterilisieren.  
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10.2 Regelmäßige Kontrolle 


Führen Sie jeden Tag vor der ersten Verwendung des Geräts eine Sichtkontrolle durch. Bei Beschädigungen oder 


Unregelmäßigkeiten darf das Gerät nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich sofort an die Biomedizintechniker 


Ihres Krankenhauses oder an das Wartungspersonal.  


 


Überprüfen Sie, dass das Gerät die folgenden Anforderungen erfüllt:  


 Das Gehäuse und der Bildschirm weisen keine Risse oder andere Schäden auf.  


 Alle Tasten funktionieren einwandfrei. 


 Es gibt keine losen, kaputten, verbogenen Anschlüsse und keine angeschnittenen, geknickten oder 


abgescheuerten Kabel.  


 Das Strom- und das Patientenkabel sind fest mit dem Gerät verbunden.  


 Das Schreiberpapier ist richtig eingelegt und in ausreichender Menge vorhanden.  


 Die Batterie ist installiert sowie ausreichend aufgeladen.  


 Die Ballons der Brustelektroden weisen keine Risse auf, und die Extremitätenelektroden können richtig befestigt 


werden. 


 


Nach einer Betriebsdauer von 6 bis 12 Monaten sowie nach jeder Reparatur oder Aufrüstung muss das Gerät von 


qualifiziertem Service-Personal sorgfältig untersucht werden, um die Zuverlässigkeit zu gewährleisten.  


 


Befolgen Sie bei der Inspektion des Geräts folgende Richtlinien: 


 Stellen Sie sicher, dass die Umgebung und die Stromversorgung den Anforderungen entsprechen. 


 Überprüfen Sie das Gerät und das Zubehör auf mechanische Schäden. 


 Überprüfen Sie das Strom- und das Patientenkabel auf Beschädigungen und stellen Sie sicher, dass die Isolierungen 


in Ordnung sind. 


 Stellen Sie sicher, dass nur die vorgegebenen Zubehörteile verwendet werden. 


 Stellen Sie sicher, dass die Batterien den Leistungsanforderungen entsprechen. 


 Stellen Sie sicher, dass der Drucker einwandfrei funktioniert und dass das Druckerpapier den Anforderungen 


entspricht. 


 Stellen Sie sicher, dass sich das Gerät in gutem Betriebszustand befindet. 


 


 


10.3 Wartung der Batterie 


Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt 9.5 Wartung der Batterie.  
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10.4 Lagerung des Thermopapiers für den Schreiber 


Befolgen Sie bei der Lagerung des Thermopapiers die folgenden Regeln: 


 Kühl, dunkel und trocken lagern, hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und direktes Sonnenlicht vermeiden. 


 Langfristige Exposition an fluoreszierendem Licht vermeiden. 


 Lagern Sie kein Thermopapier mit Polyvinylchlorid oder anderen Chemikalien, dies führt zu Vergilben und 


Verblassen.  


 Lagern Sie benutztes Thermopapier nicht für längere Zeit übereinander. 


  


HINWEIS 


 Verwenden Sie nur das angegebene Thermopapier. Wenn Sie anderes Papier verwenden, kann dies zu 


vorzeitigem Verschleiß des Druckkopfs oder schlechter Druckqualität führen. 


 


 


10.5 Lagerung von Kabeln 


Um die einwandfreie Funktion der Kabel zu gewährleisten, beachten Sie bitte bei der Lagerung die folgenden Regeln:  


 An einem trockenen und gut belüfteten Ort lagern.  


 Kabel vertikal oder um ein großes Rad gewickelt aufhängen, um Verdrehen oder scharfe Knicke zu vermeiden.  


 Kabel nicht um das Gerät aufwickeln.  


 


 


10.6 Elektrische Sicherheitstests 


Elektrische Sicherheitstests dürfen nicht von den Nutzern selbst durchgeführt werden. Wenden Sie sich an das 


Service-Personal, falls diese Tests erforderlich sind. 


 


Weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt D Elektrische Sicherheitsprüfung. 
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FÜR IHRE NOTIZEN 
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11 Zubehör 


 


 


 WARNUNG  


 Verwenden Sie das in diesem Kapitel aufgeführte Zubehör. Die Verwendung anderer Zubehörteile kann 


Schäden am Gerät verursachen oder dazu führen, dass die angegebenen Leistungsdaten nicht eingehalten 


werden. 


 Einwegzubehör darf nicht wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung besteht 


Kontaminationsgefahr, außerdem kann die Messgenauigkeit beeinträchtigt werden. 


 Überprüfen Sie das Zubehör sowie dessen Verpackung auf Anzeichen von Beschädigungen. Verwenden Sie 


das Zubehör nicht, wenn Sie Beschädigungen feststellen. 


 


 


11.1 EKG-Zubehör 


EKG-Elektroden 


Modell Beschreibung Patientenkategorie Artikelnr. 


31499224 10 Stk./Paket Erwachsener 0010-10-12304 


2245 50 Stk./Paket Kind 9000-10-07469 


2258-3 3 Stk./Paket Neugeborenes 900E-10-04880 


EC6402 Brustelektrode Erwachsener / 


EC6403 Extremitätenelektrode, AHA Erwachsener / 


EC6406 Extremitätenelektrode, IEC Erwachsener / 


 


 


Patientenkabel 


Modell Beschreibung  


EC6401 AHA, 12-Kanal, Φ4, Bananenstecker, Defibrillator-geeignet 


EC6404 AHA, 12-Kanal, Klemme, Defibrillator-geeignet 


EC6405 IEC, 12-Kanal, Φ4, Bananenstecker, Defibrillator-geeignet 


EC6407 IEC, 12-Kanal, Klemme, Defibrillator-geeignet 
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11.2 Sonstige 


Artikelnr. Beschreibung 


022-000122-00 Lithiumbatterie 


1000-21-00122 Erdungskabel 


M002-10-69954 Schreiberpapier, Rolle 


095-002708-00 Schreiberpapier, Z-Faltung 


023-000217-00 USB-Speicher, 4 GB 


023-000218-00 USB-Speicher, 4 GB 
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A Produktspezifikationen 


 


 


A.1 Klassifizierungen 


Das Gerät ist gemäß IEC60601-1 folgendermaßen klassifiziert: 


Schutzart gegen elektrischen Schlag GERÄT DER KLASSE 1 mit interner und externer Stromversorgung. 


Schutzgrad gegen elektrischen Schlag DEFIBRILLATIONSSICHERES ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF 


Betriebsmodus DAUERBETRIEB 


Schutzgrad gegen schädliches Eindringen 


von Wasser 
IPX0 


Schutzgrad der Anwendung bei 


Vorhandensein von ENTZÜNDLICHEN 


ANÄSTHETIKA MIT LUFT- ODER 


SAUERSTOFF- ODER STICKSTOFFGEMISCH 


Das Gerät eignet sich nicht zur Verwendung bei Vorhandensein von 


ENTZÜNDLICHEN ANÄSTHETIKA MIT LUFT- ODER SAUERSTOFF- ODER 


STICKSTOFFGEMISCH. 


Mobilitätsgrad Tragbares Gerät 


 


 


A.2 Umgebungsbedingungen 


 
Temperatur (℃) 


Relative Feuchte (nicht 


kondensierend) 
Luftdruck (kPa) 


Betriebsbedingungen 0-40 15 ％-95 ％ 57,0-107,4 


Lagerbedingungen –20-+60 10 ％-95 ％ 16,0-107,4 
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A.3 Technische Daten der Stromversorgung 


Wechselstrom 


Eingangsspannung 100-240 V～ (±10 %) 


Eingangsleistung 60 VA 


Frequenz 50 Hz/60 Hz (±3 Hz) 


Sicherung T2 A 250 V 


 


Batterie 


Batterietyp Wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterie 


Betriebszeit 


Bei Betrieb mit einer neuen, vollständig aufgeladenen Batterie und bei Raumtemperatur 25 


℃±5 ℃, 


≥500 automatische Messberichte, oder 2 Stunden Daueraufzeichnung, oder 6 Stunden 


Messung ohne Aufzeichnung  


Ladezeit 


Bei ausgeschaltetem Gerät und bei Raumtemperatur 25 ℃±5 ℃, 


≤3 h bis 90 % Kapazität 


≤3,5 h bis 100 % Kapazität 


Abschaltverzögerung mind. 5 Minuten (nach der ersten Meldung Batterie schwach) 


 


 


A.4 Mechanische Daten 


Gewicht Größe (Länge×Breite×Höhe) 


1,28 kg (mit Haupteinheit, Batterie und Schreiber, 


ohne Zubehör) 
260 mm×194 mm×56 mm 
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A.5 Hardwarespezifikationen 


A.5.1 Display 
Art des Bildschirms Farb-TFT-LCD 


Bildschirmgröße 5 Zoll 


Auflösung 800×480 Pixel 


 


 


A.5.2 Geräteanschluss 
Patientenkabelanschluss 1, zum Anschluss des Patientenkabels für EKG-Erfassung  


USB-Anschluss 2, zum Anschluss der USB-Festplatte zum Datenaustausch 


Netzwerkverbindung 
1, Standard-RJ45-Anschluss, zum Anschluss des Geräts an das Netzwerk für 


Software-Upgrade 


 


 


A.5.3 Anzeigen 
Betriebsanzeige 1 (grün) 


Netzstromanzeige 1 (grün) 


Batterieanzeige 1 (zwei Farben: gelb und grün) 


 


 


A.5.4 Audioanzeige 
Summer Gibt Benachrichtigungston, Herzton sowie Selbst-Test-Betriebston von sich  


 


 


A.5.5 Schreiber 
Schreibertyp Eingebauter Thermoschreiber 


Anzahl der Kurvenkanäle Max. 4 


Papiergeschwindigkeit 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25mm/s, 50 mm/s 


Genauigkeit: ±5 % 


Schreiberpapier 
Rolle: 80 mm×20 m 


Z-Faltung: 80 mm×70 mm, 200 Stk. 


Auflösung 


Vertikale Auflösung: ≥8 Punkte/mm 


Horizontale Auflösung: 32 Punkte/mm (mit Papiergeschwindigkeit 25 mm/s), 16 


Punkte/mm (mit Papiergeschwindigkeit 50 mm/s) 
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A.6 Technische Daten - Messungen 


EKG 


Normen IEC 60601-2-25, IEC 60601-2-51, EC11 


Messmodus Automatisch, manuell, Rhythmus 


Kabeltyp 12-Kanal 


EKG-Standard AHA, IEC 


EKG-Größe 
2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


Genauigkeit: ±5 % 


Abtastgeschwindigkeit 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Genauigkeit: ≤±5 % 


Entfernen Grundliniendrift 


(Baseline drift removal, BDR) 
0,56 Hz 


Muskelartefaktfilter 20/35 Hz  


Frequenzgang 0,05 Hz-150 Hz (
dB
dB


4.0
0.3


+
− ) 


Genauigkeit der 


Eingangssignalreproduktion 


Gesamtsystemfehler getestet mit der Methode gemäß AAMI EC11 3.2.7.1. 


Gesamtsystemfehler beträgt ±5 %. 


Frequenzgang getestet mit der Methode gemäß AAMI EC11 3.2.7.2 Methoden A und 


D. 


Gleichtaktunterdrückung ≥110 dB 


AC-Filter 50/60 Hz 


Netzfrequenzunterdrückung ≥20 dB 


Probenrate 


1000 Proben/s (A/D) 


500 Proben/s (EKG-Algorithmus) 


Genauigkeit: 1μV/LSB 


Eingangssignalbereich ± 10 mV (Wert Spitze-Spitze) 


Eingangsimpedanz ≥50 MΩ bei 10 Hz, beliebige zwei Elektroden  


DC-Offset-Spannungsbereich 
±600 mV, 


Empfindlichkeit: ±5 % 


Defibrillationssicher 5000 V, 360 J 


Erholungszeit der Grundlinie  <5 s nach Defibrillation 


Erholungszeit der 


Elektrodenpolarisation 
<10 s 


Reduzierung der 


Defibrillationsenergie 
≤10 % (100 Ω Last) 


Kalibriersignal 
1 mV 


Genauigkeit: ±5 % 


Störsignalintensität ≤15 μV (p-p) 
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AC-Überlastungsschutz 
10 Sekunden anlegen. Nach dem Anlegen von 50Hz/60Hz, 1Vp-p Differenzspannung 


für 10 Sekunden erfüllt das Gerät die Anforderungen gemäß EC11. 


Nebensignaleffekte des Kanals ≤0,5 mm bei normaler Empfindlichkeit 


Strom zum Feststellen 


abgetrennter Ableitungen 


Messelektrode: ≤0,1 μA 


Antriebselektrode: ≤1 μA 


Mindestsignal 10 Hz sinusförmiges Signal, mit 20 μVp-p Deflexion 


Grundlinienstabilität 
Grundliniendrift ≤1 mm, 


Durchschnittlicher Grundliniendrift ≤0,5 mm/℃ im Betriebstemperaturbereich 


Schrittmacherimpuls 


Schrittmacherimpulse, die den folgenden Bedingungen entsprechen, sind mit einem 


SCHRITTMACHER-Marker gekennzeichnet: 


Amplitude: 


Breite: 


Anstiegszeit: 


±2 mV-±250 mV 


0.1 ms-2 ms 


<100 μs 


Schrittmacherimpuls-Marker 


Amplitude: ≥0,2 mV RTI 


Analyse 12-Kanal-Ruhe-EKG 


Methode Analyse 12-Kanal simultan 
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FÜR IHRE NOTIZEN 
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B EMV 


 


 


Das Gerät entspricht den Anforderungen gemäß IEC 60601-1-2. 


 


Hinweis 


 Eine Verwendung anderer als der angegebenen Zubehörteile, Messwandler und Kabel kann zu einer 


erhöhten elektromagnetischen Emission und/oder einer verringerten elektromagnetischen Immunität des 


Geräts führen. 


 Das Gerät und seine Bestandteile dürfen nicht in unmittelbarer Nähe anderer Geräte betrieben werden. 


Falls der Betrieb nur in unmittelbarer Nähe anderer Geräte möglich ist, sind das Gerät bzw. seine 


Bestandteile in dieser Konfiguration auf einwandfreie Funktion zu überprüfen. 


 Bezüglich der elektromagnetischen Verträglichkeit bedarf dieses Gerät besonderer Vorsichtmaßnahmen. Es 


muss entsprechend den unten stehenden EMV-Angaben installiert und in Betrieb genommen werden.  


 Eine Störung dieses Monitors ist auch durch Geräte möglich, die den CISPR-Anforderungen entsprechen. 


 Wenn das Eingangssignal unter der in den technischen Daten angegebenen Mindestamplitude liegt, kann 


es zu fehlerhaften Messungen kommen. 


 Tragbare und mobile Kommunikationsgeräte können sich auf die Leistung dieses Monitors auswirken.  


 


Leitlinien und Herstellerklärung – Elektromagnetische Emissionen 


Das Gerät ist für den Betrieb in einer Umgebung mit folgenden elektromagnetischen Eigenschaften geeignet. Der Kunde 


oder Benutzer des Geräts muss dafür sorgen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird. 


Emissionsprüfungen Normentsprechung Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinien 


Hochfrequenz (HF)-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerät verwendet HF-Energie nur für interne 


Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr 


niedrig, und die Wahrscheinlichkeit, dass sie 


Interferenzen bei in der Nähe befindlichen 


elektronischen Geräten verursachen, ist sehr gering.


HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A 


Oberschwingungsemissionen IEC61000-3-2 Klasse A 


Spannungsschwankungen/Flackeremissionen 


IEC 61000-3-3 


Entspricht 


Das Gerät eignet sich für den Gebrauch in allen 


Einrichtungen mit Ausnahme von Privatwohnungen 


und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das 


öffentliche Niederspannungsstromnetz zur 


Versorgung von Wohngebäuden. 
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Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Verträglichkeit  


Das Gerät ist für den Betrieb in einer Umgebung mit folgenden elektromagnetischen Eigenschaften geeignet. Der Kunde oder 


Benutzer des Geräts muss dafür sorgen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.  


Verträglichkeitstest IEC60601-Prüfpegel  Erfüllungsstufe 
Elektromagnetisches 


Umfeld - Leitlinien 


Elektrostatische Entladung (ESD) 


IEC 61000-4-2 


±6 kV Kontakt 


±8 kV Luft 


±6 kV Kontakt 


±8 kV Luft  


Der Boden sollte aus 


Holz, Beton oder 


Keramikfliesen 


bestehen. Bei 


Kunststoffböden muss 


die relative Feuchtigkeit 


mindestens 30 % 


betragen. 


Schnelle transiente elektrische 


Störgrößen/Burst IEC 61000-4-4 


±2 kV für 


Stromversorgungsleitungen 


±1 kV für 


Ein-/Ausgangsleitungen 


 


±2 kV für 


Stromversorgungsleitungen 


±1 kV für 


Ein-/Ausgangsleitungen 


 


Stoßspannung IEC 61000-4-5 ±1 kV Leitung(en) zu 


Leitung(en) 


±2 kV Leitung(en) zu Erdung 


±1 kV Leitung(en) zu 


Leitung(en) 


±2 kV Leitung(en) zu 


Erdung 


Die Qualität der 


Netzversorgung sollte 


einer typischen 


Industrie- oder 


Krankenhausumgebung 


entsprechen. 


Spannungseinbrüche, 


Kurzzeitunterbrechungen und 


Spannungsschwankungen in 


Stromversorgungs-Eingangsleitun


gen IEC 61000-4-11 


<5 % UT (>95 % Einbruch der 


UT) für 0,5 Zyklen 


 


40 % UT (60 % Einbruch der UT) 


für 5 Zyklen  


 


70 % UT (30 % Einbruch der UT) 


für 25 Zyklen 


 


<5 % UT (>95 % Einbruch der 


UT) für 5 Sekunden 


<5 % UT (>95 % Einbruch 


der UT) für 0,5 Zyklen 


 


40 % UT (60 % Einbruch der 


UT) für 5 Zyklen  


 


70 % UT (30 % Einbruch der 


UT) für 25 Zyklen 


 


<5 % UT (>95 % Einbruch 


der UT) für 5 Sekunden 


Die Qualität der 


Netzversorgung sollte 


einer typischen 


Industrie- oder 


Krankenhausumgebung 


entsprechen. Falls der 


Benutzer unseres 


Produkts einen 


fortgesetzten Betrieb 


bei Netzstromausfällen 


benötigt, empfehlen 


wir die Versorgung mit 


einer 


unterbrechungsfreien 


Stromversorgung. 


Stromfrequenz (50/60 Hz) 


magnetisches Feld IEC 61000-4-8 


3 A/m 3 A/m Die Stromfrequenz der 


Magnetfelder sollte der 


im gewerblichen 


Umfeld und in 


Krankenhäusern 


üblichen Frequenz 


entsprechen. 


Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Prüfpegels. 
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Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Verträglichkeit 


Das Gerät ist für den Betrieb in einer Umgebung mit den angegebenen elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der 


Kunde oder Benutzer des Geräts muss dafür sorgen, dass es unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird. 


Verträglichkeitstest IEC60601-Prüfpegel Erfüllungsstufe Elektromagnetisches Umfeld: Leitlinie 


Leitungsgebundene 


Hochfrequenz 


IEC61000-4-6 


3 Vrms 


150 kHz bis 80 MHz 


 


3 Vrms 


 


 


 


Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte 


sollten nicht näher zu irgendeinem Teil des Systems 


inkl. Kabeln als im empfohlenen Trennabstand 


benutzt werden, der sich anhand der für die 


Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung 


errechnet. Empfohlener Abstand: 


Pd 2.1=  


Strahlungs-Hochfrequenz 


IEC61000-4-3 


3 V/m 


80 MHz bis 2,5 GHz 


3 V/m 


 


Empfohlener Abstand: 


80 MHz-800 MHz: Pd 2.1=   


800 MHz-2,5 GHz: Pd 3.2=   


Dabei gilt: P ist die maximale Ausgangsleistung des 


Senders in Watt (W) gemäß den Angaben des 


Senderherstellers, und d ist der empfohlene 


Trennabstand in Metern (m).b 


Die Feldstärken fester HF-Sender, ermittelt durch 


eine elektromagnetische Standortüberprüfung a, 


müssen unter den gesetzlich zulässigen Werten 


jedes Frequenzbereichs b liegen. 


Interferenzen können in der Nähe von Geräten 


auftreten, die mit dem folgenden Symbol 


gekennzeichnet sind: 


 


Hinweis 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz gilt der Trennabstand für den höheren Frequenzbereich. 


Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Leitung wird durch 


Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenständen und Menschen beeinflusst. 


a Feldstärken von festen Sendern, wie Sendestationen für Funktelefone (mobil/drahtlos) und Funkgeräte, Amateurfunk, 


Mittel- und Kurzwellen- sowie TV-Sender können nicht mit Genauigkeit vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische 


Umgebung aufgrund fester HF-Sender einschätzen zu können, sollte eine elektromagnetische Standortbeurteilung in 


Betracht gezogen werden. Falls die gemessene Feldstärke an der Stelle des [ME GERÄT oder ME SYSTEM] das obige 


HF-Compliance-Niveau übertrifft, sollte der Betrieb des [ME GERÄT oder ME SYSTEM] überwacht werden. Falls 


ungewöhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, sind möglicherweise zusätzliche Maßnahmen erforderlich, wie z. B. 


eine Änderung der Ausrichtung oder eine Neuplatzierung des [ME GERÄT oder ME SYSTEM]. 


b Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz müssen Feldstärken geringer als 3 V/m sein. 
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Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem Gerät 


Das Gerät ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der ausgestrahlte HF-Störungen 


kontrolliert werden. Der Kunde bzw. der Anwender des Geräts kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen 


beitragen, indem er für den im Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen 


HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem Gerät sorgt, der der maximalen Ausgangsleistung der 


Kommunikationsgeräte entspricht. 


Trennabstand in Meter (m) entsprechend der Senderfrequenz Maximale 


Nennausgangsleistung 


des Senders  (W) 


150 kHz - 80 MHz 


Pd 2.1=  


80 MHz - 800 MHz 


Pd 2.1=  


800 MHz - 2,5 GHz 


Pd 3.2=  


0,01 0,12  0,12  0,23  


0,1 0,38  0,38  0,73 


1 1,20  1,20  2,30  


10 3,80  3,80  7,30  


100 12,00  12,00  23,00  


Für Sender, deren maximaler Ausgangsstrom oben nicht aufgelistet ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern (m) 


mithilfe der Gleichung geschätzt werden, die für die Frequenz des Senders gilt, wobei P die vom Hersteller angegebene 


maximale Ausgangsstromleistung des Senders in Watt (W) ist. 


Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand für den höheren Frequenzbereich. 


Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Leitung wird durch 


Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenständen und Menschen beeinflusst. 
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C Symbole und Abkürzungen 


 


 


C.1 Einheiten 


μA Mikroampere 


μV Mikrovolt 


μs Mikrosekunde 


A Ampere 


Ah Amperestunde 


bpm 
Beats per Minute (Schläge pro 


Minute) 


bps Bit pro Sekunde 


°C Grad Celsius 


cm Zentimeter 


dB Dezibel 


ºF Fahrenheit 


g Gramm 


GHz Gigahertz 


h Stunde 


Hz Hertz 


in Zoll 


k Kilo 


kg Kilogramm 


kPa Kilopascal 


L Liter 


m Meter 


mAh Milliamperestunden 


Mb Megabyte 


mg Milligramm 


min Minute 


ml Milliliter 


mm Millimeter 
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mmHg Millimeter Quecksilbersäule 


ms Millisekunde 


mV Millivolt 


mW Milliwatt 


MΩ Megaohm 


s Sekunde 


V Volt 


VA Voltampere 


Ω Ohm 


W Watt 


 


 


C.2 Symbole 


－ Minus 


– Negativ 


% Prozent 


/ pro; dividiert durch; oder 


- bis 


+ Plus 


＝ Gleich 


＜ Kleiner als 


＞ Größer als 


≤ Kleiner gleich 


≥ Größer gleich 


± Plus oder minus 


× Multipliziert mit 


© Copyright 
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C.3 Abkürzungen und Akronyme 


AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation - Amerikanische Gesellschaft für die 


Überprüfung von Medizingeräten 


AC Alternating Current (Wechselstrom) 


Erw Erwachsener 


AHA American Heart Association 


ANSI American National Standard Institute 


aVF Verstärkerableitung linker Fuß 


aVL Verstärkerableitung linker Arm 


aVR Verstärkerableitung rechter Arm 


CCU Cardiac (coronary) Care Unit (kardiologische Intensivstation) 


CE Conformité Européenne (Europa-Konformität) 


CIS Clinical Information System (klinisches Informationssystem) 


CISPR Internationaler Sonderausschuss für Funkstörungen 


CMS Central Monitoring System (Zentrales Überwachungssystem) 


DC Direct Current (Gleichstrom) 


EKG Elektrokardiogramm 


EWG Europäische Wirtschaftsgemeinschaft  


EMV Elektromagnetische Verträglichkeit 


EMI Elektromagnetische Interferenz 


ESU Electrosurgical Unit (Elektrochirurgiegerät) 


FCC Federal Communication Commission 


FDA Food and Drug Administration 


HIS Krankenhausinformationssystem 


HF Herzfrequenz 


ICU Intensive Care Unit (Intensivstation) 


ID Identifikation 


IEC International Electrotechnical Commission (Internationale Elektrotechnische Kommission)  


IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers (Institut der Elektro- und Elektronikingenieure) 


IP Internetprotokoll 


LA Linker Arm 


LCD Liquid Crystal Display (Flüssigkristalldisplay) 
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LED Lichtemittierende Diode 


LL Left Leg (linkes Bein) 


MDD 
Medical Device Directive 


(Medizinprodukterichtlinie) 


MRI Magnetic Resonance Imaging (Kernspintomografie) 


N/A Not Applicable (nicht zutreffend) 


Neug Neugeborenes 


OP Operationssaal 


Päd Pädiatrie 


R Rechts 


RA Rechter Arm 


Rec Aufzeichnen 


RL Right Leg (rechtes Bein) 


USV Unterbrechungsfreie Stromversorgung 


USB Universeller serieller Bus 


VAC Volts Alternating Current (Volt Wechselspannung) 
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D Elektrische Sicherheitsprüfung 


 


 


Die folgenden Prüfungen zur elektrischen Sicherheit werden als Teil eines umfassenden präventiven 


Wartungsprogramms empfohlen. Sie sind ein bewährtes Mittel zur Erkennung von Anomalien, die sich im Falle ihrer 


Nichtentdeckung als gefährlich für den Patienten oder den Betreiber erweisen können. Entsprechend den jeweiligen 


örtlichen Bestimmungen können noch weitere Prüfungen erforderlich sein. 


 


Alle Prüfungen können mit handelsüblichen Sicherheitsprüfgeräten durchgeführt werden. Für diese Verfahren wird die 


Verwendung des internationalen Sicherheitsprüfgeräts 601PROXL oder eines ähnlichen Sicherheitsprüfgeräts 


angenommen. Für andere in Europa bekannte Testgeräte, die der Norm IEC 60601-1 entsprechen, wie Fluke, Metron 


oder Gerb, können Modifikationen der Verfahren erforderlich sein. Bitte befolgen Sie die Anweisungen des 


Prüfgeräteherstellers. 


 


Die elektrische Sicherheitsprüfung muss regelmäßig alle zwei Jahre durchgeführt werden. Das Sicherheitsprüfgerät 


eignet sich auch hervorragend als Hilfsmittel zur Fehlerbehebung und zur Erkennung von Anomalien in der 


Netzspannung, der Erdung und der Gesamtstromlast. 


 


 


D.1 Netzkabelstecker 


Prüfung Akzeptanzkriterien 


Pins des Netzsteckers Kein Pin abgebrochen oder verbogen. Kein Pin verfärbt. 


Steckerkörper Keine äußeren Schäden am Steckerkörper.  


Zugentlastung 
Keine äußeren Schäden an der Zugentlastung. Keine 


Erwärmung des Steckers bei Verwendung des Gerätes. 


Netzstecker  


Netzstecker Keine losen Anschlüsse. 


Keine äußeren Schäden am Kabel. Kein Verschleiß des 


Kabels.  


Prüfen Sie bei Geräten mit abnehmbarem Netzkabel den 


Kabelanschluss am Gerät.  
Netzkabel 


Prüfen Sie bei Geräten mit nicht abnehmbarem Netzkabel 


die Zugentlastung am Gerät. 
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D.2 Gerätegehäuse und -zubehör 


D.2.1 Sichtkontrolle  
Prüfung Akzeptanzkriterien 


Keine äußeren Schäden am Gehäuse und am Zubehör. 


Keine äußeren Schäden an Messuhren, Schaltern, Steckern 


usw. 


Keine Reste verschütteter Flüssigkeiten (z. B. Wasser, Kaffee, 


Chemikalien usw.). 


Gehäuse und Zubehör 


Keine losen oder fehlenden Teile (z. B. Knöpfe, Skalen, 


Klemmen usw.). 


 


 


D.2.2 Kontextprüfung  
Prüfung Akzeptanzkriterien 


Keine ungewöhnlichen Geräusche (z. B. Klappern im Inneren 


des Gerätes).  


Keine ungewöhnlichen Gerüche (z. B. nach Feuer oder 


Rauch, insbesondere aus Belüftungslöchern). 
Gehäuse und Zubehör 


Keine Notizen, die auf Geräteschäden oder 


Betriebsprobleme hinweisen könnten. 


 


 


D.3 Beschriftung des Geräts 


Prüfen Sie, ob die vom Hersteller oder von der betreibenden Gesundheitseinrichtung angebrachten Etiketten 


vorhanden und leserlich sind.  


 Etikett der Haupteinheit 


 Integrierte Warnschilder 


 


 


D.4 Schutzerdungswiderstand  


1. Stecken Sie die Sonden des Prüfgeräts in die Schutzerdungsklemme des Gerätes und in die Schutzerdungsklemme 


des Netzstromkabels.  


2. Prüfen Sie den Erdungswiderstand mit einem Strom von 25 A. 


3. Prüfen Sie, dass der Widerstand die Grenzwerte nicht überschreitet. 


 


 


GRENZWERTE 


ALLE LÄNDER R = 0,2 Ω maximal  
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D.5 Erdschlussprüfung 


Führen Sie am zu testenden Gerät vor allen anderen Dichtigkeitsprüfungen eine Erdschlussprüfung durch. 


 


Für die Durchführung der Erdschlussprüfung gelten die folgenden Ausgangsbedingungen:  


 normale Polarität (Normalzustand), 


 inverse Polarität (Normalzustand), 


 normale Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 inverse Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 


 


GRENZWERTE 


Für UL60601-1, 


 300 μA im Normalzustand 


 1000 μA bei Erstfehler 


 


Für IEC 60601-1, 


 500 μA im Normalzustand 


 1000 μA bei Erstfehler 


 


 


D.6 Patientenleckstrom 


Patientenleckströme werden zwischen einem ausgewählten Anwendungsteil und dem Schutzleiter gemessen. Für alle 


Messungen existiert nur ein Echt-Effektivwert.  


 


Die folgenden Ausgangsbedingungen gelten für die Durchführung der Prüfung auf Patientenleckstrom:  


 normale Polarität (Normalzustand), 


 inverse Polarität (Normalzustand), 


 normale Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler),  


 inverse Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 normale Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 inverse Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 


 


GRENZWERTE 


Für Anwendungsteile des Typs CF   


 10 μA im Normalzustand  


 50 μA bei Erstfehler  
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D.7 Netzspannung am Anwendungsteil 


In der Prüfung auf Netzspannung am Anwendungsteil wird eine Testspannung, die 110 % der Netzspannung beträgt, 


über einen begrenzenden Widerstand an ausgewählten Klemmen des Anwendungsteils angelegt. Anschließend werden 


Strommessungen zwischen dem ausgewählten Anwendungsteil und der Erdung durchgeführt. Die Messungen werden 


mit der Prüfspannung (110 % der Netzspannung) an Anwendungsteilen unter Bedingungen normaler und inverser 


Polarität durchgeführt.  


 


Die folgenden Ausgangsbedingungen gelten für die Durchführung der Prüfung auf Netzspannung am Anwendungsteil. 


 Normale Polarität; 


 Inverse Polarität 


 


 


GRENZWERTE 


 Für Anwendungsteile des Typs CF  50 μA 


 


 


D.8 Patientenhilfsstrom  


Patientenhilfsströme werden zwischen einem ausgewählten Anschluss und den restlichen Anschlüssen des 


Anwendungsteils gemessen. Das Ansprechverhalten kann bei allen Messungen nur ein Echt-Effektivwert sein. 


 


Die folgenden Ausgangsbedingungen gelten für die Durchführung der Prüfung auf Patientenhilfsstrom:  


 normale Polarität (Normalzustand), 


 inverse Polarität (Normalzustand), 


 normale Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler),  


 inverse Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 normale Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 inverse Polarität, mit offenem Nullleiter (Erstfehler), 


 


GRENZWERTE 


Für Anwendungsteile des Typs CF   


 10 μA im Normalzustand  


 50 μA bei Erstfehler 


 


HINWEIS 


 Stellen Sie sicher, dass das Sicherheitsprüfgerät entsprechend den Anforderungen der Norm IEC 61010-1 


autorisiert ist.  


 Befolgen Sie die Anweisungen des Prüfgeräteherstellers. 







 


 







  


Artikelnummer: 046-004737-00 (1.0) 


 







m33301 - Italian.pdf


 


 


 


 


 
BeneHeart R3/BeneHeart R3A 
Elettrocardiografo 
 
 
 
Manuale operatore 







 


 







 


I 


  


 


 


 


 


 


 


© Copyright 2013 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati. 


Data di pubblicazione del presente manuale: giugno 2013.  


 


 


 







 


II 


 


Dichiarazione di proprietà intellettuale 
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito Mindray) possiede i diritti di proprietà 


intellettuale su questo prodotto e sul presente manuale. Il presente manuale potrebbe contenere riferimenti a 


informazioni protette da copyright o a brevetti e non concede licenza alcuna per i diritti di brevetto di Mindray, né di 


altri.  


 


Il contenuto di questo manuale è riservato. È severamente vietato divulgare le informazioni contenute nel presente 


manuale in qualunque modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.  


 


È severamente vietato divulgare, migliorare, riprodurre, distribuire, noleggiare, adattare e tradurre il presente manuale in 


qualunque modo senza previa autorizzazione scritta da parte di Mindray. 


 


 , ,  e  sono marchi registrati o marchi commerciali di proprietà 


di Mindray in Cina e in altri paesi. Tutti i marchi commerciali presenti in questo manuale sono utilizzati ai soli fini 


editoriali senza alcuna intenzione di usarli impropriamente e appartengono ai rispettivi proprietari. 


 


 


Responsabilità del produttore 
Il contenuto del presente manuale è soggetto a modifiche senza preavviso. 


 


Tutte le informazioni contenute nel presente manuale sono da ritenersi corrette. Mindray declina ogni responsabilità per 


eventuali errori contenuti nel presente manuale o per danni accidentali o conseguenti a fornitura, prestazioni o utilizzo 


di questo manuale. 


 


Mindray si ritiene responsabile per la sicurezza, l'affidabilità e le prestazioni di questo prodotto solo alle seguenti 


condizioni: 


 Tutte le operazioni di installazione, espansione, modifica e riparazione relative al prodotto devono essere eseguite 


da personale autorizzato da Mindray. 


 L'installazione elettrica della camera adibita deve essere conforme ai requisiti nazionali e locali in vigore; 


 Il prodotto è utilizzato in conformità alle istruzioni d'uso. 


 


 


 AVVERTENZA 


 La presente apparecchiatura deve essere utilizzata da professionisti esperti e adeguatamente formati.  


 È importante che l'ospedale o la struttura che utilizza l'apparecchiatura pianifichi un programma di 


assistenza/manutenzione adeguato per evitare danni alla macchina o lesioni personali. 


 In caso di incoerenze o ambiguità tra l'ultima versione inglese e il presente manuale, quanto indicato nella 


versione inglese sarà considerato prioritario. 
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Garanzia 
QUESTA GARANZIA È ESCLUSIVA E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE 


GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ A UNO SCOPO SPECIFICO. 


 


 


Esenzioni 


Le responsabilità o gli obblighi di Mindray dichiarati nella presente garanzia non comprendono il trasporto o altri 


addebiti per danni diretti, indiretti o conseguenti o per ritardi derivanti dall'uso (o applicazione) improprio del prodotto 


o da parti e accessori non approvati da Mindray o da riparazioni eseguite da persone diverse dal personale autorizzato 


da Mindray. 


 


La garanzia non viene estesa a: 


 Malfunzionamento o danni causati da uso improprio o guasto causato dall'intervento umano. 


 Malfunzionamento o danni causati da alimentazione instabile o fuori gamma. 


 Malfunzionamento o danni causati da forza maggiore, ad esempio incendi o terremoti. 


 Malfunzionamento o danno causato da un funzionamento non corretto o dall'erronea riparazione eseguita da 


personale di assistenza non qualificato o non autorizzato.  


 Malfunzionamento dello strumento o di parti di esso il cui numero seriale non è leggibile. 


 Altri danni non causati dallo strumento o dalla parte stessa. 


 


 


Referente dell'azienda 
 


Produttore: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 


Indirizzo Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, 


Nanshan, Shenzhen 518057, P. R. China 


Sito Web www.mindray.com 


Indirizzo e-mail:  service@mindray.com.cn 


Tel: +86 755 81888998 


Fax: +86 755 26582680  


  


Rappresentante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 


Indirizzo: Eiffestraβe 80, 20537 Amburgo, Germania 


Tel: 0049-40-2513175 


Fax: 0049-40-255726 
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Introduzione 
Scopo del manuale 


Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per utilizzare il prodotto in sicurezza e in conformità alla sua 


funzione e all'uso previsto. Il rispetto delle istruzioni fornite nel presente manuale è un requisito essenziale per garantire 


il funzionamento ottimale del prodotto e la sicurezza di pazienti e operatori. 


 


Il presente manuale si basa sulla configurazione più completa del prodotto, pertanto alcuni argomenti potrebbero non 


essere applicabili alla versione del prodotto in possesso dell'utente. Per qualsiasi chiarimento, contattare il produttore. 


 


Il presente manuale è parte integrante del prodotto e deve essere tenuto vicino all'apparecchio in modo da poter essere 


consultato quando necessario. 


 


NOTA 
 Se l'apparecchiatura in uso è dotata di funzioni non incluse nel presente manuale, consultare l'ultima 


versione in lingua inglese. 


 


 


Destinatari 


Il presente manuale è rivolto a professionisti del settore medico che abbiano una conoscenza pratica delle procedure, 


della prassi e della terminologia medica, nonché la conoscenza necessaria per il trattamento dei pazienti. 


 


 


Illustrazioni 


Tutte le illustrazioni del presente manuale servono unicamente come esempi. In quanto tali, potrebbero non riflettere 


necessariamente la configurazione o i dati visualizzati sull'apparecchiatura in uso. 


 


 


Convenzioni 


 Nel manuale, il testo in corsivo serve per indicare i capitoli o le sezioni di riferimento. 


 Le parentesi quadre [ ] vengono utilizzate per segnalare il testo visualizzato sulle schermate. 


 → è utilizzato per indicare le procedure operative. 
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1 Sicurezza 
 


 


1.1 Informazioni sulla sicurezza 
 


 PERICOLO 


 Indica un rischio imminente che, se non evitato, può causare lesioni personali gravi o mortali. 


 


 


 AVVERTENZA 


 Indica un potenziale rischio o una procedura non sicura che, se non evitati, possono causare lesioni 


personali gravi o mortali. 


 


 


 ATTENZIONE 


 Indica un potenziale rischio o una procedura non sicura che, se non evitati, possono causare lesioni 


personali lievi o danni al prodotto o alla proprietà. 


 


NOTA 
 Fornisce suggerimenti sull'applicazione o altre informazioni utili per ottimizzare l'uso del prodotto. 
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1.1.1 Pericoli 
Non vi sono pericoli imputabili al prodotto in generale. Nell'ambito delle sezioni del presente manuale sono presenti 


alcune indicazioni di "Pericolo". 


 


 


1.1.2 Avvertenze 
 


 AVVERTENZE 


 L'apparecchiatura è destinata all'uso su un solo paziente alla volta. 


 Prima di mettere in funzione il sistema, l'operatore deve verificare il funzionamento e le condizioni 


operative dell'apparecchiatura, dei cavi di collegamento e degli accessori. 


 L'apparecchiatura deve essere collegata a una presa di corrente correttamente installata e dotata di contatti 


di messa a terra. Se l'impianto non prevede un conduttore di massa come protezione, scollegare 


l'apparecchiatura dall'alimentazione e farla funzionare a batterie, ove possibile. 


 Per evitare possibili esplosioni, non utilizzare l'apparecchiatura in presenza di atmosfere ricche di ossigeno, 


anestetici infiammabili o altri agenti infiammabili, ad esempio la benzina. 


 Non aprire gli alloggiamenti dell'apparecchiatura. Qualsiasi operazione di manutenzione o aggiornamento 


dovrà essere eseguita esclusivamente da personale qualificato e autorizzato dal produttore. 


 Durante la connessione di apparecchiature periferiche tramite le porte dei segnali I/O, evitare di toccare il 


paziente, per impedire che la corrente di dispersione paziente ecceda i requisiti degli standard applicabili. 


 Questa apparecchiatura non è progettata per l'uso con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza. 


 Durante l'uso del defibrillatore non toccare il paziente. Ciò potrebbe infatti causare lesioni gravi o il decesso 


del paziente. 


 Nel caso di pazienti con pacemaker, se più condizioni avverse sono presenti contemporaneamente 


l'apparecchiatura può scambiare il battito stimolato per un complesso QRS. Tenere sempre il paziente sotto 


stretta osservazione. 


 I dati fisiologici e le forme d'onda visualizzati sull'apparecchiatura sono da intendere unicamente come 


riferimenti e non possono essere usati direttamente per un'interpretazione diagnostica. 


 Per evitare scollegamenti accidentali, disporre i cavi in maniera tale da evitare che vi si possa inciampare. 


Arrotolare e bloccare la parte eccedente dei cavi per ridurre il rischio di aggrovigliamento o strangolamento 


per i pazienti e per il personale. 


 Smaltirlo correttamente secondo le normative in vigore e tenerlo lontano dalla portata dei bambini. 
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1.1.3 Precauzioni 
 


 PRECAUZIONI 


 Usare esclusivamente parti e accessori specificati nel presente manuale. 


 Una volta conclusa la durata dell'apparecchiatura e dei relativi accessori, smaltirli in conformità con le linee 


guida che regolano lo smaltimento di questo tipo di prodotti. Per qualsiasi domanda relativa allo 


smaltimento dell'apparecchiatura, contattare il produttore. 


 I campi magnetici ed elettrici possono interferire con il corretto funzionamento dell'apparecchiatura.  


Pertanto, occorre accertarsi che tutti i dispositivi esterni utilizzati in prossimità dell'apparecchiatura 


soddisfino i requisiti di compatibilità elettromagnetica (ECM) del caso. I telefoni cellulari, gli apparecchi a 


raggi X o i dispositivi per la risonanza magnetica sono possibili fonti di interferenze, poiché possono 


emettere livelli di radiazioni elettromagnetiche elevati. 


 Prima di collegare l'apparecchiatura all'alimentazione elettrica, accertarsi che la tensione e la frequenza 


della linea di alimentazione corrispondano a quelle indicate sull'etichetta dell'apparecchiatura o nel 


presente manuale. 


 Installare o trasportare l'apparecchiatura in modo da evitare danni derivanti da cadute, urti, forti vibrazioni 


o altre forze meccaniche. 


 


 


1.1.4 Note  
 


NOTE 
 Posizionare l'apparecchiatura in un punto da cui sia facile vedere lo schermo e accedere ai comandi. 


 Tenere il presente manuale in prossimità dell'apparecchiatura, in modo da poterlo consultare 


all'occorrenza. 


 Il software è stato sviluppato in conformità allo standard IEC60601-1-4. La possibilità di rischi derivanti da 


errori del software è minima. 


 Nel presente manuale viene descritta la configurazione completa dell'apparecchiatura. Il modello in 


possesso dell'utente potrebbe non includere tutte le funzioni e le opzioni descritte. 
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1.2 Simboli dell'apparecchiatura 
 


 


NOTA  


 Alcuni simboli potrebbero non essere presenti su tutte le apparecchiature. 


 


 


Attenzione (consultare i documenti 


allegati)  
ON/OFF per parte 


dell'apparecchiatura 


 
Indicatore livello batterie  Corrente alternata (CA) 


 


PARTE APPLICATA DI TIPO CF 


PROTETTA DA DEFIBRILLAZIONE 
 


Equipotenzialità 


 
Connettore di rete 


 
Connettore USB 


 
DATA DI PRODUZIONE 


 
Numero di serie 


 


Smaltire in conformità alle 


normative in vigore nel paese di 


residenza. 
 


Simbolo generico per il 


recupero/riciclo. 


 


Marchio CCC – marchio China 


Compulsory Certification  
 Metrology Certification cinese 


 


Periodo d'uso ecocompatibile 


secondo lo standard cinese 


SJ/T11363-2006 
 


Rappresentante autorizzato nella 


Comunità Europea 


 


Sul prodotto è riportato il marchio CE che ne certifica la conformità alla Direttiva 93/42/CEE del 


Consiglio relativa ai dispositivi medici e soddisfa i requisiti essenziali contenuti nell'Allegato I di tale 


direttiva. 
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2 Nozioni di base 


 


 


2.1 Destinazione d'uso 


L'elettrocardiografo BeneHeart R3/ BeneHeart R3A (d'ora in avanti denominato “l'apparecchiatura” o “il sistema”) è 


progettato per acquisire, analizzare, visualizzare, immagazzinare, e registrare le informazioni elettrocardiografiche del 


paziente, a fini di diagnosi e studio.  


 


L'apparecchiatura deve essere utilizzata direttamente da o sotto la guida di personale medico qualificato. Deve essere 


usato esclusivamente da persone dotate di adeguata preparazione. Il personale non autorizzato o non preparato non 


può eseguire alcuna operazione sul monitor. 


 


 


2.2 Unità principale 


2.2.1 Vista frontale 


 


 


1. Schermo di visualizzazione: presenta forme d'onda e testo 


2. Registratore: stampa rapporti 


3. Pannello operativo: vedere la tabella qui sotto per ulteriori dettagli 


1 


2 


3 
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Tasto Funzione 


F1 


(Tasto numerico “1”) 


Tasto funzione, seleziona l'opzione che compare nella parte destra dello schermo. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “1”. 


F2 


(Tasto numerico “4”) 


Tasto funzione, seleziona l'opzione che compare nella parte destra dello schermo. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “4”. 


F3 


(Tasto numerico “7”) 


Tasto funzione, seleziona l'opzione che compare nella parte destra dello schermo. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “7”. 


F4 


(Tasto Invio) 


Tasto funzione, seleziona l'opzione che compare nella parte destra dello schermo. 


In modalità tastierino numerico, conferma l'inserimento o la selezione. 


 
Menu 


(Tasto numerico “2”) 


Accesso al menu principale. 


Uscita dal menu, quando un menu è aperto. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “2”. 


 
Filter 


(Tasto numerico “5”) 


Cambia la frequenza del filtro artefatti muscolare. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “5”. 


 
(Tasto numerico “8”) 


Cambia le derivazioni da registrare in modalità di misurazione manuale. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “8”. 


 
Manual 


(Tasto numerico “0”) 


Avvia la registrazione del report ECG in tempo reale. 


Interrompe la registrazione. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “0”. 


 
ID 


(Tasto numerico “3”) 


Premere questo tasto, e poi i tasti numerici, per inserire l'ID del paziente. 


Quando [Info paz dettagliate] è abilitato, dà accesso al menu Info paziente. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “3”. 


 
Age 


(Tasto numerico “6”) 


Premere questo tasto, e poi i tasti numerici, per inserire l'età del paziente. 


Quando [Info paz dettagliate] è abilitato, premere questo tasto per accedere al menu Info 


paziente. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “6”. 


 
Gender 


(Tasto numerico “9”) 


Cambia il sesso del paziente. 


Quando [Info paz dettagliate] è abilitato, dà accesso al menu Info paziente. 


In modalità tastierino numerico, inserisce il numero “9”. 


 
Rthtym 


(Backspace) 


Avvia la registrazione di un report ritmi. 


Interrompe la registrazione. 


In modalità tastierino numerico, cancella i caratteri. 


 Interruttore On/Off (acceso/spento) 


Accende l'apparecchiatura. 


Spegne l'apparecchiatura se viene premuto e tenuto premuto per 0,5 secondi. 


Spegne forzatamente l'apparecchiatura se viene premuto e tenuto premuto per 6 secondi in 


condizioni in cui l'apparecchiatura non può venire spenta normalmente o in alcune situazioni 


particolari. 


 
ECG 


Avvia la registrazione automatica del rapporto ECG.  


Interrompe la registrazione. 
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Indicatore Descrizione 


 Indicatore di funzionamento 


Acceso: quando l'apparecchiatura è accesa. 


Spento: quando l'apparecchiatura è spenta. 


 Indicatore livello batterie 


Verde: quando l'apparecchiatura funziona a batteria o la batteria è in ricarica. 


Giallo: quando l'apparecchiatura funziona a batteria e la carica della batteria è scarsa. 


Giallo, lampeggiante: quando l'apparecchiatura funziona a batteria e la batteria è scarica. 


Spento: quando la batteria non è installata oppure è completamente caricata.  


 Indicatore CA 


Acceso: la rete elettrica CA è connessa. 


Spento: la rete elettrica CA è disconnessa. 


 


 


2.2.2 Vista laterale 


   
 


 


1. Connettore del cavo paziente: connette il cavo del paziente per l'acquisizione dell'ECG 


2. Dispositivo di chiusura dello sportello registratore: apre lo sportello del registratore 


3. Connettore di rete: connette l'apparecchiatura alla rete per aggiornare il software 


4. Connettore USB: connette un'unità disco USB per il trasferimento dati 


 


 


2.2.3 Vista posteriore 


 
 


1. Ingresso alimentazione CA 


2. Morsetto di messa a terra equipotenziale: se occorre utilizzare l'apparecchiatura insieme ad altri dispositivi, è 


necessario collegare tra loro i rispettivi morsetti equipotenziali per eliminare le differenze di potenziale.  


1 2 4 4 


2 1 


3 
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2.2.4 Vista inferiore 


 


1. Vano batteria 


 


 


2.3 Schermo di visualizzazione 
Schermo Normale 


  
 


 


1. Area delle informazioni del paziente e di sistema 


 In quest'area vengono visualizzati i dati del paziente, compresi ID, sesso, età e frequenza cardiaca del paziente, e le 


informazioni di sistema, compresi lo stato di connessione Wi-Fi e della memoria USB, l'ora di sistema, lo stato della 


batteria, ecc. 


2. Area delle forme d'onda: visualizza le curve ECG. 


3. Area messaggi 1: visualizza le informazioni der. off e del rumore. 


4. Area messaggi 2: visualizza i messaggi, tranne i messaggi der. off e quelli relativi al rumore. 


5. Impostazioni del filtro artefatti muscolari: visualizza le impostazioni del filtro artefatti muscolari. Se il filtro è 


disabilitato, lo schermo è a 150 Hz. 


6. Area dei tasti funzione: mostra le etichette dei tasti funzione situati a destra. 


1 


2 


1 


6


3 4 5 
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Menu principale 


  
 


1. Intestazione: mostra le informazioni di sistema 


2. Opzioni del menu principale 


3. Opzioni del sottomenu 


4. Area etichette tasti funzione 


 Premendo F1 si ritorna al menu precedente. 


 Premendo F2 e F3 si seleziona l'opzione precedente o successiva, o si alterna tra le impostazioni quando 


un'opzione è stata selezionata. 


 Premendo F4 si conferma la selezione. 


 


 


2.4 Modalità operativa 
2.4.1 Modalità normale 


All'accensione, l'apparecchiatura entra automaticamente in modalità normale. 


 


In modalità normale, è possibile acquisire i dati elettrocardiografici del paziente, registrare le forme d'onda ECG, le 


misurazioni e le diagnosi. È inoltre possibile modificare le impostazioni del sistema ed esportare i dati. 


 


1 


2 


3 4 
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2.4.2 Modalità standby 
Nel caso in cui una delle derivazioni per gli arti sia staccata, l'apparecchiatura entra automaticamente in modalità 


standby, se non viene effettuata alcuna operazione entro il tempo stabilito. 


 


Per impostare il tempo,  


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale. 


2. Selezionare [Imp. sistema]→[Auto Standby]. 


3. Impostare il tempo dopo il quale si entra automaticamente in modalità standby. 


 


In modalità standby, lo schermo è spento. Questo aiuta a ridurre il consumo di elettricità ed estende la vita 


dell'apparecchiatura.  


Per ritornare alla modalità normale, premere un qualunque tasto. 


 


 


2.4.3 Modalità demo 
In modalità demo, l'apparecchiatura illustra le funzioni principali quando non è collegato il paziente o il simulatore 


paziente. La modalità demo è protetta con password.  


 


Per attivare la modalità demo: 


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale.  


2. Selezionare [Imp. sistema]→[Modalità Demo]. 


3. Inserire la password. 


 


Per uscire dalla modalità demo, spegnere l'apparecchiatura e riavviarla.  


 


 AVVERTENZA 


 La modalità demo è solo a scopo dimostrativo. Per evitare che i dati della simulazione possano essere 


confusi con dati reali, non bisogna passare alla modalità demo durante l'acquisizione dell'ECG. 


 


 


2.4.4 Modalità manutenzione 
L'apparecchiatura dispone della modalità manutenzione, nella quale il personale di assistenza può controllare e testare 


l'apparecchiatura. La modalità manutenzione è protetta con password. 
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3 Operazioni di base 


 


 


3.1 Installazione 


 AVVERTENZA 


 L'apparecchiatura deve essere installata da personale autorizzato dal produttore. 


 Non aprire gli alloggiamenti dell'apparecchiatura. Qualsiasi operazione di manutenzione o aggiornamento 


dovrà essere eseguita esclusivamente da personale qualificato e autorizzato dal produttore. 


 Il copyright del software dell'apparecchiatura è di proprietà esclusiva del produttore. Nessuna 


organizzazione e nessun singolo individuo può manipolare, copiare o cambiare il suddetto software, né 


commettere qualsiasi altra violazione, in qualsiasi forma o con qualsiasi mezzo, senza autorizzazione. 


 I dispositivi collegati all'apparecchiatura devono soddisfare i requisiti degli standard IEC applicabili (ad 


esempio gli standard IEC 60950 sulla sicurezza delle apparecchiature informatiche e gli standard IEC 


60601-1 sulla sicurezza degli apparecchi elettromedicali). La configurazione di sistema deve soddisfare i 


requisiti dello standard IEC 60601-1-1 sulla sicurezza degli apparecchi elettromedicali. Ogni addetto che 


colleghi dispositivi alla porta di ingresso/uscita segnale dell'apparecchiatura deve preoccuparsi di fornire la 


prova che il certificato di sicurezza dei dispositivi è conforme allo standard IEC 60601-1-1. Per qualsiasi 


chiarimento, contattare il produttore. 


 Nel caso in cui non sia possibile evincere dalle specifiche dell'apparecchiatura se una particolare 


combinazione con altri dispositivi sia rischiosa o meno, per esempio a causa della somma di potenziali 


correnti di dispersione, rivolgersi al produttore o a un esperto del settore per accertarsi che la combinazione 


proposta non comprometta la sicurezza di tutti i dispositivi interessati. 


 


 


3.1.1 Disimballaggio e controllo 
Prima di procedere al disimballaggio, esaminare attentamente la confezione per escludere la presenza di eventuali segni 


di danneggiamento. Se si rilevano danni, contattare il corriere o il produttore. 


 


Se l'involucro di imballaggio è intatto, aprire la confezione ed estrarre delicatamente l'apparecchiatura e i relativi 


accessori. Verificare che siano presenti tutti i materiali indicati nell'elenco di imballaggio e che non vi siano segni di danni 


meccanici. Per qualsiasi problema, contattare il produttore. 


 


 AVVERTENZA 


 Per lo smaltimento dei materiali di imballo, attenersi alle normative applicabili in materia di controllo dei 


rifiuti e tenerli lontano dalla portata dei bambini. 


 È possibile che durante lo stoccaggio o il trasporto l'apparecchiatura sia stata contaminata. Prima dell'uso, 


accertarsi che gli imballaggi siano intatti, specialmente per gli accessori monouso. In caso di danni, non 


applicare gli accessori ai pazienti. 
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NOTA 
 Conservare l'involucro e il materiale di imballaggio, poiché potrebbero essere necessari per restituire 


l'apparecchiatura. 


 


 


3.1.2 Requisiti ambientali 
L'apparecchiatura è idonea all'uso all'interno dell'ambiente del paziente. 


L'ambiente operativo dell'apparecchiatura deve soddisfare i requisiti specificati nel presente manuale. 


 


L'ambiente in cui deve essere utilizzata l'apparecchiatura deve essere, nei limiti del possibile, privo di rumori, vibrazioni, 


polvere, sostanze corrosive, infiammabili ed esplosive. Se l'apparecchiatura è installata all'interno di un armadio, lasciare 


uno spazio sufficiente davanti e dietro per consentire libertà di movimento durante le operazioni di manutenzione e 


riparazione. Inoltre, per mantenere una buona aerazione, lasciare uno spazio di almeno 5 cm (2 pollici) intorno 


all'apparecchiatura. 


 


Quando si sposta l'apparecchiatura, potrebbe formarsi della condensa per via della differenza di temperatura o di 


umidità. In tal caso, avviare il sistema solo dopo che la condensa si è asciugata. 


 


 AVVERTENZA 


 Accertarsi che l'ambiente operativo soddisfi i requisiti specifici per l'apparecchiatura. In caso contrario 


possono verificarsi conseguenze inaspettate, come danni alla stessa apparecchiatura. 


 Per evitare possibili esplosioni, non utilizzare l'apparecchiatura in presenza di atmosfere ricche di ossigeno, 


anestetici infiammabili o altri agenti infiammabili, ad esempio la benzina. 


 I campi magnetici ed elettrici possono interferire con il corretto funzionamento dell'apparecchiatura. 


Pertanto, occorre accertarsi che tutti i dispositivi esterni utilizzati in prossimità dell'apparecchiatura 


soddisfino i requisiti di compatibilità elettromagnetica (ECM) del caso. I telefoni cellulari, gli apparecchi a 


raggi X o i dispositivi per la risonanza magnetica sono possibili fonti di interferenze, poiché possono 


emettere livelli di radiazioni elettromagnetiche elevati. 


 La presa di corrente viene utilizzata per isolare elettricamente i circuiti dell'apparecchiatura dalla rete di 


alimentazione. Non posizionare l'apparecchiatura in modo che sia difficile raggiungere la presa. 


 Prima di collegare l'apparecchiatura all'alimentazione elettrica, accertarsi che la tensione e la frequenza 


della linea di alimentazione corrispondano a quelle indicate sull'etichetta dell'apparecchiatura o nel 


presente manuale. 


 


 
NOTE 


 Posizionare l'apparecchiatura in un punto da cui sia facile vedere lo schermo e accedere ai comandi. 


 Tenere il presente manuale in prossimità dell'apparecchiatura, in modo da poterlo consultare 


all'occorrenza. 
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3.2 Operazioni preliminari 
Il rispetto delle istruzioni fornite nel presente manuale è un requisito 


essenziale per garantire il funzionamento ottimale del prodotto e la 


sicurezza di pazienti e operatori. 


 


 


3.2.1 Collegamento alla rete elettrica CA 
Questa apparecchiatura può essere alimentata sia a corrente alternata 


che a batteria. Per utilizzare l'alimentazione CA: 


1. Collegare l'estremità femmina del cavo di alimentazione all'ingresso 


dell'alimentazione CA sul retro dell'apparecchiatura. 


2. Collegare l'estremità maschio del cavo di alimentazione a una presa a muro CA. 


 


AVVERTENZA 


 Utilizzare solo il cavo di alimentazione fornito dal produttore. 


 Se l'integrità del conduttore protettivo esterno durante l'installazione o la sua stesura è in dubbio, 


l'apparecchiatura deve essere alimentata soltanto a batteria. In caso contrario, il paziente o l'operatore 


potrebbero essere soggetti a una scarica elettrica. 


 


 


3.2.2 Utilizzo della batteria 
Questa apparecchiatura può funzionare tramite una batteria al litio ricaricabile. Se è installata una batteria, in caso di 


interruzione dell'alimentazione CA l'apparecchiatura viene automaticamente alimentata tramite la batteria.  


 


 


Installazione della batteria 


La batteria deve essere installata soltanto da personale di assistenza qualificato e autorizzato dal produttore. All'uscita 


dell'apparecchiatura dalla fabbrica, non viene installata alcuna batteria. Si prega di contattare il proprio personale di 


assistenza per installare la batteria prima che l'apparecchiatura sia messa in funzione per la prima volta. 


 


Per evitare la perdita di dati in caso di interruzioni improvvise dell'alimentazione, si consiglia di installare sempre una 


batteria completamente carica nell'apparecchiatura. 
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Carica della batteria 


La batteria viene caricata automaticamente quando l'apparecchiatura è collegata all'alimentazione CA, sia quando 


l'apparecchiatura è accesa, sia quando è spenta. 


 


Quando la batteria è in carica, l'indicatore livello batterie è illuminato in verde. Se l'apparecchiatura è accesa, il simbolo 


della batteria sullo schermo mostra dinamicamente lo stato di carica. 


 


NOTA 


 Caricare la batteria prima del suo primo utilizzo. 


 


 


3.2.3 Caricamento della carta 
Prima di stampare i report ECG, assicurarsi che sia stata caricata la carta termica per registratori. L'apparecchiatura 


supporta sia i rotoli che la carta con piegatura a fisarmonica. 


 


NOTA 


 L'impostazione di [Tipo carta] nel menu [Imp. sistema] deve corrispondere alla carta effettivamente 


utilizzata, altrimenti il sistema segnala “Errore tipo carta”. 


 


Nella figura riportata di seguito è illustrato l'interno del registratore. 


 


1.  Rullo 


2.  Supporto rotolo carta 


3.  Protezione 


anti-inceppamento (solo per 


la carta con piegatura a 


fisarmonica) 


4.  Testina di stampa termica 


 


 


 


 


 


1


3


2


4


2 


3 


4 
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Per caricare un rotolo di carta: 


1. Premere verso il basso il dispositivo di chiusura del 


registratore per aprire lo sportello del registratore.  


2. Verificare che la protezione anti-inceppamento non sia 


bloccata sulle piccole aperture sul fondo del supporto 


rotolo carta. 


3. Inserire un nuovo rotolo di carta, con il lato di stampa (lato 


della griglia) rivolto verso la testina di stampa termica, nel 


supporto rotolo carta sullo sportello del registratore. 


4. Svolgere l'inizio del rotolo e chiudere lo sportello del 


registratore.  


5. Sovrapporre la carta svolta allo sportello del registratore. 


Assicurarsi che il lato della griglia sia rivolto verso l'alto. 


6. Verificare che [Tipo carta] sia impostato su [Rotolo] 


selezionando [Menu]→[Imp. sistema]. 


 
Per caricare la carta con piegatura a fisarmonica:  


1. Premere verso il basso il dispositivo di chiusura del 


registratore per aprire lo sportello del registratore.  


2. Posizionare la carta con piegatura a fisarmonica nel 


caricatore della carta.  


3. Sollevare la protezione anti-inceppamento e bloccarla 


sulle piccole aperture sul fondo del supporto rotolo carta. 


4. Svolgere la prima pagina del pacco di carta con piegatura 


a fisarmonica. Assicurarsi che il lato di stampa (lato della 


griglia) sia rivolto verso la testina di stampa termica. 


Chiudere lo sportello del registratore. 


5. Sovrapporre la carta svolta allo sportello del registratore. 


Assicurarsi che il lato della griglia sia rivolto verso l'alto. 


6. Verificare che [Tipo carta] sia impostato su [Fisarmonica] 


selezionando [Menu]→[Imp. sistema].  


 
 


3.2.4 Collegamento del cavo del paziente 


1. Collegare il cavo del paziente al connettore sulla parte destra dell'apparecchiatura. Assicurarsi che il connettore sul 


cavo presenti la freccia rivolta verso l'alto. 


2. Stringere le viti in modo da assicurare saldamente il cavo del paziente all'apparecchiatura. 
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3.2.5 Controllo dell'apparecchiatura prima dell'accensione 
Prima dell'accensione dell'apparecchiatura, effettuare i seguenti controlli: 


 Ambiente operativo 


 Controllare e assicurarsi che non ci siano fonti di interferenza elettromagnetica intorno all'apparecchiatura, per 


esempio apparecchiature elettriche medicali di grandi dimensioni, come le apparecchiature radiologiche e quelle 


per la risonanza magnetica ecc. Spegnere queste apparecchiature quando necessario. 


 Tenere riscaldata la sala dove si svolgono gli esami (non meno di 18℃) per evitare tensioni da azione muscolare nel 


segnale ECG causate dal freddo. 


 Alimentazione 


 Verificare che i requisiti per l'alimentazione siano rispettati e che il cavo di alimentazione sia collegato saldamente 


se si utilizza la rete elettrica principale. Utilizzare soltanto prese di alimentazione dotate di un'appropriata messa a 


terra.  


 Se si utilizza una batteria, controllare che sia installata e completamente carica. 


 Cavo del paziente 


 Controllare che il cavo del paziente sia saldamente connesso all'apparecchiatura. 


 Carta per la registrazione 


 Controllare che la carta per la registrazione sia caricata correttamente. 


 AVVERTENZA 


 Questa apparecchiatura non è progettata per l'uso con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza. 


 


 


3.2.6 Accensione dell'apparecchiatura 
Una volta installata e controllata, l'apparecchiatura è pronta per la misurazione e la registrazione: 


1. Collegare l'apparecchiatura alla rete elettrica CA. Se l'apparecchiatura è alimentata a batteria, accertarsi che questa 


sia sufficientemente carica. 


2. Premere l'interruttore on/off.  


 


 AVVERTENZA 


 Non utilizzare l'apparecchiatura su un paziente se si sospetta che non funzioni correttamente, oppure se 


presenta danni meccanici. Contattare il personale addetto alla manutenzione oppure il produttore. 
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3.2.7 Configurazione dell'apparecchiatura 
Seguire le seguenti procedure per configurare l'apparecchiatura prima di metterla in funzione per la prima volta. 


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale. 


2. Selezionare [Imp. sistema]. 


3. Impostare rispettivamente [Data], [Ora], [Luminosità], e [Lingua]. 


 


È anche possibile configurare altre impostazioni se necessario. Fare riferimento a 4 Finestra Impostazione del sistema 


per ulteriori dettagli. 


 


 


3.2.8 Spegnimento dell'apparecchiatura 
Prima di spegnere l'apparecchiatura:  


1. Confermare che siano terminate le misurazioni sul paziente e la registrazione. 


2. Scollegare gli elettrodi dal paziente. 


Quindi premere e tenere premuto l'interruttore on/off per circa 0,5 secondi per spegnere l'apparecchiatura.. 


 


 ATTENZIONE 


 Sebbene non sia consigliabile, nel caso in cui non sia possibile spegnere l'apparecchiatura normalmente o in 


situazioni particolari, è possibile tenere premuto l'interruttore di accensione/spegnimento per 10 secondi 


per spegnerla forzatamente. Questa procedura potrebbe causare la perdita di dati . 
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ANNOTAZIONI PERSONALI 
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4 Finestra Impostazione del sistema 
 


 


4.1 Accesso al menu principale 


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale. 


2. Premere F2 o F3 per selezionare la voce di menu desiderata. 


3. Premere F4 per confermare la selezione. 


Per ritornare al menu precedente, premere F1. 


 


 


Nel menu principale è possibile: 


 Configurare le forme d'onda  


 Configurare le registrazioni 


 Gestire i file 


 Personalizzare le informazioni del paziente, e 


 Configurare le impostazioni di sistema 


 


Le impostazioni del menu principale sono salvate come impostazioni predefinite dell'utente e rimangono valide anche 


dopo che l'apparecchiatura è stata spenta. 
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4.2 Impostazione della forma d'onda 
Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Sequenz deriv Standard, Cabrera Standard Selezionare la sequenza derivazioni ECG per la 


visualizzazione e la registrazione. 


[Standard]: la sequenza è I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6; 


[Cabrera]: la sequenza è aVL, I, -aVR, II, aVF, III, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6. 


Standard ECG IEC, AHA AHA Impostare la notazione delle derivazioni. 


Velocità 5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 


50 mm/s 


25 mm/s Selezionare la velocità di registrazione predefinita 


delle forme d'onda ECG. 


Guad 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 


mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


10 mm/mV Impostazione dell'ampiezza predefinita del segnale 


ECG. La misurazione è in millimetri per millivolt.  


Maggiore è il valore impostato, maggiori sono le 


dimensioni della forma d'onda. Questo però 


influisce soltanto sull'aspetto della forma d'onda. La 


forza del segnale non cambia. 


Se viene selezionato [Auto], il sistema seleziona 


automaticamente l'ingrandimento secondo 


l'ampiezza delle curve ECG.  


Filtro CA On, Off On Selezionare se si desidera filtrare le interferenze 


elettriche causate dalla tensione della linea CA. 


[On]: Il filtro CA è abilitato, per filtrare le interferenze 


elettriche causate dalla tensione della linea CA. 


[Off]: Il filtro CA è disabilitato. 


Il filtro CA deve essere abilitato. Spegnerlo solo se 


necessario. 


Filtro artefatti 


musc 


20 Hz, 35 Hz, disabilitato 35 Hz Impostare la frequenza del filtro artefatti muscolari. 


Il filtro artefatti muscolari attenua il rumore sulla 


forma d'onda restringendo il campo delle frequenze 


incluse.  


Il filtro artefatti muscolari è un filtro passa basso. 


Questo vuol dire che soltanto i segnali che superano 


la frequenza impostata vengono filtrati. 


[35 Hz]: Solo i segnali a 35 Hz o meno saranno 


visualizzati. I segnali che superano i 35 Hz saranno 


attenuati.  


[20 Hz]: Solo i segnali a 20 Hz o meno saranno 


visualizzati. I segnali che superano i 20 Hz saranno 


attenuati. 


[Off]: I segnali a 150 Hz o meno saranno visualizzati.
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Rimozione deriva 


linea base 


On, Off On Selezionare il processo BDR (rimozione deriva linea 


base) o il filtro 0,05-Hz. 


[On]: Il BDR è abilitato. Questo processo sopprime la 


maggior parte dell'interferenza della deriva linea 


base ed è anche in grado di preservare la fedeltà del 


livello del segmento ST. 


[Off]: Il BDR è disabilitato e si utilizza il filtro 0,05-Hz.


 


NOTA: La selezione BDR o 0,05-Hz si applica all'ECG 


visualizzato, al report stampato e ai dati analizzati e 


memorizzati.  


Il BDR produce circa 1 secondo di ritardo. L'uso del 


BDR è consigliato, a meno che il ritardo sia 


inaccettabile. 


Sia la selezione BDR che quella del filtro 0,05-Hz 


sono conformi ai requisiti della American Heart 


Association Recommendations for Standardization 


and Specifications in Automated 


Electrocardiography del 1990: Bandwidth and 


Signal Processing pertaining to lower-frequency 


response in electrocardiography. 


Visualiz forma 


onda  


3 canali, 12 canali 12 canali Selezionare il numero di canali ECG da visualizzare 


sullo schermo. 


Quest'impostazione si applica solo alla modalità di 


misurazione automatica e alla modalità di 


misurazione manuale.  


Etichetta 


pacemaker 


On, Off Off Scegliere se si desidera posizionare un marker sulla 


forma d'onda ogni volta che viene rilevato un 


impulso del pacemaker. 


[On]: Un marker di impulso pacemaker “︱” viene 


posizionato sulla forma d'onda ECG quando viene 


rilevato un impulso del pacemaker. 


[Off]: Non viene posizionato nessun marker quando 


si rileva un impulso pacemaker. 
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4.3 Impostazioni di registrazione 
Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Registrazione 


senza carta 


On, Off Off Selezionare se si desidera stampare un report ECG 


durante la misurazione automatica. 


[On]: Il report ECG non viene stampato.  


[Off]: Il sistema stampa automaticamente un report 


ECG dopo aver completato l'acquisizione e l'analisi 


ECG. 


Formato report 3×4, 3×4+1, 3×4 compatto 3×4 Selezionare il formato del report ECG generato dalla 


misurazione automatica. 


[3×4]: Le forme d'onda sono visualizzate in 3 linee e 


4 colonne, seguite da Complesso mediano, Matrice 


misurazioni, misurazioni e diagnosi, se abilitati.  


[3×4+1]: formato [3×4] più una linea di derivazioni 


ritmi. Se si seleziona questa opzione, non è possibile 


impostare [Sequenza di stampa] su [Simultanea]. 


[3×4 compatto]: La disposizione delle forme d'onda 


ECG è la stessa del formato [3×4], ma le misurazioni 


e le diagnosi, se abilitate, si trovano al di sopra delle 


forme d'onda. Se si seleziona questa opzione, 


Complesso mediano e Matrice misurazioni non 


saranno inclusi nel report ECG anche se abilitati e 


non sarà possibile impostare [Sequenza di stampa] 


su [Simultanea]. 


Sequenza di 


stampa 


Sequenziale, Simultanea  Sequenziale Selezionare il metodo di registrazione del report 


ECG generato dalla misurazione automatica. 


[Simultanea]: Registrazione simultanea dei dati 


ECG a 12 derivazioni. 


[Sequenziale]: I dati dell'ECG a 12 derivazioni sono 


registrati in maniera sequenziale e visualizzati su 3 


linee e 4 colonne con 2,5 secondi di dati ECG per 


ogni colonna. 


Durata stampa 2,5 s, 5 s, 7,5 s, 10 s  2,5 s Impostare la durata dei dati ECG da registrare. 


Questa opzione è disponibile solo quando 


[Sequenza di stampa] è impostato su 


[Simultanea]. 


Pre-acquisizione On, Off Off In modalità di misurazione automatica, selezionare 


se si desidera registrare i dati ECG prima o dopo che 


si è premuto il tasto [ECG]. 


[On]: L'apparecchiatura registra 10 secondi di dati 


ECG prima che il tasto [ECG] sia premuto. Nel caso 


che l'apparecchiatura non abbia ancora acquisito 10 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


secondi di dati quando il tasto [ECG] viene premuto, 


nella parte inferiore dello schermo viene 


visualizzato il messaggio "Dati ECG insufficienti" e 


l'apparecchiatura inizia a registrare fino a quando 


non vengono acquisiti 10 secondi di dati ECG. 


[Off]: L'apparecchiatura inizia immediatamente a 


registrare non appena il tasto [ECG] viene premuto.


Amplia 


registrazione 


On, Off Off [On]: L'apparecchiatura esegue automaticamente 


una misurazione dei ritmi e stampa un report ritmi 


se vengono rilevati valori critici di “Tachicardia 


estrema”, “Bradicardia estrema”, “Aritmia 


significativa” al termine della misurazione 


automatica. 


Complesso 


mediano 


On, Off Off Selezionare se si desidera includere il Complesso 


mediano come parte del report ECG generato dalla 


misurazione automatica. 


[On]: Il Complesso mediano, che è visualizzato in 


formato 3x4+1 con una forma d'onda complesso 


mediano per ogni derivazione e una forma d'onda 


derivazione II di 10 secondi, è incluso nel report 


ECG.  


[Off]: Il Complesso mediano non è incluso nel report 


ECG. 


Matrice di misura On, Off Off Selezionare se si desidera includere la Matrice di 


misura come parte del report ECG generato dalla 


misurazione automatica. 


[On]: Nel report ECG sono incluse 32 misurazioni per 


ogni derivazione. Queste misurazioni sono: Pon 


(ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur 


(ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), 


P+dur (ms), QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), 


QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), 


R'amp (μV), S'amp (μV), STamp (μV), 2/8STT (μV), 


3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea 


(μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), Ton 


(ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).  


[Off]: La Matrice di misura non è inclusa nel report ECG.


Misurazione On, Off On Selezionare se si desidera includere il risultato della 


misurazione come parte del report ECG generato 


dalla misurazione automatica. 


[On]: Risultato della misurazione, compreso il Ritmo. 


Frequenza, Intervallo FP, Durata QRS, Intervallo 


QT/QTc e Asse P-QRS-T sono inclusi nel report ECG. 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


[Off]: Il risultato della misurazione non è incluso nel 


report ECG. 


Interpretazione On, Off On Selezionare se si desidera includere le diagnosi 


come parte del report ECG generato dalla 


misurazione automatica. 


[On]: Le diagnosi interpretate dall'algoritmo ECG 


sono incluse nel report ECG. 


[Off]: Le diagnosi non sono incluse nel report ECG. 


Manuale 1 canali, 3 canali 3 canali Impostare il numero di canali da registrare nel 


report generato dalla misurazione manuale. Il 


canale o i canali registrati sono quelli evidenziati 


sullo schermo. 


[3 canali]: Registrazione simultanea di tre canali 


ECG in tempo reale. 


[1 canale]: Registrazione di un singolo canale ECG in 


tempo reale. 


Derivazione 


ritmo 


I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, 


V3, V4, V5, V6 


II Selezionare la derivazione da registrare nel report 


generato dalla misurazione dei ritmi. 


Tachicardia 80-130 100 Impostare la soglia per la tachicardia. Una frequenza 


cardiaca al di sopra del valore impostato viene 


etichettata come Tachicardia.  


Si applica solo ai pazienti la cui età supera i 180 


giorni. 


Bradicardia 40-60 50 Impostare la soglia per la bradicardia. Una 


frequenza cardiaca al di sotto della soglia viene 


etichettata come Bradicardia. 


Si applica solo ai pazienti la cui età supera i 2191 


giorni. 


Formula QTc Hodges, Bazett, Fridericia, 


Framingham 


Hodges Selezione della formula QTc 


Hodges: 60)-..(75.1 cardFreqQTQTc ×+=  


Bazett: 2
1


60
.


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


cardFreqQTQTc  


Fridericia: 3
1


60
.


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


cardFreqQTQTc  


Framingham: )
..


601(154
cardFreq


QTQTc −×+=  
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4.4 Gestione dei file 
Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Cerca per data Anno: 2012-2099 


Mese: 01-12 


Giorno: 01-31 


/ Selezionando questa opzione, e poi impostando 


l'ora di inizio e di fine, è possibile trovare tutti i file 


che soddisfano i criteri di ricerca. 


Cerca per ID  / / Selezionando questa opzione e inserendo l'ID 


desiderato, è possibile trovare tutti i file che 


soddisfano i criteri di ricerca. 


Auto Save On, Off Off Selezionare se si desidera salvare l'archivio paziente 


al termine di ciascuna misurazione automatica. 


[On]: L'apparecchiatura salva automaticamente 


l'archivio paziente al termine di ciascuna 


misurazione automatica. 


[Off]: L'apparecchiatura non salva l'archivio paziente.


Elimina il report 


meno recente 


On, Off On Selezionare se si desidera che l'apparecchiatura 


cancelli l'archivio paziente meno recente quando la 


memoria del percorso di archiviazione predefinito è 


piena. 


[On]: Il sistema cancella automaticamente il report 


meno recente quando la memoria è piena.  


[Off]: Quando la memoria nel percorso predefinito è 


piena, se [Auto Save] è abilitato, il sistema genera 


un messaggio chiedendo se si desidera cancellare il 


report meno recente e salvare il più recente. 


Formato 


esportazione 


Mindray, PDF, Mindray+PDF Mindray Selezionare il formato dell'archivio paziente 


esportato.  


Griglia PDF On, Off On Selezionare se si desidera che ci sia una griglia dietro 


le forme d'onda sul report ECG. 


[On]: C'è una griglia dietro le forme d'onda e il piè di 


pagina.  


[Off]: Non c'è alcuna griglia. 


Formato PDF 3×4+1, 6×2, 6×2+1, 12×1 3×4+1 Impostare il formato del report ECG stampato da 


una stampante esterna. 


[3×4+1]: Le forme d'onda a 12 derivazioni sono 


visualizzate su 3 linee e 4 colonne, la cui sequenza va 


dalla prima colonna alla quarta ed è coerente con 


l'impostazione di [Sequenz deriv]. Inoltre, c'è una 


derivazione ritmi sul fondo. 


[6×2]: Le forme d'onda ECG a 12 derivazioni sono 


visualizzate su 6 linee e 2 colonne  


[6×2+1]: Le forme d'onda ECG a 12 derivazioni sono 


visualizzate su 6 linee e 2 colonne. Inoltre, c'è una 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


derivazione ritmi sul fondo. 


[12×1]: Le forme d'onda ECG a 12 derivazioni sono 


visualizzate su 12 linee. 


Registra elenco 


file 


/ / Stampa una lista di tutti gli archivi paziente salvati 


nella directory. 


 


 


4.5 Impostazione delle informazioni sul paziente 
Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Info paz obblig On, Off Off Selezionare se l'inserimento dei dati del paziente 


deve essere obbligatorio. 


[On]: L'inserimento dei dati del paziente è 


obbligatorio. Il menu informazioni paziente 


compare ogni volta che si preme il tasto [ECG] per 


iniziare la misurazione automatica. 


[Off]: I dati del paziente non sono obbligatori. 


Info paz 


dettagliate 


On, Off Off Le informazioni dettagliate del paziente 


comprendono etnia, classificazione medica, farmaco 


utilizzato, sistemazione dell'elettrodo V3, e il 


secondo ID. Solo quando questa opzione è abilitata 


è possibile modificare le informazioni dettagliate del 


paziente (On).  


Etnia On, Off Off [On]: È possibile selezionare l'etnia del paziente dal 


menu [Info paziente]. 


[Off]: Non è possibile selezionare l'etnia del paziente 


dal menu [Info paziente]. 


Farmaco On, Off Off [On]: È possibile selezionare il farmaco che il 


paziente ha utilizzato dal menu [Info paziente]. 


[Off]: Non è possibile selezionare il farmaco che il 


paziente ha utilizzato dal menu [Info paziente]. 


Classe On, Off Off [On]: È possibile selezionare la classe del paziente 


dal menu [Info paziente] menu. 


[Off]: Non è possibile selezionare la classe del 


paziente dal menu [Info paziente].  


Sistemazione 


dell'elettrodo V3 


On, Off Off [On]: È possibile selezionare la sistemazione 


dell'elettrodo V3 del paziente dal menu [Info 


paziente]. 


[Off]: Non è possibile selezionare la sistemazione 


dell'elettrodo V3 del paziente dal menu [Info 


paziente]. 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Secondo ID On, Off Off [On]: È possibile selezionare il secondo ID del 


paziente dal menu [Info paziente]. 


[Off]: Non è possibile selezionare il secondo ID del 


paziente dal menu [Info paziente]. 


 


 


4.6 Finestra Impostazione del sistema 
Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


Formato data aaaa-mm-gg, mm-gg-aaaa, 


gg-mm-aaaa 
aaaa-mm-gg Selezionare il formato 


della data. 


Formato ora 12 h, 24 h 24 h Selezionare il formato 


dell'ora. 


Data Anno: 2012-2099 


Mese: 01-12 


Giorno: 01-31 


Anno: 2012 


Mese: 01 


Giorno: 01 


Impostare la data 


corrente. 


Ora Ora: 00-23 (24 h) 


12 am-11 pm (12 h) 


Minuto: 00-59 


Secondo: 00-59 


Ora: / 


Minuto: 00 


Secondo: 00 


Imposta l'ora corrente. 


Segnale di notifica On, Off Off [On]: L'apparecchiatura 


emette un segnale di 


notifica quando compare 


un messaggio. 


[Off]: L'apparecchiatura 


non emette un segnale di 


notifica quando compare 


un messaggio. 


In ogni caso, 


l'apparecchiatura emette 


sempre un segnale di 


notifica quando 


compaiono alcuni 


messaggi, 


indipendentemente 


dall'impostazione di 


[Segnale di notifica]. Fare 


riferimento ai messaggi 


seguiti da un asterisco 


nelle Liste messaggi in   


Suono cardiaco On, Off Off [On]: Abilita il tono del 


battito cardiaco. 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


[Off]: Disabilita il tono del 


battito cardiaco. 


Luminosità 1-5 3 Regolazione luminosità 


dello schermo. 1 è il livello 


di luminosità più basso, 5 


è il più alto. 


Auto Standby 5 minuti, 10 minuti, 15 minuti, 20 


minuti, 25 minuti, 30 minuti, disabilitato


5 minuti Impostare il periodo di 


tempo dopo cui 


l'apparecchiatura entra 


automaticamente in 


modalità di standby. 


Nel caso in cui una 


qualunque delle 


derivazioni arti sia off, 


l'apparecchiatura entra 


nella modalità di standby 


se non viene effettuata 


alcuna operazione entro 


l'intervallo di tempo 


impostato. In modalità di 


standby, lo schermo è 


nero. 


L'apparecchiatura non 


entra in modalità di 


standby se [Auto 


Standby] è impostato su 


[Off]. 


Il valore impostato in 


[Auto Standby] non 


dovrebbe superare quello 


di [Spegnimento 


autom.]. 


Spegnimento automatico 5 minuti, 10 minuti, 15 minuti, 20 


minuti, 25 minuti, 30 minuti, disabilitato


Off Impostare il periodo di 


tempo dopo cui 


l'apparecchiatura si 


spegne automaticamente.


Nel caso in cui una 


qualunque delle 


derivazioni arti sia off, 


l'apparecchiatura si 


spegne automaticamente 


se non viene effettuata 


alcuna operazione entro 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


l'intervallo di tempo 


impostato. 


L'apparecchiatura non si 


spegne se [Auto Standby] 


è impostato su [Off]. 


Carica configurazione / / Importa il file di 


configurazione salvato 


nella memoria USB nella 


memoria interna 


dell'apparecchiatura.  


Configurazione esportazione / / Esporta il file di 


configurazione salvato 


nella memoria interna 


dell'apparecchiatura nella 


memoria USB. 


Registra configurazione / / Stampa la configurazione 


corrente. 


Ripristina configurazione 


predefinita 


/ / Ripristinare la 


configurazione predefinita 


di fabbrica. 


Il ripristino della 


configurazione predefinita 


di fabbrica non modifica 


l'impostazione corrente di 


[Lingua]. 


Indirizzo IP 0-255 192.168.0.100 Impostare l'indirizzo IP 


dell'apparecchiatura. 


Subnet mask 0-255 255.255.255.0 Impostare la subnet mask.


Gateway predefinito 0-255 192.168.0.101 Impostare l'indirizzo IP del 


gateway predefinito. 


Tipo carta Rotolo, fisarmonica  Rotolo Selezionare il tipo di carta 


utilizzato.  


Guida funzionam On, Off Off [On]: In modalità di 


misurazione automatica, 


l'apparecchiatura chiede 


se si desidera includere 


rispettivamente la Matrice 


mediana, la Matrice 


misurazioni, le misurazioni 


e l'interpretazione - se 


queste opzioni sono 


abilitate - nel report ECG, e 
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Voce di menu Opzione Impostazione 


predefinita 


Descrizione 


se si desidera salvare il 


report se [Auto Save] è 


disabilitato. 


L'apparecchiatura chiede 


inoltre se si desidera 


effettuare la misurazione 


dei ritmi in caso venga 


rilevato un valore critico 


quando [Amplia 


registrazione] è abilitato.


[Off]: L'apparecchiatura 


funziona come da 


impostazioni senza fare 


richieste. 


Lingua INGLESE,  CINESE SEMPL., FRANCESE, 


TEDESCO, ITALIANO, POLACCO, 


SPAGNOLO, PORTOGHESE, RUSSO, 


CECO, TURCO, UNGHERESE, RUMENO  


INGLESE Selezionare la lingua 


dell'interfaccia utente. 


Modalità demo / / Selezionare questa 


opzione e poi inserire la 


password per accedere 


alla modalità demo.  


Per uscire dalla modalità 


demo, spegnere 


l'apparecchiatura e 


riaccenderla. 


Modalità manutenzione / / L'apparecchiatura dispone 


della modalità 


manutenzione, nella quale 


il personale di assistenza 


può controllare e testare 


l'apparecchiatura. La 


modalità manutenzione è 


protetta con password. 
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5 Gestione dei file 
 


 


5.1 Accesso alla gestione file  


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale. 


2. Selezionare [Gestione file]. 


3. Impostare le opzioni come desiderato. 


 


Fare riferimento a 4.4 Gestione dei file per ulteriori dettagli. 


 


 


5.2 Gestione archivi paziente 
Se è stato abilitato [Auto Save] nel menu [Gestione file], il sistema crea e salva automaticamente un file paziente al 


termine di ogni misurazione automatica. È possibile cercare, esportare, cancellare e stampare archivi storici.  


 


 


5.2.1 Accedere alla schermata directory 
Nella schermata normale, premere F4 per accedere alla schermata directory, in cui tutti gli archivi del paziente sono 


ordinati cronologicamente, con il più recente in cima alla lista.  


 
Nella schermata directory, è possibile:  


 Selezionare [Esporta tutto] per esportare tutti i file elencati in quel momento nella schermata directory. 


 Selezionare [Elimina tutto] per cancellare tutti i file elencati in quel momento nella schermata directory. 


 Premere F2 o F3 per selezionare un file, o premere e tenere premuto F2 o F3 per muovere rapidamente il cursore. 


 


Selezionando un file, è possibile 


 Selezionare F1 per tornare indietro. 


 Selezionare F2 per cancellare il file.  


 Selezionare F3 per esportare il file.  


 Selezionare F4 per stampare il file secondo la configurazione corrente. 
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È possibile visualizzare i report in formato PDF su un PC dotato di lettore PDF. È anche possibile stampare i report 


esportati. 


 


Quando si stampa un report ECG in formato PDF, impostare correttamente la stampante. Nel caso per esempio della 


stampante HP LaserJet P2035n, seguire questa procedura per impostarla: 


1. Aprire il file PDF da stampare con il lettore PDF. 


2. Selezionare il tasto Stampa sulla barra strumenti, o selezionare [File]→[Stampa (P)] per accedere al menu 


[Stampa]. 


 


3. Impostare [Ridimensionamento pagina] su [Nessuno], e abilitare [Ruota automaticamente e centra]. 


 


4. Selezionare il tasto [Proprietà] per accedere alla schermata Proprietà. 


5. Selezionare la scheda [Carta/Qualità], e impostare la dimensione della carta su [Lettera] e [Qualità di stampa] su 


[600 dpi]. 
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6. Selezionare la scheda [Effetti], e selezionare [Dimensioni reali]. 


 
7. Selezionare [Ok] per avviare la stampa. 


Si raccomanda di utilizzare Adobe Reader 8.0 per aprire il report ECG in formato PDF. 


 


 


5.2.2 Ricerca negli archivi paziente  
L'apparecchiatura è dotata di una funzione di ricerca per gli archivi paziente. È possibile cercare negli archivi per data o 


per ID paziente. 


1. Premere il tasto [Menu] per accedere al menu principale. 


2. Selezionare [Gestione file]→[Cerca per data] o [Cerca per ID]. 


3. Impostare i criteri di ricerca.  


 Se si seleziona [Cerca per data], impostare [Ora di inizio] e [Ora di fine]. 


 Se si seleziona [Cerca per ID], inserire l'ID del paziente o parte dell'ID del paziente. 


4. Selezionare [Cerca] per cominciare la ricerca.   


Il sistema troverà tutti gli archivi paziente che soddisfano i criteri di ricerca. 


 


 


5.3 Gestione configurazione 
Selezionare [Menu] →[Imp sistema] per accedere al menu [Imp sistema], dove è possibile: 


 Caricare una configurazione 


 Esportare una configurazione 


 Stampare una configurazione 


 Ripristinare la configurazione predefinita 
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5.3.1 Caricare una configurazione 
È possibile importare il file di configurazione salvato in una memoria USB nella memoria interna dell'apparecchiatura.  


1. Inserire la memoria USB che contiene il file di configurazione nel connettore USB sul lato sinistro 


dell'apparecchiatura. 


2. Selezionare [Menu]→[Imp sistema]→[Carica config].  


3. Seguire le istruzioni sullo schermo. 


 


5.3.2 Esportare la configurazione 
È possibile esportare il file di configurazione salvato nella memoria interna dell'apparecchiatura in una memoria USB. 


1. Inserire una memoria USB nel connettore USB sul lato sinistro dell'apparecchiatura. 


2. Selezionare [Menu]→[Imp. sistema]→[Esporta config]. 


3. Seguire le istruzioni sullo schermo. 
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6 Preparazione del paziente 
 


 


Prima dell'acquisizione di un ECG, 


1. Preparare il paziente  


2. Preparare opportunamente la cute del paziente  


3. Connettere il cavo paziente e le derivazioni  


4. Posizionare gli elettrodi  


5. Inserire i dati del paziente  


 


 


6.1 Preparazione di un paziente 


Per assicurarsi che il paziente sia a suo agio e minimizzare gli artefatti muscolari è necessario seguire le seguenti 


istruzioni: 


1. Spiegare la procedura. Assicurare al paziente che la procedura non comporta alcun pericolo o disagio. Spiegare al 


paziente che la sua piena collaborazione produrrà un registrazione diagnostica utile. 


2. Far sdraiare il paziente su un lettino con le braccia distese lungo il corpo e le gambe distese senza che si tocchino. 


Assicurarsi che il paziente sia a suo agio e rilassato. 


3. Esporre il torace e i punti di applicazione degli elettrodi. 


 


 


6.2 Preparazione della cute del paziente 
Un'attenta preparazione della cute è fondamentale per ottenere segnali ECG di altra qualità. 


1. Depilare tutti i punti di applicazione degli elettrodi.  


2. Pulire tutti i punti di applicazione degli elettrodi con alcol e strofinare leggermente con una garza asciutta per 


rimuovere le cellule cutanee morte. 


3. Asciugare completamente la cute.  
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6.3 Connettere le derivazioni e gli elettrodi 
Prima dell'acquisizione dell'ECG del paziente, controllare che tutti gli elettrodi siano collegati correttamente alle 


derivazioni e che il cavo paziente sia saldamente inserito nel connettore sul lato destro dell'apparecchiatura. 


 


ATTENZIONE 


 Assicurarsi che tutte le derivazioni siano connesse e che tutti gli elettrodi siano posizionati nel punto di 


applicazione corretto. Assicurarsi che le parti conduttive del cavo paziente e degli elettrodi, compreso 


l'elettrodo neutro, non vengano a contatto con altre parti conduttive, inclusa la terra. 


 La polarizzazione degli elettrodi può far sì che conservino una carica residua dopo la defibrillazione. Questa 


carica residua blocca l'acquisizione del segnale ECG. 


 Mai utilizzare tipi o marche diverse di elettrodi sul paziente. Metalli dissimili o incompatibilità di altro 


genere possono causare una notevole deriva dalla linea di base e aumentare il tempo di recupero della 


traccia dopo la defibrillazione.  


 Non riutilizzare elettrodi monouso. Il loro riutilizzo può causare contaminazioni e compromettere la 


precisione delle misurazioni.  


 Gli elettrodi riutilizzabili devono essere puliti e disinfettati prima di essere applicati al paziente. 


 Utilizzare elettrodi monouso quando l'apparecchiatura viene utilizzata insieme a un defibrillatore. 


 


6.3.1  Accessori ECG 
Cavo del paziente 


Il cavo del paziente consiste di un connettore, di un cavo per il torace, di 4 derivazioni per gli arti e di 6 derivazioni per il 


torace. Il colore delle derivazioni è codificato.  Fare riferimento a 6.4.3 Codice colori derivazioni.  


 


1. Connettore: connette all'elettrocardiografo 


2. Cavo torace 


3. Derivazioni arti: connettono gli elettrodi agli arti 


4. Derivazioni torace: connettono gli elettrodi al torace 


1 


3 


2 


4 
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Elettrodo torace 


L'elettrodo per il torace è composto da un bulbo e da un elettrodo metallico. Sull'elettrodo metallico, ci sono due 


connettori per le derivazioni, uno per la derivazione con connettore da Φ 3,0 mm, un altro per la derivazione con 


connettore da Φ 4,0 mm. 


 


1. Bulbo 


2. Connettore della derivazione (Φ3,0) 


3. Connettore della derivazione (Φ4,0) 


4. Elettrodo metallico 


 


 


Elettrodo arti 


L'elettrodo per gli arti si compone di un morsetto di plastica e di un elettrodo metallico. Sull'elettrodo metallico, ci sono 


due connettori per le derivazioni, uno per la derivazione con connettore da Φ3,0 mm, un altro per la derivazione con 


connettore da Φ 4,0 mm. 


 


 
 


 


1. Connettori della derivazione 


2. Elettrodo metallico 


3. Morsetto 


 


 


6.3.2 Collegamento delle derivazioni per il torace con gli elettrodi per il torace  
Collegare le derivazioni per il torace ai connettori per le derivazioni dei 6 elettrodi del torace. Regolare ogni derivazione 


in modo da essere sicuri che l'elettrodo e la derivazione vengano a contatto correttamente. 


 


3


1 


2 


2 3


4


1
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6.3.3 Collegamento delle derivazioni per gli arti con gli elettrodi per gli arti 
Collegare le derivazioni per gli arti ai connettori per le derivazioni dei 4 elettrodi degli arti. Regolare ogni derivazione in 


modo da essere sicuri che l'elettrodo e la derivazione vengano a contatto correttamente. 


 


Nota 


 Il colore degli elettrodi per gli arti è codificato. Assicurarsi che la derivazione e l'elettrodo per gli arti dello 


stesso colore siano collegati. 


 


 


6.4 Applicazione degli elettrodi 
6.4.1 Sistemazione degli elettrodi 


 


 


AHA IEC Sistemazione degli elettrodi 


V1 C1 Quarto spazio intercostale, sul margine 


destro dello sterno 


V2 C2 Quarto spazio intercostale, sul margine 


sinistro dello sterno 


V3 C3 A metà strada tra le posizioni degli 


elettrodi V2 (C2) e V4 (C4) 


V4 C4 Quinto spazio intercostale, sulla linea 


emiclaveare sinistra 


V5 C5 Linea ascellare anteriore sinistra, 


orizzontalmente rispetto all'elettrodo 


V4 (C4) 


V6 C6 Linea medioascellare sinistra, 


orizzontalmente rispetto all'elettrodo 


V4 (C4) 


RA R Sopra il polso destro 


LA L Sopra il polso sinistro 


RL N Sopra la caviglia destra 


LL F Sopra la caviglia sinistra 
 


 


RA(R) LA(L) 


LL(F) RL(N)


V1(C1) 


V2(C2) 


V3(C3) 


V4(C4) 


V6(C6)


V5(C5)
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6.4.2 Posizionamento derivazioni per pazienti pediatrici 
Durante l'acquisizione di un ECG pediatrico, è possibile utilizzare un'alternativa al 


posizionamento standard V3 (C3). Posizionare il sensore nella posizione V4R (C4R). 


Questa si trova dall'altra parte dello sterno rispetto a V4 (C4).  


 


 


 


6.4.3 Codice colori derivazioni 


IEC AHA 
Derivazione 


Etichetta Colore Etichetta Colore 


Braccio destro R Rosso RA Bianco 


Braccio sinistro L Giallo LA Nero 


Gamba destra N Nero RL Verde 


Gamba sinistra  F Verde LL Rosso 


Torace 1 C1 Bianco/Rosso V1 Marrone/Rosso 


Torace 2 C2 Bianco/Giallo V2 Marrone/Giallo 


Torace 3 C3 Bianco/Verde V3 Marrone/Verde 


Torace 4 C4 Bianco/Marrone V4 Marrone/Blu 


Torace 5 C5 Bianco/Nero V5 Marrone/Arancione 


Torace 6 C6 Bianco/Viola V6 Marrone/Viola 


 


 


6.4.4 Applicazione degli elettrodi riutilizzabili  
Applicazione degli elettrodi agli arti  


Gli elettrodi per gli arti devono essere posizionati sulle aree carnose sopra caviglie e polsi interni, non sull'osso.  


1. Controllare che gli elettrodi siano puliti. 


2. Collegare i quattro elettrodi per gli arti con le derivazioni corrispondenti nella posizione indicata dal colore. 


Disporre le derivazioni con attenzione per evitare torsioni. 


3. Esporre le braccia e le gambe del paziente. 


4. Preparare la cute come descritto in 6.2 Preparazione della cute del paziente.  


5. Applicare un sottile strato di gel conduttivo nel punto di collegamento di ogni elettrodo. 


6. Applicare un sottile strato di gel conduttivo su ogni elettrodo metallico. 


7. Posizionare gli elettrodi sui punti di collegamento degli arti al di sopra di caviglie e polsi interni. 


8. Assicurarsi che il cavo per il paziente sia saldamente collegato all'apparecchiatura e che gli elettrodi siano 


correttamente collegati alle derivazioni. 


V4R
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Applicazione degli elettrodi al torace 


1. Controllare che gli elettrodi siano puliti. 


2. Collegare i sei elettrodi per il torace alle derivazioni per il torace. Disporre le derivazioni con attenzione per evitare 


torsioni. 


3. Esporre il torace del paziente. 


4. Preparare la cute come descritto in 6.2 Preparazione della cute del paziente. 


5. Applicare un sottile strato di gel conduttivo nel punto di collegamento di ogni elettrodo. Assicurarsi che il gel 


applicato in un punto di collegamento non tocchi quello di un altro punto di collegamento. 


6. Applicare un sottile strato di gel conduttivo sugli elettrodi metallici. 


7. Applicare gli elettrodi premendo il bulbo di gomma in modo che l'aspirazione tenga fermi gli elettrodi.  


8. Assicurarsi che il cavo per il paziente sia saldamente collegato all'apparecchiatura e che gli elettrodi siano 


correttamente collegati alle derivazioni. 


 


AVVERTENZA 


 Il bulbo dell'elettrodo per il torace contiene lattice, una sostanza che può provocare irritazione cutanea. 


Tenere sotto controllo il punto di collegamento dell'elettrodo e, se si irrita, utilizzare un elettrodo 


alternativo. 


 


NOTA 


 Per ottenere un segnale ECG di alta qualità, assicurarsi che gli elettrodi metallici aderiscano saldamente alla 


cute.  


 Gli elettrodi metallici e i siti di collegamento degli elettrodi devono essere puliti. 


 Quando si posizionano gli elettrodi per il torace, assicurarsi che gli elettrodi metallici non si tocchino tra loro 


e che il gel applicato in un punto di collegamento non tocchi quello di un altro punto di collegamento.  


 La piastra di metallo dell'elettrodo per gli arti può allentarsi a causa del frequente collegamento e 


scollegamento della derivazione. Accertarsi che la derivazione sia saldamente collegata all'elettrodo.  


 Gli elettrodi riutilizzabili devono essere puliti dopo ogni utilizzo. 


 


 


6.4.5 Applicazione degli elettrodi monouso 


1. Esporre il torace del paziente. 


2. Preparare la cute come descritto in 6.2 Preparazione della cute del paziente. 


3. Sistemare saldamente gli elettrodi sui punti di collegamento corretti. 


 Gli elettrodi per gli arti devono essere posizionati sulle aree carnose sopra caviglie e polsi interni, non sull'osso. 


4. Disporre le derivazioni con attenzione per evitare torsioni. Collegare le derivazioni agli elettrodi.  


5. Assicurarsi che il cavo per il paziente sia saldamente collegato all'apparecchiatura e che gli elettrodi siano 


correttamente collegati alle derivazioni. 







 


6-7 


 


6.5 Se una derivazione si scollega 


Il sistema produce il messaggio di derivazione scollegata se gli elettrodi sono scollegati, se una delle derivazioni non è 


ben collegata all'elettrodo, o se il cavo del paziente si stacca dall'apparecchiatura. 


 Se uno degli elettrodi sul braccio sinistro, sulla gamba sinistra, o sul braccio destro del paziente, o una delle 


derivazioni LA/L, LL/F, RA/R si scollega, il sistema visualizza rispettivamente i messaggi “Der. BS off” (“Der. L off”), 


“Der. GS off” (“Der. F off”), or “Der. RA off” (“Der. R off”). 


 Se uno degli elettrodi per il torace si scollega, il sistema visualizza rispettivamente i messaggi “V (X) Der. off” (“C (X) 


Der. off”), dove X rappresenta i numeri 1-6.  


 Se l'elettrodo o la derivazione RL/N è scollegata, o due o più derivazioni arti sono scollegate, o il cavo del paziente si 


scollega dall'apparecchiatura, il sistema visualizza il messaggio “Deriv. arti off". 


In questo caso, verificare che gli elettrodi aderiscano saldamente alla cute, che le derivazioni siano correttamente 


collegate agli elettrodi, e che il cavo del paziente sia correttamente collegato all'apparecchiatura. 


 


 


6.6 Inserimento dati del paziente 


Alcuni dati del paziente possono influire direttamente sull'analisi ECG. Ottenere dati completi e corretti sul paziente è 


utile per poter effettuare una diagnosi e un trattamento accurati.  


 


Si può accedere rapidamente ai dati del paziente premendo i tasti [ID], [Età], o [Sesso]. È inoltre possibile inserire i dati 


del paziente nella schermata [Info paziente] se [Info paz dettagliate] è abilitato, vedere 4.5 Impostazione delle 


informazioni sul paziente.  


 


 


6.6.1 Inserimento rapido dei dati del paziente 
Inserimento dell'ID del paziente 


1. Premere il tasto [ID].  


2. Inserire l'ID del paziente.  


3. Premere F4 per confermare la selezione. 


 


Inserire l'età del paziente 


1. Premere il tasto [Età].  


2. Inserire l'età del paziente. 


3. Premere F4 per confermare la selezione.  


 


Inserire il sesso del paziente  


Premere ripetutamente il tasto [Sesso] per selezionare il sesso del paziente. 
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6.6.2 Inserire i dati del paziente nella schermata Info paziente 
È inoltre possibile inserire i dati del paziente nella schermata [Info paziente]  se  [Info paz dettagliate] è abilitato, 


vedere 4.5 Impostazione delle informazioni sul paziente. 


1. Premere i tasti [ID], [Età], o [Sesso] per accedere al menu [Info paziente].  


2. Inserire i dati nel campo corrispondente. 


 


 


NOTA 


 Si consiglia di utilizzare il posizionamento derivazioni per pazienti pediatrici V4R, V1, V2, V4-V6 se il 


paziente ha meno di 16 anni. Registrare V4R utilizzando l'elettrodo V3. Impostare inoltre [Sistemazione 


dell'elettrodo V3] su [V4R]. Questa è la procedura normale per un paziente di quell'età.  
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7 Acquisizione di un ECG 
 


 


AVVERTENZA 


 Questa apparecchiatura non è progettata per l'uso con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza. 


 Durante l'uso del defibrillatore non toccare il paziente. Ciò potrebbe infatti causare lesioni gravi o il decesso 


del paziente. 


 Nel caso di pazienti con pacemaker, se più condizioni avverse sono presenti contemporaneamente 


l'apparecchiatura può scambiare il battito stimolato per un complesso QRS. Tenere sempre il paziente sotto 


stretta osservazione. 


 Assicurarsi che tutte le derivazioni siano connesse e che tutti gli elettrodi siano posizionati nel punto di 


applicazione corretto. Assicurarsi che le parti conduttive del cavo paziente e degli elettrodi, compreso 


l'elettrodo neutro, non vengano a contatto con altre parti conduttive, inclusa la terra. 


 Per evitare scollegamenti accidentali, disporre i cavi in maniera tale da evitare che vi si possa inciampare. 


Arrotolare e bloccare la parte eccedente per ridurre il rischio di aggrovigliamento o strangolamento per i 


pazienti e per il personale. 


 Il bulbo dell'elettrodo per il torace contiene lattice, una sostanza che può provocare irritazione cutanea. 


Tenere sotto controllo il punto di collegamento dell'elettrodo e, se si irrita, utilizzare un elettrodo 


alternativo. 


 Le misurazioni automatiche e le diagnosi sono da intendere unicamente come riferimenti e non possono 


essere usati direttamente per il trattamento dei pazienti. 


 


 


7.1 Modalità di misurazione  


7.1.1 Misurazione automatica 
Nella modalità di misurazione automatica, l'apparecchiatura acquisisce automaticamente 10 secondi di dati ECG a 12 


derivazioni, inizia l'analisi al termine dell'acquisizione ECG, e infine stampa il report ECG secondo le impostazioni di 


sistema. 


 


È possibile avviare la misurazione automatica premendo il tasto [ECG]. L'apparecchiatura interrompe automaticamente 


la registrazione quanto il report ECG è stato stampato. È inoltre possibile premere il tasto [ECG] per interrompere la 


misurazione automatica. 
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7.1.2 Misurazione manuale 
Nella modalità di misurazione manuale, l'apparecchiatura registra le forme d'onda dell'ECG in maniera continua, in 


tempo reale. È possibile selezionare il tasto [Derivazione] per scegliere quale/i derivazione/i registrare. L'etichetta della 


derivazione o delle derivazioni selezionate è evidenziata in verde sullo schermo. 


 


È inoltre possibile avviare una misurazione manuale premendo il tasto [Manuale]. Per interrompere la registrazione, 


premere nuovamente il tasto [Manuale]. 


 


In modalità di misurazione manuale, è possibile premere F3 per collocare un'onda quadra da 1 mV sullo stampato.  


 


 


7.1.3 Misurazione dei ritmi 
Nella modalità di misurazione ritmi, l'apparecchiatura acquisisce 60 secondi di ECG a 12 derivazioni e stampa le forme 


d'onda della derivazione ritmo. Nel report ECG ritmi, le forme d'onda ECG sono visualizzate in 3 linee a cascata, con ogni 


linea che rappresenta 10 secondi di forme d'onda. 


 


È possibile avviare la misurazione ritmi premendo il tasto [Ritmo]. Dopo la pressione, l'apparecchiatura inizia 


l'acquisizione e il conto alla rovescia. Dopo 60 secondi, l'apparecchiatura inizia a stampare.  


 


La modalità ritmi termina automaticamente quando il report è completato. È inoltre possibile premere il tasto  [Ritmo] 


per interromperla manualmente.  


 


 


7.2 Acquisizione di un ECG 


Per acquisire un ECG: 


1. Preparare il paziente come descritto in 6 Preparazione del paziente. 


2. Assicurarsi che il cavo del paziente e le derivazioni siano connessi, che gli elettrodi siano stati applicati, e che 


l'apparecchiatura sia accesa. 


3. Impostare le forme d'onda ECG come descritto in 7.2 Impostazione delle forme d'onda ECG.  


4. Premere il tasto [ECG], [Manuale], o [Ritmo] per iniziare l'acquisizione o la registrazione ECG. 


5. Stampare una copia dell'ultimo report di misurazione automatica o di misurazione ritmi se necessario. 


 


NOTA 


 Non toccare gli elettrodi metallici o i connettori quando si acquisisce o si registra un ECG. In caso contrario, 


possono verificarsi errori nel rilevamento dei dati.  
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7.3 Impostazione delle forme d'onda ECG  


Nello schermo normale: 


 Premere ripetutamente F1 per selezionare la velocità della forma d'onda corrente.  


 Premere ripetutamente F2 per selezionare l'ingrandimento della forma d'onda corrente. 


 Premere il tasto [Filtro] per impostare la frequenza del filtro artefatti muscolari corrente. 


 Premere il tasto [Derivazione] per scegliere la derivazione per la registrazione manuale. 


 


È inoltre possibile configurare le forme d'onda ECG entrando nel menu [Impost. curva]. Fare riferimento a 4.2 


Impostazione della forma d'onda per ulteriori dettagli.  


 


 


7.4 Impostazione del report ECG 
I contenuti e il formato del report ECG sono configurabili. Fare riferimento a 4.3 Impostazioni di registrazione. 


 


7.5 Copiare un Report 
L'apparecchiatura dispone di una funzione per copiare l'ultimo report di misurazione automatica o di misurazione ritmi.  


 


Per stampare un'altra copia dell'ultimo report ECG auto o ritmo, premere F3. È possibile copiare il report utilizzando la 


configurazione corrente, oppure modificare le impostazioni prima di stampare un'altra copia. 


 


 


7.6 Salvare il report paziente 
Se è stato abilitato [Auto Save] nel menu [Gestione file], il sistema crea e salva automaticamente un archivio paziente al 


termine di ogni misurazione automatica. È possibile cercare, esportare, cancellare e stampare archivi paziente storici. 


Fare riferimento a 5 Gestione dei file per ulteriori dettagli. 
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7.7 Analisi ECG a riposo a 12 derivazioni 
L'apparecchiatura dispone di una funzione per analizzare l'ECG a riposo a 12 derivazioni in modalità di misurazione 


automatica. Il sistema avvia automaticamente l'analisi al termine dell'acquisizione ECG.  


 


L'analisi ECG a riposo a 12 derivazioni fornisce:  


 Misurazioni, compreso: 


 Ritmo Frequenza (bpm) 


  Intervallo (ms) FP 


  Durata (ms) QRS 


 Intervallo QT/QTC 


  Assi (°) P/QRS/T 


 Valore critico, compreso 


 Consider Acute STEMI (prendere in considerazione possibilità di STEMI acuto) 


 Acute MI / Ischemia (infarto miocardico acuto, ischemia) 


 Extreme Tachycardia (tachicardia estrema) 


 Extreme Bradycardia (bradicardia estrema) 


 Significant Arrhythmia (aritmia significativa). 


 Misurazioni 


 Complessi mediani 


 Fornisce il complesso mediano di ogni derivazione.  


 Matrice di misura 


 Fornisce 32 misurazioni per ogni derivazione, compreso  


 Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), 


STamp (μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, Dwconf (%), Stslope (deg), 


Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms). 


 


Le diagnosi dell'analisi dell'ECG a 12 derivazioni sono incluse nel report ECG per impostazione predefinita, vedere 


l'impostazione di [Interpretazione]  come descritto in 4.3 Impostazioni di registrazione.  


 


L'analisi dell'ECG a 12 derivazioni a riposo non è prevista per la modalità di misurazione manuale o la modalità di 


misurazione ritmi.  


Per ulteriori dettagli, consultare“12-Lead ECG Interpretive Program Physician’s Guide” (PN: 046-004817-00).  
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7.8 Report ECG 
I contenuti e il formato del report ECG sono configurabili. Fare riferimento a 4.3 Impostazioni di registrazione per 


ulteriori dettagli.  


 


Di seguito un esempio di registrazione in modalità misurazione automatica con la configurazione predefinita. 


 


 


 


 


 


  
 


1. Dati paziente       2. Ora di acquisizione 


3. Guad         4. Velocità carta 


5. Impostazione filtro CA      6. Gamma di frequenza 


7. Formula QTc        8. Nome ospedale/reparto  


9. Versione software di sistema/versione algoritmo 10. ID apparecchiatura  


11. Misurazioni globali      12. Valore critico 


13. Risultati diagnostici 


 


NOTA 


 Se il sesso e/o l'età del paziente non sono immessi, "(*)" è visualizzato dopo il valore critico, se configurato, 


oppure la prima riga dello stato diagnostico. 


 


2 
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1
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8 


12 
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7-6 


 


ANNOTAZIONI PERSONALI 
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8 Risoluzione dei problemi 
 


 


8.1 Possibili problemi 
Questo capitolo elenca eventuali problemi che potrebbero verificarsi. Se il problema persiste dopo che sono state 


effettuate le azioni correttive indicate, contattare il personale di assistenza.  


 


Sintomo Possibile causa Azioni correttive 


L'apparecchiatura non si accende. 1. L'apparecchiatura non è collegata alla 


rete elettrica CA.  


2. La batteria non è installata o non è 


carica. 


1. Verificare che il cavo di alimentazione 


sia collegato saldamente.  


2. Verificare che la batteria sia installata 


e sufficientemente carica. In caso 


contrario, collegare l'apparecchiatura 


alla rete elettrica CA per alimentare 


l'apparecchiatura e ricaricare la batteria.


I dati ECG contengono una quantità di 


rumore inaccettabile. 


1. Movimenti del paziente. 


2. Impostazione filtro non corretta. 


3. Preparazione della cute insufficiente.


4. Problema all'elettrodo. 


5. Problema del cavo del paziente. 


6. Si stanno utilizzando componenti 


accessori non appropriati o elettrodi di 


tipo e marca diversi.  


1. Dire al paziente di non muoversi 


durante l'acquisizione ECG.  


2. Verificare che le impostazioni dei filtri 


siano appropriate. 


3. Preparare il paziente prima 


dell'acquisizione ECG. 


4. Verificare che gli elettrodi siano 


collocati correttamente. Verificare che 


gli elettrodi non siano difettosi o 


scaduti. 


5. Verificare che il cavo paziente non sia 


difettoso, rotto o scollegato.  


6. Utilizzare esclusivamente accessori 


del tipo specificato. Non utilizzare 


contemporaneamente elettrodi di tipi o 


marche diversi. 


Il registratore non funziona. 1. È abilitata la registrazione senza 


carta.  


2. Non è stata caricata la carta per la 


registrazione.  


3. Lo sportello del registratore non è 


ben chiuso.  


4. La testina del registratore è troppo 


calda.  


5. Il registratore è disabilitato perché la 


batteria è scarica. 


1. Selezionare [Menu]→[Impostazioni 


di registrazione] e impostare 


[Registrazione senza carta] su [Off]. 


2. Verificare che la carta per la 


registrazione sia stata caricata 


correttamente. 


3. Verificare che lo sportello del 


registratore sia ben chiuso. 


4. Attendere che la testina di stampa si 


raffreddi. 
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Sintomo Possibile causa Azioni correttive 


5. Collegare l'apparecchiatura alla rete 


elettrica CA per alimentare 


l'apparecchiatura e ricaricare la batteria.


La carta si è inceppata o non è ben 


allineata. 


1. Si sta utilizzando un tipo di carta non 


appropriato.  


2. Non è stata caricata correttamente la 


carta per la registrazione.  


1. Utilizzare carta per la registrazione 


appropriata.  


2. Estrarre la carta ed eliminare la parte 


inceppata. Ricaricare la carta come 


illustrato in 3.2.3 Caricamento della 


carta. 


Stampa parzialmente mancante o poco 


chiara.  


1. Testina di stampa sporca. 


2. Alcuni punti termici sulla testina di 


stampa sono danneggiati.  


1. Pulizia della testina di stampa.  


2. Se il problema persiste, contattare il 


personale di assistenza. 


L'apparecchiatura si spegne 


automaticamente. 


1. È abilitato lo spegnimento 


automatico.  


2. Quando l'apparecchiatura funziona a 


batteria la batteria è scarica.  


1. Controllare l'impostazione di 


[Spegnimento automatico] 


selezionando [Menu]→[Imp. sistema]. 


Nel caso in cui una delle derivazioni per 


gli arti sia scollegata, l'apparecchiatura 


si spegne automaticamente se non 


viene eseguita alcuna operazione entro 


il tempo stabilito. 


2. Collegare l'apparecchiatura alla rete 


elettrica CA per alimentare 


l'apparecchiatura e ricaricare la batteria.


Lo schermo è completamente vuoto. È abilitato lo standby automatico.  Nel caso in cui una delle derivazioni per 


gli arti sia scollegata, l'apparecchiatura 


spegne automaticamente lo schermo 


se non viene eseguita alcuna 


operazione entro il tempo stabilito. 


Per uscire dalla modalità di standby, 


premere qualsiasi tasto.  


Lo schermo è troppo scuro, non si 


riesce a vedere chiaramente. 


L'impostazione della luminosità è 


troppo bassa. 


Regolare la luminosità dello schermo. 
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8.2 Messaggi 
L'apparecchiatura visualizza messaggi che indicano lo stato corrente del sistema. 


 


Alcuni messaggi, vedere Lista messaggi 1, sono più importanti e urgenti, ed è richiesta una conferma o una risposta 


entro un certo tempo. Il sistema visualizza una finestra di dialogo quando compaiono questi messaggi. In questo caso, 


non è possibile utilizzare l'apparecchiatura, a meno che non si prema un qualunque tasto per cancellare i messaggi o 


prima che i trigger scompaiano. 


 


Alcuni messaggi, vedere Lista messaggi 2, sono meno importanti. Questi messaggi sono visualizzati nell'area messaggi. 


Scompaiono automaticamente quando scompaiono i trigger.  


 


L'apparecchiatura può emettere un segnale di notifica quando compare un messaggio. Per impostazione predefinita, 


questo segnale di notifica è disattivato. È possibile attivarlo accedendo al menu [Imp. sistema]. Fare riferimento a 


segnale di notifica in 4.6 Finestra Impostazione del sistema. 


 


In ogni caso, l'apparecchiatura emette sempre un segnale di notifica quando compaiono alcuni messaggi, 


indipendentemente dall'impostazione di [Segnale di notifica]. Fare riferimento ai messaggi seguiti da un asterisco nelle 


liste messaggi di seguito.  


 


 


8.2.1 Lista messaggi 1 
 


Messaggio Genera Azione 


Batteria scarica!* Il livello della batteria è troppo basso. Collegare l'apparecchiatura alla rete 


elettrica CA per alimentare 


l'apparecchiatura e ricaricare la 


batteria. 


Registratore non disponibile!* 1. Quando è necessaria la registrazione 


o si inizia una misurazione. In questo 


caso compare una finestra di dialogo. È 


possibile premere un tasto qualsiasi per 


chiudere la finestra di dialogo. Non 


influisce sulla funzione. 


2. Errore di comunicazione registratore 


o malfunzionamento.  


1. Verificare che la carta per la 


registrazione sia caricata 


correttamente.  


2. Verificare che il rullo della testina 


termica si trovi nella posizione corretta. 


3. Verificare che il registratore non si 


arresti a causa della testina di stampa 


troppo calda.  


4. Se il messaggio persiste dopo che 


sono state effettuate le azioni descritte 


sopra, contattare il personale di 


assistenza. 


Errore modulo ECG* Una scheda ECG danneggiata o un 


errore software causano un errore di 


comunicazione ECG o l'interruzione 


delle comunicazioni.  


Contattare il personale di assistenza. 
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Messaggio Genera Azione 


Errore di tipo carta* L'impostazione di [Tipo carta] è diversa 


dal tipo di carta utilizzato. 


Verificare che l'impostazione di [Tipo 


carta] sia corretta selezionando 


[Menu]→[Imp. sistema]. 


Caricamento configurazione eseguito* Configurazione caricata correttamente. / 


Ripristino configurazione eseguito* Viene ripristinata la configurazione 


predefinita di fabbrica. 


/ 


Caricamento configurazione non 


riuscito* 


Guasto software di controllo o guasto 


hardware. 


Contattare il personale di assistenza. 


Memoria USB non rilevata Il sistema non riesce a rileva la memoria 


USB.  


1. Verificare che la memoria USB sia 


collegata correttamente. 


2. Se il messaggio non scompare, 


formattare la memoria USB e provare di 


nuovo. 


File di configurazione non trovato* Il file di configurazione non viene 


rilevato nella memoria USB quando si 


seleziona [Carica configurazione]. 


1. Verificare che il file di configurazione 


corretto sia stato salvato nella memoria 


USB. 


2. Verificare che il file system non sia 


stato danneggiato. Se è così, contattare 


il personale di assistenza. 


Esportazione dati. Si prega di 


attendere... (X/Y) 


Il sistema sta esportando i dati del 


paziente.  


X indica il numero di file che sono stati 


esportati, mentre Y indica il numero 


totale di file da esportare.  


/ 


Impossibile creare file(s) Il sistema non è riuscito a creare file(s) 


mentre i file venivano esportati.  
Verificate che la memoria USB sia 


collegata correttamente. Se è così, il 


sistema può essere stato danneggiato. 


Formattare la memoria USB e provare 


di nuovo. 


Esportazione dati completata I dati paziente sono stati esportati con 


successo.  
/ 


Esportazione configurazione riuscita Configurazione esportata 


correttamente. 
/ 


Esportazione non riuscita L'esportazione dei dati del paziente 


non è riuscita.  


1. Verificare che le impostazioni siano 


corrette e che sia stata selezionata 


un'opzione corretta.  


2. Verificare che la memoria USB sia 


inserita correttamente e che il file 


system non sia danneggiato.  


3. Verificare che la memoria USB 


disponga di spazio sufficiente.  


Eliminazione in corso... Eliminazione file in corso. / 


Eliminazione riuscita Un singolo file o tutti i file sono stati 


cancellati con successo.  
/ 
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Messaggio Genera Azione 


Eliminazione fallita Eliminazione file fallita. Verificare che sia stata selezionata 


l'opzione di eliminazione. È possibile 


formattare la memoria interna se si 


desidera eliminare tutti i file. 


Memoria USB in esaurimento Non c'è abbastanza spazio nella 


memoria USB per l'esportazione dei 


dati del paziente o della 


configurazione.  


Eliminare i file inutili salvati nella 


memoria USB per liberare spazio di 


memoria.  


Formattazione fallita Formattazione della memoria fallita. La memoria interna potrebbe essere 


danneggiata. Contattare il personale di 


assistenza.  


Formattazione completata Memoria formattata correttamente. / 


Formattazione. Si prega di attendere... Memoria in corso di formattazione. / 


Arresto in corso... Arresto sistema in corso. / 


Nota: * indica che il sistema emette sempre un segnale di notifica quando compare il messaggio.  


 


 


8.2.2 Lista messaggi 2 
Messaggio Genera Azione 


Memoria dati non disponibile* La memoria dati non è disponibile o 


non è possibile rilevare la memoria dati.


Contattare il personale di assistenza. 


Errore di memoria dati* Impossibile leggere o scrivere la 


memoria dati. 


Contattare il personale di assistenza. 


Necessario reimpostare ora TR* L'orologio in tempo reale visualizza il 


valore iniziale perché la batteria a 


bottone si è resettata, o non è 


disponibile. 


Contattare il personale di assistenza. 


Errore orologio TR* Impossibile leggere orologio in tempo 


reale.  


Contattare il personale di assistenza. 


Errore batteria * L'errore viene rilevato mentre la 


batteria è in carica.  


Contattare il personale di assistenza. 


Tensione anomala dispositivo* È stata registrata un'anomalia nella 


tensione dell'alimentazione PCBA. 


Contattare il personale di assistenza. 


Deriv. arti off 1. Der. RL off or più di una der. arti off.  


2. Il cavo del paziente è scollegato 


dall'apparecchiatura. 


1. Controllare gli elettrodi e le 


derivazioni corrispondenti. Ricollocare 


gli elettrodi o ricollegare le derivazioni 


se necessario.  


2. Verificare che il cavo paziente sia 


collegato correttamente 


all'apparecchiatura. 


Der. XX Scoll 


(XX indica LA/L, LL/F, V1-V6/C1-C6) 


La derivazione cui fa riferimento il 


messaggio è scollegata.  


Controllare gli elettrodi e le derivazioni 


corrispondenti. Ricollocare gli elettrodi 


o ricollegare le derivazioni se 
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Messaggio Genera Azione 


necessario. 


Rumore Rilevato rumore artefatti dalle 


derivazioni I, II, V1, V2, V3, V4, V5, V6. 


Controllare il paziente. 


Registrazione... Il registratore è in funzione.  Per interrompere la stampa, premere il 


tasto [ECG] (per la registrazione da 


misurazione automatica), o [Manuale]  


(per la registrazione da misurazione 


manuale) o [Ritmo] (per la 


registrazione da misurazione ritmi).  


Analisi in corso... L'algoritmo sta analizzando i dati ECG 


acquisiti. 


/ 


Analisi fallita L'algoritmo non riesce ad analizzare i 


dati ECG e non è in grado di fornire 


diagnosi. 


Per ulteriori dettagli, 


consultare“12-Lead ECG Interpretive 


Program Physician’s Guide” (PN: 


046-004817-00). 


Dati ECG insufficienti Nel caso in cui sia abilitata la 


pre-acquisizione, l'apparecchiatura non 


ha acquisito 10 secondi di ECG quando 


la misurazione automatica è iniziata.  


Attendere fino a quando non sono stati 


acquisiti dati sufficienti. 


Acquisizione in corso... L'apparecchiatura sta acquisendo 60 


secondi di dati ECG quando si avvia la 


misurazione ritmi. 


Attendere il termine dei 60 secondi. Per 


interrompere l'acquisizione, premere il 


tasto [Ritmo].  


Controllare il registratore. 1. La carta per la registrazione non è 


caricata o è terminata. 


2. Lo sportello del registratore non è 


ben chiuso.  


1. Verificare che la carta per la 


registrazione sia caricata e in quantità 


sufficiente. 


2. Verificare che lo sportello del 


registratore sia ben chiuso. 


Testina Reg. Calda* La testina di stampa si è surriscaldata 


per via dell'uso eccessivo.  


Interrompere la stampa e attendere la 


scomparsa del messaggio. 


Conflitto di indirizzo IP Conflitto di indirizzo IP.  Contattare il personale di assistenza.  


Spazio di archiviazione insufficiente Spazio di archiviazione rimanente 


inferiore a 10 file.  


Eliminare i file storici inutili.  


Livello batterie insufficiente Carica batteria scarsa. Collegare l'apparecchiatura alla rete 


elettrica CA per alimentare 


l'apparecchiatura e ricaricare la batteria.


Nota: * indica che il sistema emette sempre un segnale di notifica quando compare il messaggio. 
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9 Batteria 
 


 


9.1 Informazioni generali 


L'apparecchiatura è progettata per funzionare con alimentazione a batterie durante i trasferimenti del paziente o 


quando la rete elettrica CA non è disponibile. L'apparecchiatura utilizza l'alimentazione CA come fonte di alimentazione 


principale. In caso di interruzione dell'alimentazione, l'apparecchiatura viene alimentata automaticamente tramite la 


batteria. Pertanto, si consiglia di installare una batteria completamente carica.  


 


Il simbolo delle batterie sullo schermo indica lo stato di carica delle batterie come segue: 


  Indica che la batteria funziona correttamente. La porzione piena in verde indica il livello di ricarica della 


batteria corrente. Ogni blocco indica una carica pari a circa il 20% della capacità totale.  


  Indica che il livello di carica della batteria è basso e che è necessario ricaricarla. In questo caso, il LED diviene 


giallo e il messaggio [Batteria in esaurimento] compare nella parte inferiore dello schermo.  


  Indica che la batteria è quasi completamente scarica e che è necessario ricaricarla immediatamente.  


 


Quando la batteria è completamente scarica, il sistema visualizza il messaggio [Batteria scarica!], l'indicatore della 


batteria lampeggia in giallo, e viene disabilitato il registratore. In questo caso, collegare l'apparecchiatura alla rete 


elettrica CA per alimentare l'apparecchiatura e ricaricare la batteria. In caso contrario, l'apparecchiatura si spegnerà.  


 


 


9.2 Carica della batteria 


La batteria viene caricata automaticamente quando l'apparecchiatura è collegata all'alimentazione CA, sia quando 


l'apparecchiatura è accesa, sia quando è spenta. 


 


Quando la batteria è in carica, l'indicatore livello batterie è illuminato in verde. Se l'apparecchiatura è accesa, il simbolo 


della batteria sullo schermo mostra dinamicamente lo stato di carica. 


 


 


9.3 Sostituzione della batteria 
La batteria deve essere installata soltanto da personale di assistenza qualificato e autorizzato dal produttore. Per 


sostituire la batteria, contattare il personale di assistenza.  
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9.4 Batteria: linee guida 
La durata prevista di una batteria dipende dalla frequenza e dalla durata di funzionamento. In caso di conservazione e 


utilizzo corretti una batteria agli ioni di litio ha una durata di vita di circa 3 anni. Nei modelli utilizzati di frequente, la 


durata prevista può essere inferiore. Si consiglia di sostituire le batterie agli ioni di litio ogni 3 anni. 


 


Per ottenere il massimo dalla batteria, attenersi alle seguenti linee guida: 


 Il test di rendimento della batteria deve essere eseguito ogni anno, prima della riparazione dell'apparecchiatura 


oppure ogni volta che si sospetta che la batteria sia la causa principale dei problemi che si verificano. 


 È opportuno condizionare una batteria dopo che è stata utilizzata o immagazzinata per 3 mesi oppure quando si 


nota una durata limitata. 


 Rimuovere la batteria prima ditrasportare l'apparecchiatura oppure se non si prevede di utilizzarla per un periodo 


di tempo superiore a 3 mesi. 


 In caso di inattività prolungata, rimuovere la batteria dall'apparecchiatura. Se si lascia la batteria in 


un'apparecchiatura che non viene utilizzata regolarmente, la durata della batteria tenderà a ridursi. 


 Il periodo di conservazione di una batteria agli ioni di litio è di circa 6 mesi, quando la batteria viene conservata a un 


livello di carica del 50% del totale. Dopo 6 mesi ricaricare completamente la batteria. Utilizzare quindi 


l'apparecchiatura con questa batteria completamente carica. Non appena la batteria giunge al 50% della carica 


totale, estrarla dall'apparecchiatura e conservarla. 


 Quando si ripongono le batterie, accertarsi che i morsetti non entrino a contatto con oggetti metallici. Le batterie 


conservate per un periodo di tempo prolungato devono essere riposte in un luogo fresco. Lo stoccaggio delle 


batterie in un luogo fresco ne rallenta il processo di invecchiamento. La batteria dovrebbe essere conservata a una 


temperatura di 15 ℃. Lo stoccaggio delle batterie ad alte temperature per un periodo di tempo prolungato ne 


riduce notevolmente la durata prevista. Non conservare la batteria a una temperatura al di là di -20 ℃-60 ℃. 


 


 AVVERTENZA 


 Conservare le batterie fuori dalla portata dei bambini. 


 Usare solo batterie del tipo specificato. 


 Se sulla batteria sono evidenti danni o perdite, sostituirla immediatamente. Non utilizzare in alcun caso una 


batteria guasta con l'apparecchiatura. 
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9.5 Manutenzione delle batterie 


9.5.1 Condizionamento di una batteria 
Prima di poter utilizzare la batteria, è necessario eseguire un condizionamento. Per ciclo di condizionamento della 


batteria si intende l'operazione di caricare completamente e senza interruzioni la batteria, per quindi lasciarla scaricare 


completamente e ricaricarla di nuovo. Per mantenere una buona durata, le batterie dovrebbero essere periodicamente 


condizionate.  


 


Per condizionare una batteria, eseguite la procedura riportata di seguito: 


1. Scollegate l'apparecchiatura dal paziente. 


2. Collegare l'apparecchiatura alla rete elettrica CA. Lasciare che la batteria si carichi senza interruzioni fino a quando è 


completamente carica e l'indicatore batteria si spegne. 


3. Togliere l'alimentazione CA e lasciare funzionare l'apparecchiatura con la batteria finché non si spegne da sola. 


4. Collegare di nuovo l'apparecchiatura alla rete elettrica CA. Lasciare che la batteria si carichi senza interruzioni fino a 


quando è completamente carica e l'indicatore batteria si spegne. 


 


NOTA 


 La capacità e la durata effettive della batteria tendono a diminuire nel tempo e con l'uso. Nel caso di batterie 


vecchie, il simbolo di carica completa della batteria non indica la capacità e il tempo di funzionamento 


indicato nelle specifiche del Manuale operatore. Sostituire la batteria se si nota che il tempo di 


funzionamento è notevolmente inferiore al tempo specificato.  


 


 


9.5.2 Controllo di una batteria 
Le prestazioni di una batteria ricaricabile possono deteriorarsi nel tempo. Il test di rendimento della batteria deve essere 


eseguito ogni anno, prima della riparazione dell'apparecchiatura oppure ogni volta che si sospetta che la batteria sia la 


causa principale dei problemi che si verificano. 


 


Per controllare le prestazioni di una batteria, eseguite la procedura riportata di seguito: 


1. Scollegare l'apparecchiatura dal paziente. 


2. Collegare l'apparecchiatura alla rete elettrica CA. Lasciare che la batteria si carichi senza interruzioni fino a quando è 


completamente carica e l'indicatore batteria si spegne. 


3. Togliere l'alimentazione CA e lasciare funzionare l'apparecchiatura con la batteria finché non si spegne da sola. 


 


Il tempo di funzionamento delle batterie riflette direttamente il loro rendimento. Se il tempo di funzionamento di una 


batteria diventa notevolmente più breve di quello specificato, rivolgersi al personale dell'assistenza. 
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NOTA 


 Il tempo di funzionamento della batteria dipende dalla configurazione del dispositivo e dal relativo utilizzo. 


Se dopo un caricamento completo il tempo di esercizio della batteria è troppo breve, significa che la batteria 


potrebbe essere danneggiata o non funzionare correttamente. 


 Quando una batteria presenta visivamente i segni dell'usura o non mantiene la carica a lungo, deve essere 


sostituita.  


 


 


9.6 Riciclaggio della batteria 
Sostituire le batterie se presentano segni di danneggiamento o anomalie oppure se sono in uso da oltre tre anni. Per lo 


smaltimento delle batterie, è necessario seguire le locali norme vigenti. 


 


 AVVERTENZA 


 Non smontare, forare o bruciare le batterie. Non mettere in corto circuito i morsetti della batteria, 


Potrebbero incendiarsi, esplodere o avere perdite di liquido, provocando lesioni personali. 
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10 Cura e manutenzione 
 


 


Una manutenzione regolare è essenziale per garantire che l'apparecchiatura funzioni regolarmente. Questo capitolo 


contiene informazioni sulle operazioni basilari di cura e di manutenzione periodica.  


 


 AVVERTENZA 


 La mancata adozione di un corretto programma di manutenzione da parte dell'utente, della struttura 


ospedaliera o dell'istituto che utilizza l'apparecchiatura può causare il malfunzionamento della stessa e 


comportare rischi per la salute. 


 I controlli di sicurezza o manutenzione che richiedono il disassemblaggio dell'apparecchiatura devono 


essere eseguiti da personale tecnico autorizzato. In caso contrario, si potrebbero verificare guasti 


all'apparecchiatura e possibili pericoli per la salute. 


 Se si rileva un problema con l'apparecchiatura, rivolgersi al proprio personale tecnico o al produttore. 


 


 


10.1 Pulizia e disinfezione 
Evitare l'accumulo di polvere e sporcizia sull'apparecchiatura e gli accessori. Per evitare di danneggiare l'apparecchiatura, 


osservare le seguenti regole: 


 Diluire SEMPRE gli agenti pulenti e disinfettanti in base alle indicazioni del produttore o utilizzare la concentrazione 


più bassa possibile. 


 Non immergere alcuna parte dell'apparecchiatura in sostanze liquide. 


 Non versare sostanze liquide sull'apparecchiatura o sugli accessori. 


 Evitare infiltrazioni di sostanze liquide nell'involucro. 


 Non usare materiali abrasivi (quali lana d'acciaio o detergenti per argenteria) o detergenti corrosivi (quali acetone o 


detergenti a base acetonica). 


 


 AVVERTENZA 


 Prima di pulire l'apparecchiatura, accertarsi di spegnere il sistema, scollegare il cavo di alimentazione e gli 


altri cavi e rimuovere le batterie. 


 Per la pulizia e la disinfezione dell'apparecchiatura utilizzare soltanto sostanze di tipo approvato e applicare 


soltanto i metodi riportati in questo capitolo. La garanzia non copre i danni provocati dall'uso di metodi o 


sostanze di tipo non approvato. 


 Non viene fornita alcuna garanzia in merito all'efficacia dei prodotti chimici indicati o dei metodi descritti 


per il controllo delle infezioni. Per i metodi da adottare per il controllo delle infezioni, rivolgersi all'ufficiale 


sanitario responsabile del proprio ospedale o all'epidemiologo. 


 







 


10-2 


 


 ATTENZIONE 


 Se si versa liquido sull'apparecchiatura o sugli accessori, rivolgersi al produttore o al proprio personale di 


servizio. 


 


10.1.1 Pulizia 
I detergenti consigliati per l'apparecchiatura sono: 


 Ipoclorito di sodio o candeggina (diluita) 


 Perossido di idrogeno (3%) 


 Etanolo (75%) 


 Isopropanolo (70%) 


 


Per pulire gli accessori, consigliamo l'uso di etanolo (75%).  


 


 


Pulire l'apparecchiatura. 


Si consiglia di pulire periodicamente l'apparecchiatura. Se il luogo di lavoro è esposto a notevoli contaminazioni, in 


particolare a polvere e sabbia, è opportuno pulire l'apparecchiatura con maggiore frequenza. Prima di pulire 


l'apparecchiatura, consultare le direttive della struttura ospedaliera in materia. 


 


Per la pulizia dell'apparecchiatura, seguire le istruzioni fornite di seguito: 


1. Spegnere l'apparecchiatura, scollegare il cavo di alimentazione, gli accessori, e gli altri dispositivi collegati 


all'apparecchiatura. 


2. Pulire lo schermo di visualizzazione con un panno morbido inumidito con un detergente per vetri. 


3. Pulire la superficie esterna dell'apparecchiatura usando un panno morbido inumidito con il detergente. 


4. Eliminare il liquido in eccesso con un panno asciutto. 


5. Asciugare l'apparecchiatura in un luogo fresco e ventilato. 


 


 ATTENZIONE 


 Durante la pulizia, evitare il connettore del cavo paziente e gli altri connettori. 


 


 


Pulire il cavo paziente e le derivazioni 


Rimuovere il cavo e le derivazioni dall'apparecchiatura prima della pulizia. 


1. Strofinare delicatamente i cavi e le derivazioni con un panno morbido bagnato di etanolo (75%), evitando i 


connettori metallici.  


2. Eliminare il liquido in eccesso con un panno asciutto. 


3. Asciugare cavi e derivazioni in un luogo fresco e ventilato. 
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Pulizia degli elettrodi riutilizzabili  


Pulire immediatamente gli elettrodi riutilizzabili dopo l'uso su un paziente. 


1. Strofinare delicatamente la superficie degli elettrodi con un panno morbido bagnato di etanolo (75%), evitando i 


connettori metallici.  


2. Eliminare il liquido in eccesso con un panno asciutto. 


3. Asciugare gli elettrodi in un luogo fresco e ventilato. 


 


Pulizia della testina di stampa termica 


Una testina di stampa sporca peggiora la qualità di stampa. Pulire la testina di stampa almeno una volta al mese, oppure 


quando necessario. Controllare lo stampato per assicurarsi che la stampa sia leggibile e scura. Una stampa troppo chiara 


può indicare che la testina di stampa è sporca. 


 


Per pulire la testina di stampa termica, adottare la seguente procedura: 


1. Spegnere l'apparecchiatura. 


2. Premere il dispositivo di chiusura del registratore per aprire lo sportello del registratore. Estrarre la carta per la 


registrazione. 


3. Strofinare delicatamente la testina di stampa con batuffoli di cotone inumiditi con etanolo 75% per rimuovere la 


polvere e i corpi estranei. 


4. Eliminare l'umidità in eccesso con un panno asciutto. 


5. Caricare nuovamente la carta per la registrazione e chiudere lo sportello del registratore quando la testina di 


stampa si è completamente asciugata. 


 


 ATTENZIONE 


 La testina di stampa si scalda durante la registrazione. Non pulire la testina di stampa subito dopo la 


registrazione. 


 


 


10.1.2 Disinfezione 
La disinfezione può danneggiare l'apparecchiatura e quindi non è consigliata per l'apparecchiatura a meno che non sia 


indicato nelle routine di servizio del proprio ospedale. Si consiglia di pulire l'apparecchiatura prima della disinfezione. 


 


I disinfettanti raccomandati per l'apparecchiatura includono: etanolo 75%, isopropanolo 70%, perform® concentrato 


classico OXY. Il disinfettante raccomandato per gli accessori è etanolo 75%. 


 


 


10.1.3 Sterilizzazione 
Se non diversamente specificato nelle istruzioni per l'utilizzo di un accessorio, non sterilizzare l'apparecchiatura e gli 


accessori.  
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10.2 Controllo abituale 
Effettuare un controllo visivo prima del primo utilizzo dell'apparecchiatura ogni giorno. In caso di danno o di anomalia, 


impedire l'uso dell'apparecchiatura. Contattare immediatamente i tecnici biomedici dell'ospedale o il personale di 


servizio.  


 


Controllare che l'apparecchiatura soddisfi i seguenti requisiti:  


 L'alloggiamento e lo schermo di visualizzazione non devono presentare fessure o altri segni di danni.  


 I tasti devono funzionare correttamente. 


 I connettori non devono essere allentati, crepati o piegati e i cavi non devono presentare tagli, incisioni o 


sfilacciature.  


 Il cavo di alimentazione e il cavo paziente devono essere saldamente collegati all'apparecchiatura.  


 La carta per la registrazione deve essere correttamente caricata e in quantità sufficiente.  


 La batteria deve essere installata e sufficientemente carica.  


 I bulbi degli elettrodi per il torace non devono presentare fessure e gli elettrodi per gli altri devono potersi 


agganciare correttamente. 


 


Dopo un periodo di attività compreso tra 6 e 12 mesi oppure in seguito a interventi di riparazione o di aggiornamento, è 


necessario sottoporre l'apparecchiatura a un'accurata ispezione da parte di personale qualificato per verificarne 


l'affidabilità.  


 


Durante l'ispezione dei dispositivi, occorre seguire queste linee guida: 


 Accertarsi che l'ambiente operativo e l'alimentazione soddisfino i requisiti previsti. 


 Ispezionare l'apparecchiatura e gli accessori per verificare la presenza di eventuali danni meccanici. 


 Verificare l'eventuale danneggiamento del cavo di alimentazione, del cavo paziente, e delle derivazioni, e 


assicurarsi che l'isolamento sia in buone condizioni. 


 Assicurarsi che vengano utilizzati solo gli accessori specificati. 


 Assicurarsi che le batterie soddisfino i requisiti di rendimento. 


 Assicurarsi che il registratore funzioni in modo corretto e che la carta del registratore soddisfi i requisiti. 


 Assicurarsi che l'apparecchiatura sia in buone condizioni di funzionamento. 


 


 


10.3 Conservazione della batteria 
Fare riferimento a 9.5 Manutenzione delle batterie per ulteriori informazioni.  
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10.4 Conservazione della carta per la registrazione termica 
Per conservare la carta termica, seguire le istruzioni fornite di seguito: 


 Conservare in un luogo fresco, scuro e asciutto, evitando temperature eccessive, umidità ed esposizione diretta alla 


luce del sole. 


 Evitare l'esposizione a lungo termine a fonti di illuminazione a fluorescenza. 


 Non conservare la carta termica con cloruro di polivinile o altre sostanze chimiche che causano ingiallimento e 


scolorimento.  


 Non sovrapporre a lungo la carta termica usata. 


  


NOTA 


 Usare solo carta termica del tipo specificato. L'utilizzo di altri tipi di carta può causare il deterioramento 


prematuro della testina di stampa o registrazioni di bassa qualità. 


 


 


10.5 Conservazione del cavo paziente e delle derivazioni 
Per assicurarsi che i cavi e le derivazioni funzionino correttamente, seguire queste istruzioni di conservazione:  


 Conservare in luogo asciutto e ben ventilato.  


 Appendere i cavi e le derivazioni verticalmente o avvolgerli intorno a un rocchetto, evitando torsioni o piegature 


eccessive.  


 Non avvolgere i cavi o le derivazioni attorno all'apparecchiatura.  


 


 


10.6 Test per la sicurezza elettrica 
Gli utenti non possono eseguire da soli i test per la sicurezza elettrica. Per eseguire questi test, è necessario contattare il 


personale di assistenza. 


 


Fare riferimento a D Ispezione per la sicurezza elettrica per ulteriori dettagli. 







 


10-6 


 


ANNOTAZIONI PERSONALI 
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11 Accessori 


 


 AVVERTENZA  


 Utilizzare gli accessori specificati nel presente capitolo. L'uso di accessori diversi può danneggiare 


l'apparecchiatura o compromettere la conformità alle specifiche descritte. 


 Gli accessori monouso non devono essere riutilizzati. Il loro riutilizzo può causare contaminazioni e 


compromettere la precisione delle misurazioni. 


 Verificare l'integrità degli accessori e delle relative confezioni e non utilizzarli se presentano danni. 


 


 


11.1  Accessori ECG 
Elettrodi ECG 


Modello Descrizione Categoria paziente N° art. 


31499224 10 pezzi/confezione Pazienti adulti 0010-10-12304 


2245 50 pezzi/confezione Pazienti pediatrici 9000-10-07469 


2258-3 3 pezzi/confezione Neonati 900E-10-04880 


EC6402 Elettrodo torace Pazienti adulti / 


EC6403 Elettrodo arti, AHA Pazienti adulti / 


EC6406 Elettrodo arti, IEC Pazienti adulti / 


 


Cavo del paziente 


Modello Descrizione  


EC6401 AHA, 12 derivazioni, Φ4, connettore a banana, protetto da defibrillazione 


EC6404 AHA, 12 derivazioni, clip, protetto da defibrillazione 


EC6405 IEC, 12 derivazioni, Φ4, connettore a banana, protetto da defibrillazione 


EC6407 IEC, 12 derivazioni, clip, protetto da defibrillazione 


 


11.2 Altri 
N° art. Descrizione 


022-000122-00 Batteria al litio 


1000-21-00122 Cavo di massa 


M002-10-69954 Carta per la registrazione, rotolo 


095-002708-00 Carta per la registrazione, piegatura a fisarmonica 


023-000217-00 Memoria USB, 4G 


023-000218-00 Memoria USB, 4G 


 







 


11-2 


 


ANNOTAZIONI PERSONALI 
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A Specifiche del prodotto 


 


 


A.1 Classificazioni 


L'apparecchiatura è classificata in conformità a IEC60601-1: 


Tipo di protezione da scosse elettriche 
APPARECCHIATURA DI CLASSE I con sistema di alimentazione interno ed 


esterno. 


Grado di protezione da scosse elettriche PARTE APPLICATA DI TIPO CF PROTETTA DA DEFIBRILLAZIONE 


Modalità di funzionamento FUNZIONAMENTO CONTINUO 


Livello di protezione contro l'ingresso di 


acqua 
IPX0 


Grado di sicurezza dell'applicazione in 


presenza di un INFIAMMABILE 


MISTURA INFIAMMABILE DI ANESTETICO 


CON MISCELA DI ARIA CON OSSIGENO O 


OSSIDO NITROSO 


APPARECCHIATURA non adatta per l'uso in presenza di MISTURA 


INFIAMMABILE DI ANESTETICO CON MISCELA DI ARIA CON OSSIGENO O 


OSSIDO NITROSO. 


Grado di mobilità Portatile 


 


 


A.2 Specifiche ambientali 


 
Temperatura (℃) 


Umidità relativa (non 


condensante) 


Pressione barometrica 


(kPa) 


Condizioni operative 0-40 15％-95％ 57,0-107,4 


Condizioni di 


conservazione 


–20-+60 10%-95％ 16,0-107,4 
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A.3 Specifiche di alimentazione 


Alimentazione CA 


Tensione in ingresso 100-240V～ (±10%) 


Input power 60 VA 


Frequenza 50 Hz/60 Hz (±3 Hz) 


Fusibile T2A 250 V 


 


Batteria 


Tipo di batteria Batteria agli ioni di litio ricaricabile 


Tempo di esercizio 


in caso di alimentazione con una batteria nuova completamente carica a temperatura 


ambiente 25 ℃±5 ℃, 


≥500 report misurazione automatica o 2 ore di registrazione continua o 6 ore di misurazione 


senza registrazione  


Tempo di carica 


Con l'apparecchiatura spenta a temperatura ambiente 25 ℃±5 ℃, 


≤3 h al 90% di capacità 


≤3,5 h al 100% di capacità 


Ritardo spegnimento 
Almeno 5 minuti (successivamente al verificarsi del primo messaggio livello di ricarica batteria 


basso) 


 


A.4 Specifiche fisiche 


Peso Dimensioni (lunghezza×larghezza×altezza) 


1,28 kg (compreso unità principale, batteria e 


registratore, esclusi accessori) 
260 mm×194 mm×56 mm 
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A.5 Specifiche hardware 


A.5.1 Display 
Tipo di schermo LCD TFT a colori 


Dimensioni dello schermo 5 pollici 


Risoluzione 800×480 pixel 


 


 


A.5.2 Connettore dell'apparecchiatura 
Connettore del cavo 


paziente 
1, connette il cavo del paziente per l'acquisizione dell'ECG  


Connettore USB 2, connette il disco USB per il trasferimento dati 


Connettore di rete 
1, connettore RJ45 standard, connette l'apparecchiatura alla rete per gli aggiornamenti 


software 


 


 


A.5.3 Indicatori 
Indicatore di funzionamento 1 (verde) 


Indicatore CA 1 (verde) 


Indicatore livello batterie 1 (con codice a due colori: giallo e verde) 


 


 


A.5.4 Indicatore audio 
Cicalino Produce i segnali di notifica, il tono del battito cardiaco, e il segnale del test di accensione 


 


 


A.5.5 Registratore 
Tipo registratore Registratore termico integrato 


Numero di canali curva Max. 4 


Velocità carta 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25mm/s, 50 mm/s 


Precisione: ±5% 


Carta per la registrazione 
Rotolo: 80 mm×20 m 


Fisarmonica: 80 mm×70 mm, 200 pcs 


Risoluzione 


Risoluzione verticale: ≥8 punti/mm 


Risoluzione orizzontale: 32 punti/mm (con velocità carta 25 mm/s), 16 punti/mm (con 


velocità carta 50 mm/s) 
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A.6 Specifiche di misurazione 


ECG 


Standard IEC 60601-2-25, IEC 60601-2-51, EC11 


Modalità di misurazione Auto, manuale, ritmi 


Tipo derivazione 12 derivazioni 


Standard ECG AHA, IEC 


Ampiezza ECG 
2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, Auto 


Precisione: ±5% 


Velocità di scorrimento 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Precisione: ≤±5% 


Rimoz deriva linea base (BDR) 0,56 Hz 


Filtro artefatti musc 20/35 Hz  


Risposta frequenza 0,05 Hz-150 Hz (
dB
dB


4.0
0.3


+
− ) 


Accuratezza della riproduzione del 


segnale di entrata 


L'errore di sistema generale viene testato utilizzando il metodo descritto in AAMI 


EC11 3.2.7.1. L'errore di sistema generale è ±5%. 


La risposta frequenza viene testata utilizzando il metodo descritto in AAMI EC11 


3.2.7.2 metodi A e D. 


Rapporto modalità comune rigetto ≥110 dB 


Filtro CA 50/60 Hz 


Soppressione frequenza della linea ≥20 dB 


Frequenza di campionamento 


1000 campioni/s (A/D) 


500 campioni/s (algoritmo ECG) 


Precisione: 1 μV/LSB 


Intervallo segnale di entrata ±10 mV (valore da picco a picco) 


Impedenza di ingresso ≥50 MΩ @ 10 Hz, due elettrodi qualsiasi  


Campo tensione offset DC 
±600 mV, 


Sensibilità: ±5% 


A prova di defibrillazione 5000 V, 360 J 


Tempo di recupero linea base  <5 s dopo defibrillazione 


Tempo di recupero polarizzazione 


elettrodi 
<10 s 


Riduzione energia di defibrillazione ≤10% (impedenza di carico 100Ω ) 


Segnale di calibrazione 
1 mV 


Precisione: ±5% 


Livello rumore ≤15 μV (p-p) 


Protezione sovraccarico CA 
Applicare per 10 secondi. L'apparecchiatura soddisfa i requisiti di EC11 dopo 


un'applicazione di 10 secondi di 50Hz/60Hz, tensione differenziale 1Vp-p. 
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Interferenze tra canali ≤0,5mm alla sensibilità normale 


Corrente di rilevamento elettrodo 


scollegato 


Elettrodo di misurazione: ≤0,1, μA 


Elettrodo conduttore: ≤1, μA 


Segnale minimo Segnale sinusoidale 10 Hz, con 20 μVp-di deflessione p 


Stabilità linea base 
Deriva linea base ≤1 mm, 


Deriva linea base media ≤0,5 mm/℃ nel limite della temperatura di esercizio 


Pulsazioni battito 


Gli impulsi di stimolazione che soddisfano le seguenti condizioni sono contrassegnati 


con il marker PACE: 


Ampiezza: 


Larghezza: 


Tempo di 


salita: 


±2 mV-±250 mV 


0.1 ms-2 ms 


<100 μs 


Marker impulso di stimolazione 


Ampiezza: ≥0,2 mV RTI 


Analisi ECG a riposo a 12 derivazioni 


Metodo Analisi simultanea 12 derivazioni 
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B EMC 


 


Il dispositivo è conforme ai requisiti IEC 60601-1-2. 


 


Nota 
 L'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi differenti da quelli prescritti può aumentare il livello di emissioni 


elettromagnetiche e/o diminuire l'immunità elettromagnetica del dispositivo di monitoraggio del paziente.


 L'apparecchiatura o i suoi componenti non devono essere usati nei pressi di altre apparecchiature o impilato 


su di esse. Nel caso fosse necessario impilare o utilizzare nelle vicinanze di altre apparecchiature 


l'apparecchiatura o i suoi accessori, è necessario accertarsi del suo corretto funzionamento nella 


configurazione che verrà utilizzata. 


 L'apparecchiatura richiede precauzioni specifiche relative all'EMC; l'installazione e la messa in servizio 


devono avvenire in conformità alle informazioni EMC fornite sopra.  


 Altri dispositivi possono influire sul funzionamento di questo monitor anche se sono conformi ai requisiti 


CISPR. 


 Quando un segnale in ingresso è al di sotto dell'ampiezza minima indicata nelle specifiche tecniche, si 


potrebbero produrre misurazioni errate. 


 Le apparecchiature portatili e di comunicazione mobile possono influire sulle prestazioni di questo monitor. 


 


Linee guida e dichiarazioni - Emissioni elettromagnetiche 


Il dispositivo è destinato all'utilizzo negli ambienti elettromagnetici sotto riportati. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura 


deve accertarsi che essa sia usata in un ambiente del tipo previsto. 


Test di emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - indicazioni 


Emissioni in radio frequenza 


(RF) CISPR 11 


Gruppo 1 L'apparecchiatura utilizza energia RF soltanto per le funzioni interne. 


Pertanto, il livello di emissioni RF è molto basso e difficilmente 


provoca interferenze nelle apparecchiature circostanti. 


Emissioni RF CISPR 11 Classe A 


Emissioni armoniche 


IEC61000-3-2 


Classe A 


Oscillazioni di 


tensione/tremolio, IEC 


61000-3-3 (emissioni) 


Conforme 


L'utilizzo dell'apparecchiatura è possibile in tutte le situazioni diverse 


da quelle domestiche e da quelle che prevedono il collegamento 


diretto alla rete elettrica a bassa tensione per l'allacciamento degli 


edifici ad uso domestico. 
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Linee guida e dichiarazioni - Immunità elettromagnetica  


Il dispositivo è destinato all'utilizzo negli ambienti elettromagnetici sotto riportati. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura 


deve accertarsi che essa sia usata in un ambiente del tipo previsto.  


Test di immunità Livello di test IEC60601  Livello di conformità 
Ambiente elettromagnetico - 


indicazioni 


Scarica elettrostatica 


(ESD) IEC 61000-4-2 


±6 kV (a contatto) 


±8 kV (in aria) 


±6 kV (a contatto) 


±8 kV (in aria)  


Le mattonelle dei pavimenti 


devono essere in legno, 


calcestruzzo o ceramica. In 


presenza di materiali sintetici, 


l'umidità relativa deve essere pari o 


superiore al 30%. 


Scariche elettriche 


rapide, 


transitorie/scoppio IEC 


61000-4-4 


±2 kV per linee di 


alimentazione elettrica 


±1 kV per linee di 


ingresso/uscita 


 


±2 kV per linee di 


alimentazione elettrica 


±1 kV per linee di 


ingresso/uscita 


 


Sovracorrente 


transitoria IEC 


61000-4-5 


±1 kV da linea/e a linea/e 


±2 kV da linea/e a terra 


±1 kV da linea/e a linea/e 


±2 kV da linea/e a terra 


L'alimentazione della rete elettrica 


principale deve essere del tipo 


comune o quella in uso in strutture 


ospedaliere. 


Cali di tensione, 


interruzioni brevi e 


variazioni di tensione 


sulle linee di 


alimentazione della 


corrente IEC 


61000-4-11 


<5 % UT (>95 % di 


diminuzione in UT) per 0,5 


cicli 


 


40 % UT (60 % di 


diminuzione in UT) per 5 cicli 


 


70 % UT (30 % di 


diminuzione in UT) per 25 


cicli 


 


<5 % UT (>95 % di 


diminuzione in UT) per 5 s 


<5 % UT (>95 % di 


diminuzione in UT) per 0,5 


cicli 


 


40 % UT (60 % di 


diminuzione in UT) per 5 cicli 


 


70 % UT (30 % di 


diminuzione in UT) per 25 


cicli 


 


<5 % UT (>95 % di 


diminuzione in UT) per 5 s 


L'alimentazione della rete elettrica 


principale deve essere del tipo 


comune o quella in uso in strutture 


ospedaliere. Nel caso sia necessario 


il funzionamento continuo anche 


durante le interruzioni di corrente, 


si raccomanda di dotare il 


dispositivo in uso di un gruppo di 


continuità. 


Frequenza 


dell'alimentazione 


(50/60 HZ) campo 


magnetico IEC 


61000-4-8 


3 A/m 3 A/m Il livello dei campi magnetici a 


frequenza di rete deve essere 


quello tipico degli ambienti adibiti 


a uso commerciale od ospedaliero. 


Nota: UT indica la tensione della rete (c.a.) prima dell'applicazione del livello di prova. 







  


B-3 


 


Linee guida e dichiarazioni - Immunità elettromagnetica 


Il dispositivo è destinato all'utilizzo negli ambienti elettromagnetici specificati. Il cliente o l'utente dell'apparecchiatura deve 


accertarsi che essa sia usata in un ambiente del tipo previsto. 


Test di immunità Livello di test 


IEC60601 


Livello di 


conformità 


Ambiente elettromagnetico - indicazioni 


RF condotta 


IEC61000-4-6 


3 Vrms 


Da 150 kHz a 80 


MHz 


 


3 Vrms 


 


 


 


L'utilizzo dei dispositivi per le comunicazioni RF portatili e 


mobili non deve avvenire a una distanza da qualsiasi 


componente del sistema in questione, cavi compresi, inferiore 


a quella prescritta e calcolata mediante l'equazione riferita alla 


frequenza del trasmettitore. Distanze di separazione 


raccomandate: 


Pd 2.1=  


RF irradiata 


IEC61000-4-3 


3 V/m 


Da 80 MHz a 2,5 


GHz 


3 V/m 


 


Distanze di separazione raccomandate: 


80 MHz-800 MHz: Pd 2.1=   


800 MHz -2,5 GHz: Pd 3.2=   


Dove P indica il valore massimo di potenza nominale in uscita 


del trasmettitore, espresso in watt (W), mentre d indica la 


distanza consigliata espressa in metri (m).b 


L'intensità del campo emesso da trasmettitori RF fissi, 


determinato in base alla verifica del sito elettromagneticoa,, 


deve essere inferiore al grado di conformità in ciascun 


intervallo di frequenzab. 


È possibile che si verifichino interferenze in prossimità di 


apparecchiature identificate dal seguente simbolo: 


 


Nota 1: in presenza di valori da 80 MHz a 800 MHz, si applica la distanza corrispondente al livello di frequenza superiore. 


Nota 2: le presenti linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è influenzata da 


assorbimento e riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 


a L'intensità del campo generato da trasmettitori fissi, come le basi per telefoni che utilizzano le onde radio (cellulari/cordless) 


e le stazioni radiomobili, gli apparecchi dei radioamatori, le stazioni radio in AM e FM e le stazioni televisive, non può essere 


prevista con precisione sulla base delle sole nozioni teoriche. Per valutare il campo elettromagnetico generato da 


trasmettitori RF fissi, è necessaria una verifica sul posto. Se l'intensità del campo misurata nella posizione nel quale è utilizzato 


il [SISTEMA ME o APPARECCHIATURA ME] supera il livello di conformità RF applicabile suindicato, il [SISTEMA ME o 


APPARECCHIATURA ME] dovrà essere controllato per verificarne il funzionamento normale. Se si riscontrano prestazioni 


anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, quale il riorientamento o riposizionamento del [SISTEMA ME o 


APPARECCHIATURA ME]. 


b Oltre l'intervallo di frequenza 150 kHz - 80 MHz, le intensità del campo devono essere inferiori a 3 V/m. 
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Distanze di separazione raccomandate tra l'apparecchiatura di comunicazione RF mobile e portatile e 


l'apparecchiatura 


Il sistema in oggetto è destinato all'utilizzo in campi elettromagnetici in cui le interferenze da irradiazione RF siano limitate. 


L'acquirente o l'utente può contribuire a evitare interferenze elettromagnetiche rispettando la distanza minima da dispositivi 


portatili e mobili per la comunicazione RF (trasmettitori) segnalata di seguito e considerata sulla base del valore massimo di 


potenza prodotta dal dispositivo di comunicazione interessato. 


Distanza di separazione in metri (m) secondo la frequenza del trasmettitore Potenza di uscita 


massima nominale 


del trasmettitore 


(W) 


150 kHz - 80 MHz 


Pd 2.1=  


80 MHz - 800 MHz 


Pd 2.1=  


800 MHz - 2,5 GHz 


Pd 3.2=  


0,01 0,12  0,12  0,23  


0,1 0,38  0,38  0,73 


1 1,20  1,20   2,30  


10 3,80  3,80  7,30  


100 12,00  12,00   23,00  


Per trasmettitori la cui potenza massima in uscita non è compresa tra i valori riportati in precedenza, la distanza d consigliata 


in metri (m) può essere stimata applicando l'equazione riferita alla frequenza del trasmettitore, dove P indica la potenza 


massima di uscita nominale del trasmettitore espressa in watt (W). 


Nota 1: In presenza di valori da 80 MHz a 800 MHz, si applica la distanza corrispondente al livello di frequenza superiore. 


Nota 2: le presenti linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è influenzata da 


assorbimento e riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 
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C Simboli e abbreviazioni 


 


 


C.1 Unità di misura 


μA microampere 


μV microvolt 


μs microsecondo 


A ampere 


Ah ampere/ora 


bpm battiti al minuto 


bps bit al secondo 


ºC gradi centigradi 


cm centimetri 


dB decibel 


ºF gradi Fahrenheit 


g grammi 


GHz gigahertz 


h ore 


Hz hertz 


in pollici 


k chili 


kg chilogrammi 


kPa chilopascal 


L litri 


m metri 


mAh milliampère ora 


Mb mega byte 


mg milligrammi 


min. minuti 


ml millilitri 


mm millimetri 


mmHg millimetri di mercurio 
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ms millisecondi 


mV millivolt 


mW milliwatt 


MΩ megaohm 


s secondi 


V volt 


VA volt ampere 


Ω ohm 


W watt 


 


 


C.2 Simboli 


－ meno 


– negativo 


% percentuale 


/ per; diviso; oppure 


- a 


+ più 


＝ uguale a 


＜ inferiore a 


＞ superiore a 


≤ pari o inferiore a 


≥ pari o superiore a 


± più o meno 


× moltiplicato 


© copyright 
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C.3 Abbreviazioni e acronimi 


AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation 


CA corrente alternata 


Adu adulto 


AHA American Heart Association 


ANSI American National Standard Institute 


aVF derivazione piede sinistro aumentata 


aVL derivazione braccio sinistro aumentata 


aVR derivazione braccio destro aumentata 


CCU unità di assistenza cardiaca (coronarica) 


CE Conformité Européenne 


CIS sistema informativo clinico 


CISPR International Special Committee on Radio Interference (Comitato internazionale speciale per le 


interferenze radio) 


CMS sistema di monitoraggio centrale 


CC corrente continua 


ECG elettrocardiografo 


CEE Comunità Economica Europea  


EMC compatibilità elettromagnetica 


EMI interferenza elettromagnetica 


ESU unità elettrochirurgica 


FCC Federal Communication Commission 


FDA Food and Drug Administration 


HIS sistema informativo ospedaliero 


FC frequenza cardiaca 


ICU unità di terapia intensiva 


ID identificazione 


IEC International Electrotechnical Commission  


IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers 


IP protocollo Internet 


LA braccio sinistro 
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LCD display a cristalli liquidi 


LED diodo a emissione di luce 


LL gamba sinistra 


MDD direttiva sui dispositivi medici 


MRI imaging di risonanza magnetica 


N/A non applicato 


Neo pazienti neonatali 


OP sala operatoria 


Ped paziente pediatrico 


R destro 


RA braccio destro 


Rec registro, registrazione 


RL gamba destra 


UPS gruppo di continuità 


USB universal serial bus 


VCA (tensione di corrente alternata) 
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D Ispezione per la sicurezza elettrica 


 


 


I test per la sicurezza elettrica riportati di seguito sono consigliati nell'ambito di un programma completo di 


manutenzione preventiva. I test rappresentano un metodo sicuro per il rilevamento delle anomalie che, se non rilevate, 


potrebbero creare pericolo per il paziente o l'operatore. In base alle normative locali potrebbero essere necessari altri 


test. 


 


Tutti i test si possono eseguire utilizzando le apposite apparecchiature per i test di sicurezza disponibili in commercio. 


Per queste procedure si presume l'impiego di un analizzatore per la sicurezza internazionale 601PROXL o di un 


analizzatore equivalente. Altri tester molto diffusi conformi alla normativa europea IEC 60601-1, come Fluke, Metron o 


Gerb, possono prevedere delle modifiche da apportare alla procedura. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore 


dell'analizzatore. 


 


L'ispezione per la sicurezza elettrica deve essere eseguita regolarmente ogni due anni. L'analizzatore per la sicurezza si 


rivela spesso un eccellente strumento per la risoluzione dei problemi e consente di individuare le anomalie della 


tensione della linea e della messa a terra, oltre ai carichi di corrente totali. 


 


 


D.1 Spina del cavo di alimentazione 


Elemento di test Criteri di accettabilità 


Pin della spina di alimentazione Nessun pin rotto o piegato. Nessun pin scolorito. 


Corpo della spina Nessun danno fisico al corpo della spina.  


Passacavo 
Nessun danno fisico al passacavo. Assenza di riscaldamento 


della spina con il dispositivo in funzione. 


Spina di alimentazione  


Spina di alimentazione Collegamenti non allentati. 


Nessun danno fisico al cavo. Nessun deterioramento del 


cavo.  


Per i dispositivi con cavi di alimentazione asportabili, 


controllare il collegamento al dispositivo.  
Cavo di alimentazione 


Per i dispositivi con cavi di alimentazione non asportabili, 


controllare il passacavo del dispositivo. 
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D.2 Alloggiamento e accessori del dispositivo 


D.2.1 Ispezione visiva  
Elemento di test Criteri di accettabilità 


Nessun danno fisico all'alloggiamento e agli accessori. 


Nessun danno fisico a indicatori, interruttori, connettori e 


così via. 


Nessun residuo di liquidi versati (ad esempio, acqua, caffè, 


sostanze chimiche e così via). 


Alloggiamento e accessori 


Nessuna parte allentata o mancante (ad esempio, manopole, 


dischi, terminali e così via). 


 


 


D.2.2 Ispezione contestuale  
Elemento di test Criteri di accettabilità 


Assenza di rumori insoliti (ad esempio, un oggetto che si 


muove all'interno dell'alloggiamento).  


Nessun odore insolito (ad esempio, odore di bruciato o di 


fumo, in particolare dai fori di areazione). 
Alloggiamento e accessori 


Nessuna nota che possa suggerire un malfunzionamento del 


dispositivo o preoccupazioni dell'operatore. 


 


 


D.3 Etichettatura dei dispositivi 


Verificare che le etichette fornite dal produttore o dall'istituto sanitario siano presenti e leggibili.  


 Etichetta dell'unità principale 


 Etichette di avvertenza integrate 


 


 


D.4 Messa a terra di protezione  


1. Inserire le sonde dell'analizzatore nel terminale di messa a terra di protezione del dispositivo e nel terminale di 


messa a terra di protezione del cavo di alimentazione CA.  


2. Testare la messa a terra con una corrente di 25 A. 


3. Verificare che la resistenza sia inferiore ai limiti previsti. 


 


 


LIMITI 


Per tutti i paesi, R = 0,2 Ω massimo  
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D.5 Test dispersioni sulla messa a terra 


Eseguire il test delle dispersioni sulla messa a terra sul dispositivo oggetto del test prima di eseguire gli altri test per le 


eventuali dispersioni. 


 


Quando si esegue il test delle dispersioni sulla messa a terra, si applicano le seguenti condizioni di uscita:  


  


 polarità normale (Condizione normale), 


 polarità invertita (Condizione normale), 


 polarità normale con neutro aperto (Condizione di primo guasto), 


 polarità invertita con neutro aperto (Condizione di primo guasto). 


 


 


LIMITI 


Per UL60601-1, 


 300 μA in Condizione normale 


 1000 μA in Condizione di primo guasto 


 


Per IEC60601-1, 


 500 μA in Condizione normale 


 1000 μA in Condizione di primo guasto 


 


 


D.6 Corrente di dispersione paziente 


Le correnti di dispersione paziente vengono misurate tra una parte selezionata e la messa a terra della rete. Tutte le 


misurazioni sono esclusivamente in RMS reale.  


 


Quando si esegue il test della corrente di dispersione paziente, si applicano le seguenti condizioni di uscita:  


 polarità normale (Condizione normale); 


 polarità invertita (Condizione normale); 


 polarità normale con neutro aperto (Condizione di primo guasto);  


 polarità invertita con neutro aperto (Condizione di primo guasto); 


 polarità normale con messa a terra aperta (Condizione di primo guasto);  


 polarità invertita con messa a terra aperta (Condizione di primo guasto). 


 


 


LIMITI 


Per CF  parti applicate 


 10 μA in Condizione normale  


 50 μA in Condizione di primo guasto  
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D.7 Dispersione di rete su parte applicata 


Il test di dispersione di rete su parte applicata prevede l'applicazione di una tensione di test, pari al 110% della tensione 


di rete, attraverso una resistenza, ai terminali della parte applicata selezionata. Le misurazioni della corrente vengono 


quindi rilevate tra la parte applicata selezionata e la messa a terra.  Le misurazioni vengono rilevate con la tensione di 


test (110% della tensione di rete) sulle parti applicate nelle condizioni di polarità normale e invertita  


 


Quando si esegue il test dispersione di rete su parte applicata, si applicano le seguenti condizioni di uscita: 


 Polarità normale 


 Polarità invertita 


 


 


LIMITI 


 Per CF  parti applicate  50 μA 


 


 


D.8 Corrente ausiliaria paziente  


Le correnti ausiliarie paziente vengono misurate tra il connettore della parte applicata selezionata e i connettori delle 


parti applicate rimanenti. Tutte le misurazioni possono avere esclusivamente una risposta RMS reale. 


 


Quando si esegue il test della corrente ausiliaria paziente, si applicano le seguenti condizioni di uscita:  


 polarità normale (Condizione normale); 


 polarità invertita(Condizione normale); 


 polarità normale con neutro aperto (Condizione di primo guasto);  


 polarità invertita con neutro aperto (Condizione di primo guasto). 


 polarità normale con messa a terra aperta (Condizione di primo guasto);  


 polarità invertita con messa a terra aperta (Condizione di primo guasto). 


 


LIMITI 


Per parti applicate CF , 


 10 μA in Condizione normale  


 50μA in Condizione di primo guasto 


 


NOTA 


 Accertarsi che l'analizzatore per la sicurezza sia autorizzato e conforme ai requisiti della normativa 


IEC61010-1.  


 Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore dell'analizzatore. 
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Declaración de propiedad intelectual 
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (de aquí en adelante Mindray) posee los derechos de 


propiedad intelectual de este producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a información protegida 


por derechos de autor o patentes y no concede licencia alguna sobre los derechos de las patentes de Mindray, ni sobre 


los derechos de otros fabricantes.  


 


Mindray pretende mantener el contenido de este manual como información confidencial. Queda estrictamente 


prohibida la divulgación de la información del presente manual, de la forma que sea, sin el permiso por escrito de 


Mindray.  


 


Quedan estrictamente prohibidos la publicación, la modificación, la reproducción, la distribución, el alquiler, la 


adaptación y la traducción de este manual, de la forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray. 


 


 , ,  y  son marcas comerciales registradas o marcas 


comerciales propiedad de Mindray en China y otros países. Todas las demás marcas comerciales que aparecen en este 


manual se utilizan exclusivamente con fines editoriales, sin que exista intención alguna de hacer un uso inadecuado de 


ellas y son propiedad de sus respectivos propietarios. 


 


Responsabilidad del fabricante 
El contenido de este manual está sujeto a cambios sin previo aviso. 


 


Se da por sentado que toda la información contenida en este manual es correcta. Mindray no se hace responsable de los 


errores presentes en él, ni de los daños accidentales o consecuentes del suministro, la aplicación o el uso de este manual. 


 


Mindray solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto si: 


 Todas las operaciones de instalación, expansiones, cambios, modificaciones y reparaciones de este producto las 


realiza personal autorizado de Mindray. 


 La instalación eléctrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumple los requisitos locales y nacionales 


aplicables. 


 El producto se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso. 


 


 ADVERTENCIA 


 Este equipo solo deben manejarlo profesionales clínicos cualificados y con la formación pertinente.  


 Es importante que el hospital o la organización que utilice este equipo lleve a cabo un plan de 


funcionamiento y mantenimiento adecuado. No hacerlo podría dar lugar a averías en la máquina o daños 


personales. 


 En caso de incoherencia o ambigüedad entre la última versión en inglés del manual y esta versión, tiene 


prioridad la versión en inglés. 
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Garantía 
ESTA GARANTÍA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A TODAS LAS DEMÁS, EXPRESAS O IMPLÍCITAS, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS 


DE COMERCIABILIDAD Y APTITUD PARA UN USO ESPECÍFICO. 


 


 


Exenciones de responsabilidad 


Entre las obligaciones o responsabilidades de Mindray relativas a esta garantía no se incluyen los gastos de transporte ni 


de cualquier otro tipo, ni la responsabilidad por el retraso o los daños directos, indirectos o derivados de la aplicación o 


el uso inadecuado del producto o de accesorios no aprobados por Mindray. La empresa tampoco se responsabiliza de 


las reparaciones realizadas por individuos ajenos al personal autorizado de Mindray. 


 


Esta garantía no se extiende a las siguientes situaciones: 


 Avería o daño causado por un uso inadecuado o un fallo humano. 


 Avería o daño causado por un suministro de alimentación inestable o fuera de rango. 


 Avería o daño producido por causas de fuerza mayor, como incendios y terremotos. 


 Avería o daño causado por un funcionamiento inadecuado o una reparación efectuada por personal de 


mantenimiento no cualificado o no autorizado.  


 Avería del instrumento o componente cuyo número de serie no es lo suficientemente legible. 


 Otras averías que no estén causadas por el propio instrumento o componente. 


 


 


Datos de contacto de la empresa 
 


Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 


Dirección Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, 


Nanshan, Shenzhen 518057, República Popular China 


Sitio web www.mindray.com 


Dirección de correo 


electrónico:  


service@mindray.com.cn 


Tel.: +86 755 81888998 


Fax: +86 755 26582680  


  


Representante de la CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) 


Dirección: Eiffestraβe 80, 20537 Hamburgo, Alemania 


Tel.: 0049-40-2513175 


Fax: 0049-40-255726 
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Prólogo 
Objetivo del manual 


Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de forma segura y de acuerdo con su función 


y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener un 


funcionamiento y rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos. 


 


Este manual está basado en la configuración completa y, por tanto, es posible que parte de su contenido no sea 


aplicable a su producto. En caso de duda, póngase en contacto con nosotros. 


 


Este manual forma parte del producto. Siempre debe estar cerca del equipo de modo que pueda consultarse fácilmente 


cuando sea necesario. 


 


NOTA 


 Si el equipo incluye alguna función no especificada en este manual, consulte la última versión en inglés. 


 


 


Destinatarios 


Este manual está dirigido a profesionales médicos de los que se espera que tengan el conocimiento práctico 


correspondiente sobre procedimientos, ejercicio y terminología del ámbito de la medicina para el tratamiento de 


pacientes. 


 


 


Ilustraciones 


Todas las ilustraciones de este manual se ofrecen únicamente a modo de ejemplo. No tienen que coincidir 


necesariamente con la configuración o los datos mostrados en su equipo. 


 


 


Convenciones 


 El texto en cursiva se emplea en este manual para citar los capítulos y secciones a los que se haga referencia. 


 [ ] se utiliza para encerrar texto de la pantalla. 


  se utiliza para indicar procedimien→ tos de uso. 
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1 Seguridad 


 


 


1.1 Información de seguridad 


 


 PELIGRO 


 Indica un peligro inminente que, si no se evita, podría provocar graves lesiones o incluso la muerte. 


 


 


 ADVERTENCIA 


 Indica un peligro potencial o una práctica que compromete la seguridad y que, si no se evita, podría 


provocar graves lesiones o incluso la muerte. 


 


 


 PRECAUCIÓN 


 Indica un posible peligro o una práctica que compromete la seguridad y que, si no se evita, puede producir 


lesiones o daños materiales leves. 


 


NOTA 


 Ofrece sugerencias de aplicación u otra información de utilidad para garantizar que se saca el máximo 


partido al producto. 
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1.1.1 Peligros 
No existen peligros relativos al producto en general. Las declaraciones de "Peligro" pueden aparecer en las secciones 


correspondientes de este manual de funcionamiento. 


 


 


1.2 Advertencias 


 


 ADVERTENCIAS 


 Este equipo se utiliza para un único paciente a la vez. 


 Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo, los cables de conexión y 


los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen estado. 


 El equipo debe conectarse a una toma de corriente instalada correctamente solo con contactos de conexión 


a tierra de protección. Si la instalación no proporciona un conductor de conexión a tierra de protección, 


desconecte el monitor de la red eléctrica y hágalo funcionar con la batería, si es posible. 


 Para evitar peligros de explosión, no utilice el equipo en entornos enriquecidos con oxígeno ni en presencia 


de sustancias anestésicas inflamables u otros agentes inflamables (como la gasolina). 


 No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones futuras debe realizarlas 


únicamente personal formado y autorizado por nuestra empresa. 


 Al conectar el equipo periférico a través de los puertos de entrada/salida de señales, no toque al paciente 


para evitar que la corriente de fuga al paciente supere los requisitos de las normativas aplicables. 


 Este equipo no está diseñado para utilizarlo con unidades quirúrgicas de alta frecuencia. 


 No toque a los pacientes durante la desfibrilación. Podrían producirse lesiones graves o incluso la muerte. 


 En el caso de los pacientes con marcapasos, el equipo puede confundir un pulso del marcapasos con un 


complejo QRS si se producen varias condiciones adversas a la vez. Vigile de cerca al paciente de forma 


continua. 


 La información fisiológica y las ondas que aparecen en el equipo sirven solo de referencia y no pueden 


utilizarse directamente para la interpretación de diagnósticos. 


 Para evitar desconectar el equipo de manera inadvertida, coloque todos los cables de forma que no haya 


riesgo de tropezar con ellos. Enrolle y asegure el exceso de cableado para reducir el riesgo de enredos o 


estrangulación por parte de los pacientes o el personal. 


 Deseche el material de embalaje de acuerdo con la normativa de control de residuos aplicable y manténgalo 


fuera del alcance de los niños. 
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1.2.1 Precauciones 
 


 PRECAUCIONES 


 Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual. 


 Cuando finalice la vida útil del equipo y sus accesorios, estos deberán desecharse conforme a las 


instrucciones que regulan la eliminación de tales productos. Si tiene alguna duda relativa a la eliminación 


del equipo, póngase en contacto con nosotros. 


 Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo. Por esta razón, 


asegúrese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM 


relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos móviles, los equipos de 


rayos X y los dispositivos RMN, ya que pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética. 


 Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de voltaje y frecuencia de la red 


eléctrica sean los mismos que los indicados en la etiqueta del equipo o en este manual. 


 Instale o traslade el equipo correctamente para evitar daños causados por caídas, golpes, vibraciones 


fuertes u otras fuerzas mecánicas. 


 


 


1.2.2 Notas 
 


NOTAS 


 Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los controles con facilidad. 


 Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo cómodamente cuando sea necesario. 


 El software se ha desarrollado según la norma IEC60601-1-4. De este modo, se minimiza la posibilidad de 


riesgos derivados de errores del programa. 


 Este manual describe todas las funciones y opciones. Puede que su equipo no disponga de todas ellas. 
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1.3 Símbolos del equipo 


 


 


NOTA  


 Puede que algunos símbolos no aparezcan en su equipo. 


 


 


Precaución (Atención, consultar 


documentos adjuntos)  


Encendido/apagado, para una 


parte del equipo 


 
Indicador de batería  Corriente alterna (CA) 


 


PIEZA APLICADA TIPO CF A PRUEBA 


DE DESFIBRILACIÓN 
 


Equipotencialidad 


 
Conector de red 


 
Conector USB 


 
FECHA DE FABRICACIÓN 


 
Número de serie 


 


Desechar de acuerdo con los 


requisitos de su país  


Símbolo general para 


recuperación/reciclaje 


 


Marca CCC (China Compulsory 


Certification)  


Marca China Metrology 


Certification 


 


Periodo de uso medioambiental 


conforme a la normativa 


SJ/T11363-2006 de China 
 


Representante autorizado en la 


Comunidad Europea 


 


El producto está etiquetado con la marca CE, lo que indica su conformidad con las disposiciones de 


la Directiva del Consejo 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos y al cumplimiento de los 


requisitos esenciales de Anexo I de esta directiva. 
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2 Conceptos básicos 


 


 


2.1 Uso previsto 


El electrocardiógrafo BeneHeart R3/BeneHeart R3A (denominado "el equipo" o "el sistema" en lo sucesivo) está diseñado 


para adquirir, analizar, mostrar, almacenar y registrar la información electrocardiográfica del paciente para su diagnóstico 


clínico y estudio.  


 


El uso de este equipo está destinado a profesionales clínicos o personal cualificado bajo la supervisión de estos. Solo 


deben utilizarlo personas que hayan recibido la formación adecuada sobre su uso. Nadie que carezca de autorización o 


formación debe realizar ninguna operación con el equipo. 


 


 


2.2 Unidad principal 


2.2.1 Vista frontal 


 


 


1. Pantalla de visualización: muestra ondas y texto. 


2. Registrador: imprime informes. 


3. Panel de control: consulte la tabla siguiente para obtener más detalles. 


1 


2 


3 
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Tecla Función 


F1 


(Tecla numérica 


"1") 


Tecla de función que permite seleccionar la opción que aparece en el lado derecho de la pantalla. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "1". 


F2 


(Tecla numérica 


"4") 


Tecla de función que permite seleccionar la opción que aparece en el lado derecho de la pantalla. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "4". 


F3 


(Tecla numérica 


"7") 


Tecla de función que permite seleccionar la opción que aparece en el lado derecho de la pantalla. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "7". 


F4 


(Tecla de 


confirmación) 


Tecla de función que permite seleccionar la opción que aparece en el lado derecho de la pantalla. 


En el modo de teclado numérico, permite confirmar una entrada o selección. 


 


Menú 


(Tecla numérica 


"2") 


Permite acceder al menú principal. 


Permite salir de un menú al abrir otro distinto. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "2". 


 


Filtro 


(Tecla numérica 


"5") 


Permite cambiar la frecuencia del filtro de artefactos de tipo muscular. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "5". 


 


(Tecla numérica 


"8") 


Permite cambiar las derivaciones que han de registrarse en el modo de medición manual. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "8". 


 


Manual 


(Tecla numérica 


"0") 


Comienza el registro de un informe de ECG en tiempo real. 


Detiene el registro. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "0". 


 


ID 


(Tecla numérica 


"3") 


Pulse esta tecla y, a continuación, pulse las teclas numéricas correspondientes para introducir el ID del 


paciente. 


Si la opción [Info paciente detallada] está habilitada, abra el menú Info paciente. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "3". 


 


age 


(Tecla numérica 


"6") 


Pulse esta tecla y, a continuación, pulse las teclas numéricas correspondientes para introducir la edad 


del paciente. 


Si la opción [Info paciente detallada] está habilitada, pulse esta tecla para abrir el menú Info 


paciente. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "6". 


 


Sex 


(Tecla numérica 


"9") 


Permite cambiar el sexo del paciente. 


Si la opción [Info paciente detallada] está habilitada, abra el menú Info paciente. 


En el modo de teclado numérico, introduzca el número "9". 


 


Ritmo 


(Tecla de retroceso) 


Permite registrar un informe de ritmo. 


Detiene el registro. 


En el modo de teclado numérico, permite eliminar caracteres. 
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Tecla Función 


 Interruptor de encendido y apagado 


Permite encender el equipo. 


Si lo mantiene pulsado durante 0,5 segundos, se apagará el equipo. 


Apaga el equipo de manera forzada si lo mantiene pulsado durante 6 segundos, en caso de que no se 


pueda apagar normalmente o bajo circunstancias especiales. 


 


ECG 


Comienza el registro de un informe de ECG automático.  


Detiene el registro. 


 


Indicador Descripción 


 Indicador de encendido/apagado 


Activado: si el equipo está encendido. 


Desactivado: si el equipo está apagado. 


 Indicador de batería 


Verde: si el equipo funciona con la batería o la batería se está cargando. 


Amarillo: si el equipo funciona con la batería y el nivel de la batería es bajo. 


Amarillo, parpadeando: si el equipo funciona con la batería y la batería está agotada. 


Desactivado: si la batería no está colocada o se encuentra totalmente cargada.  


 Indicador de CA 


Activado: si la alimentación de CA está conectada. 


Desactivado: si la alimentación de CA está desconectada. 


 


 


2.2.2 Vista lateral 


   
 


 


1. Conector del cable del paciente: permite conectar el cable del paciente para la adquisición de ECG. 


2. Seguro de la puerta del registrador: abre la puerta del registrador. 


3. Conector de red: permite conectar el equipo a la red para la actualización del software. 


4. Conector USB: permite conectar discos USB para la transferencia de datos. 


 


2.2.3 Vista posterior 


 
 


1. Entrada de alimentación de CA 


2. Terminal de masa equipotencial: si el equipo se va a utilizar con otros dispositivos, sus terminales de conexión a 


masa equipotencial deben conectarse juntos, de modo que se elimine la diferencia de potencial entre ellos.  


1 2 4 4 


21 


3 
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2.2.4 Vista inferior 


 


1. Compartimento de la batería 


 


 


2.3 Pantalla de visualización 


Pantalla normal 


 
 


 


1. Área de información del paciente y del sistema 


 Esta área muestra la información del paciente, incluido el ID, el sexo, la edad y la frecuencia cardiaca del paciente, 


así como los datos del sistema, entre ellos, el estado de la conexión Wi-Fi y la memoria USB, la hora del sistema, el 


estado de la batería, etc. 


2. Área de ondas: muestras las ondas de ECG. 


3. Área de mensajes 1: muestra información sobre interferencias y derivaciones desconectadas. 


4. Área de mensajes 2: muestra mensajes, excepto los relativos a interferencias o derivaciones desconectadas. 


5. Configuración del filtro de artefactos de tipo muscular: muestra la configuración del filtro de artefactos de tipo 


muscular. Si el filtro está desactivado, el valor mostrado es 150 Hz. 


6. Área de teclas de software: muestra las etiquetas de las teclas de función situadas a la derecha. 


1 


2 


1 


6 


3 4 5 
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Menú principal 


 


 


1. Encabezado: muestra información del sistema. 


2. Opciones del menú principal 


3. Opciones del submenú 


4. Área de etiquetas de teclas de función 


 Si pulsa F1, volverá al menú anterior. 


 Al pulsar F2 y F3, se selecciona la opción siguiente o la anterior, o bien, se alterna entre los distintos ajustes 


de una opción al seleccionarla. 


 Si pulsa F4, confirmará la selección realizada. 


 


 


2.4 Modo de funcionamiento 


2.4.1 Modo normal 
Una vez encendido el equipo, se activa el modo de funcionamiento normal. 


 


En el modo normal, puede adquirir información electrocardiográfica del paciente, registrar ondas de ECG, mediciones y 


diagnósticos. También puede llevar a cabo la configuración del sistema y exportar datos. 


 


1 


2 


3 4 
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2.4.2 Modo en espera 
En caso de que se desconecte cualquiera de las derivaciones de las extremidades, el equipo activará automáticamente el 


modo en espera si no se realiza ninguna operación dentro del intervalo de tiempo definido. 


 


Para ajustar este tiempo:  


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal. 


2. Seleccione [Config. sistema] [→ En espera auto]. 


3. Defina el tiempo que ha de transcurrir antes de activar automáticamente el modo en espera. 


 


En el modo en espera, la pantalla está apagada. Esto ayuda a reducir el consumo energético y aumenta la vida útil del 


equipo.  


Para restablecer el modo normal, pulse cualquier tecla. 


 


 


2.4.3 Modo de demostración 
En el modo de demostración, se muestran las funciones principales del equipo si no hay ningún paciente o simulador de 


paciente conectados. El modo de demostración está protegido con contraseña.  


 


Para acceder al modo de demostración: 


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal.  


2. Seleccione [Config. sistema] [→ Modo demo]. 


3. Introduzca la contraseña. 


 


Para salir del modo de demostración, apague el equipo y reinícielo.  


 


 ADVERTENCIA 


 El modo de demostración se ha diseñado únicamente con fines de demostración. Para evitar que los datos 


simulados se confundan con las mediciones reales, no debe activar el modo de demostración durante la 


adquisición de ECG. 


 


 


2.4.4 Modo de mantenimiento 
El equipo dispone de un modo de mantenimiento que permite al personal de servicio revisar y probar el equipo. El 


modo de mantenimiento está protegido con contraseña. 
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3 Funcionamiento básico 


 


 


3.1 Instalación 


 ADVERTENCIA 


 La instalación del equipo debe llevarla a cabo nuestro personal autorizado. 


 No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de servicio y actualizaciones futuras debe realizarlas 


únicamente personal formado y autorizado por nuestra empresa. 


 Somos los titulares exclusivos del copyright del software del equipo. Ninguna organización o individuo 


debe manipularlo, copiarlo o intercambiarlo ni debe incurrir en ninguna otra infracción de ninguna forma y 


por ningún medio sin el permiso debido. 


 Los dispositivos conectados al equipo deben cumplir los requisitos de las normas IEC aplicables (por ej., la 


normativa de seguridad IEC 60950 para equipos de tecnologías de la información y la normativa de 


seguridad IEC 60601-1 para equipos eléctricos médicos). La configuración del sistema debe cumplir los 


requisitos de la norma IEC 60601-1-1 para sistemas eléctricos médicos. Cualquier miembro del personal que 


conecte dispositivos al puerto de entrada/salida de señales del equipo es responsable de comprobar que la 


certificación de seguridad de los dispositivos se ha realizado según la normativa IEC 60601-1-1. En caso de 


duda, póngase en contacto con nosotros. 


 Si las especificaciones del equipo no permiten determinar los peligros posibles derivados del uso del equipo 


en combinación con otros dispositivos causados, por ejemplo, por la suma de corrientes de fuga, consulte a 


los fabricantes o a un experto en la materia para garantizar que la seguridad necesaria de todos los 


dispositivos no se verá comprometida por la combinación propuesta. 


 


 


3.1.1 Desembalaje y comprobación 
Antes de desembalar el producto, examine el embalaje del producto por si presentara daños. Si detecta cualquier daño, 


póngase en contacto con nosotros o con el responsable de la entrega del producto. 


 


Si el embalaje está intacto, ábralo y retire el equipo y los accesorios con cuidado. Compruebe el material con la lista de 


embalaje y asegúrese de que los elementos suministrados no presentan ningún daño. Póngase en contacto con 


nosotros si surge algún problema. 


 


 ADVERTENCIA 


 Cuando deseche el material de embalaje, asegúrese de seguir la legislación de control de desechos aplicable 


y manténgalo fuera del alcance de los niños. 


 Puede que el equipo se contamine durante el almacenamiento y transporte. Antes de utilizarlo, compruebe 


si los embalajes están intactos, especialmente los de los accesorios de un solo uso. Si observa algún daño, 


no utilice el equipo con los pacientes. 
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NOTA 


 Guarde la caja de embalaje, ya que puede resultarle útil en caso de que sea necesario devolver el equipo. 


 


 


3.1.2 Requisitos medioambientales 
El equipo está diseñado para utilizarlo en un entorno de pacientes. 


El entorno operativo del equipo debe cumplir los requisitos especificados en este manual. 


 


El entorno en que se utiliza el equipo debe carecer (en la medida de lo posible) de ruidos, vibraciones, polvo, sustancias 


corrosivas, inflamables y explosivas. Si el equipo se instala en un armario, deberá dejarse espacio suficiente delante y 


detrás del equipo para poder utilizarlo, repararlo y realizar su mantenimiento adecuadamente. Asimismo, para mantener 


una buena ventilación, el equipo debe disponer de un espacio libre mínimo de 5 cm (2 pulgadas) a su alrededor. 


 


Al desplazar el equipo de un lugar a otro, puede producirse una condensación como resultado de las diferencias de 


temperatura o humedad. En este caso, nunca inicie el sistema antes de que desaparezca la condensación. 


 


 ADVERTENCIA 


 Asegúrese de que el entorno operativo del equipo cumple los requisitos específicos. De lo contrario, pueden 


producirse consecuencias inesperadas, como daños en el equipo. 


 Para evitar peligros de explosión, no utilice el equipo en entornos enriquecidos con oxígeno ni en presencia 


de sustancias anestésicas inflamables u otros agentes inflamables (como la gasolina). 


 Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo. Por esta razón, 


asegúrese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los requisitos de CEM 


relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos móviles, los equipos de 


rayos X y los dispositivos RMN, ya que pueden emitir niveles elevados de radiación electromagnética. 


 El enchufe de conexión a la red se utiliza para aislar electrónicamente los circuitos del equipo de la RED 


ELÉCTRICA. No coloque el equipo de forma que impida acceder fácilmente al enchufe. 


 Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, compruebe que los índices de voltaje y frecuencia de la red 


eléctrica sean los mismos que los indicados en la etiqueta del equipo o en este manual. 


 
NOTAS 


 Coloque el equipo en un lugar donde pueda ver la pantalla y acceder a los controles con facilidad. 


 Guarde este manual cerca del equipo, de modo que pueda consultarlo cómodamente cuando sea necesario. 


 


 


3.2 Puesta en marcha 


El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener un funcionamiento y 


rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de pacientes y técnicos. 
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3.2.1 Conexión a la red de CA 
Este equipo puede funcionar a través de la red de alimentación 


de CA o mediante la batería. Para utilizar la fuente de 


alimentación de CA: 


1. Conecte el extremo hembra del cable de alimentación a la 


entrada de alimentación de CA situada en la parte posterior 


del equipo. 


2. Conecte el extremo macho del cable de alimentación a una 


toma de CA de pared. 


 


ADVERTENCIA 


 Solo debe utilizar el cable de alimentación suministrado con el equipo. 


 Si se duda de la integridad del conductor de protección externa de la instalación o de sus conductores, el 


equipo deberá utilizarse con la batería. En caso contrario, el paciente o el operador podrían sufrir descargas.


 


 


3.2.2 Uso de la batería 
El equipo se puede utilizar con una batería de litio recargable. Si hay una batería instalada, el equipo se alimentará 


automáticamente de esta en caso de que se produzca un fallo del suministro de CA.  


 


 


Instalación de la batería 


La batería debe instalarla únicamente personal de servicio cualificado y autorizado por nuestra empresa. El equipo se 


envía de fábrica sin batería instalada. Póngase en contacto con el personal de servicio para instalar la batería antes de 


poner el equipo en funcionamiento por primera vez. 


 


Para evitar que se pierdan datos en caso de que se produzca un fallo de alimentación repentino, es recomendable tener 


instalada en todo momento una batería completamente cargada en el equipo. 


 


 


Carga de la batería 


La batería se carga siempre que el equipo está conectado a una fuente de alimentación de CA, independientemente de 


que el equipo esté encendido o no en ese momento. 


 


Si la batería se está cargando, el indicador de esta estará iluminado en verde. Si el equipo está encendido, el símbolo de 


la batería que aparece en la pantalla muestra de forma dinámica el estado de carga. 


 


NOTA 


 Cargue la batería antes de utilizarla por primera vez. 
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3.2.3 Carga de papel 
Antes de imprimir informes de ECG, asegúrese de que hay papel térmico para el registrador disponible. El equipo admite 


papel en rollo y papel plegado. 


 


NOTA 


 La configuración de la opción [Tipo de papel] del menú [Config. sistema] debe ajustarse en el tipo de papel 


utilizado. En caso contrario, el sistema mostrará el mensaje "Error tipo de papel". 


 


En la imagen siguiente se muestra el interior del registrador. 


 


1.  Rodillo 


2.  Soporte del rollo de papel 


3.  Protector de atascos de papel 


(solo para papel plegado) 


4.  Cabezal de impresión térmica 


 


 


 


 


 


Para cargar el rollo de papel: 


1. Presione el seguro de la puerta del registrador para abrir la 


puerta.  


2. Compruebe que el protector de atascos de papel no está 


enganchado en las pequeñas aberturas del soporte del 


rollo de papel. 


3. Inserte un rollo de papel nuevo en el soporte del rollo de 


papel de la puerta del registrador, con el lado de 


impresión (lado de la cuadrícula) orientado hacia el 


cabezal de impresión térmica. 


4. Desenrolle el principio del rollo y cierre la puerta del 


registrador.  


5. Superponga el papel desenrollado por encima de la 


puerta. Asegúrese de que el lado de la cuadrícula queda 


orientado hacia arriba. 


6. Compruebe que la opción [Tipo de papel] está 


configurada en [Rollo] seleccionando [Menú] [→ Config. 


sistema]. 
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Para cargar papel plegado:  


1. Presione el seguro de la puerta del registrador para abrir la 


puerta.  


2. Vuelva a colocar el papel plegado en el compartimento 


para papel.  


3. Levante el protector de atascos de papel y ajústelo en las 


pequeñas aberturas situadas en la parte inferior del 


soporte del rollo de papel. 


4. Despliegue la primera página del paquete de papel 


plegado. Asegúrese de que el lado de impresión (lado de 


la cuadrícula) está orientado hacia el cabezal de impresión 


térmica. Cierre la puerta del registrador. 


5. Superponga el papel desplegado por encima de la puerta 


del registrador. Asegúrese de que el lado de la cuadrícula 


queda orientado hacia arriba. 


6. Compruebe que la opción [Tipo de papel] está 


configurada en [Plegado] seleccionando 


[Menú] [→ Config. sistema]. 


 


 


3.2.4 Conexión del cable del paciente 


1. Enchufe el cable del paciente al conector situado en el lado derecho del equipo. Asegúrese de que la flecha del 


conector del cable está hacia arriba. 


2. Apriete los tornillos para sujetar con firmeza el cable del paciente al equipo. 


 


3.2.5 Comprobación del equipo antes de encenderlo 
Antes de encender el equipo, debe comprobar lo siguiente: 


 Entorno de funcionamiento 


 Compruebe y asegúrese de que no hay ninguna fuente de interferencias electromagnéticas alrededor del equipo, 


especialmente equipos electromédicos de gran tamaño, como los equipos radiológicos, equipos de obtención de 


imágenes por resonancia magnética, etc. Desconecte estos dispositivos si es necesario. 


 Mantenga caliente la sala de reconocimiento (a una temperatura no inferior a 18 ℃) para evitar potenciales de 


acción muscular en la señal de ECG causados por el frío. 


 Fuente de alimentación 


 Asegúrese de que se cumplen las especificaciones de la fuente de alimentación y confirme que el cable de 


alimentación está bien conectado, si se utiliza la red eléctrica. Solo debe utilizar una toma de corriente 


debidamente conectada a tierra.  


 Si opta por utilizar la batería, compruebe que está instalada y completamente cargada. 


 Cable del paciente 


 Compruebe que el cable del paciente está bien conectado al equipo. 


 Papel de registro 


 Compruebe que el papel de registro está correctamente cargado. 
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 ADVERTENCIA 


 Este equipo no está diseñado para utilizarlo con unidades quirúrgicas de alta frecuencia. 


 


 


3.2.6 Encendido del equipo 
Una vez instalado y revisado el equipo, puede prepararse para los procedimientos de medición y registro: 


1. Conecte el equipo a la red de CA. Si pone en marcha el equipo con la batería, asegúrese de que esta está 


suficientemente cargada. 


2. Pulse el interruptor de encendido y apagado.  


 


 ADVERTENCIA 


 No utilice el equipo con un paciente, si sospecha que no funciona correctamente o si detecta algún daño 


mecánico. Póngase en contacto con el personal de mantenimiento o con Mindray. 


 


 


3.2.7 Configuración del equipo 
Utilice los procedimientos siguientes para configurar el equipo antes de utilizarlo. 


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal. 


2. Seleccione [Config. sistema]. 


3. Defina los valores correspondientes en los campos [Fecha], [Hora], [Brillo] e [Idioma]. 


 


También puede configurar otros elementos, según sea necesario. Consulte 4 Configuración del sistema para obtener 


información detallada. 


 


 


3.2.8 Apagado del equipo 
Antes de apagar el equipo:  


1. Confirme que ha finalizado la medición y el registro del paciente. 


2. Desconecte los electrodos del paciente. 


A continuación, mantenga pulsado el interruptor de encendido y apagado durante aproximadamente 0,5 segundos 


para apagar el equipo. 


 


 PRECAUCIÓN 


 Aunque no se recomienda, puede mantener pulsado el interruptor de encendido y apagado durante 


10 segundos para apagar el equipo de forma forzada cuando no se pueda apagar de la forma habitual o en 


situaciones especiales. Esto podría provocar la pérdida de datos. 
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4 Configuración del sistema 


 


 


4.1 Acceso al menú principal 


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal. 


2. Pulse F2 o F3 para seleccionar el elemento de menú deseado. 


3. Pulse F4 para confirmar la selección. 


Puede volver al menú anterior si pulsa F1. 


 


 


En el menú principal, puede: 


 Configurar ondas  


 Configurar registros 


 Gestionar archivos 


 Personalizar la información del paciente 


 Llevar a cabo la configuración del sistema 


 


Los ajustes realizados en el menú principal se guardan como valores predeterminados del usuario y se conservan 


aunque se apague el equipo. 
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4.2 Ajuste de ondas 


Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Secuencia 


derivación 


Normativa, Cabrera Normativa Permite seleccionar la secuencia de derivación de 


ECG para su visualización y registro. 


[Normativa]: la secuencia es I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6. 


[Cabrera]: la secuencia es aVL, I, -aVR, II, aVF, III, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6. 


Norma ECG IEC, AHA AHA Permite definir la notación de la derivación. 


Velocidad 5 mm/s, 12.5 mm/s, 


25 mm/s, 50 mm/s 


25 mm/s Permite seleccionar la velocidad de registro de las 


ondas de ECG. 


Increm. 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 


10 mm/mV, 20 mm/mV, 


Auto 


10 mm/mV Seleccione la amplitud predeterminada de la señal 


de ECG. La medición se realiza en milímetros por 


milivoltio.  


Cuanto más alto sea el valor, mayor será el tamaño 


de la onda. No obstante, solo cambia la apariencia de 


la onda. La intensidad de la señal no se ve afectada. 


Si se selecciona [Auto], el sistema selecciona 


automáticamente la ganancia conforme a las 


amplitudes de las ondas de ECG.  


Filtro AC Act, Des Act Permite especificar si deben filtrarse las 


interferencias eléctricas del voltaje de la línea de CA. 


[Act]: el filtro de CA está activado para filtrar las 


interferencias eléctricas del voltaje de la línea de CA. 


[Des]: el filtro de CA está desactivado. 


El filtro de CA debe estar activado. Desactívelo 


únicamente si es necesario. 


Filtro artefac 


músculo 


20 Hz , 35 Hz, Des 35 Hz Permite definir la frecuencia del filtro de artefactos 


de tipo muscular. El filtro de artefactos de tipo 


muscular atenúa el ruido de la onda limitando las 


frecuencias incluidas.  


El filtro de artefactos de tipo muscular es un filtro de 


paso bajo. Su función es eliminar las señales que 


superan la frecuencia establecida. 


[35 Hz]: solo se mostrarán las señales a 35 Hz o 


menos. Las señales superiores a 35 Hz se atenuarán. 


[20 Hz]: solo se mostrarán las señales a 20 Hz o 


menos. Las señales superiores a 20 Hz se atenuarán. 


[Des]: solo se mostrarán las señales a 150 Hz o 


menos. 


Eliminación 


desvío base 


Act, Des Act Permite seleccionar el proceso de BDR (eliminación 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


de desvío base) o el filtro de 0,05 Hz. 


[Act]: el proceso de BDR está activado. Este proceso 


elimina gran parte de las interferencias de desvío 


base y, además, permite conservar la exactitud del 


nivel de segmentos ST. 


[Des]: el BDR está desactivado y se utiliza el filtro de 


0,05 Hz. 


 


NOTA: la selección del proceso BDR o el filtro de 


0,05 Hz se aplica al ECG mostrado, al informe impreso 


y a los datos analizados y almacenados.  


Al seleccionar el BDR, se aplica un retardo de 


aproximadamente 1 segundo. Es recomendable 


utilizar el BDR, excepto en los casos que no pueda 


existir retardo alguno. 


El proceso de BDR y el filtro de 0,05 Hz cumplen los 


requisitos de las recomendaciones sobre 


estandarización y las especificaciones para 


electrocardiografía automatizada: ancho de banda y 


procesamiento de señales de la de la American Heart 


Association (1990) en cuanto a la respuesta de baja 


frecuencia en electrocardiografía. 


Pantalla forma 


onda  


3 canales, 12 canales 12 canales Seleccione el número de canales de ECG que deben 


mostrarse en la pantalla. 


Este ajuste solo se aplica a los modos de medición 


automático y manual.  


Etiqueta 


marcapasos 


Act, Des Des Especifique si desea añadir una marca en cada onda 


de ECG cuando se detecte un pulso del marcapasos. 


[Act]: se añade una marca de pulso de marcapasos "


︱" en cada onda de ECG al detectar un pulso del 


marcapasos. 


[Des]: no se añade ninguna marca al detectar un 


pulso del marcapasos. 


 


 


4.3 Configuración del registro 


Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Registro sin papel Act, Des Des Permite especificar si debe imprimirse un informe de 


ECG durante la medición automática. 


[Act]: el informe de ECG no se imprime.  


[Des]: el sistema imprime automáticamente el 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


informe de ECG al finalizar la adquisición y el análisis 


del ECG. 


Formato de 


informe 


3×4, 3×4+1, 3×4 


compacto 


3×4 Permite seleccionar el formato del informe de ECG 


generado por la medición automática. 


[3×4]: las ondas de ECG se muestran en 3 líneas y 


4 columnas, seguidas de los complejos de mediana, 


la matriz de mediciones, las mediciones y los 


diagnósticos, si estas opciones están habilitadas.  


[3×4+1]: el formato [3×4] más una línea de 


derivación de ritmo. Si esta opción está seleccionada, 


no podrá configurar [Secuencia impresión] en 


[Simultáneo]. 


[3×4 compacto]: la disposición de las ondas de ECG 


es la misma que la del formato [3×4], pero las 


mediciones y los diagnósticos, si están activados, 


están por encima de las ondas. Si esta opción está 


seleccionada, los complejos de mediana y la matriz 


de mediciones no se incluirán en el informe de ECG, 


aunque estén activados, y no podrá configurar 


[Secuencia impresión] en [Simultáneo]. 


Secuencia 


impresión 


Secuencial, Simultáneo  Secuencial Permite seleccionar el método de registro del 


informe de ECG generado por la medición 


automática. 


[Simultáneo]: registra datos del ECG de 12 


derivaciones simultáneamente. 


[Secuencial]: los datos del ECG de 12 derivaciones se 


registran secuencialmente y se muestran en 3 líneas 


y 4 columnas con 2,5 segundos de datos del ECG 


para cada columna. 


Duración 


impresión 


2.5 s, 5 s, 7.5 s, 10 s  2.5 s Define el tiempo durante el que se deben registrar 


datos del ECG. Esta opción solo está disponible si 


[Secuencia impresión] está configurada en 


[Simultáneo]. 


Adquisición 


previa 


Act, Des Des En el modo de medición automática, seleccione si 


desea que se registren los datos del ECG anteriores o 


posteriores al momento en que se pulse la tecla 


[ECG]. 


[Act]: el equipo registra 10 segundos de datos del 


ECG antes de que se pulse la tecla [ECG]. En caso de 


que el equipo no haya adquirido 10 segundos de 


datos al pulsar la tecla [ECG], se mostrará el mensaje 


"Datos ECG insuficientes" en la parte inferior de la 


pantalla y el equipo comenzará a registrar hasta que 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


se hayan obtenido 10 segundos de datos del ECG. 


[Des]: el equipo comienza a registrar datos 


inmediatamente después de pulsar la tecla [ECG]. 


Ampliar registro Act, Des Des [Act]: el equipo llevará a cabo una medición del 


ritmo automáticamente e imprimirá el informe 


correspondiente, si se detectan valores críticos de 


taquicardia extrema, bradicardia extrema y 


arritmia significativa al finalizar la medición 


automática. 


Complejos 


mediana 


Act, Des Des Permite especificar si deben incluirse los complejos 


de mediana como parte del informe de ECG 


generados por la medición automática. 


[Act]: los complejos de mediana, que se muestran en 


formato 3x4+1 con una onda de complejos de 


mediana para cada derivación y una onda de la 


derivación II de 10 segundos, se incluyen en el 


informe de ECG.  


[Des]: los complejos de mediana no se incluyen en el 


informe de ECG. 


Matriz de 


mediciones 


Act, Des Des Permite especificar si debe incluirse la matriz de 


mediciones como parte del informe de ECG 


generado por la medición automática. 


[Act]: se incluyen 32 mediciones de cada derivación 


en el informe de ECG. Las mediciones son las 


siguientes: Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur 


(ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), 


S'dur (ms), P+dur (ms), QRSdef (ms), P+amp (μV), 


P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), 


Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), STamp (μV), 


2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), 


QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), 


Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms).  


[Des]: la matriz de mediciones no se incluye en el 


informe de ECG. 


Medición Act, Des Act Permite especificar si debe incluirse el resultado de la 


medición como parte del informe de ECG generado 


por la medición automática. 


[Act]: el resultado de la medición, incluidos los 


valores de las opciones Tasa vent., Intervalo FP, 


Duración QRS, Intervalo QT/QTc, Ejes P/QRS/T, se 


incluyen en el informe de ECG.  


[Des]: el resultado de la medición no se incluye en el 


informe de ECG. 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Interpretación Act, Des Act Permite especificar si deben incluirse los diagnósticos 


como parte del informe de ECG generado por la 


medición automática. 


[Act]: los diagnósticos interpretados por el algoritmo 


ECG se incluyen en el informe de ECG. 


[Des]: los diagnósticos no se incluyen en el informe 


de ECG. 


Manual 1 canal, 3 canales 3 canales Permite ajustar el número de canales que deben 


registrarse en el informe generado por la medición 


manual. Los canales registrados son los que aparecen 


resaltados en la pantalla. 


[3 canales]: permite registrar tres canales de ECG en 


tiempo real a la vez. 


[1 canal]: registra un canal de ECG en tiempo real. 


Deriv. ritmo I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, 


V2, V3, V4, V5, V6 


II Permite seleccionar la derivación que debe 


registrarse en el informe generado por la medición 


de ritmo. 


Taqui 80-130 100 Permite definir el umbral de taquicardia. La 


frecuencia cardiaca que supere este valor se 


considera taquicardia.  


Solo se aplica a los pacientes cuya edad sea superior 


a 180 días. 


Bradi 40-60 50 Permite definir el umbral de bradicardia. La 


frecuencia cardíaca que sea inferior a este valor se 


considera bradicardia. 


Solo se aplica a pacientes cuya edad exceda 


2191 días. 


Fórmula de QTc Hodges, Bazett, 


Fridericia, Framingham 


Hodges Permite seleccionar la fórmula de QTc. 


Hodges: )60.(75.1 −×+= cardiacaFrecQTQTc  


Bazett: 2
1


60
.


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


cardiacaFrecQTQTc  


Fridericia: 3
1


60
.


⎟
⎠
⎞


⎜
⎝
⎛×=


cardiacaFrecQTQTc  


Framingham: 


)
.
601(154
cardiacaFrec


QTQTc −×+=  
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4.4 Gestión de archivos 


Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Buscar por fecha Años: 2012-2099 


Meses: 01-12 


Días: 01-31 


/ Si selecciona esta opción y, a continuación, 


establece la fecha de inicio y fin, podrá buscar 


todos los archivos que coincidan con los criterios de 


búsqueda. 


Buscar por ID  / / Si selecciona esta opción e introduce el ID deseado, 


podrá buscar todos los archivos que coincidan con 


los criterios de búsqueda. 


Almacen. autom. Act, Des Des Permite especificar si debe guardarse el archivo del 


paciente al finalizar cada medición automática. 


[Act]: el equipo guarda automáticamente el archivo 


del paciente al finalizar cada medición automática. 


[Des]: el equipo no guarda el archivo del paciente. 


Eliminar inform. 


más antig 


Act, Des Act Seleccione si desea que el equipo elimine 


automáticamente el archivo de paciente más 


antiguo cuando la memoria de la ruta predefinida 


esté llena. 


[Act]: el sistema elimina automáticamente el 


informe más antiguo cuando la memoria está llena. 


[Des]: si la memoria de la ruta de destino 


predefinida está llena y la opción [Almacen. 


autom.] está activada, el sistema mostrará un 


mensaje preguntándole si desea eliminar el 


informe más antiguo y guardar el más reciente. 


Formato 


exportación 


Mindray, PDF, 


Mindray+PDF 


Mindray Permite especificar el formato del archivo del 


paciente exportado.  


Cuadrícula PDF Act, Des Act Permite determinar si debe haber una cuadrícula 


detrás de las ondas del informe de ECG. 


[Act]: se muestra una cuadrícula detrás de las ondas 


y el pie de página.  


[Des]: no se muestra ninguna cuadrícula. 


Formato PDF 3×4+1, 6×2, 6×2+1, 


12×1 


3×4+1 Permite definir el formato en que debe imprimirse 


el informe de ECG en una impresora externa. 


[3×4+1]: las ondas de ECG de 12 derivaciones se 


muestran en 3 líneas y 4 columnas, de forma que la 


secuencia comienza en la primera columna hasta 


llegar a la cuarta, de acuerdo con la configuración 


definida en [Secuencia derivación]. También hay 


una derivación de ritmo en la parte inferior. 


[6×2]: las ondas de ECG de 12 derivaciones se 


muestran en 6 líneas y 2 columnas.  
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


[6×2+1]: las ondas de ECG de 12 derivaciones se 


muestran en 6 líneas y 2 columnas. También hay 


una derivación de ritmo en la parte inferior. 


[12×1]: las ondas de ECG de 12 derivaciones se 


muestran en 12 líneas. 


Lista archivos de 


registro 


/ / Permite imprimir una lista de todos los archivos de 


pacientes almacenados en el directorio. 


 


 


4.5 Configuración de la información del paciente 


Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Info paciente 


necesaria 


Act, Des Des Permite especificar si es obligatorio o no introducir 


la información del paciente. 


[Act]: es obligatorio introducir la información del 


paciente. El menú Info paciente se abrirá cada vez 


que pulse la tecla [ECG] para iniciar la medición 


automática. 


[Des]: la información del paciente no es obligatoria.


Info paciente 


detallada 


Act, Des Des La información detallada del paciente incluye la 


raza del paciente, la clasificación médica, la 


medicación utilizada, la colocación del electrodo V3 


y el ID secundario. Tiene la posibilidad de modificar 


la información detallada del paciente, siempre que 


esta opción esté activada (Act).  


Raza Act, Des Des [Act]: puede seleccionar la raza del paciente en el 


menú [Info paciente]. 


[Des]: no puede seleccionar la raza del paciente en 


el menú [Info paciente]. 


Medicación Act, Des Des [Act]: puede seleccionar la medicación que ha 


utilizado el paciente en el menú [Info paciente]. 


[Des]: no puede seleccionar la medicación que ha 


utilizado el paciente en el menú [Info paciente]. 


Clasif. Act, Des Des [Act]: puede seleccionar la clasificación del 


paciente en el menú [Info paciente]. 


[Des]: no puede seleccionar la clasificación del 


paciente en el menú [Info paciente].  


Colocación 


electrodo V3 


Act, Des Des [Act]: puede seleccionar la colocación del electrodo 


V3 del paciente en el menú [Info paciente]. 


[Des]: no puede seleccionar la colocación del 


electrodo V3 del paciente en el menú [Info 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


paciente]. 


ID secundaria Act, Des Des [Act]: puede seleccionar el ID secundario del 


paciente en el menú [Info paciente]. 


[Des]: no puede seleccionar el ID secundario del 


paciente en el menú [Info paciente]. 


 


 


4.6 Configuración del sistema 


Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


Formato fecha aaaa-mm-dd, 


mm-dd-aaaa, 


dd-mm-aaaa 


aaaa-mm-dd Permite seleccionar el formato de fecha. 


Formato hora 12 h, 24 h 24 h Permite seleccionar el formato de hora. 


Fecha Años: 2012-2099 


Meses: 01-12 


Días: 01-31 


Años: 2012 


Meses: 01 


Días: 01 


Permite definir la fecha actual. 


Hora Hora: 00-23 (24 h) 


12 am-11 pm (12 h) 


Minutos: 00-59 


Segundos: 00-59 


Hora: / 


Minutos: 00 


Segundos: 00 


Permite definir la hora actual. 


Tono notificación Act, Des Des [Act]: el equipo emite un tono de notificación 


cuando se genera un mensaje. 


[Des]: el equipo no emite un tono de notificación 


cuando se genera un mensaje. 


No obstante, el equipo siempre emite un tono de 


notificación cuando se generan determinados 


mensajes, independientemente de la configuración 


de la opción [Tono notificación]. Consulte los 


mensajes marcados con un asterisco en las Listas de 


mensajes de la sección 8.2 Mensajes. 


Latid corazón Act, Des Des [Act]: activa el tono del latido del corazón. 


[Des]: desactiva el tono del latido del corazón. 


Brillo 1-5 3 Permite ajustar el brillo de la pantalla. 1 es el valor 


inferior y 5 el superior. 


En espera auto 5 minutos, 10 minutos, 


15 minutos, 


20 minutos, 


25 minutos, 


30 minutos, Des 


5 minutos Permite definir el tiempo tras el que el equipo 


activará automáticamente el modo en espera. 


En caso de que se desconecte cualquiera de las 


derivaciones de las extremidades, el equipo activará 


automáticamente el modo en espera, si no se 


realiza ninguna operación antes de que finalice el 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


intervalo de tiempo definido. En el modo en espera, 


la pantalla está apagada. 


El equipo no activará el modo en espera si la opción 


[En espera auto] se ha configurado en [Des]. 


El valor definido en [En espera auto] no debe 


superar el valor de [Cierre autom.]. 


Cierre autom. 5 minutos, 10 minutos, 


15 minutos, 


20 minutos, 


25 minutos, 


30 minutos, Des 


Des Permite definir la hora tras la que el equipo se 


apagará automáticamente. 


En caso de que se desconecte cualquiera de las 


derivaciones de las extremidades, el equipo se 


apagará automáticamente, si no se realiza ninguna 


operación antes de que finalice el intervalo de 


tiempo definido. 


El equipo no se apagará si la opción [En espera 


auto] se ha configurado en [Des]. 


Cargar 


configuración 


/ / Permite importar el archivo de configuración 


almacenado a la memoria USB a la memoria interna 


del equipo.  


Exportar config. / / Permite exportar el archivo de configuración 


almacenado en la memoria interna del equipo a la 


memoria USB. 


Configuración 


registro 


/ / Permite imprimir la configuración actual. 


Restaurar 


configuración 


predet. 


/ / Permite restaurar la configuración predeterminada 


de fábrica. 


Al restaurar la configuración predeterminada de 


fábrica, no se modifica la configuración actual de 


[Idioma]. 


Direc IP 0-255 192.168.0.100 Permite especificar la dirección IP del equipo. 


Másc subred 0-255 255.255.255.0 Permite definir la máscara de subred. 


Pasarela predet. 0-255 192.168.0.101 Permite especificar la dirección IP de la puerta de 


enlace predeterminada. 


Tipo de papel Rollo, Plegado  Rollo Permite seleccionar el tipo de papel utilizado 


actualmente.  


Guía de 


funcionamiento 


Act, Des Des [Act]: en el modo de medición automática, el 


equipo le preguntará si desea incluir los valores 


correspondiente de las opciones Complejos 


mediana, Matriz de mediciones, Medición e 


Interpretación, si están activadas, en el informe de 


ECG y le preguntará asimismo si desea guardar el 


informe si la opción [Almacen. autom.] está 


desactivada. El equipo también le preguntará si 
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Elemento de 


menú 


Opción Predeterminado Descripción 


desea llevar a cabo una medición de ritmo en caso 


de que se detecte un valor crítico con la opción 


[Ampliar registro] activada. 


[Des]: el equipo funciona conforme a la 


configuración sin preguntar nada. 


Idioma ENGLISH, SIM. 


CHINESE, FRENCH, 


GERMAN, ITALIAN, 


POLISH, SPANISH, 


PORTUGUESE, 


RUSSIAN, CZECH, 


TURKISH, HUNGARIAN, 


ROMANIAN  


ENGLISH Permite seleccionar el idioma de la interfaz de 


usuario. 


Modo demo / / Seleccione esta opción y, a continuación, introduzca 


la contraseña para acceder al modo de 


demostración.  


Para salir del modo de demostración, apague el 


equipo y reinicie. 


Modo mantenim. / / El equipo dispone de un modo de mantenimiento 


que permite al personal de servicio revisar y probar 


el equipo. El modo de mantenimiento está 


protegido con contraseña. 
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NOTAS PERSONALES 
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5 Gestión de archivos 


 


 


5.1 Acceso al menú de gestión de archivos  


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal. 


2. Seleccione [Gestión archivos]. 


3. Configure las opciones como desee. 


 


Consulte 4.4 Gestión de archivos para obtener información detallada. 


 


 


5.2 Gestión de archivos de pacientes 


Si ha activado la opción [Almacen. autom.] en el menú [Gestión archivos], el sistema creará y guardará 


automáticamente un archivo de paciente al finalizar cada medición automática. Puede buscar, exportar, eliminar e 


imprimir archivos históricos.  


 


 


5.2.1 Acceso a la pantalla de directorios 
En la pantalla normal, pulse F4 para abrir la pantalla de directorios, en la que se enumeran todos los archivos de 


pacientes por secuencia de tiempo con el más reciente en la parte superior.  


 


En la pantalla de directorios, puede:  


 Seleccionar [Exportar todo] para exportar todos los archivos de la pantalla de directorios actual. 


 Seleccionar [Eliminar todo] para eliminar todos los archivos de la pantalla de directorios actual. 


 Pulsar F2 o F3 para seleccionar un archivo o mantener pulsado F2 o F3 para mover el cursor rápidamente. 
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Al seleccionar un archivo, puede: 


 Seleccionar F1 para volver. 


 Seleccionar F2 para eliminar este archivo.  


 Seleccionar F3 para exportar este archivo.  


 Seleccionar F4 para imprimir este archivo conforme a la configuración actual. 


 


Puede ver los informes PDF exportados en un equipo que tenga PDF Reader instalado. También puede imprimir los 


informes exportados. 


 


Para imprimir un informe de ECG en formato PDF, debe configurar la impresora correctamente. Tomando como 


referencia la impresora HP LaserJet P2035n, siga este procedimiento para configurar la impresora: 


1. Abra el archivo PDF que desee imprimir con PDF Reader. 


2. Seleccione el botón de impresión de la barra de herramientas o seleccione [Archivo] [→ Imprimir (P)] para acceder 


al menú [Imprimir]. 


 


3. Ajuste [Escalado de página] en [Ninguno] y active [Rotar automáticamente y centrar]. 


 


4. Seleccione el botón [Propiedades] para abrir la pantalla de propiedades. 
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5. Seleccione la ficha [Papel/Calidad] y establezca el tamaño en [Carta] y la [Calidad de impresión] en [600 dpi]. 


 


6. Seleccione la ficha [Efectos] y, a continuación, [Tamaño real]. 


 


7. Seleccione [Aceptar] para comenzar la impresión. 


Es recomendable utilizar Adobe Reader 8.0 para abrir el informe de ECG en formato PDF. 


 


 


5.2.2 Búsqueda de archivos de pacientes  
El equipo cuenta con una función que permite buscar archivos de pacientes. Puede buscar los archivos por fecha o por 


ID de paciente. 


1. Pulse la tecla [Menu] para abrir el menú principal. 


2. Seleccione [Gestión archivos] [→ Buscar por fecha] o [Buscar por ID]. 


3. Defina los criterios de búsqueda.  


 Si selecciona [Buscar por fecha], ajuste los valores correspondientes de [Fecha inicio] y [Fecha final]. 


 Si ha seleccionado [Buscar por ID], introduzca el ID del paciente o parte del ID. 


4. Seleccione [Buscar] para comenzar la búsqueda.  


A continuación, el sistema buscará todos los archivos de pacientes que coincidan con los criterios de búsqueda. 
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5.3 Gestión de la configuración 


Seleccione [Menú] [→ Config. sistema] para abrir el menú [Config. sistema], donde puede: 


 Cargar la configuración 


 Exportar la configuración 


 Imprimir la configuración 


 Restaurar la configuración predeterminada 


 


 


5.3.1 Carga de la configuración 
Puede importar el archivo de configuración almacenado a la memoria USB a la memoria interna del equipo.  


1. Inserte la memoria USB en la que se encuentra almacenado el archivo de configuración en el conector USB situado 


en el lado izquierdo del equipo. 


2. Seleccione [Menú] [→ Config. sistema] [→ Cargar configuración].  


3. Siga las instrucciones mostradas en pantalla. 


 


5.3.2 Exportación de la configuración 
Puede exportar el archivo de configuración almacenado en la memoria interna del equipo a una memoria USB. 


1. Inserte una memoria USB en el conector USB situado en el lado izquierdo del equipo. 


2. Seleccione [Menú] [→ Config. sistema] [→ Exportar config.]. 


3. Siga las instrucciones mostradas en pantalla. 
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6 Preparación del paciente 


 


 


Antes de adquirir un ECG, es necesario: 


1. Preparar al paciente  


2. Preparar la piel  


3. Conectar el cable del paciente y los cables de derivación  


4. Colocar los electrodos  


5. Introducir la información del paciente  


 


 


6.1 Preparación del paciente 


Para garantizar la comodidad del paciente y minimizar los artefactos de tipo muscular, deben realizarse los pasos 


siguientes: 


1. Explique el procedimiento. Asegure al paciente que el procedimiento no implica riesgo ni molestia alguna. 


Explíquele que cuanto más coopere mejor será el registro de diagnóstico obtenido. 


2. Tumbe al paciente en una cama con los brazos descansando a los lados y las piernas extendidas sin que estén en 


contacto. Asegúrese de que el paciente está cómodo y relajado. 


3. Destape el tórax y los lugares donde se vayan a colocar los electrodos en las extremidades. 


 


 


6.2 Preparación de la piel 


La preparación adecuada de la piel es fundamental para la obtención de señales de ECG de alta calidad. 


1. Afeite el vello de las zonas donde vayan colocados los electrodos.  


2. Limpie la grasa de estas zonas y frote suavemente la superficie cutánea con una gasa seca para eliminar las células 


muertas. 


3. Seque la piel por completo.  
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6.3 Conexión de los cables de derivación y los electrodos 


Antes de adquirir el ECG del paciente, compruebe que todos los electrodos se encuentran correctamente conectados a 


los cables de derivación y que el cable del paciente está bien enchufado en el conector de lado derecho del equipo. 


 


PRECAUCIÓN 


 Asegúrese de que todas las derivaciones están conectadas y de que los electrodos se han colocado en los 


lugares correctos. Compruebe que las piezas conductoras del cable del paciente y los electrodos, incluido el 


electrodo neutro, no están en contacto con otras piezas conductoras, incluida la conexión a tierra. 


 La polarización de los electrodos puede conllevar que los electrodos retengan una carga residual después 


de la desfibrilación. La carga residual bloqueará la adquisición de bloques de la señal de ECG. 


 Nunca deben mezclarse tipos o marcas de electrodos distintos. Los metales distintos u otras 


incompatibilidades pueden causar variaciones de la línea base considerables y aumentar el tiempo de 


recuperación del trazado tras la desfibrilación.  


 No reutilice electrodos desechables. Si vuelven a utilizarse, puede existir riesgo de contaminación y puede 


que ello afecte a la precisión de las mediciones.  


 Los electrodos reutilizables deben limpiarse o desinfectarse antes de colocarlos en el paciente. 


 Utilice electrodos desechables cuando el equipo se utilice con un desfibrilador. 


 


 


6.3.1 Accesorios de ECG 
Cable del paciente 


El cable del paciente consta de un conector, un cable para el torso, 4 cables de derivación para las extremidades y 6 


cables de derivación para el tórax. Los cables de derivación están codificados por colores. Consulte 6.4.3 Codificación 


por colores de los cables de derivación.  


 


1. Conector: se conecta al electrocardiógrafo. 


2. Cable para el torso. 


1 


3 


2 


4 
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3. Cables de derivación para las extremidades: conecta los electrodos de las extremidades. 


4. Cables de derivación para el tórax: conecta los electrodos torácicos. 


 


Electrodo torácico 


Los electrodos torácicos se componen de una perilla y un electrodo de metal. En el electrodo de metal, hay dos 


conectores para los cables de derivación, uno para el cable de derivación con un conector de Φ 3,0 mm y otro para el 


cable de derivación con un conector de Φ 4,0 mm. 


 


1. Perilla 


2. Conector de cable de derivación (Φ 3,0 mm) 


3. Conector de cable de derivación (Φ 4,0 mm) 


4. Electrodo de metal 


 


 


Electrodo de las extremidades 


El electrodo de las extremidades se compone de una abrazadera de plástico y un electrodo de metal.En el electrodo de 


metal, hay dos conectores para los cables de derivación, uno para el cable de derivación con un conector de Φ 3,0 mm y 


otro para el cable de derivación con un conector de Φ 4,0 mm. 


 


 
 


 


1. Conectores de cables de derivación 


2. Electrodo de metal 


3. Abrazadera 


 


 


6.3.2 Conexión de los cables de derivación del tórax a los electrodos torácicos  
Enchufe cada cable de derivación del tórax a los conectores de los cables de derivación correspondientes de los 


6 electrodos torácicos. Ajuste cada cable de derivación para asegurarse de que el electrodo y el cable de derivación 


entran en contacto correctamente. 


 


1


3


1 


2 


2


4
3







 


6-4 


 


6.3.3 Conexión de los cables de derivación de las extremidades a los electrodos de las 
extremidades 


Enchufe cada cable de derivación de las extremidades a los conectores de los cables de derivación correspondientes de 


los 4 electrodos extremidades. Ajuste cada cable de derivación para asegurarse de que el electrodo y el cable de 


derivación entran en contacto correctamente. 


 


Nota 


 Los electrodos de las extremidades están codificados por colores. Asegúrese de que cada cable de 


derivación de las extremidades está conectado a un electrodo de las extremidades del mismo color. 


 


 


6.4 Aplicación de electrodos 


6.4.1 Colocación de electrodos 


 


 


AHA IEC Colocación de electrodos 


V1 C1 Cuarto espacio intercostal, en el borde 


derecho del esternón 


V2 C2 Cuarto espacio intercostal, en el borde 


izquierdo del esternón 


V3 C3 Equidistante entre las posiciones V2 


(C2) y V4 (C4) del electrodo 


V4 C4 Quinto espacio intercostal, en la línea 


medioclavicular izquierda 


V5 C5 Línea axilar anterior izquierda, 


horizontal con respecto a la posición V4 


(C4) del electrodo 


V6 C6 Línea media axilar izquierda, horizontal 


con respecto a la posición V4 (C4) del 


electrodo 


RA R Sobre la muñeca derecha 


LA L Sobre la muñeca izquierda 


RL N Sobre el tobillo derecho 


LL F Sobre el tobillo izquierdo 
 


 


RA (R) LA (L) 


LL (F) RL (N)


V1 (C1) 


V2 (C2) 


V3 (C3) 


V4 (C4)


V6 (C6)


V5 (C5)







 


6-5 


 


6.4.2 Colocación de derivaciones para niños 
Para adquirir un ECG pediátrico, puede utilizar una alternativa a la posición 


V3 (C3) estándar del electrodo. Coloque el sensor en la posición V4R (C4R). 


Es decir, sobre el esternón desde V4 (C4).  


 


 


6.4.3 Codificación por colores de los cables de 
             derivación 


IEC AHA 
Derivación 


Etiqueta Color Etiqueta Color 


Brazo derecho R Rojo RA Blanco 


Brazo izquierdo L Amarillo LA Negro 


Pierna derecha 


(neutro) 
N Negro RL Verde 


Pierna izquierda  F Verde LL Rojo 


Tórax 1 C1 Blanco/rojo V1 Marrón/rojo 


Tórax 2 C2 Blanco/amarillo V2 Marrón/amarillo 


Tórax 3 C3 Blanco/verde V3 Marrón/verde 


Tórax 4 C4 Blanco/marrón V4 Marrón/azul 


Tórax 5 C5 Blanco/negro V5 Marrón/naranja 


Tórax 6 C6 Blanco/morado V6 Marrón/morado 


 


 


6.4.4 Colocación de electrodos reutilizables  
Colocación de electrodos de las extremidades  


Los electrodos de las extremidades deben colocarse únicamente en zonas carnosas, en la parte interior de las muñecas y 


los tobillos, no sobre el hueso.  


1. Compruebe que los electrodos están limpios. 


2. Conecte los cuatro electrodos de las extremidades a los cables de derivación correspondientes de forma que 


coincidan los colores. Coloque bien los cables de derivación para evitar que se doblen. 


3. Destape los brazos y las piernas del paciente. 


4. Prepare la piel tal como se describe en 6.2 Preparación de la piel.  


5. Aplique una capa fina de gel conductor en cada posición de los electrodos. 


6. Aplique una capa fina de gel conductor en cada electrodo de metal. 


7. Coloque los electrodos en las zonas correspondientes de las extremidades, en la parte interior de los tobillos y las 


muñecas. 


8. Asegúrese de que el cable del paciente está bien conectado al equipo y de que los electrodos están correctamente 


conectados a los cables de derivación. 


V4R







 


6-6 


 


Colocación de electrodos torácicos 


1. Compruebe que los electrodos están limpios. 


2. Conecte los 6 electrodos torácicos a los cables de derivación del tórax. Coloque bien los cables de derivación para 


evitar que se doblen. 


3. Destape el tórax del paciente. 


4. Prepare la piel tal como se describe en 6.2 Preparación de la piel. 


5. Aplique una capa fina de gel conductor en cada posición de los electrodos. Asegúrese de que el gel de un lado no 


entra en contacto con el del otro. 


6. Aplique una capa fina de gel conductor en los electrodos de metal. 


7. Coloque los electrodos oprimiendo la perilla de goma, de modo que los electrodos queden sujetos por succión.  


8. Asegúrese de que el cable del paciente está bien conectado al equipo y de que los electrodos están correctamente 


conectados a los cables de derivación. 


 


ADVERTENCIA 


 La perilla del electrodo torácico se compone de látex, un material que puede irritar la piel. Observe las zonas 


de los electrodos y, si se produce irritación, utilice otro electrodo. 


 


NOTA 


 Para obtener una señal de ECG de alta calidad, asegúrese de que los electrodos de metal están en contacto 


total con la piel.  


 Los electrodos de metal y las zonas de colocación deben estar limpios. 


 Al colocar los electrodos torácicos, asegúrese de que los electrodos de metal no entran en contacto unos con 


otros y de que el gel conductor de un lado no contacta con el del otro.  


 La placa de metal del electrodo de las extremidades puede soltarse, como consecuencia de la frecuente 


conexión y desconexión del cable de derivación. Asegúrese de que el cable de derivación está 


perfectamente conectado al electrodo.  


 Los electrodos reutilizables deben estar limpios después de cada uso. 


 


 


6.4.5 Aplicación de electrodos desechables 


1. Destape el tórax del paciente. 


2. Prepare la piel tal como se describe en 6.2 Preparación de la piel. 


3. Coloque bien los electrodos en las posiciones correspondientes. 


 Los electrodos de las extremidades deben colocarse únicamente en zonas carnosas, en la parte interior de las 


muñecas y los tobillos, no sobre el hueso. 


4. Coloque bien los cables de derivación para evitar que se doblen. Conecte los cables de derivación a los electrodos.  


5. Asegúrese de que el cable del paciente está bien conectado al equipo y de que los electrodos están correctamente 


conectados a los cables de derivación. 
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6.5 Desconexión de las derivaciones 


El sistema le indicará que desconecte las derivaciones si los electrodos están sueltos, si alguno de los cables de 


derivación está mal conectado al electrodo o si el cable del paciente se desconecta del equipo. 


 Si se suelta alguno de los electrodos del brazo izquierdo, la pierna izquierda o el brazo derecho del paciente, o si las 


derivaciones LA/L, LL/F o RA/R están sueltas, el sistema mostrará los mensajes "Deriv. LA desc." ("Deriv. L desc."), 


"Deriv. LL desc." ("Deriv. F descon.") o "Deriv. RA desc." ("Deriv. R desc."). 


 Si se desconecta cualquiera de los electrodos o las derivaciones, el sistema mostrará los mensajes "V (X) desc." ("C (X) 


desc."), donde X corresponde a los números 1 a 6.  


 Si el electrodo o la derivación RL/N están desconectados, si dos o más cables de las extremidades están 


desconectados o si el cable del paciente se desconecta del equipo, el sistema mostrará el mensaje "Deriv. extrem. 


desc.".  


En este caso, compruebe que los electrodos están bien colocados en la piel, que los cables de derivación están 


correctamente conectados a los electrodos y que el cable del paciente está bien conectado al equipo. 


 


 


6.6 Introducción de información del paciente 


Cierta información del paciente puede afectar directamente al análisis de ECG. La introducción de información detallada 


y correcta del paciente resulta útil para obtener un diagnóstico y un tratamiento precisos del paciente.  


 


Puede introducir rápidamente información del paciente, si pulsa las teclas [ID], [Age] o [Gender]. También puede 


introducir la información del paciente en la pantalla [Info paciente] si la opción [Info paciente detallada] está 


activada. Consulte 4.5 Configuración de la información del paciente.  


 


 


6.6.1 Introducción rápida de información del paciente 
Introducción del ID del paciente 


1. Pulse la tecla [ID].  


2. Introduzca el ID del paciente.  


3. Pulse F4 para confirmar la selección. 


 


Introducción de la edad del paciente 


1. Pulse la tecla [Age].  


2. Introduzca la edad del paciente. 


3. Pulse F4 para confirmar la selección.  


 


Introducción del sexo del paciente  


Pulse varias veces la tecla [Gender] para seleccionar el sexo del paciente. 
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6.6.2 Introducción de información del paciente en la pantalla Info paciente 
También puede introducir la información del paciente en la pantalla [Info paciente] si la opción [Info paciente 


detallada] está activada. Consulte 4.5 Configuración de la información del paciente. 


1. Pulse las teclas [ID], [Age] o [Gender] para acceder al menú [Info paciente].  


2. Introduzca la información del paciente en el campo de entrada correspondiente. 


 


 


NOTA 


 Es recomendable utilizar las posiciones de colocación pediátrica V4R, V1, V2, V4-V6, si el paciente tiene 


menos de 16 años. Registre V4R mediante el electrodo V3. Ajuste [Colocación electrodo V3] en [V4R]. Esta es 


la práctica habitual para un paciente de esta edad.  
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7 Adquisición de un ECG 


 


 


ADVERTENCIA 


 Este equipo no está diseñado para utilizarlo con unidades quirúrgicas de alta frecuencia. 


 No toque a los pacientes durante la desfibrilación. Podrían producirse lesiones graves o incluso la muerte. 


 En el caso de los pacientes con marcapasos, el equipo puede confundir un pulso del marcapasos con un 


complejo QRS si se producen varias condiciones adversas a la vez. Vigile de cerca al paciente de forma 


continua. 


 Asegúrese de que todas las derivaciones están conectadas y de que los electrodos se han colocado en los 


lugares correctos. Compruebe que las piezas conductoras del cable del paciente y los electrodos, incluido el 


electrodo neutro, no están en contacto con otras piezas conductoras, incluida la conexión a tierra. 


 Para evitar desconectar el equipo de manera inadvertida, coloque todos los cables de forma que no haya 


riesgo de tropezar con ellos. Enrolle y asegure la parte sobrante para reducir el riesgo de enredos o 


estrangulación por parte de los pacientes o el personal. 


 La perilla del electrodo torácico se compone de látex, un material que puede irritar la piel. Observe las zonas 


de los electrodos y, si se produce irritación, utilice otro electrodo. 


 Las mediciones automáticas y los diagnósticos solo se deben utilizar como referencia y no se pueden utilizar 


directamente para el tratamiento del paciente. 


 


 


7.1 Modo de medición  


7.1.1 Medición automática 
En el modo de medición automática, el equipo adquiere automáticamente 10 segundos de ECG de 12 derivaciones, 


inicia el análisis al finalizar la adquisición del ECG y, a continuación, imprime el informe de ECG conforme a la 


configuración del sistema. 


 


Para iniciar la medición automática, pulse la tecla [ECG]. El equipo detendrá automáticamente el registro una vez 


impreso el informe de ECG. También puede pulsar la tecla [ECG] para interrumpir la medición automática. 


 


 


7.1.2 Medición manual 
En el modo de medición manual, el equipo registra continuamente las ondas de ECG de las derivaciones seleccionadas 


en tiempo real. Puede seleccionar la tecla [Lead] para cambiar las derivaciones que deben registrarse. Las etiquetas de 


las derivaciones seleccionadas se muestran resaltadas con fondo verde en la pantalla. 


 


Para iniciar la medición manual, pulse la tecla [Manual]. Para detener el registro, pulse de nuevo la tecla [Manual]. 


 


En el modo de medición manual, puede pulsar F3 para colocar una onda cuadrada de 1 mV en la impresión.  
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7.1.3 Medición de ritmo 
En el modo de medición de ritmo, el equipo adquiere 60 segundos del ECG de 12 derivaciones e imprime las ondas de la 


derivación de ritmo. En el informe de ECG de ritmo, las ondas de ECG se muestran en 3 líneas en cascada, de forma que 


cada línea incluye 10 segundos de ondas. 


 


Para iniciar la medición de ritmo, pulse la tecla [Rhythm]. A continuación, el equipo comenzará la adquisición y la cuenta 


atrás. Transcurridos 60 segundos, el equipo comenzará la impresión.  


 


El modo de medición de ritmo se detendrá automáticamente una vez finalizado el informe. También puede pulsar la 


tecla [Rhythm] para interrumpirla manualmente.  


 


 


7.2 Adquisición de un ECG 


Para adquirir un ECG: 


1. Prepare al paciente de la forma descrita en 6 Preparación del paciente. 


2. Asegúrese de que el cable del paciente y los cables de derivación están conectados, y compruebe que los 


electrodos están colocados y que el equipo está encendido. 


3. Ajuste las ondas de ECG como se describen en 7.2 Configuración de ondas de ECG.  


4. Pulse las teclas [ECG], [Manual] o [Rhythm] para iniciar la adquisición y el registro del ECG. 


5. Imprima otra copia del informe de medición automática o del informe de medición de ritmo más recientes, según 


sea necesario. 


 


NOTA 


 No toque los electrodos de metal ni los conectores al adquirir o registrar un ECG. En caso de hacerlo, las 


mediciones podrían resultar imprecisas.  


 


 


7.3 Configuración de ondas de ECG  


En la pantalla normal: 


 Pulse varias veces F1 para seleccionar la velocidad de onda actual.  


 Pulse varias veces F2 para seleccionar la ganancia de onda actual. 


 Pulse la tecla [Filter] para definir la frecuencia actual del filtro de artefactos de tipo muscular. 


 Pulse la tecla [Lead] para seleccionar la derivación para el registro manual. 


 


También puede configurar las ondas de ECG a través del menú [Ajuste onda]. Consulte 4.2 Ajuste de ondas para 


obtener información detallada.  
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7.4 Configuración del informe de ECG 


El contenido y el formato del informe de ECG se puede configurar. Consulte 4.3 Configuración del registro. 


 


 


7.5 Copia de informes 


El equipo dispone de una función para copiar el informe de medición automática y el informe de medición de ritmo más 


recientes.  


 


Para imprimir otra copia del informe de medición automática o de ritmo más recientes, pulse F3. Puede copiar el informe 


utilizando la configuración actual o puede modificar la configuración antes de imprimir otra copia. 


 


 


7.6 Almacenamiento de informes de pacientes 


Si la opción [Almacen. autom.] está activada en el menú [Gestión archivos], el sistema creará y guardará 


automáticamente un archivo de paciente al finalizar cada medición automática. Puede buscar, exportar, eliminar e 


imprimir archivos históricos de pacientes. Consulte 5 Gestión de archivos para obtener información detallada. 
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7.7 Análisis de ECG de 12 derivaciones en reposo 


El equipo permite analizar ECG de 12 derivaciones en reposo en el modo de medición automática. El sistema inicia 


automáticamente el análisis una vez finalizada la adquisición del ECG.  


 


El análisis del ECG de 12 derivaciones en reposo proporciona:  


 Mediciones, incluidos los siguientes parámetros: 


 Tasa vent. (bpm) 


 Intervalo FP (ms) 


 Duración QRS (ms) 


 Intervalo QT/QTc (ms) 


 Ejes P/QRS/T (°) 


 Valores críticos, incluidos los siguientes parámetros: 


 Consider Acute STEMI 


 Acute MI/Ischemia 


 Extreme Tachycardia 


 Extreme Bradycardia 


 Significant Arrhythmia  


 Mediciones 


 Complejos de mediana 


 Proporciona el complejo de mediana de cada derivación.  


 


 Matriz de mediciones 


 Proporciona 32 mediciones de cada derivación, incluidos los siguientes parámetros:  


 Pon (ms), Pdur (ms), QRSon (ms), QRSdur (ms), Qdur (ms), Rdur (ms), Sdur (ms), R'dur (ms), S'dur (ms), P+dur (ms), 


QRSdef (ms), P+amp (μV), P-amp (μV), QRSp2p (μV), Qamp (μV), Ramp (μV), Samp (μV), R'amp (μV), S'amp (μV), 


STamp (μV), 2/8STT (μV), 3/8STT (μV), T+amp (μV), T-amp (μV), QRSarea (μV*ms), Rnotch, DWconf (%), STslope (deg), 


Ton (ms), Tdur (ms), T+dur (ms), QTint (ms). 


 


El diagnóstico del análisis de ECG de 12 derivaciones se incluye en el informe de ECG de forma predeterminada. Consulte 


la configuración de la opción [Interpretación] descrita en 4.3 Configuración del registro.  


 


El análisis de ECG de 12 derivaciones no está diseñado para el modo de medición manual ni para el modo de medición 


de ritmo.  


Consulte la guía para el médico del programa de interpretación de ECG de 12 derivaciones (n. º de ref.: 046-004817-00) 


para obtener información detallada.  
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7.8 Informe de ECG 


El formato y el contenido del informe de ECG se pueden configurar. Consulte 4.3 Configuración del registro para 


obtener información detallada.  


 


A continuación, se ofrece un ejemplo de un registro de medición automática con la configuración predeterminada. 


 


 


 


 


 


   


 


1. Información del paciente     2. Tiempo de adquisición 


3. Ganancia        4. Velocidad del papel 


5. Ajuste del filtro de AC      6. Intervalo de frecuencias 


7. Fórmula de QTc       8. Nombre del hospital/departamento  


9. Versión de software/algoritmo del sistema  10. ID del equipo 


11. Mediciones globales      12. Valor crítico 


13. Datos de diagnóstico 


 


NOTA 


 Si no se introducen el sexo o la edad del paciente, se mostrará "(*)" tras el valor crítico, si se ha configurado, 


o la primera línea de los datos de diagnóstico. 
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NOTAS PERSONALES
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8 Solución de problemas 


 


 


8.1 Problemas generales 


En este capítulo se enumeran los problemas que pueden producirse. Si el problema persiste después de tomar las 


acciones correctivas pertinentes, póngase en contacto con el personal de servicio.  


Síntoma Causa posible Acciones correctivas 


El equipo no se enciende. 1. El equipo no está conectado a la red 


de CA.  


2. La batería no está instalada o no está 


cargada. 


1. Compruebe que el cable de 


alimentación está bien conectado.  


2. Compruebe que la batería está 


instalada y tiene suficiente carga. En 


caso contrario, conecte el equipo a la 


red de CA para ponerlo en 


funcionamiento y cargue la batería. 


Los datos de ECG contienen 


interferencias inaceptables. 


1. El paciente se ha movido. 


2. El filtro no está correctamente 


ajustado. 


3. La piel no se ha preparado 


debidamente.  


4. Existe un problema con el electrodo. 


5. Existe un problema con el cable del 


paciente. 


6. Los accesorios utilizados no son 


apropiados o se han combinado tipos y 


marcas de electrodos diferentes.  


1. Indique al paciente que no debe 


moverse durante la adquisición del ECG. 


2. Compruebe que la configuración de 


los filtros es adecuada.  


3. Prepare al paciente antes de la 


adquisición del ECG. 


4. Asegúrese de que los electrodos se 


han colocado correctamente. 


Compruebe si hay electrodos 


deteriorados o caducados. 


5. Compruebe si el cable del paciente 


está dañado, roto o desconectado.  


6. Utilice los accesorios especificados. 


No combine diferentes tipos o marcas 


de electrodos. 


El registrador no funciona. 1. Está activado el registro sin papel.  


2. No se ha cargado papel de registro.  


3. La puerta del registrador no está bien 


cerrada.  


4. El cabezal de impresión está 


demasiado caliente.  


5. El registrador está desactivado, 


porque la batería está agotada. 


1. Seleccione [Menú] [→ Config. 


registro] y ajuste [Registro sin papel] 


en [Des]. 


2. Compruebe que el papel de registro 


está correctamente cargado. 


3. Asegúrese de que la puerta del 


registrador está bien cerrada. 


4. Espere a que se enfríe el cabezal de 


impresión. 


5. Conecte el equipo a la red de CA para 


ponerlo en funcionamiento y cargue la 


batería. 
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Síntoma Causa posible Acciones correctivas 


El papel está atascado o mal alineado. 1. Se ha utilizado un papel no 


aprobado.  


2. No se ha cargado correctamente el 


papel de registro.  


1. Utilice el papel de registro aprobado. 


2. Retire el papel y arranque la parte 


atascada. Vuelva a cargar el papel, tal 


como se describe en 3.2.3 Carga de 


papel. 


Falta parte de la impresión o la 


impresión no se ve claramente.  


1. El cabezal de impresión está sucio. 


2. Algunos puntos térmicos del cabezal 


de impresión están dañados.  


1. Limpie el cabezal de impresión.  


2. Si el problema continúa, póngase en 


contacto con el personal de servicio. 


El equipo se apaga automáticamente. 1. La función de apagado automático 


está activada.  


2. El equipo funciona con la batería y 


esta está agotada.  


1. Compruebe la configuración de la 


función [Cierre autom.] seleccionando 


[Menú] [→ Config. sistema]. En caso de 


que se desconecte cualquiera de las 


derivaciones de las extremidades, el 


equipo se apagará automáticamente, si 


no se realiza ninguna operación antes 


de que finalice el intervalo de tiempo 


definido. 


2. Conecte el equipo a la red de CA para 


ponerlo en funcionamiento y cargue la 


batería. 


La pantalla está completamente en 


blanco. 


El modo en espera automático está 


activado.  


En caso de que se desconecte 


cualquiera de las derivaciones de las 


extremidades, el equipo apagará 


automáticamente la pantalla para 


ahorrar energía, si no se realiza ninguna 


operación antes de que finalice el 


intervalo de tiempo definido. 


Para salir del modo en espera, pulse 


cualquier tecla.  


La pantalla está muy oscura y no se ve 


el contenido claramente. 


El nivel de brillo configurado es bajo. Ajuste el brillo de la pantalla. 


 


 


8.2 Mensajes 


El equipo genera mensajes para indicar el estado actual del sistema. 


 


Algunos mensajes (consulte la Lista de mensajes 1) son más importantes y urgentes y, por este motivo, deberá 


confirmarlos y tomar las acciones correspondientes en ese momento. El sistema muestra un cuadro de diálogo 


emergente cuando se generan estos mensajes. Cuando aparezcan, no podrá utilizar el equipo hasta que pulse alguna 


tecla para cerrarlos o deberá esperar a que desaparezca la causa del problema. 


 


Otros mensajes (consulte la Lista de mensajes 2) son menos importantes. Estos mensajes se muestran en el área de 


mensajes y se borran automáticamente cuando desaparece la causa del problema.  
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El equipo puede emitir un tono de notificación cuando se muestra un mensaje. El tono de notificación está desactivado 


de manera predeterminada. Puede activarlo a través del menú [Config. sistema]. Consulte Tono de notificación en 4.6 


Configuración del sistema. 


 


No obstante, el equipo siempre emite un tono de notificación cuando se generan determinados mensajes, 


independientemente de la configuración de la opción [Tono notificación]. Consulte los mensajes marcados con un 


asterisco en las Listas de mensajes siguientes . 


 


 


8.2.1 Lista de mensajes 1 
Mensaje Causa Acción 


Batería agotada* El nivel de la batería es demasiado bajo. Conecte el equipo a la red de CA para 


ponerlo en funcionamiento y cargue la 


batería. 


Registrador no disponible* 1. Cuando es necesario realizar un 


registro o se inicia una medición. En 


este caso, aparece un cuadro de 


diálogo. Puede pulsar cualquier tecla 


para cerrar el cuadro de diálogo. No 


afecta a la función. 


2. Existe un error de comunicación del 


registrador o este no funciona.  


1. Compruebe que el papel de registro 


está correctamente cargado.  


2. Compruebe que el rodillo del cabezal 


de impresión está ajustado en su sitio. 


3. Compruebe que el registrador no se 


detiene porque el cabezal de impresión 


está demasiado caliente.  


4. Si el mensaje sigue apareciendo una 


vez realizadas las acciones anteriores, 


póngase en contacto con el personal 


de servicio. 


ECG module error* La placa del ECG está dañada o se ha 


producido un fallo de software que ha 


dado lugar a un error de comunicación 


del ECG o a la interrupción de la 


comunicación.  


Póngase en contacto con el personal 


de servicio. 


Error tipo de papel* El papel especificado en [Tipo de 


papel] es distinto al tipo de papel 


utilizado. 


Compruebe que la configuración de 


[Tipo de papel] es correcta a través de 


[Menú] [→ Config. sistema]. 


Configuración cargada correct.* La configuración se ha cargado 


correctamente. 


/ 


Configuración predet. restaurada* La configuración predeterminada se ha 


restaurado correctamente. 


/ 


Error carga configuración* Se ha producido un error de hardware 


o del software de control. 


Póngase en contacto con el personal 


de servicio. 


USB memory not found El sistema no logra encontrar la 


memoria USB.  


1. Compruebe que la memoria USB 


está correctamente conectada. 


2. Si el mensaje continúa, formatee la 


memoria USB e inténtelo de nuevo. 
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Mensaje Causa Acción 


Archivo config. no hallado* No se ha encontrado el archivo de 


configuración en la memoria USB al 


seleccionar [Cargar configuración]. 


1. Compruebe que la memoria USB 


contiene el archivo de configuración 


correcto. 


2. Compruebe si el sistema de archivos 


está dañado. En tal caso, póngase en 


contacto con el personal de servicio. 


Exportando datos. Espere... (X/Y) El sistema está exportando los datos 


del paciente.  


La X hace referencia al número de 


archivos que se han exportado y la Y 


corresponde al número total de 


archivos que se van a exportar.  


/ 


Failed to create file(s) El sistema no puede crear archivos 


mientras se están exportando otros.  


Compruebe si la memoria USB está 


correctamente conectada. Si lo está, es 


posible que el sistema de archivos esté 


dañado. Formatee la memoria USB e 


inténtelo de nuevo. 


Export datos finalizada Los datos del paciente se han 


exportado correctamente.  


/ 


Exportar config. correcta La configuración se ha exportado 


correctamente. 


/ 


Export failed Se ha producido un error al exportar 


los datos del paciente.  


1. Compruebe que la configuración es 


correcta y que ha seleccionado la 


opción adecuada.  


2. Compruebe que la memoria está 


bien insertada y que el sistema de 


archivos no está dañado.  


3. Compruebe que la memoria USB 


dispone de espacio suficiente.  


Eliminando... Los archivos se están eliminando. / 


Eliminación correcta Se ha eliminado correctamente un 


archivo o todos los archivos 


seleccionados.  


/ 


Deletion failed Se ha producido un error al eliminar los 


archivos. 


Compruebe que la opción de 


eliminación está seleccionada. Si desea 


eliminar todos los archivos, puede 


formatear la memoria interna. 


Memoria USB baja La memoria USB no tiene espacio 


suficiente para exportar a esta los datos 


del paciente o la configuración.  


Elimine los archivos innecesarios de la 


memoria USB para liberar espacio.  


Formatting failed Se ha producido un error al formatear 


la memoria. 


La memoria interna puede estar 


dañada. Póngase en contacto con el 


personal de servicio.  


Formatting completed La memoria se ha formateado / 
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Mensaje Causa Acción 


correctamente. 


Formatting. Please wait... La memoria se está formateando. / 


Cerrando... El sistema se está cerrando. / 


Nota: El * significa que el equipo siempre emite un tono de notificación cuando se genera el mensaje.  


 


 


8.2.2 Lista de mensajes 2
Mensaje Causa Acción 


Memoria de datos no disponible* La memoria de datos no está 


disponible o no se puede detectar. 


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Error memoria de datos* No se puede leer o escribir en la 


memoria de datos. 


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Reiniciar reloj TR* El reloj de tiempo real muestra el 


valor inicial porque la pila de botón 


ha fallado y ha reiniciado, o no está 


disponible. 


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Error reloj TR* No se puede leer el registro del reloj 


de tiempo real.  


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Error batería * Se detecta un fallo mientras la 


batería se carga.  


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Tensión dispositivo erróneo* La tensión de la fuente de 


alimentación de la placa de circuitos 


impresos (PCBA) es anormal. 


Póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


Deriv. extrem. desc. 1. Se ha desconectado la derivación 


RL o se han desconectado varias 


derivaciones de extremidades.  


2. El cable del paciente está 


desconectado del paciente. 


1. Compruebe los electrodos y cables de 


derivación correspondientes. Vuelva a 


colocar los electrodos o conecte de nuevo 


los cables de derivación, si es necesario.  


2. Compruebe que el cable del paciente 


está bien conectado al equipo. 


Deriv. XX desc. 


(XX hace referencia a LA/L, LL/F, 


V1-V6/C1-C6) 


La derivación indicada está 


desconectada.  


Compruebe los electrodos y cables de 


derivación correspondientes. Vuelva a 


colocar los electrodos o conecte de nuevo 


los cables de derivación, si es necesario. 


ECG Se han detectado artefactos o 


interferencias en las derivaciones I, II, 


V1, V2, V3, V4, V5 o V6. 


Compruebe al paciente. 


Registrando... El registrador está en 


funcionamiento.  


Para detener la impresión, pulse la tecla 


[ECG] (para el registro de medición 


automática), la tecla [Manual] (para el 


registro de medición manual) o la tecla 


[Rhythm] (para el registro de medición 


de ritmo).  


Analizando... El algoritmo está analizando los / 
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Mensaje Causa Acción 


datos de ECG adquiridos. 


Analysis Failed El algoritmo no puede analizar los 


datos de ECG adquiridos ni 


proporcionar un diagnóstico. 


Consulte la guía para el médico del 


programa de interpretación de ECG de 


12 derivaciones (n.º de ref.: 


046-004817-00). 


Datos ECG insuficientes Con la función de adquisición previa 


activada, el equipo no ha adquirido 


10 segundos de datos de ECG tras 


comenzar la medición automática.  


Espere hasta que se obtengan datos 


suficientes. 


Adquiriendo... El equipo está adquiriendo 


60 segundos de datos de ECG tras 


comenzar la medición de ritmo. 


Espere a que transcurran los 60 segundos. 


Para detener la adquisición, pulse la tecla 


[Rhythm].  


Compruebe registrador 1. No se ha cargado papel de registro 


o está agotado. 


2. La puerta del registrador no está 


bien cerrada.  


1. Compruebe que se ha cargado 


suficiente papel de registro. 


2. Asegúrese de que la puerta del 


registrador está bien cerrada. 


Cabezal registrador caliente* El cabezal de impresión se ha 


sobrecalentado por un uso excesivo. 


Detenga la impresión y espere a que 


desaparezca el mensaje. 


Conflicto de dirección IP Se ha producido un conflicto de 


dirección IP.  


Póngase en contacto con el personal de 


servicio.  


Insufficient memory space La memoria libre restante solo 


permite guardar menos de 


10 archivos.  


Elimine los archivos históricos 


innecesarios.  


Batería baja El nivel de carga de la batería es bajo. Conecte el equipo a la red de CA para 


ponerlo en funcionamiento y cargue la 


batería. 


Nota: El * significa que el equipo siempre emite un tono de notificación cuando se genera el mensaje. 
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9 Batería 


 


 


9.1 Descripción general 


El equipo está diseñado para funcionar con baterías durante la transferencia intrahospitalaria de pacientes o cuando no 


está disponible el suministro eléctrico de CA. El equipo utiliza alimentación de CA como fuente de alimentación 


principal. En caso de un fallo del suministro eléctrico, el equipo se alimentará automáticamente de la batería. Por ello, es 


aconsejable que siempre instale una batería completamente cargada en el equipo.  


 


Los símbolos de la batería que aparecen en pantalla indican el estado de las baterías de esta forma: 


  Indica que la batería funciona correctamente. La parte de color verde fijo representa el nivel de carga actual 


de la batería. Cada bloque representa una carga del 20% aproximadamente.  


  Indica que la batería tiene un nivel de carga bajo y debe cargarse. En este caso, el LED se vuelve amarillo y se 


muestra el mensaje [Batería baja] en la parte inferior de la pantalla.  


  Indica que la batería está casi descargada y debe cargarse de inmediato.  


 


Si la batería está agotada, el sistema muestra el mensaje [Batería agotada] y el indicador de la batería parpadea en 


amarillo, además de desactivarse el registrador. En este momento, debe conectar el equipo a la red de CA para ponerlo 


en funcionamiento y cargar la batería. Si no lo hace, el equipo se apagará.  


 


 


9.2 Carga de la batería 


La batería se carga siempre que el equipo está conectado a una fuente de alimentación de CA, independientemente de 


que el equipo esté encendido o no en ese momento. 


 


Si la batería se está cargando, el indicador de esta estará iluminado en verde. Si el equipo está encendido, el símbolo de 


la batería que aparece en la pantalla muestra de forma dinámica el estado de carga. 


 


 


9.3 Sustitución de la batería 


La batería debe instalarla únicamente personal de servicio cualificado y autorizado por nuestra empresa. Para sustituir la 


batería, póngase en contacto con el personal de servicio.  
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9.4 Información relativa a la batería 


La duración prevista de una batería depende de la frecuencia y el tiempo de uso. Con un almacenamiento y 


mantenimiento correctos, la duración prevista de una batería de iones de litio, es de aproximadamente 3 años. En otros 


modelos de uso más dinámico, puede que la duración prevista sea inferior. Se recomienda cambiar las baterías de iones 


de litio cada 3 años. 


 


Para obtener el máximo rendimiento de la batería, siga las siguientes instrucciones: 


 Una vez al año se debe efectuar una prueba de rendimiento de la batería, antes de realizar cualquier reparación del 


equipo o en cualquier situación en la que se sospeche que la batería es el origen del problema. 


 Siga este proceso cada vez que se utilice la batería o se almacene durante 3 meses o cuando se observe una 


reducción notable de su tiempo de funcionamiento. 


 Antes de transportar el equipo o si éste no va utilizarse durante más de 3 meses, extraiga la batería. 


 Si no utiliza el equipo habitualmente, retire la batería. (Dejar la batería en un equipo que no se utiliza 


habitualmente, acorta la vida útil de la batería). 


 La vida útil de una batería de iones de litio es de alrededor de 6 meses si se almacena al 50% de su capacidad total. 


Tras este periodo de tiempo se debe cargar totalmente. A continuación, puede utilizar esta batería totalmente 


cargada para poner en funcionamiento el equipo. Cuando la batería se haya descargado un 50%, retírela del equipo 


y almacénela. 


 Al almacenar las baterías, asegúrese de que las terminales de batería no entran en contacto con objetos metálicos. 


Si las baterías se almacenan durante un periodo de tiempo prolongado, se deberán guardar en un lugar frío. Esto 


permitirá alargar su vida útil. La temperatura idónea de almacenamiento de la batería es de 15 ℃. Si las baterías se 


almacenan a una temperatura elevada durante un periodo de tiempo prolongado, su vida útil se reducirá 


significativamente. No almacene la batería a una temperatura que esté fuera del rango de -20 ℃ a -60 ℃. 


 


 ADVERTENCIA 


 Mantenga las baterías fuera del alcance de los niños. 


 Utilice únicamente las baterías especificadas. 


 Si la batería presenta daños o fugas, sustitúyala de inmediato. No utilice una batería dañada en el equipo. 
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9.5 Mantenimiento de la batería 


9.5.1 Acondicionamiento de una batería 
Toda batería debe prepararse antes de su primer uso. El ciclo de preparación de la batería consiste en una carga 


ininterrumpida de la batería, seguida de una descarga y carga ininterrumpida. Debe llevar a cabo este proceso de forma 


periódica para conservar su vida útil.  


 


Para preparar la batería, siga este procedimiento: 


1. Desconecte el equipo del paciente. 


2. Conecte el equipo a la red de CA. Deje que la batería se cargue de forma ininterrumpida hasta que esté totalmente 


cargada y se apague el indicador de la batería. 


3. Desconecte la red de CA y deje el equipo en funcionamiento con la batería hasta que se apague. 


4. Vuelva a conectar el equipo a la red de CA. Deje que la batería se cargue de forma ininterrumpida hasta que esté 


totalmente cargada y se apague el indicador de la batería. 


 


NOTA 


 La capacidad real de la batería disminuye a medida que se prolonga su uso. En el caso de las baterías 


antiguas, el símbolo de capacidad total de la batería no indica su capacidad, si bien, el tiempo de 


funcionamiento puede ajustarse a las especificaciones indicadas en el manual del usuario. Sustituya la 


batería si su tiempo de funcionamiento es sustancialmente inferior al tiempo especificado.  
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9.5.2 Comprobación de una batería 
El rendimiento de las baterías recargables puede disminuir con el tiempo. Una vez al año se debe efectuar una prueba 


de rendimiento de la batería, antes de realizar cualquier reparación del equipo o en cualquier situación en la que se 


sospeche que la batería es el origen del problema. 


 


Para comprobar el rendimiento de la batería, siga este procedimiento: 


1. Desconecte el equipo del paciente. 


2. Conecte el equipo a la red de CA. Deje que la batería se cargue de forma ininterrumpida hasta que esté totalmente 


cargada y se apague el indicador de la batería. 


3. Desconecte la red de CA y deje el equipo en funcionamiento con la batería hasta que se apague. 


 


El tiempo de funcionamiento de las baterías es un indicador directo de su rendimiento. Si el tiempo de funcionamiento 


de la batería es notablemente más corto que el indicado en las especificaciones, póngase en contacto con el personal de 


servicio. 


 


NOTA 


 El tiempo de funcionamiento de la batería depende de la configuración y funcionamiento del equipo. Si el 


tiempo de funcionamiento resulta demasiado breve después de cargar la batería por completo, puede que 


la batería esté defectuosa o que no funcione correctamente. 


 Debe reemplazar una batería, cuando ésta presente indicios de daños o se descargue enseguida.  


 


 


9.6 Reciclaje de la batería 


La batería se debe sustituir si se observan signos de deterioro, si no funciona correctamente o si se ha usado durante 


más de tres años. Siga la normativa local para llevar a cabo una eliminación adecuada. 


 


 ADVERTENCIA 


 No desmonte, perfore ni queme las baterías. No acorte los terminales de la batería. Pueden incendiarse, 


explotar o sufrir escapes, lo que provocaría lesiones. 
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10 Cuidados y mantenimiento 


 


 


El mantenimiento periódico es esencial para garantizar que el equipo funciona correctamente. Este capítulo contiene 


información sobre los cuidados básicos y el mantenimiento periódico.  


 


 ADVERTENCIA 


 Si el hospital, institución o responsable del uso de este equipo no realiza un programa de mantenimiento 


satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud. 


 Las comprobaciones de seguridad o mantenimiento que impliquen el desmontaje del equipo debe 


realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario, podrían producirse fallos indebidos en el 


equipo y posibles riesgos para la salud. 


 Si tiene problemas con el equipo, póngase en contacto con nosotros o con el personal de servicio. 


 


 


10.1 Limpieza y desinfección 


Mantenga su equipo y accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar que el equipo sufra daños, siga estas 


instrucciones: 


 Diluya siempre el agente de limpieza y desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante o utilice la 


concentración más pequeña posible. 


 No sumerja ningún componente del equipo en líquido. 


 No vierta líquido sobre el equipo ni en los accesorios. 


 No permita que el líquido se filtre por la carcasa. 


 Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiador de plata) ni limpiadores corrosivos (como 


acetona o limpiadores que lleven acetona). 


 


 ADVERTENCIA 


 Asegúrese de apagar el sistema, desconecte el cable de alimentación y otros cables antes de limpiar el 


equipo. 


 Utilice únicamente las sustancias aprobadas por nosotros y los métodos incluidos en este capítulo para 


limpiar o desinfectar su equipo. La garantía no cubre ningún daño provocado por sustancias o métodos que 


no se hayan aprobado. 


 No se ha indicado de ninguna forma la eficacia de los componentes químicos o métodos incluidos como un 


recurso para el control de contagio. Para informarse del método para controlar contagios, consulte con el 


responsable de control de contagio o epidemiología del hospital. 
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 PRECAUCIÓN 


 Si derrama líquido sobre el equipo o los accesorios, póngase en contacto con nosotros o con su personal de 


servicio. 


 


 


10.1.1 Limpieza 
A continuación, se indican los agentes de limpieza recomendados para el equipo: 


 Lejía de hipoclorito sódico (diluida) 


 Peróxido de hidrógeno (3%) 


 Etanol (75%) 


 Isopropanol (70%) 


 


Para limpiar los accesorios, es recomendable utilizar etanol (75%).  


 


 


Limpieza del equipo 


El equipo deberá limpiarse regularmente. Si el entorno de utilización está muy sucio o está muy expuesto a 


acumulaciones de polvo, el equipo deberá limpiarse con más frecuencia. Antes de limpiar el equipo, consulte la 


normativa del hospital para limpiar el equipo. 


 


Para limpiar el equipo, siga estas normas: 


1. Apague el equipo y desconecte el cable de alimentación, los accesorios y otros dispositivos que estén conectados 


al equipo. 


2. Limpie la pantalla de visualización con un paño limpio, suave y humedecido con limpiacristales. 


3. Limpie la superficie exterior del equipo con un paño suave humedecido con el agente de limpieza. 


4. Seque el exceso de humedad con un paño seco. 


5. Seque el equipo en un lugar fresco y ventilado. 


 


 PRECAUCIÓN 


 Durante la limpieza, evite el conector del cable del paciente y otros conectores. 


 


 


Limpieza de cables del paciente y cables de derivación 


Retire el cable del paciente y los cables de derivación del equipo antes de llevar a cabo la limpieza. 


1. Limpie con cuidado los cables con un paño suave humedecido con etanol (75%), sin tocar los conectores de metal.  


2. Seque el exceso de humedad con un paño seco. 


3. Seque los cables en un lugar fresco y ventilado. 
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Limpieza de los electrodos reutilizables  


Limpie los electrodos reutilizables inmediatamente después de utilizarlos con un paciente. 


1. Limpie con cuidado la superficie de los electrodos con un paño suave humedecido con etanol (75%), sin tocar los 


conectores de metal.  


2. Seque el exceso de humedad con un paño seco. 


3. Seque los electrodos en un lugar fresco y ventilado. 


 


 


Limpieza del cabezal de impresión térmico 


Si el cabezal de impresión está sucio, la calidad de impresión se verá afectada. Limpie el cabezal de impresión al menos 


una vez al mes o según sea necesario. Compruebe los resultados de impresión para asegurarse de que las impresiones 


son legibles y de color oscuro. Si el color de la impresión es claro, puede significar que el cabezal de impresión está sucio. 


 


Para limpiar el cabezal de impresión, siga este procedimiento: 


1. Apague el equipo. 


2. Presione el seguro de la puerta del registrador para abrir la puerta del registrador. Extraiga el papel de registro. 


3. Limpie con cuidado el cabezal de impresión con algodón humedecido con etanol (75%) para eliminar el polvo y las 


partículas extrañas. 


4. Seque el exceso de humedad con algodón seco. 


5. Vuelva a cargar el papel de registro y cierre la puerta del registrador cuando el cabezal de impresión esté 


completamente seco. 


 


 PRECAUCIÓN 


 El cabezal de impresión se calienta durante el registro. No limpie el cabezal de impresión inmediatamente 


después del registro. 


 


 


10.1.2 Desinfección 
La desinfección puede provocar daños en el equipo y, por lo tanto, no se recomienda efectuarla en este equipo a menos 


que se indique lo contrario en el programa de servicios del hospital. Se recomienda limpiar el equipo antes de 


desinfectarlo. 


 


Entre los desinfectantes recomendados para el equipo se incluyen los siguientes: etanol al 75%, isopropanol al 70%, 


concentrado estándar OXY Perform®. El desinfectante recomendado para los accesorios es etanol al 75%. 


 


 


10.1.3 Esterilización 
A menos que las instrucciones especifiquen lo contrario con respecto al uso de los accesorios, no esterilice los equipos ni 


los accesorios.  
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10.2 Comprobación periódica 


Lleve a cabo una inspección visual cada día antes de comenzar a utilizar el equipo. En caso de que encuentre daños o 


anomalías, deje de utilizar el equipo. Póngase en contacto con los ingenieros biomédicos del hospital o con el personal 


de servicio inmediatamente.  


 


Compruebe que el equipo cumple los requisitos siguientes:  


 La carcasa y la pantalla no presentan grietas ni otros daños.  


 Todas las teclas funcionan correctamente. 


 Los conectores no están sueltos, agrietados o doblados y los cables no presentan cortes, mellas ni están pelados.  


 El cable de alimentación y el cable del paciente están bien conectados al equipo.  


 El papel de registro está correctamente cargado y es suficiente.  


 La batería está instalada y tiene suficiente carga.  


 Las perillas de los electrodos torácicos no presentan grietas y los electrodos de las extremidades se acoplan 


debidamente. 


 


Después de haber utilizado el equipo entre 6 y 12 meses o cada vez que se repare o actualice, el personal de servicio 


cualificado deberá inspeccionarlo a fondo para garantizar su fiabilidad.  


 


Siga estas instrucciones para la comprobación del equipo: 


 Asegúrese de que el entorno y la fuente de alimentación cumplen los requisitos. 


 Inspeccione el equipo y sus accesorios en busca de daños mecánicos. 


 Compruebe si el cable de alimentación, el cable del paciente y los cables de derivación presentan daños y 


asegúrese de que el aislamiento está en condiciones adecuadas. 


 Asegúrese de que solo se utilizan los accesorios especificados.  


 Asegúrese de que las baterías cumplen los requisitos de rendimiento. 


 Asegúrese de que el registrador funciona correctamente y de que el papel del registrador cumple los requisitos. 


 Asegúrese de que el equipo está en buenas condiciones de funcionamiento. 


 


 


10.3 Mantenimiento de la batería 


Consulte 9.5 Mantenimiento de la batería para obtener información detallada.  
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10.4 Almacenamiento del papel de registro térmico 


Para almacenar el papel térmico, debe cumplir estas directrices: 


 Debe almacenarse en un lugar fresco, oscuro y seco, que no esté sometido a altas temperaturas, a la humedad ni a 


la luz solar directa. 


 Evite la exposición prolongada a luces fluorescentes. 


 No almacene el papel térmico con cloruro de polivinilo u otras sustancias químicas que provoquen amarilleo o 


decoloración.  


 No superponga el papel térmico usado durante mucho tiempo. 


  


NOTA 


 Utilice únicamente el papel térmico especificado. Si se utiliza otro papel, puede provocar que el cabezal de 


impresión se deteriore de forma prematura o que la calidad de impresión sea deficiente. 


 


 


10.5 Almacenamiento de cables de paciente y cables de derivación 


Para garantizar que los cables funcionan correctamente, sigas estas directrices para almacenarlos:  


 Guárdelos en un lugar seco y bien ventilado.  


 Cuelgue los cables verticalmente o alrededor de una rueda grande para evitar que se tuerzan o se doblen en un 


ángulo muy pronunciado.  


 No enrolle los cables alrededor del equipo.  


 


 


10.6 Pruebas de seguridad eléctrica 


Los usuarios no pueden llevar a cabo las pruebas de seguridad eléctrica. Póngase en contacto con el personal de servicio 


en caso de que sea necesario realizar estas pruebas. 


 


Consulte D Inspección de seguridad eléctrica para obtener información detallada. 
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NOTAS PERSONALES 
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11 Accesorios 


 


 ADVERTENCIA  


 Utilice los accesorios especificados en este capítulo. Si utiliza otros accesorios, podrían producirse daños en 


el equipo o no cumplirse las especificaciones indicadas. 


 Los accesorios de un solo uso no deben reutilizarse. Si vuelven a utilizarse, puede existir riesgo de 


contaminación y puede que ello afecte a la precisión de las mediciones. 


 Compruebe si los accesorios y sus paquetes presentan signos de daños. Si detecta algún daño, no los utilice. 


 


 


11.1 Accesorios de ECG 


Electrodos ECG 


Modelo Descripción Categoría de paciente N. º de serie 


31499224 10 por paquete Adultos 0010-10-12304 


2245 50 por paquete Niños 9000-10-07469 


2258-3 3 por paquete Recién nacido 900E-10-04880 


EC6402 Electrodo torácico Adultos / 


EC6403 
Electrodo de las extremidades, 


AHA 
Adultos / 


EC6406 
Electrodo de las extremidades, 


IEC 
Adultos / 


 


Cable del paciente 


Modelo Descripción  


EC6401 Conector de punta cónica, AHA, 12 derivaciones, Φ 4 mm, a prueba de desfibrilación 


EC6404 Pinza, AHA, 12 derivaciones, a prueba de desfibrilación 


EC6405 Conector de punta cónica, IEC, 12 derivaciones, Φ 4 mm, a prueba de desfibrilación 


EC6407 Pinza, IEC, 12 derivaciones, a prueba de desfibrilación 
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11.2 Otros 


N. º de serie Descripción 


022-000122-00 Batería de litio 


1000-21-00122 Cable de conexión a tierra 


M002-10-69954 Papel de registro, rollo 


095-002708-00 Papel de registro, plegado 


023-000217-00 Memoria USB, 4 GB 


023-000218-00 Memoria USB, 4 GB 
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A Especificaciones del producto  


 


 


A.1 Clasificaciones 


El equipo está clasificación según la IEC60601-1: 


Tipo de protección contra descargas 


eléctricas 


EQUIPO DE CLASE I, que recibe energía desde una fuente de alimentación 


eléctrica externa e interna. 


Grado de protección contra descargas 


eléctricas 
PIEZA APLICADA TIPO CF A PRUEBA DE DESFIBRILACIÓN 


Modo de funcionamiento FUNCIONAMIENTO CONTINUO 


Grado de protección frente a la entrada 


perjudicial de agua en el equipo 
IPX0 


Grado de seguridad de aplicación en 


presencia de una MEZCLA 


ANESTÉSICA INFLAMABLE CON AIRE o CON 


OXÍGENO U ÓXIDO NITROSO 


EQUIPO inadecuado para su uso en presencia de una MEZCLA ANESTÉSICA 


INFLAMABLE CON AIRE O CON OXÍGENO U ÓXIDO NITROSO 


Grado de movilidad Portátil 


 


 


A.2 Especificaciones ambientales 


 
Temperatura (℃) 


Humedad relativa (sin 


condensación) 
Presión barométrica (kPa) 


Condiciones de 


funcionamiento 


De 0 a 40 Del 15％ al 95％ De 57,0 a 107,4 


Condiciones de 


almacenamiento 


De –20 a +60 Del 10％ al 95％ De 16,0 a 107,4 
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A.3 Especificaciones de la fuente de alimentación 


Alimentación CA 


Tensión de entrada De 100 a 240 V～ (±10%) 


Alimentación de entrada 60 VA 


Frecuencia 50 Hz/60 Hz (±3 Hz) 


Fusible T2A 250 V 


 


Batería 


Tipo de batería Batería de iones de litio recargable 


Tiempo de 


funcionamiento 


Si funciona con una batería totalmente cargada y a una temperatura ambiente de 25 ℃±5 ℃: 


≥500 informes de medición automática, 2 horas de registro continuo o 6 horas de medición 


sin registro  


Tiempo de carga 


Con el equipo apagado y a una temperatura ambiente de 25 ℃±5 ℃: 


≤3 horas al 90% de su capacidad 


≤3,5 horas al 100% de su capacidad 


Retardo de apagado Al menos 5 minutos (después de que haya aparecido el primer mensaje de batería baja) 


 


 


A.4 Especificaciones físicas 


Peso Tamaño (longitud × anchura × altura) 


1,28 kg (incluida la unidad principal, la batería y el 


registrador, sin los accesorios) 
260 mm × 194 mm × 56 mm 
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A.5 Especificaciones del hardware 


A.5.1 Pantalla 
Tipo de pantalla LCD TFT en color 


Tamaño de la pantalla 5 pulgadas 


Resolución 800 × 480 píxeles 


 


 


A.5.2 Conector del equipo 
Conector del cable del 


paciente 
1, permite conectar el cable del paciente para la adquisición de ECG.  


Conector USB 2, permite conectar discos USB para la transferencia de datos. 


Conector de red 
1, conector RJ45 estándar, permite conectar el equipo a la red para la actualización del 


software. 


 


 


A.5.3 Indicadores 
Indicador de 


encendido/apagado 
1 (verde) 


Indicador de CA 1 (verde) 


Indicador de batería 1 (dos colores: amarillo y verde) 


 


 


A.5.4 Indicador de sonido 
Zumbador Emite tonos de notificación, tonos de latido y tonos de autocomprobación de encendido 


 


 


A.5.5 Registrador 
Tipo de registrador Registrador térmico integrado 


Número de canales de onda Máx. 4 


Velocidad del papel 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Precisión: ±5% 


Papel de registro 
Rollo: 80 mm × 20 m 


Plegado: 80 mm × 70 mm, 200 unidades 


Resolución 


Resolución vertical: ≥8 puntos/mm 


Resolución horizontal: 32 puntos/mm (con una velocidad del papel de 25 mm/s), 


16 puntos/mm (con una velocidad del papel de 50 mm/s) 
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A.6 Especificaciones de medición 


ECG 


Normativa IEC 60601-2-25, IEC 60601-2-51, EC11 


Modo de medición Automático, manual, ritmo 


Tipo de derivación 12 derivaciones 


Norma ECG AHA, IEC 


Tamaño de ECG 
2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, automático 


Precisión: ±5% 


Velocidad de barrido 
5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s 


Precisión: ≤±5% 


Eliminación de desvío base (BDR) 0,56 Hz 


Filtro de artefactos de tipo 


muscular 
20/35 Hz  


Respuesta de frecuencia De 0,05 Hz a 150 Hz (
dB
dB


4.0
0.3


+
− ) 


Precisión de la reproducción de la 


señal de entrada 


Los errores globales del sistema se comprueban mediante el método descrito en 


AAMI EC11 3.2.7.1. El error global del sistema es de ±5%. 


La respuesta de frecuencia se comprueba mediante el método descrito en AAMI EC11 


3.2.7.2: métodos A y D. 


Porcentaje de rechazo del modo 


común 
≥110 dB 


Filtro AC 50/60 Hz 


Supresión de frecuencia de la línea ≥20 dB 


Frecuencia de muestreo 


1000 muestras/s (A/D) 


500 muestras/s (algoritmo ECG) 


Precisión: 1 μV/LSB 


Rango de la señal de entrada ±10 mV (valor de pico a pico) 


Impedancia de entrada ≥50 MΩ a 10 Hz, dos electrodos cualesquiera  


Rango de tensión de desviación de 


CC 


±600 mV  


Sensibilidad: ±5% 


Resistencia a la desfibrilación 5000 V, 360 J 


Tiempo de recuperación de la línea 


de base  
<5 segundos tras la desfibrilación 


Tiempo de recuperación de la 


polarización del electrodo 
<10 segundos 


Reducción de la energía de 


desfibrilación 
≤10% (carga de 100 Ω) 


Señal de calibración 
1 mV 


Precisión: ±5% 
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Nivel de ruido ≤15 μV (p-p) 


Protección contra sobrecargas de 


CA 


Se aplica durante 10 segundos. El equipo cumple la norma EC11 tras la aplicación de 


una tensión diferencial de 50 Hz/60 Hz, 1 V p-p durante 10 segundos. 


Diafonía de canal ≤0,5 mm con un nivel de sensibilidad normal 


Corriente de detección de 


derivaciones desconectadas 


Electrodo de medición: ≤0,1 μA 


Electrodo de unidad: ≤1 μA 


Señal mínima Señal sinusoidal de 10 Hz, con una deflexión de 20 μV p-p 


Estabilidad basal 


Variación del valor de referencia ≤1 mm  


Variación promedio del valor de referencia ≤0,5 mm/℃ dentro del rango de 


temperatura de funcionamiento 


Pulso de marcapasos 


Los pulsos del marcapasos que cumplen están condiciones están etiquetados con el 


marcador MARCAPASOS: 


Amplitud: 


Anchura: 


Tiempo de 


subida: 


De ±2 mV a ±250 mV 


0.1 ms a 2 ms 


<100 μs 


Marcadores de pulso 


MARCAPASOS 


Amplitud: ≥0,2 mV RTI 


Análisis de ECG de 12 derivaciones en reposo 


Método Análisis simultáneo de 12 derivaciones 
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NOTAS PERSONALES 
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B CEM 


 


 


El dispositivo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2. 


 


NOTA 


 El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que se especifican puede provocar una emisión 


electromagnética mayor o una inmunidad electromagnética menor del equipo de monitorización del 


paciente. 


 El dispositivo o sus componentes no deben utilizarse como adyacentes a otros equipos ni apilarse con otros 


aparatos. Si dicho uso es necesario, deberá observarse el dispositivo o sus componentes para comprobar 


que funcionan con normalidad con la configuración con la que se utilizarán. 


 Tome precauciones especiales con este dispositivo en relación con el CEM e instálelo y utilícelo según la 


información de CEM que se indica a continuación.  


 Es posible que otros dispositivos interfieran con este monitor, aunque cumplan los requisitos de CISPR. 


 Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las especificaciones técnicas, 


pueden producirse mediciones erróneas. 


 Los equipos de comunicación portátiles y móviles pueden afectar al rendimiento de este monitor.  


 


Guía y declaración: emisiones electromagnéticas 


Este dispositivo está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o usuario 


del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno. 


Pruebas de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: guía 


Emisiones de radiofrecuencia 


(RF) CISPR 11 


Grupo 1 El dispositivo utiliza energía de RF solo para su funcionamiento 


interno. Por tanto, las emisiones de RF son mínimas y no existe 


posibilidad alguna de que produzcan interferencias con dispositivos 


electrónicos cercanos a él. 


Emisiones de RF CISPR 11 Clase A 


Emisiones armónicas según la 


IEC61000-3-2 


Clase A 


Fluctuaciones de 


tensión/emisiones 


intermitentes según la IEC 


61000-3-3 


Cumple 


El dispositivo puede utilizarse en cualquier tipo de establecimientos, 


excepto en hogares y otros sitios conectados directamente a las 


redes eléctricas públicas de baja tensión que proporcionan los 


edificios empleados para fines domésticos. 
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Guía y declaración: inmunidad electromagnética  


Este dispositivo está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente o usuario 


del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.  


Prueba de 


inmunidad 
Nivel de prueba IEC60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético: guía 


Descarga 


electrostática (ESD) 


según la IEC 61000-4-2 


±6 kV por contacto 


±8 kV en aire 


±6 kV por contacto 


±8 kV en aire  


Los suelos deben ser de madera, 


hormigón o cerámica. Si estuvieran 


cubiertos de material sintético, la 


humedad relativa debe ser, al 


menos, del 30%. 


Ráfaga transitoria 


rápida 


eléctrica/explosiones 


según la IEC 61000-4-4 


±2 kV en redes eléctricas 


±1 kV en líneas de entrada y 


salida 


 


±2 kV en redes eléctricas 


±1 kV en líneas de entrada y 


salida 


 


Sobretensión según la 


IEC 61000-4-5 


±1 kV de línea a línea 


±2 kV de línea a tierra 


±1 kV de línea a línea 


±2 kV de línea a tierra 


La calidad de la red eléctrica debe 


equivaler a la de un hospital o local 


comercial típico. 


Caídas de tensión, 


interrupciones por 


cortocircuitos y 


variaciones de tensión 


en las líneas de 


entrada de la fuente 


de alimentación según 


la IEC 61000-4-11 


<5% UT (>95% de caída en 


UT) en 0,5 ciclos 


 


40% UT (60% de caída en UT) 


en 5 ciclos  


 


70% UT (30% de caída en UT) 


en 25 ciclos 


 


<5% UT (>95% de caída en 


UT) en 5 s 


<5% UT (>95% de caída en 


UT) en 0,5 ciclos 


 


40% UT (60% de caída en UT) 


en 5 ciclos  


 


70% UT (30% de caída en UT) 


en 25 ciclos 


 


<5% UT (>95% de caída en 


UT) en 5 s 


La calidad de la red eléctrica debe 


equivaler a la de un hospital o local 


comercial típico. Si el usuario 


necesita usar el producto de forma 


continua durante los cortes de 


suministro eléctrico, se recomienda 


poner en funcionamiento el 


producto con una fuente de 


alimentación ininterrumpida. 


Campo magnético de 


frecuencia de red 


(50/60 Hz) según la IEC 


61000-4-8 


3 A/m 3 A/m Los niveles de los campos 


magnéticos de frecuencia de red 


deben ser los habituales de 


cualquier hospital o local comercial 


típico. 


Nota: UT es la tensión de la red de CA anterior a la aplicación del nivel de prueba. 
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Guía y declaración: inmunidad electromagnética 


El dispositivo está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado. El cliente o el usuario del dispositivo 


debe garantizar su uso en el entorno descrito a continuación. 


Prueba de 


inmunidad 


Nivel de prueba 


IEC60601 


Nivel de 


conformidad 


Entorno electromagnético: guía 


RF conducida 


IEC61000-4-6 


3 Vrms 


De 150 kHz a 80 


MHz 


 


3 Vrms 


 


 


 


El equipo de comunicación por RF móvil o portátil se debe 


usar a una distancia de separación igual o superior a la 


recomendada (calculada a partir de la ecuación aplicable a la 


frecuencia del transmisor) con respecto a los componentes 


del dispositivo, incluidos los cables. Distancias de separación 


recomendadas: 


Pd 2.1=  


RF radiada 


IEC61000-4-3 


3 V/m 


De 80 MHz a 2,5 


GHz 


3 V/m 


 


Distancias de separación recomendadas: 


De 80 MHz a 800 MHz: Pd 2.1=   


De 800 MHz a 2,5 GHz: Pd 3.2=   


Donde P equivale a la potencia de salida máxima del 


transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del 


transmisor y d equivale a la distancia de separación 


recomendada en metros (m).b 


Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, 


según se determina en un estudio electromagnético de 


campo a, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento de 


cada intervalo de frecuencia b. 


Pueden producirse interferencias cerca de los equipos 


marcados con el símbolo: 


 


Nota 1: de 80 MHz a 800 MHz, se aplica la distancia de separación del intervalo de frecuencias superior. 


Nota 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorción y la reflexión de estructuras, objetos e individuos 


pueden afectar a la propagación electromagnética. 


a Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de radiotelefonía 


(móviles/inalámbricas) y de radio móvil terrestre, de radio aficionados y de emisiones de radiodifusión de AM y FM y de 


radiodifusión televisiva, no pueden predecirse teóricamente con precisión. Para evaluar el entorno electromagnético 


derivado de los transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspección de la ubicación electromagnética. Si la intensidad de 


campo medida en la ubicación en la que se usa el [EQUIPO ME o el SISTEMA ME] es superior al nivel de cumplimiento de RF 


aplicable indicado anteriormente, el [EQUIPO ME o el SISTEMA ME] se deben observar para confirmar su funcionamiento 


correcto. Si se observa un rendimiento anormal, se deben tomar medidas adicionales, como el cambio de orientación o 


ubicación del [EQUIPO ME o el SISTEMA ME]. 


b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m. 
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Distancias recomendadas entre el equipo y los dispositivos de comunicación de RF móviles y portátiles 


El monitor está diseñado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlen las interferencias de RF 


radiadas. El cliente o el usuario del dispositivo pueden evitar las interferencias electromagnéticas mediante una distancia 


mínima entre el equipo de comunicación por RF móvil y portátil (transmisores) y el dispositivo, tal y como se recomienda a 


continuación, según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación. 


Distancia en metros (m) según la frecuencia del transmisor Potencia de salida 


nominal máxima 


del transmisor (W) 


De 150 kHz a 80 MHz 


Pd 2.1=  


De 80 MHz a 800 MHz 


Pd 2.1=  


De 800 MHz a 2,5 GHz 


Pd 3.2=  


0,01 0,12  0,12  0,23  


0,1 0,38  0,38  0,73 


1 1,20  1,20   2,30  


10 3,80  3,80  7,30  


100 12,00  12,00   23,00  


En el caso de los transmisores con una potencia nominal máxima no incluidos anteriormente, la distancia de separación 


recomendada d en metros (m) se puede determinar mediante la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es 


la potencia nominal máxima del transmisor en vatios (W) según el fabricante del transmisor. 


Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el intervalo de frecuencia más alto. 


Nota 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorción y la reflexión de estructuras, objetos e individuos 


pueden afectar a la propagación electromagnética. 
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C Símbolos y abreviaturas 


 


 


C.1 Unidades 


μA Microamperio 


μV Microvoltio 


μs Microsegundos 


A Amperio 


Ah Amperios por hora 


ppm Pulsaciones por minuto 


bps Bits por segundo 


°C Centígrado 


cm Centímetro 


dB Decibelio 


°F Fahrenheit 


g Gramo 


GHz Gigahercio 


h Hora 


Hz Hercio 


pulg Pulgada 


k Kilo 


kg Kilogramo 


kPa Kilopascal 


L Litro 


m Metro 


mAh Miliamperios por hora 


Mb Megabyte 


mg Miligramo 


min Minuto 


ml Mililitro 


mm Milímetro 


mmHg Milímetros de mercurio 
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ms Milisegundo 


mV Milivoltio 


mW Milivatio 


MΩ Megaohmio 


s Segundo 


V Voltio 


VA Voltio amperio 


Ω Ohmio 


W Vatio 


 


 


C.2 Símbolos 


－ Menos 


– Negativo 


% Por ciento 


/ Por; división; o 


- A, hasta 


+ Más 


＝ Igual a 


< Menor que 


> Mayor que 


≤ Menor o igual que 


≥ Mayor o igual que 


± Más menos 


× Multiplicado por 


© Copyright 
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C.3 Abreviaturas y siglas 


AAMI Association for Advancement of Medical Instrumentation (Asociación para el Avance de la 


Instrumentación Médica) 


CA Corriente alterna 


Adu Adultos 


AHA American Heart Association (Asociación Americana del Corazón) 


ANSI American National Standard Institute (Instituto de Estandarización Nacional Americano) 


aVF Derivación aumentada de pie izquierdo 


aVL Derivación aumentada de brazo izquierdo 


aVR Derivación aumentada de brazo derecho 


CCU Unidad de cuidado coronario 


CE Conformidad europea 


CIS Clinical Information System (Sistema de Información Clínica) 


CISPR Comité International Spécial des Pertubations Radioélectriques (Comité Especial Internacional 


sobre Radiointerferencias) 


CMS Sistema de monitorización central 


CC Corriente continua 


ECG Electrocardiograma 


CEE Comunidad Económica Europea  


CEM Compatibilidad electromagnética 


IEM Interferencias electromagnéticas 


ESU Unidad electroquirúrgica 


FCC Federal Communication Commission (Comisión de Comunicación Federal) 


FDA Food and Drug Administration (Dirección Federal de Fármacos y Alimentos de EE. UU.) 


HIS Hospital Information System (Sistema de Información Hospitalaria) 


FC Frecuencia cardiaca 


UCI Unidad de cuidados intensivos 


ID Identificación 


IEC International Electrotechnical Commission (Comisión Electrotécnica Internacional)  


IEEE Institute of Electrical and Electronic Engineers (Instituto de Ingenieros Electricistas y Electrónicos) 


IP Protocolo de Internet 


LA Brazo izquierdo 
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LCD Liquid crystal display (pantalla de cristal líquido) 


LED Light emitting diode (diodo de emisión de luz) 


LL Pierna izquierda 


MDD Medical Device Directive (directiva para equipos médicos) 


MRI Imagen de resonancia magnética 


N/A No aplicable 


Neo Recién nacido 


OR Sala de operaciones 


Ped Niños 


R Derecho 


RA Brazo derecho 


Reg Registrar, registro 


RL Pierna derecha 


UPS Fuente de alimentación ininterrumpida 


USB Bus serie universal 


VCA Voltios de corriente alterna 
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D Inspección de seguridad eléctrica 


 


 


Se recomienda realizar las pruebas siguientes de seguridad eléctrica como parte de un programa de mantenimiento 


preventivo completo. Son un método demostrado para detectar anomalías que, si pasan inadvertidas, pueden entrañar 


cierto riesgo para el paciente o el operador. Según la normativa local, es posible que se exijan más pruebas. 


 


Todas las pruebas se pueden llevar a cabo con equipos de análisis de la seguridad de venta al público. Para efectuar 


estos procedimientos, use el analizador de seguridad internacional 601PROXL u otro equivalente. Es posible que, en 


estos casos, deba realizar modificaciones en otros analizadores de uso común en Europa compatibles con la norma IEC 


60601-1 (como los de Fluke, Metron o Gerb). Siga las instrucciones del fabricante del analizador. 


 


La inspección de la seguridad eléctrica se debe realizar cada dos años. El analizador de seguridad también es una 


herramienta excepcional para solucionar los problemas relacionados con las anomalías de tensión de la línea, la 


conexión a tierra y la carga total de corriente. 


 


 


D.1 Enchufe del cable de alimentación 


Elemento de prueba Criterios de aceptación 


Patillas del enchufe de 


alimentación 


No hay ninguna patilla rota ni doblada. No hay ninguna 


patilla descolorida. 


Carcasa del enchufe La carcasa del enchufe no muestra ningún desperfecto físico. 


Anillo pasacables 
El anillo no muestra ningún desperfecto físico. No se aprecia 


calentamiento del dispositivo en uso. 


Enchufe de 


alimentación  


Enchufe de alimentación No hay ninguna conexión suelta. 


El cable no muestra ningún desperfecto físico. El cable no 


muestra ningún deterioro.  


En los dispositivos con cables de alimentación 


desmontables, inspeccione la conexión del dispositivo.  
Cable de alimentación 


En los dispositivos con cables de alimentación fijos, 


inspeccione el anillo pasacables del dispositivo. 
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D.2 Carcasa del dispositivo y accesorios 


D.2.1 Inspección visual  
Elemento de prueba Criterios de aceptación 


Ni la carcasa ni los accesorios muestran ningún desperfecto 


físico. 


No se aprecia ningún desperfecto físico en los medidores, los 


interruptores, los conectores, etc. 


No hay ningún residuo de líquidos derramados (como agua, 


café, sustancias químicas, etc.). 


Carcasa y accesorios 


No falta ninguna pieza ni hay ninguna suelta (como mandos, 


selectores, terminales, etc.). 


 


 


D.2.2 Inspección ambiental  
Elemento de prueba Criterios de aceptación 


No se oyen ruidos inusuales (como un repiqueteo dentro de 


la carcasa).  


No se percibe ningún olor extraño (como olor a quemado, 


procedente concretamente de los orificios de ventilación). Carcasa y accesorios 


No se ha pegado ninguna nota que indique que el 


dispositivo presenta fallos o que el operador tiene dudas 


sobre su funcionamiento. 


 


 


D.3 Etiquetado del dispositivo 


Compruebe que las etiquetas suministradas por el fabricante o la instalación sanitaria están en su sitio y se leen sin 


dificultad.  


 Etiqueta principal de la unidad 


 Etiquetas de advertencia incorporadas 


 


 


D.4 Resistencia de puesta a tierra de protección  


1. Conecte las sondas del analizador al terminal de puesta a tierra del dispositivo y al terminal de puesta a tierra del 


cable de alimentación de CA.  


2. Pruebe la resistencia de puesta a tierra con una corriente de 25 A. 


3. Compruebe que la resistencia es inferior a los límites establecidos.  


 


 


LÍMITES 


PARA TODOS LOS PAÍSES R = 0,2 Ω como máximo  
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D.5 Prueba de fuga a tierra 


Efectúe la prueba de fuga a tierra en el dispositivo antes de realizar ninguna otra prueba de fuga. 


 


Se aplican las condiciones siguientes a las tomas en la prueba de fuga a tierra:  


   


 Polaridad normal (estado normal) 


 Polaridad inversa (estado normal) 


 Polaridad normal con neutro abierto (estado de fallo único) 


 Polaridad inversa con neutro abierto (estado de fallo único) 


 


 


LÍMITES 


Según UL60601-1: 


 300 μA en estado normal 


 1000 μA en estado de fallo único 


 


Según IEC60601-1: 


 500 μA en estado normal 


 1000 μA en estado de fallo único 


 


D.6 Corriente de fuga al paciente 


Las corrientes de fuga al paciente se miden entre una pieza aplicada concreta y la puesta a tierra de la red. Todas las 


mediciones tienen solo una RMS auténtica.  


 


Se aplican las condiciones siguientes a las tomas en la prueba de corriente de fuga al paciente:  


 Polaridad normal (estado normal) 


 Polaridad inversa (estado normal) 


 Polaridad normal con neutro abierto (estado de fallo único)  


 Polaridad inversa con neutro abierto (estado de fallo único)  


 Polaridad normal con puesta a tierra abierta (estado de fallo único)  


 Polaridad inversa con puesta a tierra abierta (estado de fallo único) 


 


 


LÍMITES 


Para piezas aplicadas de CF   


 10 μA en estado normal  


 50 μA en estado de fallo único  
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D.7 Fuga de red a pieza aplicada 


La prueba de fuga de red a pieza aplicada aplica a través de una resistencia limitadora un voltaje de prueba, que 


corresponde al 110% del voltaje de la red, a los terminales de una pieza aplicada concreta. A continuación, se realizan 


mediciones de la corriente entre la pieza aplicada y la puesta a tierra. Las mediciones se llevan a cabo con el voltaje de 


prueba (110% de la red) aplicado a las piezas aplicadas en los estados de polaridad normal e inversa.  


 


Se aplican las condiciones siguientes a las tomas en la prueba de fuga de red a pieza aplicada: 


 Polaridad normal 


 Polaridad inversa 


 


 


LÍMITES 


 Para piezas aplicadas de CF : 50 μA 


 


 


D.8 Corriente auxiliar al paciente  


Las corrientes auxiliares al paciente se miden entre un conector de una pieza aplicada concreta y los demás conectores 


de dicha pieza. Es posible que todas las mediciones tengan una sola respuesta RMS auténtica. 


 


Se aplican las condiciones siguientes a las tomas en la prueba de corriente auxiliar al paciente:  


 Polaridad normal (estado normal) 


 Polaridad inversa (estado normal) 


 Polaridad normal con neutro abierto (estado de fallo único)  


 Polaridad inversa con neutro abierto (estado de fallo único)  


 Polaridad normal con puesta a tierra abierta (estado de fallo único)  


 Polaridad inversa con puesta a tierra abierta (estado de fallo único) 


 


LÍMITES 


Para piezas aplicadas de CF   


 10 μA en estado normal  


 50 μA en estado de fallo único 


 


NOTA 


 Asegúrese de que el analizador de seguridad esté homologado y cumpla los requisitos de IEC61010-1.  


 Siga las instrucciones del fabricante del analizador. 


 







 


 







  


N. º de pieza: 046-004741-00 (2.0) 


 






