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Dichiarazione

Il presente manuale consente di comprendere al meglio il funzionamento e la manutenzione del
prodotto. Utilizzare il prodotto attenendosi rigorosamente al prese e monuale. La mancata
osservanza da parte dell'utente di quanto prescritto nel prescte maru le potrebl= causare
malfunzionamenti o guasti per i quali EDAN INSTRUMCNT !, INC. (in segnito derominata

EDAN) non puo essere considerata responsabile.

EDAN ¢ titolare dei diritti d'autore del presente m<nuale. Nose wid parte.ael presente manuale puod

essere fotocopiata, riprodotta o tradotta senza _rey .0 consens: scritto di EDAN.

Nel presente manuale sono contenuti riter.x! <atelat ~da diiwindi autore, incluse, a titolo non
limitativo, informazioni riservate, -jual, dati/cecnie. e irformazioni sui brevetti. L'utente non

dovra rivelare tali informazioni te 7 por tnor rilevanii.

Quanto ivi indicato non <o. feri o= all' iterte, espressament: o implicitamente, diritti o licenze

all'utilizzo della propriet® i1 2liete2le ¢ EDAXM.

EDAN ha il diritte di me - ficire, aggiorrare = fornire chiarimenti sul presente manuale.

Resporsaw.«>'dei proauitore

EDAN si ritienc cecponsatile degli oventuali effetti sulla sicurezza, sull'affidabilita e sulle

prestazioni delle apparecchiatu.= esclusivamente nei casi riportati di seguito.

Le operazioni di assemblaggio, le estensioni, le ri-regolazioni, le modifiche o le riparazioni

vengono eseguite da perscenale autorizzato da EDAN.
L'impianto eleitricodeil'ambiente di installazione ¢ conforme agli standard nazionali.

Lo struicento rieue utilizzato attenendosi alle istruzioni per 1'uso.

Termiai utilizzati nel presente manuale

Questa guida € concepita per fornire i concetti fondamentali relativi alle precauzioni di sicurezza.
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AVVERTENZA

Un'etichetta di AVVERTENZA mette in guardia da determinate azioni o situazioni che

potrebbero causare lesioni personali anche letali.
ATTENZIONE

Un'etichetta di ATTENZIONE mette in guardia da determinate azioni o situazioni che

potrebbero danneggiare 1'apparecchiatura, generare risultati imprecisi o invalidare una procedura.
NOTA

Una NOTA fornisce informazioni utili su un funzionamento o su una procedura.

II
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Capitolo 1 Guida per la sicurezza

Questo capitolo fornisce importanti informazioni di sicurezza in merito all'uso di PADECG.

1.1 Indicazioni per lI'uso/Uso previsto

L'uso previsto di PADECG ¢ I'acquisizione di segnali ECG ¢ di acquisire segnali ECG a riposo di
pazienti adulti e pediatrici mediante elettrodi ECG posti sulla superficie corporea. Questo
dispositivo ¢ stato progettato per 1'uso negli ospedali e nelle strutture sanitarie da parte di medici

e operatori sanitari qualificati. Il cardiogramma registrato da PADECG puo aiutare gli utenti ad
analizzare e diagnosticare le patologie cardiache. Tuttavia, 'ECC.con le relative misurazioni e
dichiarazioni interpretative viene offerto ai clinici esclusiveme ¢ (us.e riferimento. Viene
impiegato principalmente nei reparti ECG per pazienti interni di ¢ med2’c o s rutture sai'tarie in

genere.

AVVERTEN~ A

1. Questo sistema non & progettato ne: usa intrac’ rdiaco ¢, applicaz:one cardiaca
diretta.

2. |l sistema non €& concepito per. :so ¢or iestior.
3. Questo sistema non & desuaats Al rattamento-cal nonitoraggio.

4. Questo sistema € coi 2pit v ner € ssere utilizzawe esclusivamente su pazienti adulti e
pediatrici.

5. | risultati forriti'dal _iste'mo devono ecszre esaminati in base alle condizioni cliniche
compless.v2uc! paiie ate e nen.nossonu. sostituire controlli regolari.

1.2 Avve.erze e precauzioni

Per utilizzare il sistema in mouv sicuro ed efficiente, occorre innanzitutto acquisire familiarita
con il metodo enerativo di Windows e leggere con attenzione il Manuale per l'utente per
conoscere le nrocedure appropriate, onde evitare la possibilita di errori del sistema. E necessario

prestare particola, = attenzione alle seguenti avvertenze e precauzioni durante 1'uso del sistema.
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1.2.1 Avvertenze generali

AVVERTENZA

1. Il sistema & concepito per l'uso da parte di medici o personale sanitario qualificato.
Prima di iniziare a utilizzare il sistema, I'operatore deve acquisire familiarita con il
presente Manuale per l'utente.

2. L'installazione dell'apparecchiatura €& riservata esclusivamente a tecnici
dell'assistenza qualificati. Inoltre, solo tecnici dell'assistenza autorizzati dal produttore
possono aprirne la struttura esterna. In caso contrario, possono verificarsi rischi per la
sicurezza.

3. PERICOLO DI ESPLOSIONE - Non utilizzare il siiter.a ii. ‘oresenza di miscele
anestetiche inflammabili con ossigeno o altri agenti infia  mauili.

4. E consentito utilizzare esclusivamente il cavo pe pa -iente e <'tri accessor! ierniti dal
produttore. In caso contrario, non sono g7.«ntite e = Cstazioni e la protezione da
scosse elettriche. Il sistema & stato sottc,0sto a test' Ji sicurczza con ¢'i.accessori, le
periferiche e le derivazioni consiglixi-€ i9n & ¢.ato riievato alcun pericolo durante
I'impiego con pacemaker cardiaci ¢ 2'ti. .t aolat.:i.

5. Prima dell'uso, assicurarsi-che wtt> ‘gl e'cttrodi siaro collegati correttamente al
paziente.

6. Assicurarsi che le p<rti « oncu.tive degli eie‘trodi e i connettori associati, compresi gl
elettrodi neutri,“»on eatrinc in contato corv.la terra o con altri oggetti in grado di
trasmettere eleuric: . 1.

7. Sedurar e df bnlla ione si tunzzano eiettrodi riutilizzabili, il recupero del sistema
richies’ > pic a1 ©0 cecondi. Il areduttore consiglia di utilizzare sempre elettrodi
MOoNous” .

8. Non utilizzaie elettrodi \» metalli eterogenei; in caso contrario, si potrebbe generare
un'elevata tengione di polarizzazione.

9. Gili elettrodi moia:iz0 possono essere utilizzati solo una volta.

10. Mentre siutiizza 'ECG con un defibrillatore, non toccare il paziente, il letto, il tavolo o
l'uita suassa.

71. Nan torcare contemporaneamente parti dell'apparecchiatura elettrica non medicale e
lo.paz.ente.
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AVVERTENZA

12. L'utilizzo di apparecchiature che applicano al paziente tensioni ad alta frequenza
(comprese le apparecchiature elettrochirurgiche e alcuni trasduttori di respirazione)
non & supportato e pud produrre risultati indesiderati. Scollegare il cavo dati per
paziente dall'elettrocardiografo o staccare le derivazioni dal paziente prima di
eseguire qualsiasi procedura che preveda l'uso di apparecchiature chirurgiche ad alta
frequenza.

13. Prestare attenzione all'esame onde evitare di perdere importanti onde dell'ECG.

14. PERICOLO DI SCOSSA ELETTRICA - Non collegare direttamente alla presa di rete
apparecchiature elettriche non medicali fornite come componenti del sistema, se &
previsto che tali apparecchiature debbano essere alime.tute tramite una presa
portatile multipla con trasformatore di isolamento.

15. PERICOLO DI SCOSSA ELETTRICA - Non collec ire a''e nrese porta:li multiple in
dotazione al sistema apparecchiature elettric'.e ci e non sianc’ state.for'te come
parte del sistema.

16. Non collegare al sistema alcuna app~.«2< h atura o/ accescorio ¢che non sia approvato
dal produttore o conforme allo star.Yarc "= /EN 20601-1-%.1 ‘azionamento o I'utilizzo di
apparecchiature o accessori~ion » molr ¢ati #on il <istema rion é stato collaudato o non &

supportato, pertanto il furizic.27ino to.2a sicuiezza anllo stesso non sono garantiti.

17. L'utilizzo di qualsias™ ap »arc.cthia ura norn medice. (come la stampante esterna) non &
consentito in prc>oimiw. delle pazientz (1,5 m/3 ft).

18. Nei sistemi‘cixttrici n :dicai. non utilizzare una presa portatile multipla o una prolunga,
a meno <h: .run_sia specificato ceme’ parte del sistema dal produttore. Inoltre, le
prese partavni mc'tirie forni‘e cor. il sistema devono essere utilizzate esclusivamente

per l'alimeri'a’.iciie elettrica del'e apparecchiature destinate a far parte del sistema.

19. L'apparecchiatura accesaoria collegata all'interfaccia analogica e a quella digitale
deve essere certificata sulla base dei rispettivi standard IEC/EN (ad es. IEC/EN
60950 per ie apnarecchiature di elaborazione dati e IEC/EN 60601-1 per le
apparecchiature- medicali). Tutte le configurazioni devono, inoltre, essere conformi
alla” versicne in vigore dello standard IEC/EN 60601-1-1. Chiunque colleghi
anperecchiawre aggiuntive all'ingresso di segnale o al connettore di uscita per
ceafiguiare un sistema medicale deve pertanto verificare la conformita del sistema ai
requisiti della versione in vigore dello standard IEC/EN 60601-1-1. In caso di dubbi,
consultare il nostro servizio di assistenza tecnica o il distributore di zona.
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AVVERTENZA

20. Il collegamento di qualsiasi accessorio (come una stampante esterna) o altro
dispositivo (come il computer) a questo sistema costituisce un sistema medicale. In
tal caso, & necessario adottare ulteriori misure di sicurezza durante l'installazione del

sistema; quest'ultimo deve inoltre fornire:

a) Nell'ambito dell'ambiente del paziente, un livello di sicurezza paragonabile a
quello fornito dall'apparecchiatura elettrica medicale conforme allo standard
IEC/EN 60601-1.

b) Al di fuori dell'ambiente del paziente, il livello di sicurezza appropriato per le
apparecchiature elettriche non medicali conformi ad a\ ro-standard di sicurezza
IEC o0 ISO.

21. Tultti gli accessori collegati al sistema devono esser. in< ‘c'lati a deoita. distariza da.
paziente, se non soddisfano i requisiti dello star.”arc IEC/EN 50601-1.

22. Si consiglia di acquistare il tablet Androi¢ acinr “Zuwore. .In cato cortrario, il
produttore non rispondera della manute izione dei cc nponenu hardwar, del sistema
operativo e degli altri accessori.

23. Se a una paziente sono collecu. piu trume.t, la somma delic correnti di dispersione
puo superare i limiti definiti<iellostardara "-C/EN 6260 1-1 e costituire un rischio per
la sicurezza. Consultare il heicor . < ucil'assictenze.

24. 1l collegamento ac alti dispasitvi potreche ricurre la gradazione antistatica del
sistema durante '.unz.~nan :nto.

25. Assicurarsi©che ior, sianc presenti ‘onti di intense interferenze elettromagnetiche
nelle viciiar . e r,.uandc si utilizza weistema wireless di PADECG. Tenere inoltre una
distar_a pi.2. G ustruzionidi urimassimo di 6 metri fra il trasmettitore DX12 e il tablet
Android

26. Non aprire 1. coperchio Jelle hatterie del trasmettitore DX12 durante 'uso del sistema
wireless di PADRECG.

27. 1 tablet Anarcid. deve essere conforme alla versione in vigore dello standard IEC
60950 eux assere utilizzato al di fuori dell'ambiente del paziente (almeno a 2 metri di
distanza dai paziente). |l tablet Android deve essere caricato al di fuori dell'ambiente
del paziente'e, durante la ricarica, non € consentito effettuare operazioni.

2c elettrccardiografo non deve essere sottoposto a interventi di assistenza o
manutenzione durante I'uso su un paziente.

29. Il connettore o la spina peril collegamento alla rete elettrica viene utilizzato quale

-4
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strumento di isolamento dall'alimentazione di rete. Posizionare I'elettrocardiografo in
un luogo in cui l'operatore possa facilmente scollegare il dispositivo.

1.2.2. Avvertenze sulla cura della batteria

AVVERTENZA

1. In condizioni di funzionamento inappropriate, la batteria interna pud surriscaldarsi,
incendiarsi o esplodere e la sua capacita puo ridursi. E necessario leggere il Manuale
per l'utente e prestare piu attenzione ai messaggi di avvertenza.

2. Utilizzare una batteria dello stesso modello e con le stesse caratteristiche tecniche di
quella fornita dal produttore.

3. PERICOLO DI ESPLOSIONE - Al momento di ins.alle .e I« batterie, mon invertire
anodo e catodo.

4. Non riscaldare o spruzzare liquido sulla batteria- né \ ettarla ncl fusco o In-acaua.

5. Non distruggere la batteria; non perfora'a con vy cuwi appuntiti come un ago; non
colpirla con oggetti come un marte”s; o calpe starla. “anciarla o farla cadere
provocando forti scosse elettriche; 7.or s 10/ itai'a ne madificarla.

6. Se siriscontrano perdite o oduri c.homz? i inte.romnere imrinediatamente l'uso delle
batterie. In caso di con*tavn «oll« pelle o deiwtescuti con il liquido fuoriuscito,
rimuoverlo immediatament » cor'c o ua. Se. il licuido “uoriuscito entra in contatto con
gli occhi, non stifincrli.” Lave 1i innanzitutto .con acqua pulita e consultare
immediatamente *:n mcdico.

7. Smaltire o raiclare o ettaiiente la bateria esaurita secondo le normative locali.

8. Rimuoyarciia attoria cal trasieeatiitore se il sistema non € in uso per un lungo periodo
di tempc
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1.2.3 Precauzioni generali

ATTENZIONE

1. Evitare le fuoriuscite di liquido e le temperature eccessive. Mantenere la temperatura
fra 5 °C e 40 °C durante l'uso e fra -20 °C e 55 °C durante il trasporto e la
conservazione.

2. Non utilizzare I'apparecchiatura in un ambiente polveroso, con ventilazione
insufficiente, o in presenza di agenti corrosivi.

3. Assicurarsi che non siano presenti fonti di intense interferenze elettromagnetiche
nelle vicinanze dell'apparecchio, quali radiotrasmettitcri, tzlefoni cellulari, ecc.
Attenzione: le grandi apparecchiature elettriche per uco iredico, come i sistemi
elettrochirurgici, radiologici e per l'imaging a risonar za magi atica, prchabilmente
creano interferenze elettromagnetiche.

4. Al termine del ciclo di vita, il dispositivo e gli ac.esso i devono es<=re smaltiti.n base
alle normative locali. In alternativa, & poss™hiie resu. . dl riverditore 2 al produttore,
affinché vengano riciclati o smaltiti ac>4ui ta.v.ente. / _e battzric.sono rifiuti pericolosi.
NON smaltirle nella spazzatura di tizo.do ne sticn. Alla fine del loro <iclo vitale, portare
le batterie in uno degli appcsiti jut.u ' caccela desuncti al riciclaggio. Per
informazioni piu dettagliat~ su' riciciagois di quesw predotto o delle batterie,
contattare |'ufficio locale c ymy =te -c"Ci negezio aove 2 stato acquistato il prodotto.

5. La legislazione fec'zra= <ta'uni snse <cnsente. |2 vendita di questo dispositivo
esclusivamente v preccrizic ne Gi unqinedico.
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1.3 Elenco dei simboli

N. Simbolo Descrizione
. ] ' I Apparecchiatura o parte di tipo CF, a prova di
defibrillatore
2 A ATTENZIONE
3 l:]:i] Consultare le istruzioni per 1'uso
O
4 % <9 Riciclare
5 P/N Numero di part.
6 Nun-Cro a’ se'.e
7 &I L2 di nroduzieiic
8 ‘ 3 Produttore
N4
9 ) CJBE! Rapprescentante autorizzato per la Comunita Europea
10 € A\ Marchio CE
01%.
N\ 7
11 5 Ql Metodo di smaltimento
—-—
\ Attenzione: la legislazione federale statunitense
12 ':,’. X 0 n I U consente la vendita di questo dispositivo esclusivamente
Yy su prescrizione medica.
3 ] Classe 11
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14 Consultare il Manuale per l'utente
(Sfondo: blu; Simbolo: bianco)
s Avvertenza
(Sfondo: giallo; Simbolo e profilo: nero)
16 (((i))) Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti

NOTA: Il manuale per l'utente & stampato in bianco e nero.
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Capitolo 2 Introduzione

PADECG come workstation ECG mobile ha funzioni simili a una workstation ECG ordinaria. E
possibile acquisire, analizzare e memorizzare i dati ECG in un iPad; le onde ECG possono essere
riesaminate. Sono disponibili la misurazione e la diagnosi automatiche e il modello di diagnosi

puo essere modificato.
PADECG include le seguenti apparecchiature; ¢ anche possibile acquistare il tablet Android.
¢ Software PADECG
¢ Scatola di campionamento ECG (trasmettitore DX12)
¢ Cavo per paziente
¢ Elettrodi

NOTA: le immagini e le finestre presentate in ques.0 me auale sono shlo indicative.

2.1 Montaggio del sistema

2.1.1 Sistema PADECG

Tablet An<ron’ ¢ Trasmettitore DX12
Wire!=ss
Cavo per paziente T
Paziente
AVVERTENZA

Il trasmettitcre DX12 del sistema wireless utilizza la tecnologia Bluetooth, che potrebbe
creare dicagin a un paziente con pacemaker. Tenere il trasmettitore DX12 lontano dal
pacemaker quando si utilizza il sistema wireless di PADEGG, Android.
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AVVERTENZA

1. L'apparecchiatura accessoria collegata all'ir erfacc'a aralogica e a quella digitale
deve essere certificata sulla base dei . 'spettivi s andard AEC/EN ‘ad es. IEC/EN
60950 per le apparecchiature di '».aborazione ‘.ati e IEC/EN 606601-1 per le
apparecchiature medicali). Tutte e «z0 ifijurazioni dovone, inoiie, essere conformi
alla versione in vigore del's.stardurd 5 C/EN 60601-1-1. Chiunque colleghi
apparecchiature aggiuntivs: all“igresso i segnai» 0 ai connettore di uscita per
configurare un sistema muodicale .2ve pertar.‘o veificare’la conformita del sistema ai
requisiti della versioz.e n vijare ¢ 2llo stardard 1ICC/EN 60601-1-1. In caso di dubbi,
consultare il nostre scrvizic i acsisterza tecnaica o il distributore di zona.

2. Se auna pariente ary cullegatipiu ctiumenti, la somma delle correnti di dispersione
puo supsie 1 mit"d finiti neicectandarMIEC/EN 60601-1 e costituire un rischio per
la sici ez.a..corsultare il Dersanale dell'assistenza.
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2.1.2 Scatola di campionamento ECG

Aspetto del trasmettitore DX12

I}Hlm

k4] (s | (s lidells ] o]

Pannello frontale

: ~  Presa del cavo per paziente
—_—i— =
F=F-:‘ o — __-F- —

'.L \ A PATIENT ' ,'I ___J:.'

—————

Presa del cavo per paziente

o
§
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'||§|+: Parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillatore

&: Attenzione.

Definizioni dei pin corrispondenti:

Pin Segnale Pin Segnale Pin Segnale Pin Segnale
1 NC 6 C5/V5 11 NC 16 L/LA
2 F/LL 7 NC 12 C2/V2 17 NC
3 NC 8 C4/vV4 13 NC 18 R/RA
4 C6/Vo6 9 NC 14 C1/V1 19 NC
5 NC 10 C3/V3 15 NC A N/RL

NOTA: il segnale a sinistra di "/" corrisponde allo stanard « u.npeo, a de<ira a quslle

americano.

2.1.2.1 Tasti e icone

_J ——

— )
[ - EDAN |

| RLFCLCZ
30O

Y|

Schermata principale

-12 -

EDAN |
1
| Aute Sleep |

Language

| Het Back )

Schermata dei menu
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Tasti/Icone Descrizione

T Dopo aver installato le batterie, premere questo tasto per accendere/spegnere il
‘-@f @;‘ trasmettitore DX12.

Quando viene visualizzata la schermata dei menu, premere questo tasto per

tornare alla schermata precedente.

= Quando viene visualizzata la schermata principale o dei menu, premere questo
(- .
— tasto per accedere al menu successivo.
/e
Premere questo tasto, quindi premere |©f®|entr0 1-2 secondi per
bloccare/sbloccare la tastiera.
l;’;“l Quando viene visualizzata la schermata principale, premere questo tasto per
—/ alternare la derivazione.
Quando viene visualizzata la schermata dei men . p. >me.c questo tasio per
visualizzare un elemento in nero.
::'B Icona per la connessione Bluetooth
Se questa icona non viene visualizrata nelia s wocrmata piincipaid. € necessario
assegnare il dispositivo mant: im' nie.
i Icona di tastiera bloccata
Se non si effettuanc opes »zion', vier . visuslizzeta la.schermata principale e la
tastiera si blocen atoriitiamente dope-Sisecendi.
. | Icona di cau a de .2 batt ria

Se labatier.n ¢ scosica, viene »isualizrato un messaggio nel software PADECG.

2.1.2.2 Im~.¢-a.ione del meaw

Menu vescrizione

Back Light Selezicrare On per attivare la retroilluminazione dello schermo LCD.

(Retroilluminazione}. - Selezionare Off per disattivare la retroilluminazione dello schermo LCD.

Auto Sleep Su.ezionare On per visualizzare Sospensione e impostare il trasmettitore
(Sospensione DX12 in modalita di risparmio energetico dopo un distacco della
automatica) derivazione di almeno 5 minuti.

Selezionare Off per disattivare la funzione di sospensione automatica.

Linga E possibile selezionare la lingua di visualizzazione.

- 13-
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Lead Electrode E possibile selezionare IEC 0 AHA.

(Elettrodo

derivazione)

Match Device Interrogaz...viene visualizzato (per 10 secondi) durante la ricerca del
(Assegna dispositivo. L'indirizzo del dispositivo viene visualizzato (per 8 secondi)
dispositivo) se viene rilevato un dispositivo corrispondente. Nes. disp. trov. rip. piu

tardi. viene visualizzato (per 1 secondo) se non viene rilevato un

dispositivo corrispondente.

Device Information  E possibile visualizzare informazioni sul dispositivo quali versione

(Informazioni sul software, ID, indirizzo del dispositivo, ora di produzione e rilascio.

dispositivo) NOTA: le informazioni sul dispositivo vergon» fornite solo a titolo

esemplificativo.

2.2 Installazione del software

NOTA:

1. Il sistema operativo € stato installato - ul 1 ablet Andrid prima aclla corisegna; se si
acquista il sistema wireless di FACE(.CG, il ablet Android & siato assegnato al
trasmettitore DX12 corrisp7iilente fe 1.7 sono  necessarie installazioni o

configurazioni aggiuntive.

Questa sezione ha solo un fi'i3 esemplificativo per i casi in cui sia necessario
reinstallare il sister1 o erefivo d | tablet,ndroic.0 i trasmettitore DX12 sia guasto.

2.2.1 Ambiente ¢/ 2cec 1ziore U<t sistema

Sic«ma ser <ive Android 4.0 ICS

CPU Dual core da 1,5 GHZ o superiore

Memoria di sistema (hAM)| 1 G o superiore

Disco rigido 8 G o superiore

TFT da 7" (risoluzione: 1024 * 600) o TFT da 10,1"

Display:
-3 X (risoluzione: 1280 * 800)

Sthed: di rete wireless: WIFI integrato, IEEE802.11B/G/N

‘ Interfaccia esterna: USB2.0

| Bluetooth: Bluetooth 3.0 o superiore

-14 -
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2.2.2 Informazioni sulla finestra di installazione

Fare clic sulla cartella di installazione per aprire la seguente finestra di installazione.

@ PADECG

“ Leggi stato e 1D telefono

m Effettua foto e video

= accesso a Internet completo
-
cambia connettivita di rete
visualizza stato di rete

visualizza stato Wi-Fi

)B Bluetooth

crea connessioni Bluetos.n

» lancia automati<. mente z "a’ vio
recupera arglicaziz o Ingsccu. ap

Termine nroc > siin * oalesaiind

g ani olla I zodel fla h

cootrona . razic e

3~ modice ‘mpostazioni divyistema globali

| * < ifica accesso all'archiviazic ne protetta

|| Anwulla ||

Vuoi installare questa applicazione? Avra accesso a:

!{; Modifica/elimina contenuti memoria USB

| Accessodispositvo

Fare clic sul puls» .te’tnstalla, quindi seguire le istruzioni visualizzate dal sistema. Fare clic sul
pulsante Fine per completare 'instal azione.

NOTA:

1.

Accertarsi di chiucore e disinstallare il software prima della reinstallazione; in caso

contraric, rdati verranno persi.

SO é inctaliata una versione inferiore di PADECG, prima di installare la versione 1.2,

disinctalle rla e quindi eliminare la cartella ecgdata e edan nella directory radice della
memor a del dispositivo. Se si desidera salvare i dati storici effettuare una copia di
Lackup delle due cartelle prima della disinstallazione. In caso contrario, i dati

verranno persi.

-15-
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2.2.3 Assegnazione del trasmettitore DX12 al tablet Android

All'accensione del tablet Android, il sistema accede automaticamente alla finestra di dialogo di
accesso. Inserire il nome e la password corretti, quindi viene visualizzata la finestra seguente.

Inserire il PIN del dispositivo (12345678) e quindi fare clic sul pulsante OK.

Richiesta di associazione Bluetooth

Per I'associazione con:
EDAN DX12

Immettere il PIN del dispositivo:

| |

(Provare con 0000 0 1234)

| | Il PIN contiene lettere o simboli

Immettete il PIN anche su un altro dispositivo

Annulla

|

Se sono presenti piu trasmettitori DX12, ¢ rissihile selez onare quzllo richic:to nella finestra

BT

seguente.

o . =1

Operazior . »er \i,ua 7za*~ le informa. oni sul dispositivo del trasmettitore richiesto: accendere

v)

il trasmettitore L X12 = pi.=mere = ->, premere =/ per visualizzare le informazioni sul

'
. 1-—
dispositivo in nero~? premere 'k./l :

NOTA:

1. Prima i acsegnare il trasmettitore DX12 al tablet Android, accertarsi che le batterie
del v-asm attitore DX12 e del tablet Android siano completamente cariche.

2. .Quandu si seleziona il trasmettitore DX12, assicurarsi che quello richiesto sia
auceso.

3. E anche possibile assegnare il trasmettitore DX12 configurando il tablet Android.

- 16 -
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2.3 Caratteristiche

¢ Registrazione dati affidabile e pratica, adatta per controlli e visite dei medici
¢ Sistema operativo Android, finestre intuitive e di facile utilizzo
¢ Supporto funzione Worklist

¢ Gestione dei dati perfetta, possibilita di trasmettere i dati ECG campionati a Smart ECG
Viewer o al sistema Smart ECG Net tramite la rete LAN

¢ Leonde ECG a 3/6/12 canali vengono visualizzate simultaneamente

¢ Supporto di onde ECG di ingrandimento, misurazione manuale con righello elettronico
ad alta precisione

¢ Il filtro DFT 0,32/0,67 Hz riduce notevolmente le fluttu »zic 11 de "4 linea di base senza

influire sui segnali ECG
¢ Supporto di misurazione e diagnosi automatichc
¢ Supporto della modifica del modello di diag.os.

¢ Analisi di sincronizzazione ECG no=vule a 22 derivs zioni

-17 -



LA
CONTROLLED FILE

PADECG - Manuale per l'utente Preparazione prima dell'uso

Capitolo 3 Preparazioni prima dell'uso

3.1 Preparazione del paziente

3.1.1 Istruzioni per il paziente

Prima di collegare gli elettrodi, accogliere il paziente e illustrare la procedura. Spiegando la
procedura, si riduce l'ansia del paziente. Rassicurare il paziente sottolineando che la procedura ¢
indolore. La privacy ¢ importante per il relax del paziente. Quando possibile, preparare il paziente
in una sala o un'area tranquilla, in cui altri non possano vederlo. Assicuratsi che il paziente sia a

proprio agio. Piu il paziente ¢ rilassato, meno I'ECG verra influenze ‘c"a. ! rinore.

3.1.2 Preparazione della pelle

La preparazione accurata della pelle ¢ essenziale. Y2 pelle ¢ ui acoole conduttore di elettricita e

crea di frequente artefatti in grado di dist;=Cer: i segnali ECG. ‘Attvando ura preparazione
metodica della pelle, € possibile ridurre in »i0do | 1g7.ificativo la nossivilita di ramore dovuto al
tremore muscolare e alla deriva del’.. line /1 bare’c assicuraie onw2 ECG di alta qualita. La
superficie cutanea oppone une natriale” res’st’nza, a. causa, della presenza di cellule

dell'epidermide morte e inaridite gre so . spoivizia.

Per preparare la pelle

1. Rimuovere i peli<l2Tpur ‘i di a plicezione dell'eletrodo, se necessario. La presenza eccessiva
di pelo impedisce ur  busnc connession.

2. Lavare accu@’ai ents ('« rea di intizesse con cequa e sapone.

3. Asciugre A p 'S per aumentaic. 1t flusso del sangue dei capillari e rimuovere le cellule

cutanee r . rte < in-.1dite< il g asso.

4. Utilizzare la. sellicola m« nouso ver peeling della pelle, disponibile fra gli accessori standard,
per acquisire forme d'onda ©CG ottimali.

NOTA: strofinare la pelle con un tampone di garza per aumentare il flusso sanguigno
capillare se nui.si esegue la procedura descritta in precedenza.

- 18-
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3.2 Collegamento del cavo per paziente

AVVERTENZA

E possibile garantire le prestazioni e la protezione da shock elettrico esclusivamente se
si utilizzano il cavo per paziente e gli elettrodi originali del produttore.

Fili delle derivazioni

Cavo principale

{

4

7]"‘ « Connetto.2 dell'elettrodo
|

Collegamento al
trasmettitore DX12

Il cavo per paziente comprende il cavo pri. cina'' <+ cav? lelle doiivazioni che possono essere
collegati agli elettrodi.
1. Collegare il cavo per paziet. e 'L p.- 2 del trasmeitiic:e LX12

2. Allineare tutti i1 fili #c1 2 divvazicni del cavo pes paziente in modo da evitare che si
attorciglino e collesar 1 1. dei’s derivazioniagli ciettrodi. Verificare che siano collegati
saldamente.

3.3 Apphcuzion2 dgli-clettrodi

AVVERTENZA

Assicurarsi che le parti coxdutive degli elettrodi e i connettori associati, compresi gl
elettrodi neutri, ncn entrino in contatto con la terra o con altri oggetti in grado di
trasmettere eletificiid

Gli identificatcric codici a colori degli elettrodi utilizzati sono conformi ai requisiti IEC/EN. Al
fine d1 ~vitarc coilegamenti errati, gli identificatori e 1 codici a colori sono specificati nella tabella
scguente. Nelia tabella vengono riportati anche i codici equivalenti, in base ai requisiti
statenitensi.
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Tabella 3-1 Elettrodi e relativi identificatori e codici a colori

IEC AHA
WILSON | FRANK | Identificatore | Codice a colori | Identificatore Codice a colori
Braccio Braccio R Rosso RA Bianco
éil%s&?o Egileasé%?o B Giallo LA Nero
%%?1%8 %3}%%3 N o RF Nero RL Verde
égﬁg@a @Sﬁ%@a F Verde LS Rosso
'lsg%%lsi%al sinjstra C1 Bianco/Ross Vi Marrone/Rosso
Torace 2 E C2 Bianco/ giallo V2 Marrone/Giallo
Torace 3 C C3 Bianco/Verde V. Marrone/Verde
Torace 4 A C4 Bianco/Marr \ 4 Mea:rone/Blu
Torace 5 M C5 Bianco/Nero A% Mrrone//rancio
Torace 6 H C6 Bianco/V-ola Vb I Ma:‘r(gﬁe/ Viola
3.3.1 Posizionamento degli ele.<r¢ ¢!t
] J_HS ' \ - -
v 1 4
N el "¢
7 NG
* BIPX MS
- v / \ \ Cy
C3 4 ~ / { .\K I— _
ey . N R o
5] \F\ : TS =
\
I,\ _-| \_____ { f ____,/J.. & i':
| A ere2
Cc3 | |
c4 c5 cs |
f - [N |

Soin per elettrodi riutilizzabili

-20 -
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IEC AHA | Posizionamento elettrodo
C1 Vi Quarto spazio intercostale sul bordo destro dello sterno
C2 V2 Quarto spazio intercostale sul bordo sinistro dello sterno
C3 V3 Quinta costola fra C2 e C4
C4 V4 | Quinto spazio intercostale sulla linea clavicolare intermedia sinistra
C5 V5 Linea ascellare anteriore sinistra al livello orizzontale di C4
Cé6 V6 | Linea ascellare intermedia sinistra al livello orizzontale di C4
B LA | Braccio destro/deltoide destro
R RA | Braccio sinistro/deltoide sinistro
F LS | Gamba destra/parte alta della gamba il piu "ici possibile al torso
N RL | Gamba sinistra/parte alta della gamba il p:\;ov L ssibile al orso

3.3.2 Applicazione degli elettrodi riutil’zza»ili

3.3.2.1 Applicazione degli elettrc” p2.-arti

Collegamento a un filo ’7 . _/Q:‘T:
di derivazione |, Cngh
=N "‘%’W
///? D m— *\
7 F)Qi,\/%\—‘ Fettuccia
< 7] Ly, \\

Maorefitto o[ — Sl T

Eiettrcdo per arti

AN Collegamento degli elettrodi per gli arti:
[ \fiV 1) Verificare che gli elettrodi siano puliti;

2) Pulire con alcool al 75% l'area dell'elettrodo posta a
breve distanza sopra la caviglia o il polso.

3) Distribuire uniformemente il gel sopra l'area
dell'elettrodo sull'arto.

4) Applicare una piccola quantita di gel alla parte in
metallo del morsetto dell'elettrodo per I'arto.

5) Collegare l'elettrodo all'arto e assicurarsi che la parte
in metallo si trovi sull'area dell'elettrodo sopra la
caviglia o il polso.

6) Applicare tutti gli elettrodi degli arti allo stesso modo.
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3.3.2.2 Applicazione degli elettrodi per torace

Palloncino di aspirazione

Coppetta in metallo Collegamento a un filo

di derivazione

Elettrodo per torace

Collegamento degli elettrodi al torace:

1) Verificare che gli elettrodi siano puliti;
2) Pulire con alcool al 75% l'area dell'elettrodo sulla superficie del torace.

3) Distribuire uniformemente il gel sopra l'area circolare per vn ¢ 'metr» di 25 mm sul sito
dell'elettrodo;

4) Applicare una piccola quantita di gel sul bordo della edpp 2 in meta.io dell'eletizodo c=l
petto;

5) Posizionare l'elettrodo sul sito dell'elettrods del tirace = prerc=e il palloncino di
aspirazione. aprendolo, 'elettrodo aderiscs I petto;

6) Applicare tutti gli elettrodi del petto « .0 s esso mode

NOTA: la misurazione di lunga durata cc n“orte aressicne negative. sul palloncino di
aspirazione pud causw.2 ro.sore Ui pelie. Se si Jtilizza l'elettrodo sui
bambini o pazienti con paie delicats, premare i pallencino di aspirazione in
modo leggero.

3.3.3 Applicazion. diali e'etrodi nionou=0

AT SNZIONE

Gli elettrodi< no'.2v~u NPOS: ono essere ¢tizzati solo una volta.

Collegare 1 wdatiatore della presa a scatto all'elettrodo monouso.

La guali delin forma d'onda ECG viene influenzata dalla resistenza dei contatti tra il paziente e
{Wlettrndo. . Vine di ottenere un'onda ECG di alta qualita, la resistenza tra la pelle e l'elettrodo
deve essere ridotta al minimo durante il collegamento degli elettrodi.
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Capitolo 4 Istruzioni operative

Accendere il tablet Android, il sistema si avvia automaticamente e rileva la scatola di

campionamento.

Se non viene rilevata alcuna scatola di campionamento e non sono presenti dati sulla schermata
dei file, verra visualizzata una finestra di dialogo che richiede la password. Immettere la
password corretta per accedere alla schermata di accesso. E possibile scegliere di accedere in

modalita Locale o in Rete.

Local | Rete ALY

z ID utente  ECG

4
[9 Password | _'i

Ricorda

pagaviord Accesso C- cella
W

-d

Figura 4-1 Schermata di #_-~esso, mou uta Locale

A}

: facendo clic su questo pulsante. ¢ po>se1c’ @ vmpos.are 1a passvward deli'utente.

Password iniziale: ecg

Se ¢ selezionata la modalita in re =, e ne. > rario impostare 1. dit.zzo di rete prima dell'accesso.

}”‘ 1. utente lﬁwm\'terel[} utente

Passworag

lr‘ F corda Accesso Cancella
~ | pax word

Figura *-2.5chermata di accesso, modalita in rete

: facen'a clic'su questo pulsante, € possibile impostare la password di accesso.

EI

facendc clic su questo pulsante, ¢ possibile modificare I'indirizzo di rete.
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Se il software viene avviato per la prima volta o per la prima volta dopo l'inizializzazione, viene

visualizzata la seguente finestra dopo aver effettuato l'accesso.

Filtro AC

50Hz

Nomb/Apellido

Nomb

Edad

Manual

Ajuste duracion muestreo
108

Nomb hospital

Ning

Figur='4-_ Fines ra di iv zializzazione

Effettuare le impostazioni cor:lacy’ fo ol sul pulsanse (K < quindi il sistema accedera

automaticamente alla scherr. ta F zieite

NOTA: non eseguire a.‘re apnlicazioni durania l'esecuzione di PADECG o cio influira
sulla velocitu i ispusts del sistama

-4 -
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4.1 Immissione delle informazioni del paziente

Immettere un nome q i Immettere un nome q e
Mary Johnson 201407310000 = 25Anni 2014/07/31 Ma;y Johnson 201407090000 E 25Anni  2014/07/30

-
STATECG paziente é 3 i & Impostazione sistema

3:38m0F M E

Figura 4-4 £C ermd.a 1 > Ciente, modalita-Locle Figura 4-5 Schermata Paziente, modalita in rete
Sulla schermi ta* ( zicute, € 1 yssibile vicuanz=are o creare gli ordini dei pazienti.

1. Imm.ss.apre el s ‘v urmazi ni der vaziente

Premere u sulla _chermata Paziente, il sistema accedera automaticamente alla
schermata Nuovo paziente.
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ID 201407310000

Nome

Sesso "‘ M (®)F 'L_z' Ignoto

Eta I Anni -

Reparto
Stanzan.

S. esame

Medico di

1
base

(© )Normale (7 )urgente

Priorita

Testora 'i' On wfl Off

0K C. cella ||

. B a5 7

Figura 4-6 Scherrata Nuovo pa' iente

Inserire le informazioni correlate al pa:iiente 1! arc> corrispondente, fareclic su OK e la
registrazione del nuovo pazient_. verr. /iencite nella parte superiore dell'elenco delle

informazioni.

Se l'opzione Test ora ¢ attivat~ 1l sistema“attiva au.rnaticamente la schermata di

precampionamento deyo  ver ‘o‘to ¢ ic sul puisante CK.

NOTA: quandc =" inscrisco o le'informazioni del paziente, &€ necessario inserire I'ID
pazierie. *. boss.ie utilizzare i numero generato dal sistema o immettere
Lo nvcerosanualmente. L'ID paziente pud essere una stringa di caratteri
CTsU. e, on contenente /', "\ R U < S "% e caratteri cinesi.

Ricerca, di‘.ca 'd elin.ins~ione \lei dati del paziente

Inserire il nome del pazicte ne.l'area di ricerca, fare clic su E e tutte le informazioni del

paziente che saddisfano le condizioni di ricerca vengono visualizzate nell'elenco delle
informazionl e registrazioni dei pazienti in stato urgente verranno sempre visualizzate
nella paste superiore.

NOTA: Ia noarca approssimativa € supportata nell'area di ricerca.

Piemer . a‘lungo le informazioni del paziente nell'elenco delle informazioni, ¢ possibile
imodificar 2 o eliminare le informazioni del paziente.
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3. Descrizione dei pulsanti

Opzioni in modalita locale: Elimina, Scansiona, Imp sequenze, Imp

download

Opzioni in modalita in rete: Elimina, Scansiona, Imp sequenze, Imp quer

<

¢ Elimina: premere per eliminare uno o piu ordini.

E ¢ Scansione: premere per inserire le informazioni del paziente,

. mediante la scansione di un codice a barre.
(Angolo superiore

destro) ¢ Imp sequenze: premere per impostare le condizioni di sequenza.

¢ Imp download: premere per impostare le condizioni del filtro per

scaricare le informazioni del paziente dal server.

¢ Imp query: premere per impostare ‘2 .ondizioni del filtro per la
ricerca delle informazioni del paz =nt

Premere per caricare gli ordini da Smart E- 5 Wiewer » dal sistersia Smert

ECG Net. Per maggiori informa..»>".1, ‘are rifer. nento alla sezigne 4.7°4.
NOTA:
1. Nell'elenco informa-.i0ni & possi sile visuclizzare 1.960 registrazion

paziente e in Sr.c=* ':CS View :r o ne! sistema Smart ECG Net &
possibile caricar2 ~oriempraneaiiente i 206 ultimi ordini creati.

I+

2. Questa epzior ¢ ar plicak.le sol™ nei'a modalita locale.

Premere | er ¢ zgi© uaic relenca di i,

NC(+ : gL =rta ¢ bziune ¢! appliva solo nella modalita in rete.

Jrezaer que sto pulsante per anncliare le operazioni.

Prim ndo quésia.nulsani> nella schermata corrente, non viene eseguita

e @

| Mepnia operaziene.
(Dal dispos “1vo)" |

m ‘ > M Se i, .numeto degli ordini supera il numero massimo di una pagina,

premere yuesti pulsanti per scorrere le pagine.

|
File | “Premere per accedere alla schermata Gestione File.

‘ Per ulteriori informazioni sulla schermata Gestione File, fare riferimento

| alla sezione 4.4 "Elaborazione delle registrazioni paziente".

Impustazione Premere per accedere alla schermata Impostazione sistema.

sisten.a Per informazioni sulla schermata Impostazione sistema, fare riferimento

alla sezione 4.5 "Configurazione del sistema".
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4.2 Campionamento dei dati ECG

Attivare Test ora e quindi fare clic su OK nella schermata Nuovo paziente, il sistema accede
automaticamente alla schermata precampionamento. Se Test ora non ¢ disattivato, fare clic su

OK e quindi su registrazione paziente per accedere alla schermata di precampionamento.

‘ _aff ‘

25mm/s

paziente ‘ 100Hz ‘wmmfmv

O 3 G 3:46m BT .l &

Figura 4-7 Schermata di precampionamento

-28 -



LA
CONTROLLED FILE

PADECG - Manuale per l'utente Istruzioni operative

Inizio/Stop Premere questo pulsante per avviare/arrestare 1 dati ECG di campionamento.

NOTA: nella maggior parte dei casi & possibile campionare i dati ECG
per un tempo massimo di 10 secondi.

File Premere questo pulsante per accedere alla schermata Gestione File.

Per ulteriori informazioni, consultare la Sezione 4.4.

100 Hz Filtr Muscol: Off, 25 Hz, 35 Hz 0 45 Hz
Fil Passabasso: Off, 75 Hz, 100 Hz o 150 Hz

NOTA: la modifica di questa configurazione sulla schermata di
precampionamento riguarda solo il paziente attuale.

10 Sensib: 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV o 20 m.>’‘mV

mm/mV NOTA: la modifica di questa configur.ziche . illa schermata di
precampionamento riguarda sol~ il | cZicnte avuale. |l sistema
memorizza automaticamer..>/, L'tima mo'ifica.

25mm/s Velocita: 5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 m: /s .50 1 12

NOTA: la modifica di .oventaconfig iraziore sulla scinermata di
precampioname.itu 1 Ju irca sc.o il paziente <*tuale. |l sistema
memorizza autura. “airerte l'utfima modifica.

E Premendo quests pulsintediella . Znermata vorrente, on viene eseguita alcuna
operazione.
Paziente Premers p ot acoiderc ana schermauc del paziente.
File P mere v accedere alla'schcrmata Gestione File.

NOTE: prei2enuo.u go lo scherma dei tablet durante il precampionamento dei dati
ECG, A moudaliti di visealizzazione delle onde ECG a 12 canali si alterna tra
12x1, 642+1 e 3%4 41,
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4.3 Analisi dei dati ECG

Il sistema accede automaticamente alla schermata dell'analisi ECG dopo il campionamento dei
dati ECG di 10 secondi. I dati ECG possono essere visualizzati nel seguente formato: 12x1,
6x2+1 e 3x4+1. La figura seguente mostra il campione di dati ECG visualizzati in formato 12x1.

R : BObpm QT/QTc:

Figura 4-8 Schermata di analisi ECG 12x1

1. _Visnalizzzivne delle forme d'onda ECG

Fremer. a lungo la forma d'onda ritmo per visualizzare la finestra Ritmo Der nella
sthefmata Analisi ECG 6x2+1 o 3x4+1. E possibile visualizzare altre forme d'onda ritmo

selezionando una derivazione nella finestra pop-up.
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E possibile visualizzare altre forme d'onda trascinando o facendo clic sulla forma d'onda
ritmo sulla schermata Analisi ECG 6x2+1 o 3x4+1.

2. Amplificazione e misurazione di una forma d'onda ECG

E possibile utilizzare il multitouch sulle forme d'onda della schermata Analisi ECG per

ingrandire o ridurre le forme d'onda ECG.

Premere a lungo sulla forma d'onda nella schermata Analisi ECG per ingrandire la forma
d'onda ECG.

Premere S nella schermata di ingrandimento della forma d'onda per misurare la

forma d'onda ECG. Premere nuovamente questo pulsante per annullare la misurazione.

3. Modificare info mis.

Premere a lungo un paramet:o ne.'angola siperioiv. siristro della schermata Analisi ECG
per visualizzare la finestra’| op vy 1.* «difinare info mii~. Efettuare le impostazioni correlate

e quindi fare clic sul priante Q¥ pir solvare le medifickis.

Cancella
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I parametri comuni vengono visualizzati come indicato di seguito.

Designazione Descrizione

HR (bpm) Frequenza cardiaca

P (ms): Durata dell'onda P della derivazione corrente

PR (ms) Intervallo P-R della derivazione corrente

QRS (ms) Durata del complesso QRS della derivazione corrente

QT/QTc (ms) Intervallo Q-T della derivazione corrente/Intervallo QT normalizzato
P/QRS/T (°) Direzione dominante dei vettori ECG integrati medi

RVS/SVI (mV) L'ampiezza dell'onda R della derivazione V5/1'ampiezza dell'onda
m
S della derivazione V1

L'ampiezza dell'onda R della derivazio. = \'5 210 ampiezza

RV5+SV1 (mV
(mV) dell'onda S della derivazione V1

RV6/S V Z ( V) Lvalllpiezza deHVOIIda R dell? -1eIi\/a) ione \ (;/l‘allip: s77a de]l'onda
m
S della deriV32i0|le \/ 2

4. Modifica dei risultati della diagnosi

Premere a lungo un risultato <e.'a dig 10si i “ul'angolo superiore destro della schermata

Analisi ECG per visualizzare 1a fircstri pop-.p Diagnos? autom.

Ritmo sinusale
***ECG Normale***

" intraventricolare
esione miocardio

¢ Infarto del miocardio

Cancella

Selezionare un risultato della diagnosi dall'Elenco diagnosi o immettere direttamente le
intormazioni sulla diagnosi nella casella di testo e fare clic sul pulsante OK per salvare le

modifiche.
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5. Modifica dell'elenco diagnosi

Premere a lungo un risultato della diagnosi nell'Elenco diagnosi per aggiungere, eliminare o
modificare il risultato della diagnosi.

NOTA: se si modifica I'Elenco diagnosi, fare clic sul pulsante Salva nella finestra
Diagnosi autom. per salvare le modifiche correlate.

6. E-mail

Fare clic su E nella schermata di analisi per inviare file tramite e-mail facendo clic sul
pulsante E-mail. Eseguire la seguente procedura:
1) Fare clic su E-mail per visualizzare una finestra di selezione del formato del file.
2) Selezionare un formato del file nella finestra visualizzata.
Le opzioni disponibili sono: PDF, JPG ¢ BMP. Il valore | e finits ¢ PDF.

3) Dopo aver selezionato il formato del file, il file corrente' iei_e 2zgi nto alla f1estra di
modifica posta come accessorio. Prima di effettiare | n o, inserire ‘Vindirizso del

destinatario.

7. Edita

Fare clic su E nella schermata diarc!isi*» quind € possibile iare clic su Modif. per
modificare le informazioni del pazient..

8. Stampare

Fare clic SLE nella<>che mat i 'nalisi 2 quindi ¢ possibile fare clic su Stampa per
stampare la registrazic ae « 2!'!'esai.e /_orrente.

Se ¢ la prima v..a Che siilizza 'a funzione \li stampa, per stampare € necessario
configurare 7. «ollezan ~ato WIFI con'la scampante.

Stamparn.> coosicuata: N L-2166W

NOT:a: »erinfuimazioni Liu detagliate sulla configurazione del collegamento WIFI
cor.le stumpante, cor.tattare il produttore o il distributore locale.
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4.4 Elaborazione delle registrazioni paziente

4.4.1 Modalita Locale

Immettere un nome q
DEMO-TEST2 M 25Anni Reparto: 2014/03/12 10:15:20am
201403120000 iNoncaricati Esaminato
Ritmo sinusale | ***ECG Normale***

DEMO-TEST1 M 25Anni Reparto: 2014/03/17? 10:17:20am
201403120001 Non caricati Esa 0 o “tamp .0

Ritmo sinusale | ***ECG Normale***

STATECG paziente Impostazione sistema
= § - 3:44mE8F M &

Figura 4-9 Schermata Gestione File

1. ~Ricorea

Inser re il nome del paziente nell'area di ricerca, fare clic sﬁ e tutte le registrazioni

degli esami che soddisfano le condizioni di ricerca vengono visualizzate nell'elenco delle
registrazioni degli esami.
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NOTA: la ricerca approssimativa & supportata nell'area di ricerca.
2. Caricamento ed eliminazione

Premere a lungo una registrazione dell'esame nell'elenco delle registrazioni degli esami per
eseguire le seguenti operazioni sulla registrazione selezionata: visualizzare, caricare,
stampare, modificare o eliminare.

NOTA:
1. non é possibile modificare I'ID paziente.

2. La modifica del nome e del sesso del paziente sara sincronizzata con gli altri dati
dello stesso ID paziente.

Per I'eliminazione o il caricamento di piu registrazioni in blocco, premere H nell'angolo
superiore destro e selezionare Carica o Elimina.

Premere Carica e viene visualizzato il seguente messaggio:

D Mary Johns... Female 25Years De artment  2014/07/11 9:59:7 1am

201407090000 _.uploaded ~onfirmed Stat
<« At

***Normal ECG*** . .
A e\ § registrazione

Premere Elimina e viene visualizzata > g2y > sch _imata:

| setect Al o X
D Jal rJo. n. . emale 25 rs Depar.nent 2014/07/11 9:59:25am
20, 970906 9 Notuploaded Confirmed

**Nrem, ' ECGH**

Descrizi ne « »isalsant
& & i N\

‘ Pr_mere"ques.» pulsante per accedere al sottomenu.

Premere qucsio pulsante per annullare le operazioni.

rmere questo pulsante per caricare le registrazioni degli esami
selezionate in Smart ECG Viewer o nel sistema Smart ECG Net.

> W I

Se ¢ selezionata la casella di controllo davanti a Tutti, premendo questo
pulsante ¢ possibile cancellare 1'elenco delle registrazioni degli esami.

Premere questo pulsante per annullare le operazioni.

=]
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4.4.2 Modalita in rete

Premere a lungo su una registrazione paziente per analizzare, modificare e stampare le

informazioni.

Premere

X

nella parte superiore destra della schermata per accedere alla finestra Imp query.

ID
Ora esame | Sett scorsa =
2014-07-25 - 2014-0031
Reparto
S. esame

D Esaminato I;I Cor. armato

Stato esame I:‘Diagnosticati Hiviz o

D Consultato Ce sulenza

|
oK Cuocella

Ligurl 440 Fineutra Imn.querv

Nella finestra Imp query, ¢ po sibiie’ tinostare le sondi. oni per la ricerca delle registrazioni

paziente richieste.

NOTA:

lo stato .Cenculiaw. e Conculenia non possono essere selezionati
contempor.i 27.ne.te
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4.5 Configurazione del sistema

Il sistema salvera automaticamente le modifiche una volta effettuate le impostazioni correlate.

Imposta Informazioni Paziente

Impostazioni mem. camp.

Configurazione Filtro

Impost. trasmissione

Altra impostazione

-37-



LA
CONTROLLED FILE

PADECG - Manuale per l'utente Istruzioni operative

4.5.1 . Impostazione delle informazioni del paziente

Metodo generaz. ID

Automatico

ID paz predefinito

1D paz predef non imp

Nome/Cognome

Nome

Eta

Manuale

Altre imp visualizzazione

Rep tanza n.,S. esame,Medico di base,Priorjta

Impost. cod. barre
Codice barre imp ‘
a2

Figura 4-141 Schr ma.a Impusta Informezioni Paziente

Elemento Desr .\ ‘ion
Metodo generaz. Scegioere tre Aucomatico o Monuale
ID S¢ :zicnaao Autemetico € possibile generare automaticamente 1'ID

paz‘_i te in base.alla data lell'esame.
SClezicnando T"anuale ¢ necessario immettere manualmente 1'ID paziente

1 ~ua scherihata N ovo paziente.

ID paz predefini, , © Non ¢ possibile immettere piu di 4 lettere o numeri.

La lungtiezz=totale dell'ID paziente deve essere al massimo 30 caratteri

ASCIL
Nome/ Sc.ezionando questa opzione, al posto della casella di testo Nome nella
Cognome schermata Nuovo paziente verranno visualizzate le caselle di testo Nome
e Cognome.
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Eta Scegliere fra: Manuale o D.O.B
Selezionando Manuale, ¢ possibile immettere manualmente 1'eta nella
schermata Nuovo paziente.
Selezionare D.O.B, viene visualizzata la casella di testo D.O.B nella
schermata Nuovo paziente. E possibile immettere la data di nascita del

paziente e il sistema calcolera automaticamente 1'eta del paziente.

Altre imp E possibile configurare le voci da visualizzare nella finestra Nuovo
visualizzazione paziente, tra cui: altezza, peso, pressione sanguigna, razza, farmaci,
reparto, numero stanza, numero richiesta, stanza esame, tecnico, medico e
priorita.
E inoltre possibile aggiungere altre voci da visualizzare modificando le
opzioni di personalizzazione.
NOTA: nella modalita in rete, la stanz » e. ame > selezionata per

impostazione predefinita e .on 9 essere medificaw.

Impost. cod. barre  NOTA:

1. Le impostazioni del-.ouice a bar e si apg'icano soiw.al codice a
barre bidimensiciici2

2. Se non e i postete, 1 ris v.ati acquisiii poticbbero essere errati.

Inserire I'ni.ioun i 1zzo 2 la fineindirizro, 1 ¢odici maschio e femmina e

la mealita di codiice e quindi fare clic sus pulsante OK per confermare.
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4.5.2 Impostazioni della memoria di campionamento

Acquisizione

Acq. Temp Reale

Imp tempo campionamento
108

Diagnosi autom.

Fornisci risultato diagn dopo camp

Accedi a scherm analisi dopo camp

Carica autom al termine del campion

Formato File

MNessuna

Formato referto

6*2+1

Velocita

Figura 4-12 Schermata Impostazioni mem. camp.
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Elemento Descrizione
Acquisizione Scegliere fra: Acq. Temp Reale, Pre-Acquisizion

» Selezionando Pre-Acquisizion, verranno salvati i dati ECG di 10
secondi prima di premere il tasto Inizio.

NOTA: quando l'opzione Acquisizione € impostata su
Pre-Acquisizion, il registratore non risponde se si
preme il tasto Inizio prima che I'elettrocardiografo
abbia acquisito dati per 10 secondi.

» Selezionando Acq. Temp Reale, verranno salvati 10 secondi di dati
ECG acquisiti dopo aver premuto il tasto Inizio.

Imp tempo Puo essere impostato su un valore compreso<ra 12 ¢ 180 secondi.

campionamento NOTA: |la durata del precampionamentc 2 L v-.ore fisso di
10 secondi.

Diagnosi autom. Se questa opzione ¢ selezionata, il s*. ema gen ra automaticamente :

risultati della diagnosi al termine del cc npionamento:

Accedi a scherm Se questa opzione ¢ selezic . ata, il s1st¢ na acced< automadicamente alla

analisi dopo camp  schermata di analisi ds or d2 al termj' . del zampienamento.

Formato File Scegliere fra: SCF, ¥D. Y.ML, ». ICOM, r 2K JPG, BMP.
Se questa opione 2 sel’ ziona’a, 1 fil® nei formato selezionato verranno
generati 2l varrin e tiel campionaiiiento.

NOT \: q. =stu cozane si-apilica solo alla modalita locale.

Velocita On.ion =25 miv/s, 50 mm/s

Yucsta Yoz one viers utilizzata p ot impostare la velocita di stampa.

Formato refert- sce lere fra: 12*1,6%.41, 3*%4+1.

Def deriv it f,uestia opziowe puod esscre impostata su una qualsiasi derivazione.

“valor= pi>defini‘o < 1.

Mod risult analis Se qu =sta opzione ¢ selezionata, ¢ possibile modificare localmente 1 dati
in loc di misweziene e i risultati della diagnosi.

Salvataggio Scegliere fra: Scheda SD integrata, Scheda SD esterna

percorso
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4.5.3 Impostazione dei filtri

Filtro DFT

0.67Hz

Filtr Muscol

Off

Fil Passabasso
100Hz

Filtro AC

50Hz

a

Figura 4-13 Schermata Confi urazic ne Filtro

Elemento Descrizione

Filtro DFT 11 filtro DFT riduce »oteve m: atc le fluttuazioni della iinea di base senza

influire sui segr.'i EC 3. Co s 070 deliitro ¢ mai.ienere i segnali ECG
sulla linea d base'ael'a’stanra.
Scegliere ‘ra: ,07 .1z, v,32 Hz0 0,6, Hz

Il veior 2 im)estate € il limicz inferiere cell'intervallo di frequenza.

Filtr Muscol riltre-Mus: ol riauce disturbr rauvsati dal forte tremore muscolare.

L0 reraenima di cuioft a0 essere impostata su Off, 25 Hz, 35 Hz o 45 Hz.

Filtro passa’.ass il filtrc passabaszo iimita 4 banda passante dei segnali in ingresso.
‘.a.requen-a di c torf puo essere impostata su Off, 75 Hz, 100 Hz o 150 Hz.
[utti | segnali . ingresso con frequenza superiore a quella di cutoff
impost.ta vengono attenuati.

NOTA: il filtro passa basso €& valido solo quando il Filtr Muscol &
impostato su Off.

Filtro AC 11 filtro AC riduce le interferenze da corrente alternata senza attenuare o

distorcere i segnali ECG.
Scegliere fra: Off, 50 Hz ¢ 60 Hz.

NCTA: persuperare il test di distorsione, € necessario configurare la massima ampiezza
di banda nelle impostazioni del filtro dell'elettrocardiografo. In caso contrario, il
segnale ECG potrebbe essere distorto.
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4.5.4 Configurazione della trasmissione

Dispositivo N.
18E2C25F0080

Caricamento autom.

Carica autom al termine del campion

Elim.file dopo caric.

MNon elim. registr. dopo caric.

Figura 4-14 Schermata Configura Trasmissione

-43 -



PADECG - Manuale per l'utente

LA
CONTROLLED FILE

Istruzioni operative

Elemento Descrizione

Dispositivo N. Digitare il numero del dispositivo, senza superare 30 caratteri ASCII.

Caricamento Selezionando questa opzione, il sistema carica automaticamente 1 file in

autom. Smart ECG Viewer o nel sistema Smart ECG Net al termine del
campionamento.

NOTA: questa opzione si applica solo alla modalita locale. Nella
modalita in rete, il sistema carica automaticamente i file al
termine del campionamento.

Elim. file Selezionando questa opzione, il sistema elimina automaticamente i file
dopo caric. dall'elenco delle registrazioni degli esami dopo il caricamento.

NOTA: questa opzione si applica solo allc. medalita locale.

Interg browser

web

Selezionando questa opzione, il sistema g=nc . au o*aticamente un
referto in PDF dopo il campionamento nel. - nwodulita in rete e quindi
carica il referto in Smart ECG Viewe' 0 in tm.*t ECG Net. 1..quesio

modo, l'utente puo visualizzare il efert  con un browser Web:.

Interv. aggiornam.

Questa opzione viene utilizzata per 1y sare I'intcivallo
aggiornamento dell'orl ie ¢ acii'elence di file.

NOTA: questa opi0ne/sippi.na sole.nella-modzatita in rete.

Indirizzo
WebService

Impostare l'in<ir1. 7o dcl server web.

NOTA: ~ucstz xoione si appliea scio nel'a modalita in rete.

Indirizzo server

ordini

Impostaziein 7 1

Impes arlo allinc ir.zo IP del se:ver o dini.

ND A Lcsultenori informacioni sdlla configurazione delle
‘v ostazichi direte, rivolgersi al proprio amministratore
diete.

J-lipos are Jindirizzo F 12, la porta, il nome utente e la password del
c2'ver ETP
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4.5.5 Altre impostazioni

Mod. DEMO

Off

Stile UI

Classico

Nome ospedale

a

Password di Sistema

rord di sist non imp

Ripristina imp. fabbrica

Ripristina imp. fabbrica

Indirizzo disp blueto

MNon connesso a disp bluetog

Fig ira 4-<.< S hermata Altre iinnos azior.,

Elemento

P ésc izic 1

Mod. DEMO

Stile UI

Nome ospsda.

Sceg.ere f a: Off, Segnale EC=normale o Segnale ECG anormale

Sc sliere wra: Classico 0 Luminoso

inse.ire i nome dell'ospedale, con una lunghezza massima di 20

carattari cinesi ¢ 6C caratteri inglesi.

Il n me ospeaaie configurato verra visualizzato nel referto in
PDF/s2G/EMP.

Password di Sistema . Digitare una password che consente di accedere alla schermata

Lmpostazione sistema.

Ripristina

1Impos.azion,

nredefiniw

Premere per ripristinare le impostazioni predefinite.
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Indirizzo disp Visualizza le informazioni dei dispositivi Bluetooth.

bluetooth NOTA: se ¢ collegata una scatola di campionamento DX12, le

relative informazioni verranno visualizzate sulla

schermata, altrimenti verra visualizzato il messaggio "Non
connesso a disp bluetooth" .
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Capitolo 5 Suggerimenti/messaggi

I suggerimenti e 1 messaggi forniti dal sistema e le cause corrispondenti vengono elencati come segue.

Tabella 5-1 Suggerimenti/messaggi e cause

Messaggi Cause

Gli elettrodi si sono staccati dal paziente o il
Lead off: X (Derivazione distaccata: X) cavo per paziente si ¢ scollegato dalla scatola di
campionamento ECG.

Rete non disponibile! La rete 3G/WIFI ¢ disattivata.

Timeout connessione rete! Verificare rete iloieng;?;fsgi rete & sci 5o’ non ¢ possibile
Colleg server ordini fallito! L'indirizzo del éer\_,‘ (;ni nca ¢ configurato.
Errore collegamento FTP! Le infOI'I’:ZiOL ' FTP non sonn impo_s*dte. -

Il tema sta r1 ercandoqil disposiivo Bluetooth
0> 12

|
I

Impossibile rilevare il dispositivo di |
campionamento. Assicurarsi che j!

dispositivo sia acceso.

Interrogaz...

I on unsssibilerilevare 1 frasmettitore DX12
op v ¢ il trasmetiitore & spento.

‘ Non.¢ pussibile assegnare il trasmettitore DX12
al'tahlet Android.

Coll a disp di camp imp~s¢ bile

Batteria disp di can®, "onscorica: sost
dopo test!

Lo batteria del trasmettitore DX 12 € scarica.
Batteria sc¢ ric.. ckiusura ¢ isp. '
campiQr.. mer <.

La batteria del trasmettitore DX12 ¢ scarica.

Fare clic su durante il campionamento

Interrompere campionamento: dei dati ECG.
L'account € stato eancellato! L'account ¢ stato cancellato sul server.
Account vietats! L'account € stato vietato sul server.

L'utente non dispone dell'autorizzazione per
Nessuna autorizzaz per questa operazione | eseguire l'operazione.

L o
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Capitolo 6 Pulizia, cura e manutenzione
6.1 Pulizia

ATTENZIONE

Spegnere il tablet Android prima di eseguire la pulizia. L'alimentazione elettrica deve
essere disattivata quando si utilizza I'adattatore per caricare il tablet Android.

6.1.1 Pulizia della scatola di campionamento e del cavo per paziente

Pulire le superfici della scatola di campionamento e del cavo per »az ente « on un panpr) morbido
pulito imbevuto di ammoniaca diluita (non superare il 3°5), . 757% di ctanelo, il 70% i

isopropanolo o acqua e sapone (non superare i 60 °C).

6.1.2 Pulizia degli elettrodi riutili=zabili

Pulire le superfici del palloncino di.aspirczie 2«2 degi elettroar=an un panno morbido pulito
imbevuto con acqua tiepida (non svierar: 1 35/ (), e‘anole2l 75% o in isopropanolo al 70%.

11 eNZIO'IE

1. Durante la pulizia, evi.are che il detergante p=retri allinterno della scatola di
campionamento. “in_. .essL 1 case, non wmmergere in liquidi la scatola di
campionamento 0. 230 | 2r paziente

2. Non pulii= I"2qit< e gli ¢ ccessori contassuti abrasivi ed evitare di graffiare gli elettrodi.

3. Dopo o pulilla rimeovore witto il detergente rimanente dalla scatola di
campionamcy.tc¢ e dal cavo peipaziente.

6.2 Disinfezione

Per evitare danni permanenti all'apparecchiatura, la disinfezione puo essere eseguita solo quando

considerata . ecessaria sulla base delle normative ospedaliere.

Pulire la seoer icie della scatola di campionamento, il palloncino di aspirazione e gli elettrodi con
un panno imorbido pulito imbevuto con glutaraldeide (non superare il 3,6%), etanolo al 75% o

isoprop znolo al 70%.

- 48 -



LA
CONTROLLED FILE

PADECG - Manuale per l'utente Pulizia, cura e manutenzione

ATTENZIONE

1. Come metodo di disinfezione non utilizzare vapore ad alta temperatura e ad alta
pressione o radiazioni ionizzanti.

2. Non utilizzare disinfettanti contenenti cloro, come cloruro, ipoclorito di sodio, ecc.

3. Pulire e disinfettare sempre gli elettrodi riutilizzabili dopo I'uso sul paziente.

6.3 Cura e manutenzione

ATTENZIONE

Oltre ai requisiti di manutenzione consigliati nel presente manuale, attenersi alle
normative locali riguardanti manutenzione e misurazioni.

| seguenti controlli di sicurezza devono essere effettua  aimenoc ogni 12 mesi da
personale qualificato, che abbia maturato formazione « -onosce 2ze ed esperianza praiica
adeguate per l'esecuzione di tali verifiche.

a) lIspezionare l'apparecchiatura e gli #>cessorn . . verificaie la prasenza di danni
meccanici e funzionali.

b) Ispezionare le etichette asscuiat= 7 7 siccrezza per verificare la leggibilita.

c) Verificare che il dispositiva funiioni 1 medo .adegquato, come descritto nelle
istruzioni per l'uso.

d) Testare la resistanze dell<i11essa a terre.di protezione in conformita a IEC/EN
60601-1, limit_ - 0,1 ok,

e) Eseguire il 2stde''a ¢ rrente ai dispersicne della struttura esterna in conformita
a IEC/ZN 6o 11, aite: NG 109 pA, SFC 500 pA.

f) Eg-=g e testa:lla correne i dispersione del paziente in conformita a IEC/EN
20601, “nite. NC C.A. 12 A, C.C. 10 pA; SFC C.A. 50 pA, C.C. 50 pA.

g) Eceguirz iviest cella ccrentz2 ausiliaria per il paziente in conformita a IEC/EN
60607 -1, limite: 1'C C.A. 10 yA, C.C. 10 pA; SFC C.A. 50 pA, C.C. 50 pA.

h) Testare !a corrente di dispersione per il paziente in condizioni di guasto singolo,
con lz:*ensione di rete sulla parte applicata in conformita a IEC/EN 60601-1,
limite: 5C. uA (CF).

1)..Testar¢ 1o prestazioni essenziali in conformita a IEC/EN 60601-2-25 o agli standard

rac on;andati dall'ospedale o dal distributore di zona.

I “dau. derono essere riportati in un registro specifico per I'apparecchio. Se
l'apparecchiatura non funziona correttamente o non supera i test precedenti, e
necessario ripararla.
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AVVERTENZA

Se l'ospedale o I'ente che usa questa apparecchiatura non implementa un programma di
manutenzione adeguato, si potrebbero verificare guasti con conseguenti rischi per la
sicurezza.

1) Tablet Android e scatola di campionamento
¢  Evitare temperature eccessive, la luce del sole, umidita e sporcizia.

¢ Dopo l'uso, coprire la scatola di campionamento con la copertura antipolvere ed evitare

di muoverla bruscamente durante gli spostamenti.

¢  Evitare che penetrino liquidi all'interno dell'apparecchiatura; in caso contrario, non sono

garantite la sicurezza e le prestazioni dell'elettrocardiografo.
2) Cavo per paziente

¢ L'integrita del cavo per paziente, inclusi il cavo prinipa - 2 1 fili deite derivazicai, deve

essere controllata regolarmente. Accertarsi che .a ¢ ynduttivo.

¢ Non tirare o attorcigliare il cavo per paz.c.*e co ecicssiva forra durante l'uso.
Afferrare lo spinotto del connettore e »un 1l cavo qu' ndo si eG'lega o si s»ollega il cavo

per paziente.

¢ Allineare il cavo per paziente per € ‘it = ¢he s attoreigli, cuensi formino nodi o curve

ad angolo acuto durante ]'.so0.
¢ Conservare i fili delle 'er: “uz1e .izcaa graride bobine pei evitare di inciampare.

¢ Sesirilevano daxi o sc i di sure sulcavo per paziente, sostituirlo immediatamente

con uno nuQeve
3) Elettrodi riutiliCza) "«
¢ PulirC 2lidiattrenr lopo 'usawe accertaisiche sia stato rimosso tutto il gel.

¢ DNoncooe 2 palloncin’ di arnirazione degli elettrodi per torace alla luce del sole e a

tem cratuie e cessivy.

¢ Dopo v lungo p-riodo di utilizzo, le superfici degli elettrodi potrebbero ossidarsi a
causa dell'erosione e u22lre cause. In questo caso, € necessario sostituire gli elettrodi

per garantire registrazioni ECG di alta qualita.

ATTENZIONE

Al termiiva.deicCicicdi vita, il dispositivo e gli accessori devono essere smaltiti in base alle
norma.ve local. In alternativa, € possibile restituirli al rivenditore o al produttore, affinché
v2ngano rioiclati o smaltiti adeguatamente.
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Capitolo 7 Accessori

AVVERTENZA

E consentito utilizzare esclusivamente il cavo per paziente e altri accessori forniti dal
produttore. In caso contrario, non sono garantite le prestazioni e la protezione da scosse
elettriche.

Tabella 7-1 Elenco degli accessori standard

Accessorio Numero di parte
Trasmettitore (DX12) PC ECG e Stress ECG 0220.260163
Software PADECG _‘2_.0 —‘ 11058
Cavo paziente DX12/Standard europeo N\
(a banana) 01.77.471278
Cavo paziente DX12/Standard americaro R -
(a banana) 01.57.471279
Elettrodi per torace A YA 01:27.040163
Elettrodi per arti p \ 11.57.040162
Excell Alkaline A/ LR\'_I,S'_\/ AN —01 .21.064086
Custodia per trz S},T'('tu QN | 1 % 01.56.465624
abella 7-2 Elenco '2gli accessori opzionali
A ce: orn_ R N\ Numero di parte
_ETeu—:iosz J_(aduito ) \ 7 01.57.471056
ElettroGo ECG (ped.ntrico) 01.57.471057
Pellicola per peeling per la preparazione della pelle 01.57.107418
Adattatore presaa fermaglio/a scatto/a banana 01.57.040172

NOTA: ali elettroci ner torace e quelli per arti non sono disponibili negli Stati Uniti.
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Capitolo 8 Garanzia e assistenza

8.1 Garanzia

EDAN garantisce che i prodotti EDAN soddisfano le specifiche indicate e che durante il periodo

di garanzia non si verificheranno guasti dovuti a difetti di materiali e produzione.
La garanzia non ¢ valida in casi di:
a) Danni causati dalla errata movimentazione durante I'invio.
b) Danni causati da utilizzo o manutenzione impropri.
c) Danni causati da modifiche o riparazioni eseguite da persona.» n<n autorizzato da EDAN.
d) Danni causati da incidenti.
e) Sostituzione o rimozione dell'etichetta del numero di serie . de’i'etichotta di proazione

Se un prodotto coperto da questa garanzia risulta di,>t0.o a causc. di materiali, -=omponenti o
produzione difettosi e il reclamo viene effettuato entre * termi e de! heriodo (: garanzia, EDAN
riparera o sostituira (a propria discrezione) la part_/ ¢ parti dif¢ tosa/e senza costi cggiuntivi per il
cliente. EDAN non fornira un prodotto sostitr .ive se 1l prode (o difettoso cistato precedentemente

riparato.

8.2 Informazioni di cH.tote

er qualsiasi domanda rei. ‘iva 211a mcnu enzione, a.le spec.6iche tecniche o ai malfunzionamenti
P 1 d d 11 ,a.! Sche t h 1fi t

dei dispositivi, contatt e il.di fribv ore locale.

In alternativa, ¢ ossibile “aviai: un'e-tnail 2l dipartimento assistenza di EDAN, all'indirizzo

support@eda.cc 1.cr
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Appendice 1 Specifiche tecniche

A1.1 Specifiche di sicurezza

Conformita agli standard

EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-2-25:2011

IEC 60601-1:2005/A1:2012

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

Tipo di protezione dagli shock
elettrici

Apparecchio ad alimentazione *terna

Grado di protezione dagli shock
elettrici

Tipi CF a prova di deforil =:ione

Grado di protezione contro il
pericolo di ingresso d'acqua

di liquido)

Attrezzatura orc.naria | attrezzatura sigillata non a wenuta

Grado di protezione contro la
caduta:

Disposiiy ) 1 almare

Metodo di disinfezione /
sterilizzazione

Grado di sicurezza
dell'applicazione in prescnza di
gas inflammabili

Vs

| A trezzatuia non 1¢onea all'uso in presenza di gas

uta.ite

‘nfiamzabili

r v ule 1ori d «tagli-fare riferimento al manuale per

Modalita di la="o1.

Funzioi.amento continuo

EMC: | CISPK i1, Gruppo 1, Classe A
AN N\

Corrente di N <i0pA (CA)/<10pA (DC)
dispersione del I -

paziente JFC <50pA (CA) / <50pA (DC)

N <10pA (CA)/<10pA (D
Corrente ausiliaiian, ¢ HA (CA)/ hA (DC)
il pazient
Per 1 PAZIRR SFC | <50pA (CA)/<50uA (DC)
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A1.2 Specifiche ambientali

Trasporto e conservazione Utilizzo
Temneratuta: fra -20 °C (-4 °F) e +55 °C +5 °C (+41 °F) ~ +40 °C
p ' (+131 °F) (+104 °F)
s ) 25%~93% 25%~80%
Umidita relativa:
Senza condensa Senza condensa
Pressione atmosferica: 70 kPa ~106 kPa 86 kPa ~106 kPa

A1.3 Specifiche fisiche

Dimensioni | Trasmettitore DX12: 63 mm (L)x107 mr (P) X 25 mm (A) (2,2 %4,2" -.0.9"

Peso Trasmettitore DX12: circa 113 g (kuwsia ne n in usa)

A1.4 Specifiche di alimentaziare clettrice

Alimentazione
elettrica:

Trasmettiterc DX 1 2: <iimentazione-in ing“esso: 2 x 1,5 V alcalina Excell
AAIECLR Y

T arata delio batter.a >4 2 ore

A1.5 Specifiche L rzswzioniali

Rilevaiaunte £ C

Range FC

| 30 BPM ~300 BPM

Precisione:

ilbpm

Prestazioni staia'a di campionamento ECG

Modalita derivazion®

12 derivazioni standard

Moadlita a. acyjuisizione

12 derivazioni contemporaneamente

A/D

18 bit

Risciuzione

2.52uV/LSB
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) 10.000 /sec/canale (campionamento)
Frequenza campionamento o
500 /sec/canale (analisi)

Costante tempo >3,2s

Risposta di frequenza 0,05 Hz ~ 150 Hz

Sensibilita: 2,5, 5,10, 20, AGC (mm/mV) (£5%)

Impedenza in ingresso: >50MQ (10Hz)

Corrente circuito in ingresso <10 nA

Range tensione in ingresso <+5 mVp-p

Tensione calibrazione ImV+2%

Tensione di offset DC + 500 mV X ¢

Rumore: <15 uwVp-p \ d

Filtro AC: 50 Hz/ 0 Hz/C {f

Filtro DFT Q.22 Hz (det »le)/0,67 'z (forte)/\,05 Hz

Filtro ————2f

Filtr * tueco': 25 H. 35 Hz/AS Hz/Off

il » »ssak asso: 30 H:/100 Hz/75 Hz/Off
CMRR L_*lf‘ , 1D

Rilevamento pacemak v (. ilevan.2n/) singolo vanale)

Ampiezza Da+£2 + 590 mV
Larghezza Eela2,ums
Freque'iz> cat. Hio' 'me.ito 10.208 Hz, derivazione ritmo
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Appendice 2 Informazioni EMC

Emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il sistema PADECG ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico descritto qui sotto.
Il cliente o 'utente di PADECG deve garantirne 1'utilizzo in un ambiente con tali caratteristiche.

Test delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico — Guida

Il sistema PADECG usa energia in
radiofrequenza (RF .olo per il proprio
Emissioni RF funzionament. in.>rno e sue emigsioni RF
Gruppo 1 By . .. g
CISPR 11 sono pertaro n 'to'ridotte ed € improhabile
che causinc interferc xze con le apparecch ature

elett” »niche 7icine

Emissioni RF

Classe A

CISPR 11
. . © 1 abisistrima PADECS > adatto all'uso in tutti

Emissioni armoniche . | / ' . . o

Non applicoile gl ambicati, 2d esclusione di quelli domestici
IEC 61000-3-2 e N .

VA" | e di queil collegats direttamente alla rete

Fluttuazioni di elettriza put blica a bassa tensione che
tensione / emissioni riiornisce il edifici adibiti ad usi domestici.

di flicker Nol applicabile

IEC 61000-3-3 |
L " AL N
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Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il sistema PADECG ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico descritto qui sotto. Il

cliente o l'utente di PADECG deve garantirne I'utilizzo in un ambiente con tali caratteristiche.

Test
dell'immunita

Livello del test IEC
60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico — Guida

I pavimenti devono essere

piastrelle di ceramica. Se i

L 7vimenti sono ricoperti

Scarica +6 kV contatto +4 kV a contatto
elettrostatica +8 kV aria (solo per sistemi in legno, cemento o
(ESD) con tablet Android)
IEC 61000-4-2 +6 kV nell'aria
) ) di 1. ~ ceriale sintetico,
(solo per sistemi S 9 .
) | 1{midie} relativa Gove
con tablet Ap.roid . ,
csere almena Gl 3090
Transienti brevi / +2 kV per le linee Non ar . ‘cabil Non app:icabile

picchi elettrici

IEC 61000-4-4

di alimentazione

elettrica

Picchi
IEC 61000-4-5

+1 kV da lizica a'lines

+2kV da ine.a’ .va

|
i
| Nonapplicacile

[Jon applicabile

|
|
‘3A/m
|

Campo I A/m I campi elettromagnetici

elettromagneticr della frequenza di rete

della freque: za devono essere ai livelli

di rete | caratteristici di una

(50 Hz/60 F.z, ‘ collocazione tipica
all'interno di un ambiente

IEC 61000-4-8 . .
ospedaliero o commerciale.

|
Flessioni di |'<5% Ur Non applicabile Non applicabile

tensione, brevi
interruzioni ¢
varia:sioni ¢ lla
tensionc zulle linee
a.alimentazione
elettii~a’in

ingresso

‘ (>95% di flessione
'in Up)

per mezzo ciclo
40% Ur

(60% di flessione
in UT)
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IEC 61000-4-11 per 5 cicli
70% Ur

in UT)

<5% Ur

n UT)

per 25 cicli

per 5 secondi

(30% di flessione

(>95% di flessione

NOTA  Ur¢ la tensione in c.a. prima dell'applicazione del livello i est.

Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore - Immunit? ¢ic*¢ronm a0~ ca

Il sistema PADECG ¢ destinato all'uso nell'a=oicniszlettror agnetico aascritto gut sotto. 11
cliente o l'utente di PADECG deve garant’ ne 11 dl’ :ze in un ambiente con (2li caratteristiche.

Test Livello del test

dell'immunita | IEC 60601

RF condotta ’ 2 Vi

IEC61000-4-6 | Da i50 kHz a
| 80 MHz

REF irradinta 3V/m

IEC61007-4-3 | Da 80 MHz a
2,5 GHz

|
| cr Af()l’l; .ta

Liv2od

3V/m
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Aimbiente elettromagnetico — Guida

E ne cesyario utilizzare 1 dispositivi di
comunicazione portatili ed RF
mantenendo una distanza minima dal
| sistema PADECG o di qualsiasi sua
parte, compresi i cavi, che non sia
inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata sulla base
dell'equazione applicabile alla

frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=12P

d =1.2+/P Da80 MHza 800 MHz
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d = 2.3/P Da800MHza 2,5 GHz

dove P ¢ la massima potenza nominale
in uscita del trasmettitore espressa in
watt (W) e indicata dal produttore del
trasmettitore, mentre d € la distanza di
separazione consigliata espressa in
metri (m).

Le intensita dei campi generati da
trasmettitori RF fissi, sulla base delle
rilevazioni elettromagnetiche svolte
sul posto, * devono essere inferiori al
livello di coi “)rmita in ciascun range

di freq en. 3"

Si posso overificare interferen.= nell 2

.ci anze del.» apparecchiatuse

contt 'ssegrate con ii.seguerte simbolo:

%5 | ((,‘,,)) _

NOTA 1 a 80 MHz e a 800 MHz, <. applica i’ range a1 frequenza piu alto.

NOTA 2 Queste linee guida: putreboero non essercanpicabil a tutte le situazioni. La
propagazione ele‘tron ~gne.ca } influenzaa daliassorbimento e dalla rifrazione da

parte di struttu. 2, o_eeti ¢ ner sone.

Non ¢ possibil® [ reredc = 2 un precicione)le inten.ita dei campi generati da trasmettitori
RF fissi.qucli lean: “ane por cellulari e “elefoni cordless, radio terrestri, radio amatoriali,
trasm{ sic. ' r7uio AN e FM e trasuiacion: TV. Per valutare 1'ambiente elettromagnetico
deriante Ta tv smecditori {issi it RF, ¢ opportuno eseguire rilevazioni elettromagnetiche
sul pesies. Se laciorza del cat no misurata nel punto in cui viene usato il sistema PADECG
¢ superio’ 2 a quantc previsto dal livello di conformita RF indicato sopra, ¢ necessatio
verificarne il corretto tunzionamento. Nel caso in cui si rilevino prestazioni anormal
potrebbe esserc.necessario adottare misure aggiuntive, quali un diverso orientamento o un
diverso posiziona.ento del sistema PADECG.

Al di sepradel range di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le forze del campo devono

esserv inieriori a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate fra

dispositivi di comunicazione mobili e RF e 'APPARECCHIATURA o il SISTEMA

Distanze di separazione consigliate fra

dispositivi di comunicazione in RF mobili e portatili e il sistema PADECG

I1 sistema PADECG ¢ destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico dove 1 disturbi da RF
siano controllati. Il cliente o 1'utente del sistema PADECG puo contribuire a prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima fra i dispositivi di
comunicazione in RF mobili e portatili (trasmettitori) e il sistema PADECG, come consigliato

qui sotto, sulla base della potenza massima in uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenz.. < ¢l trasmettitore (m)
Massima ‘
potenza \
nominale in Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MF7 2.0 Mhz Da 800 Mh.2 2,5 CHzZ
uscita del d =12P d 2P XN
trasmettitore ’
(W) ; |
N7 . .

0,01 0,12 a2 : 0,23

T y [
0,1 0,39 > 0,38 0,73
1 1,. | 1,2 2,3
10 o0 T 3,8 7,3
100 , ‘ 12 23

MWV A L

Per 1 trasmet*.cC 7 co» mss. na poteiswmoniinai-in uscita non elencata qui sopra, la distanza di
separazior: ¢ no.pliia espressa 1o teetri (m) pud essere calcolata usando 1'equazione
applicabile a "1 frejue za del'wras nettitc e, dove P ¢ la massima potenza nominale in uscita del

trasmettitore esp <ssa in wa't (W) inaicata dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1
frequenza piu alto:

NOTA 2 Quesen
propcraziorn» elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla rifrazione da parte di

a 80. MHz.e 800 MHz, si applica la distanza di separazione valida per il range di

linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La

strutture, nggetti € persone.
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Abbreviazioni

Appendice 3 Abbreviazioni

Abbreviazione Dichiarazione

ECG Elettrocardiografo/Elettrocardiogramma

BP Pressione sanguigna

HR Frequenza cardiaca

P Durata onda P

PR Intervallo P-R

QRS Durata complessi QRS \\ /

QT/QTe Interva?lo Q-T della dc“vaz one c_orrc rte/Intervalio (T M
normalizzato

P/QRS/T Direzione ¢ ‘air auwe dei ve ori EC\y 11tegrati medi

aVF Filo notciziav ;deFTistrn

aVL d iloT)te' ziato v.accio Sinisto

aVR iogo 2nz ato kraccio 4estr_) :

LA B acc:o sinistro

LS Gamba sinisti.
RA X Braca")—destro
RL Ny / _Gam'ua destra
ID Identificazione
AC Corrente alternata
USk : Bus seriale universale
_l;I C ) Condizione normale
_:FC Condizione di guasto singolo
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EL VAN

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
E-mail: shholding@hotmail.com

EC | TEP

Produttore: EDAN INSTRUMENTS, INC.

Indirizzo: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R.China

Email: info@edan.com.cn

Tel: +86-755-2689 8326 Fax: +86-755-2689 8330

www.edan.com.cn
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