Priloha B Technicka Specifikacia

B.1 Specifikacia

B.1.1 Hlavna jednotka

Zvody

Standardné 12-zvodové, Nehbove zvody

Mod/rezim
akvizicie/registracie

Simultanny 12-zvodovy;

interpretacia + rozmeranie;

Predvzorkovanie — Zaznam pred akviziciou (spétny zaznam)
Detekcia arytmie

Modd zmrazenia krivky (300s) - moznost’ prehliadania
Detekcia kardiostimulatora

Standardné zvody: 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R, 6x2, 6x2+1R, 6x2+3R, 12x1, 12x1+1R

Format zaznamu

Nehbove zvody: 6x1, 3x2

VCG: 6x1+3, 3x2+3, 3x2+3+1R, 3x2+3+3R, Frank

Mod/rezim zaznamu

Ekonomicky, Automaticky, Manualny, Nahranie, Cyklus, Trigger (Spustac)

Standardné zvody: 3x4, 3x4+1R, 6x2, 6x2+1R, 12x1

Format zvodov

Nehbove zvody: 6x1, 3x2

VCG: 6x1+3, 3x2+3, Frank

Dlhy zdznam

Dlhy zdznam (30 s~300 s) a analyza rytmu (R-R analyza)

Standardné zvody: HR, PR interval, QRS interval, QT/QTC interval, P/QRS/T os,
RV5/SV1 aRV5+SV1 voltaz

Parametre merani

Nehbove zvody: HR, PR interval, trvanie P, trvanie T, trvanie QRS, QT/QTC
interval, os P/QRS/T, amplitida P

Common mode rejection ratio

Filtre AC, nizkofrekven¢ny (low-pass), filter pre pohyb bazalnej linie ADS,
vysokofrekvenény (high-pass);
prepracovana filtracia a inteligentny autoadaptivny filter

CMRR

>105 dB (s AC interferencnym filtrom)

Vstupny prud CIR <0.1 pA

Prud pri tele pacienta <10 pA

Casova konStanta >32s
Frekvencia odpovedi 0.05 Hz~250 Hz
Hladina Sumu <15 uVpv

Prah citlivosti: 20 uVpy

Zosilenie signalu

8 urovni: 1.25 mm/mV, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV,
10/5 mm/mV, 20/10 mm/mV, automatické zosilenie (len pre automaticky mod)

Kalibrac¢na voltaz

1 mV+£5 %

Presnost’ reprodukcie
vstupného signalu

Pomocou metddy opisanej v 4.2.7.1 AAMI EC11 sa testuje celkova chyba systému,
ktora je v rozmedzi +5 %; pouzitim metéd A a D popisanych v bode 4.2.7.1 AAMI
EC11 bola testovana frekvencna odpoved’. Vzhl'adom k charakteristikdim vzorkovania
a asynchronizmu medzi rychlostou vzorkovania a frekvenciou signalu zariadenia EKG
mozu digitalne systémy vytvarat’ od jedného cyklu k druhému zretel'ny modulacny
efekt, najmaé u pediatrickych zdznamov. Tento fenomén, ktory nie je fyziologicky, musi
byt jasne popisany v prevadzkovych a servisnych priruckach.

signalu

Vstupny obvod: Plavajuci vstupny obvod
Vstupna impedancia >2.5MQ (celé pasmo)
Vzorkovacia frekvencia 8000 Hz




B.1.2 Specifikicia zaznamového zariadenia

Zaznam (tlaciaren)

Thermal Dot Matrix Word Printing System (Termalna ihlickova tlac)
8 bodov/mm (zvisle)
40 bodov/mm (horizontalne, 25 mm/s)

Zaznamovy papier

210 mm x 140 mm-140P (odporucané) alebo
210 mm x 150 mm-140P Z-skladany papier

Rychlost’ posunu papiera

(5, 6.25,10, 12.5, 25, 50) mm/s, +3%

B.1.3 Bezdrotova siet’ WiFi (volitel’né)

Prislu$na norma IEEE 802.11b/g/n (2.4G) IEEE 802.11a/n (5G)
Frekven¢ny rozsah 2.412 GHz~2.472 GHz 4.9 GHz~5.975 GHz
Sirka pasma 20~40MHz 20~40MHz
VyZiareny vykon +18dBm +13.5dBm

Typové a frekvencné
charakteristiky modulacie

CCK/DSSS/OFDM/MCS7/MCS0

B.1.4 DalSie $pecifikacie

Pacientsky kabel

Standardny 12-zvodovy (10 zvodovych vodi¢ov), odolnost’ voéi defibrilacii;
Automaticka kontrola uvol'nenych zvodov;

Detské koncatinové/hrudné elektrody (voliteI'ne);
Vhodné pre pouzitie: dospely pacient (nad 12 rokov), detsky pacient (vek medzi 29
dni az 12 rokov) a novorodenci (deti narodené menej ako 28 dni po 37.- 44. tyzdni
tehotenstva)

Displej LCD

1280 x 768, 8.9-palcova LCD farebnd dotykova obrazovka, s podsvietenim

Moznosti zobrazenia,
zadavanie udajov pacienta

EKG krivky, srdcova frekvencia, pripojenie a signal elektrod, hodiny (&as),
rezim zaznamu, nastavenia filtrov, citlivost, rychlost’ papiera, ID pacienta,
meno, pohlavie, vek;

vyzvy systému, alarmové spravy (hlasenia), batéria, indikator napajania,
karta SD

Bezpecnostna Kklasifikacia

IEC60601-1, IEC60601-2-25, Trieda I typ CF (Class | Type CF),
ochrana proti defibrilécii

Napijanie AC prudom

100 V~240 V, 50 Hz /60 Hz, 110 VA

Napajanie DC pridom

Nabijacia litiova batéria, 14.8 V / 4400mAh.
Pri okolitej teplote 20 °C az 30 °C a vypnutom pristroji je doba nabijania
kratSia ako 4 hodiny pre nabitie na 90%.

Pri okolitej teplote 20 °C az 30 °C je nepretrzity pracovny ¢as 3 hodiny, ak
pristroj EKG kontinuélne tlaci.

Typ klavesnice

Vodeodolny material, integrovana alfanumericka klavesnica s funkénymi klavesmi
s rychlym pristupom

Rozhranie pre pripojenie
k PC

LAN RJ45, 2x USB,
WiFi, VGA (volitel'ne)

Kapacita lokalnej pamiite;
Format iidajov

3000 zaznamov EKG,
ECG, XML, JPEG, DICOM, PDF

Export udajov;
Prenosovy protokol

Export EKG zaznamov z vniitornej paméte na SD kartu, USB kl'u¢

Export do zdiel'aného adresara v nemocni¢nom informa¢nom systéme (HIS)
vo formate PDF; moznost’ prenosu EKG zdznamov do archivacného systému
EKG prostrednictvom LAN alebo WIFI

Prislusenstvom pristroja je Windows databazovy softvér ECG-1000 na
ukladanie, archivaciu analyzu a spétné zobrazenie zaznamov

TCP, FTP, HLY

Citadka tiarovych kédov

Volitel'na ¢itacka ciarovych kodov pripojitelna k portu USB na zariadeni




B.2 Poziadavky na prostredie

Doprava

Vonkajsia teplota -20 °C~+55 °C
Relativna vlhkost’ <95 % (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 70 kPa~106 kPa

Doprava: chranit’ pred priamym slne¢nym Ziarenim a dazd’om.
pred p Yy ym

Skladovanie

Vonkajsia teplota -20 °C~+55 °C
Relativna vlhkost’ <95 % (bez kondenzacie)
Tlak vzduchu 70 kPa~106 kPa

Zabaleny EKG pristroj by mal byt skladovany v dobre vetranom priestore bez pritomnosti korozivnych plynov.

Pouzivanie
Vonkajsia teplota +5 °C~+40 °C
Relativna vlhkost’ <95 % (bez kondenzacie)

Tlak vzduchu 70 kPa~106 kPa




