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Назначение и область применения

Кардиоанализаторы цевятиканальныс ком г 4 ьютеризироваггные ЭК9Ц-01-"КАРД"
(далее 	 кардиоаналтгзаторы) предназначены для 	 сьема 9 каналов (12 стандартных
отведении ) ЭКГ , вывода на экран монитора и на печать входных сигналов .

Кардиоанализаторы предназначены для использования в поликлиниках , больницах ,
лечебно - профилактических учреждениях . диагносгицеских центрах кардиологического
профиля н в экспериментальных лабораториях наечгго - исследовательских институтов .

Описание

Кардиоанализаторы обсспсчивагот ввод . отображение на экране монитора и печать 12
стандартных отвсдеиггй ") К 1

Принцип работы кардиоанагизагоров зак: иопаегся в следующем . Напряжение .
снимаемое с электродов -датчиг< он. проходит предварительное усиление и преобразуется
АЦП в цифровой код. Далее данные через в втер  сйсгп ю часть кардиоанализатора ,
включающую в себя блок гальванической развязки , иосг\пагот в ПК , где производится их
запись и обработка (фильтрация . маситгабировангге . архивирование . отображение на экране
монитора и печать на принтере ).

[ю элект 1.юбезопасности кардгоанализаторы удовлетворяют требованиям ГОСТ Р МЭК
60601-1-1 и выполнены по классу 1 ГОСТ Р 50267.0. Основной блок кардиоанализатора
питается от компьютера, имеет двойную изоляцию и относится к изделиям типа СЕ ГОСТ Р
50267.0. Персональный компьютер и принтер должны быть выполнены в соответствии с
ГОСТ Р 50377 ( МЭК 950) и находиться вне среды окружения пациента ( не менее 1.5 м ).

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 во 1 ОС ! Р 50444 с эксплуатацией при
номинальных в ачеггнях г емг i ервг \ ры от 1 0 :ю ?5	 н в гажное ' ги 80% при температуре
+25°С .

В карциоанализагоре ЭК9 Ц -U1-« КАРJl » испо _ п > зуются покупные ЭК[ электроды
марки F 9024 и F 901 5 фирмы « Г ! АВ рА » ( Г1 талия ). ггмегоппзе сертификат соответствия N^

РОСС I Т . ПМ08. А04289.



Основные технические характеристики

Диапазон измерения напряжения от 0.03 до 5 мВ с относительной погрешностью
не более :

+ 1 5 о  в диапазоне 0.1 _ 0.5 мВ .

+7% в диапазоне 0.5 + 4 м В .
Нелинейность - в i i ределах К %.
Эфс(зективная ширина записи — пс менее 40 мм .

цувствительность 5. 10. 20. 40 и ХО мм /мВ . относительная погрепгность установки
чувствительности  — в пределах ±5°/о .

Входной импеданс 	 не менее 40 МОм .
Коэффициеггг ослабления синфазных сигналов — не менее 300000.
Напряжение внутренних шумов . приведенных ко входу — не более 20 мкВ .
Постоянная времени — не менее 32 с .
Неравномерность амплити ;-изо - частотной характсрисгш< и в диапазоне частот от 0.5 до

100 Гцот мина 10 до +5%

Погрешность измерения интервалов времени не более ±7°/о в диапазоне от 0.1 до 1.0 с .
Эквивалентная скорость движения бумаги и скорости развертки на экране — 12.5. 25, 50,

1 ООмм !с .
Относительная погреншость установки эквива ;зегггпой скорости движет-гия бумаги

и скорости развертки на экране — в пределах ±5%
Кардиоанализатор 	 имеет кал ибратор. обеспечивающий 	 подачу импульсов

прямоугольной формы в каждом канале амп .лггудой 1 мВ . Относительная гюгрешность
регистрации калибровочных н мпж льсов не более ±5%.

Ток в цепи пациента . протекаюп [ ий через любой электрод . исключая нейтральный , не
превышает 0.1 мкл .

Питание кардиоанализатора от сети переменного тока (220±22) В , (50±0.5) Гц .
Потребляемая блоком картниоуси лителя электрическавг мощность — не более 1. э ВА .
Масса :

блока кардиоусилгггеля не более 0.35 кг ;
кар 1-ниоапализатора в ж паковке ( без ПК и п ри I-i гера ) - i i е более 1.3 кг .

Габаритные размеры блока кардиоусилгггегя -- i i с более (1 ЗОх 70 х 50) мм .
Длина кабеля от электролов до разъема подключеггил к ко tiнгьготеру — не менее 4.1 м .

При этом длина кабеля отведеггий — не менее l.1 м , длина н г i терфейсного кабеля — не менее
3.0 м .

Средняя наработка па отказ не менее 2000 часов .
Средни►г срок службы пе менее 5 лет .

1 o надежности кардиоанггиигзатор соотвегстгзуег РJ.I 50-7(17-91. класс В .
Программное обеспечение кардиоаг-гализатора вьпголияет регистрацию , отображение на

экране монитора и иечагь 12 си аю юларгюю ых о ведеп и й ' Ж ' .

Знак утверждения типа
Знак утверждения типа наносится на наклейку задней панели блока кардиоусилителя и

на титульный лист руководства по эксилуагации кардиоаг -гализатора МКС . КПРД .001—РЭ .
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Комплектность

Комплект поставки соотвсгсгвусг прт1 веденному в таб _ ип -не 1.

Таблица 1

^(о
п/п Паимет1 ованис Обозначение документа

Количество , шт .
на исполнение

Кардиоаналнзатор
девяти канальный
ком п ьютери зи ро нш iii ыи
ЭК9 Ц-0l -«КАРД». в сосг аве :

С . КЛРД . ОО 1

1 Блок кардиоусилителп МКСКАРД .00 Г 1 1
2 Кабель интерфейс 1 гы 1-1 ( В ДИ -С 5 АВ 1

4
Элекгро1>1 ЭКГ тру  д 11 ые ,
м ii огоразовые Г 9015

б

5 Электроды ЭКГ на конечности .
многоразовы е

1_: 9024 4

7 Персональный компьютер 1 ОСТ Р 50377 ( МЭК 950) 1
8 Принтер ГОСТ Р 50377 ( МЭК 950) 1

9
Комиакг -;писк или дискета с
программным обссг1 сl ением МКС . КАРД .001 - Г10 1

10 Руководство по эксплуатации МКС . КАРД .001	 РЭ 1

поставляется по требованию заказчика

Поверка

Кардиоаиализагоры по :нежа . г 	 поверкс в соответсгвит1 с рекомендациями по
метрологии 	 Р 	 50.2.009-2001.	 «Э_лектрокардиографь 1.	 электрокардыюскопы 	 и
электрокардиоанадизаторы . Методика поверки ».

Основное поверочное средство :
генератор фу нюшональный ГФ---05 со следу 1 о 1 цими остюв 1-пЫми техническими

характерисги кам и :
диапазон частот ((1.01-600) 1 1^.
пределы допускаемой относительног1 погреи 1 носгт1 установки частоты : t 0.5%.
диапазон размаха напряжения выходного сигнала : 0.0; мВ - 10 В .

пределы допускаемой относитель 11 ой вогреип 1 ости установки размаха напряжения
выходного сигнала :

0.9`%о для значения размаха 1,0 В .

1,0 % для значения размаха 1.0 м В .

1,25 % для значений размаха : 0.3: 0.4: 0,5: 0.6: 0.7: 0.8; 1.5: 2.0; 3.0; 4.0; 5,0; 6.0; 7,0;

8,0; 9,0: 10.0 В .

1,5 % для значе 1 п -1 г-г размаха 0.3: (1.4: 0.5: (1. б : 0.7: 0.8: 1.5: 2.0: 3,0; 4,0; 5,0; 6,0; 7,0; 8,0;
9,0; 10,0 мВ .

2,5 % для значений размаха : 0.1: 0.2 В .
3,0 % для значений размаха : 0.1: 0.2 Ni В .
8.0 % для зтачений размаха : 0.03: 0.05 В .
9,5 % для значений размаха : 0.03: 0.05 м В .

Межповерочт i ый интервал один год .



Нормативные цокумеиты

ГОСТ Р МЭК 606()1-1-1-2007 «Изделия мелнцинскис электрические . Часть 1. Общие
требования безопасности к мед i тцвнским электрическим системам ».

ГОСТ Р 50267.0-92 ( МЭК 601-1-R4) « Пзделия медпиинские электрические . Часть 1. Общие
требования безопасности ».

ГОСТ Р 50267.0.2-2005 ( М ) К 606()1-1-2-2(1(11) «1Тдслтгя медицинские электрические . Часть
1-2. Общие требования безопасности ')лектромагигтгная совпгесгимость трсооваиия и методы
иСПы ТанИй »

ГОСТ Р 50444-92 " Приборы . а ii параты и оборудование медицинские . Общие технические
условия ".

ГОСТ 1967-R9 " Приборы для измерения биоэлектрических потенциалов сердца. Общие
технические требования -.

заключение

Тип кардиоанаЛизаторов девптиканальных гсомпьютсризировантпях ЭК9Ц-01-КАРД
утвержден с техническими и метрологическими характеристиками , приведенными в
настоящем описании типа, метрологически обеспечен ири выпуске из производства и в
эксплуатаг [ ии .

lii зготовитель

000 «Ме , шг и i нскис Компьютсрныс Сис емы >.

Адрес : 12446(1. Москва . Зе_i еноград . к . 1205_ ггсжилое помещение 1

Гелсфон : (495) 913-;194_ факс : (495) 913-3195

Генерал [ II ЫН директор 	 •
f_r!!Ё -^
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