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НАЗНАЧЕНИЕИ ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Комплексы суточного монигорврования ЭКГ трёхканальные с носимым

кардиорегистрагором«КардиоР» (далее по тексту - комплексы) предназначены для

регистрации и обработки электрокардиосигнала (ЭКС) по трём отведениям у сво

бодно передвнгающегоея пациента в амбулаторных и стационарных условиях в те

чении суток обеспечивают измерение ЧСС,смещение сегмента ST и

анализ вариабельности ритма.

Область применения- лечебные и лечебно-диагностические учреждения кардиоло

гического профиля.

ОПИСАНИЕ

Принцип работы комплекса заключается в следующем. Сигналы трёх отве

дений ЭКС поступают в усилитель. В усилителе осуществляется усиление сигналов

и формирование отведений. Центральный пропессор кардиорегистратора осущест

вляет обработку сигнала для дальнейшей оцифровки и записи во встроенную па

мять. Передача записанной информации в ПК осуществляется через блок сопряже

ния с компьютером.

При включении питания комплекса проводитсясамотестирование.

Комплекс относится к веестанавливеемым, ремонтируемым изделиям. По безо

пасности комплекс соответствует ГОСТ РМЭК 601-1-1-96. Кардиорегисгратор с

блоком сопряжения соответствует ГОСТ Р 50267. 0-92 (МЭК -1-88) тип BF С

внутренним источником питания .
По УСТОЙЧИВОСТИ к механическим соот-

ветствует группе 3, а блок 2 по ГОСТ Р ..:lV'-I-"t~t-)'.L.,.
ПО ВОЗМОЖНЫМ последствиям отказа в процессе использования комплекс относится

к классу В по РД



В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских

целях комплекс относится к классу 2б по ГОСТ Р 51609-2000.

ОСНОВНЫЕТЕХНИЧЕСКИЕХАРАКТЕРИСТИКИ

Питание кардиорегистратораот двух аккумуляторовс напряжением2.85 ± 0,15В

Ток, потребляемый кардиорегистратором в режиме записи ЭКС не более 15 мА
Непрерывная работа кардиорегисгратора, без замены элементов питания составляет не

менее 24 часов при общей ёмкоетв аккумуляторов не менее 0,65 А-ч.

Кардиорегнезразср обеспечивает регистрацию ЭКГ по трём каналам.

Кардиорегиетратор обеспечивает хранение информации в течении не

менее часов после окончания исследования.

Диапазон входных напряжений при регистрации ЭКГ от 50 до 4000 мкВ.

Входнойимпеданскарднорегистраторане менее ЫI0м.

Ослаблениесинфазныхсигналов не менее 90 дБ.

Напряжение внутренних шумов, приведёнвых ко входу не более 30 мкВ.

НеравномерностьАЧХ в диапазонечастотот до от до +5 %.
Обеспечиваться передача ЭКС из кардиорегистратора в после регистрации ЭКс.

Чувствительность при выводе на печать мм\мВ

Относительная погрешность чувствительности при выводе на печать в пределах

±5%.
Эквивалентная скорость записи при выводе на печать 25 ММ\С1

Относительная погрешностъ эквивалентной скорости записи при выводе на печать

в пределах ±5%.
Комплекс обеспечивает взмеревне ЧСС в диапазоне от 30 до 180 1\мин. с абсолют

ной погрешноегъю:

- в диапазоне от 3О до 90 не более ± 1
- В диапазоне от 90 до 180 1\мин не более ± 4 1\мин

Комплекс обеспечивает измерение длительности R-R интерваловЭКС в диапазоне

от 33 3 до 2000 ме с абсолютнойпогрешностьюне более± мс.

Комплекс обеспечивает измерение смещения сегмента ST в диапазоне 0,087
2,05мВ. с относительнойпогрешностью:

- в диапазоне - 051 мв не более ±
-Б диапазоне 0.51-2.05мВ неболее т 10%.

Габаритные размеры, мм, не более:

кардиорегистратора - * *
блока сопряжения - 85 * 40 * 20

Длина кабеля связи кардиорегиетратора с оловомсовряжения не менее 1,8 м.

Длина кабеля СВЯЗИ сопряжения с не менее 1
Длина кабеля пациенга не менее 0,6 м.

Масса, Г, не более:

кардиорегиетраюра элементами питания] - 110
блока сопряжения - 90.
Масса комплекса (без ПК и принтера) в упаковке не более 2,О кг

Комплекс должен быть УСТОЙЧИВ к климатическим ВОЗДеЙСТВИЯМ Б соответствии С

требованиями ГОСТ 15150 и ГОСТР 50444 для вида климатическогоисполнения

УХЛ 4.2с эксплуатацией при номинальных значениях температуры от +1О до

+35
0С

и влажности 80% при температуре+250С.
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ЗНАК УТВЕРЖДЕНИЯ ТИПА

Знак утверждения типа наносится

титульный лист руководства по

типографским способом.

на шильдик кардиорегистратора и на

эксплуатации МГР.792946.001 РЭ

КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки комплекса соответствует приведённому в табл.1

Таблица 1

NQ Наименование изделия Обозначение документа Кол-во

1 Карднорегистратор "КардиоР" МГР 792946.001 1
2 Кабель пациента МГР 792946.001.01 1
3 Блок сопряжения с ПК МГР 792946.001-002 1
4 Чехол с ремнём МГР 792946.001.02 1
5 Аккумулятор типа 348290* GP 750 ААА, Сингапур 4
6 Зарядное устройство * VARTA 57041, Германия 1
7 Писк с тпюграммным обеспечением МГР 792946.001 ПО 1
8 Электроды разовые * Skintact Т-60, Австрия 50
9 ПК** 1
10 Принтер** 1
11 Кабель связи блока сопряжения с Е188601, Туре СМ 1

ПК

12 Заглушка на разъём МГР 792946.001.02 1
кардиорегистратора

13 Руководство по эксплуатации МГР 792946.001 РЭ 1

Примечания

* - может комплектоваться другим типом, имеющим сертификат соответствия РФ

**- поставляется по согласованию с заказчиком.

ПОВЕРКА

Поверку комплексов осуществляют в соответствии методикой

поверки, приведённой в руководстве по эксплуатации МГР 792946.001 РЭ и

согласованной с ГЦИ СИ ВНИИИМТв ноябре 2004г.

Основные поверочные средства: генератор функциональный ГФ-05,

поверочное коммутационноеустройство ПКУ-ЭКг.



При поверке допускается применение других средств, обеспечивающих точность

измерений.

Межповерочный интервал - 1 год.

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ

1. ГОСТ l' 50267.0-92 (МЭК 601-1-88) "Изделия медицинские электрические. Часть 1.

Общие требования безопасности" (разделы 3, 4, 6, 14, 15, 19, 20, 21, 23, 42, 44, 52, 53, 56,

57).

2. ГОСТ Р 50267.0.2-95 (МЭК 601-1-2-93)" Изделия медицинские электрические. Часть 1.

Общие требования безопасности. Электромагнитная совместимость. Требования и методы

испытаний" .

3. ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинское. Общие

технические условия.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Тип "Комплекс суточного мониторирования ЭКГ трёхканальный с носимым

кардиорегистратором "КардиоР"" утвержден с техническими и метрологическими

характеристиками, приведенными в настоящем описании типа, метрологически обеспечен

при выпуске из производства и в эксплуатации, согласно государственной поверочной

схеме.

Изготовитель: Общество с ограниченной ответственностью

"Научно-производственное предприятие «Мульти-С"

Адрес: 344011, г. Ростов-на-Дону, Красноармейская, 11.
телефон/факс (863) 243-39-61

Директор 000 НПП «Мульти-С' <!.
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