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П Р И М Е Ч А Н И Е

Модель CardioMem CM 4000 оснащена отсеком для элементов пи­
тания ААА 1,5 В, в то время как модель CardioMem СМ 4000 В 
оснащена отсеком для более крупных элементов питания АА 1,5 
В, в остальном модели идентичны. В данном руководстве по экс­
плуатации наименование модели СМ 4000 используется для обоих 
вариантов, за исключением случаев явного указания на модель 
СМ 4000 В.
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1 Показания и назначение

Рис. 1 Регистратор CardioMem. СМ 4000

1,1 Назначение

CardioMem СМ 4000 -  это холтеровский ЭКГ-регистратор. кото­
рый показан пациентам, для которых постоянная запись холте- 
ровской ЭКГ может оказаться полезной. К ним относятся пациен­
ты, которые жалуются на сердцебиение, боль в груди или на 
одышку, или пациенты, которые нуждаются в контроле с целью 
оценки функциональной способности сердца. Этот прибор также 
может быть полезен другим пациентам.

1.2 Показания

Холтеровский ЭКГ-регистратор CardioMem СМ 4000 предназна­
чен для непрерывной записи ЭКГ. Сам ЭКГ-регистратор 
CardioMem СМ ДООО не анализирует полученные кардиологиче­
ские данные, он предназначен для использования вместе с про­
граммным обеспечением CardioDay. Записанные данные переда



ются на компьютер для анализа и последующей оценки со сторо 
ны опытного врача или медицинского работника.

Прибор подходит для пациентов весом менее 10 кг.

1.3 противопоказания

Использование CardioMem СМ 4000 противопоказано пациентам 
с аллергией на клеящиеся электроды.



2 Соответствие нормам и стандартам ЕС, 
фирменная табличка, используемые 
символы

В данном разделе объясняется значение символов, которые ис­
пользуются в сочетании с регистратором.

2 Л Соответствие нормам и стандартам ЕС

С С 0 1 9 7
Маркировкой СЕ и регистрационным номером СЕ 0197 компания 
GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG подтверждает, что 
прибор отвечает всем соответствующим предписаниям и, в част­
ности, требованиями согласно приложению I директивы по меди­
цинским изделиям 93М2/ЕЭС.

Изделие отвечает требованиям стандарта EN 60601-1-2 «Элек­
тромагнитная совместимость. Медицинское электрическое обору­
дование».

2.2 Сведения на фирменной табличке

Ogetemed
M edizin- und In fo rm a tio n stech n ik  AG ■ 
Oderstrasse77.U513Teltow,GERM ANY ШЛ

CardioMem® CM 4000
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АС®[1'Р64ЖС€о197
( u s )  RxOnly П------- h L R 0 3 /AAA NiMH

00465-Rev A Рис. 2 Фирменная табличка



На фирменной табличке указано название и адрес производите­
ля, а также обозначение изделия и модели.

Символы на фирменной табличке имеют следующее значение:А Соблюдайте приведенные в сопроводительных 
документах пользователя указания по технике 
безопасности и предупреждения.

Соблюдать указания по применению. Перед ис­
пользованием устройства или продукта необхо­
димо прочитать и уяснить руководство по при­
менению. Этим символом в виде белого изоб­
ражения на синем фоне отмечены меры, обяза­
тельные к выполнению.

Номер заказа

Серийный номер

Rx Only

1Р64

Символ "Rx Only" указывает на то. что в США 
федеральный закон допускает использование 
прибора только врачом или по его указанию.

Символ сердца информирует врача о том, что 
прибор относится к классу защиты «cardiac 
floating» (CF) и что он НЕ защищен от послед­
ствий дефибрилляции.

Символ указывает на то, что устройство соответ­
ствует степени защиты IP64:
6= Полная защита от пыли 
4 = Защищено от сплошного обрызгивания



LR03/AAAN1MH
Используйте батарейки или аккумуляторы, ука­
занные на фирменной табличке.

Перечеркнутый символ бака для мусора указы­
вает на необходимость надлежащей утилизации 
прибора. Соблюдайте также сведения, содер­
жащиеся в разделе «Утилизация батареек, при­
бора и принадлежностей» на странице 23.

Рядом с этим символом указан год выпуска.

Рядом с этим символом указано название про­
изводителя.

2,3 Символы на упаковочном ярлыке

-  25*С

70"С

Номер для заказа на упаковочном ярлыке ис­
пользуется для идентификации и заказа прибо­
ра.

Символ термометра указывает на максимальную 
и минимальную допустимую температуру хране­
ния и перевозки.



90%

Символ зонтика указывает на необходимость 
защиты прибора от влаги.

Символ солнца указывает на необходимость за 
щиты прибора от прямых солнечных лучей.

Символ стакана указывает на необходимость 
осторожного обращения с чувствительным при­
бором.

Символы стрелки показывают правильное по­
ложение упаковки.

Диапазон влажности воздуха. Ссылка на верх­
нюю и нижнюю границы влажности воздуха при 
транспортировке, хранении и обращении с па­
кетом. Предельные значения указаны возле 
верхней и нижней горизонтальных линий.

0

700 h P a - ^

1060 hPa

Диапазон атмосферного давления. Ссылка на 
верхнюю и нижнюю границы атмосферного дав­
ления при транспортировке, хранении и обра­
щении с пакетом. Предельные значения указа­
ны возле верхней и нижней горизонтальных ли 
ний.



3 Безопасность и надежность
Прочтите данное руководство пользователя. Оно со­
держит важные сведения, необходимые для правиль­
ной постоянной записи холтеровской ЭКГ.

Данное руководство пользователя предназначено для врачей и 
медицинских работников. В данном руководстве пользователя 
содержатся дополнительные указания по безопасному использо­
ванию прибора.

3.1 Определения

Понятия «Предупреждение» и «Осторожно» используются в дан­
ном руководстве пользователя для отображения рисков и серьез­
ности угрозы. Риск определяется как источник возможного трав­
мирования человека.

Слово ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ указывает на возможный риск или на 
небезопасный способ действия, который в случае непринятия со­
ответствующих мер может привести к смерти или серьезной 
травме.

Слово ОСТОРОЖНО указывает на возможный риск или на небез­
опасный способ действия, который в случае непринятия соответ­
ствующих мер может привести к легкой травме или к поврежде­
нию изделия или других материальных ценностей.

Словом УКАЗАНИЕ помечены указания по применению или про­
чие полезные сведения, направленные на то, чтобы Вы могли ис­
пользовать изделие в полном объеме.



3,2 Общие указания по технике безопасности

3,2.1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Регистратор CardioMem не является прибором контроля и не рас­
считан на контроль клинического состояния пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Ошибочное присвоение записей ЭКГ одного пациента другому 
пациенту может представлять угрозу для жизни и здоровья паци­
ента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
ДЕФИБРИЛЛЯЦИЯ ”  Прибор не заш,ищен от действия дефибрил­
лятора!! При применении дефибриллятора отсоединяйте электро­
ды и регистратор от тела пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
ЭЛЕКТРОХИРУРГИЯ -  Примите меры предосторожности, чтобы 
снизить риск получения пациентом ожогов и травм. При исполь­
зовании электрохирургических приборов необходимо отсоединять 
кабель пациента от регистратора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
ОПАСНОСТЬ ВЗРЫВА -  Не используйте регистратор в окружении 
с высоким содержанием кислорода или в присутствии других го­
рючих или взрывоопасных газов. Выясните, не приходится ли па­
циенту находиться в таком окружении, например, на работе.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
КАБЕЛИ -  Кабели могут стать причиной удушения. Во избежание 
возможного удушения расположите все кабели на достаточном 
расстоянии от шеи пациента. (Для педиатрических пациентов ис­
пользуйте укороченные кабели.) Используйте только поставляе­
мые компанией GETEMED кабели для ЭКГ (кабели пациента) и 
электроды.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
ТОКОПРОВОДЯЩИЕ МАТЕРИАЛЫ -  Контакт электродов с токо­
проводящими материалами может привести к электрическому 
удару или к неправильному функционированию прибора. Следите 
за тем, чтобы токопроводящие компоненты кабелей электродов и 
соединенных с ними деталей не соприкасались с другими токо­
проводящими компонентами или с заземляющим соединением. 
Удостоверьтесь в том, что также невозможно соприкосновение 
других токопроводящих компонентов в случае отсоединения 
электродов во время записи.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
АНАЛИЗ ИНТЕРВАЛА ST -  При нижней частоте среза сигнала 
ЭКГ 0,25 Гц интервалы ST могут отображаться некорректно. Это 
может привести к ошибочным диагнозам, если это не определя­
ется врачом.
Только с нижней частоте среза сигнала ЭКГ 0,05 Гц, как она уста­
новлена в состоянии настройки по умолчанию, возможны анализ 
и оценка интервалов ST.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Врач отвечает за предоставление пациенту необходимых указа­
ний по правильной записи ЭКГ. В разделе «Информирование па­
циента» на странице 31 содержится дополнительная информация



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Запрещено проводить любые работы по обслуживанию (напри­
мер, замену батарей) или очистке прибора в то время, когда он 
подключен к пациенту.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если прибор подвергся воздействию экстремальных температур в 
области верхней или нижней границы нормы температуры хране­
ния, следует использовать его не ранее, чем через четыре часа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не допускайте контакта домашних животных или насекомых с 
прибором или его принадлежностями. Домашние животные могут 
повредить прибор зубами или посредством жидкостей, попавших 
на прибор или его принадлежности. Насекомые также могут нане­
сти повреждения, способные нарушить функциональность прибо­
ра.

3,2.2 УКАЗАНИЯ НА НЕОБХОДИМОСТЬ СОБЛЮДАТЬ 

ОСТОРОЖНОСТЬ

ОСТОРОЖНО
Во время прокладки и крепления кабеля пациента следите за тем, 
чтобы он не перегнулся и не повредился в результате этого.

ОСТОРОЖНО
Извлекайте батарейку из прибора только в том случае, если он не 
используется. Дополнительные сведения содержатся в разделе 
"Установка батарейки" на странице 29.



ОСТОРОЖНО
Регистратор нельзя одновременно использовать с медицинскими 
электростимуляторами, за исключением кардиостимуляторов.

ОСТОРОЖНО
в случае неправильной подготовки пациента качество записей 
ЭКГ может оказаться недостаточным. Готовьте пациента к записи 
правильно, как описано в разделе «Подготовка к записи» на стра­
нице 30.

ОСТОРОЖНО
Визуально проверяйте регистратор и кабель пациента для ЭКГ, 
включая его разъемы и электроды, каждый раз перед размеще­
нием регистратора и электродов на теле пациента.

ОСТОРОЖНО
Изменения температуры или влажности могут привести к образо­
ванию конденсата на регистраторе. Перед дальнейшим исполь­
зованием регистратора подождите не менее двух часов, пока он 
не высохнет.

ОСТОРОЖНО
в регистраторе можно открывать только отсек для батареек. Ни в 
коем случайте не применяйте силу при обращении с регистрато­
ром.

ОСТОРОЖНО
УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ -  С целью продолжительного, без­
опасного использования этого прибора необходимо соблюдать 
приведенные указания. Несмотря на это, эти указания НИКОИМ 
ОБРАЗОМ не заменяют хорошую медицинскую практику заботы о 
пациентах.



ОСТОРОЖНО
ОГРАНИЧЕНИЕ ПРОДАЖИ -  В США федеральный закон допуска 
ет использование прибора только врачом или по его указанию.

3,3 Электромагнитные помехи

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не используйте прибор вблизи магнитно-резонансных устройств 
(ЯМР-томограф/МРТ, магнитно-резонансный томограф) или дру­
гих систем, которые создают сильные электромагнитные поля. 
Кроме того, кабели электродов могут индуктивно нагреться, что 
может привести к ожогам у пациентов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Во время обработки данных возможны ошибочные диагнозы, ес­
ли записи ЭКГ были искажены электромагнитными помехами и 
это не было обнаружено врачом.

Зачастую электромагнитные помехи исходят от приборов с высо­
ким потреблением электрической мош,ности. Обратите внимание 
пациента на необходимость соблюдения расстояния до электро­
приборов, включая

■ Перфораторы и пилы

■ Электрические сварочные аппараты

■ Большие работаюидие динамики, радио или телевизоры

■ Электрические приборы большой моидности

■ Электроодеяла

■ Мобильные телефоны (но не ограничиваясь ими]



Определенные установки, например, электрические сварочные 
аппараты или радиопередатчики, телевизионные передатчики и 
радиопередающие станции могут оказать влияние на запись ЭКГ 
даже на большом расстоянии.

Узнайте о возможных источниках электромагнитных помех в по­
вседневной жизни пациента.

3,4 Безопасность гарантируется только при

использовании одобренных принадлежностей.

ОСТОРОЖНО
Безопасная и надежная эксплуатация прибора возможна только 
при использовании поставляемых в комплекте или одобренных 
принадлежностей. Соблюдайте соответствующие указания, кото­
рые содержатся в данном руководстве пользователя.

3.5 Безопасность и надежность гарантируется только в 

случае надлежащего технического обслуживания.

ОСТОРОЖНО
Надлежащее техническое обслуживание является условием дол­
госрочной безопасности и надежности регистратора. Проверяйте 
регистратор, кабель пациента для ЭКГ, включая его разъемы и 
электроды, на наличие повреждений каждый раз перед размеще­
нием регистратора и электродов на теле пациента.
При надлежащем обращении с прибором срок его службы состав­
ляет семь лет, срок службы кабеля — один год.



ОСТОРОЖНО
Пожалуйста, по гигиеническим причинам НЕ присылайте бывшие 
в употреблении электроды или другие расходные материалы, ко­
торые находились в непосредственном контакте с телом пациен­
та.

ОСТОРОЖНО
Ремонтные работы должны выполняться только уполномоченны­
ми компанией GETEMED AG лицами. В случае обнаружения неис­
правности или подозрения на неисправность направьте прибор 
для проверки в компанию GETEMED или в уполномоченный ком­
панией GETEMED центр. Приложите, пожалуйста, точное описа­
ние предполагаемой неисправности.

ОСТОРОЖНО
Вместе с прибором также всегда направляйте используемый с 
ним кабель пациента.

ОСТОРОЖНО
Запрещается наматывать кабель пациента на регистратор, так как 
в противном случае он может повредиться.

ОСТОРОЖНО
Всегда используйте регистратор с одним и тем же кабелем паци­
ента. На тот случай, если в одном учреждении имеется несколько 
регистраторов с соответствующими кабелями пациента, мы реко­
мендуем следить за тем, чтобы каждый регистратор использовал­
ся с одним определенным кабелем пациента. Благодаря этому 
можно быстрее установить и устранить неполадки.



ОСТОРОЖНО
Перед отправкой регистратора и кабеля пациента для осмотра и 
технического обслуживания и. в частности, для защиты нашего 
сервисного персонала по гигиеническим причинам продезинфи­
цируйте их.

3.5.1 Очистка прибора и принадлежностей 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В случае заражения прибора и принадлежностей соблюдайте об­
щепринятые предписания по обращению с зараженными предме­
тами, а также следующие меры предосторожности:

■ Используйте защитные перчатки.

■ Изолируйте материал при помощи специальной упаковки и 
маркировки.

■ Отсылайте материал только после согласования с адресатом,
материал должен иметь соответствующую маркировку._______

Во время очистки регистратора и принадлежностей руковод­
ствуйтесь следующими указаниями:

■ Перед очисткой прибора извлеките батарейку.

■ Продезинфицируйте прибор перед первым применением, пе­
ред передачей прибора другому лицу, также необходимо вы­
полнять регулярную ежемесячную дезинфекцию прибора.

■ Перед дезинфекцией поверхности очистите прибор.

■ Для наружной очистки прибора и сумки используйте безворсо­
вую ткань, слегка смоченную водой или слабым мыльным рас­
твором.



ОСТОРОЖНО
Не погружайте прибор в жидкость и предотвращайте попадание 
жидкости в прибор или кабельные вводы.

■ Сумку можно стирать вручную при температуре 30 °С. Но не 
сушите ее в сушилке для белья.

■ Используйте очистительные и дезинфекционные средства 
только согласно предписаниям производителя, например, с 
необходимой концентрацией.

Для дезинфекции компания GETEMED AG рекомендует использо­
вать 70-процентный спирт.

ОСТОРОЖНО
Ни в коем случае не используйте такие растворители, как эфир, 
ацетон или бензин. Подобные вещества могут разъесть пластмас­
су, из которой состоит корпус и кабели.

Кабель пациента можно очищать с помощью 70-процентного 
спирта.

ОСТОРОЖНО
Запрещается стерилизовать прибор и принадлежности.

3.5.2 Очистка контактов батарейки

Если напряжение батарейки после длительного использования 
или в случае сильного загрязнения прибора, несмотря на исполь­
зование новой или полностью заряженной батарейки, является 
слишком низким, рекомендуется очистить контакты батарейки.



Используйте палочку для очистки, слегка смоченную 70- 
процентным спиртом.

3.6 Указания для соединения регистратора CardioMem с 

другими приборами посредством Bluetooth

УКАЗАНИЕ
Примите во внимание тот факт, что регистратор CardioMem при 
использовании соединения Bluetooth потребляет больше элек­
троэнергии и желаемая длительность записи в случае интенсив 
ного использования, возможно, не будет достигнута.

УКАЗАНИЕ
При одновременном использовании беспроводной технологии 
Bluetooth и беспроводного соединения WLAN в обеих системах 
может снизится диапазон полосы пропускания.

3.7 Утилизация батареек, прибора и принадлежностей

Электронные приборы и принадлежности содержат металличе­
ские и пластмассовые компоненты, которые необходимо утилизи 
ровать по истечении срока службы в соответствие с действуюиди- 
ми положениями об отходах, чтобы избежать загрязнения окру- 
жаюш,ей среды.

Если у Вас имеются вопросы по утилизации данного изделия, об- 
раидайтесь в компанию GETEMED AG или к ее представителям.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Позаботьтесь о том, чтобы упаковочный материал не попал в руки 
детей.

ОСТОРОЖНО
Символ с перечеркнутым баком для мусора на упаковке батареек 
напоминает Вам о том. что батарейки ни в коем случае нельзя 
утилизировать вместе с обычными бытовыми отходами. В каче­
стве конечного потребителя Вы обязаны утилизировать батарейки 
в соответствие с региональными и национальными предписания­
ми.



4 Элементы управления и электропитание  
регистратора

4.1 Элементы управления

fAiStamatn, l^ns, PATD123456
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Рис, 3 Элементы управления и разъемы регистратора CardioMenn 4000

1 Кнопка Д Л Я  включения/выключения и кнопка событий для по­
метки событий

2 Разъем для подключения кабеля пациента (см. Рис. 6)

3 Разъем USB, доступен, если кабель пациента не подключен 
(см. Рис. 6)

4 Микрофон, доступен, если не подключен кабель пациента

5 Сенсорный экран для индикации и ввода данных



4,1.1 Кнопка для включения/выключения и для пометки 

событий

При помощи этой кнопки регистратор включается и выключается. 
Для выключения нажмите и удерживайте кнопку немного дольше, 
пока не появится сообщение Выключение. Теперь Вы можете вы­
ключить регистратор или используя стрелки проверить сигнал.

Для включения нажмите кнопку "1", затем нажмите кнопку "2".

Если коротко нажать кнопку во время записи, то на записи будет 
помечено событие.

4.1.2 Сенсорный экран

Во время поворота регистратора ориентация сенсорного экрана 
автоматически изменяется с шагом 90°. Однако в меню Настрой­
ки можно выбрать постоянную ориентацию экрана. Если кабель 
пациента вставлен, первым после включения отображается экран 
меню Электроды. [Возможно, что сначала Вам нужно будет вы­
брать язык, формат ВРЕМЕНИ и ДАТЫ, а также настроить д а т у  и в р е ­

м я .)

■ На экранах меню справа от экрана меню Электроды можно 
проверить качество сигналов и начать запись.

■ На экранах меню слева от экрана меню Электроды можно про­
верить или изменить настройки регистратора или записи.

АБВГД. АБВГД, 12345-БВГ
|л___ \а_(л_[л_____[л- (л _ Д ^

il
\__ 1л__1л--->

Злектроды

Автазапуск ^Щleг 8 ir*n

ЭКГ 1 3 LTapT

Рис. 4 От экрана электродов к экрану сигналов 

CardioMem® СМ 4000 84650-RU



Рис. 5 От экрана электродов к экрану настроек

Для навигации прикоснитесь к стрелке.

При помощи стрелок <1 и !> в нижних углах сенсорного экрана 
можно переходить между экранами.

С помощью стрелок Д  и V  можно прокручивать список настроек.

■ Прикоснувшись один раз, можно выбрать опцию.

Один раз прикоснувшись к кнопке ОК, подтвердите 
выбор.

Прикоснитесь один раз к символу ESC в левом верх­
нем углу сенсорного экрана, чтобы выйти из меню, не 
сохраняя изменений.

о к

4.1.3 Разъем для кабеля пациента и разъем USB

Регистратор автоматически распознает, какой ЭКГ кабель паци­
ента подключен, и на экране меню Электроды показывается ре­
комендуемое расположе­
ние электродов.

Разъем USB доступен толь­
ко в том случае, если ка­
бель пациента не подклю­
чен.

Рис. 6 Разъем USB между двумя частями разъема для подключения кабеля пациента



4.2 Электропитание

Модели регистратора CardioMem 
предлагаются для следующих 
размеров батареек;

■ СМ 4000: LR03/AAA alkaline,
HRO3/AAAN1MH

■ СМ 4000 В: LR6/AA alkaline,
HR6/AANiMH

Рис. 7 Отсек для батареек

ОСТОРОЖНО:
Используйте для каждой записи новые или полностью заряжен­
ные батарейки.

ОСТОРОЖНО
Важно настроить в меню Настройки правильный тип батареек, 
ознакомиться с работой индикатора заряда батареек и знать, как 
реагирует регистратор в том случае, если батарейка разрядилась 
настолько, что дальнейшая запись невозможна.

4.2.1 Индикатор заряда батареек

Индикатор заряда батареек показывает правильно только в том 
случае, если в меню Настройки было настроено, используется ли 
батарейка или аккумулятор.



Заряд батареек показывается на экране меню ЭЛЕКТРОДЫ и Старт, 
а также на экране меню записи 
речи.

Перед каждой записью на осно­
вании показаний индикатора за­
ряда батареек необходимо удо­
стовериться в том, что использу­
ется новая или полностью заря­
женная батарейка. Символ бата­
рейки должен быть зеленым.

Рис. 8 Индикатор заряда батареек на экране меню ЭЛЕКТРОДЫ

4.2.2 Поведение прибора с разряженной батарейкой

Если во время записи батарейка слишком разрядилась, регистра­
тор автоматически выключается.

Если батарейка разражена при включении, на дисплее показыва­
ется сообщение. Если заряда недостаточно и для этого, раздается 
звуковой сигнал. Затем прибор выключается.

4.2.3 Установка батарейки 

ОСТОРОЖНО
При установке новых батарейки обратите внимание на правиль­
ную полярность, которая показана символом [+] на отсеке для ба­
тареек.



5  Подготовка к записи
В данном разделе описывается подготовка к записи для того слу­
чая. когда данные пациента уже загружен или введены в реги­
стратор.

■ Порядок передачи данных пациента из компьютера в регистра­
тор посредством USB или Bluetooth описывается в разделах 6.2 
и 6.3.

■ Порядок непосредственного ввода данных в регистратор при 
помощи стрелок "Ввод данных пациента при помощи стрелок " 
описывается в разделе 7.1.

■ Если Вы не хотите входить данные пациента перед записью, 
для идентификации можно использовать запись речи, как опи­
сано в разделе 6.3.

■ Порядок изменения настроек описан в разделе 7.

Мы рекомендуем выполнять подготовку к записи в следующем 
порядке;

1 Расскажите пациенту о необходимых мерах предосторожности 
и о протоколе записи.

2 Проверьте кабель пациента на наличие повреждений.

3 Соедините кабель пациента и регистратор.

Если кабель пациента подключен, регистратор при включении 
автоматически распознает тип кабеля и показывает рекомен­
дуемое расположение электродов.

4 Включите регистратор.

Если в регистраторе сохранена более ранняя запись, Вам бу­
дет предложено продолжить эту запись или закрыть ее. За­
крытую запись Вы можете передать на персональный компью­
тер или удалить.



5 Проверьте данные пациента.

6 Разместите электроды на теле пациента.

7 Соедините электроды и кабель пациента.

8 Проверьте расположение электродов и качество сигнала.

Качество сигнала можно проверить непосредственно в самом 
регистраторе или также с помощью программного обеспече­
ния для записи холтеровской ЭКГ CardioDay на компьютере. 
Для этого необходимо установить соединение Bluetooth между 
регистратором и компьютером.

Порядок проверки сигнала "Проверка качества сигналов" 
описан в разделе 5.5. стр. 39.

Порядок проверки качества сигнала на экране ПК описывает­
ся в руководстве по программному обеспечению CardioDay.

9 Начните запись.

5.1 Информирование пациента

Врач отвечает за предоставление пациенту информации, необхо­
димой для осуществления безопасной и эффективной записи 
ЭКГ.

5.1.1 Меры предосторожности

■ Пациент должен рассказать врачу о проблемах с кожей, если 
он их испытывает.

В редких случаях даже при использовании биосовместимых элек­
тродов возможны аллергические реакции.

■ Пациент должен избегать действий и условий, которые могут 
негативно повлиять на запись ЭКГ.



■ Пациент не должен подвергать регистратор без специальной 
защиты неблагоприятным атмосферным влияниям и не должен 
принимать с ним ванну.

■ Пациенту не следует доставать регистратор из сумки, а во вре­
мя плохой погоды следует носить его под верхней одеждой.

■ Пациент не должен подвергать регистратор экстремальным 
температурам.

Рабочая температура регистратора не должна быть ниже 5 °С и 
не должна превышать 45 °С. При иных климатических условиях 
пациенту по возможности следует находиться в помещениях с ре­
гулируемым температурным режимом, а во время холодной пого­
ды носить регистратор под верхней одеждой.

■ Пациент не должен подвергать регистратор внезапным изме­
нениям температуры или влажности

Быстрое изменение температуры или влажности воздуха может 
привести к образованию конденсата. Пациент не должен поме­
щать регистратор вблизи источников тепла, например, вблизи 
систем отопления или печей и подвергать его воздействию пря­
мых солнечных лучей.

■ Пациент не должен перегибать кабель или наматывать его на 
регистратор. Это может привести к повреждению кабеля паци­
ента.

■ Пациент должен соблюдать расстояние до электрических при­
боров. Электрические приборы могут вызвать помехи сигнала 
записи. Подробные сведения содержатся в разделе 
«Электромагнитные помехи» на странице 18.

5.1.2 Сигнал тревоги ЭКГ электродов

Объясните пациенту, что он должен делать, если во время записи 
продолжительно зазвучит Сигнал, так как электрод отделился.



(Вы можете выключить этот сигнал перед запуском записи в меню 
Настройки.)

5.1.3 Журнал пациента

Кроме того, рекомендуется попросить пациента вести журнал па­
циента, в который он во время записи ЭКГ должен вносить, 
например, свои действия и симптомы, а также соответствующее 
время. В верхней части журнала необходимо указать сведения о 
пациенте и записи, а также сведения о принимаемых во время 
записи препаратах. В этот журнал пациент должен вносить, по 
меньшей мере, следующие сведения:

■ Каждые два часа -  сведения о своих действиях и о самочув­
ствии

■ Сведения о любых болевых ощущениях, недомогании, чувстве 
помрачнения сознаниях, головокружения, сердцебиении, о 
каждом посещении туалета

■ Сведения о приеме лекарств

■ Сведения о любой требующей усилий деятельности, например, 
бег, переноска тяжелых предметов, поход за покупками или ез­
да на велосипеде

■ Сведения об излюбленной или основной позе для сна: на ле­
вом или правом боку, на спине или на животе

5.1.4 Пометка события

Если коротко нажать кнопку во время записи, то на записи будет 
помечено событие.

Врач может использовать соответствующее событие, чтобы от­
дельно оценить участи ЭКГ, записанные в определенное время и 
при определенных условиях.



5.2 Подключение кабеля пациента к регистратору и 

электродам

ОСТОРОЖНО
Перед подключением электродов всегда проверяйте кабель па­
циента. Поврежденные кабели пациента являются наиболее 
частой причиной неудовлетворительного качества записей.

На следующем рисунке показано, как кабель пациента подключа 
ется к регистратору.

^^1

Рис. 9 Гнездо для подключения кабеля пациента

Кабель можно вставлять в регистратор только в одном положе­
нии.

ОСТОРОЖНО
Ни в коем случае не применяйте силу, чтобы вставить кабель па­
циента в регистратор. Не перегибайте кабель пациента и не 
наматывайте его на регистратор.



5.3 Включение регистратора

Включите регистратор, нажав на кнопку возле сенсорного экране.

5.3.1 Экран меню Электроды

Если кабель пациента подключен, показывается рекомендуемое 
расположение электродов.

5.3.2 Завершение или продолжение записи, удаление или 

передача записи во внешнее устройство

Если запланированная длитель­
ность более ранней записи еще не 
было достигнуто, вы можете завер­
шить ее или ПРОДОЛЖИТЬ.

Если запись завершена, ее необхо­
димо удалить или передать во 
внешнее устройство прежде, чем 
можно будет начинать новую за­
пись или изменять настройки.

АБВГД, АБВГД, 12345-БВГ
ИдНр з^п.; 10 1111 ОСОБ 
СкталЬсь: 23ч 57мин

Продолжить запись
#REC

За [̂эшить затсь 
■  Заифшигь...

лн:1чить? Старт?

АБВГД. АБВГД. 12345-БВГ 
ИдНр зап; 10 1111 ОООБ

Запись завершена.

Удалить запись 
X  Удалить™.

Г̂лю-4̂ ть? Уда/WTb?

Рис. 10 Экран меню для завершения и/или удаления более ранней записи



5,4 Размещение электродов на теле пациента 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
ТОКОПРОВОДЯЩИЕ МАТЕРИАЛЫ -  Контакт электродов с токо­
проводящими материалами может привести к электрическому 
удару или к неправильному функционированию прибора. Следите 
за тем. чтобы токопроводящие компоненты кабелей электродов и 
соединенных с ними деталей не соприкасались с другими токо­
проводящими компонентами или с заземляющим соединением.

Удостоверьтесь в том, что также невозможно соприкосновение 
других токопроводящих компонентов в случае отсоединения 
электродов во время записи.

5.4.1 Необходимые материалы

■ Электроды, необходимые для предстоящей записи ЭКЕ 

ОСТОРОЖНО
Используйте только такие электроды, которые были специально 
созданы для длительной записи ЭКГ.

■ Ватные тампоны

■ Изопропиловый спирт

5.4.2 Подготовка пациента

Качественные записи ЭКГ и надежная оценка результатов невоз 
можна без правильной подготовки пациента. Мы рекомендуем 
следующую последовательность действий:

1 При необходимости побрейте участки тела, где необходимо 
разместить электроды.



2 Протрите кожу в этих местах при помощи пропитанного спир­
том ватного тампона.

3 Подсушите очищенные участки тела при помощи безворсовой 
ткани.

4 Снимите защитные пленки с обработанной гелем стороны 
электродов, смазанной гелем. Закрепите по одному электроду 
на каждом подготовленном участке тела. Следите за тем, что­
бы смазанная гелем сторона электрода хорошо прилегала к 
поверхности тела.

5 Перед размещением электродов на теле пациента соедините 
их в соответствие с цветной маркировкой с кабелями для под­
ключения электродов кабеля пациента.



5,4.3 Расположение 7 электродов для 3-канальной записи

На теле пациента размещаются семь электродов, которые затем 
подключаются при помощи кабелей с цветной маркировкой для 
записи трехканальной ЭКГ.

белый: Канал 1 (-)

красный: Канал 1 (+1

черный: Канал 2 (-)

коричневый: Канал 2 (+1

синий: Канал 3 (-)

оранжевый: Канал 3 (+1

Электрод по верхнему правому краю грудины

Электрод по передней подмышечной линии на 
уровне шестого ребра

Электрод по верхнему левому краю грудины

Электрод по левой среднеключичной линии на 
уровне шестого ребра

Электрод в верхней центральной части грудины

Электрод приблизительно на три сантиметра 
правее нижнего края грудины на ребре

зеленый: Заземление нижний правый край грудины на кости

Рис. 11 Расположение 7 электродов для 3-канальной записи



5.4.4 Расположение 5 электродов для 2-канальной записи

На теле пациента размещаются пять электродов, которые затем 
подключаются при помощи кабелей с цветной маркировкой для 
записи двухканальной ЭКГ.

белый: Канал 1 (-)

красный: Канал 1 (+)

черный: Канал 2 (-)

коричневый: Канал 2 (+1

Электрод по верхнему правому краю грудины

Электрод по передней подмышечной линии на 
уровне шестого ребра

Электрод по верхнему левому краю грудины

Электрод по левой среднеключичной линии на 
уровне шестого ребра

зеленый: Заземление нижний правый край грудины на кости

Рис. 12 Расположение 5 электродов для 2-канальной записи

5.5 Проверка качества сигналов

Вы можете проверить качество сигнала отдельных каналов или 
групп каналов.



Если Вы хотите изменить положение отдельных электродов для 
оптимизации качества сигнала, рекомендуется проверить отдель- 
ные сигналы.

УКАЗАНИЕ
Даже в том случае, если электроды необходимо закреплять или 
располагать заново во время текущей записи, можно проверить 
качество сигнала. Нажмите и удерживайте кнопку некоторое вре­
мя и при помощи кнопок со стрелками перейдите на экран инди­
кации ЭКГ.

УКАЗАНИЕ
Даже если при размещении электродов доступно ПО CardioDay, 
качество сигнала можно проверить "в режиме онлайн" на экране 
компьютера. При этом можно также сразу собрать данные паци­
ента и передать их в регистратор.
Сведения о возможностях подключения регистратора с компью­
тером, на котором установлено ПО CardioDay, содержатся в раз­
деле "Передача данных пациента из компьютера или использо­
вание функции записи речи (опция)" стр. 43, а также в руковод­
стве по программе CardioDay

Качество сигнала зависит от нескольких условий:

■ Выбрана ли правильная схема размещения электродов?

■ Расположен ли каждый электрод точно в правильном месте?

■ Хорошо ли каждый электрод прилегает к телу пациента?

• Правильно ли подключены все электроды к кабелю пациента и 
правильно ли подключен кабель пациента к регистратору?

Электроды необходимо заменить или заново закрепить, если им­
педанс электродов слишком высок или если они отсоединились.



5.5.1 Изображение качества контакта электродов

В меню Электроды и при изображении сигналов ЭКГ показывают­
ся наряду с цветами электродов треугольники (с. Рис. 13), которые 
сигнализируют качество контакта электродов. Если эти треуголь­
ники показывают красные штрихи, контакт электродов не оптима­
лен. При оптимальном качестве контакта электродов треугольни­
ки полностью белые.

5.5.2 Проверка качества сигналов групп каналов

Если на экране меню ЭЛЕКТРОДЫ прикоснуться к стрелке \>, можно 
одновременно проверить каче­
ство сигналов каналов ЭКГ и 
сигнала дыхания.

При повторном прикосновении к 
стрелке С> отображается экран 
меню Старт?

■ Если проверка качества сиг­
налов дала удовлетворитель­
ные результаты, можно начи­
нать запись.

■ Если Вы желаете тш,ательней 
проверить качество отдельных 
сигналов, то на экране меню 
Старт? еще раз прикоснитесь к 
стрелке 1>.

__  . Автозапуск через 8 rniri

-Электроды ЭКГ 1 - 3 Старт?

Рис. 13 Из экрана меню электродов к экрану меню сигналов и экрану меню старта



5.5.3 Проверка качества сигнала отдельных каналов

Если несколько раз прикоснуться к стрелке \>, можно посмотреть 
отдельные каналы ЭКГ и сигнал дыхания (опция).

После проверки последнего сигнала снова выполняется переход 
к экрану меню "СТАРТ".

5.6 Начало записи

На экране меню Старт? прикос­
нитесь к красному символу REC,

АБВГД, АБВГД, 12345-БВГ
ИдНр san: 10 1111 0005 

Д/и^тельность. 24h
Д ата 8 / 12 / 2010,13:1Б

Начать 
•  REC

ЪУТ 1 -  3

Автозапуск чфез 3 rnin

Старт?

5.6.1 Автозапуск

Если запись еще не была начата, но уже имеется действительный 
сигнал по меньшей мере одного канала, регистратор через во­
семь минут включает запись автоматически.

Хотя функция автозапуска предотвращает напрасное ношение ре­
гистратора пациентом, мы рекомендуем включать каждую запись 
надлежащим образом, а функцию автозапуска рассматривать 
лишь в качестве дополнительной меры предосторожности.

5.6.2 Автоматическое выключение

Если запись не была включена, если данные не вводятся и отсут­
ствует действительный сигнал, через восемь минут регистратор 
автоматически отключается.



6 Передача данных пациента из
компьютера или использование функции 
записи речи (опция)

Даже если при размещении электродов доступно ПО CardioDay, 
качество сигнала можно проверить в режиме «онлайн» на экране 
компьютера. При этом можно также сразу собрать данные паци­
ента и передать их в регистратор.

Указание по использованию неалфавитных шрифтоВр напри- 
мерр китайского
Если фамилия пациента передается символами неалфавитного 
шрифта, возможно, что некоторые символы будут отображаться в 
виде вопросительных знаков. Однако в программе CardioDay все 
знаки буду снова отображаться корректно, после того как запись 
будет передана на компьютер.

Соединение регистратора с компьютером, на котором установле­
но ПО CardioDay можно установит с помощью кабеля USB или по­
средством Bluetooth.

6.1 Соединение регистратора CardioMem с компьютером 

посредством кабеля USB для передачи данных 

пациента

Разъем USB доступен 
только в том случае, если 
камень пациента не под­
ключен.

Рис. U Разъем USB между частями разъема для подключения кабеля пациента



6.2 Соединение регистратора CardioMem с компьютером 

посредством Bluetooth

Если соединение посредством беспроводной технологии
Bluetooth прерывается, попробуйте следующее:

1 Уменьшите расстояние между регистратором CardioMem и 
компьютером, на котором установлена программа CardioDay. 
Уберите предметы, расположенные между обоими устройства­
ми.

2 Вблизи регистратора CardioMem и компьютера уберите все 
устройства, которые могут помешать передаче радиосигнала.

3 В качестве альтернативы соединению посредством беспро­
водной технологии Bluetooth используйте соединение посред­
ством кабеля USB.

6.3 Применение функции записи речи (опция)

УКАЗАНИЕ
Если Вы хотите использовать 
функцию ЗАПИСИ РЕЧИ, необходи­
мо временно отсоединить кабель 
пациента от регистратора. Благо­
даря этому открывается доступ к 
микрофону.

Запись речи

Отсоедините 
кабель ПН) (иен i а.

Имеется речевая запись

KtecTpowM Зап. речи 3net троды



Функция ЗАПИСИ РЕЧИ П03В0ЛЯ6Т при ПОМОЩИ встроенного микро­
фона записать данные пациента или другие характеристики запи­
си ЭКГ в память регистратора.

Всегда можно записать новое р е ч е в о е  с о о б щ е н и е . Максимальная 
длительность речевой записи составляет 10 секунд. Время 
оставшееся до завершения запи­
си показывается в секундах. По­
сле передачи записи в компью­
тер можно прослушать речевую  

ЗАПИСЬ через колонки компьюте­
ра и использовать ее для ручного 
ввода данных пациента в преду­
смотренную для этого базу дан­
ных пациента.



7 И зм енение настроек

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Ошибочное присвоение записей ЭКГ одного пациента другому 
пациенту и последующая постановка ошибочного диагноза может 
представлять угрозу для жизни и здоровья пациента. Далее со­
держатся подробные сведения о правильной маркировке записи.

Из экрана меню электродов открой­
те экран меню Настройки, прикос­
нувшись к <1:

■ При прикосновении к какому- 
либо пункту меню открывается 
соответствующее меню настроек.

■ Для подтверждения изменения 
и возврата в меню прикоснитесь 
к кнопке ОК.

■ Для отмены изменения и вос­
становления прежнего состоя­
ния прикоснитесь к символу в 
верхней левой части сенсорного 
экрана.

ИдН|) пациента
XYZ123456

Фамилия

Mustermann

 ̂ Hans
Ж

1 lH.it» Настройки Зап речА/''

< 0 ^дНр пациента

12345-БВГ

О К

7.1 Ввод данных пациента при помощи стрелок

Если данные пациента не передаются с компьютера, в меню 
Настройки регистратора можно непосредственно ввести иденти­
фикационный НОМЕР пациента, а также фамилию и имя пациента.

Для ввода имени и фамилии пациента можно использовать буквы 
выбранного в меню Настройки языка. Если Вы желаете ввести 
имя или фамилию специальными символами из другого языка.



выберите этот язык в меню Настройка. Специальные символы со­
храняются даже в том случае, если затем снова выбирается дру­
гой язык.

Когда открывается экран ввода, курсор находится в первой пози­
ции поля ввода.

■ Прикоснитесь к стрелкам А  и V , чтобы прокрутить буквы и 
цифры.

■ Если отображается необходимый символ, прикоснитесь к 
стрелке О, чтобы перейти к следующей позиции поля ввода.

Повторяйте эти действия для каждого символа до тех пор, пока 
полностью не введете необходимые данные.

Прикоснитесь к кнопке ОК, чтобы сохранить Ваши настройки и 
вернуться в меню.

7.2 Обзор возможных настроек

В зависимости от оснащения регистратора отдельные описывае­
мые здесь параметры не настраиваются.

Идентификационный

НОМЕР ПАЦИЕНТА .............. Введите идентификационный номер
для однозначной идентификации 
пациента.

Фамилия .........................  Введите фамилию пациента. Это
позволит однозначно соотнести за­
пись и пациента.

Имя .................................. Введите имя пациента. Это позволит
однозначно соотнести запись и па­
циента.

Длительность ................. Выберите длительность записи. Вы
можете выбрать 2Д часа, 48 часов, 
другую длительность записи или



З в у к о в ы е  СИГНАЛЫ

максимальную длительность записи. 
По истечении выбранного времени 
записи регистратор автоматически 
отключается.
Для специфичной длительности за­
писи определите количество дней 
(д), часов (ч) и минут.
Если Вы выбираете «Макс.», то дли­
тельность записи зависит от систем­
ных настроек, емкости батареек, ем­
кости памяти, а также от того, как 
часто ставится маркер и записыва­
ются импульсы кардиостимулятора. 
Если при выборе длительности за­
писи Вы выбираете «Макс.», то за­
пись продолжается до тех пор, пока 
батарейка не разрядится или карта 
памяти не заполнится.

Выберите, должен ли раздаваться 
звуковой сигнал,
-  если отсоединился один из элек­
тродов,
ВНИМАНИЕ
Примите во внимание то, что этот 
сигнал зазвучит также, если элек­
трод отделяется во время записи.
-  если был распознан импульс кар­
диостимулятора.
Предпосылкой является то, что сиг­
нал канала кардиостимулятора пока­
зывается на экране ЭКГ 1-3 или на 
соответствующем отдельном экране.
-  при прикосновении к какому-либо 
полю сенсорного экрана.



Bluetooth

Батарейка

Ориентация ЭКРАНА

Предельная частота

Запись РЕЧИ

Яркость

Если выбрана настройка "Вкл.",то 
беспроводная передача данных по­
стоянно включена. Однако модуль 
Bluetooth автоматически переходит 
в режим экономии электроэнергии, 
если беспроводная передача данных 
не осуществляется.

Выберите, будет ли регистратор ра­
ботать от одноразовой батарейки 
или от аккумулятора. Только в том 
случае, если настройка в этом поле 
выполнена правильно, индикатор 
заряда батареек будет отображать 
правильные сведения.

Если настройка "Авто" не изменя­
лась, то во время поворота регистра­
тора ориентация сенсорного экрана 
автоматически изменяется с шагом 
90°. Однако также можно выбрать 
постоянную ориентацию экрана.

Обязательно выберите нижней пре­
дельной частотой сигнала ЭКГ 0,05, 
если предполагается выполнять 
анализ сегментов ST. При записи с 
предельной частотой 0,25 анализ 
сегментов ST невозможен.

Можно включить и выключить за­
пись речи для идентификации паци­
ента.

Можно настроить яркость экрана с 
шагом 10 %.



Время/дата ....

Формат времени 
Формат ДАТЫ ....

Язык

Время и дату можно настроить в са­
мом регистраторе или передать эти 
сведения из компьютера вместе с 
данными пациента.

Выберите необходимый формат 
отображения времени и даты.

Язык можно выбрать, прикоснув­
шись к соответствующей кнопке и 
подтвердив выбор.



8 Меры после заверш ения записи
Регистратор автоматически выключается при достижении 
настроенной длительности записи.

8.1 Снимите электроды 

ОСТОРОЖНО
Во многих случаях после записи ЭКГ в течение длительного вре­
мени электроды крепко держатся. Во избежание ненужного раз­
дражения кожи отсоедините каждый электрод медленно и осто­
рожно за внешний край и затем осторожно снимите его. Для от­
соединения кнопок и штекерных разъемов тяните не за кабель, а 
только за штекер.

8.2 Выключение регистратора во время текущей записи

Чтобы, например, пациент не выключал прибор во время теку|_цей 
записи, регистратор во время текущей записи можно выключать 
только следующим образом:

■ Нажмите и удерживайте в течение нескольких секунд кнопку 
возле сенсорного экрана и следуйте указаниям на сенсорном 
экране.

8.3 Передача записи в компьютер

Подключите кабель USB к регистра­
тору и компьютеру.

Рис. 15 Разъем USB между двумя частями разъема для подключения кабеля пациента



Сведения о передаче данных во внешнее устройство содержатся 
в руководстве пользователя ПО для обработки данных.



9 Технические характеристики

9.1 Сообщения системы и ошибок

Сообщение на 
дисплее

Значение /  средство

"Пожалуйста, отправьте 
устройство на услугу"

Пожалуйста, отправьте устройство для 
обслуживания.

"сбой оборудования" Произошла ошибка - пожалуйста, вер­
ните устройство для обслуживания.

"Свободные электроды" Один электрод свободен - пожалуйста, 
проверьте все электроды.

"Проверить электроды" Один электрод свободен - пожалуйста, 
проверьте все электроды.

"Подключите кабель па­
циента"

Кабель пациента не подключен - под­
ключите кабель.

"Тип кабеля не поддер­
живается"

Подключенный кабель не поддержива­
ется устройством - подключите одоб­
ренный кабель.

"Сменить аккумулятор" Батарея разряжена - замените аккуму­
лятор.

"Неожиданная ошибка" Произошла ошибка - пожалуйста 
Отправить на устройство для обслужи­
вания.



9.2 Электроника

Количество каналов ЭКГ ....  2 или 3, в зависимости от используемого
кабеля пациента

Продолжительность работы
с батарейкой LR03/AAA ......  СМ 4000 до 48 ч
аккумулятором NiMH/AAA .... СМ 4000 до 24 ч
батарейкой LR6/AA .............  СМ 4000 В до 120 ч
аккумулятором NiMH/AA .....  СМ 4000 В до 60 ч

Длительность записи .........  на выбор 24 или 48 ч и определенная
пользователем

Максимальный диапазон ЭКГ 
входного напряжения ......... ± 6 мВ

Ширина полосы аналогового
Сигнала ЭКГ ...................... отО.05 Гц до 100 Гц

Коэффициент ослабления
синфазной составляющей .... CMMR > 80 дБ на канал

Частота оцифровки ЭКГ ....  1024 Гц

Разрешение оцифровки ЭКГ 12 бит

Память ...............................  256 Гц. в виде опции 1024 Гц

Частота оцифровки дыхания 256 Hz

Разрешение оцифровки
дыхания ............................. 12 bit

Ток утечки на пациента ......  ток < 1 мкА

Дополнительный ток утечки . ток < 1 мкА



Распознавание отсоединения
электродов .........................

Батарейка ..........................  в зависимости от исполнения регистрато­
ра - СМ 4000: LR03/AAA или СМ 4000 В: 
LR6/AA, аккумулятор NiMH/AAA или 
NiMH/AA

Рабочие условия ................  от + 5 °С до + 45 °С; влажность 5-95 %, не
конденсирующаяся, давление воздуха: 700 
hPa - 1060 hPa (-380 m bis 3000 m)

Условия хранения и
транспортировки ...............  от - 20 °С до + 65 °С; влажность 5-95 %, не

конденсирующаяся, давление воздуха: 700 
hPa - 1060 hPa (-380 m bis 3000 m)

9.3 Bluetooth

Способ передачи данных

Радиус действия ............

Радиочастотный диапазон 

Выходная мощность .......

Bluetooth 2.0 +EDR, класс 2 

до 5 м при отсутствии преград 

2400-2483,5 МГц, ПНМ-диапазон 

0,5...4,5 дБм

9.4 Механика

Размеры .............. 08 X 65 X 14,5 мм 
08 X 65 X 16,5 мм

Масса .............................

Защита от пыли и воды

< 80 г без батарейки
< 100 г с батарейкой

IP64 (с кабелем) Пыль и защита от брызг 
воды со всех сторон



9.5 Класс безопасности

Тип 2 согласно ANSI (Американский национальный институт стан 
дартов]/ААМ1 (Ассоциация продвижения медицинской техники) 
ЕС 38

II а согласно MDD 93М2/ЕЕС (Директива по медицинским прибо­
рам)

II согласно «Канадским директивам по медицинской технике»



9.6 Спецификации по ЭМС согласно IEC 60601 -1 -2

9.6,1 Общие спецификации
Директивы и сертификат производителя -  электромагнитное излучение

Прибор предназначен для работы в описанной ниже ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ОБСТА­

НОВКЕ. Покупатель или пользователь прибора должен убедиться, что прибор экс­

плуатируется в подобной обстановке.

Измерение радиоизлучение Соответствие

Радиоизлучение согласно CISPR 11 

Радиоизлучение согласно C1SPR 11

Излучение гармоник согласно IEC 61000-3-2

Колебания напряжения/ мерцающее излуче­

ние согласно IEC 61000-3-3

Группа 1

Класс В

Класс А

Не применимо



9.6.2 Системы, не являющиеся системами жизнеобеспечения,
Директивы  и сертиф икат производителя -  электромагнитное излучение

Прибор предназначен для работы в описанной ниже ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ОБСТА­

НОВКЕ. Покупатель или пользователь прибора должен убедиться, что прибор эксплуа­

тируется в подобной обстановке.

Испытания на Уровень испытания IEC 60601 Уровень соответствия

устойчивость к

помехам

Электростатиче- ±8кВ при контакте ±8кВ при контакте

ский разряд (ESD) ± 15кВ в воздухе ± 15кВ в воздухе

согласно

IEC 6Т000-4-2

Импульсные по- ±2кВ для сетевых линий ±2кВ для сетевых линий

мехи / всплески ±1 кВ для входных и выходных линий

согласно ±1 кВ для входных и вы-

IEC 61000-4-4 ходных линий

Импульсное ±1 кВ противофазное напряжение ±1 кВ противофазное

напряжение (вы- ±2кВ синфазное напряжение напряжение

бросы напряже- ±2кВ синфазное напря-

ния) согласно жение

IEC 61000-4-5

Провалы напря- <5% иТ <5% иТ

жения, кратко- (>95% провал иТ) (>95% провал иТ)

временные пере- на Уг периода на Уг периода

бои и колебания <5% иТ <5% иТ

питающего (>95% провал иТ) (>95% провал иТ)

напряжения со- на 1 периода на 5 периодов на 1 периода на 5 пе-

гласно IEC 61000- 70% иТ риодов

4-11 (30% провал иТ] 70% иТ

на 25 периодов (30% провал иТ]

<5% иТ на 25 периодов
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(>95% провал иТ) на 5 с <5% ит

(>95% провал иТ) на 5

с

Магнитное поле 30 А/м 30 А/м

при частоте пи­

тающей сети 

[50/60 Гц) соглас­

но IEC 61000-4-8

ПРИМЕЧАНИЕ: ит это напряжение сети до применения уровня испытания.

Директивы  и сертиф икат производителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ

Прибор предназначен для работы в описанной ниже ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ОБСТА­

НОВКЕ. Покупатель или пользователь прибора должен убедиться, что прибор эксплуа­

тируется в подобной обстановке.

Испытание на 

устойчивость к 

помехам

Наведенные ра­

диопомехи со­

гласно

IEC 61000-4-6

Излучаемые ра­

диопомехи со­

гласно

IEC 61000-4-3

Уровень испыта- Уровень соот- ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ОБ- 

ния1ЕС 60601 -ветствия СТАНОВКА - руководство

3 В, среднеквадра- 3 В 

тическое значение 

150 кГц - 80 МГц

10 В. среднеквад- ;3 в/м 

ратическое значе­

ние

80 МГц-2.7 ГГЦ

Сила поля стационарных ра­

диопередатчиков при всех 

частотах должна быть со­

гласно исследованию на ме- 

стеа меньше чем УРОВЕНЬ 

СООТВЕТСТВИЯб.

Вблизи приборов обозна­

ченных следующим симво­

лом возможно появление 

помех.
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1. НАИМЕНОВАНИЕ И КОНФИГУРАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ РФ

Регистратор цифровой для холтеровского мониторинга CardioMem с принадлежностями
I. Регистратор цифровой для холтеровского мониторинга CardioMem с принадлежностями: варианты 
исполнения CardioMem СМ4000, CardioMem СМ4000В:

1. Регистратор в сборе.
2. Инструкция по эксплуатации.

II. П ринадлеж ности :
1. А ккум уляторы  А А  (не  более 12 шт.).
2. А ккум уляторы  А А А  (не более 12 шт.).
3. Батареи А А  (не более 20 шт.).
4. Батареи А А А  (не более 20 шт.).
5. Устройство зарядное.
6. Кабели отведений (не более 50 шт.).
7. Кабели пациента (не более 50 шт.).
8. Кабель для последовательного  порта.
9. Кабель соединительны й USB (не  более 5 шт).
10. Кабели ЭКГ на 12 каналов (10 отведений) (не  более 30 шт.).
11. Кабели ЭКГ на 2 канала (5 отведений) без заш,иты от разряда деф ибриллятора 50 см (не  более 30 шт.).
12. Кабели ЭКГ на 2 канала (5 отведений) без защ иты от разряда деф ибриллятора 80 см (не более 30 шт.).
13. Кабели ЭКГ на 2 канала (5 отведений) (не более 30 шт.).
14. Кабели ЭКГ на 3 канала (7 отведений) без защ иты  от разряда деф ибриллятора 50 см (не более 30 шт.).
15. Кабели ЭКГ на 3 канала (7 отведений) без защ иты от разряда деф ибриллятора 80 см (не  более 30 шт.).
16. Кабели ЭКГ на 3 канала (7 отведений) (не  более 30 шт.).
17. Карты памяти (не более 10 шт.).
18. Кнопка  в кл ю ч ен и я /вы кл ю чен и я .
19. К о м п а кт -д и с к  с д окум ен тац и ей  (не более 5 шт)
20. Корпус регистратора.
21. Руководство пользователя краткое.
22. Кры ш ка для батарейного  отсека АА.
23. Кры ш ка для батарейного  отсека ААА.
24. М атеринская плата.
25. М икроф он.
26. М одуль ЖК дисплея.
27. М одуль памяти.
28. П рограм м ное  обеспечение записи звука.
29. П рограм м ное  обеспечение  записи ЭКГ вы сокого  разреш ения.
30. П рограм м ное  обеспечение определения активности пациента.
31. П рограм м ное  обеспечение определения им пульсов кардиостим улятора .
32. П рограм м ное  обеспечение определения торакального  им педанса.
33. П рограм м ное  обеспечение связи по B lue too th .
34. Отсек для батарей типа АА.
35. Отсек для батарей типа ААА.



36. Разъем для кабеля USB.
37. Разъем для кабеля пациента.
38. Ремни для сум ки  регистратора плечевые (не более 10 шт.).
39. Ремни для сум ки  регистратора поясны е (не  более 10 шт.).
40. Сумки для регистратора одноразовы е (не более 500 штук).
41. К оробка  транспортная для регистратора.
42. Устройство чтения карт памяти.
43. Чехлы для регистратора (не более 10 штук).
44. Э лектроды  кл е йки е  для взрослых для снятия ЭКГ (не  более 5 000 шт.).
45. Э лектроды  кл е йки е  для детей для снятия ЭКГ (не более 5 000 шт.).
46. Электроды  кл ейкие  для м ладенцев для снятия ЭКГ (не более 5 000 шт.).
47. П рограм м ное  обеспечение для анализа ЭКГ на опти ческих или электронны х носителях или ко д  
активации на бум а ж но м  носителе (не  более 5 шт).
48. О пция про грам м ного  обеспечения на опти ческих или электронны х носителях или ко д  активации  на 
б ум а ж н о м  носителе для установки  обновл ений  (не более 5 шт).
49. Ключ электронны й к USB порту ком пью тера  (не  более 5 шт).

2. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ

ООО «ДжиИ Хэдскеа»

123112, Россия, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10, помещение III, этаж 12, комната 1 

Тед. сервисной службы: 8 800 333 6967,

Тед. офиса: +7 495 739 6931, Факс: +7 495 739 6932,

88003336967(5)ge.com,

http://www3.gehealthcare.ru/

3. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ О СЕРВИСНОМ ОБСЛУЖИВАНИИ, ВКЛЮЧАЯ, 

УСТАНОВКУ, НАСТРОЙКУ, КАЛИБРОВКУ, РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, НО НЕ ОГРАНИЧИВАЯСЬ ИМИ.

Техническое обслуживание и ремонт МИ производится строго в соответствии с последней версией

эксплуатационной документацией на МИ.

Техническое обслуживание проводится при условии, что МИ находится в рабочем состоянии. 

Техническое обслуживание и ремонт МИ должны проводиться с применением оригинальных 

расходных материалов, запасных частей, программного обеспечения, и других средств диагностики, 

контроля и непосредственного производства работ, разрешенных и рекомендованных 

производителем МИ, необходимых для оказания услуг согласно эксплуатационной документации. 

При оказании технического обслуживания и ремонта должны соблюдаться права правообладателя 

на применяемое программное обеспечение.



Оригинальными расходными материалами, запасными частями, программным обеспечением и 

другими средствами диагностики являются расходные материалы, запасные части, программное 

обеспечение и средства диагностики и контроля, рекомендованные производителем. Актуальные 

каталожные номера оригинальных расходных материалов, запасных частей, программного 

обеспечения и других средств диагностики и контроля можно получить у производителя, либо у 

официального представителя производителя на территории РФ ООО "ДжиИ Хэлскеа". 

Производитель не гарантирует нормальную работу и безопасность МИ, если при техническом 

обслуживании и ремонте используются неоригинальные расходные материалы, запасные части, 

программное обеспечение. Использование неоригинальных расходных материалов, запасных 

частей и программного обеспечения не отвечает стандартам качества производителя и может 

привести к возникновению целого ряда рисков для пациентов и медицинского персонала, а также 

к получению недостоверных клинических результатов.

Техническое обслуживание и ремонт должны проводиться квалифицированным персоналом, 

обученным проведению технического обслуживания и ремонта данного МИ по стандартам 

производителя на предприятии-производителе. Техническое обслуживание и ремонт МИ должны 

выполняться квалифицированным персоналом, нанятым производителем, представителем 

производителя на территории РФ или одним из их партнеров, уполномоченных на выполнение 

этих услуг. Другие лица, которые не уполномочены производителем или представителем 

производителя на территории РФ, должны обратиться к представителю производителя на 

территории РФ, прежде чем осуществлять техническое обслуживание и ремонт МИ.

Инженеры, допущенные производителем, представителем производителя на территории РФ к 

техническому обслуживанию и ремонту МИ, должны иметь все предусмотренные действующим 

законодательством разрешения, допуски и лицензии для выполнения технического обслуживания 

и ремонта МИ на территории РФ.

Для проведения технического обслуживания и ремонта МИ должны использоваться только 

оригинальные ключи и пароли доступа к программному обеспечению. Оригинальными ключами и 

паролями доступа к программному обеспечению обладают производитель, представитель 

производителя и лица, уполномоченные правообладателем. Актуальную информацию об 

оригинальных ключах и паролях доступа к программному обеспечению можно получить у 

производителя, либо у официального представителя производителя на территории РФ ООО "ДжиИ 

Хэлскеа".

Все действия, связанные с установкой, сборкой, настройкой, калибровкой, техническим 

обслуживанием, ремонтом и другими действиями, могут выполняться только квалифицированным 

персоналом, прошедшим обучение по стандартам производителя (если применимо).



в случае несоблюдения данных требований производитель не несет ответственность за качество и 

безопасность медицинского изделия и не производит гарантийное техническое обслуживание.

В случае возникновения вопросов, обратитесь к уполномоченному представителю производителя 

на территории Российской Федерации.

Третьи лица не имеют права, без предварительного письменного разрешения производителя, либо 

его уполномоченного представителя, вносить какие бы то ни было дополнения, изменения, 

поправки и модификации в медицинские изделия, их конфигурацию, программное обеспечение.

4. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Утилизация медицинского изделия должна осуществляться в соответствии с законодательством 

Российской Федерации.

5. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Стерилизация не применима к данному медицинскому изделию.

б. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийные обязательства распространяются на медицинское изделие только в случае 

соблюдения всех требований, указанных в эксплуатационной и другой сопроводительной 

документации.

7. ОЖИДАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Ф
Не ограничен, так как характеристики, связанные с эффективностью и безопасностью, не

ухудшаются со

временем.
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