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Назначение комплекса

1. НАЗНАЧЕНИЕ КОМПЛЕКСА

Комплекс «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» предназначен для проведения методики суточного мониторирования электрокардиограмм. Осуществляет непрерывную 24-часовую регистрацию ЭКГ по двум, трем или двенадцати независимым каналам, хранение ЭКГ в архиве, математическую обработку ЭКГ в компьютере. Комплекс позволяет просмотреть ЭКГ и результаты математического анализа, выполнить необходимое редактирование и получить протокол обследования.

Основная цель программной обработки суточной ЭКГ – это выявление всех нарушений ритма, смещений сегмента ST, удлинения QT и представление результатов анализа в максимально удобной и наглядной форме.

1.1. Показания к проведению исследования
Холтеровский монитор

1. Жалобы, которые могут быть следствием нарушения ритма сердца (такие как сердцебиение, потеря сознания, головокружение).

2. Оценка риска появления опасных для жизни аритмий у пациентов при следующих заболеваниях:

· гипертрофическая кардиомиопатия,

· недавно перенесенный инфаркт миокарда, осложненный сердечной недостаточностью или нарушениями ритма.

3. Синдром удлиненного QT.

4. Оценка эффективности антиаритмического лечения или проявления противоаритмических эффектов.

5. Оценка работы ЭКС:

· у больных с жалобами, которые позволяют заподозрить аритмию,

· в случаях индивидуального программирования стимулятора.

6.
Оценка недостаточности кровоснабжения сердечной мышцы:

· при подозрении на вариантную стенокардию типа Принцметала,

· в исключительных случаях после инфаркта миокарда для определения дальнейшей тактики ведения больного,

· в исключительных случаях при ИБС для оценки эффективности проводимого лечения.

7.
Оценка циклической вариабельности синусового ритма у больных:

· перенесших ИМ,

· с сердечной недостаточностью,

· с подозрением на нарушение вегетативной системы, например, при сахарном диабете или синдроме ночного апноэ.
8. Оценка суточной динамики интервала QT при подозрении на синдром удлиненного QT.
Описание комплекса

2. ОПИСАНИЕ КОМПЛЕКСА

2.1. СОСТАВ КОМПЛЕКСА

      В состав комплекса входит:

1.  Кардиорегистратора для мониторирования с экраном или без экрана**;

2.  Кабель отведений ЭКГ 3-канальный, 12-канальный**;

3.  Одноразовые электроды ЭКГ;

4.  Интерфейсный блок;

5.  Зарядное устройство;

6.  Персональный компьютер*;

7.  Принтер*;
8.  CD-диск с программным обеспечением;

* -  поставляется при необходимости, модель согласовывается с заказчиком
**  -  количество по согласованию с заказчиком
2.2. Требования к персональному компьютеру

· Тактовая частота процессора – 1Ггц и выше;

· Графический адаптер и монитор должны поддерживать режим SXGA с разрешением 1280 х 1024 и выше;

· Размер монитора – не менее 19 дюймов по диагонали;

· Объем оперативной памяти – не менее 512 Mб;

· Свободная память на жестком магнитном диске – не менее 4 Гб;

· Свободный USB-порт;

· Лазерный принтер;

· Операционная система – Windows-XP или Windows-7;

· Файловая система – FAT/FAT32/NTFS 

2.3. КАрДИОРегистратор

Кардиорегистратор осуществляет регистрацию ЭКГ и хранение ее в твердой энергонезависимой памяти. Данные в кардиорегистраторе хранятся в архивированном виде с последующим 100% восстановлением в компьютере.
Описание комплекса

Кардиоегистраторы «МИОКАРД-ХОЛТЕР -2»

Кардиорегистраторы «МИОКАРД-ХОЛТЕР -2» бывают двух видов: с экраном и без экрана. Кардиорегистраторы «МИОКАРД-ХОЛТЕР -2» могут работать в режимах:

1.   3-х канальный режим

2.   12-ти канальный режим

3.   3-х канальный в режиме высокой частоты

Питание кардиорегистраторов осуществляется:

1. Кардиорегистратор без экрана питается от одного аккумулятора АА емкостью не менее 2700 мА/час и напряжением1,2 В

2. Кардиорегистратор с экраном питается от двух аккумуляторов размера ААА, напряжением 1,2 В и емкостью 1000 – 1100 мА/час.

ВНИМАНИЕ! Не использовать солевые батарейки!

С компьютером кардиорегистратор связывается через интерфейсный блок.

На верхней панели кардиорегистратора имеется кнопка «МЕТКА», предназначенная для пометки плохого самочувствия пациента. Рядом с кнопкой имеется светодиод. 

Во время процесса стирания ЭКГ из памяти кардиорегистратора он загорается 1 раз в секунду. В режиме записи ЭКГ по нажатию на кнопку он должен загореться один раз.

В вариантах с ЖК дисплеем имеются кнопки управления дисплеем.

В случае, когда при работе с кардиорегистратором возникают сбои при контроле ЭКГ и считывании данных (программа Work_Hol.exe возвращает ошибку) попробуйте подключить интерфейсный блок к другому USB-порту.

2.4. Интерфейсный блок

Интерфейсный блок предназначен для связи кардиорегистратора с компьютером через USB-порт. Питание интерфейсного блока осуществляется от USB. Блок имеет гальваническую развязку, что обеспечивает электробезопасность пациента.
Описание комплекса

2.5. Основные технические параметры 

Кардиорегистратор «МИОКАРД-ХОЛТЕР -2»

	Кардиорегистратор
	С экраном 
	Без экрана

	Объем твердой энергонезависимой памяти
	256 Мб



	Разрядность АЦП
	24

	Частота дискретизации
	250 Гц

	Частота дискретизации в режиме ИВР
	2000 Гц

	Диапазон входных напряжений кардиосигнала
	от 0.05 до 10 мВ

	Коэффициент ослабление синфазных помех
	1000

	Неравномерность АЧХ в диапазоне частот 0.5 Гц - 40 Гц
	От -30 до 40

	Постоянная времени
	не менее 3.2 с

	Величина проникновения сигнала из канала в канал
	менее 5%

	Средний срок службы
	не менее 5 лет

	По электробезопасности кардиорегистратор отвечает требованиям
	ГОСТ Р 50267.0 (тип защиты СF)

	Обозначения и цветовая маркировка кабеля отведений соответствует
	ГОСТ Р МЭК 60601-2-51-2008

	Число каналов
	2, 3, 12 

	Число электродов
	5, 7, 10

	Время непрерывной регистрации
	72 часа

	Время передачи данных в компьютер
	2 - 8 мин

	Время хранения данных при отключенном питании
	30 суток

	Сохранение записанных данных при снижении питания ниже допустимого
	наличие

	Масса кардиорегистратора, кг
	0.085
	0.05

	Размеры кардиорегистратора, мм
	105х60х20
	55х70х20

	Питание кардиорегистратора
	две батареи или аккумулятора ААА.
	одна батарея или аккумулятор АА

	Цветной ЖК дисплей
	да
	нет

	Количество кнопок управления
	4
	нет


Установка комплекса на компьютер

3. УСТАНОВКА КОМПЛЕКСА НА КОМПЬЮТЕР

3.1. Настройка компьютера и Windows XP

1. Задайте вид десятичной дроби в виде точки. Для этого войдите на компьютере в папку «Панель управления», далее «Язык и региональные стандарты», далее «Настройка».

2. Установите разрешение экрана не меньше чем 1280 х 1024 («Панель управления» – «Экран» – «Настройка»). Там же в разделе «Настройка» – «Дополнительно» – «Общие» – «Масштаб (количество точек на дюйм)» выберите «Крупный размер (120 точек/дюйм)».
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При настройке принтера рекомендуется устанавливать разрешение не менее чем 300 точек на дюйм (300 DPI), так как дальнейшее уменьшение приводит к заметному ухудшению качества печати и практически не сказывается на производительности (речь идет о лазерных принтерах).

3. В настройках Windows 7 необходимо отключить UAC(контроль учётных записей), для этого перейдите в «Панель управления» - «Система и безопасность» - «Изменения параметров контроля учётных записей» и выберете минимальное значение.

РЕКОМЕНДАЦИИ: 

Если вам необходимо переключиться на другую запущенную, то нажмите сочетание клавиш Alt-Tab или выберите нужную программу на «Панели задач». 

Если «Панель задач» не видна и не появляется при наведении курсора мыши вниз экрана, то нажмите на клавиатуре кнопку WinKey (с изображением значка Windows - ). 

Для того чтобы свернуть все окна нажмите кнопку [image: image2.png]


 на панели «Быстрого запуска», которая находится на панели задач. Если панель «Быстрого запуска» отсутствует, то можно свернуть все окна сочетаниями WinKey+D или WinKey+M .

Если панель «Быстрого запуска» отсутствует на «Панели задач», то можно ее вернуть. Для этого надо щелкнуть правой кнопкой мыши по «панели задач», выбери в появившемся меню «Панель инструментов» и поставь галку «Быстрый запуск»
Установка комплекса на компьютер

3.2. Установка программного обеспечения

Вставьте в CD/DVD привод компакт-диск с прилагаемым программным обеспечением «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2». После того как диск вставлен, и операционная система распознает его, автоматически запустится программа установки. Если этого не произошло (например, если отключен автозапуск CD-дисков), то через «Проводник» или «Мой компьютер» найдите компакт-диск, выберите на нем программу «Install.exe» и запустите ее.
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Рис. 1

После того как программа установки запущена (Рис. 1), следуйте инструкциям, которые пишутся в окне программы установки. После того как вы все задали, нажмите кнопку «Начать установку» и подождите некоторое время, которое требуется для копирования необходимых файлов. После установки выйдете из программы. Если Вы до этого не изменили размер шрифта используемого в системе (описано в пункте «Настройка компьютера и Windows XP»), то программа предложит Вам это сделать, после этого потребуется перезагрузка компьютера. Во время автоматической установки драйверов Windows будет выдавать сообщения об отсутствии цифровой подписи у драйвера. Следует нажать кнопку «Да». При завершении установки Windows может спросить правильно ли установлена программа, следует выбрать «Правильно».

 Установка комплекса на компьютер
3.3. Состав программного обеспечения

· Shell.exe – управляет базой данных, обеспечивает ввод и корректировку паспортных данных, вызывает все остальные программы.

· WorkHol.exe – программа связи с кардиорегистраторами. Служит для очистки памяти кардиорегистратора, контроля качества ЭКГ и передачи данных из кардиорегистратора в компьютер с последующей записью в базу данных.

· Filtr.exe - фильтрация ЭКГ

· Nachhol.exe – распознает фрагмент ЭКГ покоя, который выбирает врач в начале записи.

· Iwr.exe – служит для распознавания детекторов на высокочастотной (1600Гц) ЭКГ

· Obrhol.exe – служит для распознавания и диагностики ЭКГ.

· Obrst.exe – служит для повторного анализа сегмента ST после изменения значений порогов

· Trendi.exe - служит для повторного расчета вариабельности ритма после корректировки эпизодов ритма.

· HView.exe – "навигатор" служит для просмотра, анализа и корректировки данных полученных после компьютерной диагностики. Результатом работы этой части будут отчеты в виде заключения, таблиц и различных графиков, относящихся к исследованию.
· Miocard12.exe – обработка 10ти секундных фрагментов ЭКГ, вырезанных из суточной ЭКГ (только для 12-ти канального режима)
 Установка комплекса на компьютер

3.4. Установка драйвера для Интерфейсного блока

Вставьте диск с программным обеспечением «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2». Зайдите в папку «FTDIDriverInstall» и запустите «Instal.exe». На вопросы Windows о достоверности программы отвечайте «Да». 

3.5. Настройки программного комплекса

1. Основные настройки оболочки:

[image: image4.png](-Tpynnes vacTpoek:
Octioah

‘Cricok spavet
Cricok yuacrkos
LononkimensHsie avaross:
Iateie Mep.yupexaeHns
Hacrpoiiks perucrparopa
Mowirop Al

-OcHoBHIe

[ Apr.faen. ssopuTe. -
[ MeaukanmenTs: seopnTs.

] Anpec seozims.

[ Mecro patores seomus.

[ Meso ¢ yuacriamm npeanarars

[ Meso ¢ epauam npeanarare

LIB0ATL 3aNPOC Ha NOETOPHYIO 06patoTky
BaOAUTS HoMep perucTpaTopa

] Bmoaus Hovep Herophi Gonessin

0nuTs Bec naLvexTa

IpeAnarars peruCrpauo 2-x oTeeaeHHi
Ipeanarars, peruCrpauo 12-Ti oTeeReHHii
ipeanarart, perucrpauuto KT C AeTexTopon VBP
Perucrpaus KT C A€TexTopon UBP 0 yonuakio
[ 2 oreenesns mo yHonasio

] 12 oraegenii no ynonuarmo

[ Mogniouen perncrpatop AnsToska: Maxaon _
[ Ucnonsosars perncrpaTop AneToMHKa: Maxaos o yHonaaki

[X omenatesa) |

[ cowonm





Рис. 2

Для выбора вводить или не вводить параметр – слева от него надо поставить или убрать галочку (Рис. 2), «кликнув мышью» на квадратике.

«Артериальное давление вводить» 

АД не используется в диагностике, печатается только в заключении. Используется врачом при анализе ЭКГ.

«Медикаменты вводить» 

Эти данные не используется в диагностике, печатается только в заключении. Используется врачом при анализе ЭКГ.

«Адрес вводить» печатается в данных пациента в заключении.

«Место работы вводить» печатается в данных пациента в заключении.

«Меню с участками предлагать» - если установлено, то заведите классификатор участков.

«Меню с врачами предлагать» - если установлено, то заведите классификатор с врачами.

«Спрашивать о повторной обработке» - нужно выключить (используется для отладки).

«Вводить номеркардио регистратора» – этот параметр целесообразно вводить, только если используется более одного кардиорегистратора.

«Вводить номер истории болезни» - печатается в данных пациента в заключении.
Установка комплекса на компьютер

«Предлагать регистрацию 2-х отведений» - используется при наличии 2-х канального кабеля для регистрации ЭКГ у грудных детей.

«Предлагать регистрацию 12-х отведений» - необходимо включить этот флажок, иначе регистрация 12-ти отведений будет недоступна.

«Предлагать регистрацию ЭКГ с детектором ИВР» - необходимо включить этот флажок, иначе регистрация ЭКГ с детектором ИВР будет недоступна. 

«Регистрация ЭКГ с детектором ИВР по умолчанию», «2 отведения по умолчанию», «12 отведений по умолчанию» - выберете нужный пункт, в зависимости от того какие ЭКГ вы чаще всего снимаете. Если ничего не выбрано, то по умолчанию стоит регистрация стандартной 3-х канальной ЭКГ.

2. Настройки списков врачей, участков, диагнозов.
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Рис. 3

3. Список врачей и диагнозов редактируются одинаково (см. Рис. 3).

Если список пуст, например, при первом запуске программы, то автома​тически выделяется одна строка для первой записи, чтобы отредактировать ее необходимо «кликнуть мышью» на поле ввода (оно находится под списком) и ввести нужное значение.

Чтобы добавить новую запись надо нажать на кнопку «Новый», «кликнуть мышью» на поле ввода и ввести значение.

Удалить выбранную запись можно, нажав на кнопку «Удалить».

Также можно произвести «ручную» сортировку списка. Для этого надо выбрать нужную запись и нажимая кнопки «Переместить выше», «Переместить ниже» передвинуть запись в нужную позицию.
Установка комплекса на компьютер

ПРИМЕЧАНИЕ (для списка диагнозов):

· Длина списка диагнозов строго фиксирована.

· Кнопка «Новый» в списке диагнозов отключена.

Часть диагнозов в списке является стандартной и их невозможно удалить и изменить. Это можно заметить по тому, что надпись в 

поле ввода становится серой и становится неактивной кнопка «Удалить».

ВНИМАНИЕ!
Настройка цветов и масштаба сетки осуществляется в программе просмотра ЭКГ в закладке «Настройка». Размер клетки сетки делают равным одному сантиметру или чуть больше для удобства просмотра, например, предложите врачу 40 пикселов.

Руководство по работе с программой

4.  РАБОТА С БАЗОЙ ДАННЫХ

4.1. Запуск программы

Необходимо запустить программу Shell.exe, например, с помощью ярлыка «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» на рабочем столе компьютера, который создается при установке системы. Все остальные модули запускаются по мере необходимости автоматически.

После запуска программы вы увидите следующее окно:
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Рис.4
Руководство по работе с программой

4.2. Организация базы данных 

1. Количество исследований, хранимое в базе данных (БД) комплекса ограничено лишь размерами диска (раздела винчестера) на котором установлен комплекс.

2. БД разделена на два раздела: «Рабочая база» и «Архив длительного хранения». Смысл такого разделения заключается в следующем:

 «Рабочая база» служит для хранения вновь поступивших в БД исследований. При этом размер «Рабочей базы» логически ограничен определенным количеством.  По  умолчанию  ограничение  установлено  на  20 исследований. «Рабочая база» служит для временного хранения исследований, т.к. в большинстве случаев нет необходимости хранить исследование длительное время. «Архив длительного хранения» не имеет ограничения на количество хранимых исследований (ограничено только размерами жесткого диска) и предназначен для хранения исследований, которые по каким-либо причинам желательно сохранить длительное время.

Кроме этих двух архивов программа может обратиться к любому другому архиву на данном компьютере с данной организацией, например, к архиву, расположенном на другом разделе диска, оставшемся от старой версии программы, или к папке, созданной для сохранения в ней интересных ЭКГ для научных исследований. 

Чтобы обратиться к новому архиву, нажмите в верхнем левом углу на треугольник в кнопке выбора архива. Далее укажите "Выбрать другую базу". Далее с помощью путеводителя выберете нужную папку.

4.3. Недостаточно места на жестком диске

Если на жестком диске, на котором установлена программа, остается мало места, то будет выдано предупреждение.

Это сообщение выдается в случае, если на жестком диске осталось менее 400 МБ сводного места. В случае появления этого сообщения установка кардиорегистратора может быть продолжена.
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В случае же когда на жестком диске осталось менее 200 МБ свободного пространства будет выдано следующее сообщение, после которого установка кардиорегистратора невозможна!
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Если в «Рабочей базе» уже есть 20 исследований, то появится следующее окно:
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Рис. 5

и пользователю будет предложен выбор как поступить в данном случае.

1. «Автоматически удалить старые исследования» - программа сама найдет самые старые исследования в «Рабочей базе» (!) и предложит их удалить. Будет запрошено подтверждение об удалении для каждой ЭКГ из полученного списка.

2. «Перейти к списку последних исследований» - при этом откроется окно со списком всех исследований (см. Рис. 8), хранящихся в базе, и у пользователя будет возможность удалить ненужные ЭКГ.

3. «Все равно продолжить установку кардиорегистратора» - при этом количество исследований в «рабочей базе» превысит 20 шт. Этот вариант рекомендуется выбирать, если нет времени удалять старые ЭКГ. Часто пользоваться этим режимом не рекомендуется, т.к. не следует сильно увеличивать "Рабочую базу".

4. «Отмена» - прекратить установку кардиорегистратора и вернуться в основное окно программы.

Руководство по работе с программой

4.4. Статистика

При выборе данного раздела программы появляется окно со списком всех проведенных обследований. В этом списке указаны такие данные как Ф.И.О. пациента, год рождения, пол, дата проведения обследования и диагноз, с которым пациент пришел на обследование. Данный список можно отсортировать как по фамилии, так и по дате обследования. 

Также можно просмотреть статистику, с каких участков были направлены пациенты,  и какие врачи направляли их. 

Для того чтобы просмотреть статистику по врачам необходимо нажать соответствующую кнопку. При этом появится окно, в котором можно выбрать период, за который выводить статистику. Можно также просмотреть статистику за все время использования комплекса.

Аналогичным образом можно просмотреть статистику по участкам или по врачам и участкам сразу.

Руководство по работе с программой

5.  РАБОТА С КАРДИОРЕГИСТРАТОРОМ

5.1. Очистка памяти КАРДИОрегистратора

Перед началом нового исследования, необходимо стереть данные из кардиорегистратора. Для этого надо нажать кнопку «Очистить память кардиорегистратора» (см. Рис. 4).  После этого появится сообщение об использовании памяти в предыдущем исследовании. 

[image: image10.emf]
Если объем занятой памяти менее 2 %, то происходит автоматическая очистка кардиорегистратора без указанного сообщения.

Для очистки кардиорегистратора нажмите Yes.

ВНИМАНИЕ! При очистке памяти, в кардиорегистраторе не должно быть аккумуляторов.

Далее, для того чтобы начать новое исследование нажмите кнопку «Новое исследование» (см. Рис. 4). 
Руководство по работе с программой

5.2. Начало нового исследования

Имеется два режима установки кардиорегистратора:

1. С контролем наложения электродов на компьютере (когда пациент находится рядом)

2. Автономно (без контроля на компьютере). 

Тот или иной режим задается флажком «Запускать кардиорегистратор на контроль». Чаще всего выбирается первый режим, чтобы проконтролировать наложение электродов. В этом режиме компьютер сам поставит дату и время начала мониторирования. Автономный режим выбирается обычно для постельных больных. В этом режиме дату и время начала монитора нужно занести с клавиатуры. 

5.3. УСТАНОВКА кардиоРЕГИСТРАТОРА С КОНТРОЛЕМ ЭКГ 

Порядок работы следующий:

1. Подсоедините кардиорегистратор к интерфейсному блоку,

2. Поставьте флажок «Запускать кардиорегистратор на контроль».

3. Введите паспортные данные.
4. Подключите кабель отведений для правильного программирования кардиорегистратора;
5. Задайте режим кардиорегистратора. Произойдет программирование кардиорегистратора.

6. Наложите электроды, согласно схемы, приведенной ниже.

7. Подсоедините кабель отведений к кардиорегистратору.

8. После наложения электродов и подсоединения кабеля отведений к кардиорегистратору нажмите «Продолжить» в окне со схемой наложения. На экране должны появиться каналы ЭКГ. 

9. Проконтролируйте качество наложения электродов по ЭКГ, мониторируемой на экране. ЭКГ на экран выводится в отфильтрованном виде при отсутствии ИВР. В остальных случаях ЭКГ специально выводится в неотфильтрованном виде, чтобы можно было поправить электроды. Чтобы посмотреть отфильтрованную ЭКГ при контроле, нажмите кнопку “Фильтр 50”.

10.  Убедившись в приемлемом качестве наложения электродов, вставьте аккумуляторы в кардиорегистратор. Если заряд аккумуляторов достаточен, то происходит перезапуск программы связи и ЭКГ начинает записываться в память.

11. Отсоедините интерфейсный кабель для автономной работы кардиорегистратора. (Не отсоединяйте интерфейсный кабель от кардиорегистратора, если нет об этом сообщения в верхней строке).

12. Индикатор на кардиорегистраторе не должен гореть и при нажатии на кнопку кардиорегистратора индикатор должен один раз мигнуть. Это означает, что кардиорегистратор пишет в память.

13. Поместите кардиорегистратор в сумку или нагрудный карман мужской сорочки. Закрепите пластырем свободные провода в нескольких местах, чтобы они не болтались, иначе будет неровная изолиния (следствие фильтрации)

14. Распечатайте дневник пациента и объясните как его вести.

ПРИМЕЧАНИЕ:      Если светодиод горит постоянно, то это означает «НЕГОТОВ», идет контроль электродов.

Руководство по работе с программой

5.4. Автономный режим установки КАРДИОрегистратора

Порядок работы следующий:

1. Подсоедините кардиорегистратор к интерфейсному блоку, Элементы питания не вставлять.

2. Уберите флажок «Запускать кардиорегистратор на контроль».

3. Введите паспортные данные. Время начала монитора лучше вводить позже в режиме корректировка данных.

4. Временно подключите кабель отведений и задайте режим кардиорегистратора. Произойдет программирование кардиорегистратора.

5. Если нужно, распечатайте дневника пациента.

6. Отправляйтесь к пациенту, наложите электроды, подключите кабель отведений к кардиорегистратору.

7. Вставьте элементы питания. Начнется запись

8. Нажмите на кнопку, кардиорегистратор должен мигнуть один раз, это означает «Идет запись». Запомните время.

5.5. Управление КАРДИОрегистратором с ЖК-дисплеем

ЖК-дисплей загорается при удержании кнопки «метка плохого самочувствия» в течении 3 сек.

При включении дисплея кардиорегистратора на экран выводится:

1. ФИО

2. Параметры записи(число каналов, фильтрация, ИВР, канал реопневмограммы, датчик движения, поздние потенциалы желудочков)

3. Состояние кардиорегистратора (процент используемой памяти, напряжение элементов питания, наличие записи и контроль элктродов)

Нажать кнопку «Меню», пльзоватеть может посмотреть качество наложения электродов, включить диктофон и остановить запись кардиорегистратора.

5.6. Ввод паспортной части пациента.
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Количество полей для ввода паспортной информации зависит от настроек программы.
Руководство по работе с программой

Дату рождения необязательно задавать полностью, можно ввести только год рождения (4 цифры, например 1963 или 2 цифры, например 63).

Если у пациента установлен искусственный водитель ритма, то это обязательно надо указать при вводе паспортной части, т.к. от этого зависит качество распознавания ЭКГ.

 Некоторые данные вводятся с помощью «выпадающих» списков. В этих списках ввести нужные данные можно двумя способами:

· Нажать на кнопку (со значком в виде треугольника направленного вниз) справа от поля ввода и выбрать нужную строку из списка.

· Начать набирать нужное слово, при этом из списка может быть подобрано наиболее подходящее значение, или записано новое.

ПРИМЕЧАНИЕ: В списке диагнозов новые названия могут быть заданы только через настройки.

5.7. Задание режима работы КАРДИОрегистратора

Этот этап начинается по завершении ввода паспортной части.

В начале появится сообщение об использованной памяти в предыдущем исследовании. 
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Для очистки нажмите Yes.

Если пользователь отказывается от очистки, то происходит прерывание регистрации пациента.

После очистки кардиорегистратора, предлагается установить режим запуска кардиорегистратора в зависимости от его типа. 

Если Вы хотите установить 12-ти канальный режим регистрации, то поставьте в разделе «Сколько отведений регистрировать» метку «12 стандартных отведений». Если Вы хотите установить кардиорегистратор в режиме "с детектором искусственного водителя ритма", то установите соответствующий флажок.
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После выбора режима происходит подготовка кардиорегистратора к началу записи ЭКГ ("программирование").

В зависимости от того, указана ли опция запуска кардиорегистратора на контроль, происходит контроль ЭКГ после ввода паспортной части.

При установке кардиорегистратора в режиме "с детектором ИВР" запрещается пользоваться мобильным телефоном и находиться вблизи сильных электромагнитных приборов, т.к. эти приборы создают помехи типа "иголок", а в этом режиме они не фильтруются и проходят как ложные пейсмекеры.

Во всех остальных режимах мобильным телефоном пользоваться можно.

5.8. Наложение электродов

Обезжирьте спиртом кожу в местах наложения электродов 

Наложение электродов по 12 отведениям (Рис. 7.1)

Руководство по работе с программой
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	Рис. 7.1 Схема наложения электродов по 12-и отведениям.




Наложение электродов по 2, 3 отведениям без ИВР

	Отведение
	Аналог по 12 станд.
	Электрод «+»
	Электрод «–»

	CS2
	V2
	Красный

позиция V2
	Желтый

Левая подключичная область вблизи 1/3 ключицы от грудины 

	CM-5
	V5
	Зеленый

позиция V5
	Белый

рукоятка грудины справа

	IS
	AVF
	Оранжевый

Слева по передне-подмышечной линии в нижнее межреберье
	Голубой

Левая подключичная область по средине ключицы

	Общий электрод
	
	
	Черный 

Справа 5-е межреберье
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В случае ишемии передней или верхушечной области рекомендуется оранжевый электрод наложить на место V3 или V4.
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	Рис. 7.2 Схема наложения электродов для 3 канального режима без ИВР
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В случае установки двух каналов для грудных детей исключается отведение IS(AVF) (см. Рис. 7.3).
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	Рис. 7.3 Схема наложения электродов для грудных детей:  2 отведения (в 3-х канальном режиме).
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Наложение электродов в режиме  с ИВР (3канала)

	Отведение
	Аналог по 12 станд.
	Электрод «+»
	Электрод «–»

	CS1
	V1

 или 

V3
	Оранжевый

позиция  V1, 

Но если амплитуда QRS будет маленькой, то V3
	Голубой

Правая подключичная область вблизи 1/3 ключицы от грудины
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Рис. 7.4 Схема наложения электродов с ИВР  в 3-х канальном режиме
Руководство по работе с программой

5.9.КОНТРОЛЬ ЭКГ

Для просмотра ЭКГ в режиме записи кардиорегистратора нажмите “Контроль ЭКГ”. В зависимости от количества регистрируемых отведений на мониторе показываются записываемые каналы. В случае 3 отведений мониторируются 3 канала, если 12 отведений, то 8 каналов. Кардиорегистратор в любом случае регистрирует ЭКГ без фильтра. Фильтрация ЭКГ происходит позднее. Однако отфильтрованную ЭКГ можно посмотреть при контроле ЭКГ, нажав кнопку “Фильтр 50”.

ВНИМАНИЕ. Если при первом подключении в режиме контроля нет связи с кардиорегистратором, то, возможно, что память кардиорегистратора заполнена полностью. Запустите сначала стирание информации в кардиорегистраторе.

5.10. ПРОВЕРКА ЗАГОЛОВКА КАРДИОРЕГИСТРАТОРА

Этот режим запускается крайне редко, только когда вы запутались с кардиорегистраторами. Например, можно быстро узнать очищен кардиорегистратор или нет.

[image: image17.emf]
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5.11. Снятие КАРДИОрегистратора

Выньте элементы питания из кардиорегистратора. Запись остановится.
Отсоедините кабель от пациента. Делайте это после п.1., чтоб в конце записи не было хлама.

Подключите кардиорегистратор к интерфейсному блоку. Кардиорегистратор «МИОКАРД-ХОЛТЕР -2» подсоединяется через высокоскоростное подключение по DHMI разъёму. На компьютере войдите в раздел «Снятие кардиорегистратора» и выберете пациента. Во время передачи данных на экране будет индикация переданного времени.

По окончании передачи данных в компьютер, отсоедините кардиорегистратор от интерфейсного блока.
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ВниманиЕ Нельзя оставлять элементы питания в кардиорегистраторе. Если оставить их на месяц или больше, то из некачественных батареек может вытечь кислота и испортить кардиорегистратор полностью.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: Если, по каким-либо причинам, произошел сбой при передаче ЭКГ, то необходимо вручную установить метку «начат монитор» и заново считать данные с кардиорегистратора. Для этого нужно войти в режим "Корректировка данных", выбрать нужного пациента и установить флажок «начат монитор».

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Если, по каким-либо причинам, не были введены  данные пациента до установки кардиорегистратора, то можно создать запись в «АВАРИЙНОМ РЕЖИМЕ» нажав соответствующую кнопку в окне со списком начатых мониторов. Необходимо помнить, что этот режим нештатный и если кардиорегистратор не был должным образом установлен, то запись в нем может отсутствовать! Процесс установки кардиорегистратора описан в пунктах 4.4-4.6.
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6. РАБОТА С ИССЛЕДОВАНИЕМ

6.1. Выбор исследования

Для того чтобы просмотреть данные, хранящиеся в базе данных комплекса, а также запустить нужную ЭКГ на обработку и просмотреть ее необходимо нажать кнопку «Работа с архивом» (см. Рис. 4). При этом появится следующее окно:
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Рис. 8

Это окно предназначено для управления архивом исследований, а также запуска программы просмотра и анализа исследования.

По умолчанию в список исследований включены все записи из «Рабочей базы» и «Архива длительного хранения», а на кнопке в левом верхнем углу стоит метка «Все ЭКГ» (см. Рис. 8). Нажав на эту кнопку можно выбрать отдельные разделы архива (при нажатии появится список всех архивов доступных в программе).
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Список исследований по умолчанию отсортирован по ФИО пациента, но при желании врач может отсортировать список по дате начала исследования или по «расположению», т.е. исследования будут сгруппированы по признаку, к какой части БД они относятся, при этом внутри группы ЭКГ будут отсортированы по ФИО.

Помимо простого выбора нужного исследования, существует возможность поиска по ФИО пациента.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если в программе доступна возможность «вырезания» и обработки 10-ти секундных фрагментов ЭКГ из суточной ЭКГ, то будет доступен просмотр архива этих фрагментов по кнопке «Архив 10-ти секундных ЭКГ»

6.2. Выбор Начального фрагмента ЭКГ, Обработка ЭКГ

Обработка ЭКГ запускается автоматически при первом обращении к этой ЭКГ в режиме просмотра. Для того, чтобы программе легче было распознавать кардиокомплексы, необходимо задать "Начальный фрагмент ЭКГ" в начале записи. При этом нужно стараться выбрать участок без помех. В случае преходящих блокад ножек пучка Гиса или WPW, нужно выбирать участок с таким же проведением, например. если в самом начале записи БЛН, то и выбирать фрагмент нужно с БЛН и ни в коем случае с нормальным проведением. Аналогично при кардиостимуляции: если в начале спонтанный ритм, то выбирать фрагмент только среди участков спонтанного ритма; если в начале навязанные желудочковые комплексы, то и выбирать среди подобных участков.

Если по каким-то причинам программа забраковала фрагмент ЭКГ, то его можно заменить, выбрав другой фрагмент. Для этого нужно зайти в режим «Корректировка данных» и убрать флажок «Начальный фрагмент ЭКГ зарегистрирован»; нажать кнопку «Сохранить».

После этого при запуске данной ЭКГ на "просмотр и анализ", программа предложит выбрать начальный фрагмент ЭКГ. 

Примечание: В случае если в настройках установлен флаг «Выбор отведений для анализа», то при выборе фрагмента ЭКГ покоя будет предложено выбрать по каким отведениям проводить анализ ЭКГ.

6.3. КОРРЕКТИРОВКА ДАННЫХ

 Для того чтобы изменить паспортные данные пациента, необходимо нажать кнопку «Корректировка данных» (см. Рис. 8). Появится окно редактирования паспортных данных, как при начале нового исследования (см. Рис. 6).
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6.4. Сохранение исследования

Если исследование находится в «Рабочей базе», то после того как врач закончил смотреть исследование и вышел из модуля просмотра ЭКГ, появится следующее окно:
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Рис.9

Здесь врачу предлагаются варианты, как поступить с только что просмотренным исследованием:

1. Если ЭКГ необходимо сохранить на длительное время, то надо нажать на кнопку «Переместить в архив длительного хранения». Но не следует все исследования хранить длительное время, т.к. жесткий диск может достаточно быстро переполниться. Откладывайте только те ЭКГ, которые действительно могут представлять интерес через месяц, год и т.п.

2. Если врач просмотрел исследование, поставил заключение и считает, что он больше к нему не вернется, то можно удалить это исследование.

3. Если врач не решил, как поступить с только что просмотренным исследованием, то надо нажать кнопку «Оставить как есть…»

Для того, чтобы сохранить исследование в отдельной папке или на Флэш-устройстве, нужно нажать "Скопировать исследование на диск". 

Чтобы переписать исследование с флеш-устройства или CD-диска нажмите "Загрузить исследование с диска".
Руководство по работе с программой

6.5. Запись исследований на CD/DVD
Для того чтобы записать исследования на CD/DVD в программу встроен специальный модуль, позволяющий без использования дополнительных программ сохранить исследования на CD/DVD диски. 

Для его вызова необходимо нажать кнопку «Записать исследования на компакт-диск» в окне работы с архивом ЭКГ, при этом появится окно со списком исследований.
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В этот список включены те исследования, для которых были считаны ЭКГ с кардиорегистратора. Начатые исследования в этот список не включаются.

Пользователь должен выбрать те исследования которые он хочет записать на компакт-диск или DVD-диск. При выборе в статусной строке под списком исследований можно видеть сколько исследований выбрано и какой размер они занимают. 

После того  как пользователь выбрал исследования, которые он хочет записать, надо нажать кнопку «Далее: Выбрать устройство записи». Появится окно подобного вида:
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Здесь пользователю необходимо выбрать устройство, с помощью которого будет производиться запись. Все подходящие устройства будут перечислены в первом выпадающем списке. Чтобы проконтролировать может ли выбранное устройство работать с носителем (CD/DVD диск), который вы выбрали для сохранения исследований можно нажать кнопку «Возможности устройства». Скорость записи можно задать выбрав нужную позицию в выпадающем списке «Скорость записи».

Информацию о том какой диск установлен в устройстве записи и записано на нем уже что-нибудь или нет можно получить, нажав кнопку «Информация о диске». 

Продвинутые пользователи могут также задать дополнительные параметры записи, нажав  соответствующую кнопку.

Для удобства работы также предусмотрены дополнительные возможности, такие как полная и быстрая очистка диска. Очистка диска возможна только в случае выбора RW-носителей (CD-RW, DVD-RW, DVD+RW). При полной очистке затирается вся информация, которая была до этого записана на диске, это довольно медленный процесс и может занять до часа времени. Полною очистку имеет смысл применять, только если при записи на этот диск происходили сбои. В большинстве случаев достаточно провести быструю очистку диска.

Можно также выдвинуть или задвинуть лоток устройства записи с помощью кнопок «Извлечь диск» и «Загрузить диск».

Проверить, готово ли устройство записи к работе можно нажав кнопку «Проверка готовности».

После того как пользователь задал все необходимые параметры для записи надо нажать кнопку  «Далее: Начать запись». При этом будет проведена проверка на возможность записи на выбранный носитель, а так же достаточно ли места на выбранном носителе под те исследования, которые выбрал пользователь. Если все нормально, то исследования будут записаны. По окончании записи лоток устройства записи будет автоматически выдвинут, чтобы пользователь забрал диск. Если же места на диске недостаточно или сам диск не предназначен для записи, то будет выдано соответствующее предупреждение и запись не начнется.
Требования безопасности

7. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

Кардиорегистратор выполнен по типу "В", с внутренним источником питания (аккумуляторные батареи), с рабочей частью типа CF по ГОСТ Р50267.0. Интерфейсный блок питается от компьютера и имеет двойную изоляцию.

1. Эксплуатация комплекса должна проводиться в соответствии с настоящим руководством по эксплуатации.

2. Персональный компьютер и принтер должны быть выполнены в соответствии с ГОСТ Р 50377 (МЭК 950) и находиться вне зоны окружения пациента (не менее 1,5 м).

3. ПК и принтер должны быть подключены к розетке с заземленными контактами.

4. Пациент с кардиорегистратором, подключенным через интерфейсный блок к ПК должен находиться на расстоянии не менее 1.5 м от ПК и принтера.

5. Техническое обслуживание кардиорегистратора и ремонтные работы должны выполняться при отключении кардиорегистратора от пациента.

Необходимо оберегать кардиорегистратор от сырости, ударов и сотрясений.
Поверка

8. ПОВЕРКА

Поверка комплекса осуществляется по ГОСТ Р 50.2.049-2005 "Мониторы медицинские. Методика поверки".

Межповерочный интервал 1 год. Поверку рекомендуется проводить в соответствующем меню программы.

	Помехоустойчивость – для всех изделий и систем [ГОСТ Р 50267.0.2-2005]
	

	«МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определённой ниже. Покупатель или пользователь «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» должен обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке.

	Испытание на помехоустойчивость
	Испытательный уровень по МЭК 60601
	Уровень соответствия требованиям помехоустой-чивости
	Электромагнитная обстановка - указания

	Электростатические разряды по ГОСТ Р 51317.4.2
	± 6 кВ – контактный разряд

± 8 кВ – воздушный разряд
	± 6 кВ – контактный разряд

± 8 кВ – воздушный разряд
	Полы помещения должны быть выполнены из дерева, бетона или керамической плитки. Если полы покрыты синтетическим материалом, то относительная влажность воздуха должна составлять не менее 30%

	Магнитное поле промышленной частоты по ГОСТ Р 50648
	3 А/м
	3 А/м
	Уровни магнитного поля промышленной частоты должны соответствовать типичным условиям коммерческой или больничной обстановки

	ПРИМЕЧАНИЕ: При испытаниях на электростатический разряд кардиорегистратор может регистрировать шумы. Так же, как и в случае шумов на суточной ЭКГ, вызванных физической нагрузкой, данный участок ЭКГ следует исключить из анализа. Таким образом, зарегистрированные шумы не являются свидетельством отказа системы.

	Помехоэмиссия – для всех изделий и систем [ГОСТ Р 50267.0.2-2005]
	

	«МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определённой ниже. Покупатель или пользователь «МИОКАРД-ХОЛТЕР-2» должен обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке.

	Испытание на помехоэмиссию
	Соответствие
	Электромагнитная обстановка - указания

	Индустриальные радиопомехи по ГОСТ Р 51318.11
	Группа 1
	Полы помещения должны быть выполнены из дерева, бетона или керамической плитки. Если полы покрыты синтетическим материалом, то относительная влажность воздуха должна составлять не менее 30%


Техническое обслуживание

9. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

1. После каждого применения необходимо протереть спиртом кабель отведений и корпус кардиорегистратора.

2. Если сумочки кардиорегистраторов выполнены из неопрена, то их периодически следует стирать. Если сумочки кардиорегистров выполнены из кожи, то их необходимо протирать дезинфицирующим средством после каждого исследования.

3. Периодически необходимо чистить контакты интерфейсного кабеля, кабеля пациента и аккумуляторного отсека кардиорегистраторов. 

4. При техническом обслуживании необходимо соблюдать меры безопасности, указанные в разделе "Требования безопасности".

5. Послегарантийный ремонт осуществляется предприятием-изготовителем.

6. Ремонт кабеля отведений может осуществлять организация, занимающаяся обслуживанием медицинской техники. 

7. Гарантийный и послегарантийный ремонт кардиомодуля осуществляет предприятие-изготовитель, находящееся по адресу:

607185, Нижегородская обл., г. Саров,

ул. Лесная, д.17

ООО "НИМП ЕСН".

Код города (831-30)  Телефон: 5-49-56, 5-78-21

E-mail: info@myocard.ru  esn@sar.ru
   www.myocard.ru 
Консервация упаковка и транспортирование

10. КОНСЕРВАЦИЯ УПАКОВКА И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

1. Перед упаковыванием комплекс должен быть обезжирен и законсервирован по ГОСТ 9.014 для условий хранения 2: В3-10, ВУ-5. Срок без переконсервации – 3 года.

2. Кардиорегистратор и принадлежности укладывают в пакеты из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 103354 и перевязывают шпагатом по ГОСТ 17308. Эксплуатационные документы заворачивают в бумагу по ГОСТ 8273.

Для транспортирования, комплектующие комплекса, должны быть уложены в коробку из гофрированного картона по ГОСТ 9142. В качестве заполнения может быть использован гофрированный картон по ГОСТ 7376.

3. Допускается транспортирование комплекса всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах по ГОСТ Р 50444 в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. Комплексы при транспортировании допускают воздействие климатических факторов по ГОСТ 15150-69 для условий хранения 5.

11. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

Комплексы должны храниться в упаковке предприятия-изготовителя в закрытом помещении при температуре от 50 до 400С и относительной влажности 80% при температуре 250С. Воздух в помещении не должен содержать примеси, вызывающие коррозию.
Маркировка и пломбирование

12. МАРКИРОВКА И ПЛОМБИРОВАНИЕ

1. Каждый интерфейсный блок и кардиорегистратор имеют этикетки, содержащие:

· товарный знак предприятия (фирмы) - изготовителя;

· наименование изделия;

· обозначение настоящих технических условий;

· номер комплекса по системе нумерации предприятия (фирмы) - изготовителя;

· год выпуска;

· символ классификации по электробезопасности;

· знак утверждения типа средств измерений по ПР 50.2.009;

· надпись “Сделано в России”.

Каждый интерфейсный блок и кардиорегистратор имеют пломбу ОТК предприятия изготовителя и пломбу организации, проводившей поверку.
Для заметок

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


Красный�
Чуть левее середины правой подключичной области�
�
Желтый�
Чуть правее  середины левой подключичной области�
�
Зеленый�
Нижнее межреберье по среднеподмышечной линии�
�
Черный�
Справа 7-ое межреберье по переднеподмышечной линии�
�
С1�
4-е межреберье справа от грудины�
�
С2�
4-е межреберье слева от грудины�
�
С3�
на половине расстояния между С2 и С4�
�
С4�
в 5-ом межреберье по среднеключичной линии�
�
С5�
на той же горизонтали, что и С4, но по передней подмышечной лини�
�
С6�
на той же горизонтали, что и С4, С5, но по средней подмышечной лини.�
�














