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Warnungen  

�� Alle Komponenten (Computer und andere Peripheriegeräte) die an den System 
KARDiVAR angeschlossen werden, sollen dem Standard IEC60601-1-1 
entsprechen, siehe die Paragrafen 6.1, 6.2. 

�� Verwenden Sie das System KARDiVAR NICHT näher als 3 Meter von der 
arbeitenden Zellentelefonen und radiostrahlenden Einrichtungen, der Quellen 
der Radiostörungen solche, wie die Schweissapparate, der radiothermischen 
Einrichtungen, den Röntgenapparate oder jeder Einrichtung, die die elektrischen 
Funken produziert (siehe den Paragrafen 8.3). 

�� Die mehrfach verwendbaren Elektroden stellen das potentielle Risiko der 
Kreuzinfektion vor, besonders wenn sie auf der geschädigten Haut oder für 
vielen Patienten verwendet werden, oder wenn sie nicht sterilisiert werden. Die 
Sterilisation wird nach den Empfehlungen des Produzenten der Elektroden 
durchgeführt. 

�� Eine Gefahr der Explosion. Verwenden Sie das System KARDiVAR in der 
explosive Atmosphäre, die die feuergefährliche anästhetische Mischung mit der 
Luft oder Sauerstoff oder Stickoxide enthalt, NICHT. 

�� Tauchen Sie das System KARDiVAR oder ihren Teile in das Wasser nicht ein. 

�� Meiden Sie die Bestrahlung des Systems KARDiVAR von der direkten 
Sonnenstrahlung, um ihre Erwärmung zu meiden. 

�� Meiden Sie die Torsion der Leitungen, ihrer Spannung und der Bruche, und 
anderen groben mechanischen Einwirkungen. 

�� Seien Sie während der Vorbereitung des Patienten und des Systems 
KARDiVAR zur Arbeit aufmerksam, meiden Sie die Verwirrung der Kabel und 
der Leitungen. 

�� Der Operator haftet für die Nutzung aller Komponenten und den Software, die 
mit System KARDiVAR zusammenwirken. Diese Wechselwirkung soll die 
Absage in der Arbeit und die Erhöhung das Niveau des Risikos des Operators 
und des Patienten nicht auslösen. 

�� Verwenden Sie das spezielle leitfähige Gel (die Paste), das für die Registrierung 
die Elektro-Kardiogramme vorbestimmt ist. 
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�� Man darf das Gel (die Paste) auf die beschädigte Haut oder Narbe nicht 
auflegen. 

�� Das System KARDiVAR ist für die Screeninganalyse des Elektro-
Kardiogramms der gesunden erwachsenen Leute vorbestimmt. Das System ist 
für Untersuchung der Kinder sind jünger 18 Jahre nicht vorbestimmt. Das 
System KARDiVAR darf für die Kinder und der Jugendlichen des Alters 12-18 
Jahre ausgenutzt werden, nur um die Tendenzen der Veränderungen der dispers 
Parameter zu überwachen. Die Nutzung das System KARDiVAR für die Kinder 
und der Jugendlichen für jeden konkreten Fall soll der Arzt bestimmen. 

�� Das System KARDiVAR stellt die Diagnose NICHT! Das System KARDiVAR 
ist für die Bestimmung der Index der Regulationssystemaktivitäd des 
Organismus durch Herzratenvariabilitäts-Analyse und die Beschreibung der 
Abweichungen vorausbestimmt. Das System KARDiVAR ersetzt andere 
klinischen Methoden der herzlichen Diagnostik nicht; sie gibt die zusätzliche 
Information über der Veränderlichkeit des herzlichen Rhythmus. 

�� Die medikamentösen Präparate können auf die Präzision der Bewertung der 
Index der Regulationssystemaktivitäd des Organismus beeinflussen.  Bei der 
Untersuchung des Patienten, auf den wirken die medikamentösen Präparate ein, 
muß man die gemessenen Ergebnisse und die Ergebnisse, die vor der Annahme 
des Medikaments bekommen sind, vergleichen. 

�� Alle Teile des Systems werden im Servicezentrum repariert. Klappen Sie der 
Kardioverstärker nicht auf und reparieren Sie ihn nicht damit den Schlag des 
elektrische Stromes zu meiden. Die Reparatur erfüllt der Hersteller oder die 
beauftragte Organisation. 

�� Meiden Sie die Berührung zu den Elektroden und dem Patienten während der 
Registrierung der Elektro-Kardiogramme. Die Berührung zum Patienten oder 
die Bewegung des Patienten während der Untersuchung kann zum unkorrekten 
Ergebnis der Diagnostik anführen. 

�� Schalten Sie das System vom Computer während der Registrierung der Elektro-
Kardiogramme nicht ab (der Indikator "Regime" des Herzverstärkers 
(Kardioverstärkers) leuchtet die grüne Farbe) das kann zur Fehlfunktiondes des 
operativen Systems bringen.    
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Der Hersteller und die offiziellen Vertreter 

Der Hersteller: Medical Computer Systems Ltd. 

ADRESSE:  Passage 4922, 4-2, Zelenograd, Moscow, 124460, Russia 

TELEFON:  +7 495 913 31 94 

FAX: +7 495 913 31 95 

E-MAIL: mks@mks.ru 

INTERNET:  www.mks.ru 
 

 

Der Vertreter in Europa: JAN MICHAEL KUBIN C.A.T. 

ADRESSE:  Gercenova 856/3, Prague, The Republic of Czech, 102 00 

TELEFON:  
00420-728 130 912  

00420-602 344 013 

E-MAIL: info@pansofia.cz 

 

 

 

 

 

 

Dok.-Nr: 4166. 

Im Zusammenhang mit der ständig durchgeführten Arbeit im 
Erzeugnisvervollkommnung kann man in dieses Erzeugnis Veränderungen 
vornehmen, die  das Erzeugnis nicht verschlechtern werden und in diesem 
Benutzhandbuch nicht widerspiegeln sind. 

Die vorhandenen Druckfehler und Ungenauigkeiten werden in nächsten Ausgaben 
korrigiert.     

Bitte, miteilen Sie uns jeweilige Fehler und Störungen, die Sie beim Betrieb des 
Erzeugnisses ermitteln. 
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Abkürzungen 

Abkürzung Bedeutung 

EKG Elektro-Kardiogramme 

EVC Elektromagnetische Verträglichkeit 

IRSA Index der Regulationssystemaktivitäd 

HF- Hochfrequenz- 

HVA Herzratenvariabilitäts-Analyse 

LED Lichtemittierende Diode 

MCS Medical Computer Systems, Ltd 

PC Personalcomputer 

RF Radiofrequenz 

USB Universal Serial Bus 

Beschreibung der Symbole 

Symbol Bedeutung 

 
 

Das elektrische medizinische Gerät, Schutzklasse: II gemäß DIN EN 
60601-1 

 

Das elektrische medizinische Gerät, Typ CF mit dem Schutz von 
Defibrillator 

 

Achtung: Siehe Gebrauchsanleitung 

 

Das Gerät entspricht der Direktive 93/42/EEC 

 
USB Konnektor 

 
Die Seriennummer 

 
Das Herstellungsdatum 

 

Die Abteilung der elektrischen und elektronischen Ausrüstung für die 
Überarbeitung 
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1. Beschreibung des Systems 

1.1 Verwendungszweck 

Das System KARDiVAR ist ein System für die Feststellung der Stressebene 
und die Analyse der  Variabilität des Herzrhythmus mit dem Computer. 

Das System KARDiVAR enthält den PC-EKG Modul KARDi2/4 und die 
Software VARICARD-KARDi, die die EKG-ableitung in die Parameter der 
Herzratenvariabilitäts umwandeln wird und rechnet das Stress-Niveaus. 

Das System KARDiVAR ist für das nicht invasiven Monitoring HF, IRSA und 
Stressebene durch 6 EKG Standartableitungen versehen, d.h. 4 Elektroden, die  auf 
den Handgelenke und Knöchel des Patienten im Sitz angezogen werden. Dabei der 
Patient soll sich nicht ausziehen.   

Das System KARDiVAR wird für die Nutzung von den Ärzten, den 
Physiologen, den Trainers, im Sport, im Fitness und der Medizin der kritischen 
Zustände vorbestimmt. 

1.2 Die Hauptfunktionalität 

Die Hauptfunktionalität des Systems KARDiVAR: 

1. Die 5-minuten Meßwerterfassung der EKG, verwendend 6 standardisierte 
EKG- ableitungen (I, II, III, aVR, aVL, aVF) mit KARDi2/4, die Analyse 
und Sichtbarmachung der EKG; 

2. Die Herzratenvariabilitäts-Analyse und die Schaffung der Index der 
Regulationssystemaktivitäd des Organismus und des 
Streßniveausindikators "Die Treppe der Zustände" wie die Ampel; 

3. Analyse und Sichtbarmachung der Hauptdaten der Herzratenvariabilitäts; 
4.  Die Schaffung des Schlusses und der Kommentare. 

 KARDi2/4
Daten-

verarbeitung
EKG 

Meßwerterfassung

Zustande des 
Regulations-
systeme des 
Organismus 

Sichtbarmachung 
der Herzrhythmus-

variabilität

Erhaltung 
der Daten

EKG 
Sichtbarmachung

EKG 
elektroden

Patient

Schlüsse und 
Kommentar

Die Software 
VARICARD-KARDi 

Analyse der 
Veränderlich

keit des 
herzlichen 
Rhythmus

Hauptparameter  
der 

Herzrhythmus-
variabilität

Streß-
niveaus-
indikator

Index der 
Regulations-

systemaktivitäd 
(IRSA)

  
Zeichnung.1 Das Diagramm der Hauptfunktionalität des System KARDiVAR. 
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1.3 Klassifizierung 

Das System KARDiVAR, entsprechend dem potentiellen Risiko, entspricht 
den Medizingeräten Klasse IIa gemäß der Direktive 93/42/EEC. 

Nach der Elektrosicherheit das System KARDiVAR entspricht der Klasse II, 
Typ CF gemäß der Standard IEC60601-1 (der Schutz vor der elektrischen Entladung). 

Nach der elektromagnetische Kompatibilität das System KARDiVAR 
entspricht der Gruppe I, Klasse B, gemäß der Standard CISPR 11,  IEC 60601-1 -2 
(siehe den Paragrafen 8.3). 
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2. Hauptinformation 

2.1 Der Liefersatz 

Hier ist die Liste der Ausrüstung und Zubehör der Lieferung des Systems 
vorgestellt: 

1. PC-ECG Module KARDi2/4 mit dem festgelegten USB- 
Kabel; 

2. Den Set der EKG-elektroden  (siehe den Paragrafen 6.3); 

3. CD mit dem Treiber und die Software VARICARD-KARDi; 

4. KARDiVAR System. Bedienungsanleitung & Spezifikation (dieser 
Document). 

5. VARICARD-KARDi. Bedienungsanleitung; 

6. Der spezielle Verschluß für die Fixierung des KARDiVAR Systems 
(siehe den Paragrafen 5.3). 

7. Option PC und/oder Drucker. 

8. Die Verpackung für sämtlich obenangeführt. 

2.2 Die Garantie, die Lebensdauer und die Verwertung 

Die Garantiefrist der Nutzung des Systems KARDiVAR und ihrer 
Bestandteile, laut dem Paragrafen 4.1, ausschließlich der EKG - Elektroden, der 
spezielle Befestigung und der Verpackung - im Laufe von 24 Monaten ab dem Tag des 
Verkaufes. 

Für die Fälle, wenn die Reparatur notwendig ist, rufen Sie den Vertreter des 
Herstellers auf,  für die Bestätigung der Rückgabe. Danach senden Sie die Ausrüstung 
rückwärts mit der verfolgende Methode - der Vertreter des Herstellers ist für nicht die 
bekommenen Erzeugnisse nicht verantwortlich. Wir stellen wiederher oder  werden Ihr 
Erzeugnis kostenlos ersetzen. 

Die Garantie erstreckt sich auf  die Erzeugnisse nicht, die als Ergebnis des 
Unfalles beschädigt sind, absichtlich oder bei dem Missbrauch geändert. 

Die mittlere Lebensdauer des Systems KARDiVAR ist nicht weniger als 5 
Jahre, wenn die mittlere Arbeitszeit des Systems ist nicht mehr als 80 Stunden in den 
Monat. 

Die Verwertung des Systems KARDiVAR soll nach den regionalen Gesetzen 
sein. Im Europäischen Union bei der Verwertung des Systems KARDiVAR man muß 
den Forderungen der 2002/96/EWG Direktive sich zu richten. 
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2.3 Wartung 

Regelmäßig bearbeiten Sie die Oberflächen des Systems KARDiVAR mit dem 
Desinfektionsmitteln, aber nicht weniger als ein Mal im Monat. Für die Vereinbarkeit 
mit dem Material des Erzeugnisses verwenden Sie die Desinfektionsmittel aufgrund 
des Alkoholes. 

Die Fabrikprüfung und das Eichung garantieren die Genauigkeit der 
Ausrüstung und die Häufigkeitscharakteristik im Laufe von ganzem Zyklus des 
Lebens des Systems KARDiVAR. Falls notwendig, verbinden Sie sich mit dem 
Vertreter des Herstellers für die neue Eichung. 
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3. Installation 

3.1 Hardware installation 

Arbeitsweise 
indikator

USB 
Kable

(rot) R

(schwarz) N

L (gelb)

F (grün)

Befestigung 

 
Zeichnung.2 Das KARDi2/4 PC-ECG Module: 

die Zeichnung links - der Vorderteil, die Zeichnung rechts - der hintere Teil. 

1. Ziehen Sie alle Zubehörteile des Systems KARDiVAR aus der 
Anwenderverpackung heraus. Prüfen Sie das Vorhandensein aller Zubehörteile 
des Systems, laut des Paragraph 4.1, überzeugen Sie sich von ihrer Ganzheit. 
Aufmerksam betrachten Sie des KARDi2/4 PC-ECG Module und die Elektroden, 
um der mechanischen Beschädigungen zu entdecken. 

2. Es ist die Möglichkeit der Fixierung des KARDi2/4 PC-ECG Module auf einer 
beliebigen glatten Oberfläche mit Hilfe des speziellen Fixatoren vorgesehen. 
Stellen Sie auf und fixieren Sie des KARDi2/4 PC-ECG Module auf der 
Oberfläche (siehe den Paragrafen  5.3). 

3. Schalten Sie den Computer ein. Erwarten Sie den Start des Betriebssystems 
Windows XP. Überzeugen Sie sich von Übereinstimmung Ihres Computers den 
Forderungen der Paragraphen 6.1 und 6.2. 

4. .Schließen Sie alle arbeitenden Programme. 
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5.  Setzen Sie das rechteckige Ende des USB Kabels (der Stecker A) ein, das durch 
das Etikett «USB Kabel» markiert ist, in freien USB-Port Ihres Computers oder 
in den USB Konzentrator mit der äusserlichen Stromquelle (überzeugen Sie sich, 
dass der Konzentrator ist zu dem USB-Port Ihres Computers angeschlossen). 
Wenn solches Anschließen zum ersten Mal erstellt wird, so wird die Prozedur der 
Installation des Systemtreibers automatisch gestartet sein (siehe den Paragraphen 
5.1.1). 

6. Setzen Sie die CD-Disk mit die Software VARICARD-KARDi in das Laufwerk 
ein. Das Programm der Installation wird automatisch gestartet sein (siehe den 
Paragraphen 5.2). 

7. Stellen Sie die Software VARICARD-KARDi auf. 

8. Anschließen Sie die EKG Elektroden zum Kabel des Patienten, das durch das 
Etikett «das Kabel des Patienten» markiert ist (siehe den Paragraphen 6.3).  

9. Lesen Sie die Bedienungsanleitung die Software VARICARD-KARDi durch. 

10. Legen Sie die EKG Elektroden auf die Gliedmaßen an, starten Sie die Software 
VARICARD-KARDi und beginnen Sie die Untersuchung. Nach Beendigung der 
Untersuchung  die Abschaltung des KARDi2/4 PC-ECG Module vom Computer 
ist nicht gefordert. 

3.1.1 Installation des Systemtreibers 

Schließen Sie alle arbeitenden Programme. 

Bei dem ersten Anschließen des KARDi2/4 PC-ECG Module an den 
Computer (siehe auch die Paragraphen 6.1 und 6.2) mit Hilfe des USB Kabels, wird 
das Dialogfenster des Hardware-Assistent erscheinen. 

Aufmachung des Hardware-Assistent, vorgestellt niedriger, beschreibt den 
Prozess der Installation des Systemtreibers für das Betriebssystem Windows XP. Für 
das Betriebssystem Windows Vista die Aufmachung wird sich von gebracht 
unterscheiden. 
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1. Warten Sie, bis der „Assistent für das Suchen neuer Hardware“ startet. 
Klicken Sie auf „Nein, diesmal nicht“ und dann auf „Weiter >“. 

 

2. Klicken Sie auf „Software von einer Liste oder bestimmten Quelle 
installieren (für fortgeschrittene Benutzer)“ und dann auf „Weiter >“. 
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3. Bezeichnen Sie mit "Haken" das Fensterchen bei "Folgende Quelle 
ebenfalls durchsuchen“. Dann klicken Sie auf "Durchsuchen" und finden Sie den 
Ordner, in welchem soll sich der Treiber befinden (zum Beispiel, D:\Driver) und 
klicken Sie auf „Weiter“. 

 
4. Wenn danach dieses Bild erscheint, haben Sie soweit alles richtig gemacht. 

Klicken Sie jetzt auf „Fertig stellen“. 
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5. Nach erfolgreicher Beendung des Prozesses der Installation, in dem Geräte-
Manager soll die Gruppe MCS USB Medical Devices mit dem Geräte KARDiDSP 
erscheinen. 

 

3.1.2 Update des Systemtreibers 

Update des Systemtreibers wird durch folgende Handlungen gemacht. 

1. Wählen Sie den Menübefehl Aktion - Eigenschaften. Alternativ können Sie 
auch auf dem markierten Eintrag doppelklicken. Es wird ein Fenster erscheinen , in 
welchem die Eigenschaften der KARDiDSP vorgestellt sind. Klicken Sie auf die 
Schaltfläche „Aktualisieren“. 
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2. Windows startet den Hardwareupdate-Assistenten. Wiederholen Sie den 
Prozess der Installation, wie es im Paragraf 3.1.1 beschrieben ist. Im erscheinenden 
Dialogfenster wählen Sie „Nicht suchen, sondern den zu installierenden Treiber selbst 
wählen“ und dann  klicken Sie auf „Weiter >“. 

 
3. Wählen Sie in der Hardwareliste KARDiDSP aus. Klicken Sie auf 

„Datenträger...“. 

 
 



KARDiVAR System. Bedienungsanleitung & Spezifikation  

17 

4. Nach dem Klick auf den „Datenträger...“ wird das Dialogfenster geöffnet 
werden, in welchem zeigen Sie den Weg zum Treiber auf, und dann klicken Sie auf 
„OK“ . 

 
5. Klicken Sie auf "Weiter>", um die Installation zu starten, und erwarten Sie, 

bis der Dialog beendet sein wird. 

3.2 Installation der Software 

Der Prozess der Installation der VARICARD-KARDi Software ist im 
beigefügten Dokument «Die Software VARICARD-KARDi. Das Benutzhandbuch » 
beschrieben. In diesem Dokument finden Sie auch die Information über die Arbeit mit 
der genannte Software. 

3.3 Fixierung des KARDi2/4 PC-EKG Moduls  

Für die sichere Fixierung der KARDi2/4 PC-EKG Moduls auf einer beliebigen 
glatten Oberfläche ist der spezielle Fixator vorgesehen, der aus zwei sich 
verbindenden Befestigungen besteht. Die Befestigungen sind für die mehrfach 
verwendbaren Nutzung vorbestimmt.  

Eine von die Befestigungen befindet sich auf der hinteren Seite der KARDi2/4 
PC-EKG Moduls. Die zweite Befestigung (die Auflage) tritt in den Liefersatz ein und 
befindet sich in der Schachtel. 

Der Auflage kann auf die Oberfläche nur einmal geklebt sein! Seien Sie bei 
der Wahl ihren Lage aufmerksam! Überzeugen Sie sich darin, daß die Oberfläche, auf  
welche Sie den Auflage kleben wollen, ist rein, trocken und hat keine Tröpfeln des 
Öls, Fette, Staub usw! Entfernen Sie den Schutzfilm von der Auflage, legen Sie sie auf 
der glatten Oberfläche hin, auf welchen Sie der KARDi2/4 PC-EKG Moduls kleben 
wollen, und mit der Kraft aufdrücken für den vollen oberflächlichen Kontakt. 

Wenn beide Befestigungen des Fixatoren sind fest zu einander gedrückt, 
werden ihrer pilzförmige Kopfes sich ineinander mit dem Knall verhakt. 
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4. Die Beschreibung und die Anwendung der Bestandte ile 

4.1 Sicherheitsmaßnahmen 

Das System KARDiVAR ist für die Nutzung im Patientenumwelt (das Gebiet 
des Radius 1,5 � , siehe die Zeichnung) vorbestimmt. Aus diesem Grund alle Geräten, 
Computer und alle Peripheriegeräte (der Drucker usw.), die zusammen mit dem 
System KARDiVAR verwendet werden, sollen dem Standard IEC60601-1-1 
entsprechen (zum Beispiel, PC Advantech POC-174), oder sollen von der eingebauten 
Stromquelle, oder durch den teilenden Transformator speisen. 

 

Zeichnung 3 Beispiel der Patientenumwelt 

Wenn ein nicht medizinische Erzeugnis zum System KARDiVAR durch den 
USB-kabel verbunden ist und diese nicht medizinische Erzeugnis befindet sich im 
Patientenumwelt, dann: 

1. alle Erzeugnisse sollen zum Netz durch den medizinischen isolierenden 
Transformator (entspricht IEC60601-1) (zum Beispiel, AEL Group MIT 
Medical Isolation Transformers) angeschlossen werden oder 

2. alle Erzeugnisse sollen die innere Stromquelle haben. 

Doch, hat der KARDi2/4 PC-EKG Moduls 3-metrisch USB Kabel mit dem 
harten Fixator und Schutz  vor der Berührung. Deshalb ist es erlaubt, den isolierenden 
Transformator nicht verwenden, wenn garantiert die minimale Entfernung des 
Patienten von  nicht medizinischen Erzeugnissen gemäß dem Standard IEC60601-1-1 
(mehr als 1.5 Meter außer dem Patientenumwelt). 
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4.2 Computer und Peripheriegeräte 

Den Computer und Peripheriegerät, die Sie planen  zum  System KARDiVAR 
anzuschalten, sollen die   Markierung haben und entsprechen den Standards der 
Sicherheit der Bürotechnik (DIN VDE 0805 entweder EN60950 oder IEC950 oder 
ähnliches). 

Die Systemforderungen: 

�� Der PC-kompatibler Computer mit dem Prozessor Pentium, Celeron oder 
gleichartigen (nicht weniger als 1000MHz). 

�� Betriebssystem Microsoft Windows XP. 

�� 2 freie USB oder kompatible Anschlusse. 

Überzeugen Sie sich, dass auf Ihrem Computer die letzten Erneuerungen des 
Betriebssystems und ihrer Anlagen  und auch letzte Patchen und Treibers für USB 
eingestellt sind. 

 

4.3 EKG-Elektroden und leitfähiges Gel (die Paste) 

Die Elektroden, die zusammen mit dem System KARDiVAR verwendet 
werden, sollen  die Markierung haben. Die Spannung der Polarisation der EKG -
Elektroden soll nicht 300 mV übersteigen. Die Elektroden sollen 4 mm Aussparung 
haben für den Stecker des Patientenkabels. Zum Beispiel, FIAB F9024 (nikel-silber) 
oder F9024SSC (nikel'/hlorid-silber) Set der EKG-elektroden kann verwendet werden. 

Die Elektroden mit anderen Typen der Aussparung (3 Mm, usw.) können zum 
entsprechenden Kabel durch der Adapter angeschlossen sein. Zum Beispiel, den 
Adapter FIAB PG922/4T. 

Alle leitfähige Gele (die Paste), die zusammen mit dem System KARDiVAR 
verwendet werden, sollen  die Markierung haben und sollen für die EKG 
Untersuchungen vorbestimmt sein. Zum Beispiel, NUPREP EEG & ECG Skin 
Prepping Gel. 
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5. Fehlersuche 

In der Tabelle ist das Verzeichnis am meistens begegnenden Defekte, auch die 
Weisen ihrer Beseitigung vorgestellt: 

Äusserliche 
Erscheinungsform des 

Defektes 
Wahrscheinlicher Fehler Die Weise der Beseitigung 

Die CD-Disk mit dem 
Treiber und der Software 
wird nicht gelesen 

Die CD-Disk ist 
verschmutzt 

Ziehen Sie die CD-Disk aus dem 
Laufwerk heraus und akkurat 
reiben Sie die CD-Disk ab von der 
Lösung, die den Spiritus enthält. 

Wenn der Defekt nicht entfernt ist, 
wenden Sie sich an den 
Produzenten 

Bei dem Start der 
Registrierung der EKG ist 
der Knopf Start nicht aktiv 

Der KARDi2/4 PC-EKG 
Moduls ist zum Computer 
nicht angeschlossen. 

Der Systemtreiber ist nicht 
installiert 

Prüfen Sie die Richtigkeit des 
Anschlusses des USB Kabels Der 
KARDi2/4 PC-EKG zum 
Computer. 

Wenn das USB Kabel der 
KARDi2/4 PC-EKG zum USB 
Konzentrator angeschlossen ist, 
prüfen Sie, ob der USB 
Konzentrator die äusserliche 
Stromquelle hat.  

Installieren Sie den Systemtreiber. 
Wenn der Treiber ist früher 
installiert, dann machen Sie 
Update des Systemtreibers 

Starten Sie Software von wieder 

Indikator " Regime " auf 
dem Vorderpaneel der 
KARDi2/4 PC-EKG 
leuchtet rot 

Der innere Fehler der 
KARDi2/4 PC-EKG 
Moduls 

Anschalten Sie der KARDi2/4 PC-
EKG Moduls wieder. 

Installieren Sie den Systemtreiber 
wieder. 

Wenn der Defekt nicht entfernt ist, 
wenden Sie sich an den 
Produzenten 
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Äusserliche 
Erscheinungsform des 

Defektes 
Wahrscheinlicher Fehler Die Weise der Beseitigung 

Im Geräte-Manager ist 
KARDiDSP nicht 
dargestellt unter der 
Abteilung MCS USB 
Medical Devices 

Der KARDi2/4 PC-EKG 
Moduls ist zum Computer 
nicht angeschlossen. 

Der Systemtreiber ist nicht 
installiert 

Prüfen Sie die Richtigkeit des 
Anschlusses des USB Kabels Der 
KARDi2/4 PC-EKG zum 
Computer. 

Anschalten Sie der KARDi2/4 PC-
EKG Moduls wieder. 

Installieren Sie den Systemtreiber. 

Wenn der Defekt nicht entfernt ist, 
wenden Sie sich an den 
Produzenten 

Die Analyse der Daten 
dauert mehr als 1 Minute 

Die Software VARICARD-
KARDi ist parallel mit 
anderer Software, zum 
Beispiel, mit dem 
arbeitenden 
Antivirusprogramm 
gestartet 

Schließen Sie andere arbeitenden 
Programme. 

Die grafische Darstellung 
einer oder einigen EKG-
ableitungen ist nicht am 
Bildschirm des Monitors 
vorgestellt 

Die Elektroden der 
entsprechenden EKG- 
ableitung sind zum 
Patienten nicht 
angeschlossen.  

Der innere Fehler der 
KARDi2/4 PC-EKG 
Moduls 

Prüfen Sie die Richtigkeit des 
Anschlusses des Kabels des 
Patienten.  

Prüfen Sie die Verbindung der 
Elektroden mit dem Kabel. 

Prüfen Sie die Richtigkeit des 
Auferlegens der Elektroden. 

Wenn der Defekt nicht entfernt ist, 
wenden Sie sich an den 
Produzenten 

Die grafische Darstellung 
einer oder einigen EKG-
ableitungen am Bildschirm 
des Monitors hat Störungen 

Die EKG - Elektrode ist 
vom leitfähigen Gel nicht 
eingeschmiert. 

Das System wird in den 
nicht vorgesehenen 
Einsatzbedingungen 
verwendet 

Schmieren Sie die EKG-Elektrode 
vom leitfähigen Gel ein. 

Man muß Einsatzbedingungen des 
Systems kennenlernen 

Bei der Arbeit mit der Software kann man auch das Menübefehl die Auskunft ausnutzen um die 
nachträgliche Information zu bekommen 
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6. Spezifikationen 

6.1 Ausgabedaten 

Parameter Größe 

EKG-Registrierung Die Registrierung der 6 standardisierten EKG-ableitungen mit 
Hilfe des KARDi2/4 PC-EKG Moduls 

Streßniveausindikator * 
Der Indikator des Stressesniveaus wie das Ergebnis der 
Einschätzung der Index der Regulationssystemaktivitäd des 
Organismus  

Ergebnisse der 
Herzratenvariabilitäts-
Analyse * 

Sichtbarmachung der Herzrhythmus-variabilität (das Schaubild). 
Hauptparameter  der Herzrhythmusvariabilität (die Tabelle). Die 
Index der Regulationssystemaktivitäd (IRSA) des Organismus 
(die Tabelle) 

Die Schaffung des 
Schlusses und der 
Kommentare * 

Der medizinische Schluß über den funktionalen Zustand der 
autonomen Reglersystems des Organismus 

*) Ausführliche Information ist im Dokument " Die Software VARICARD-
KARDi. Das Benutzhandbuch " vorgestellt. 

6.2 KARDi2/4 PC-EKG Modul 

Parameter Größe 

Kanäleanzahl 3 monopolare Kanäle. Die Ableitungen werden durch 
Computer mit Hilfe der Software berechnet 

Analogausgang Gleichstromverstärker 

Eingangspannungbereich (bei der 
Zeitquantisierung 500Hz des 
Outputs) 

±410 mV (2 uV) 

Der Schutz vor Defibrillator Halbleiterunterstützung  

Eingangsimpedanz bei dem 
Gleichstrom 

mehr 70 MOhm für N-elektrod 

Elektrodenkontaktkontrolle Die Prüfung des Anschlusses der Elektroden im Laufe der 
Registrierung (bei dem Gleichstrom) 
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Parameter Größe 

Analog-Digital-Wandler Die sigma-delta  Modulation  bei der Frequenz 2048 kHz 
für alle Kanälen, die Ziffernfiltrierung und die Decimation 
bis zu der Frequenz 16 kHz 

Digitale Signalverarbeitung Die Filtrierung und die Decimation bis zu der Frequenz 500 
Hz (20-bit Zeitquantisierung). Der innere 
Niederfrequentfilter hat das Niveau -3 dB bei der Frequenz 
150 Hz und das Niveau 5 % bei der Frequenz 100 Hz 

Typ Der Elektrodeaufnahmestelle 4 mm "Banan" Teilebene 

Galvanische Trennung Gesteigerte (laut IEC60601-1), computerseitige 

Elektrizitätsversorgung USB 

Spannung +5 V �  10% 

Höchststrom im Betriebszustand minder 280 mA  

Computer-Interface USB1.1 (USB 2.0), full speed mode, PnP-Unterstützung 

Zustandindikator Zweifarbiger LED-indikator:  
�� grün – kein Fehler, Betriebszustand 
�� rot – Fehler 

USB Kable Minimale Länge - 3 m. Das Kabel ist mit dem Modul hart 
fixiert 

Länge des Kabels der Elektroden nicht minder 140 cm 

Hauptabmessungen 100x65x28 mm 

Gewicht (zusammen mit Kabel) minder 350 gram 

Betriebstemperatur +10ºC…+35ºC 

Lagertemperatur  +5ºC...+40ºC 

Die Temperatur der Beförderung -30ºC...+50ºC 

Relative Feuchtigkeit bis 97% ohne Kondensation 

Mechanischdauerhaftigkeit  laut IEC 60601-1 
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6.3 Elektromagnetischen Verträglichkeit 

Leitlinien und Hersteller-Erklärung – Electromagnetische Aussendungen 

Das System KARDiVAR ist für den Gebrauch im nachfolgend festgelegten elektromagnetischen 
Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des System KARDiVAR muss sicherstellen, 
dass das Gerät in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird. 

Emissions-prüfung Konformität Electromagnetisches Umfeld - Richtlinien 

HF-Emissionen  
CISPR 11 

Gruppe 1 Das System KARDiVAR verwendet HF-energie 
nur für interne Funktionen. Die HF-Emissionen 
sind daher sehr gering, sodass es unwahrscheinlich 
ist, dass sie  sich störend auf in der Nähe 
befindliche Geräte auswirken. 

HF-Emissionen  
CISPR 11 

Klasse B Dieses Gerät eignet sich für die Verwendung in 
allen Einrichtungen, einschießlich in 
Wohngebieten und bei direktem 
Niederspannungsanschluss an ein öffentliches 
Versorgungsnetz für Wohngebiete.  

Harmonische 
Emission  
IEC 61000-3-2 

Nicht zutreffend  

 

Spannungs- 
schwankungen / 
Flickeremission  

IEC 61000-3-3 

 

Nicht zutreffend  

Medizinische elektrische Geräte benötigen besondere EMV- Vorsichtsmaßnahmen und müssen 
nach den in diesem Dokument enthaltenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb 
genommen werden. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Leitlinien und Hersteller-Erklärung – Electromagnetische Störfestigkeit 
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Das System KARDiVAR ist für den Gebrauch im nachfolgend festgelegten elektromagnetischen 
Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des KARDiVAR System muss sicherstellen, dass 
das Gerät in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird. 

Störfestigkeit 
prüfung 

IEC 60601 
Prüfschärfe 

Konformitäts- 
stufe 

Elektromagnetisches Umfeld - 
Leitlinien 

±6 kV Kontakt ±6 kV Kontakt Elektrostatische 
Entladung  (ESD) 

IEC 61000-4-2 
±8 kV Luft ±8 kV Luft 

Der Fußboden sollte aus Holz, 
Beton oder Keramikfliesen 
bestehen. Falls der Fußbodenbelag 
aus synthetischem Material 
besteht, sollte die relative 
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % 
betragen. 

±2 kV für 
Stromversor-

gungsleitungen 

Nicht 
zutreffend 

Schnelle transiente 
Störgrößen /Burst 

IEC 61000-4-4 
±1 kV für Ein-/ 

Ausgangsleitungen 

±1 kV for 
input/output 

lines 

 

±1 kV 
Gegentaktspannung 

Nicht 
zutreffend 

Stoßspannung 

IEC 61000-4-5 ±2 kV 
Gleichtaktspannung 

Nicht 
zutreffend 

 

<5 % UT (>95 % 
Spannungsabfall 

in UT) für 0,5 
Zyklen 

Nicht 
zutreffend 

40 % UT (60 % 
Spannungsabfall 
in UT) für 5 Zyklen 

Nicht 
zutreffend 

70 % UT (30 % 
Spannungsabfall 

in UT) für 25 
Zyklen 

Nicht 
zutreffend 

Spannungsein- 
brüche, 
Kurzzeitunter- 
brechungen und 
Spannungs- 
schwankungen in 
Stromversorgungs- 
Eingangsleitungen 

IEC 61000-4-11 

<5 % UT (>95 % 
Spannungsabfall 

in UT) für 5 s 

Nicht 
zutreffend 

 

Netzfrequenz (50/60 
Hz) Magnetfeld  

IEC 61000-4-8 

 

3 A/m 3 A/m 

Die Betriebsfrequenz- 
Magnetfelder sollten auf Niveaus 
liegen, die für Krankenhäuser oder 
gewerbliche Umgebungen typish 
sind. 

 

 

Leitlinien und Hersteller-Erklärung – Electromagnetische Störfestigkeit 
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Das System KARDiVAR ist für den Gebrauch im nachfolgend festgelegten elektromagnetischen 
Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des System KARDiVAR muss sicherstellen, dass 
das Gerät in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird. 

Störfestigkeit prüfung IEC 60601 
Prüfschärfe 

Konformitäts- 
stufe 

Elektromagnetisches Umfeld - 
Leitlinien 

   Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht 
näher zu irgendeinem Teil des 
System KARDiVAR inkl. Kabeln 
als im empfohlenen Trennabstand 
benutzt werden, der sich anhand der 
für die Frequenz des Senders 
anwendbaren Gleichung errechnet. 

   Empfohlener Trennabstand 

Abgeleitete RF 

IEC 61000-4-6 

3 Vrms 
150kHz bis 
80MHz 

3 Vrms Pd 17.1�  

Abgestrahlte RF 

IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80MHz bis 
2,5GHz 

3 V/m Pd 17.1�  
80 MHz bis 800 MHz 

   Pd 33.2�  
800 MHz bis2,5 GHz 

Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Hersteller des Senders und d der  
mpfohlene Trennabstand in Metern (m). Die Feldstärke von HF-Festsendern sollte gemäß. einer Untersuchung des 
elektromagnetischen Umfeldsa in jedem Frequenzbereich unter der Konformitätsstufe liegen.b In der Umgebung von 

Geräten, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, können Interferenzen auftreten:  

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der höhere Frequenzbereich. 

HINWEIS 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische Ausbreitung wird 
durch Absorption und Reflexion an Gebäuden, Gegenständen und Personen beeinflusst.  
a Die Feldstärken von Festsendern, wie Basisstationen für Funktelefone (Mobil-/ Schnurlostelefone) und Landfunk, 
Amateurfunk, MW- und UKW-Rundfunk und Fernsehrundfunk, können nicht mit Exaktheit vorausbestimmt werden. 
Bei HF-Festsendern sollte deshalb eine Untersuchung des elektromagnetischen Umfelds erfolgen. Wenn die 
gemessene Feldstärke am Einsatzort des System KARDiVAR die oben genannte, maßgebende HF-Konformitätsstufe 
überschreitet, sollte der System KARDiVAR überwacht werden, um normale Funktionstüchtigkeit zu gewährleisten. 
Falls Leistungseinbußen festzustellen sind, können weitere Maßnahmen erforderlich sein, z. B. eine Neuausrichtung 
oder ein Ortswechsel des System KARDiVAR. 

 b Oberhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz müssen die Feldstärken unter 3 V/m liegen. 

 

Empfohlene Schutzabstände zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeräten 
und KARDiVAR System 

Das System KARDiVAR ist für die Verwendung in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in 
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dem Störungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des System 
KARDiVAR kann zur Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen beitragen, indem er für den 
im Folgenden empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem System KARDiVAR sorgt, welcher der maximalen 
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeräte entspricht. 

Trennabstand entsprechend der Senderfrequenz 

m 

Maximale Nenn-
ausgangsleistung 
des Senders 

W 150 kHz bis 80 MHz 

Pd
3
5.3

�  

80 MHz bis 800 MHz 

Pd
3
5.3

�  

800 MHz bis 2,5 GHz 

Pd
3
7

�  

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.37 0.74 

1 1.17 1.17 2.33 

10 3.69 3.69 7.38 

100 11.67 11.67 23.33 

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgeführten maximalen Nennausgangsleistung kann der empfohlene 
Trennabstand d in Metern (m) anhand der für die Senderfrequenz geltenden Gleichung geschätzt 
werden, wobei P der maximalen Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) entspricht (laut 
Angabe des Senderherstellers). 

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand für den höhere Frequenzbereich.. 

HINWEIS 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen zu. Elektromagnetische 
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebäuden, Gegenständen und Personen 
beeinflusst. 

 

 


