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Oswiadczenie

Firma Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. (zwana dalej
.Carewell”) nie udziela zadnych gwarancji, w tym (lecz nie
wytgcznie) dorozumianych gwarangji zbywalnosci i
przydatnosci do okreslonego celu. Carewell nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne btedy, ktdore mogqg pojawic sie w
niniejszym dokumencie, ani za przypadkowe lub wynikowe
szkody zwigzane z dostarczaniem, dziataniem lub
wykorzystywaniem niniejszego materiatu.

Carewell bedzie wprowadzac ciggte ulepszenia w zakresie
cech oraz funkgji w celu wprowadzania na rynek nowych
urzgdzen w przysztosci bez uprzedzenia.
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Ten dokument zawiera zastrzezone informacje chronione
prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone.
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tego dokumentu w zadnej formie i w zaden sposob bez
uzyskania uprzedniego pozwolenia od firmy Carewell.
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Uwagi ogélne

Tekst zapisany kursywq zawiera wskazowki lub stanowi
cytat z rozdziatéw i czesci, do ktdrych sie odwotano.

[XX] oznacza cigg znakdéw uzywanych w oprogramowaniu.
— wskazuje procedury operacyjne.

[lustracje znajdujgce sie w tej instrukcji stuzg jedynie za
przyktady i mogg réznic sie od tego, co bedzie widziec
uzytkownik urzgdzenia.

Uwagi specjalne

Ostrzezenia, przestrogi oraz wskazowki zawarte w tym

dokumencie majg za zadanie przypominac uzytkownikowi o
pewnych konkretnych informacjach.

A Ostrzezenie

Wskazuje potencjalne zagrozenie lub niebezpieczne praktyki,
ktérych nieunikanie moze skutkowac smiercig lub dotkliwymi
obrazeniami.

M

@® Przestroga

Wskazuje potencjalne zagrozenie lub niebezpieczne praktyki,
ktorych nieunikanie moze skutkowac utratg lub zniszczeniem
mienia.

¥ Wazne

Zawiera wazne wskazowki dotyczgce dziatania lub funkcji
urzadzenia.



Il Odpowiedzialnos¢ producentai

gwarancja

Odpowiedzialnos$¢ producenta

Carewell odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnosc i

dziatanie urzgdzenia wytgcznie w przypadku, gdy:

Czynnosci montazowe, rozbudowa, ponowne regulacje,
modyfikacje i naprawy urzgdzenia sg wykonywane
wytgcznie przez osoby upowaznione przez firme Carewell;
Instalacja elektryczna w pomieszczeniu uzytkowania jest
zgodna z obowigzujgcymi wymogami krajowymi oraz
lokalnymi;

Urzgdzenie jest uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi.

Carewell nie ponosi odpowiedzialnosci za bezposrednie,
posrednie lub nieodwracalne szkody lub opéznienia powstate
na skutek:

demontazu, nacigganiu lub ponownej regulacji
urzgdzenia;

zabiegoéw konserwacyjnych lub modyfikacji urzgdzenia
dokonywanych przez nieuprawniony personel;
pozniejszych uszkodzen spowodowanych nieprawidtowym
uzytkowaniem lub niewtasciwg konserwacjg;

wymiany lub usuniecia etykiety z numerem seryjnym oraz
etykiety fabrycznej;

nieprawidtowego dziatania w wyniku nieprzestrzegania
niniejszej instrukcji.



Gwarancja

Okres gwarancji jest warunkowany przez zapisy zawarte w
umowie sprzedazy.

Gwarancja obejmuje wszelkie awarie urzgdzenia
spowodowane przez materiaty, oprogramowanie sprzetowe
lub proces produkcji. Wszelkie wadliwe czesci mogg byc
naprawiane oraz wymieniane bez dodatkowych kosztéw w
okresie gwarangji.

+ Proces produkcji i surowce

Carewell gwarantuje brak wad surowcdéw oraz wad procesu
produkcji. W okresie gwarancji Carewell bedzie bezptatnie
naprawiac lub wymienia¢ wadliwe czesci, jesli wada zostata
potwierdzona jako wada surowca lub wada procesu produkgji
w warunkach normalnej eksploatacji oraz konserwacgji.

+ Oprogramowanie lub oprogramowanie sprzetowe
Oprogramowanie lub oprogramowanie sprzetowe
zainstalowane na produktach firmy Carewell bedzie
naprawiane poprzez wymiane oprogramowania lub urzgdzen
po otrzymaniu raportow potwierdzajgcych wadliwos¢
oprogramowania lub oprogramowania sprzetowego, niemniegj
firma Carewell nie moze zagwarantowac, ze korzystanie z
oprogramowania lub urzgdzen nie bedzie zaktécone lub ze
bedzie wolne od btedow.

+ Schemat elektryczny

Na zgdanie firma Carewell moze dostarczy¢ niezbedne
schematy elektryczne, listy czesci sktadowych oraz inne
informacje techniczne, aby pomaoc wykwalifikowanemu
personelowi serwisowemu w naprawie czesci.



Wazne: powyzsza gwarancja nie uwzglednia kosztow transportu i

innych optat.

Urzagdzenie nie zawiera czesci, ktore mogg by¢ naprawiane
przez uzytkownika. Wszelkie naprawy powinny by¢
przeprowadzane przez personel serwisowy firmy Carewell lub
jej autoryzowanych dystrybutorow. W przeciwnym razie firma
Carewell nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i dziatanie urzgdzenia.

Data produkcji i okres uzytkowania

Okres uzytkowania urzgdzenia wynosi 10 lat. Data produkgji
znajduje sie na etykiecie z tytu czesci gtownej.

Pomoc techniczna:

Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. Centrum Obstugi
Klienta

Nr telefonu: +86-755-86170389

Fax: +86-755-86170478

Adres e-mail: service-intl@carewell.com.cn

Adres: Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, Nanshan District 518108, Shenzhen,
P.R. China

Kod pocztowy: 518108

Przedstawiciel na terenie WE

Lepu Medical (Europe) Codperatief U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 |B, Heerenveen, The
Netherlands

Nr telefonu: +31-515-573399

Fax: +31-515-760020



Osoba odpowiedzialna za wsparcie na terenie Wielkiej
Brytanii:

Imie i nazwisko: NPZ technology Ltd

Adres: Stirling House, Cambridge Innovation Park, Denny End
Road, Waterbeach, Cambridge, CB25 9QE, UK

Adres e-mail: ukrp@npztech.com
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Rozdziat 1 Wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa

Niniejszy rozdziat zawiera wazne informacje dotyczgce
bezpieczenstwa zwigzane z uzytkowaniem urzgdzenia. Istotne
informacje dotyczgce bezpieczenstwa, zwigzane z konkretnymi
operacjami, znajdujg sie rowniez w innych rozdziatach. W celu
bezpiecznego oraz skutecznego korzystania z urzgdzenia
nalezy przed uzyciem przeczytac i scisle przestrzegac
wszystkich informacji dotyczgcych bezpieczenstwa zawartych
W niniejszej instrukgji.

1.1 Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa
1.1.1 Ostrzezenia dotyczgce urzadzenia

A Ostrzezenie

Urzadzenie to nie jest przeznaczone do bezposredniego kontaktu z
sercem pacjenta.

A Ostrzezenie

Urzgdzenie to nie jest przeznaczone do celéw leczniczych.

A Ostrzezenie

Urzadzenie to nie jest przeznaczone do uzytku w warunkach
domowych.

A Ostrzezenie

Urzgdzenie to jest przeznaczone do stosowania przez
wykwalifikowanych lekarzy lub profesjonalnie przeszkolony
personel. Przed uzyciem urzgdzenia nalezy zapoznac sie z trescig
niniejszej instrukcji.
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A Ostrzezenie

Tylko wykwalifikowani serwisanci mogg instalowac to urzadzenie.

A Ostrzezenie

Obudowe urzgdzenia mogg otwiera¢ wytgcznie serwisanci
upowaznieni do tego przez producenta.

A Ostrzezenie

Wymiana podzespotéw przez osoby nieupowaznione moze
prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka.

A Ostrzezenie

Nie otwiera¢ obudowy urzgdzenia, gdy jest podtgczone do
zasilania.

A Ostrzezenie

RYZYKO WYBUCHU - Nie uzywac urzadzenia w obecnosci
tatwopalnej mieszaniny srodkéw anestetycznych z tlenem lub
innymi tatwopalnymi substancjami.

A Ostrzezenie

Nie uzywac urzgdzenia w sgsiedztwie innego urzadzenia lub
potozonego na innym urzgdzeniu. Jesli takie uzycie jest konieczne,
nalezy obserwowac to urzgdzenie oraz inne sprzety, aby
sprawdzi¢, czy dziatajg w sposdb normalny.

A Ostrzezenie

Urzgdzenia tego nie mozna uzywac z urzagdzeniem do diatermii.

A Ostrzezenie

Nie uzywac urzgdzenia przy wysokiej elektrycznosci statycznej lub
w obecnosci urzgdzen wysokiego napiecia, ktére mogg generowac
iskry.
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A Ostrzezenie

Urzgdzenia pomocnicze podtgczone do interfejsow analogowych i
cyfrowych muszg by¢ certyfikowane zgodnie z normami IEC (np. IEC
60950 dla urzgdzen przetwarzajgcych dane i IEC 60601-1 dla
urzgdzen medycznych). Ponadto wszelkie konfiguracje muszg by¢
zgodne z obowigzujgcg wersjg normy IEC 60601-1. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z naszym dziatem obstugi lub
lokalnym dystrybutorem.

A Ostrzezenie

Suma pradéw uptywu nigdy nie powinna przekraczac limitéw
pradéw uptywu, gdy jednoczesnie uzywanych jest kilka urzgdzen.
A Ostrzezenie

Mozna uzywac wytgcznie kabla pacjenta oraz innych akcesoriow
dostarczonych przez firme Carewell. W przeciwnym razie
wydajnos¢, ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym lub
ochrona defibrylatora nie bedg zagwarantowane.

A Ostrzezenie
Przed uzyciem urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze wszystkie
elektrody sg prawidtowo podtgczone do pacjenta.

A Ostrzezenie

Nalezy upewni¢ sie, ze czesci przewodzgce elektrod (w tym
elektrody neutralne) i przewody prowadzgce nie stykajg sie z
uziemieniem lub innymi obiektami przewodzgcymi.

A Ostrzezenie

Nie uzywac elektrod z r6znych metali.

A Ostrzezenie

Wskazanie nieprawidtowej pracy urzadzenia: gdy napiecie state na
zacisku wejsciowym wzrosnie do +1 V, urzgdzenie wyswietli
komunikat dotyczgcy odprowadzenia wytgczonego.
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A Ostrzezenie

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ czes¢ gtéwng, kabel
pacjenta, elektrody itd. Przed uzyciem urzgdzenia nalezy wymieni¢
czesci, ktore wykazujg wyrazne wady lub oznaki starzenia, ktére
mogg mie¢ negatywny wptyw na bezpieczenstwo lub dziatanie
urzadzenia.

A Ostrzezenie

Nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta oraz czesci pod napieciem.
Moze to doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

A Ostrzezenie

Aby unikngc ryzyka porazenia prgdem, nie nalezy dotykac ztgcza
kabla pacjenta podczas akwizycji EKG.

A Ostrzezenie

Nie nalezy przeprowadza¢ konserwacji i napraw urzgdzenia w
czasie jego uzytkowania.

A Ostrzezenie

Ustawienie czestotliwosci filtra AC powinno by¢ zgodne z
czestotliwoscig lokalnego zasilania sieciowego. W przeciwnym
razie dziatanie przeciwzaktéceniowe urzagdzenia zostanie
powaznie zaburzone.

A Ostrzezenie

Przed podtgczeniem urzadzenia do zrédta zasilania nalezy
sprawdzi¢, czy napiecie i czestotliwo$¢ znamionowa zréodta
zasilania sqg takie same jak te podane na etykiecie urzagdzenia lub
czy spetniajg wymagania okreslone w niniejszej instrukcji.

A Ostrzezenie

Jesli integralnos$¢ zewnetrznego przewodu ochronnego jest
watpliwa, urzagdzenie powinno by¢ zasilanie z wbudowanego
akumulatora.



A Ostrzezenie

Nie uzywac ostrych przedmiotéw, takich jak dtugopisy, do
dotykania ekranu wyswietlacza. Moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

A Ostrzezenie

Aby unikng¢ ryzyka poparzenia pragdem, gdy urzgdzenie jest
uzywane razem z rejestratorem, nalezy upewnic sie, ze rejestrator
jest podtgczony do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

1.1.2 Ostrzezenia dotyczace defibrylatora oraz rozrusznika
serca

A Ostrzezenie

W przypadku stosowania urzgdzenia z defibrylatorem lub
rozrusznikiem serca, wszystkie elektrody podtgczone i
niepodtaczone do pacjenta oraz pacjent powinni by¢ uziemieni.

A Ostrzezenie

Przed wykonaniem defibrylacji nalezy upewnic sie, ze pacjent jest
catkowicie odizolowany, i unika¢ dotykania jakichkolwiek
metalowych czesci urzadzenia, gdyz moze to skutkowac
porazeniem pragdem.

A Ostrzezenie

Przed przystgpieniem do defibrylacji nalezy usung¢ z pacjenta
wszystkie elektrody, zel lub tkanine, gdyz moze to skutkowa¢
poparzeniem. Gdy elektroda defibrylatora jest w bezposrednim
kontakcie z tymi materiatami, pojemnos¢ wytadowania spowoduje
powazne oparzenia elektryczne u pacjenta.

A Ostrzezenie

Przed defibrylacjg nalezy wtgczy¢ funkcje ADS i wybrac filtr 0,67
Hz.
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A Ostrzezenie

Podczas defibrylacji nalezy uzywac kabla pacjenta z
zabezpieczeniem defibrylatora okreslonym przez producenta. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do poparzenia elektrycznego
pacjenta lub uszkodzenia urzgdzenia. Po defibrylacji, przy
standardowym ustawieniu czutosci, krzywa EKG powrdci do 80%
normalnej amplitudy w ciggu 5 sekund.

A Ostrzezenie

Podczas defibrylacji nalezy uzywac jednorazowych elektrod i
przewodow adaptera EKG okreslonych przez producenta i
stosowac je zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

A Ostrzezenie

Po defibrylacji filtr ADS jest ustawiony na 0,67 Hz, a kardiogram jest
wyswietlany i utrzymywany przez 10 sekund.

A Ostrzezenie

Podczas defibrylacji nalezy uzywac wytacznie kabla pacjenta i
elektrod dostarczonych przez producenta.

A Ostrzezenie

W przypadku pacjenta z rozrusznikiem serca, poniewaz urzgdzenie
to posiada funkcje ttumienia sygnatu stymulacji, w normalnych
okolicznosciach impulsy stymulacji nie bedg uwzgledniane w
wykrywaniu i obliczaniu czestosci pulsu. Niemniej, jesli szerokos¢
impulsu stymulujgcego przekracza 2 ms, nadal mozliwe jest
kontynuowanie liczenia impulséw stymulujgcych. Aby ograniczy¢
te mozliwos¢, operator powinien uwaznie obserwowac zmiany
krzywej EKG na ekranie i nie polegac¢ na wskazaniach samego
urzgdzenia, gdy jest ono stosowane u takich pacjentow.
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1.1.3 Ostrzezenia dotyczgce akumulatora

A Ostrzezenie

Nieprawidtowa obstuga moze spowodowac nagrzanie, zapalenie
lub eksplozje akumulatora litowego (zwanego dalej
»akumulatorem”), a takze moze doprowadzi¢ do zmniejszenia jego
pojemnosci. Konieczne jest doktadne przeczytanie niniejszej
instrukcji oraz zwracanie wiekszej uwagi na ostrzezenia.

A Ostrzezenie

Ryzyko wybuchu - Podczas instalacji akumulatora nie zamienia¢
anody i katody miejscami.

A Ostrzezenie

Nie uzywac akumulatora w poblizu zrédet ognia lub w miejscu,
gdzie temperatura przekracza 60°C. Nie podgrzewa¢ akumulatora
ani nie wrzucac go do ognia. Nie naraza¢ akumulatora na kontakt z
cieczg.

A Ostrzezenie

Nie ztobi¢ akumulatora metalem, nie uderzac¢ mtotkiem lub
upuszczac go lub niszczy¢ w inny sposéb. Moze to spowodowac
przegrzanie akumulatora, dymienie, znieksztatcenie lub spalenie,
nawet niebezpieczenstwo.

A Ostrzezenie

W przypadku stwierdzenia wycieku lub nieprzyjemnego zapachu
nalezy natychmiast zaprzestac stosowania akumulatora. W
przypadku kontaktu skéry lub tkaniny z wyciekajgca cieczg nalezy
natychmiast przemy¢ jg czystg woda. Jesli ciecz dostanie sie do
oczu, nie nalezy ich przecierac. Nalezy najpierw przemy¢ je czystg
wodg i natychmiast udac sie do lekarza.
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A Ostrzezenie

Tylko wykwalifikowani serwisanci autoryzowani przez producenta
mogqg otwiera¢ komore akumulatora i wymienia¢ akumulator, przy
czym nalezy uzywac wytgcznie akumulatoréw tego samego

modelu i o tej samej specyfikacji dostarczonych przez producenta.

A Ostrzezenie

Nalezy zaprzesta¢ uzywania akumulatora, gdy okres jego
uzytkowania dobiegnie konica lub gdy wystapig jakiekolwiek
nietypowe zjawiska, a nastepnie zutylizowac go zgodnie z
lokalnymi przepisami.

A Ostrzezenie

Akumulator mozna wyjmowac lub instalowac¢ wytacznie wtedy,
gdy urzadzenie jest wytaczone.

N Ostrzezenie

Jesli urzgdzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, nalezy wyjgc
z niego akumulator.

A Ostrzezenie

Jesli akumulator jest przechowywany samodzielnie i nie jest
uzywany przez dtuzszy czas, zaleca sie tadowanie go co najmniej
raz na 6 miesiecy, aby zapobiec nadmiernemu roztadowaniu.

1.2 Przestrogi

1.2.1 Przestrogi ogodlne
U Przestroga
Nalezy unikac rozpryskiwania wody na urzadzenie.
' Przestroga

Nalezy unika¢ wysokiej temperatury. Urzgdzenie powinno by¢
uzywane w temperaturze od 5°C do 40°C (podczas dziatania).
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D przestroga
Nie uzywac urzagdzenia w zakurzonym srodowisku ze ztg
wentylacjg lub w obecnosci materiatéw zracych.

i B
® Przestroga

Nalezy upewnic sie, ze wokot urzgdzenia nie ma zrédet silnych
zaktdcen elektromagnetycznych, takich jak nadajniki radiowe,
telefony komérkowe itd. Uwaga: duzy elektryczny sprzet
medyczny, taki jak sprzet elektrochirurgiczny, sprzet radiologiczny,
sprzet do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego itd.,
moze powodowac zaktécenia elektromagnetyczne.

® Przestroga

Podczas analizy EKG nie nalezy odtgczac elektrod od pacjenta.

m
® Przestroga

Elektrody jednorazowego uzytku nie mogg by¢ ponownie
wykorzystywane.

@ Przestroga

Podczas zaktadania termicznego papieru rejestracyjnego nalezy
skierowa¢ go w strone termicznej gtowicy drukujgcej strong z
siatkg.

® Przestroga

Nalezy uzywac wytgcznie papieru termicznego dostarczonego
przez producenta. Uzywanie innego papieru moze skrocic¢ okres
uzytkowania termicznej gtowicy drukujgcej. Uszkodzona gtowica
moze natomiast przetozy¢ sie na niskg jakos¢ zapiséw EKG.

D Pprzestroga
Po zakonczeniu okresu eksploatacji urzadzenie i akcesoria nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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@ Przestroga

Jesli urzgdzenie jest podtaczone do oddzielnego zrédta zasilania
innego niz ZASILANIE SIECIOWE, oddzielne zrédto zasilania jest
traktowane jako czes$¢ sprzetu medycznego.

D przestroga

Gdy urzgdzenie jest podtgczone do rejestratora, razem sg
traktowane jako system medyczny. Natomiast oddzielny rejestrator
jest sprzetem niemedycznym.

® Przestroga

Ustawienia filtra mogg miec¢ wptyw na interpretacje kliniczng
raportu EKG.

D przestroga

Wyniki podawane przez urzgdzenie nalezy analizowa¢ w oparciu o
ogolny stan kliniczny pacjenta i nie mogg one zastgpic regularnych
kontroli.

1.2.2 Przestrogi zwigzane z czyszczeniem i dezynfekcjg
® Przestroga
Przed czyszczeniem i dezynfekcjg nalezy wytgczy¢ urzgdzenie,
odtaczyc zasilacz pradu statego i odtgczyc kabel pacjenta.
D Przestroga

Nalezy zapobiegac przedostawaniu sie detergentu do wnetrza
urzgdzenia podczas czyszczenia. W zadnym wypadku nie nalezy
zanurzac urzagdzenia gtéwnego i akcesoriéw w ptynie.

' przestroga

Nie czysci¢ urzadzenia gtéwnego i akcesoriow za pomocg tkanin
sciernych i unikac¢ zarysowania elektrod.



D przestroga
Po zakonczeniu czyszczenia nalezy usungc resztki detergentu z
urzgdzenia gtéwnego i kabla pacjenta.

'\1
" Przestroga
Gtowica drukujgca nagrzewa sie podczas zapisu. Nie nalezy czyscic
gtowicy drukujgcej bezposrednio po zapisie.
D przestroga
Urzadzenie nalezy zdezynfekowad, jesli dotykat go zakazony
pacjent lub pacjent, u ktérego podejrzewa sie zakazenie.
U Przestroga

g
Do dezynfekcji nie nalezy uzywac wysokiej temperatury, pary pod
wysokim ci$nieniem ani promieniowania jonizujgcego.
U Przestroga

g
Firma Carewell nie ponosi odpowiedzialnosci za skutecznos¢
srodka dezynfekujgcego lub metody dezynfekcji stosowanych jako
srodek kontroli zakazen. W celu uzyskania porady nalezy

skontaktowac sie z kierownikiem ds. kontroli zakazen lub
epidemiologiem szpitala.



1.3 Symbole urzadzenia

Symbol

Opis

Symbol

Opis

i[@]t

CzesCtypu CF z
zabezpieczeniem
przed defibrylacja

Wt./Wyt. (zasilanie)

Biegunowos¢ ztgcza

&-@<® | zasilania pradem TYPE-C | Ztagcze USB
statym
Wskaznik zasilania EI Wskaznik
- pradem statym akumulatora
Wskaznik zasilania Wskaznik dotowosci
~ pradem ?

przemiennym

do druku

Producent

Data produkgji

100- Ztacze zasilania
= | Ztgcze USB a
240V~ rejestratora
EIEE Ztacze sieciowe % Ekwipotencjalnos¢
Tylko do uzytku w
ﬂ YO v ] Urzadzenia klasy I
pomieszczeniach

€.

Symbolten oznacza,
ze urzgdzenie jest
zgodne z Dyrektywg
Rady Wspdlnoty
Europejskiej
93/42/EWG
dotyczgcg urzgdzen
medycznych

Autoryzowany
przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty
Europejskiej




Symbol | Opis Symbol | Opis
Niejonizujgce
@ Numer seryjny (((A)D promieniowanie

elektromagnetyczne

AN

Przestroga! Zapoznac
sie z dokumentacjg

134

Utylizowac zgodnie z
wymogami
obowigzujgcymi w

towarzyszacq i
danym kraju
0gdlny znak Zapoznac sie z
é ostrzegawczy @ instrukcja
(Tto: z6tte; uzytkowania

symboli linie: czarne)

(Tto: niebieski; symbol: biaty)

Stopien ochrony

Osoba
odpowiedzialna za

IPX2 rzed szkodliwym -mm
P . . Y wsparcie na terenie
whnikaniem wody . ..
Wielkiej Brytanii
¥~ Wazne

Na urzgdzeniu nie muszg znajdowac sie wszystkie te symbole.

%~ Wazne

Niniejsza instrukcja jest wydrukowana w kolorach czarnym i

biatym.
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Rozdziat 2 Wprowadzenie - produkt

Elektrokardiograf NeoECG S120 / LeECG 0S12 / NeoECG T120 /
NeoECG T180 / LeECG OT12 (zwany dalej ,urzgdzeniem”) to
przenosne urzgdzenie do analizy EKG o wygodnej i elastycznej
konfiguracji produktu.

Istniejg dwa rozmiary ekranéw urzgdzenia: 7 cali (7”) oraz 10,1
cala (10,1"). Model z ekranem 10,1" moze by¢ wyposazony w
zdejmowany rejestrator. Niniejsza instrukcja opisuje model z
ekranem 10,1” jako przyktad, aby przedstawic urzgdzenie w
maksymalnej konfiguracji, dlatego tez niektére tresSci mogg nie
miec zastosowania do zakupionego urzgdzenia. W razie
jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowac sie z nami.

2.1 Przeznaczenie

Urzgdzenie jest przeznaczone do stosowania w placowkach
medycznych w celu pozyskiwania sygnatow spoczynkowego
EKG od pacjentow dorostych i dzieci poprzez powierzchnie
ciata z elektrodami EKG oraz do przeprowadzania analizy
danych EKG w celu diagnostyki klinicznej i badan naukowych.
Urzgdzenie powinno by¢ uzywane w instytucjach medycznych
przez wykwalifikowanych specjalistow klinicznych lub pod ich
kierunkiem. Operatorzy muszg przejs¢ odpowiednie szkolenie i
by¢ w petni kompetentni w zakresie obstugi urzgdzenia.

2.2 Przeciwwskazania

Brak przeciwwskazan.
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2.3 Budowa i sktad

Standardowa konfiguracja:

Elektrokardiograf (wraz z oprogramowaniem
elektrokardiografu wielokanatowego (V1) i programem do
analizy EKG Glasgow (V30)), zasilacz sieciowy, kabel pacjenta
(model: ECG-FD10X4 lub ECG-FD18X4 (IEC) oraz ECG-FD08X4
(AHA)) oraz elektrody EKG (elektroda piersiowa, model: ECG-
FQX41, elektroda koriczynowa, model: ECG-FJX42).
Opcjonalna konfiguracja:

Program do analizy EKG CWECG-SLA (V1), rejestrator (dla
modelu z ekranem 10,1"), elektroda piersiowa (ECG-EQDO01),
elektroda konczynowa (ECG-EJO1).

2.4 Roznice miedzy modelami

Synchroniczna | Synchroniczna .
N e Rozmiar
akwizycja 9 akwizycja 15 .
.. . | ekranui )
Model odprowadzeni | odprowadzen kolor Uwagi
12 118 urzadzenia
odprowadzen odprowadzen .
NeoECG
. 7" biat
5120 . nd biaty
nd.
LeECG .,
. nd. 7" czarny
0s12
NeoECG d .
T120% . nd. Elektryczny i
10,1" biaty strukturalny sktad
NeoECG ) .
1180 . ° karty synchronicznej
akwizycji 18
odprowadzen rézni
sie od sktadu tego,
LeECG . .
¢ . nd. 10,1" czarny | ktory obstuguje
oT12 akwizycje jedynie 12-
odprowadzen.
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%~ Wazne

® wskazuje , konfiguracje domyslng”, a nd. oznacza ,,nie dotyczy”.

¥ Wazne
*: obecnie nie ujete w Deklaracji zgodnosci dla elektrokardiografow

naszej firmy.

2.5 Widok produktu

n

2.5.1 Urzadzenie z ekranem 7

Wwidok z przodu




Nr Nazwa Opis
Nacisngc¢ przycisk, by wtgczy¢ urzgdzenie.
Nacisng€ i przytrzymac przycisk przez okoto
5 sekund, aby wytgczy¢ urzgdzenie.

W /Wyt. ywlaczyc urza

1 (zasilanie) Nacisngc i przytrzymac przycisk przez nie
wiecej niz 10 sekund, aby wymusi¢
wytgczenie urzgdzenia, jesli wytaczenie w
normalny sposob nie byto mozliwe.

5 Wskaznik Kolor zielony: urzadzenie jest wtgczone
zasilania Wytgczony: urzadzenie jest wytgczone
Wskaznik Kolor zielony: zasilanie prgdem statym

3 zasilania podtgczone
pradem Wytgczony: zasilanie prgdem statym
statym odtagczone

Kolor zielony: akumulator jest w petni
natadowany.
Wskaznik .. L

4 Kolor zo6tty: akumulator taduje sie.
akumulatora

Wytgczony: akumulator nie jest
natadowany.
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Widok z tytu

2
3
4
Nr Nazwa Opis
Skanowanie obstugiwanego kodu w celu
1 Kamera . .
wprowadzenia danych pacjenta
Blokada
5 pokrywy Blokowanie/Odblokowywanie pokrywy
komory komory akumulatora
akumulatora
3 Komora Wbudowany akumulator litowo-jonowy do
akumulatora | wielokrotnego tadowania
Otwor
4 ; .y Dzwieki powiadomienia, bicie serca itd.
gtosnika
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Widok z prawej i lewej strony

'\1/.

Nr Nazwa Opis

1 Mikrofon Funkcja zastrzezona
widok z gory

Nr Nazwa Opis

Ztacze kabla
pacjenta

Umozliwia podtgczenie kabla pacjenta w celu
akwizycji EKG
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Widok z dotu

Nr Nazwa Opis
Ztacze . . :
o Stuzy do podtaczania zasilacza pradu statego
zasilania __— - .
1 w celu zasilania urzadzenia i tadowania
pradem .
wbudowanego akumulatora litowego
statym
Stuzy do podtaczania dysku D w celu
2 Ztagcze USB | przesytania danych i aktualizowania systemu

oraz do podtaczania drukarki zewnetrznej

2.5.2 Urzadzenie z ekranem 10,1"

Widok z przodu

1

2
3
4
Nr Nazwa Opis
Wt /Wyt. . i . . :
1 L Nacisng¢ przycisk, by wtgczy¢ urzgdzenie.
(zasilanie)
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Nr Nazwa

Opis

Nacisng€ i przytrzymac przycisk przez okoto
5 sekund, aby wytgczyc¢ urzgdzenie.
Nacisngc i przytrzymac przycisk przez nie
wiecej niz 10 sekund, aby wymusi¢
wytgczenie urzgdzenia, jesli wytgczenie w
normalny sposob nie byto mozliwe.

Wskaznik Kolor zielony: urzgdzenie jest wtgczone
2 _—
zasilania Wytgczony: urzgdzenie jest wytgczone
Wwskaznik Kolor zielony: zasilanie prgdem statym
3 zasilania podtgczone
pradem Wytgczony: zasilanie prgdem statym
statym odtgczone
Kolor zielony: akumulator jest w petni
natadowany.
Wskaznik ., L
4 Kolor zotty: akumulator taduje sie.
akumulatora
Wytgczony: akumulator nie jest
natadowany.
widok z tytu
—— ™ .
]
} /
— 2
I
- =N
4
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akumulatora

Nr Nazwa Opis
Stykowe, dopasowane do ztgcza
] Ztacze urzgdzenia w rejestratorze, tgczgce sie z
rejestratora rejestratorem w celu transmisji danych i
zasilania urzgdzenia
2 Uchwyt Umozliwia przenoszenie urzgdzenia
Blokada
3 pokrywy Blokowanie/Odblokowywanie pokrywy
komory komory akumulatora
akumulatora
4 Komora Whbudowany akumulator litowo-jonowy do

wielokrotnego tadowania

Widok z lewej strony

" e
)
1 2 3
Nr Nazwa Opis
Jtacze Standardowe ztgcze RJ45 dla sieci LAN;
z
1 _q ) umozliwia podtgczenie urzgdzenia do sieciw
sieciowe L
celu transmisji danych
Stuzy do podtgczania dysku D w celu
2 Ztgcze USB | przesytania danych i aktualizowania systemu
oraz do podtgczania drukarki zewnetrznej
3 Mikrofon Funkcja zastrzezona
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Widok z prawej strony

Nr Nazwa Opis

Ztacze kabla | Umozliwia podtgczenie kabla pacjenta w celu
pacjenta akwizycji EKG

Widok z gory

]
Nr Nazwa Opis
Ztacze . . .
Jasilania Stuzy do podtgczania zasilacza prgdu statego
1 w celu zasilania urzgdzenia i tadowania
pradem )
wbudowanego akumulatora litowego
statym
Widok z dotu

N




Nr Nazwa Opis
1 Mikrofon Funkcja zastrzezona
Skanowanie obstugiwanego kodu w celu
2 Kamera . .
wprowadzenia danych pacjenta
Otwory L . L .
3 , . Dzwieki powiadomienia, bicie serca itd.
gtosnika

2.5.3 Rejestrator

Wwidok z przodu

1
] 2
———3
|74
[ mm L= F— 5
6
L
Nr Nazwa Opis
Wskaznik Kolor zielony: rejestrator jest wtgczony
1 -
zasilania Wytgczony: rejestrator jest wytgczony
Wskaznik Kolor zielony: zasilanie prgdem
zasilania przemiennym podtgczone
2
pradem Wytgczony: zasilanie prgdem przemiennym
przemiennym | odtgczone
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Nr Nazwa Opis
Kolor zielony: akumulator jest w petni
natadowany
Wskaznik .., S
3 Kolor z6tty: akumulator taduje sie
akumulatora
Wytgczony: akumulator nie jest
natadowany
Kolor zielony: rejestrator gotowy do pracy
Wskaznik (zatozony papier do zapisu, zamknieta
4 gotowosci do | pokrywa pojemnika na papier, podtgczenie
druku do urzgdzenia)
Wytgczony: rejestrator nie jest gotowy
Blokada . . .
5 ) Blokowanie/Odblokowywanie urzgdzenia
urzgdzenia
Stuzy do tgczenia z urzgdzeniem w celu
Ztacze - S .
6 . transmisji danych, zasilania i tadowania
urzgdzenia .
urzgdzenia
widok z tytu

’ {




Nr Nazwa Opis

Komora Wbudowany akumulator litowo-jonowy do
akumulatora | wielokrotnego tadowania

widok z lewej strony

Nr Nazwa Opis
Przetgcznik i . .

1 ) wtgczanie/Wytgczanie rejestratora
rejestratora
Otwor

2 4 Odprowadzanie ciepta

wentylacyjne

widok z prawej strony

Nr Nazwa Opis

Przycisk otwierania . , . .
Nacisngc¢ ten przycisk, aby otworzyc

1 pokrywy pojemnika . i )
| pokrywe pojemnika na papier
na papier
2 Otwory wentylacyjne | Odprowadzanie ciepta
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widok z gory

Nr

Nazwa

Opis

Wejscie zasilania
pradem
przemiennym

Pozwala podtaczyc kabel zasilania
prgdem przemiennym

Zacisk uziemienia
ekwipotencjalnego

Pozwala podtaczy¢ kabel uziemiajgcy w
celach ochronnych i zgodnie z
wymogami dla normy IEC 60601-1

Widok z dotu

-—-

2.6 Cechy funkcjonalne

Przenosne urzgdzenie w kompaktowym rozmiarze, o
niskiej wadze, tatwe do przenoszenia.

Kolorowy ekran dotykowy, tatwy w obstudze.

Zasilanie przez zewnetrzny zasilacz prgdem statym lub
wbudowany akumulator litowy lub rejestrator.




Obstuga synchronicznej akwizycji i wyswietlanie krzywej
EKG przy 9/12/15/18 odprowadzeniach, jak réwniez
wykrywanie tetna.

Algorytm EKG do automatycznej analizy uzyskanej krzywej
EKG, wartosci wyjsciowych i wynikéw diagnostyki.
Obstuga trybu automatycznego, recznego oraz R-R.

4 tryby probkowania: prébkowanie wstepne, probkowanie
w czasie rzeczywistym, probkowanie okresowe oraz
prébkowanie wyzwalane.

Wsparcie dla automatycznego wykrywania i oznaczania
stymulagji.

Obstuga ADS (systemu zapobiegajgcego btedom pomiaru)
i zapobieganie zaktéceniom zwigzanym z EMG
(elektromiografia).

Precyzyjna identyfikacja elektrody ze stabym kontaktem i
wydawanie instrukcji. Odprowadzenia korficzynowe i
piersiowe sprawdzane pod wzgledem jakosci sygnatu.

W trybie logowania do serwera Al obstuga akwizycji EKG
zarowno offline, jak i online.

Wprowadzanie informacji o pacjencie za pomocg petnej
klawiatury i skanowania kodéw kreskowych.

Zamrazanie krzywej EKG na ekranie.

Pliki wyjsciowe w wielu formatach, takich jak Carewell ECG,
PDF, BMP, HL7, DICOM, SCP.

Funkcja automatycznego zapisywania: zapisywanie
danych EKG po wydrukowaniu raportu.

Przechowywanie, podglad, przeglgdanie, edycja, eksport,
przesytanie, drukowanie oraz wyszukiwanie danych
pacjenta.



« Obstuga bezprzewodowej transmisji danych EKG poprzez
WiFi i sieci komdrkowe.

« Drukowanie raportow EKG za pomocg zewnetrznej
drukarki lub zewnetrznego rejestratora termicznego.

« Eksport danych pacjenta do pamieci USB poprzez ztgcze
USB.

«  Wsparcie kontroli uprawnien logowania uzytkownika,
uzywanie hasta lub konta i hasta uwierzytelniania w celu
korzystania z urzgdzenia.

« Obstuga logowania lokalnego i logowania do serwera Al
do urzgdzenia, wyswietlanie dawnych danych pacjenta z
dziatu odpowiedniego dla konta logowania.

« W sytuacjach awaryjnych mozliwos¢ wykonania szybkiego
badania EKG bez logowania.

2.7 Tryby dziatania

2.7.1 Uzycie rutynowe

Po wtgczeniu urzgdzenie automatycznie przechodzi w tryb
uzytkowania rutynowego, ktory jest najczesciej uzywanym
trybem klinicznym. W tym trybie mozna wykonywa¢ pomiary
EKG, rejestrowac krzywe, mierzone wartosci i wyniki analizy,
konfigurowac system, drukowac raporty EKG i eksportowac
dane EKG.

W trybie autodiagnostyki klikng¢ ikone wyjscia w prawym
goérnym rogu, aby wyjs¢ z biezgcego trybu i powrdci¢ do
ekranu logowania.

W trybie diagnostyki Al klikng¢ ikone uzytkownika w prawym
gornym rogu ekranu, aby wyswietli¢ nazwe biezgcego



uzytkownika, klikng¢ przycisk [Wyloguj sie], aby opuscic
biezgce konto i powrdci¢ do ekranu logowania.

2.7.2 Uzycie w sytuacji awaryjnej

W sytuacji awaryjnej nalezy klikng¢ przycisk [Sytuacja
awaryjnal, aby przejs¢ do trybu uzytkowania awaryjnego. W
tym trybie wyswietlany jest tylko ekran akwizycji. Mozna
zbiera¢, wyswietla¢, uzyskiwac i drukowac wartosci pomiarowe
(bez wynikow diagnostyki).

Po przejsciu do trybu awaryjnego zarowno w obszarze krzywej
na ekranie akwizycji, jak i w obszarze informacji w lewym
dolnym rogu drukowanego raportu znajduje sie napis
LSytuacja awaryjna”.

Klikngc¢ przycisk [Wyjscie] w prawym goérnym rogu ekranu, aby
wyjs¢ z trybu uzytkowania awaryjnego i powrocic¢ do ekranu
logowania.

2.7.3 Tryb gotowosci

Jezeli uzytkownik nie wykonuje zadnych operacji, a wszystkie

odprowadzenia sg odtgczone w ciggu ustawionego czasu,

urzgdzenie automatycznie przechodzi w tryb gotowaosci (jesli

jest nieaktywne przez ustawiony wczesniej czas).

Aby ustawic¢ czas automatycznego przechodzenia w tryb

gotowosci, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Klikng¢ przycisk [E] w prawym dolnym rogu ekranu
gtownego, aby otworzy¢ ekran menu.

2. Klikng¢ przycisk [Konfiguracja], aby przejs¢ do ekranu
ustawien.

3. Klikng¢ [Konfiguracja systemu] — [Inna konfiguracja] —
[Automatyczny tryb gotowosci].
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4. Ustawic czas automatycznego przejscia w tryb gotowosci.
W trybie gotowosci ekran wyswietlacza jest czarny, a
urzgdzenie przechodzi w stan 0szczedzania enerqgii.

Aby wyjsc z trybu gotowosci, nalezy krotko nacisng€ przycisk
Wht./Wyt. zasilania lub klikng¢ ekran dotykowy.

2.7.4 Tryb demo

W tym trybie urzgdzenie moze zademonstrowac swoje gtowne

funkcje, gdy nie jest podtgczony pacjent lub symulator

pacjenta.

Aby wejs¢ w tryb demo, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Klikng¢ przycisk [E] w prawym dolnym rogu ekranu
gtéwnego, aby otworzyc¢ ekran menu.

2. Klikng¢ przycisk [Konfiguracja], aby przejs¢ do ekranu
ustawien.

3. Klikng¢ [Konfiguracja systemu] — [Demo].

4. Wybrac¢ [Normalne EKG] lub [Nieprawidtowe EKG].

Gdy tryb demo jest wtgczony, zaréwno w obszarze krzywej na

ekranie akwizycji, jak i w obszarze informacji o parametrach w

lewym dolnym rogu drukowanego raportu znajduje sie stowo

,Demo”.

Aby wyjsc¢ z trybu demo, klikng¢ przycisk [Wyjscie] w prawnym

gornym rogu ekranu.

A Ostrzezenie

Tryb demo stuzy gtéwnie do prezentacji dziatania urzgdzenia oraz
do szkolenia uzytkownikéw. W zastosowaniach klinicznych
urzgdzenia nie nalezy ustawiac trybu demo podczas podtgczania
pacjentow, gdyz moze to grozi¢ pomyleniem krzywej
demonstracyjnej z krzywg pacjenta, co moze skutkowac
op6znieniem diagnozy i leczenia.
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Rozdziat 3 Przygotowania do pracy

3.1 Rozpakowywanie i sprawdzanie

Przed rozpakowaniem nalezy doktadnie obejrze¢ opakowanie

pod kgtem sladow uszkodzen. W przypadku stwierdzenia

jakichkolwiek uszkodzen nalezy niezwtocznie skontaktowac sie

z przewoznikiem.

Jesli opakowanie jest nienaruszone, wykonac kontrole podczas

rozpakowywania zgodnie z ponizszymi krokami:

1. Otworzyc¢ opakowanie i ostroznie wyjgc urzgdzenie i
akcesoria.

2. Sprawdzi¢ wszystkie materiaty zgodnie z listg z
opakowania.

3. Sprawdzic¢ urzgdzenie pod kgtem uszkodzen
mechanicznych.

4. Sprawdzi¢ akcesoria pod kgtem zarysowan lub wad.

W razie jakichkolwiek problemoéw skontaktowac sie z firmg
Carewell.

A Ostrzezenie

Materiaty opakowaniowe przechowywac poza zasiegiem dzieci.
Podczas utylizacji materiatéw opakowaniowych nalezy
przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczgcych kontroli odpadow
lub wytycznych szpitalnego systemu utylizacji odpadéw.

3.2 Wybodr miejsca instalacji

Wybrac¢ miejsce, w ktorym infrastruktura oraz zasilanie
sieciowe sg prawidtowo skonfigurowane. Umiesci¢ urzgdzenie
na ptaskim stole, na ktérym bedzie obstugiwane. Srodowisko
pracy urzgdzenia musi spetnia¢ wymagania okreslone w
niniejszej instrukcji.
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‘)" Przestroga

Nie umieszczac urzadzenia w miejscu, gdzie dostep do wtyczki
zasilania (podtgczania i wyjmowania) jest utrudniony.

3.3 Przygotowanie urzgdzenia

Jesli zakupiony zostat rejestrator termiczny, przygotowanie

urzgdzenia obejmuje nastepujgce czynnosci, a kazda z nich

jest szczegotowo opisana w kolejnych rozdziatach:

1.

2
3
4.
5

o

8.
9.

Korzystanie z akumulatora

Instalacja akumulatora rejestratora
tadowanie papieru do zapisu
Podtgczanie urzgdzenia do rejestratora

Podtgczanie zasilania pragdem przemiennym do
rejestratora

Podtgczanie kabla uziemiajgcego

Podtgczanie kabla pacjenta i elektrod (czesci majgcych
kontakt z ciatem pacjenta)

Kontrole przed wtgczeniem zasilania

Logowanie i zarzadzanie kontami

10. Konfiguracja urzgdzenia

Jesli nie zostat zakupiony rejestrator, przygotowanie

urzgdzenia obejmuje nastepujgce czynnosci:

1.
2.
3.

Korzystanie z akumulatora
Uzywanie zrodta zasilania prgdem statym

Podtgczanie kabla pacjenta i elektrod (czesci majgcych
kontakt z ciatem pacjenta)

Kontrole przed wtgczeniem zasilania
Logowanie i zarzadzanie kontami
Podtgczanie drukarki
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7. Konfiguracja urzagdzenia

3.3.1 Korzystanie z akumulatora

Urzagdzenie moze byc¢ zasilane za pomocg akumulatora

litowego do wielokrotnego tadowania. Po zainstalowaniu

akumulatora urzgdzenie bedzie automatycznie zasilane z

akumulatora w przypadku awarii zasilania prgdem statym lub

rejestratora.

« Instalacja akumulatora

Aby zainstalowac lub wymieni¢ akumulator, nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

1. Nacisngci przesungc zatrzask blokady pokrywy komory
akumulatora do pozycji odblokowania.

2. Nacisng¢ w dot, aby zdjgc¢ pokrywe komory akumulatora.
Umiesci¢ akumulator w komorze akumulatora.

4. Zatozyc¢ ponownie pokrywe komory akumulatora i
przesungc zatrzask do pozycji zablokowania.

+ tadowanie akumulatora

Ze wzgledu na zuzywanie energii podczas przechowywania i

transportu, pojemnosc¢ akumulatora moze nie by¢ petna,

dlatego przed pierwszym uzyciem konieczne jest jego

natadowanie.

Akumulator jest tadowany zawsze, gdy urzgdzenie jest

podtgczone do rejestratora lub Zzrédta zasilania prgdem

statym, niezaleznie od tego, czy urzgdzenie jest wtgczone, czy

nie.

Gdy akumulator jest tadowany, wskaznik akumulatora swieci

sie na zotto. Gdy urzagdzenie jest wtgczone, ikona zasilania

akumulatora w prawym gornym rogu ekranu gtéwnego bedzie

dynamicznie wyswietlac jego stan natadowania.
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Informacje na temat czasu tadowania i czasu pracy
akumulatora znajdujg sie w czesci A.3 Specyfikacja fizyczna i
sprzetowa.

3.3.2 Instalacja akumulatora rejestratora

Rejestrator moze by¢ skonfigurowany z akumulatorem

litowym, ktéry moze byc tadowany, gdy jest zainstalowany w

rejestratorze, a rejestrator jest podtgczony do zasilania prgdem

przemiennym.

Aby zainstalowac¢ akumulator, nalezy wykonac ponizsze

CZynnosci:

1. Delikatnie odwrdcic rejestrator i za pomocg srubokreta
wykreci¢ sruby mocujgce pokrywy komory akumulatora.

2. Podtaczyc¢ zacisk akumulatora do ztgcza akumulatora w
rejestratorze i wtozy¢ akumulator do komory akumulatora.

3. Zamkngac¢ pokrywe komory akumulatora i dokreci¢ sruby
mocujgce.

Informacje na temat czasu tadowania i czasu pracy

akumulatora znajdujg sie w czesci A.3 Specyfikacja fizyczna i

sprzetowa.

3.3.3 tadowanie papieru do zapisu

Rejestrator termiczny obstuguje papier termoczuty w rolkach o
szerokosci 210 mm i 216 mm. Jesli papier do zapisu nie jest
zatadowany lub gdy w rejestratorze zabraknie papieru, na
ekranie urzgdzenia pojawi sie komunikat ,,Brak papieru”, aby
przypomnie¢ uzytkownikowi o koniecznosci jego zatadowania.
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ﬁPokrywa pojemnika na papier

Papier do zapisu —fat= = T

|4 A|—Przycisk otwierania
|

Aby zatadowac papier do zapisu, nalezy wykonac ponizsze
Czynnosci:

Rolka na papier

1. Jak pokazano na rysunku powyzej, nalezy nacisngc
przycisk otwierania znajdujgcy sie po prawej stronie
rejestratora i lekko wcisng¢ do przodu, aby otworzy¢
pokrywe pojemnika na papier.

2. Wyjac rolke na papier, wtozy¢ jg do nowego papieru
rolkowego i wtozy¢ papier wraz z rolkg z powrotem do
pojemnika na papier. Nalezy pamietac, aby umiescic
ruchomy koniec rolki na papier blisko strony z otwartym
przyciskiem i upewnic sie, ze papier jest zatadowany
strong z kratkg skierowang do gory.

3. Wyciggngc papier z pojemnika na papier w rejestratorze i
zamkngc¢ pokrywe pojemnika.

3.3.4 Podtaczanie urzgdzenia do rejestratora

Podtgczyc¢ urzgdzenie do rejestratora w sposob przedstawiony
na ponizszym rysunku:

3-5



3.3.5 Podtaczanie zasilania pragdem przemiennym do
rejestratora

Aby podtgczyc¢ zasilanie prgdem przemiennym do rejestratora,

nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Witozyc trojprzewodowg wtyczke kabla zasilajgcego do
gniazda prgdu przemiennego.

2. Wrtozyc drugi koniec kabla zasilania do wejscia zasilania
prgdem przemiennym w rejestratorze.

3. Sprawdzi¢, czy wskaznik zasilania pragdem przemiennym
swieci sie, aby upewnic sie, ze zasilanie prgdem
przemiennym jest dobrze podtgczone.

3.3.6 Podtaczanie kabla uziemiajgcego

Jesli urzgdzenie jest uzywane razem z innymi urzgdzeniami,
nalezy podtgczyc ich ekwipotencjalne zaciski uziemiajgce do
kabla uziemiajgcego, aby wyeliminowac réznice potencjatow
miedzy nimi.
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3.3.7 Uzywanie zrodta zasilania pragdem statym

Aby podtgczyc¢ zasilanie prgdem statym do urzgdzenia, nalezy

wykonac ponizsze czynnosci:

1. Witozy¢ dwuprzewodowg wtyczke zasilacza prgdem statym
do gniazda pradu przemiennego.

2. Wtozyc ztgcze zasilacza prgdem statym do przytgcza pradu
statego urzgdzenia.

3. Sprawdzi¢, czy wskaznik zasilania prgdem statym swieci
sie, aby upewnic sie, ze zasilanie prgdem statym jest
dobrze podtgczone.

3.3.8 Podtaczanie kabla pacjenta i elektrod (czesci majacych
kontakt z ciatem pacjenta)

+ Podtgczanie kabla pacjenta

Podtgczyc kabel pacjenta do ztgcza kabla pacjenta w
urzgdzeniu, a nastepnie dokreci¢ pokretta po obu stronach
wtyczki kabla pacjenta, aby jg zabezpieczyc.

+ Podtgczanie elektrod

Odpowiednio podtgczyc¢ ztgcza elektrod do elektrod
piersiowych i konczynowych. Identyfikatory oraz kody koloru
wedtug miedzynarodowo przyjetych standardéw europejskich i
amerykanskich sg przedstawione w ponizszej tabeli.

W zaleznosci od standardéw kolory i kody elektrod sg rézne.
Urzadzenie wykorzystuje system odprowadzen Wilsona.

Standard europejski Standard amerykanski
Identyfikator Kod koloru Identyfikator | Kod koloru
R Czerwony RA Biaty

L Z06tty LA Czarny

N lub RF Czarny RL Zielony
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Standard europejski Standard amerykanski
Identyfikator Kod koloru Identyfikator | Kod koloru
F Zielony LL Czerwony
Biaty/ Brgzowy/
C1 y V1 2 y
Czerwony Czerwony
2 Biaty/Zotty V2 Brgzowy/Zotty
C3 Biaty/Zielony | V3 Brgzowy/Zielony
Biaty/ Brgzowy/
ca y V4 .q . y.
Brgzowy Niebieski
. Brgzowy/
c5 Biaty/Czarny | V5 )
Pomarahnczowy
Biaty/ Brgzowy/
Cé ) Y V6 .q Y
Fioletowy Fioletowy
C3R Biaty/Rézowy | V3R Brgzowy/Zotty
Brgzowy/
C4R Biaty/Szary V4R d y
Czerwony
C5R Biaty/Zielony | V5R Brgzowy/Zielony
Biaty/Pomara
c7 ) V7 Brgzowy/Czarny
nczowy
Biaty/ Brgzowy/
C8 i y. . V8 .q . y.
Niebieski Niebieski
9 Biaty/Zotty V9 Brgzowy/Zotty

3.3.9 Kontrole przed wtaczeniem zasilania

Aby zapewnic bezpieczng i efektywng prace urzgdzenia, przed
witaczeniem zasilania i rozpoczeciem pracy nalezy
przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole.

« Srodowisko pracy
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Upewnic sie, ze wokot urzgdzenia nie ma zrodta zaktocen
elektromagnetycznych, takich jak urzgdzenia
elektrochirurgiczne, ultradzwiekowe urzgdzenia
diagnostyczne, urzgdzenia radioaktywne itd. W razie potrzeby
wytgczyc te urzgdzenia.

- Zasilanie

Sprawdzic¢, czy w urzagdzeniu i rejestratorze zainstalowane sg
akumulatory. Upewni¢ sie, ze akumulatory sg w petni
natadowane.

Sprawdzic, czy zasilacz jest prawidtowo podtgczony, jesli
urzgdzenie jest zasilane prgdem statym.

Sprawdzic, czy przewod zasilajgcy jest prawidtowo
podtgczony, jesli rejestrator jest zasilany prgdem
przemiennym. Uzywac tylko gniazda zasilania, ktore jest
prawidtowo uziemione.

+ Kabel pacjenta:

Upewnic sie, ze kabel pacjenta jest pewnie podtgczony do
urzgdzenia.

« Elektrody:

Upewnic sie, ze wszystkie elektrody sg prawidtowo podtgczone
do przewodow prowadzgcych kabla pacjenta. Upewnic sie, ze
elektrody, zwtaszcza elektrody piersiowe, nie stykajqg sie ze
sobg.

« Pacjent:

Rece i stopy pacjenta nie powinny stykac sie z przedmiotami
przewodzgcymi prad, takimi jak metalowa czesc tozka.
Upewnic sie, ze pacjent jest ciepty i zrelaksowany oraz ze
oddycha spokojnie.
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3.3.10 Logowanie i zarzgdzanie kontami

« Witgczanie zasilania i logowanie

Nacisngc przycisk Wt./Wyt. zasilania, aby wtgczy¢ urzgdzenie.
Wowczas pojawi sie ekran startowy, a nastepnie ekran
logowania. Metoda logowania zalezy od trybu
diagnostycznego skonfigurowanego przez urzgdzenie.

» Tryb autodiagnostyki

Wprowadzi¢ poprawne hasto (hasto poczagtkowe: 135790), aby
wejs¢ na ekran gtdéwny urzgdzenia.

» Tryb diagnostyki Al

Przed pierwszym uzyciem nalezy potgczyc sie z siecig, ustawic
adres IP i numer przytgcza serwera, a nastepnie wprowadzic
autoryzowane konto i hasto, aby zalogowac sie do urzgdzenia
PO nawigzaniu potgczenia z serwerem.

¥ Wazne
W sytuacji awaryjnej nalezy klikng¢ przycisk [Sytuacja awaryjnal,
aby szybko wykonac¢ badanie EKG bez logowania.
« Zarzgdzanie kontami
W przypadku checi zmiany hasta, w automatycznym trybie
diagnostycznym, nalezy:
Z poziomu ekranu gtéwnego klikng¢ [E] — [Konfiguracja] —
[Konfiguracja systemu] — [Zarzgdzanie kontami] , aby przejsc¢
do ekranu zarzgdzania kontami i zmieni¢ hasto.
W trybie logowania do serwera Al, z poziomu ekranu
gtéwnego, klikng¢ [E] — [Konfiguracja] — [Konfiguracja
systemu] — [Zarzgdzanie kontami] , aby przejs¢ do ekranu
zarzadzania kontami, gdzie mozna sprawdzi¢ aktualng nazwe



uzytkownika. Klikng¢ [Wyloguj sie], aby opusci¢ biezgce konto i
powroci¢ do ekranu logowania.

3.3.11 Podtaczanie drukarki

Aby uzyc¢ drukarki zewnetrznej, nalezy wybrac¢ [Konfiguracja] —
[Konfiguracja zapisu], a nastepnie ustawic [Drukarka sieciowal
lub [Drukarka USB] jako [urzgdzenie drukujgce].

W przypadku wyboru opcji [Drukarka sieciowa] nalezy
ustawic¢ adres IP i numer przytgcza drukarki sieciowej, a
nastepnie uzyc jej po pomyslnym potgczeniu.

« W przypadku wybrania opcji [Drukarka USB] nalezy
podtgczyc kabel USB dostarczony z drukarkg do
odpowiedniego adaptera USB, ktdry zostat wtozony do
urzgdzenia. Upewnic sie, ze drukarka USB zostata
pomyslnie podtgczona.

3.3.12 Konfiguracja urzagdzenia

Przed pierwszym uzyciem nalezy skonfigurowac urzgdzenie.

Aby to zrobi¢, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Klikng¢ przycisk [E] w prawym dolnym rogu ekranu
gtdwnego, aby otworzyc¢ ekran menu.

2. Klikng¢ przycisk [Konfiguracja], aby przejs¢ do ekranu
ustawien.

3. Ustawic date i godzine systemowg, jasnosc¢ ekranu oraz
inne elementy, zgodnie z wymaganiami.

Wiecej informacji na temat ustawien urzgdzenia znajduje sie w
czesci Rozdziat 8 Ustawienia systemowe.

3.3.13 Wytgczanie urzadzenia

Aby wytgczy¢ urzgdzenie, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Potwierdzi¢, ze badanie EKG pacjenta zostato zakoriczone.
3-11



2. Zdjac elektrody z pacjenta.
NacisngcC i przytrzymac przycisk zasilania przez okoto 5
sekund. Na ekranie wyswietli sie komunikat
~Wytgczanie...”, a nastepnie urzadzenie wytgczy sie.

@ Przestroga

Nacisngc i przytrzymac przycisk zasilania przez nie wiecej niz 10
sekund, aby wymusi¢ wytgczenie urzgdzenia, jesli wytgczenie w
normalny sposéb nie byto mozliwe. Dziatanie to moze jednak
spowodowac utrate lub uszkodzenie danych. Nalezy postepowac
ostroznie.

3.4 Przygotowanie pacjenta

Prawidtowe kroki sg bardzo wazne, aby otrzymac EKG
najlepszej jakosci.

3.4.1 Przygotowanie pacjenta - skéra

Emocje pacjenta i przewodnictwo ciata mogg w oczywisty
sposob wptywac na jakos¢ EKG. Aby prawidtowo przygotowac
pacjenta, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Poprosi¢ pacjenta, by potozyt sie wygodnie i zrelaksowat.

2. Zdjgc¢ ubranie z pacjenta w miejscu umieszczenia
elektrody.

3. Oczyscic skore w miejscach umieszczenia elektrod
alkoholem. W razie potrzeby zgoli¢ z miejsc umieszczenia
elektrod wtosy. Nadmierne owtosienie uniemozliwia dobre
potgczenie.

3.4.2 Podtaczanie elektrod do pacjenta

Na jakos¢ krzywej EKG ma wptyw opornosc styku pomiedzy
pacjentem a elektrodg. Aby uzyskac wysokiej jakosci EKG,



nalezy zminimalizowac op6r miedzy skorg a elektrodg podczas
podtgczania elektrod do pacjenta.

Przed zatozeniem elektrody upewnic sie, ze jest ona czysta.
Elektrody wielokrotnego uzytku powinny by¢ czyszczone
natychmiast po kazdym uzyciu.

+ Rozmieszczenie elektrod

» Standardowe 12 odprowadzen

Elektrody koriczynowe powinny by¢ umieszczone na wysokosci
gornej czesci stawu nadgarstkowego na przedramieniu oraz
stawu skokowego po wewnetrznej stronie tydki (omijajgc
kosci). Elektrody powinny by¢ w bliskim kontakcie ze skorg.

il i

R: prawe ramie, L: lewe ramie, N: prawa noga, F: lewa noga
Elektrody piersiowe mogg zosta¢ umieszczone w
nastepujgcych miejscach:

C1

C2




C1: na wysokosci czwartej przestrzeni miedzyzebrowej na
prawym brzegu mostka.

C1: na wysokosci czwartej przestrzeni miedzyzebrowej na
lewym brzegu mostka.

C3: w potowie odlegtosci miedzy pozycjami elektrod C2 i C4.
C4: na wysokosci pigtej przestrzeni miedzyzebrowej w lewej
linii Srodkowo-obojczykowej

C5: w lewej przedniej linii pachowej, poziomo wzgledem
pozycji elektrody C4.

C6: w lewej srodkowej linii pachowej, poziomo wzgledem
pozycji elektrody C4.

> Elektrody piersiowe prawostronne
g

CSR C4R CIR
C3R: po prawej stronie klatki piersiowej, naprzeciwko pozycji
elektrody C3.
C4R: po prawej stronie klatki piersiowej, naprzeciwko pozycji
elektrody C4.
C3R: po prawej stronie klatki piersiowej, naprzeciwko pozycji
elektrody C5.



» Elektrody piersiowe tylne

)

C7 C8 C9
C7: w lewej tylnej linii pachowej, na tym samym poziomie co
elektrody C4~Cé.
C8: w lewej linii topatkowej, na tym samym poziomie co
elektrody C4~C7.
C9: na lewej granicy miesnia czworobocznego, na tym samym
poziomie co elektrody C4~C8.
« Podtgczanie elektrod koriczynowych

Elektroda

Klamra
Czesc
elektroprzewodzgca

Aby podtgczy¢ elektrody konczynowe, nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

1. Sprawdzi¢ elektrody i upewnic sie, ze sg czyste.

2. Gdy skora pacjenta jest gotowa, natozyc¢ rownomiernie
cienkg warstwe pasty przewodzgcej na obszar
umieszczenia elektrody na konczynie.



Gumowa kulka ssgca

Natozyc¢ cienkg warstwe pasty przewodzacej na metalowg
czesc klamry elektrody kornczynowej

Podtgczyc elektrode do konczyny i upewnic sie, ze
metalowa czesc jest umieszczona na obszarze
umieszczenia elektrody powyzej kostki lub nadgarstka.
Zamocowac wszystkie elektrody koriczynowe w ten sam
sposob.

Podtgczanie elektrod piersiowych i tylnych

Czes¢ metalowa TN\

Elektroda

Aby podtgczyc elektrody piersiowe i tylne, nalezy wykonac¢

ponizsze czynnosci:

1.
2.

Sprawdzi¢ elektrody i upewnic sie, ze sg czyste.

Gdy skora pacjenta jest gotowa, natozy¢ rownomiernie
cienkg warstwe pasty przewodzgcej na obszar
umieszczenia elektrody na klatce piersiowej / plecach.
Natozyc¢ rownomiernie cienkg warstwe pasty przewodzgcej
na brzeg metalowej czesci elektrody.

Utozyc elektrode na miejscu umieszczenia elektrody na
klatce piersiowej i scisng¢ gumowaq kulke ssgcg, a
nastepnie zwolnic jg, az elektroda zostanie mocno
zamocowana w odpowiednim miejscu.

Zamocowac wszystkie elektrody piersiowe w ten sam
sposob.



Rozdziat 4 Wprowadzenie - ekran

4.1 Ekran gtéwny

Po zalogowaniu sie do urzgdzenia wyswietlany jest normalny
ekran akwizycji EKG, jak przedstawiono ponizej:

S o 2022-01-21
¥ @ @ mmoox Y

1  Przycisk skanowania kodu kreskowego

Klikng¢ przycisk [E], aby wprowadzic¢ identyfikator pacjenta

poprzez zeskanowanie kodu kreskowego pacjenta za pomocg

wbudowanej kamery.

2 0Obszar danych pacjenta

« Na obszarze danych pacjenta wyswietlane s3:
identyfikator pacjenta, jego imie i nazwisko, pte¢, wiek
oraz inne wymagane dane.
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5

Aby przejs¢ do ekranu Dane pacjenta, by zobaczy¢ i
edytowac szczegotowe dane pacjenta, nalezy klikng¢ na
obszar danych pacjenta.

Obszar tetna (HR)

Wyswietla symbol bicia serca oraz wartosc i jednostke HR
w czasie rzeczywistym. Szybkos¢ odswiezania dynamicznej
ikony jest taka sama jak predkos¢ bicia serca.

Jesli wartosc¢ HR przekracza wykrywalny zakres HR, w
obszarze wartosci HR wyswietlany jest znak ,,-".

,0" 0znacza zatrzymanie akcji serca, wyswietlane jako ,0".
Gdy wszystkie odprowadzenia / odprowadzenia rytmu
odpadng, HR bedzie domyslnie wyswietlane jako ,,-".
Obszar wskazan odprowadzen

Wyswietla wskaznik wykrywania jakosci sygnatu elektrody:
Kolor zielony: podtgczenie odprowadzenia jest normalne,
jakos¢ krzywej jest dobra i wolna od zaktécen.

Kolor pomaranczowy: podtgczenie odprowadzenia jest
normalne, ale krzywa jest zaktécona.

Kolor zétty: odprowadzenie jest wytgczone.

Klikng¢ ikone [D], aby wyswietli¢ schemat potgczen
elektrod i status potgczen w oknie podrecznym. Nazwa i
pozycja elektrody, ktéra odpadta, sg wyswietlane w
kolorze zottym, a elektrody, ktéra nie odpadta, w kolorze
zielonym.

Obszar monitow

Wyswietla monity, takie jak ,Wszystkie odprowadzenia
odtgczone”, ,Przekroczony zakres HR".
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6 Obszar wyswietlania statusu

Wyswietla biezgcy status sieci, wewnetrznego akumulatora,
zasilania zewnetrznego i potgczenia z zewnetrznym
urzgdzeniem USB.

« Siec przewodowa

> : wskazuje, ze urzgdzenie jest prawidtowo podtgczone
do sieci przewodowej. Nie wyswietla sie, gdy urzgdzenie
nie jest podtgczone.

« Sieci bezprzewodowe

> ﬂ: wskazuje potgczenie z siecig bezprzewodowg WiFi.
Czes¢ wypetniona wskazuje site sygnatu sieci. Nie
wyswietla sie, gdy urzgdzenie nie jest podtgczone.

> E: wskazuje potgczenie z siecig komorkowg i wyswietla
nazwe operatora, do ktdrego ona nalezy. Czesc
wypetniona wskazuje site sygnatu sieci. Nie wyswietla sie,
gdy urzgdzenie nie jest podtgczone.

«  Akumulator

Jesli akumulator zostat zainstalowany, wyswietlany jest procent

pozostatej energii i ikona akumulatora. Jesli nie, informacje te

nie wyswietlg sie.

> 58% : wskazuje, ze akumulator taduje sie.

> HEEIZ®L: \vskazuje, ze urzadzenie jest zasilane z
akumulatora.
20%0 2

> : wskazuje, ze urzgdzenie jest zasilane z

akumulatora, a jego poziom natadowania jest niski.
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> 5% : wskazuje, ze akumulator jest prawie
roztadowany i nalezy go natychmiast natadowac. w
przeciwnym razie urzgdzenie automatycznie sie wytgczy.
> -} wskazuje, ze nie zostat zainstalowany zaden
akumulator lub ze wystgpit btad tadowania akumulatora.
- Zasilanie

H: wskazuje podtgczenie do zasilania prgdem statym. Nie
wyswietla sie, gdy urzgdzenie nie jest podtgczone.
« Urzadzenie USB

: wskazuje potgczenie z urzgdzeniem USB, takim jak
drukarka USB, klawiatura itd. Nie wyswietla sie, gdy urzadzenie
nie jest podtgczone.

: wskazuje potgczenie z pamiecig USB. Nie wyswietla sie,
gdy urzgdzenie nie jest podtgczone.
7 Obszar czasu systemowego

Wyswietla systemowg date i godzine. Mozna ustawic 12- lub

24-godzinny format czasu.

8 QObszar krzywej

«  Wyswietla krzywg EKG

« Uktad krzywej jest taki sam jak ten ustawiony w innych
trybach pracy.

9 Obszar przyciskéw systemowych

Wyswietla czesto wykorzystywane przyciski systemowe. Wiecej

informacji znajduje sie w czesci 4.2 Przyciski systemowe.
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4.2 Przyciski systemowe

Na dole ekranu gtdwnego znajdujg sie nastepujgce przyciski:
tryb pracy, filtr dolnoprzepustowy, format wyswietlania,
zamrazanie krzywej, przycisk rozpocznij/zatrzymaj, plik,
czutos¢, predkosc oraz menu.

«  Szybkie przyciski

Pozwalajg na szybkg konfiguracje trybu pracy, filtra
dolnoprzepustowego, formatu wyswietlania, czutosci oraz
predkosci.

Konkretne opcje dla trybu pracy zgadzajg sie z ustawieniami
zapisanymi w [Konfiguracja] — [Konfiguracja EKG] — [Tryb
probkowanial. W réznych trybach pracy wyswietlane sg
przyciski oraz elementy skonfigurowane dla danego trybu.
Informacje o ustawieniach szczegétowych znajdujqg sie w czesci
8.1 Konfiguracja EKG.

« Zamrazanie krzywej

Po kliknieciu na przycisk [Zamroz] krzywe EKG nie bedg sie
odswiezac i przewijac. Zamrozona krzywa to krzywa
wygenerowana przez 130 sekund przed zamrozeniem. Jesli
dostepne sg dane z okresu krétszego niz 130 sekund,
wyswietlana jest krzywa o rzeczywistym czasie trwania od
poczgtku odswiezania do momentu klikniecia przycisku.
Mozna przetgczac szybkos¢, czutosc oraz format odprowadzen
zamrozonej krzywej, tak jak i przechowywac oraz drukowac
raporty EKG.

Mozliwe jest reczne dodawanie lub modyfikowanie wynikéw
diagnostyki.
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Mozna szybko wybierac¢ zgdane wyniki diagnostyki,
wprowadzajgc stowa kluczowe, poniewaz urzgdzenie
zatadowato szablon wynikow diagnostyki.
W przypadku diagnozy, ktora nie znajduje sie w szablonie
wynikéw diagnostyki, mozna dodac wynik recznie, a nastepnie
wybrac go z niestandardowego menu.
«  Plik
Klikng¢ przycisk [Plik], by przejs¢ do ekranu zarzgdzania
archiwum pacjentdw, gdzie mozna dodawac i modyfikowac
dane pacjenta, wyswietla¢, weryfikowac, eksportowac i
drukowac raporty EKG. Wiecej informacji znajduje sie w czesci
Rozdziat 7 Zarzgdzanie plikami.
«  Przycisk rozwijania/ukrywania menu
Klikng¢ przycisk [E] w prawym dolnym rogu ekranu gtéwnego,
aby otworzy¢ menu systemowe. Po rozwinieciu menu
ponownie klikng¢ przycisk [E], aby ukry¢ menu.
Z poziomu rozszerzonego ekranu mozna szybko wykonac
nastepujgce operacje:
» Kopiuj
Klikng¢ przycisk [Kopiuj], aby bezposrednio wydrukowac
ostatni zachowany raport.
» Konfiguracja
Klikngc¢ przycisk [Konfiguracja], aby kompleksowo
skonfigurowac urzgdzenie. Wiecej informacji znajduje sie
W czesci Rozdziat 8 Ustawienia systemowe.

» CITO
Klikngc ten przycisk. Nastepnie na ekranie pojawi sie
symbol Y61 Mozna klikng¢ przycisk [CITO] tak przed, jak i

w czasie akwizycji, a takze klikng¢ przycisk [Anuluj CITQ],
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aby anulowac CITO EKG. Po wykonaniu nagtego/CITO EKG

zachowany na liscie plikow raport oznaczony jest
UGT n

symbolem ,,
» Cal
Podczas pomiaru recznego klikngc ten przycisk, aby
umiesci¢ kwadratowg fale kalibracji o wartosci 1 mV na
kazdej krzywej na ekranie akwizycji i w raporcie EKG.

» Przetgcznik odprowadzen

Podczas pomiaru recznego klikng¢ ten przycisk, aby
przetgczac¢ odprowadzenia, ktére majg byc rejestrowane.

Przycisk Rozpocznij/Zatrzymaj

Klikngc¢ przycisk [Rozpocznij], aby natychmiast rozpoczgc¢
akwizycje oraz drukowanie.

Podczas akwizycji na przycisku wyswietlany jest napis

»zatrzymaj i czas prébkowania (biezgcy czas probkowania /
ustawiony czas probkowania)”.

Podczas akwizycji i drukowania wcisngc€ przycisk [Zatrzymaj],
aby natychmiast zatrzymac akwizycje lub drukowanie.
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Rozdziat 5 Wprowadzanie danych pacjenta

5.1 Ustawienia danych pacjenta

Pewne dane pacjenta majg bezposredni wptyw na analize EKG.
Prawidtowe i petne dane pacjenta sg pomocne w doktadnej
analizie i leczeniu. Dane pacjenta dzielg sie na dane
wymagane oraz dane szczegétowe. Dane wymagane muszg
zosta¢ wprowadzone. Na ekranie [Dane pacjenta] za danymi
wymaganymi znajduje sie gwiazdka (*). Dane szczegotowe
pozwalajg dowiedziec sie wiecej o pacjencie.

4 Konfiguracja

Konfiguracja EKG Wymagane dane pacjenta

Konfiguracja systemu

Cignienie krwi mmHg

Unikatowy Identyfikator Automatyczna
identyfikator pacjenta akumulacja

Aby skonfigurowac dane pacjenta, nalezy wykonac ponizsze

Czynnosci:

1. Z poziomu ekranu gtdwnego klikngc [E] — [Konfiguracja],
aby przejs¢ do ekranu ustawien.

2. Klikng¢ [Dane pacjenta], aby otworzy¢ ekran ustawien
danych pacjenta.
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3. Wybra¢ wymagane elementy danych, tryb identyfikacyjny
itd.

Szczegotowe informacje na temat ustawien znajdujg sie w
czesci 8.2 Konfiguracja danych pacjenta.

5.2 Wprowadzanie danych pacjenta

Przed wykonaniem badania EKG dane pacjenta mozna
wprowadzi¢ na jeden z nastepujgcych sposob:

«  Wprowadzi¢ dane pacjenta recznie.

+ Odczytac identyfikator pacjenta za pomocg kamery
urzgdzenia.

« Odczytac identyfikator pacjenta przy pomocy czytnika
kodow kreskowych.

« Wpybrac pacjenta z listy .

+ Reczne wprowadzanie danych pacjenta

Aby recznie wprowadzi¢ dane pacjenta, nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

1. Klikng¢ na obszar danych pacjenta na ekranie gtéwnym,
by otworzyc¢ ekran danych pacjenta. Lub klikng¢ [Plik] —
[Dane pacjenta], by otworzyc¢ ekran danych pacjenta.

2. Wpisac dane pacjenta z poziomu ekranu danych pacjenta.
Klikng¢ przycisk [OK], aby zapisa¢ dane pacjenta.

4. Klikng¢ przycisk [Zresetuj], aby usungc¢ i wprowadzi¢ na
nowo dane pacjenta.

5. Klikng¢ przycisk [Anuluj], aby wyjs¢ bez zapisywania
danych pacjenta.

F~ Wazne

Dane pacjenta mozna zapisac tylko wtedy, gdy podane zostaty
wszystkie dane wymagane.
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+ Odczytywanie identyfikatora pacjenta za pomocg kamery
urzadzenia

Aby odczytac identyfikator pacjenta za pomocg wbudowanej

kamery urzgdzenia, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Klikng¢ przycisk [E], by rozpoczg¢ skanowanie.

2. Zapomocg kamery urzgdzenia zeskanowac liniowy kod
kreskowy lub kod QR, a nastepnie wprowadzic
zdekodowang zawartosc do pola tekstowego
identyfikatora pacjenta.

Wopisac pozostate dane pacjenta recznie.

4. Klikngc przycisk [OK], aby zapisa¢ dane pacjenta.

+ Odczytywanie identyfikatora pacjenta przy pomocy czytnika

kodow kreskowych

Aby odczytac identyfikator pacjenta przy pomocy czytnika

kodow kreskowych, nalezy wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Podtgczyc¢ czytnik kodow kreskowych do ztgcza USB
urzgdzenia.

2. Nacisnagc przycisk na uchwycie czytnika i skierowac czytnik
na kod kreskowy. Nastepnie wyswietli sie menu [Dane
pacjenta] z wpisanym identyfikatorem pacjenta.

N Ostrzezenie
Po zeskanowaniu nalezy sprawdzi¢ wynik skanowania, by upewnic
sie, ze wprowadzone zostaty prawidtowe dane pacjenta.
+ Wybieranie pacjenta z listy zamdéwien
Aby wybrac pacjenta z listy zamoéwien, nalezy wykonac
ponizsze czynnosci:
1. Zpoziomu ekranu gtéwnego klikngc [Plik] — [Lista
zamowien], aby przejs¢ do ekranu listy zamowien.
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2. Wybrac pacjenta i w razie potrzeby edytowac dane
pacjenta.

Dane pacjenta w liscie zamowien sg automatycznie pobierane

z serwera Al. Dane pacjenta mozna rowniez utworzyc recznie.

Nowo dodane dane sg synchronizowane z serwerem Al.

Domyslnie wyswietlane sg dane pacjentow z tego samego

dnia.
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Rozdziat 6 Akwizycja, analiza i drukowanie

6.1 Wybieranie trybu pracy

Urzgdzenie obstuguje pomiary reczne oraz automatyczne

(probkowanie wstepne, préobkowanie w czasie rzeczywistym,

probkowanie okresowe, probkowanie wyzwalane) oraz analize

R-R.

Aby wybrac tryb pracy, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Z poziomu ekranu gtdwnego klikng¢ [E] — [Konfiguracja],
aby przejs¢ do ekranu ustawien.

2. Klikng¢ [Konfiguracja EKG] — [Tryb prébkowania], aby
skonfigurowac tryb probkowania zaleznie od potrzeb.

3. Po zakonczeniu konfiguracji powrdcic do ekranu
gtéownego.

4. Klikngc przycisk [Tryb] na dole ekranu gtéwnego, aby
szybko wybrac¢ dany tryb pracy.

i B
® Przestroga

Podczas drukowania zmiana trybu pracy nie jest mozliwa. Przed
zmiang trybu pracy nalezy zatrzymac drukowanie.

6.2 Wybieranie trybu odprowadzen

Urzadzenie obstuguje 6 trybow odprowadzen: 9 odprowadzen,

standardowe 12 odprowadzen, 15 odprowadzen (standardowe

+ prawe piersiowe), 15 odprowadzen (standardowe + tylne), 15

odprowadzen (dzieci) i 18 odprowadzen.

Aby wybrac tryb odprowadzen, nalezy wykonac ponizsze

Czynnosci:

1. Zpoziomu ekranu gtéwnego klikngc [E] — [Konfiguracjal,
aby przejs¢ do ekranu ustawien.
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2. Klikng¢ [Konfiguracja EKG] — [Tryb odprowadzen], aby
ustawi¢ wymagany tryb odprowadzen.

3. Po zakonczeniu konfiguracji powrdci¢ do ekranu
gtownego.

6.3 Ustawianie krzywej i raportu EKG

Przed rozpoczeciem pomiaru EKG nalezy skonfigurowac

krzywg oraz raport. Procedury operacyjne:

1. Klika¢ na szybkie przyciski na dole ekranu gtéwnego, by
ustawiac predkos¢, czutos¢, format wyswietlania oraz
czestotliwosc filtra.

2. Klikng¢ na [Konfiguracja] — [Konfiguracja EKG] oraz
[Konfiguracja zapisu], by sprawdzic¢ inne elementy
ustawien krzywej oraz elementy ustawien raportu oraz
zmieniac ustawienia wedle potrzeb.

Wiecej informacji znajduje sie w czesci Rozdziat 8 Ustawienia

systemowe.

6.4 Akwizycja i analiza

6.4.1 Autodiagnostyka

W trybie logowania lokalnego, gdy krzywa EKG jest stabilna,
klikngc¢ przycisk [Rozpocznij]. Urzgdzenie zacznie rejestrowac
krzywg EKG. Po uzyskaniu danych EKG z okreslonego okresu

urzgdzenie automatycznie rozpoczyna analize i wybiera, czy
drukowac raport zgodnie z ustawieniami.

F~ Wazne

W trybie recznym urzgdzenie drukuje w sposob ciggty krzywe z
wybranych odprowadzen w czasie rzeczywistym. Pomiar reczny
zapewnia jedynie wydruk raportu bez wyniku pomiaru i analizy.
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Niemozliwe jest zapisanie raportu lub przestanie go na urzgdzenie
zewnetrzne.

W trybie pomiaru automatycznego analiza EKG zawiera

nastepujgce elementy:

Parametry pomiaru, w tym:

tetno (bpm), czas trwania P (ms), odstep PR (ms), czas trwania
QRS (ms), odstep QT/QTc (ms), oS P/QRS/T (°), amplituda
RV5/5V1 (mV), amplituda RV5+5V1 (mV), amplituda RV6/5V2
(mv)

Wyniki analizy algorytmicznej

Kod Minnesota

Sredni szablon

Zawiera sredni szablon krzywej dla kazdego
odprowadzenia

Macierz pomiaru

14 pomiarow dla kazdego odprowadzenia, do ktdrych
naleza:

amplituda P (mV), amplituda Q (mV), amplituda R (mV),
amplituda S (mV), amplituda T (mV), amplituda ST1 (mV),
amplituda STJ (mV), amplituda ST20 (mV), amplituda ST40
(mV), amplituda ST60 (mV), amplituda ST80 (mV), czas
trwania Q (ms), czas trwania R (ms), czas trwania S (ms)

W trybie R-R analiza EKG zawiera nastepujgce elementy:

Parametry pomiaru, w tym:

Czas probkowania (s), caty zespot QRS, tetno (bpm), sredni
odstep RR (ms), maks. odstep RR (ms), min. odstep RR
(ms), maks./min. (stosunek maks. odstepu RR do min.
odstepu RR)
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Wskazniki analizy domeny czasu: SDNN (standardowe
odchylenie wszystkich odstepdw NN) (ms)
RMSSD (pierwiastek kwadratowy ze Sredniej sumy
kwadratéw rdoznic miedzy kolejnymi odstepami NN) (ms)
Wskazniki analizy domeny czestotliwosci: Catkowita moc
(ms*ms), VLF (fale bardzo dtugie, ms*ms), LF (fale dtugie,
ms*ms), LFnorm (nu), HF (fale dtugie, ms*ms), HFnorm
(nu), LF/HF

+ Histogram RR

«  Histogram roznicy odstepu RR

«  Wykres czestotliwosci

6.4.2 Diagnostyka Al

W trybie logowania do serwera Al, gdy krzywa EKG jest
stabilna, klikngc¢ przycisk [Rozpocznij]. Urzgdzenie zacznie
rejestrowac krzywg EKG. W przypadku wtgczenia opdji
[Automatyczne przesytanie] z poziomu ekranu [Konfiguracja
EKG] dane EKG sg automatycznie przesytane do serwera Al do
analizy po zakonczeniu akwizycji. Po przekazaniu przez serwer
raportu diagnostycznego status danego rekordu pacjenta w
menu zarzgdzania plikami zmieni sie na ,, Zdiagnozowano”.
Bedzie wowczas mozna zobaczy¢ wynik diagnostyki i
wydrukowac raport.

Jesli funkcja automatycznego przesytania nie jest wtgczona lub
jesli przesytanie nie powiedzie sie, dane EKG zostang
automatycznie zachowane na urzgdzeniu i bedzie mozna
recznie przestac je na serwer za posrednictwem manu
zarzgdzania plikami.
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6.5 Drukowanie raportow

Raporty EKG mogg by¢ drukowane przy uzyciu drukarki
zewnetrznej. Metody podtgczania drukarki do urzgdzenia
znajdujg sie w czesci 3.3.77 Podtqczanie drukarki. Przed
wydrukowaniem raportu nalezy upewnic sie, ze papier zostat
prawidtowo zatadowany. Aby zatadowac papier do drukarki
zewnetrznej, nalezy zapoznac sie z jej instrukcjg obstugi.
Urzgdzenie z ekranem 10,1” moze by¢ réwniez skonfigurowane
z rejestratorem w celu przesytania raportéw EKG. Przed
wydrukowaniem raportu zapoznac sie z trescig czesci 3.3.3
tadowanie papieru do zapisu dotyczgcej tadowania papieru do
rejestratora.

Raporty mozna rowniez drukowac po wyeksportowaniu ich do
pamieci USB.

%~ Wazne

Jesli opcja [Podglad] na ekranie [Konfiguracja EKG] jest wytgczona,
urzgdzenie automatycznie drukuje raport EKG po uzyskaniu i
przeanalizowaniu danych EKG.

F~ Wazne

Jesli opcja [Wydruk] na ekranie [Konfiguracja zapisu] jest
wytaczona, klikng¢ przycisk [Rozpocznij], aby zapisac.
Wydrukowanie raportu EKG nie bedzie jednak mozliwe.

6.6 Kopiowanie raportow

Urzgdzenie moze wydrukowa¢ dodatkowg kopie ostatniego
raportu EKG.

Procedura operacyjna: Z poziomu ekranu gtéwnego klikng¢
[E] — przycisk [Kopiuj]:

6-5



- Jesli zarchiwizowane dane sg obecne, bezposrednio
wydrukowany zostanie ostatni zachowany raport.

« W przypadku braku raportu pojawi sie komunikat ,Brak
danych!”. Woéwczas najpierw nalezy pozyskac¢ dane EKG.

6.7 Zamrazanie krzywych

Biezgco wyswietlane na ekranie krzywe mozna zamrozi¢, by

lepiej sie im przyjrzec lub by je wydrukowac. Jesli dane EKG

pochodzg z czasu krétszego niz 10 sekund przed zamrozeniem

konieczne bedzie odczekanie, az urzgdzenie zdobedzie

wystarczajgcg ilos¢ danych przez 10 sekund przed

zamrozeniem.

Procedury operacyjne:

1. Z poziomu ekranu gtéwnego klikng¢ [Zamroz], aby przejsc
do ekranu zamrazania krzywej.

2. Klikng¢ przycisk [Drukuj], aby wydrukowac raport.
6.8 Przyktady raportow

6.8.1 Tryb automatyczny

Elementy raportu zostaty zilustrowane na przyktadzie raportu z
12-odprowadzeniowego (6x2+1R) EKG w trybie pomiaru
automatycznego z probkowaniem w czasie rzeczywistym.
Raport zawiera zwykle obszar krzywej, obszar danych
pacjenta, obszar parametrow pomiaru, obszar wyniku
diagnostyki. Mozna rowniez wybrac opcje wydruku sredniego
szablonu oraz informacji o macierzy pomiaru.
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1 2 3

[ [ |
Raport ECG
Identyfikator pacienta:2022012113231100002 Tetno (HR) =72 bpm
Imig i nazwisko: P Czas trwania : 92 ms -
Plec PR Odstep : 164 ms nWDy'rr\rl‘ltz”d;egnnslykw 1. [RIRitma sinusale 2 [SIECG
‘Wiek: QRrRs Czas Wwania : 86 ms
Dziat zapytari: QT/QTC Czas trwania : 356 / 377 ms
Lekarz: P/QRS/T 0% : 58/ 54/ 57 -
Dziat badan: RV5/SV1 Amplituda © 0,881 /0,411 mv
Technik: RVS+SV1 Amplituda : 1,292 mv
Nr t6zka: RV6/SV2 Amplituda : 0,000 / 0,000 mv 12,

Raport potwierdzony przez :

W e
T
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11

Tylko do chléw ‘ ‘ ‘

6 7 8 9 10 11 12 13

o —pf

Obszar danych pacjenta

Obszar parametrow pomiaru

Obszar wyniku diagnostyki

Obszar krzywej

Predkosc

Czutosc

Filtr AC

Filtr dolnoprzepustowy

9  Filtr ADS

10 Wersja oprogramowania systemowego

0O N Ot WwWwN =

11 Wersja oprogramowania algorytmu
12 Dataigodzina badania
13 Datyigodzina wydruku
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14 Informacje o stronie

6.8.2 Analiza RR

Raport RR

Numer 0 nm 1 \muemazmsku ec: wiek: Dziat zapytart: Lekarz:
Dziat bada

H»“““HMJMMMMLMMM
55 768N PERN R PR Y| B G 1
[3ds sEEHSEE 158 REE) BEE SaSd SRER SRER 126K IR ANa1

13t uas Eams o it ey e o st

[ EE i |M [ | |J a | L_J L\_,JL\_,J\

Demao 25mmy Vs 10mm/mV AC 50Hz LP100Hz ADS0.67Hz NeoECG T V1.0.23 CWECG-SLA V1.0.0.0 Badanie 2022-01-21 13:58 Drukuj 2022-01-21 1511
Tylko do celéw

Strona 1 - krzywa rytmu (1 minuta, odprowadzenie 2)
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Raport RR

Numer

Dziat badari:

02201211 n
Technik:

Imig i nazwisko:
N t6zka:

Pleé:

wiek:

Dziat zapytart:

Lekarz:

Czas probkowania <60 's
Caly zespdl GRS :72
Tetno (HR) 72bpm
Sredni odstep RR: B30 ms
Maks. odstep RR: 836 ms
Min. odstep RR : 588 ms
Maks./Min. 1,422

Analiza domeny czasu
SDNN :7.192ms
RMSSD : 7,272 ms

Analiza domeny czestotliwos
Catkowita moc : 0,025 ms*m:
VLF 0,013 ms*ms

LF 0,004 ms*ms
LFnorm - 31,008 nu

HF D009 ms*ms
HFnorm : 68,392 nu

cdiynik diagnostyki: 1

Tylko do celdw klinicznych!

Odsigp R (ms)

LF/HF - 0,449 le-
Raport potwierdzony przez ;
sty zespol GRS Histogram RR slyzespdi QRS Histogram rdznicy odstepu R-R PSD(ms*ms/Hz)  Wykres czestotliwoscl
300 300 200
270 270 180
240 240 160
210 210 140
180 180 120
150 150 100
120 120 a0
%0 50 60
60 60 av
30 30 I £
0 200 400 600 8OO 1000 120014001600 18002000

900 700 -500 -300
Réznica odstepu R-R (ms)

1000100 300 500 700 900

0
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Crestotlwost (Hz)

Demo 25mm/s 10mm/mV AC 50Hz LP100Hz ADS0.67Hz NeoECGT V1.0.2.3 CWECG-SLA V1.0.0.0 Badanie 2022-01-21 13:58 Drukuj 2022-01-21 15:11

Strona 2 - pomiar RR oraz wynik analizy
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Rozdziat 7 Zarzadzanie plikami

Z poziomu ekranu akwizycji krzywej klikng¢ przycisk [Plik], aby
przejs¢ do ekranu zarzgdzania plikami pacjenta, jak pokazano
na ponizszym rysunku.

Na tym ekranie wszystkie pliki sg uporzgdkowane
chronologicznie, a te najnowsze znajdujg sie na samej gorze.
Przechowywane dawne rekordy mozna odzyskiwac, przesytac,
podglagdac, edytowac, eksportowac, drukowac, weryfikowac
oraz usuwac.

Na urzgdzeniu mozna przechowywac 10 000 raportow
rutynowych EKG.

4 Plik tacznie:10 Wprowadz identyfik ==+ Wybierz wszystko

01-21 14:10

022012113564400006

-01-21 14:09 114:07

012113564400005W y . 2 13564400004 W

-01-21 14.07 -01-21 14:00

2012113564400003 R-R 5 2012113564400002

113:39

31100003

¢ Odséwiez @ Por = # Edytuj & Drukuj (L Eksportuj i Usur

Przycisk Opis
Odswiez Klikng¢, by odswiezy¢ liste danych.
Ponownie . ) ) .
. , Klikng¢, aby odzyskac EKG wybranego pacjenta.
pobierz prébke
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Przycisk

Opis

Przeslij

Z poziomu logowania do serwera Al klikng¢, by
przestac¢ wybrane dane EKG do serwera Al.

Edytuj

Klikng¢, by wykonac ponizsze dziatania

dotyczgce wybranych danych pacjenta:

® Zobaczy¢ dane dotyczace krzywej, zmienic
format wyswietlania krzywej, czutosc¢ oraz
predkosc.

® Edytowac dane pacjenta (unikatowy
identyfikator nie moze zostac¢ zmieniony).
Po zakonczeniu edycji danych pacjenta
odpowiednie dane na liscie danych
pacjenta zostang zaktualizowane.

Edytowac diagnoze.
wykonac¢ ponowng analize.

Zapisa¢ wyniki analizy.

Wydrukowac raport EKG pacjenta.

Drukuj

Klikna¢, by wydrukowac jeden lub wiecej
wybranych raportdw pacjenta.

Eksportuj

Klikngé¢, by wyeksportowac aktualnie wybrany
raport. System pozwala na eksportowanie
raportow do pamieci USB w dowolnym formacie
sposrdd nastepujgcych: Carewell ECG, PDF, BMP,
HL7, DICOM oraz SCP.

Usun

Klikng¢, by usungc jeden lub wiecej elementéw
wybranych danych pacjenta.

Wpisywac stowa kluczowe w pole wyszukiwania,
aby znalez¢ wybrane pliki pacjenta.

Klikngc ikone ®e® za polem wyszukiwania.
Pojawi sie ekran ustawiania warunkow
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Przycisk Opis

wyszukiwania, gdzie mozna ustawic
odpowiednie warunki wyszukiwania dla
precyzyjnego wyszukiwania.

Wybierz

. | Klikng¢, by wybra¢ wszystkie dane pacjenta /
wszystko / Usun

usung¢ zaznaczenie wszystkich danych
pacjenta.

zaznaczenie
wszystkich

7-3




Strona celowo pozostawiona pusta

7-4



Rozdziat 8 Ustawienia systemowe

Z poziomu ekranu gtéwnego klikngc [E] — [Konfiguracja], aby

przejs¢ do ekranu ustawien.

F~ Wazne

Podkreslone opcje znajdujgce sie w ponizszej tabeli to domyslne

ustawienia systemowe.

8.1 Konfiguracja EKG

Pozycje menu

Opis

Tryb probkowania

Reczne, w czasie rzeczywistym, wstepne,
okresowe, wyzwalane, R-R

Konfiguracja odprowadzen

9 odprowadzen, 12 odprowadzen, 15

Tryb odprowadzen (standardowe + prawe), 15
odprowadzen odprowadzen (standardowe + tylne), 15
odprowadzen (dzieci) i 18 odprowadzen
W przypadku 9 odprowadzen: 9x1, 3x3,
3x3+1R, 3x3+3R, 6+3
W przypadku 12 odprowadzen: 12x1, 6x2,
6x2+1R, 3x4, 3x4+1R, 3x4+3R
Uktad .
W przypadku 15 odprowadzen: 15x1, 649,
6+6+3, 6+6+3+1R, 3%5, 3x5+1R, 3x5+3R
W przypadku 18 odprowadzen: 12x1+6x1,
6%3+1R, 6x2+6%x1, 6x2+6%1+2R, 3%6
Standard
) I[EC, AHA
odprowadzen
Sekwencja
i Standardowa, Cabrera
odprowadzen
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Pozycje menu

Opis

Konfiguracja rytmu

Typ rytmu

Pojedyncze odprowadzenie, trzy

odprowadzenia

Odprowadzenie
rytmu 1

I, 1, 11, aVR, aVvL, aVF, Vv1,V2,V3,V4,V5,V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Odprowadzenie
rytmu 2

[, 1, 11l, aVR, aVvlL, avF, V1,Vv2,V3,V4,V5,V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Odprowadzenie
rytmu 3

[, 1L, 1, aVR, avlL, avF, V1,Vv2,V3,V4,V5,V6, V3R,
V4R, V5R, V7, V8, V9

Konfiguracja filtra

Filtr ADS 0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32 Hz, 0,67 Hz
Filtr EMG 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz, Wytaczony
Filtr

dolnoprzepustowy

75 Hz, 100 Hz, 150 Hz, 300 Hz, Wytgczony

Filtr AC

W_{'I Wy{"

Konfiguracja wyswietlacza

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25

Predkosc
mm/s, 50 mm/s
Automatyczna, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10
Czutos¢ mm/mV, 20 mm/mV, 10/5 mm/mV, 20/10
mm/mV, 40 mm/mV
Prog arytmii

Bradykardia

Recznie wpisa¢ maksymalnie 3-cyfrowgq liczbe
catkowitg w polu tekstowym. Domyslna
wartosc to 60. Jednostkg jest bpm.
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Pozycje menu

Opis

Tachykardia

Recznie wpisa¢ maksymalnie 3-cyfrowg liczbe
catkowitg w polu tekstowym. Domyslna
wartosc to 100. Jednostkg jest bpm.

¥~ Wazne

Wartos¢ tachykardii nie powinna by¢ nizsza niz
wartos¢ bradykardii. Jesli wpisana wartosc
tachykardii jest nizsza niz wartos¢ bradykardii,
pojawi sie komunikat: ,,Wartos¢ tachykardii nie
powinna by¢ nizsza niz wartos¢ bradykardii”.

Inna konfiguracja

Automatyczne

) Wwt., Wyt.
przesytanie
Automatyczne
. . Wt., Wyt.
zapisywanie
Podglad Wwit., Wyt

8.2 Konfiguracja danych pacjenta

Pozycje menu

Opis

Konfiguracja danych pacjenta

wymagane dane
pacjenta

Identyfikator pacjenta, nazwisko, imie, ptec,
wiek, data urodzenia

Szczegodtowe
dane pacjenta

Drugie imie, wzrost, masa ciata, cisnienie krwi,
rasa, lek, historia medyczna, zrodto pacjenta,
dziat zapytan, dziat badan, lekarz, technik,
identyfikator pacjenta ambulatoryjnego,
identyfikator pacjenta, identyfikator badania
przedmiotowego, nr tézka, nr identyfikacyjny,
identyfikator badania
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Pozycje menu Opis
Konfiguracja podstawowa
Jednostka

wzrostu / masy cm/kg, cale/lb
ciata

Jednostka

cisnienia krwi

mmHg, kPa

Unikatowy
identyfikator

Identyfikator pacjenta, identyfikator pacjenta,
identyfikator pacjenta ambulatoryjnego, nr

przystgpienia

Identyfikator

Automatyczna akumulacja, wprowadzanie

pacjenta

reczne

8.3 Konfiguracja probkowania

Pozycje menu

Opis

Konfiguracja czasu

prébkowania

Probkowanie w
czasie
rzeczywistym

10 sek., 20 sek., 30 sek., 60 sek.

Prébkowanie

Recznie wpisa¢ w pole tekstowe liczbe
catkowitg odpowiadajgcg minutom

okresowe Zakres wynosi 1-60 minut, a wartos¢ domyslna
to 60.
Recznie wpisa¢ w pole tekstowe liczbe
Interwat catkowitg odpowiadajgcg minutom
okresowy Zakres wynosi 1-60 minut, a warto$¢ domyslna

to 60.
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Pozycje menu

Opis

F~ Wazne

Interwat okresowy nie moze byc¢ wiekszy niz
catkowity czas prébkowania okresowego.

RR

1 min, 3 min

8.4 Konfiguracja zapisu

Pozycje menu

Opis

Konfiguracja drukowania

Drukuj sekwencje

Synchronicznie, sekwencyjnie

Tryb drukowania

Oszczednosé papieru, tryb szybki

F~ Wazne

Tryb oszczednosci papieru oraz tryb szybki sg
odpowiednie tylko w przypadku drukowania
raportow EKG w trybie automatycznym.

Urzadzenie o
. Drukarka sieciowa, drukarka USB
drukujgce
Podglad wydruku | wt., wyt.
Wydruk Wt., Wyt.

Drukarka sieciowa

Adres IP sieci

Przytacze

Gdy jako ,Urzgdzenie drukujgce” wybrana
zostanie ,Drukarka sieciowa”, nalezy wybrac
adres IP sieci oraz przytacze.
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Pozycje menu

Opis

Klikngc¢ ten przycisk, aby sprawdzi¢, czy

Test drukarka sieciowa zostata pomyslnie
podtgczona.
Siatka wydruku Wt., Wyt.

Konfiguracja raportu

Parametry
pomiaru

Wybrag, czy parametry pomiaru majg by¢
uwzglednione w raporcie EKG
wygenerowanym przez pomiar automatyczny.

Domyslnie zaznaczone.

Sredni szablon

wybrag, czy sredni szablon ma by¢
uwzgledniony w raporcie EKG
wygenerowanym przez pomiar automatyczny.

Domyslnie niezaznaczone.

Wynik
diagnostyki

wybrag, czy wynik diagnostyki ma by¢
uwzgledniony w raporcie EKG
wygenerowanym przez pomiar automatyczny.

Domyslnie zaznaczone.

Kod Minnesota

wybra¢, czy kod Minnesota ma by¢
uwzgledniony w raporcie EKG
wygenerowanym przez pomiar automatyczny.

Domyslnie niezaznaczone.

Czas drukowania

wybrag, czy czas drukowania ma by¢
uwzgledniony w raporcie.

Domyslnie niezaznaczone.

Macierz pomiaru

Wybrac, czy macierz pomiaru ma by¢
uwzgledniona w raporcie EKG
wygenerowanym przez pomiar automatyczny.
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Pozycje menu Opis

Domyslnie niezaznaczone.

Wybrag, czy skala czasu ma by¢ uwzgledniona

w raporcie EKG wygenerowanym przez pomiar

Skala czasu
automatyczny.

Domyslnie niezaznaczone.

8.5 Konfiguracja tacznosci

8.5.1 Sie¢ przewodowa

Podtgczyc kabel sieciowy do przytacza sieciowego RJ45 po
lewej stronie urzgdzenia z ekranem 10,1".

Z poziomu ekranu ustawien klikng¢ [Konfiguracja potgczenia]
— [LAN], aby przejs¢ do ekranu ustawien sieci Ethernet.

Mozna wybra¢ automatyczne pobieranie adresu IP dla
potgczenia sieciowego lub ustawic¢ adres IP, brame oraz maske
podsieci odpowiednio do biezgcej sytuacji. Po pomyslnym
potgczeniu dane EKG mogg by¢ przekazywane za
posrednictwem sieci przewodowej.

8.5.2 Sie¢ komérkowa

Urzgdzenie moze by¢ wyposazone w modut sieci komorkowe;.
Wtozyc karte sieci komarkowej i wtgczyc funkcje [Siec
komaorkowal, aby przesytac¢ dane EKG za posrednictwem sieci
komorkowe;j.

i B

® Przestroga

Aby zapewnic¢ prawidtowe potgczenie z siecig komdrkowa, nalezy
upewnic sie, ze na koncie karty sieci komérkowej nie ma zalegtosci.
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8.5.3 Konfiguracja WLAN

Przejs¢ do ekranu ustawien WLAN i wtgczy¢/wytgczyc
przetgcznik WLAN, by witgczy¢/wytgczy¢ WLAN.

Po wtgczeniu WLAN urzgdzenie zacznie wyszukiwac dostepne
sieci bezprzewodowe w okolicy. Nastepnie nalezy wybrac te, z
ktorg urzgdzenie ma sie potgczyc. Jesli sie¢ bezprzewodowa
jest zabezpieczona, pojawi sie okienko z zgdaniem podania
hasta. Wpisac prawidtowe hasto, a nastepnie klikng¢ [Potgcz].
Niedtugo pozniej potgczenie bezprzewodowe zostanie
nawigzane.

8.5.4 Konfiguracja serwera

Pozycje menu Opis

Opcje: Platform, CardloT

Serwer Al
Ustawic serwer Al, ktora ma sie potgczyc.
Adres IP Wpisa¢ adres IP oraz przytgcze serwera Al.
Nastepnie klikng¢ przycisk [Test], aby sprawdzi¢
Przytacze potgczenie z serwerem Al.

Lokalny adres IP | Wpisac lokalny adres IP.

8.6 Konfiguracja systemu

8.6.1 Wyswietlacz i dzwieki

Pozycje menu Opis

Jasnosc Przesuwac pasek, by dostosowac jasnosc ekranu.
L Przesuwac pasek, by dostosowac gtosnosc
Gtosnosc .
urzgdzenia.
Wybieranie
W_{'/ Wy{'
tonowe
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Sygnat
dzwiekowy QRS

Sygnat
dzwiekowy
niskiego

. Wt., Wyt.
poziomu
natadowania

akumulatora

Sygnat

dzwiekow
N .y wt., wyt.
odtgczenia

odprowadzen

Sygnat
dzwiekow
(? y wt., wyt.
zakonczenia

drukowania

8.6.2 Data i godzina

Pozycje menu Opis

Format daty Opcje: rrrr-mm-dd, mm-dd-rrrr, dd-mm-rrrr

Format czasu Opcje: 12-godzinny, 24-godzinny

Biezgca data Ustawic biezgcg date

Biezgca godzina | Ustawi¢ biezgcg godzine

%~ Wazne

W trybie logowania do serwera Al, po potaczeniu sie z serwerem
Al, godzina i data na urzgdzeniu zsynchronizujg sie z tymi z
serwera.
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8.6.3 Inna konfiguracja

Pozycje menu

Opis

Jezyk

Wybrac jezyk interfejsu uzytkownika.

Chinski uproszczony, angielski, hiszpanski,
portugalski, francuski, rosyjski, wtoski sg do
wyboru.

Demo

Opcje: Wytgczony, Normalne EKG,
Nieprawidtowe EKG

Algorytm
Glasgow

Opcje: Wt., Wyt

Urzgdzenie wykorzystuje algorytm Glasgow
opracowany na Uniwersytecie w Glasgow w celu
przeprowadzania interpretacji 12-
odprowadzeniowego spoczynkowego EKG.
Analiza rozpoczyna sie automatycznie po
zakonczeniu akwizycji EKG.

Automatyczny
tryb gotowosci

Ustawi¢ czas automatycznego przejscia przez
urzgdzenie w tryb gotowosci.

Opcje: Wytgczony, 5 min, 10 min, 20 min, 30 min,
60 min

Jesli wybrana zostata opcja [Wytgczony],
urzgdzenie nie bedzie automatycznie
przechodzi¢ w tryb gotowosci.

Nazwa instytucji

Wpisac nazwe instytucji medycznej.

Wpisa¢ numer technika przeprowadzajgcego

Nr technika ]
badanie.
Przywroé L, . s : .
L Klikng¢, by potwierdzi¢ zgdanie przywrdécenia
ustawienia . )
i ustawien domyslnych.
domyslne




Ta operacja przywroci wszystkie ustawienia do
ich wartosci domyslnych (dane rekordu nie
zostang usuniete).

8.7 Konserwacja systemu

Z poziomu ekranu ustawien klikng¢ [Konfiguracja systemu] —
[Konserwacja systemu], aby przejs¢ do ekranu konserwacji

systemu.

Pozycje menu

Opis

Czestotliwosc¢
pradu
przemiennego

Ustawic czestotliwosc filtra AC.

Opcje: 50 Hz, 60 Hz

Moze by¢ wykorzystane jedynie po autoryzacji.

SCP Po autoryzacji wyswietli sie stowo
L»Autoryzowano”.
Moze byc¢ wykorzystane jedynie po autoryzagji.
HL7 Po autoryzacji wyswietli sie stowo
L»Autoryzowano”.
Moze byc¢ wykorzystane jedynie po autoryzacji.
DICOM Po autoryzacji wyswietli sie stowo
LJAutoryzowano”.
Ustawi¢ adres poczatkowy oraz adres kohcowy
Ustawienia kazdego pola, a takze kod ptci. Mozna dodawac
kodu QR dodatkowe pola, zaleznie od biezgcych potrzeb,

klikajgc na +.




8.8 Konserwacja fabryczna

Do funkcji zawartych w menu konserwacji fabrycznej nalezg:
«  Eksportuj dziennik

« Aktualizacja fabryczna

+ Reset fabryczny



Rozdziat 9 Komunikaty monitow i

rozwigzywanie probleméw

Nr Komunikaty lub problemy | Rozwigzania
1 Brak papieru w rejestratorze | Prawidtowo zatadowac papier.
5 Drzwiczki rejestratora Zamkng¢ drzwiczki
niezamkniete rejestratora.
1. Sprawdzi¢ odpowiednie
elektrody oraz przewody
prowadzgce odprowadzen.
Ponownie zatozy¢ elektrody
lub podtgczyc przewody
prowadzgce odprowadzen,
jesli to konieczne.
XX odprowadzenia 2. Sprawdzi¢, czy kabel
3 odtgczone / odprowadzeri pacjenta jest prawidtowo
odtqczonych (Wszystkie podtgczony do urzgdzenia.
odprowadzenia odtqgczone) 3. Jeéli wykonane zostaty
wszystkie powyzsze kroki, a
krzywa wcigz sie nie wyswietla,
nalezy sprawdzié, czy
urzgdzenie nie jest niesprawne
z powodu przecigzenia lub
nasycenia jakiejs czesci
wzmacniacza.
4 Niski poziom natadowania Natychmiast natadowac
akumulatora! akumulator.
5 Akumulator roztadowany. Natychmiast podtgczy¢

Wkrdtce sie wytqczy.

zasilanie prgdem statym lub
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Nr

Komunikaty lub problemy

Rozwigzania

wykorzystac rejestrator lub
natadowad akumulator.

Eksport nie powiddt sie

Sprawdzi¢ urzgdzenie USB i
ponownie wyeksportowac
dane.

Za mafo pamieci

Usungc niechciane stare pliki
lub zmienic
urzgdzenie/miejsce ich
przechowywania.

Brak krzywej dla danych
odprowadzen

Jesli dane EKG sg pobierane
natychmiast po podtaczeniu
przewodow prowadzgcych do
pacjenta, zapisy EKG mogg nie
by¢ wyswietlane, poniewaz
system ADS nie jest jeszcze
stabilny. Zwykle przed
pomiarem EKG nalezy
poczekac, az krzywa dla
kazdego odprowadzenia
bedzie stabilna, jesli wszystkie
odprowadzenia pozostajg w
dobrym kontakcie z ciatem
pacjenta.

Zaktdcenia AC
Objaw: wystepuje
zachodzenie fali
sinusoidalnej o
czestotliwoséci 50 Hz z
okreslong amplitudg i

regularnoscig na zapisie

Sprawdzi¢ nastepujgce aspekty
urzgdzenia w celu rozwigzania
problemow:

® Urzgdzenie jest
prawidtowo uziemione.
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Nr

Komunikaty lub problemy

Rozwigzania

EKG, a na linii
izoelektrycznej EKG
pojawiajg sie wyrazne
drgania.

Elektrody i przewody
prowadzgce sg
prawidtowo podtgczone.

Na skérze pacjenta i
elektrodach znajduje sie
wystarczajgco duzo pasty
przewodzgce;.

to6zko pacjenta jest
prawidtowo uziemione.
Ciato pacjenta nie styka sie
z obiektami
przewodzacymi, takimi jak
metalowe czesci tozka.
Nikt nie dotyka pacjenta.
W poblizu nie znajduja sie
urzgdzenia elektryczne o
duzej mocy, takie jak
aparaty rentgenowskie lub
ultradzwiekowe.

Pacjent nie nosi szklanych
lub diamentowych ozddb.

Czestotliwosc filtra AC jest
prawidtowo ustawiona.

Jesli po wykonaniu

powyzszych czynnosci nie

mozna usung¢ zaktdcen,

nalezy uzyc¢ filtra AC, a

zarejestrowana krzywa

zostanie nieznacznie

sttumiona.
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Nr

Komunikaty lub problemy

Rozwigzania

10

Zaktécenia EMG

Objaw: EKG ma
nieregularne wahania,
podczas gdy linia
izoelektryczna nie
wykazuje zmian.

Sprawdzi¢ nastepujgce aspekty
urzgdzenia w celu rozwigzania
problemow:

® (zy pomieszczenie jest
niewygodne?

® (zypacjentjest
zdenerwowany lub
odczuwa zimno?

® (zytdzko jest zbyt waskie?
Czy pacjent méwi?

® (zy zaciski elektrod
konczynowych nie sg
przymocowane zbyt
mocno?

Jesli po wykonaniu

powyzszych czynnosci nie

mozna usungc¢ zaktdcen,

nalezy uzy¢ filtra EMG, a

zarejestrowana krzywa

zostanie nieznacznie

sttumiona.

11

Wydrukowana krzywa EKG
znajduje sie poza
obszarem siatki papieru
do drukowania.

Jest to spowodowane duzymi
wahaniami krzywej.

Ustawic ,,Automatyczny”
poziom czutosci. Urzgdzenie
automatycznie dostosuje
czutos¢ w zaleznosci od
amplitudy sygnatu EKG.




Nr Komunikaty lub problemy | Rozwigzania
Sprawdzi¢ nastepujgce aspekty
urzgdzenia w celu rozwigzania
problemow:
® (zyelektrodysg
odpowiednio mocno
przymocowane?
® (zy przewody prowadzgce
sg prawidtowo
przymocowane do
elektrod?
Znieksztatcenie linii ® (zyelektrody na skérze
izoelektrycznej pacjenta sg czyste?

12 Objaw: Wydrukowana ® (zynaskorze pacjentai
linia izoelektryczna EKG elektrodach znajduje sie
nieregularnie przesuwa wystarczajgco duzo pasty
siew gdéreiw doét. przewodzacej?

® (zy podczas zapisu
pacjent porusza sie lub
oddycha?

® (zyuzyto zarazem

starych, jak i nowych
elektrod?

Jesli po wykonaniu

powyzszych czynnosci nie

mozna usungc¢ zaktdcen,

nalezy uzyc filtra ADS.
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Rozdziat 10 Czyszczenie, dezynfekcja i
konserwacja

Sterylizacja urzgdzenia oraz akcesoriow nie jest zalecana,
niemniej nalezy utrzymywac je w czystosci. Jesli urzgdzenie
ulegto zanieczyszczeniu, nalezy je oczysci¢ przed dezynfekcjg.

10.1 Zalecane srodki czyszczgce
Zalecane srodki czyszczgce: woda, neutralny roztwor mydta,
roztwor etanolu (stosunek objetosci: od 70% do 80%).

Zalecane narzedzia do czyszczenia: wacik, miekka gaza,
miekka szczotka, miekka sciereczka.

10.2 Czyszczenie

10.2.1 Czyszczenie urzadzenia

Zewnetrzng powierzchnie urzgdzenia nalezy czysci¢ raz w
miesigcu lub czesciej, w razie potrzeby. Przed czyszczeniem
urzgdzenia nalezy zapoznac sie z przepisami dotyczgcymi
czyszczenia obowigzujgcymi w danym szpitalu.

Aby wyczysci¢ urzadzenie, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Wytgczyc¢ urzgdzenie i odtgczyc je od kabla zasilania i
akcesoriow.

2. Wyczysci¢ powierzchnie urzgdzenia przy pomocy czystej,
miekkiej Sciereczki zwilzonej jednym z zalecanych srodkow
czyszczgcych.

3. Wytrzec wszystkie pozostatosci srodka czyszczgcego
czystq, suchg sciereczkg. Urzgdzenie nalezy osuszy¢ w
wentylowanym, chtodnym pomieszczeniu.

10-1



10.2.2 Czyszczenie kabla pacjenta i elektrod

Przed czyszczeniem kabla pacjenta oraz elektrod nalezy
odtgczyc¢ kabel pacjenta od urzgdzenia.

W celu wyczyszczenia kabla pacjenta i elektrod nalezy
zapoznac sie z instrukcjami obstugi dostarczonymi wraz z
akcesoriami.

10.2.3 Czyszczenie gtowicy drukarki termicznej

Brud na gtowicy drukarki termicznej negatywnie wptywa na

jakos¢ wydruku. Nalezy czyscic¢ gtowice drukarki co najmniej

raz w miesigcu lub w razie potrzeby.

Aby wyczysci¢ termiczng gtowice drukujgcg, nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

1. Wytaczyc rejestrator.

2. Otworzy¢ pokrywe pojemnika na papier i wyjgc¢ papier do
zapisu.

3. Przetrzec delikatnie gtowice drukujgcg czystg, miekkg
sciereczkg zwilzong 75-procentowym roztworem alkoholu.
W przypadku uporczywych plam nalezy najpierw nasgczyc
je niewielkg iloscig alkoholu i wytrzeé czystg, miekkg
sciereczka.

4. Po catkowitym wyschnieciu gtowicy ponownie zatozyc¢
papier do zapisu i zamkngc¢ pokrywe pojemnika na papier.

10.3 Dezynfekcja

Dezynfekcja gtownej czesci urzgdzenia nie jest konieczna. Aby
unikngc¢ trwatego uszkodzenia urzgdzenia, dezynfekcja moze
byc¢ przeprowadzona tylko wtedy, gdy zostata uznana za
konieczng, zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
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szpitalu. Przed dezynfekcjg nalezy najpierw wyczyscic
urzgdzenie.

W celu dezynfekcji kabla pacjenta i elektrod nalezy zapoznac
sie z instrukcjami obstugi dostarczonymi wraz z akcesoriami.

10.4 Pielegnacja i konserwacja

Aby zapewnic¢ sprawnosc¢ i bezpieczenstwo urzgdzenia oraz
jego akcesoridow, nalezy przeprowadzac rutynowe zabiegi
pielegnacyjne oraz konserwacyjne.

10.4.1 Urzadzenie i rejestrator

W celu utrzymania w dobrym stanie urzgdzenia oraz

rejestratora nalezy:

« Unika¢ zbyt wysokiej temperatury, nastonecznienia,
wilgoci i brudu. Unika¢ gwattownego potrzgsania
urzgdzeniem podczas przenoszenia go w inne miejsce.

« Zapobiegac przedostawaniu sie cieczy do wnetrza
urzgdzenia - w przeciwnym razie nie bedzie mozna
zagwarantowac jego bezpieczenstwa oraz wydajnosci.

« Regularnie sprawdzac sprawnosc¢ urzgdzenia (kontrole
powinny by¢ dokonywane przez dziat serwisu urzgdzen
medycznych).

10.4.2 Kabel pacjenta

W celu utrzymania w dobrym stanie kabla pacjenta nalezy:

+ Regularnie sprawdzac integralnos¢ kabla pacjenta.
Upewnic sie, ze jest przewodzgcy.

+ Nieciggngc¢ za kabel pacjenta i nie skreca¢ go zbyt mocno
podczas uzytkowania.

« Podczas podtagczania i odtgczania kabla pacjenta nalezy
trzymac za wtyczke, nie za kabel.
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Jesli kable i przewody prowadzgce nie bedg uzywane,
nalezy zwingc je w rulon o wiekszej srednicy lub powiesic
je, by unikngc ich skrecania lub zaginania pod ostrym
katem.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub oznak
starzenia kabel pacjenta nalezy natychmiast wymieni¢ na
nowy.

Cykl wymiany kabla pacjenta zostat opisany w jego
instrukcji obstugi.

10.4.3 Elektrody wielokrotnego uzytku

W celu utrzymania w dobrym stanie elektrod wielokrotnego
uzytku nalezy:

Czyscic elektrody po kazdym uzyciu i upewniac sie, ze nie
ma na nich resztek zelu.

Trzymac¢ gumowe obwddki elektrod piersiowych z dala od
bezposredniego dziatania promieni stonecznych i zbyt
wysokiej temperatury.

Po dtugotrwatym uzytkowaniu powierzchnie elektrod
ulegajg utlenieniu na skutek erozji i innych przyczyn. Gdy
tak sie stanie, aby uzyskac¢ wysokiej jakosci zapis EKG,
elektrody powinny zosta¢ wymienione.

Cykl wymiany elektrod zostat opisany w ich instrukgji
obstugi.

10.4.4 Papier do zapisu

Papier do zapisu nalezy przechowywac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:
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« Papier do zapisu nalezy przechowywac w suchym,
ciemnym i chtodnym miejscu, unikajgc zbyt wysokiej
temperatury, wilgoci i nastonecznienia.

« Nie nalezy narazac papieru na dtuzszy kontakt ze Swiattem
fluorescencyjnym.

« Nalezy upewnic sie, ze w srodowisku przechowywania nie
ma polichlorku winylu lub innych substancji chemicznych,
ktore mogg doprowadzi¢ do zmiany jego koloru.

+ Nie nalezy uktadac¢ papieru w stosy na dtuzszy czas, gdyz
moze to sprawic, ze zapisy EKG bedgq sie na sobie odbijac.

10.5 Regularna konserwacja

Urzgdzenie powinno byc¢ kalibrowane i mierzone co najmniegj
raz w roku, zgodnie z lokalnymi przepisami.

10.6 Wyswietlanie informacji systemowych

Podczas przeprowadzania konserwacji urzgdzenia moze byc¢
konieczne sprawdzanie informacji systemowych.

Z poziomu ekranu gtéwnego klikng¢ [E] — [Konfiguracja] —
[Konfiguracja systemu] — [Moje urzgdzenie], aby wyswietli¢
wersje oprogramowania, wersjg algorytmu, unikatowy
identyfikator urzgdzenia (UDI) oraz przeprowadzi¢ aktualizacje
systemu.
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Rozdziat 11 Akcesoria

Zalecane akcesoria standardowe oraz opcjonalne zostaty

wymienione w ponizszej tabeli:

zenskie

Akcesoria Model/Typ Ilosé
Kabel zasilania

. 10A/250V 1
(rejestrator)
Zasilacz pradu statego PH30-12 1
Kabel pacjenta (12 ECG-FD10X4 (IEC) 1
odprowadzen) ECG-FDO8X4 (AHA) zestaw
Kabel pacjenta (18 1

) ECG-FD18X4 (IEC/AHA)

odprowadzen) zestaw
Elektrody piersiowe ECG-FQX41 6 szt.
Elektrody piersiowe dla

L . ECG-EQDO1 6 szt.
dzieci (opcjonalne)
Elektrody koriczynowe ECG-FJX42 4 szt.
Elektrody koriczynowe dla

o , ECG-EJO1 4 szt.
dzieci (opcjonalne)
Jednorazowe elektrody
samoprzylepne dla 915W50 50 szt.
dorostych (opcjonalne)

Ztgcze bananowe (4,0

Adapter EKG (opcjonalny) a (4.0) 10 szt.

Papier do zapisu

@210 mm lub @ 216 mm

Rolka na papier

Tworzywo ABS pertowo-
biate
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Akcesoria

Model/Typ

Ilosc

Akumulator litowy do
wielokrotnego tadowania
(urzadzenie)

1054090/ 7.4 V / 5000 mAh

Akumulator litowy do
wielokrotnego tadowania

(rejestrator)

KMD-18650-14.4-4400B

Cykl oraz metody wymiany kabla pacjenta oraz elektrod zostat

opisany w instrukcjach obstugi akcesoriow.

A Ostrzezenie

Uzywac akcesoriow wymienionych w tym rozdziale. Inne akcesoria

moga nie spetniac specyfikacji podanych w niniejszej instrukgji, a

ich uzywanie moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. W takiej

sytuacji wydajnos¢, ochrona przed porazeniem prgdem

elektrycznym lub ochrona defibrylatora nie bedg zagwarantowane.

A Ostrzezenie

Sprawdzi¢ akcesoria oraz ich opakowania pod katem jakichkolwiek
sladéw zniszczen. Nie uzywac w przypadku wykrycia jakichkolwiek

uszkodzen.

A Ostrzezenie

Ponowne uzycie akcesoriow jednorazowych moze spowodowac
ryzyko zakazenia i obnizy¢ wydajnos¢ urzgdzenia.




Dodatek A Specyfikacja techniczna

A.1 Specyfikacje bezpieczenstwa

Standardy

MDD 93/42/EEC

Dyrektywa dotyczgca urzgdzen
medycznych

IEC60601-1:
2005+A1:2012

Medyczne urzgdzenie elektryczne
- Czes¢ 1: Wymagania ogolne
dotyczgce podstawowego
bezpieczenistwa i zasadniczych
parametréw funkcjonalnych

IEC 60601-2-25:
2011

Medyczne urzgdzenia elektryczne
- Czes€ 2-25: Szczegbtowe
wymagania dotyczgce
podstawowego bezpieczehstwa i
zasadniczego dziatania
elektrokardiografow

Medyczne urzgdzenie elektryczne
- Czesci 1-2: Wwymagania ogoélne
dotyczgce podstawowego

Klasyfikacje

IEC 60601-1-2: bezpieczenstwa i zasadniczych

2014 parametréw funkcjonalnych -
Norma uzupetniajgca: Zaburzenia
elektromagnetyczne - Wymagania
i badania

Typ Urzgdzenie: Klasa Il z zasilaniem

zabezpieczenia
przed
porazeniem
elektrycznym:

wewnetrznym

Urzgdzenie wyposazone w
rejestrator: Klasa | z zasilaniem
wewnetrznym
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Stopien
ochrony przed
porazeniem
elektrycznym:

Czesc typu CF z zabezpieczeniem
przed defibrylacjg majgca kontakt
z ciatem pacjenta

Stopien
ochrony przed

Urzadzenie z ekranem 7”: IPX2

uzytkowanie

szkodliwym
I Urzgdzenie z ekranem 10,1": IPX0
whnikaniem
wody
Instalacja i Urzgdzenie przenosne, nie do

montazu na state

bezpieczenstwa
stosowania w
obecnosci gazu
tatwopalnego:

Tryb pracy Praca ciggta
EMC: Grupa |, Klasa B
Stopien

Urzadzenie nie nadaje sie do
stosowania w obecnosci gazu
tatwopalnego

A.2 Specyfikacja srodowiskowa

Wilgotnosc
, . wzgledna Cisnienie
Srodowisko Temperatura
(bez atmosferyczne
kondensacji)
700hPa-
Praca 0°C-40°C 15%-85%
1060hPa
Transport i 700hPa-
.| -20°C- +55°C | 15%-95%
przechowywanie 1060hPa
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A.3 Specyfikacja fizyczna i sprzetowa

Urzgdzenie z ekranem 7":
197 mm x 112 mm x 26 mm

(szerokos¢ x gtebokos¢ x wysokosc)

Wbudowany
akumulator
litowo-jonowy

Wymiary
Urzgdzenie z ekranem 10,1":
273 mm x 182 mm x 40 mm
(szerokos¢ x gtebokosé x wysokosc)
Urzgdzenie z ekranem 7":
0,8 kg, w tym czes¢ gtéwna oraz
akumulator, bez akcesoriow
Czesc Masa ciata
gtowna Urzgdzenie z ekranem 10,1":
1,2 kg, w tym czesc¢ gtowna oraz
akumulator, bez akcesoriéw
Urzgdzenie z ekranem 7":
7 cali, kolorowy ekran dotykowy LCD
Rozdzielczos¢ 1024 x 600 pikseli
Wyswietlacz Urzgdzenie z ekranem 10,1":
10,1 cala, kolorowy ekran dotykowy
LCD
Rozdzielczos¢ 1280 x 800 pikseli
Zasilanie Napiecie znamionowe: 100-240V~
pragdem
przemiennym Czestotliwos¢ znamionowa: 50/60 Hz
Zasilanie

Napiecie znamionowe: 7,4 V

Pojemnos¢ znamionowa: 5000 mAh

Czas pracy:
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do
wielokrotnego
tadowania

W przypadku korzystania wytgcznie z
akumulatora wewnetrznego, w
normalnych warunkach, gdy bateria
jest w petni natadowana, urzgdzenie
moze pracowac przez ponad 10
godzin (akwizycja EKG co 5 minut); w
przypadku przetgczenia urzgdzenia w
tryb gotowosci, akumulator moze
dziatac przez co najmniej 60 godziny.

Czas tadowania:

Przed pierwszym uzyciem nalezy
tadowad akumulator przez co najmniej
5 godzin.

W przypadku wytadowania
akumulatora przy wytaczonym
zasilaniu urzgdzenia:

<4 h do 90% pojemnosci

<5 h do 100% pojemnosci

Rejestrator

wWymiary
Specyfikacja

295mmx 288 mmx111,2 mm

(szerokosc x gtebokos¢ x wysokosc)

fizyczna
Masa ciata

Okoto 2,5 kg (z akumulatorem
witgcznie)

Zasilanie
pragdem

Zasilanie

Napiecie znamionowe: 100-240V~

Czestotliwos¢ znamionowa: 50/60

przemiennym | Hz

Wbudowany
akumulator

Napiecie znamionowe: 14,4V

Pojemnos¢ znamionowa: 4400 mAh
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litowo-jonowy
do
wielokrotnego

Czas pracy: Przy zasilaniu z
nowego, w petni natadowanego
akumulatora urzgdzenie moze

tadowania pracowac normalnie przez prawie
12 godzin (drukowanie co 5 minut);
w przypadku urzgdzenia w trybie
gotowosci akumulator moze
dziatac przez maksymalnie 72
godziny.
Czas tadowania: Przed pierwszym
uzyciem nalezy tadowac
akumulator przez co najmniej 5
godzin. W przypadku
roztadowanego akumulatora:
mniej niz 4 godziny do osiggniecia
90% pojemnosci, gdy urzadzenie
jest wytgczone; mniej niz 5 godzin
do osiggniecia 100% pojemnosci,
gdy urzagdzenie jest wytgczone.

Ty.p Rejestrator termiczny

rejestratora

. Papier termoczuty w rolce,
Papier do L. )
. szerokos¢ papieru: 210 mm, 216

zapisu

mm
Rejestrator Predkos¢ 5mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5

przesuwu mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

papieru Doktadno$é: +3%

Liczba

kanatéow Maksymalnie 18

krzywej
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Rozdzielczos¢

Rozdzielczos¢ pionowa: 8
punktéw/mm

Rozdzielczos¢ pozioma: 40
punktéw/mm (przy predkosci
przesuwu papieru na poziomie 25
mm/s)

A.4 Specyfikacje EKG

Metoda Wykrywanie szczytow
Pomiar HR Zakres pomiaru | 30~300 bpm

Doktadnos¢ =1 bpm

Synchroniczna akwizycja 9, 12,
Odprowadzenia | 15118 odprowadzen oraz
analiza
Konwersja A/D | 24 bity
Czestotliwosc .
) . 32 000 punktdw/s

probkowania

Odchylenie
Czes¢ miedzy Brak odchylenia
gtéwna kanatami

Kwantyzacja

. 0,95 pV/LSB

amplitudy

Czas trwania

kontaktu dla

wsz’ysftkld? 10s<t< Tmin

czesci majgcych

kontakt z

ciatem pacjenta
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oraz
dostepnych
czesci

Wspotczynnik
ttumienia
zaktdcen
wspolnych
(CMRR)

2140 dB (wtgczony filtr AC)
2120 dB (wytgczony filtr AC)

Stata czasowa

=55

Pasmo
przenoszenia

0.01 Hz~350Hz = 3+ 898,
10Hz

Automatyczne, 2,5 mm/mV, 5
mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV,

Czutose 40 mm/mV
Doktadnosc: 5%
Filtr AC 50 Hz, 60 Hz, Wytgczony
Filtr EMG 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz,
Wytgczony

Filtr Filtr ADS 0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32
Hz, 0,67 Hz
Filtr dolnoprzepustowy 75 Hz,
100 Hz, 150 Hz, 300 Hz,
Wytgczony

Predkosé 5mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,

przesuwu 12,5 mm/s, 25 mm/s i 50 mm/s

papieru Doktadnoé¢: £3%

Impedancja

- =100 MQ (10 Hz)
wejsciowa
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Prad obwodu

. <10 nA
wejsciowego
Napiecie

PQ N TmV 2%
kalibracji
Napiecie

depolaryzacji

900 mV, £5%

Szumy <12,5 pv
Czas powrotu
do stanu
normalnego
<10s

po
wytadowaniu
defibrylacyjnym

Wyswietlanie
impulsu
stymulujgcego

Impuls stymulujgcy o amplitudzie
2 mV ~ 700 mV, czasie trwania
0,1 ms ~ 2,0 ms, czasie
narastania mniejszym niz 100 ps
oraz czestotliwosci na poziomie
100/min moze by¢ wyswietlany w
zapisie EKG.

Minimalny
wykrywalny
syghat

20 uVp-p
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Dodatek B Zgodnos¢ z przepisami EMC oraz
dotyczacymi urzadzen radiowych

B.1 Zgodnos¢ z normami EMC

Podstawowa wydajnosc¢: Urzgdzenie moze normalnie
pozyskiwac dane EKG.

A Ostrzezenie

Nie uzywac w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i
pomieszczenia ekranowanego RF systemu ME do obrazowania
rezonansem magnetycznym, gdzie intensywnosc¢ zaktdcen EM jest
wysoka.

A Ostrzezenie

Nalezy unika¢ uzywania tego urzgdzenia w sgsiedztwie innych
urzgdzen lub potozonego na innych urzgdzeniach, poniewaz moze
to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac to urzgdzenie oraz inne sprzety,
aby sprawdzi¢, czy dziatajg w sposéb normalny.

A Ostrzezenie

Uzycie akcesoridw, przetwornikéw i kabli innych niz te dostarczone
przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowac zwiekszenie
emisji elektromagnetycznych lub obnizenie odpornosci
elektromagnetycznej urzgdzenia, co moze skutkowac jego
nieprawidtowym dziataniem.

A Ostrzezenie

Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgdzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
urzgdzenia, w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci
urzgdzenia.
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A Ostrzezenie

Praca urzgdzenia moze by¢ zaktécana, nawet jesli pozostate
urzadzenia spetniajg wymagania dotyczgce emisji okreslone w
odpowiednich standardach krajowych.

D Przestroga

Uzytkownicy powinni instalowac i uzytkowac urzadzenie zgodnie z
informacjami EMC zawartymi w niniejszej instrukgcji.

M

® Przestroga

Przenosne lub ruchome urzgdzenia komunikacyjne RF mogg
wptywac na dziatanie urzgdzenia. Podczas uzytkowania nalezy
unikac silnych zaktécen elektromagnetycznych, np. w poblizu
telefonow komadrkowych, kuchenek mikrofalowych itd.

D przestroga

Jesli amplituda sygnatu wejsciowego jest nizsza niz minimalna
amplituda (20 pVp-p) okreslona w specyfikacji technicznej, wynik
pomiaru moze by¢ niedoktadny.

® Przestroga

Klient lub uzytkownik urzgdzenia powinien upewnic sie, ze
urzgdzenie jest wykorzystywane w srodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. W przeciwnym razie
urzadzenie moze nie dziata¢ normalnie.
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Aby spetni¢ wymagania dotyczgce emisji elektromagnetycznej i
ochrony przed zaktdceniami, nalezy stosowac nastepujgce
kable:

Nr | Nazwa Dtugosc Ekran (tak/nie)
1 Kabel pacjenta Okoto 3,2 m | Tak
2 Kabel zasilacza pragdu statego | 1,2 m Nie
3 | Kabel zasilania 1,8m Nie

Wytyczne i deklaracja producenta sg wyszczegolnione w
ponizszych tabelach:

Tabela 1

wytyczne i deklaracje producenta - Emisje elektromagnetyczne

Badanie emisji Zgodnos¢
Emisje RF Grupa 1
CISPR 11
Emisje RF Klasa B
CISPR 11
Emisje harmoniczne

Klasa A
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia /
Emisje migotania Klauzula 5

IEC 61000-3-3
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Tabela 2

Wytyczne i deklaracje producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

IEC 60601 Poziom testu

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, +4kV, £8 kV, £15
kV powietrze

+8 kV kontakt

+2 kV, +4kV, £8 kV, £15
kV powietrze

Elektryczne szybkie
stany przejsciowe
(burst) IEC 61000-4-4

+2 kV dla przewodow
zasilania

+1 kV dla przewodow
wejscia/wyjscia

+2 kV dla przewodow
zasilania

+1 kV dla przewodow
wejscia/wyjscia

Przepiecia IEC 61000-
4-5

+0,5kV, £1 kV linia/linie

do linii

+0,5kV,£1kV,+x2kV

linia/linie do uziemienia

+0,5kV,£1kV
linia/linie do linii
+0,5kV,£1kV, +2kV
linia/linie do
uziemienia

Spadki napiecia,
krotkie roztgczenia i
wahania napiecia w
wejsciowych liniach
zasilajgcych IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

270° oraz 315°
0% UT; 1 cykl oraz
70% UT; 25/30 cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu przy
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° oraz 315°
0% UT; 1 cykloraz
70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy
0°

0% UT; 250/300 cykli

Czestotliwosc
zasilania

(50/60 Hz) pole
magnetyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

WAZNE: UT oznacza napiecie sieci prgdu przemiennego przed
zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 3

Wytyczne i deklaracje producenta - Odpornosc elektromagnetyczna

Badanie odpornosci

IEC 60601 Poziom testu

Poziom zgodnosci

Przewodzone RF

IEC 61000-4-6

3V

0d 0,15 MHz do 80
MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a 80
MHz

3V
0d 0,15 MHz do 80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a 80
MHz

Wypromieniowane RF

10V/m

10V/m

IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,7 GHz
Tabela 4
Wytyczne i deklaracja producenta - ODPORNOSC na pole zblizeniowe
urzadzen tgcznosci bezprzewodowej RF
Badanie IEC 60601 Poziom testu Poziom
odpornosci zgodno
Czestotliw | Modulacj | Maksyma | Poziom &ci
os¢ a lna moc odporno
badania sci
Wypromienio 385 MHz **Modula | 1,8 W 27V/m 27V/m
wane RF cja
IEC 61000-4-3 impulso
wa 18 Hz
450 MHz *FM+ 5 2W 28V/m 28V/m
Hz
Odchylen
ie:
sinusoida
1 kHz
710 MHz **Modula | 0,2W 9V/m 9V/m
745 MHz | 9a
impulso
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780 MHz wa 217
Hz
810 MHz | **Modula | 2w 28V/m | 28V/m
870 MHz | dia
930 MHz | MPulse
wa 18 Hz
1720 MHz | **Modula | 2w 28V/m | 28V/m
1845 MHz | Cja
1970 MHz | MPUISO
wa 217
Hz
2450 MHz | **Modula | 2w 28V/m | 28V/m
Cja
impulso
wa 217
Hz
5240 MHz | **Modula | 0,2 W 9V/m 9V/m
5500 MHz | Cja
5785 MHz | MPUISO
wa 217
Hz

Wazne* - Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac 50-
procentowg modulacje impulsowg przy 18 Hz, poniewaz chociaz nie
reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, stanowitaby najgorszy przypadek.

Wazne* - Nosna jest modulowana przy uzyciu sygnatu fali kwadratowej
przy 50-procentowym cyklu pracy.

B.2 Zgodnos¢ z przepisami dotyczgcymi urzadzen

radiowych

Niniejszym firma Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd.

oswiadcza, ze urzagdzenie radiowe typu [0znaczenie typu
urzgdzenia radiowego] jest zgodne z Dyrektywg 2014/52/UE.
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Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod
nastepujgcym adresem: www.carewell.com.cn/en.
Urzgdzenie to moze by¢ eksploatowane we wszystkich krajach
cztonkowskich UE.

Zgodnie z artykutem 10 (10) Dyrektywy 2014/53/UE z
opakowania wynika, ze to urzgdzenie radiowe bedzie
podlegac pewnym ograniczeniom w przypadku wprowadzenia
do obrotu w/na Belgii (BE), Butgarii (BG), Republice Czeskiej
(CZ), Danii (DK), Niemczech (DE), Estonii (EE), Irlandii (IE), Grecji
(EL), Hiszpanii (ES), Francji (FR), Chorwacji (HR), Wtoszech (IT),
Cyprze (CY), totwie (LV), Litwie (LT), Luksemburgu (LU),
Wegrzech (HU), Malcie (MT), Holandii (NL), Austrii (AT), Polsce
(PL), Portugalii (PT), Rumunii (RO), Stowenii (SI), Stowacji (5K),
Finlandii (FI), Szwecji (SE), Wielkiej Brytanii (UK), Turcji (TR),
Norwegii (NO), Szwajcarii (CH), Islandii (IS) oraz Liechtensteinie
(L1).

Specyfikacje dla krajow UE:

Pasmo (UE) Maksymalna moc wyjsciowa (dBm)
LTE B1 24,5

LTE B3 24,5

LTE B7 24

LTE B8 24,5

LTE B40 23,5

2.4G WIFI 16,17

5G WIFI 14,73

A Ostrzezenie

Urzgdzenie to zostato przetestowane pod kgtem typowych
zabiegow, w ktérych dochodzi do kontaktu z ciatem. Aby spetnic
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wymagania UE dotyczgce narazenia na dziatanie RF, nalezy
zachowac¢ minimalng odlegtos¢ 0,5 cm miedzy ciatem uzytkownika
a urzadzeniem, w tym antena. Klipsy do paska, futeraty i podobne
akcesoria innych firm uzywane z tym urzgdzeniem nie powinny
miec zadnych metalowych elementéw. Akcesoria majgce kontakt z
ciatem, ktdre nie spetniajg tych wymagan, mogg nie spetniac¢
wymagan dotyczgcych narazenia na dziatanie fal radiowych i
nalezy ich unikaé. Nalezy uzywac wytacznie dostarczonej lub
zatwierdzonej anteny.

Wazne: Urzgdzenie to zostato przetestowane i uznane za
zgodne z ograniczeniami dla urzgdzen cyfrowych klasy B,
zgodnie z czescig 15 przepisow FCC. Ograniczenia te zostaty
opracowane w celu zapewnienia rozsgdnej ochrony przed
szkodliwymi zaktdceniami w instalacjach domowych.
Urzgdzenie to generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej, a jesli nie zostanie zainstalowane i
nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg, moze powodowac
szkodliwe zaktécenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak
gwarancji, ze zaktocenia nie wystgpig w konkretnej instalacji.
Jesli urzgdzenie powoduje szkodliwe zaktdécenia w odbiorze
radiowym lub telewizyjnym, co mozna stwierdzi¢ poprzez
wytgczenie i wtgczenie urzgdzenia, zacheca sie uzytkownika do
podjecia proby usuniecia zaktécen za pomocg jednego lub
kilku z ponizszych sposobdw:

- Zmiana orientacji lub potozenia anteny odbiorczej.

- Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniem a odbiornikiem.
- Podtgczenie urzgdzenia do gniazda w innym obwodzie niz
ten, do ktérego podtgczony jest odbiornik.

- Konsultacja ze sprzedawcg lub doswiadczonym technikiem
radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.
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A Ostrzezenie

Urzgdzenie to zostato przetestowane pod kgtem typowych
zabiegdw, w ktorych dochodzi do kontaktu z ciatem. Aby zachowac
zgodnos$¢ z wymogami FCC dotyczgcymi narazenia na dziatanie fal
radiowych, nalezy zachowa¢ minimalng odlegtos¢ 1,0 cm miedzy
ciatem uzytkownika a urzgdzeniem, w tym antenga. Klipsy do
paska, futeraty i podobne akcesoria innych firm uzywane z tym
urzgdzeniem nie powinny mie¢ zadnych metalowych elementéw.
Akcesoria majgce kontakt z ciatem, ktére nie spetniajg tych
wymagan, moga nie spetnia¢ wymagan dotyczgcych narazenia na
dziatanie fal radiowych i nalezy ich unika¢. Nalezy uzywac
wytacznie dostarczonej lub zatwierdzonej anteny.

A Ostrzezenie

Urzgdzenie to jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC. Dziatanie
urzgdzenia podlega nastepujgcym dwom warunkom: (1)
urzgdzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen oraz (2)
urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym
zaktécenia, ktére mogg powodowac niepozgdane dziatanie.

A Ostrzezenie

Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone
przez strone odpowiedzialng za zgodnos$¢, mogg pozbawic
uzytkownika prawa do korzystania z urzgdzenia.

A Ostrzezenie

Funkcja WLAN tego urzadzenia jest ograniczona do uzytku
wewnatrz pomieszczen i dziata w zakresie czestotliwosci od 5150
do 5350 MHz.
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Dodatek C Test czutosci i test znieksztatcenia

krzywej EKG

C.1 Test czutosci

Urzgdzenie testujgce: Urzgdzenie do kalibracji elektrycznego

monitora pracy serca

Metoda testowania:

1.

Podtgczyc testowany elektrokardiograf do urzgdzenia do
kalibracji za pomocg kabla pacjenta i ustawic¢ czutosc
elektrokardiografu na 10 mm/mV. Urzgdzenie do kalibragji
wysyta do testowanego elektrokardiografu sygnat
sinusoidalny o wartosci szczytowej 1 mV oraz
czestotliwosci 10 Hz.

Wyregulowac czutosc elektrokardiografu i ustawi¢ wartosc
szczytowgq urzgdzenia do kalibracji zgodnie z ustawiong
czutoscig, wprowadzic¢ sygnat sinusoidalny o czestotliwosci
10 Hz, aby wartosc¢ szczytowa wyswietlanej krzywej
wynosita teoretycznie 10 mm, i potwierdzi¢ wartos¢
szczytowg wyswietlang przez odprowadzenie 1
elektrokardiografu.

Zgodnie z metodami opisanymi w krokach 1i 2 powyzej,
zmienic kolejno odprowadzenia elektrokardiografu i
podtaczy¢ sygnat wyjsciowy urzgdzenia do kalibracji do
odpowiedniego odprowadzenia elektrokardiografu, aby
zakonczyc test wszystkich kanatow. Jako wynik weryfikacji
dla tej pozycji nalezy wybrac¢ wynik testu z najwiekszym
wzglednym odchyleniem od wynikéw dla kazdego punktu
testowego.
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Kryteria akceptacji: Zmierzone napiecie kalibracyjne miesci sie
w granicach 5%.

Cykl testowy: Testowac czutos¢ urzgdzenia raz w roku zgodnie
Z opisang wyzej metodgq.

C.2 Test znieksztatcenia krzywej EKG

Dziatanie elektrokardiografu nie jest zaktdécane przez
rozrusznik serca, co mozna sprawdzi¢ za pomocg
nastepujgcych metod:

1.

Natozyc fale impulsowg o wartosci szczytowej 100 mV,
czasie narastania mniejszym niz 100 ps, szerokosci
impulsu wynoszacej 1 ms, czestotliwosci powtarzania
wynoszgcej 100 razy/min oraz sygnat sinusoidalny o
wartosci szczytowej wynoszgcej 40 Hz, wprowadzic je do
elektrokardiografu, a czas potrzebny do powrotu
zarejestrowanego sygnatu sinusoidalnego do 70%
wartosci poczagtkowej (ktéra powinna wynosi¢ 10 mm przy
wartosci szczytowej 1 mV oraz czutosci na poziomie 10
mm/mV) nie powinien by¢ dtuzszy niz 50 ms. W
powyzszym tescie maksymalne znieksztatcenie linii
izoelektrycznej skumulowane w ciggu 10 s jest mnigjsze niz
10 mm. W przypadku impulsu i jego braku réznica
amplitudy zapisu sygnatu sinusoidalnego (zapis po
ustabilizowaniu sie krzywej) jest nie wieksza niz #1 mm.
Aby przeprowadzic¢ test znieksztatcen, filtr
elektrokardiografu musi by¢ wtgczony.
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Elektrokardiograf moze przejs¢ nastepujgce testy:

1.

Zastosowac impuls trdjkatny, 120 bpm, 2 mV, szerokosc¢
impulsu 100 ms do LA (L). Zmierzy¢ odprowadzenie 1 i
zapisac¢ amplitude jako B.

Ustawic puls stymulujgcy na 200 mV, interwat stymulacji na
1 ms, czestotliwos¢ na 120 bpm.

Przy pomiarze odprowadzenia 1 rdznica miedzy amplitudg
rejestrowang przez sygnat tréjkatny fali a amplitudg B bez
impulsu nie powinna przekraczac¢ 20%. Na zapisie EKG
bedzie mozna jednoznacznie okresli¢ potozenie impulsu
stymulujgcego.
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