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Cardionica

Dziekujemy za wybranie produktu firmy

MIR - Medical International Research

Zachowac oryginalne opakowanie!
W razie problemdéw z urzadzeniem, nalezy odesta¢ je w oryginalnym opakowaniu do lokalnego
dystrybutora lub producenta.

W przypadku wysytki do naprawy nalezy przestrzegaé nastepujacych zasad:
e towar musi by¢ wystany w oryginalnym opakowaniu;
e koszty wysytki ponosi nadawca.
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Adres producenta:

MIR — Medical International Research S.p.A.:
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 RZYM (W+OCHY)

Tel. ++39 0622754777

Faks ++ 39 0622754785

Strona internetowa: www.spirometry.com
E-mail: mir@spirometry.com

MIR prowadzi polityke doskonalenia produktéw, a technologia naszych produktéow jest stale
rozwijana. Z tego wzgledu Spétka zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi,
jesli okaze sie to konieczne. W razie checi zgtoszenia jakichkolwiek sugestii, prosimy o przestanie
e-maila na adres: mir@spirometry.com.

Firma MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie szkody powstate wskutek btedow uzytkownika
zwigzanych z nieprzestrzeganiem tresci niniejszej instrukcji i zawartych w niej przestrég.

Nalezy pamietac, ze ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z drukowaniem, obrazy przedstawione
w niniejszej instrukcji moga roznic sie od rzeczywistych. Kopiowanie niniejszej instrukcji w catosci
lub w czesci jest zabronione.

TERMINOLOGIA STOSOWANA W NINIEJSZEJ INSTRUKCII
UWAGA: Wskazuje na potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktéra moze spowodowac powazne
obrazenia ciata, jesli sie jej nie zapobiegnie.

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktéra, jesli nie zostanie przerwana,
moze spowodowac umiarkowane lub niewielkie obrazenia.

PRZESTROGA: Wskazuje na srodki ostroznosci przy uzytkowaniu lub konserwacji urzadzenia

w celu unikniecia mozliwych usterek.
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1. OPIS TRESCI
1 urzadzenie, 1 bateria CR2032, 2 elektrody wielokrotnego uzytku, 1 instrukcja obstugi.

Opis produktu

Cardionica jest detektorem

obecnosci migotania przedsionkéw

z elektrokardiogramu (EKG) do bocznika.
Cardionica uzywa baterii CR2032

Urzadzenie Cardionica jest umieszczane
na klatce piersiowej za pomocg elektrody
samoprzylepne;j.

A. Urzadzenie

B. Elektroda wielokrotnego uzytku
do uzytku osobistego

C. Zielony wskaznik: obecnosé rytmu
zatokowego (normalny)

D. Pomaranczowy wskaznik serca: ©
obecnosé¢ bradykardii lub tachykardii

E. Czerwony wskaznik: obecnos¢ migotania
przedsionkéw

F. Pomaranczowy wskaznik powtdrzenia:
diagnoza nie jest mozliwa i nalezy
powtdrzy¢ pomiar

G. Przycisk zasilania

H. Komora baterii

Wer. 7.1 z dnia 23.03.2023
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Cardionica rejestruje 1 minute elektrokardiogramu. Po zakonczeniu rejestrowania informuje
o wyniku przetwarzania za pomocga lampek kontrolnych.

Gdy sSwieci sie zielony wskaznik, urzadzenie Cardionica nie wykryto epizodu
migotania przedsionkdw.

Obecnos¢ migotania przedsionkow jest sygnalizowana zapaleniem sie czerwonego
wskaznika ztamanego serca.

Jesli analiza elektrokardiogramu nie jest mozliwa, zapala sie pomaranczowy
wskaznik informujacy, ze pomiar nalezy powtérzy¢ (pomarariczowy wskaznik
powtdrzenia).

Po wykryciu normalnego rytmu, ale przy czestosci akcji serca ponizej 50 uderzen
na minute lub powyzej 100 uderzen na minute, zapala sie pomaranczowy wskaznik
(pomaranczowy wskaznik serca).

Sjoge

Urzadzenie Cardionica moze by¢ stosowane przez osoby doroste jako metoda przesiewowa
w kierunku migotania przedsionkéw, przez osoby z epizodami migotania przedsionkdw w wywiadzie
lub przez osoby z objawami takimi jak kotatanie serca i tachykardia w celu okresowego sprawdzania,
czy nie wystgpit epizod migotania przedsionkow.

A UWAGA:

Urzadzenie Cardionica wykrywa jedynie obecnosé migotania przedsionkdéw; nie wykrywa innych
arytmii, ktére mogg zagrazac zyciu. Detektor migotania przedsionkéw monitoruje migotanie tylko
w czasie trwania rejestrowania. Nie prowadzi on ciggtego monitorowania pracy serca, wiec nie
moze wykry¢, czy migotanie przedsionkéw wystepowato w przesztosci lub wystgpi w przysztosci.
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2. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Cardionica rejestruje, przechowuje i przekazuje jednokanatowy $lad elektrokardiograficzny (EKG).
Cardionica wyswietla rowniez wynik analizy EKG, wykrywajgc obecnos$¢ normalnego rytmu
zatokowego, migotania przedsionkow, bradykardii, tachykardii i innych. Cardionica moze réwniez
wyswietlaé EKG, gdy jest uzywana w pofaczeniu ze smartfonem/tabletem. Cardionica jest
przeznaczona do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow ze znang lub podejrzewang
chorobg serca oraz osoby dbajgce o zdrowie. Urzadzenie nie zostato przetestowane i nie jest
przeznaczone do uzytku pediatrycznego.

3. PRZECIWSKAZANIA

Urzadzenie Cardionica nie jest wskazane do stosowania w nastepujgcych przypadkach:
e  dzieciikobiety w cigzy,
e U pacjentdw z wszczepionymi stymulatorami serca lub defibrylatorami.
Elektroda nie jest wskazana do stosowania w nastepujgcych przypadkach:
e  pacjenci ze znanymi alergiami na materiaty przylepne lub hydrozele,
e w obecnosci ran, skaleczen lub podraznionej skéry w miejscu stosowania.

4. SRODKI BEZPIECZENSTWA

A UWAGA:
L]

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w poblizu wody lub w wilgotnym srodowisku.

e Nie nalezy uzywaé urzadzenia w miejscach, w ktérych temperatura i wilgotnos¢
wykraczajg poza zakres podany na etykiecie produktu.

e Nie sterylizowac urzadzenia.

e Sprzet audio, wideo i podobny sprzet elektroniczny moze zaktéca¢ prawidtowe dziatanie
Cardionica. Podczas rejestrowania nalezy odsungac sie od takiego sprzetu.

e Nie nalezy rejestrowa¢ w miejscach, gdzie urzadzenie jest narazone na dziatanie silnych
pol elektromagnetycznych, np. w poblizu spawarek tukowych, nadajnikéw radiowych
o duzej mocy itp.

e Nie wykonywac zadnych gwattownych ruchdéw ani rejestrowac z poruszajacych sie
pojazddéw.

e Nie nalezy narazac urzadzenia na silne wstrzasy lub wibracje.

e Nie nalezy demontowac, naprawia¢ ani modyfikowac urzgdzenia.

e Nie nalezy rejestrowac, jesli elektrody sg zabrudzone lub mato przylepne.

e Nie nalezy uzywac urzadzenia do celdw innych niz wskazane w niniejszej instrukcji.
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o Jesli czes¢ ciata, na ktora przyktadana jest elektroda, cechuje sie duzg iloscig ttuszczu,
owtosienia lub bardzo suchg skéra, uzyskanie odpowiedniego rejestrowania moze by¢
niemozliwe.

e  Urzadzenie nalezy stosowac wytgcznie na nieuszkodzong skore.

5. CZYSZCZENIE, PRZECHOWYWANIE | KONSERWACIA

Cardionica nie wymaga zadnej specjalnej dezynfekcji. W razie potrzeby czysci¢ urzgdzenie Cardionica
wilgotng szmatka i zwyktym mydtem.

A UWAGA Aby unikng¢ ryzyka ewentualnego zakazenia krzyzowego i przenoszenia chordb
miedzy uzytkownikami, nie nalezy stosowac tych samych elektrod u réznych oséb.

Urzadzenie Cardionica i jego akcesoria nalezy przechowywac¢ w dostarczonym opakowaniu, unikajac:
e miejsc narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych,
e  miejsc narazonych na wysokie temperatury lub wysokg wilgotnos¢,
e miejsc w poblizu ognia lub zywych ptomieni,
e miejsc narazonych na silne wibracje,
e miejsc narazonych na dziatanie intensywnych pdl elektromagnetycznych.

OSTRZEZENIE
System jest bezobstugowy, z nastepujacymi wyjgtkami:

Sprawdzi¢ stan elektrod przed kazdym uzyciem. Wymieni¢ elektrode, jesli ulegnie zabrudzeniu lub
straci zdolnos¢ przylegania.

Aby unikna¢ ryzyka ewentualnego zakazenia krzyzowego i przenoszenia choréb miedzy
uzytkownikami, nie nalezy stosowac tych samych elektrod u réznych oséb.
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5.1 WYMIANA BATERII

Jesli po wiaczeniu zasilania stycha¢ dzwiek niskiego poziomu natadowania baterii, nalezy wymienic
baterie:

1. Zdja¢ komore baterii, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i mocno
naciskajac.

2. Wyjac zuzytg baterie i wymienic jg na nowg baterie guzikowg 3V CR2032.

3. Baterie nalezy skierowac biegunem dodatnim do gory, tak aby widoczne byty napisy. Usuna¢
naklejke ochronng z baterii, jesli jest obecna.

4. Zamkna¢ komore baterii; nalezy pamietac, ze komore baterii mozna wtozy¢ tylko z jednej strony
i ze nalezy jg obrdcié.
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6. OSTRZEZENIA

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI

Urzadzenie Cardionica nie jest zaprojektowane ani przeznaczone do kompleksowej
diagnostyki schorzen kardiologicznych. Nigdy nie powinno byé stosowane jako podstawa
do rozpoczecia lub modyfikacji terapii bez omdéwienia tego z lekarzem.

Urzadzenie to nie analizuje wszystkich aspektow rytmu serca i jego przebiegdw, zwtaszcza
tych zwigzanych ze stanem niedokrwienia.

Nie nalezy podejmowac préb samodzielnego stawiania diagnozy lub terapii na podstawie
wynikdw analizy. Samodzielna diagnoza i samodzielne samoleczenie mogg zagrazac
zdrowiu.

Uzytkownicy powinni zawsze skonsultowac sie z lekarzem w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek zmian w ich stanie zdrowia.

Nie uzywaé¢ w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych, lekéw lub tlenu pod
cisnieniem (np. w komorze hiperbarycznej, sterylizatorze ultrafioletowym lub namiocie
tlenowym).

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia podczas badan MRI lub innych zabiegéw medycznych lub
estetycznych wykorzystujgcych pole elektromagnetyczne.

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i oséb niezdolnych
do prawidtowego korzystania z niego.

Urzadzenie nie zostato przetestowane pod katem stosowania u dzieci. Cardionica odradza
jego stosowanie u takich pacjentow.

Nie nalezy uzywaé defibrylatoréw u pacjentéw noszacych czujnik. Czujnik nie jest
zabezpieczony przed wytadowaniami defibrylacyjnymi. Uzycie defibrylatoréow moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta i nieprawidtowe dziatanie czujnika.

Urzadzenia komunikacyjne, takie jak telefony komodrkowe, systemy wifi lub przenosne
nadajniki radiowe mogg zaktdca¢ dziatanie urzadzenia Cardionica. Podczas uzywania
urzadzenia Cardionica, urzadzenia te musza znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 30 cm.
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A UWAGA:

Cardionica nie moze zagwarantowac, ze arytmia lub inne problemy zdrowotne nie wystepujg,
gdy EKG jest oznaczone jako normalne. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o wszelkich
zmianach w stanie zdrowia.

A UWAGA:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem powinny by¢ zgtaszane wytworcy oraz
wtasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

7. UZYTKOWANIE URZADZENIA CARDIONICA

1. Otworz pudetko urzadzenia i sprawdzic¢
jego zawartosc. Jesli zawartosc rézni sie
od elementéw wymienionych w paragrafie 1,
prosimy o kontakt z MIR.

2. Przytozy¢ jedng z dostarczonych elektrod
do urzadzenia Cardionica, bez usuwania
plastiku ochronnego elektrody.
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3. Po przytozeniu elektrody do urzadzenia
Cardionica nalezy usunac folie ochronna.

4. Przytozy¢ urzadzenie Cardionica do klatki
piersiowej, pozostajgc w pozycji siedzgce;.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI
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5. Sprawdzi¢, czy elektroda styka sie i czy
przylega do skory.

6. W razie potrzeby, aby poprawi¢ stykanie sie,
przetrzed skore szmatka zwilzong alkoholem
etylowym.

7. W celu prawidtowego umieszczenia urzgdzenia Cardionica nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w paragrafie ,Prawidtowe umieszczenie urzadzenia Cardionica na
klatce piersiowej”.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI Strona 12z 26



/A\MIR POLSKI (PL)

Cardionica

8. Nacisng¢ krotko przycisk i poczekac
na zakonczenie badania.
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9. Poczekac¢ na ostatni dZwiek i zdjg¢ urzadzenie
Cardionica z klatki piersiowej. Obserwowac¢
wskaznik, ktory sie zapalit.

10. Schowadé na miejsce urzgdzenie Cardionica,
pamietajac o zatozeniu z powrotem folii
ochronnej na elektrode. Odtgczenie
elektrody od urzadzenia Cardionica nie jest
konieczne.

A UWAGA:

Nalezy uzywaé wytgcznie elektrod okreslonych w niniejszej instrukcji (patrz paragraf 14.
Specyfikacja techniczna). Uzywanie elektrod innych niz dostarczone lub wskazane w niniejszej
instrukcji moze stanowic zagrozenie. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem.
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PRZESTROGA: Urzgdzenia Cardionica nalezy uzywac w pozycji siedzacej. Jesli pacjent lezy, urzadzenie
Cardionica nie przeprowadza badania.

PRZESTROGA: Przy prawidtowym uzytkowaniu, naktadajac z powrotem przezroczystg folig ochronng,
elektrody pozwalajg na typowe uzycie okoto 30 aplikacji lub na okres przechowywania 6 miesiecy.
Przed kazdym zastosowaniem nalezy oczysci¢ skore wodga z mydtem. Po kazdym uzyciu i przed kazdym
uzyciem, na czes¢ klejgcg elektrody nalezy nanies$¢ odrobine wody.

PRZESTROGA: jesli po nacisnieciu przycisku emitowany jest stopniowo zanikajgcy dzwiek, nalezy
wymienic baterie.

A UWAGA:

Nie nalezy uzywac urzgdzenia Cardionica, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia. Moze to spowodowac
wytadowania elektryczne lub obnizy¢ jako$¢ odbieranych sygnatéw.
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8. UZYTKOWANIE URZADZENIA CARDIONICA ZA POMOCA APLIKACI

Z urzadzenia Cardionica mozna rowniez korzystaé za pomocg aplikacji na smartfonie/tablecie.
Pobrac aplikacje ,,Cardionica” opracowang przez
MIR (dla systemu Android od wersji 5 wzwyz OK @
ze sklepu Play Store, dla systemu iOS od wers;ji 9
wzwyz ze sklepu Apple Store) i zainstalowac j3.
Nie jest mozliwe zainstalowanie aplikacji o O
na niekompatybilnych urzadzeniach.

Uruchomi¢ aplikacje, nacisna¢ przycisk zasilania
na urzgdzeniu Cardionica i sprawdzi¢, czy jest ono
pofaczone ze smartfonem.

Uzy¢ zaktadki startowej EKG w aplikacji lub
przycisku zasilania w urzadzeniu Cardionica.

Podczas rejestrowania EKG mozna zobaczy¢
w aplikacji zapis, tetno i sekundy pozostate
do korica rejestrowania.
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W aplikacji mozna zatrzymadé przeprowadzanie
badania, przewijajgc do gory i klikajac przycisk
,Zatrzymaj badanie”.

Po zakonczeniu rejestrowania EKG, aplikacja
wyswietla wynik analizy z tymi samymi
wskaznikami, ktére zostaty opisane w paragrafie 8.
Wyniki rejestrowania sa rowniez wyswietlane

na urzgdzeniu. Aplikacja pokazuje rowniez tetno

w uderzeniach na minute (bpm). Za posrednictwem
aplikacji mozna doda¢ dowolne objawy i uwagi.

Aplikacja umozliwia przegladanie listy
przeprowadzonych badan poprzez klikniecie
zaktadki , Wyniki”.

Klikajgc badanie, mozna wyswietli¢ odpowiadajgcy
mu zapis.
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Mozna, cho¢ nieobowigzkowo, przypisa¢ nazwe
do zapisdw poprzez klikniecie ikony ustawien o)

UWAGA
W przypadku stosowania u réznych oséb, zaleca sie
powigzanie nazwiska osoby z badaniem, aby nie
popetni¢ btedow w identyfikacji.

W przypadku, gdy urzgdzenie ma niskg baterie,
w aplikacji pojawia sie komunikat ,roztadowana
bateria”.

9. PRAWIDLOWE UMIESZCZENIE URZADZENIA CARDIONICA NA KLATCE
PIERSIOWEJ

Aby uzyskac wiarygodny pomiar, wazne jest, aby prawidtowo umiescic¢ urzadzenie Cardionica na klatce
piersiowej. Najodpowiedniejsze pozycje przedstawiono ponizej:
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A UWAGA:

Stosowanie urzadzenia Cardionica w pozycjach innych niz wskazane moze pogorszy¢ zdolnosé
urzgdzenia Cardionica do wykrywania migotania przedsionkow.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI
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10. WSKAZNIKI (MIGOTANIE PRZEDSIONKOW, RYTM PRAWIDLOWY,
NIECZYTELNE REJESTROWANIE)

Cardionica zapewnia interpretacje rytmu serca poprzez kod kolorystyczny i alarm diwiekowy,
jak opisano ponizej:

Gdy zaswieci sie czerwony wskaznik serca, oznacza to, ze urzadzenie Cardionica

@ wykryto typowe cechy migotania przedsionkéw (nieregularnos¢ rytmu i brak
zatamkéw P) w zapisie EKG.

Gdy zaswieci sie pomaranczowy wskaznik serca, oznacza to, ze urzadzenie
Cardionica nie wykryto typowych cech migotania przedsionkdw w zapisie EKG,
ale zmierzyto czestos¢ akcji serca mniejszg niz 50 uderzen na minute lub wiekszg
niz 100 uderzen na minute.

( I Gdy zaswieci sie pomaranczowy wskaznik powtorzenia, oznacza to, ze urzagdzenie
Cardionica nie zinterpretowato zapisu EKG.

Moze to wynikac z:
e Nieprawidtowego styku elektrod na skorze.
Najczestsze przyczyny to:
o  Obecnos¢ obfitego owtosienia.
o  Elektroda jest zabrudzona lub nie ma wystarczajacej przyczepnosci.

° Nieprawidtowe umieszczenie urzadzenia Cardionica na klatce piersiowe;j.
e Poruszania sie pacjenta podczas uzytkowania urzadzenia Cardionica.
e  Wystepowania innych arytmii.
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Cardionica

POWTORZYC POMIAR PO USUNIECIU NAJBARDZIE) PRAWDOPODOBNYCH PRZYCZYN.

Gdy sSwieci sie zielony wskaznik, urzgdzenie Cardionica nie wykryto epizodu
migotania przedsionkow.

A UWAGA:

Urzadzenie Cardionica wykrywa jedynie obecnos$¢ migotania przedsionkéw (AF) lub jego brak;
nie wykrywa innych arytmii, ktére moga zagrazac zyciu. Wskazanie zielonego $wiatta nie wyklucza
obecnosci innych zaburzen rytmu serca.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI
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11.JAK POSTEPOWAC W PRZYPADKU WSKAZANIA MIGOTANIA
PRZEDSIONKOW

A UWAGA:

Jesli urzadzenie Cardionica wskazato migotanie przedsionkow (czerwony wskaznik
serca), zaleca sie jednak powtdrzenie pomiaru po kilku minutach. Jesli kolejne
pomiary dadzg ten sam wynik, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze trwa epizod
migotania przedsionkdw.
Wskazana jest konsultacja z lekarzem lub wizyta w osrodku zdrowia. W wiekszosci przypadkdw
migotanie przedsionkow nie jest stanem nagtym ani zagrazajagcym zyciu pacjenta, ale nalezy jak
najszybciej rozpocza¢ odpowiednie postepowanie diagnostyczne/terapeutyczne.

12. OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA DANYCH

Smartfony przechowujg dane osobowe uzytkownikow.
Potencjalne zagrozenia, takie jak:
. Instalacja ztosliwego oprogramowania
. Fizyczny dostep do smartfona
. Przejecie przesytanych informacji
o Fizyczne uszkodzenie smartfona
o Kradziez smartfona moga mie¢ wptyw na poufnosc takich danych, np.:

o Dostep do danych zapisanych w pamieci przez nieuprawnione osoby

o Utrata danych zapisanych w pamieci

o Niemoznos¢ komunikacji za pomocga smartfona

o Kontrola poufnosci danych jest wykonywana automatycznie, a w przypadku btedu

przesytania aplikacja spowoduje uszkodzenie danych i plik bedzie nieczytelny.

Wystepowanie takich zdarzen mozna ograniczy¢, stosujgc nastepujgce zabezpieczenia:

° Nie otwierac ani nie instalowa¢ plikéw pochodzacych z podejrzanych zrédet

° Stosowac oprogramowanie antywirusowe

. Regularnie sporzadzaé kopie zapasowg danych

. Nie pozostawia¢ smartfona bez opieki

. Zabezpieczy¢ dostep do danych hastem

. Zawsze sprawdzaé, czy dane uzywane do przesytania wynikéw BADAN sg prawidtowe
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13.UTYLIZACJIA

Nigdy nie wyrzuca¢ urzadzenia Cardionica z odpadami domowymi. Musi byé ono odpowiednio
zutylizowane i moze wymagac¢ recyklingu zgodnie z wymogami prawnymi obowigzujgcymi
w danym kraju.

Urzadzenie Cardionica musi by¢ utylizowane zgodnie z obowigzujacymi

)

14.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Po kilku sekundach
rejestrowania zaswieci
sie wskaznik powtdrzenia.

Po nacisnieciu przycisku zasilania
wskazniki migaja 10 razy

Po nacisnieciu przycisku zasilania
wskazniki migaja 5 razy

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI

Mozliwa przyczyna

Styk pomiedzy elektrodami

a skorg jest nieodpowiedni.

Najprawdopodobniejsze

przyczyny to:

e uszkodzona elektroda
(zabrudzona lub o niskiej
zdolnosci przylegania)

e Obecnosc obfitego owtosienia

e Bardzo sucha skéra

o Bfad sprzetowy

Ostatnie rejestrowanie nie
zostato zapisane w pamieci

uregulowaniami WEEE (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny).

Rozwigzanie
e Wymienic elektrode
na nowa

e Ogoli¢ te czesé ciata
o Zwilzyc¢ te czes¢ ciata

woda

Skontaktowac sie

z producentem

Mozliwe jest dalsze
korzystanie z urzadzenia
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15. SPECYFIKACJA TECHNICZNA
Kanat EKG: Jednokanatowy
Wejsciowy zakres réznicowy 16,25 mV
Pojemnos¢ pamieci 100 EKG

Pasmo przenoszenia

Wspdtczynnik ttumienia sygnatu wspoétbieznego
Korekcja przesuniecia pradu statego
Impedancja wejsciowa
Czestotliwos¢ probkowania
Rozdzielczo$

Rodzaj baterii:

Zywotnoé¢ baterii:

Wymiary:

Masa:

Temperatura robocza:

Wilgotnosé robocza:

Wysokos¢ robocza:

Temperatura magazynowa:
Wilgotnos$¢ magazynowa:

Rodzaj dziatania

Elektrody

Klasa urzadzenia

PRZESTROGA. Przy prawidtowym przechowywaniu urzadzenia Cardionica, jego okres przydatnosci

do uzycia wynosi 5 lat.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI

0,167 Hz do 30 Hz

100 dB przy 50Hz

+300 mV

>10 MOhm

250S/s

18 bit; 0,048 uVv

CR2032

> 300 uzy¢

5,7*%3,7*¥1,5 cm

20g

+5°C~+40°C

15%~90% (bez kondensacji)

<3000 m

-25°C~+70°C

10%~90% (bez kondensacji)

Ciagte

Elektroda wielokrotnego uzytku do uzytku
osobistego (REF 912002)

Il (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 dla wyrobdéw
medycznych)
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16. OBOWIAZUJACE NORMY

Urzadzenie Cardionica jest zgodne z nastepujacymi normami technicznymi w zakresie czesci, ktére
majg do niej zastosowanie:

e EN 60601-2-47:2012 -Medical electrical equipment - Edition 2.0 2012-02 Part 2-47:
Particular requirements for the basic safety and essential performance of ambulatory
electrocardiographic systems.

e EN60601-1:2006/A1:2013 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.

e EN60601-1-2:2015 - Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests.

e EN60601-1-6/A1:2015 Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Usability.

e EN 60601-1-11:2015 Medical electrical equipment Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment.

e EN 62304/A1:2015 - Medical device software - Software life-cycle processes.

e EN62366-1:2015 Part 1: Application of usability engineering to medical devices.

e  |SO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices.

Wer. 7.1z dnia 23.03.2023 INSTRUKCJA OBStUGI
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Czes¢ aplikacyjna typu BF

Uwaga

Postepowac zgodnie z instrukcjg
obstugi

Wyréb medyczny

Stopien ochrony przed
whnikaniem ciat statych i cieczy

Data produkcji

Nie wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych

POLSKI (PL)

w
it
A

Ce€

0476

Cardionica

Nazwa i adres producenta:

Oddzielna utylizacja. Postepowac
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi prawidtowe;j
utylizacji urzadzen podlegajacych
dyrektywie 2012/19/UE
Temperatura przechowywania

i transportu

Oznakowanie CE i numer
jednostki notyfikowanej
Urzadzenie jest zgodne z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745
dla wyrobéw medycznych.

Kod produktu

Identyfikator UDI wyrobu

Chroni¢ przed deszczem,
utrzymywac w suchosci
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