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1. INFORMACIE OGOLNE

1. INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja jest nieodtgczng czescig urzadzenia i powinna by¢ zawsze dostepna jako punkt
odniesienia dla personelu medycznego badZ dla operatora. W celu poprawnego i niezawodnego korzystania
z urzadzenia nalezy przestrzegac informacji zawartych w niniejszym podreczniku.

Operator powinien przeczyta¢ podrecznik w catosci, gdyz wiele informacji pojawia sie w tekscie tylko raz.

1.1. Inne wazne informacje

Niniejsza instrukcja zostata opracowana z nalezytg starannoscig. W razie wykrycia szczegdtéw niezgodnych z
trescig niniejszego podrecznika prosimy o kontakt z firmg Cardioline S.p.A., ktora niezwtocznie wprowadzi
wymagane poprawki.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji mogg zosta¢ zmienione bez uprzedzenia.
Wszystkie zmiany zostang wprowadzone zgodnie z normami dotyczgcymi produkcji urzgdzen medycznych.

Wszystkie znaki towarowe wymienione w niniejszym dokumencie nalezg do ich wtascicieli. Znaki te podlegaja

ochronie.
Zabrania sie drukowania, tftumaczenia i powielania jakichkolwiek czesci niniejszej instrukcji bez pisemnej

zgody producenta.

Ponizej znajdujg sie kody niniejszego podrecznika.

Jezyk Kod

POLSKI 36510212_PL
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2. INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

2.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

Spoétka Cardioline S.p.A. bedzie odpowiadacé za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i funkcjonalnos$¢ urzadzen
jedynie jezeli:

1.

2.

Czynnosci montazowe, zmiany i naprawy zostaty wykonane przez Cardioline S.p.A. lub przez
upowazniony oddziat serwisowy.

Urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi.

W przypadku koniecznosci podtaczenia urzadzen nie wymienionych w niniejszym podreczniku nalezy
skonsultowac sie z Cardioline S.p.A.

& Ostrzezenia

Niniejszy podrecznik dostarcza waznych informacji na temat poprawnego uzytkowania i
bezpieczenstwa urzadzenia. Brak przestrzegania opisanych procedur, niewtasciwe uzycie urzadzenia,
brak znajomosci specyfikacji i zalecen to czynniki mogace zwiekszy¢ poziom ryzyka dla operatoréw,
pacjentow oraz innych osdb. Dodatkowo te same czynniki mogg spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

Zakaz wprowadzania zmian w urzgdzeniu.

Urzadzenie odbiera i przedstawia dane dotyczgce stanu zdrowia pacjenta. Informacje te mogg zostaé
zbadane przez wyspecjalizowany personel, aby pomogty sformutowac diagnoze. Dane te jednak nie
mogga by¢ jedynym $rodkiem diagnostycznym.

Operatorzy dla ktorych to urzadzenie jest przeznaczone muszg posiada¢ odpowiednie kompetencje z
zakresu procedur medycznych i terapii oraz powinny by¢ przeszkolone w zakresie korzystania z
urzadzenia. Przed rozpoczeciem uzycia urzadzenia w zakresie zabiegéw klinicznych operator
powinien przeczyta¢ i zrozumie¢ zawarto$¢ podrecznika oraz pozostatych dokumentéw.
Nieadekwatna znajomosc¢ lub niedostateczne szkolenie mogg spowodowac podwyzszone ryzyko dla
pacjentow oraz dla innych oséb oraz mogg uszkodzi¢ urzadzenie. W przypadku, gdy operatorzy nie
zostali przeszkoleni w zakresie obstugi urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z Cardioline lub z
autoryzowanym dystrybutorem, aby zaplanowa¢ odpowiedni kurs szkoleniowy.

Urzadzenie ECG100L i zasilacz zostaty zaklasyfikowane jako medyczne urzadzenia elektryczne,
poniewaz zasilacz stanowi cze$¢ urzadzenia.

Urzadzenie ECG200L jest klasyfikowane jako urzadzenie elektromedyczne.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo elektryczne operatora podczas funkcjonowania urzgdzenie powinno
by¢ podtaczone do uziemionego gniazda.

W razie watpliwos$ci na temat stanu uziemienia nalezy uzywac urzadzenia za pomocg wewnetrznego
akumulatora.

CARDIOLINE
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Urzadzenie powinno by¢ umiejscowione tak, aby zabiegi odtgczenia gtéwnego zasilania nie byty
utrudnione (o ile korzysta sie z zasilania zewnetrznego). Wtyczka kabla zasilajgcego jest gtéwnym
wytgcznikiem stuzagcym do odtgczenia urzadzenia od zasilania. Powinna by¢ ona w poblizu
urzadzenia.

Wszystkie wejscia i wyjscia (I/0) powinny by¢ uzywane jedynie w celu podtgczenia odpowiednich
urzadzen zgodnych z normami IEC 60601-1 oraz z innymi standardami IEC (np. IEC 60950).
Potgczenie innych urzadzen moze zwiekszy¢ utrate pradu na poziomie ramy i/lub pacjenta. Aby
zapewnic bezpieczenstwo operatora i pacjenta nalezy przestrzega¢ wymagan |[EC 60601-1:2005+A1
rozdziat 16 i mierzy¢ rozproszenie pradu, aby wykluczyé ryzyko porazenia.

W trakcie wykonywania EKG upewnic sie, ze port USB jest catkowicie zastoniety pokrywa z tworzywa
sztucznego.

Aby zapewni¢ poprawne funkcjonowanie i bezpieczenstwo operatoréw, pacjentéw oraz innych osdb,
akcesoria powinny by¢ przytagczone jedynie w sposdb wskazany w tej instrukgji.

W celu zapewnienia ochrony przed zaktdceniami elektromagnetycznymi nalezy zastosowac system
ekranowanych kabli (w razie podtgczenia urzadzenia do sieci).

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo operatora i pacjenta, urzadzenia podtgczone do sieci powinny byc
zgodne z normami IEC 60950 lub IEC 60601-1.

W celu unikniecia wytadowan elektrycznych spowodowanych rdéznicg potencjatéw miedzy
elementami systemu badZ w celu zapobiegania awariom podtgczonych urzadzen zewnetrznych,
ekranowanie kabla sieciowego (o ile jest on obecny) powinno by¢ podtgczone do instalacji
uziemiajgcej odpowiedniej dla strefy korzystania z urzadzenia.

Bezpieczenstwo pacjenta i operatora bedg zapewnione, jesli elementy i akcesoria majgce
bezposrednig stycznos¢ z pacjentem, beda zgodne z normami UL 60601-1, IEC 60601-1 i IEC 60601-
2-25. Uzywac wytgcznie czesci zamiennych i akcesoriéw dostarczonych wraz z urzadzeniem i
dostepnych w spétce Cardioline S.p.A. Zobacz: paragraf 11.2, aby zapoznac sie z listg zatwierdzonych
akcesoriow.

Kable urzadzenia przeznaczone do kontaktu z pacjentem sg chronione przed defibrylacjg. Przed
uzyciem upewnic sie, czy w kablach pacjenta nie ma pekniec i nie sg przerwane.

Przewodzgce czesci kabla pacjenta, elektrody oraz powigzane z nimi ztgcza umieszczonych tam
czesci typu CF, wigcznie z przewodem neutralnym kabla pacjenta i z elektrodg, nie powinny miec
stycznosci z innymi czes$ciami przewodzgcymi, masg (uziemienie).

Ochrona przed defibrylacjg EKG uzalezniona jest od zastosowania dostarczonego kabla dla pacjenta.
Uzycie jakiegokolwiek innego kabla EKG moze skutkowac obnizeniem bezpieczenstwa podczas
eksploatacji urzadzenia, co prowadzi do porazenia prgdem pacjenta lub operatora. Zobacz: paragraf
11.2, aby zapoznac sie z listg zatwierdzonych akcesoriow.

Aby unikng¢ powaznych szkdd lub $mierci pacjenta podczas defibrylacji, nie pozwoli¢ na kontakt z
urzadzeniem lub z kablem pacjenta. Ponadto nalezy umiesci¢ odpowiednio ptyty defibrylatora w
stosunku do elektrod, aby ograniczy¢ do minimum poparzenia pacjenta.

Urzadzenie to zostato zaprojektowane do korzystania wytgcznie z uzyciem wymienionych w instrukgcji
elektrod. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur klinicznych, aby przygotowac obsade elektrod
i monitorowa¢ pacjenta w celu wykrycia objawdw zapalenia, podraznienia lub innych reakcji
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skérnych. Elektrody sg przeznaczone do krotkotrwatego uzycia i powinny by¢ usuniete natychmiast
po zakonczeniu badania. Zobacz: paragraf 11.2, aby zapoznad sie z listg zatwierdzonych akcesoridw.

Elektrody do EKG mogg spowodowac podraznienie skory (upewnié sie co do obecnosci objawow
zapalenia i podraznienia).

Aby unikng¢ ewentualnych infekcji nalezy uzywac elementow jednorazowych (np. jednorazowych
elektrod). W celu utrzymywania bezpieczedstwa i skutecznosci nie powinno sie uzywac
przeterminowanych elektrod.

Jakos¢ sygnatu wytwarzanego przez urzadzenie moze sie zmieni¢ w przypadku uzycia innych
sprzetéw medycznych (np. defibrylatorow, urzgdzen ultradzwiekowych).

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku zewnetrznego, nie jest przeznaczone do bezposredniego
oddziatywania na serce.

Istnieje ryzyko wybuchu. Nie uzywac urzadzenia w poblizu substancji tatwopalnych.

Uzycie urzadzenia wraz z innymi elementami (np. z rozrusznikami serca) nie stanowi
niebezpieczenstwa, choc istnieje mozliwos¢ zaburzenia sygnatu.

Urzadzenie nie zostato zaprojektowane w celu uzycia wraz z chirurgicznym sprzetem o wysokiej
czestotliwosci (HF) i nie zapewnia ochrony pacjenta przed takimi czynnikami ryzyka.

Na funkcjonowanie urzadzenia mogtyby wptynaé silne pola magnetyczne wytwarzane przez sprzet
elektrochirurgiczny.

Uzycie urzadzenia nie jest zalecane w przypadku obecnosci maszyn do diagnostyki obrazowej takich
jak: sprzet do rezonansu magnetycznego RM lub do komputerowej tomografii osiowej (TAC) w tym
samym srodowisku.

Zastosowac jedynie zalecane akumulatory. Uzycie innych rodzajow baterii mogtoby spowodowacd
ryzyko pozaru lub wybuchu.

Wewnetrzny akumulator wielokrotnego tadowania jest szczelng baterig NIMH nie wymagajaca
konserwacji. W razie problemoéw z akumulatorem nalezy sie skontaktowac z najblizszym oddziatem
serwisowym Cardioline.

Ostrzezenie roztadowanej baterii dotyczy tylko wybranych typdw baterii. Uzycie innych rodzajow
akumulatoréw mogtoby spowodowaé brak ostrzezenia oraz wadliwe dziatanie urzadzenia. W
przypadku roztadowanego akumulatora urzadzenie powinno by¢ potgczone do sieci.

Urzadzenie nie zostato przeznaczone do petnienia funkcji pamieci. Dlatego tez nie nalezy zapisywacd
w nim plikdw innych, niz automatycznie utworzone przez urzgdzenie. Uzywanie elektrokardiografu w
charakterze pamieci ogdlnej moze skutkowac niepozgdang emisjg na czestotliwosci radiowe;j.

Nie czysci¢ urzadzenia lub kabli pacjenta zanurzajac je w ptyny, korzystajac z autoklawu lub za
pomocy pary poniewaz takie zabiegi mogtyby uszkodzi¢ urzadzenie lub ograniczy¢ jego zywotnoscé.
Uzycie nieodpowiednich detergentéw/srodkéw dezynfekujgcych, brak przestrzegania zalecanych
procedur lub kontakt z niestosownymi materiatami mogtyby ograniczy¢ bezpieczeristwo operatoréw,
pacjentow oraz innych oséb badz uszkodzi¢ urzadzenie. Nie sterylizowa¢ urzadzenia lub kabla
pacjenta przy pomocy tlenku etylenu w postaci gazu (EO). Aby uzyskal instrukcje na temat
czyszczenia i dezynfekcji nalezy przeczytac sekcjel0.

Nie pozostawia¢ kabla pacjenta bez nadzoru w razie obecnosci dzieci, poniewaz mogtby on
spowodowac ich uduszenie.

CARDIOLINE
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Nie pozostawiac elektrod bez nadzoru w razie obecnosci dzieci, poniewaz mogtyby one spowodowad
ich zakrztuszenie w razie przypadkowego potkniecia.

Uwaga

Aby unikng¢ uszkodzenia klawiatury, do weciskania przyciskdw nie uzywac ostrych lub ciezkich
przedmiotdw, a jedynie palcow.

Urzadzenie i kabel pacjenta powinny by¢ czyszczone przed uzyciem. Przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy potgczenia nie sg uszkodzone lub zuzyte. Wymieni¢ kabel pacjenta w razie wykrycia
szkdd lub nadmiernego zuzycia.

Nie ciggnac ani nie napinac kabli pacjenta, aby zapobiec szkodom elektrycznym i/lub mechanicznym.
Uzywane kable pacjenta powinny by¢ zwijane i odpowiednio odktadane.

Urzadzenie nie ma czesci, ktére mogtyby zosta¢ naprawione przez uzytkownika. Jedynie
wykwalifikowany serwisant jest upowazniony do demontazu urzadzenia. Uszkodzone Iub
niepoprawnie dziatajgce urzadzenia powinny by¢ natychmiast wytagczone z uzycia i
sprawdzone/naprawione przez wykwalifikowany personel, zanim zostang ponownie uruchomione.

Urzadzenie nie wymaga kalibracji ani specjalnych przyrzadéow w celu poprawnego uzytkowania i
funkcjonowania.

W razie koniecznosci utylizacji urzadzenia, jego komponentéw Ilub jego akcesoridw (np.
akumulatorow, kabli, elektrod) i/lub materiatu opakowaniowego nalezy przestrzegac lokalnych ustaw
o odpadach.

Uwagi

Ruchy pacjenta mogg wytworzy¢ zbyt duzy hatas, zaktécajgc jakosé zapisu EKG oraz poprawnosé
badania.

Nalezy odpowiednio przygotowac pacjenta, aby umozliwi¢ poprawne umieszczenie elektrod EKG
oraz odpowiednie dziatanie urzadzenia.

Btedne rozmieszczenie elektrod wykrywajgcych algorytm opiera sie na normalnej fizjologii oraz na
kolejnosci odprowadzen EKG w celu okreslenia najbardziej prawdopodobnego kierunku wymiany.
Zaleca sie jednak sprawdzenie pozycji pozostatych elektrod tej samej grupy (konczyn lub klatki
piersiowej).

Jezeli elektrody nie sg poprawnie przytgczone do pacjenta lub w przypadku uszkodzenia jednego lub
wiekszej liczby odprowadzen, na wyswietlaczu widoczny bedzie komunikat , Odprowadzenia
odtgczone”. W przypadku wydruku EKG urzgdzenie umiesci na wydruku wskazanie niedziatajgcego
urzadzenia.

Zgodnie z normami bezpieczenstwa IEC 60601-1 i IEC 60601-2-25 urzadzenie zostato sklasyfikowane
jako:

o ECG100L: Urzadzenie Zasilanie wewnetrzne - klasa | na zewnetrznym zasilaczu AC/DC.

@ ECG200L: Urzadzenie Zasilanie wewnetrzne - klasa I.
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o Zastosowane czesci CF wytrzymate na defibrylacje.

o Urzadzenie podstawowe

o Nie nadaje sie do uzycia w poblizu tatwopalnych gazdw znieczulajgcych.
o Ciggte dziatanie.

UWAGA: Z punktu widzenia bezpieczeristwa zasilacz nalezy do klasy | na podstawie normy IEC 60601 -
1 i korzysta z trzybiegunowego gniazda, aby zapewnic¢ uziemienie wraz z liniami zasilania. Koricowka
przewodu masowego jest jedynym punktem uziemienia jednostki. Czesci metalowe dostepne w
trakcie normalnego funkcjonowania posiadajg podwdjng izolacje od linii zasilania. Wewnetrzne
potgczenia uziemiajgce sq potqczeniami funkcjonalnymi.

Doktadnos¢ pomiaréw wykonanych za pomocg urzadzenia jest zgodna z norma IEC 60601-2-25
Zasilanie urzagdzenia ECG100L ma nastepujgce cechy:
@ Model: AFM60US18
o Producent: XP Power Limited
o Wejscie znamionowe: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 1.5-0.9 A
o Wyjscie znamionowe 60 W, 18 V, 3.34 A
o Klasa ochrony: |
@ Poziom ochrony: IP20
Urzadzenie nalezy do klasy Ila zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG.
Urzadzenie nalezy do kategorii ,prescription device” zgodnie z regulaminem FDA.

Aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom urzgdzenia podczas transportu i sktadowania (wewnagtrz
oryginalnego opakowania) nalezy zapewnic¢ nastepujgce warunki otoczenia:

Temperatura otoczenia................... 0°C-40°C
Wilgotnos¢ wzgledna....................... 20%—90%
Ci$nienie atmosferyczne.................. 700 hPa—1060 hPa

Urzadzenie powinno by¢ uzywane w szpitalu lub w gabinecie lekarskim i powinno przestrzegac
nastepujgcych warunkéw srodowiskowych:

Temperatura otoczenia................... +10°C-40°C
Wilgotno$¢ wzgledna....................... 50% —90%
Cisnienie atmosferyczne.................. 700 hPa—1060 hPa

Po uzyciu urzadzenia za pomocg akumulatora podtgczyé ponownie kabel zasilajgcy. Dzieki temu
nastgpi dotadowanie akumulatoréw do czasu nastepnego zabiegu.
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Urzadzenie to  wymaga  szczegdlnych  $Srodkédw  ostroznosci  dotyczacych  kompatybilnosci
elektromagnetycznej. W zwigzku z tym musi ono byc¢ zainstalowane i uruchomione zgodnie z informacjami
na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartymi w niniejszym podreczniku.

Przenosne i ruchome urzgdzenia radiowe mogg wptynaé na jego funkcjonowanie.

Wykorzystanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz te okreslone w ust.11.2 moze spowodowac
zwiekszong emisje lub zmniejszenie odpornosci jednostki.

& Ostrzezenia

= Urzadzenie to jest przeznaczone do uzycia ze strony profesjonalnego personelu medycznego.
Urzadzenie to moze spowodowac zaktécenia radiowe lub zaktéci¢ dziatanie sprzetu znajdujgcego sie
w poblizu. W zwigzku z tym moze zaistnie¢ koniecznos¢ zastosowania srodkdw ochronnych jak na
przyktad zmiany orientacji lub pozycji bagdZ ekranowania pomieszczenia.

= Uzycie akcesoriow i kabli rdéznigcych sie od tych, ktére zostaty wskazane przez Cardioline moze
spowodowac wzrost emisji badz spadek ochrony systemu.

= Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w poblizu innych sprzetéw lub na nich. W razie koniecznosci
korzystania z urzadzenia w poblizu innych sprzetéw lub na nich, urzadzenie powinno by¢
kontrolowane aby sie upewnié, czy dobrze dziata.

= Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia ustawionego w poblizu innego sprzetu lub na nich, poniewaz
moze powodowal to nieprawidtowosci dziatania. Jezeli takie uzycie jest konieczne, nalezy
kontrolowac urzadzenie oraz pozostaty sprzet, aby zapewni¢ poprawnos¢ ich dziatania.

= Uzywanie akcesoridow, przetwornikow lub kabli innych niz wskazane lub dostarczone przez
producenta urzgdzenia moze skutkowacé wzrostem emisji elektromagnetycznej lub zmniejszeniem
odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia, a tym samym nieprawidtowym dziataniem.

= Przenosne urzadzenia RF (fgcznie z urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak kable, anteny i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od ktérejkolwiek
czesci urzadzenia, wtgczajgc w to kable wymienione przez producenta. W przeciwnym przypadku
moze wystgpi¢ spadek wydajnosci urzadzenia.

Uwagi

Charakterystyka EMISJI przedmiotowego urzadzenia sprawia, ze jest ono przeznaczone do uzywania w
obszarach przemystowych i w szpitalach (klasa CISPR 11). Jezeli uzywane jest w otoczeniu mieszkalnym (dla
ktérego wymagana jest zwykle klasa B CISPR 11), urzadzenie to moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony w
zakresie komunikacji w oparciu o fale radiowe. Moze by¢ wymagane przyjecie przez uzytkownika srodkéw
ograniczajgcych, takich jak przestawienie lub inne ustawienie urzadzenia.

Podczas uzytkowania urzadzenia nalezy zapewni¢ kompatybilno$¢ elektromagnetyczng z pobliskimi
urzgdzeniami.
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Urzadzenie elektroniczne moze wytwarzac lub odbiera¢ zaktdcenia elektromagnetyczne. Wykonano test
kompatybilnosci elektromagnetycznej (CEM) na urzadzeniu do badan EKG zgodnie z miedzynarodowa
dyrektywg CEM dla urzgdzen medycznych (IEC 60601-1-2). Norma IEC zostata przyjeta w Europie jako norma
europejska (EN 60601-1-2).

Urzadzenia stacjonarne, przenosne i mobilne do komunikacji mogg wptywa¢ na dziatanie urzadzenia
medycznego. Zobacz par.3.4, aby uzyskac¢ informacje na temat zalecanych odlegtosci miedzy urzadzeniem
radiowym a systemem.

Celem wurzadzenia jest wychwytywanie sygnatow EKG oraz przedstawianie raportu EKG do celéw
diagnostycznych, zgodnie z definicjg IEC 60601-2-25.

Zaktdcenia elektromagnetyczne mogg powodowac zaktécenia lub degradacje odebranego sygnatu EKG, a w
konsekwencji btedng diagnoze lub zwtoke w rozpoczeciu leczenia.

3.1. Przewodnik i deklaracje producenta — Emisje elektromagnetyczne

ECG100L/ECG200L jest przeznaczone do funkcjonowania w nizej opisanym  srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik ECG100L/ECG200L powinni zapewni¢ urzgdzeniu takie
Srodowisko.

. . o EKG100 wuzywa energii RF tylko w zakresie wewnetrznego
Emisja zaburzen promieniowanych o ) ) i - e
o ) Klasa B funkcjonowania. W zwigzku z tym emisje RF sg bardzo niskie i
czestotliwosciach radiowych S . L )
grupa 1 prawdopodobnie nie powodujg zadnego zaktdcenia w urzadzeniach
(RF) CISPR 11 i - ) -
elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu.
Klasa B
1
Emisja zaburzen przewodzonych o (gzrggi)
czestotliwosciach radiowych Klasa A
(RF) CISPR 11
grupa 1 S . ) !
(100L) Urzadzenie jest odpowiednie do stosowania we wszystkich
Klasa B Srodowiskach oprécz domowych oraz tych bezposrednio przytaczonych
Emisja czestotliwogci harmonicznych (2001) ggm:\j\lzleﬁa sieciowego publicznego dostarczanego do uzytku
IEC 61000-3-2 Klasa A 8o
(100L)
Wahania
napiecie/flicker Zgodne
IEC 61000-3-3

3.2. Przewodnik i deklaracje producenta —  Odpornosc
elektromagnetyczna

ECG100L/ECG200L jest przeznaczone do  funkcjonowania w nizej opisanym  srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik ECG100L/ECG200L powinni zapewni¢ urzadzeniu takie
Srodowisko.
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Wytadowania Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne (ESD) przy kqntakcie +/-8kV przy kqntakcie +/-8kV lub C(f_ramiczne. Jezeli podtogi sa. pokrytler
EC 61000-4-2 w powietrzu +/- 15 kV w powietrzu +/- 15 kV materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Kolejnos¢ szybkich | +/- 2 kV dla linii +/-2 kV dla linii Jakos¢  napiecia  sieciowego  powinna
impulsow zasilajgcych zasilajgcych o L
elektrycznych +/- 1 kV dla linii +/- 1 kV dla linii (k)]dpolwladarc] ltypowymlparametrom obiektow
IEC 61000-4-4 wejsciowych/wyjsciowych | wejsciowych/wyjsciowych andlowych lub szpitalnych.
Przepiccia :a/;aor’nsi/ L kv migdzy :ax/;a+r¢1_i 0,5, 1 kv miedzy Jakos¢ napiecia sieciowego powinna
IEC 61000-4-5 +/-0,5, 1, 2 kV miedzy +/-4/-0,5, 1,2 kV miedzy Edpgl"v'adaﬁ ltygowy.mlparime”om obiektow
fazg (-ami) a uziemieniem | fazg (-ami) a uziemieniem andlowych lub szpitanych.
<5% U; <5% U;
(>95% luka w Uy) (>95% luka w Uy)
Dot. 0,5 cyklu Dot. 0,5 cyklu
Jakos¢ napiecia sieciowego powinna
. - s 40% Uy 40% Uy odpowiadac typowym parametrom obiektéw
Luki MAPIEES; krgtk|e (60% luka w Uy) (60% luka w Ur) handlowych lub szpitalnych.
preciviys | zlm!an%/ Dot. 5 cykli Dot. 5 cykli Jezeli uzytkownik ECG100 L+ wymaga
\r/]vay?s!(e:;iccf/vyc;azasila::liz.c 70% Uy 70% Uy c.iaglfego dziafania pgdczqs prgerw napiecia
IEC 61000-4-11 (60% luka w U-) (60% luka w U-) sieciowego, zaleca sie zasﬂaInle ECG 100L za
Dot. 25 cykli Dot. 25 cykli pomocg agregatu pragdotwdrczego lub
baterii.
<5% Uy <5% Ur
(>95% luka w Uy) (>95% luka w Uy)
Dot. 5s Dot. 5s
Pole magngtyczne przy Pola magnetyczne przy czestotliwosci sieci
e ool | 24
obiektow handlowych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-8

UWAGA: UT to przyblizona wartosc¢ napiecia przed zastosowaniem poziomu testowego.

3.3. Przewodnik i deklaracje producenta -  Odpornosc
elektromagnetyczna
ECG100L/ECG200L jest przeznaczone do funkcjonowania w nizej opisanym  Srodowisku

elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik ECG100L/ECG200L powinni zapewni¢ urzadzeniu takie
srodowisko.

3Vsk
od 150 kHz do 80 Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe do
. MHz komunikacji RF nie powinny by¢é uzywane w
Zaburzenia RFE1 2 80% modulacja odlegtosci mniejszej niz ta zalecana od wszelkich
przewodzone amplitudy o |3V czeéci urzadzenia wifacznie z kablami (warto$¢
IEC 61000-4-6 pomoca fali odlegtosci oblicza sie za pomoca réwnania z
sinusoidalnej o odniesieniem do czestotliwosci nadajnika).
czestotliwosci 1 kHz Zalecana odlegto$c:
Zaburzenia RF | Zob. tabela normy Spetnia  wszystkie
9
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promieniowane poziomy testu
IEC 61000-4-3 35
(dla  urzadzen tacznosci =|:3FHHE]
bezprzewodowej 385 =+
5785 MHz)
35
d= [ﬂ}ﬁ 0d 80 MHz do 800 MHz
3V/m
od 80 MHz do 2,7 7
GHz =[ﬂ} od 800 MHz do 2.5 GHz
Amplituda
modulacji fali
sinusoidalnej na
poziomie 80% z gdzie P odpowiada maksymalnej wyjsciowej mocy
Zaburzenia RF | czestotliwodcig 1 znamionowej nadajnika wyrazonej w watt (W),
promieniowane (wyposazenie 3V/m wedtug producenta nadajnika, a d to wartos¢
IEC 61000-4-3 profesjonalne) zalecanej odlegtosci wyrazonej w metrach (m).
Natezenia pola nadajnikow przy statej wartosci RF,
10 V/m okreslone za pomoca badania elektromagnetycznego
od 80 MHz do 2,7 na miejscu® powinny byé mniejsze od poziomu
GHz zgodnosci dla kazdego zakresu cze;stotliwos’cib.
(wyposazenie do Moga nastgpi¢ zaktécenia w poblizu urzadzen
uzytku domowego) opatrzonych w ponizszy znak:
()

UWAGA 1: Przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtosc dla najwiekszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wskazdwki mogq okazac sie niedostateczne w niektdrych sytuacjach. Rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych zmienia sie w zaleznosci od wchtoniecia i odbicia ze strony struktur,
przedmiotow i 0séb.

a) Natezenia pola dla nadajnikéw statych jak na przyktad stacji bazowych dla telefondéw przenosnych
(komdérkowych i bezprzewodowych), urzadzen radiowych, instalacji CB, nadajnikow radiowych AM/FM i
nadajnikdw TV nie mogg by¢ doktadnie okreslone za pomocg obliczen teoretycznych. Aby ocenié srodowisko
elektromagnetyczne stworzone przez state nadajniki RF powinno sie dokonac badania elektromagnetycznego
na miejscu. Jezeli natezenie pola mierzone na stanowisku uzytkowania ECG100L/ECG200L przekroczy poziom
zgodnosci, o ktérym mowa wyzej, nalezy nadzorowa¢ funkcjonowanie urzgdzenia ECG100L/ECG200L. W
przypadku nienormalnego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe czynnosci, jak na przyktad zmiana
orientacji i pozycji ECG100L/ECG200L.

b) Natezenie pola w zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

10
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

3.4. Zalecane odleglosci miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzagdzeniami do komunikacji radiowej ECG100L/ECG200L.

ECG100L/ECG200L jest przeznaczone do funkcjonowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktocenia RF sg pod kontrolg. Klient lub uzytkownik ECG100L/ECG200L mogg ograniczy¢ powstawanie
zaktocen, zapewniajgc odlegtos¢ minimalng miedzy mobilnymi i przenosnymi urzgdzeniami radiowymi
(nadajnikami) a ECG100L/ECG200L zgodnie z ponizszymi wskazdéwkami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej urzgdzen radiowych.

d=1221P d=1221F di=LWF
iy Ey Ey
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38
100 11.67 11.67 23.33

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej wyjsciowej mocy nie podanej wyzej, zalecana odlegtos¢ d,
wyrazona w metrach m moze by¢ obliczona za pomoca rownania dotyczacego czestotliwosci nadajnika, gdzie
P oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika wyrazong w watach (W) zgodnie z danymi producenta
nadajnika.

UWAGA 1: Przy wartosci 800 MHz w celu okreslenia odlegfosci nalezy zastosowac najwyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wskazowki mogq okazac sie niedostateczne w niektdrych sytuacjach Rozprzestrzenianie
sie

fal elektromagnetycznych zmienia sie w zaleznosci od wchtaniania i odbijania konstrukcji, przedmiotdw i
0S0b.

11
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4. SYMBOLE I ETYKIETA

A Przestrzegac wskazéwek instrukcji obstugi

Znak CE- zgodnos¢ z dyrektywami Unii Europejskiej

-
©
w
(o)

Producent

Kod produktu

¢ [f] K

Numer seryjny

LO

|

Numer partii

Rok produkgji

2

Urzadzenie typu CF

Selektywna zbidrka zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych.

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi — umieszczong obok tgcznika wejscia zasilacza.

Zmiany temperatury

Zmiany wilgotnosci

@ e~ (e

Bez lateksu

«
\\
N
-
N

Chroni¢ przed woda
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4.2.

Etykieta

ECG100L

ECG200L
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5.  WSTEP

5.1. Cel instrukgji

Niniejszy podrecznik odnosi sie do produktu ECG100L/ECG200L.
Instrukcja przedstawia procedure wykonywania ponizszych czynnosci:
» Swiadome uzycie elektrokardiografu, przyciskéw funkcyjnych oraz poszczegdlnych menu.
=  Przygotowanie urzgdzenia do pracy. (Sekcja 6)
= Pobieranie, wydruk i rejestracja zapiséw EKG. (Sekcja 7)
= Ustawienia systemu. (Sekcja 8)
= Aktualizacja urzadzenia. (Sekcja 9)

= Rozpoznawanie i rozwigzywanie problemdw, konserwacja elektrokardiografu. (Sekcja 10)

5.2. Odbiorcy

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony do profesjonalnego personelu medycznego. W zwigzku z tym wymaga
sie znajomosci procedur medycznych oraz terminologii zawodowej.

5.3. Przeznaczenie

ECG100L/ECG200L to wielokanatowy elektrokardiograf do badan spoczynkowych z funkcjg interpretaciji.
Sygnat EKG jest rejestrowany za pomocg 10-odprowadzeniowego kabla pacjenta i wyswietlany w czasie
rzeczywistym na ekranie LCD wbudowanym w urzadzenie. Elektrokardiograf moze analizowaé i
zapamietywac zapisy EKG, wysytac je do urzadzen zewnetrznych za posrednictwem Internetu lub kabla USB,
drukowaé 12-odprowadzeniowe badanie EKG w trybie automatycznym lub recznym z wykorzystaniem
wbudowanej drukarki termiczne;j.

Produkt ECG100L/ECG200L przeznaczony jest do kontroli i diagnostyki czynnosci serca. Wyniki badania
wykonanego za pomocy elektrokardiografu zawsze muszg zosta¢ potwierdzone przez lekarza.

Urzadzenie ECG100L/ECG200L przeznaczone jest do wykorzystania w szpitalach, przychodniach i
ambulatoriach, niezaleznie od ich wielkosci.

= Urzadzenie jest przeznaczone do odczytywania, analizowania, wyswietlania i drukowania
elektrokardiogramoéw.
=  Urzadzenie jest przeznaczone do zapewnienia automatycznej interpretacji EKG do oceny przez lekarza.

= Urzadzenie jest przeznaczone do wykorzystywania w zaktadach opieki zdrowotnej przez lekarza lub
przez wyspecjalizowany personel, dziafajacy na zlecenie upowaznionego lekarza. Urzgdzenie nie jest
jedynym $rodkiem uzywanym w procesie diagnostycznym.

14
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® Interpretacja badania EKG urzadzenia jest wigzgca jedynie w przypadku jej oceny ze strony lekarza
prowadzgcego, wraz ze wszystkimi pozostatymi danymi pacjenta.

= Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi osdb dorostych i dzieci.

= Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w charakterze fizjologicznego monitoringu funkcji
zyciowych.

5.4. Opis urzadzenia

Urzadzenie jest 12-odprowadzeniowym elektrokardiografem, wytgcznie diagnostycznym, ktéry wyswietla,
wykonuje, drukuje i zapisuje wykresy EKG dorostych i dzieci, razem z ich pomiarami.

ECG100L i ECG200L majg wygodny, kolorowy ekran dotykowy odpowiednio 5” i 77, za pomocg ktdrego
mozna fatwo przeprowadzaé wszystkie operacje. Intuicyjny interfejs prowadzi uzytkownika przez rdzine
etapy, niezbedne do wykonania EKG. Rdézne komunikaty na ekranie informujg uzytkownika o trwajgcych
czynnosciach i ostrzegajg go w przypadku btedow (np.: w przypadku odtgczenia elektrod).

Urzadzenie wyposazone jest w USB do eksportowania danych EKG zapisanych w pamieci urzadzenia.

Istnieje mozliwo$¢ otrzymania urzadzenia z algorytmem stuzgcym do interpretacji EKG 12-
odprowadzeniowego w stanie spoczynku (Glasgow) z poszczegdlnymi kryteriami w zaleznosci od wieku, ptci i
rasy. Jesli opcja ta jest aktywowana, algorytm dokonuje petnej interpretacji EKG w postaci krotkiej lub
rozszerzonej, w tym takze interpretacji badania noworodkéw, dzieci oraz rozpoznania ostrego zawatu
miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST.

Dodatkowe informacje na temat algorytmu stuzgcego do interpretacji EKG w stanie spoczynku mozna
znalez¢ w Instrukcji dla lekarzy dotyczacej zastosowania urzadzenia u pacjentdow dorostych i dzieci
(dostarczonej z urzadzeniem).

Przewodnik zawiera szczegdtowe informacje na temat algorytmu interpretacji, wykonywanych pomiaréw
oraz wykorzystywanych przez niego kryteridw. Nalezy zatem uzy¢ go w celu prawidtowego zrozumienia
informacji dostarczonych przez algorytm interpretacji.

Urzadzenie jest zasilane akumulatorami lub z sieci energetyczne;j.
Dostepne formaty wydruku obejmujg: standard lub Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 lub 12 (tylko ECG200L) kanatow w
trybie automatycznym oraz 3, 6 lub 12 kanatéw oprécz wydruku paska rytmu.

Urzadzenie obejmuje:
1. Kabel pacjenta
2. ECG100L: Zasilacz
ECG200L: Przewdd zasilania
3. Papier
4. Opakowanie elektrod

5. Zestaw adapterdw typu banan/klips
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6. Przewodnik dla lekarza dotyczacy zastosowania na osobach dorostych i dzieciach (wraz ze
wskazowkami dotyczacymi interpretacji) (tylko, jesli urzadzenie zostato wyposazone w funkcje
interpretacji).

7. Instrukcja operatora

5.4.1. 0Ogolny przeglad

Widok z przodu:

ECG100L

Drukarka termiczna Wyswietlacz

Przyciski

ECG200L

CARDIOLINE
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Drukarka termiczna Wyswietlacz
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Przyciski
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Widok z tytu:

ECG100L

e

L oaee——

e, — A

uSsB Zasilanie

ECG200L

ENl_Iall:Iﬂvc

— —— —

W._°

Whytacznik wigczania-
Zasilanie wylaczania USB

17

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
5. WSTEP

Widok z boku:

Wejscie kabla pacjenta

Wyswietlacz i przyciski:

Wyswietlacz

Przyciski Przycisk On/Off
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[48] @ s0 Yam 141

Opisy przyciskow
funkcyjnych

Wyswietlacz z zapisami i z opisami przyciskow funkcyjnych

5.4.2. Klawiatura

Wprowadzanie danych i polecet mozliwe jest za pomocg przyciskow wirtualnych, znajdujgcych sie w polu
ekranu wrazliwym na dotyk (zobacz: par. 5.4.4) oraz za pomoca przyciskdw, przedstawionych na ponizszej
ilustracji.

L] [ ] [ ]
N m @ Nl ~ ) f
AUTO MANUAL _ STOP LINK
Przyciski

Przyciski fizyczne

ECG100L/ECG200L posiada pie¢ przyciskow, ktore w zaleznosci od czasu trwania nacisku aktywujg funkcje
pierwotng lub wtdrng. Nie dotyczy to przycisku wtgczania. Uzytkownik, aby aktywowac funkcje wtérng, musi
nacisnacC i przytrzymac przycisk przez ponad 2 sek. Ponizej podajemy dostepne funkcje:

Do ECG100L: wtgcza/wytgcza urzadzenie.
Do ECG200L: wytacza urzadzenie.
Ao Nacisniecie przycisku: Wykonanie EKG Dtugie wcidniecie przycisku: dodaje
AUTO spoczynkowego w trybie AUTO znacznik STAT ECG do badania
@ Nacisniecie przycisku: Uruchomienie Dtugie wcisniecie przycisku:
MANUAL wydruku cisgtego/zmiana odprowadzen | uruchamianie wydruku Rytmu
® Nacisniecie przycisku: Zatrzymanie Nacisniecie i przytrzymanie przycisku:
STOP wydruku ciggtego Nie dotyczy
) Nacisniecie przycisku: Eksport do Nacisniecie i przytrzymanie przycisku:
LINK pendrive’a USB Nie dotyczy

UWAGA: wybranie jezyka rosyjskiego z menu ustawieri (patrz Par. 8.3) automatycznie ustawia tatiera w
formacie rosyjskim.
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5.4.3. Wyswietlacz

ECG100L ma podswietlany wyswietlacz LCD 5” z rezystancyjnym panelem dotykowym. ECG200L ma
podswietlany wyswietlacz LCD 7” z pojemnosciowym panelem dotykowym. Podczas pobierania zapisu ECG
wyswietlacz przedstawia ponizsze gtowne informacje:

= Nazwisko, Imie: nazwisko i imie pacjenta, ktdrego zapis jest pobierany, o ile dane te zostaty
wprowadzone.

= Czesto$¢ akeji serca (HR): kiedy pacjent jest podtgczony do urzadzenia, jego rytm zatokowy jest
wyswietlany w czasie rzeczywistym.

= Predkos¢: predkos¢ przesuwu zapisow wyrazona w mmy/s. Nacisng¢ ikone polecenia Predkos¢ H,
aby zmienié predkosé na 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s lub 50 mm/s.

= Wielkosé: wielko$¢ ksztattu fali wyrazona w mm/mV. Nacisng¢ ikone polecenia Wielko$¢ ., aby
zmieni¢ amplitude na 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

==
= Filtr: filtr dolnoprzepustowy przeznaczony do zapiséw. Nacisng¢ ikone polecenia Filtr ., aby
zmienic¢ zastosowany filtr pomiedzy off, 25 Hz i 40 Hz.

= Poziom akumulatora: pokazuje poziom natadowania akumulatora.
= (Czas: 0znacza czas urzadzenia
=  Free memory: liczba EKG pozostatych do zapetnienia pamieci (50 = pamiec pusta, 0 = pamie¢ petna)

= Komunikaty: komunikat pop-up odtgczonej elektrody i inne komunikaty (o ile zostaty przewidziane).

5.4.4. Wprowadzanie danych

Gdy jest to niezbedne, na ekranie zostanie wyswietlona klawiatura wirtualna do wprowadzania danych. Okno
,Wprowadzanie danych” obejmuje klawiature wirtualng (QWERTY), umozliwiajagc rowniez numeryczne
wpisywanie danych.

Okno aktywuje sie za kazdym razem, gdy uzytkownik musi wprowadzi¢ dane, ktére sg informacjami o
pacjencie lub ustawieniami.

DANE PACJENTA ¥ -- @D 10:59 [l DANE PACJENTA ¥ - 10:59
N g e
v v
Q iIW!E RITIiY Gt U | OfP 1 2131415617181 9!0
AfLsSiDiFiGiHIIIKK T < ! @i # S E% T ARE FA /
€3
sym§ 7 X C Vv B N M SYM < > ’ : _
QWERTY gtdwna WM‘(-)‘\'/IVERTYsymbo/e
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6. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przy pierwszym uruchomieniu nalezy ustawi¢ podstawowe konfiguracje elektrokardiografu.

Z tego powodu w momencie pierwszego uruchomienia urzadzenia zaleca sie, aby utworzy¢ strone ustawien i
wprowadzi¢ co najmniej nastepujgce parametry:

Zaleca sie, by ustawi¢ zawsze:

= Jezyk

= Filtr AC

= Dateigodzine

= Format daty (o ile jest inny, niz GG-MM-AAAA)

Aby dokonac potrzebnych zabiegdw konfiguracyjnych zapoznad sie z Sekcja 8.

6.2. Podiaczanie kabla pacjenta

Wtozy¢ wtyczke kabla pacjenta do gniazda znajdujgcego sie u boku elektrokardiografu. Gniazdo zostato
zaprojektowane tak, by umozliwi¢ wtozenie kabla pacjenta tylko w jednym kierunku (symbol , Cardioline” na
wtyczce musi by¢ skierowany ku gérze.) Jezeli wtyczka nie bedzie mogta wej$¢ do gniazda nie czyni¢ tego na
site lecz sprébowac odwrécid ja.

Kabel pacjenta wsuniety

UWAGA: aby unikng¢ ztamania kabla pacjenta w momencie odfqczenia od elektrokardiografu, wyciggngc go z
gniazda, chwytajgc za wtyczke bez szarpniec.
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ECG100L wspodtpracuje z papierem w formacie rolki.
ECG200L moze wspodtpracowad zaréwno z papierem rolkowym, jak i formacie Z-Fold. Rozmiar papieru, ktéry
ma byc¢ uzyty, mozna wybrac na poziomie ustawien systemowych, jak opisano w par. 8.3.

6.3.1. Papier w formacie rolki

Aby zatadowac papier do urzadzenia postgpic jak ponizej:
1. Usungc¢ materiat opakowaniowy z ryzy papieru.

2. Otworzy¢ strefe drukarki poprzez podnoszenie drzwiczek i obrécenie nimi w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

3. Woprowadzi¢ rolke papieru termicznego do kasety drukarki tak, aby strona papieru z siatkg byta
zwrécona do gory.

4. Podnie$¢ pierwszy skrawek papieru, obracajac nim (aby strona nienadrukowana byta skierowana ku
gbrze). Pociggnac go w prawo i potozy¢ jego brzeg na prawym boku szuflady drukarki.

5. Zamkna¢ ponownie drzwiczki w taki sposdb, aby brzeg arkusza wychodzit z prawej strony. W
przypadku poprawnego zamkniecia drzwiczek styszalne bedzie klikniecie.

Kolejnosc czynnosci w celu zatadowania papieru.
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6.3.2. Papier w formacie Z-Fold

Aby zatadowac papier do urzadzenia postgpic jak ponizej:
1. Usungé materiat opakowaniowy z ryzy papieru.

2. Otworzy¢ strefe drukarki poprzez podnoszenie drzwiczek i obrécenie nimi w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

3. Wsun stos papieru termicznego do szuflady drukarki, tak aby strona siatki papieru byta skierowana
do gory, a znak przesuniecia papieru (maty czarny prostokat) znajdowat sie w lewym gérnym rogu.

4. Podnie$¢ pierwszy skrawek papieru, obracajgc nim (aby strona nienadrukowana byta skierowana ku
gbrze). Pociggnac go w prawo i potozyc¢ jego brzeg na prawym boku szuflady drukarki.

5. Zamkna¢ ponownie drzwiczki w taki sposdb, aby brzeg arkusza wychodzit z prawej strony. W
przypadku poprawnego zamkniecia drzwiczek styszalne bedzie klikniecie.

*
¥

-
v

NE CARDIOLINE

|
B

Kolejnosc czynnosci w celu zatadowania papieru.
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OSTRZEZENIE: Niebezpieczeristwo skaleczenia palcéw w trakcie obchodzenia sie z drzwiczkami
przeznaczonymi do zatadunku papieru oraz z mechanizmami sterujgcymi watkiem.

UWAGA: po wydrukowaniu papier nalezy oderwac, ciggngc go w prawo, a nie w lewo. Jesli papier zostanie
pociggniety w lewo, drzwiczki mogqg przypadkowo sie otworzyc, powodujgc problemy przy kolejnych
wydrukach.

UWAGA: Aby osiqgngc najlepsze wyniki drukarki termicznej, nalezy uzywac jedynie papieru zalecanego przez
Cardioline.

6.4. Wigczanie i wytagczanie urzadzenia

Aby wtgczy¢ ECG100L, nalezy nacisngé na przycisk On/Off znajdujgcy sie pod wyswietlaczem (patrz: akap.
Errore. L'origine riferimento non e stata trovata.).

Natomiast aby wigczy¢ ECG200L, nalezy uzy¢ wytgcznika znajdujgcego sie na tyle urzadzenia (patrz: akap.
Errore. L'origine riferimento non é stata trovata.).

Aby catkowicie wytgczyé urzadzenie, nalezy odfgczy¢ kabel zasilajgcy i wcisngé przycisk ON/OFF. Taka
czynnos¢ nalezy wykonad przed kazdym przystgpieniem do autoryzowanej naprawy urzgdzenia.

ECG200L mozna wyfgczyc réwniez za pomocg wytgcznika znajdujgcego sie na tyle urzadzenia.

6.5. Podtaczenie do zasilania

ECG100L/ECG200L moze dziata¢ rdwniez po odtgczeniu od sieci zasilajgcej, z wykorzystaniem akumulatora.
Upewnic sie, czy zasilanie jest podtgczone do uziemionego gniazda.

W przypadku zasilania sieciowego, wtyczka kabla jest jedynym wytgcznikiem stuzgcym do odtgczenia
urzgdzenia od sieci. Upewni¢ sie, czy wtyczka znajduje sie w poblizu urzadzenia, aby zapewni¢ tatwg
mozliwos¢ odtgczenia.

Kiedy nie jest uzywany, elektrokardiograf powinien by¢ podtgczony do sieci elektrycznej, aby dotadowac jego
akumulatory.

UWAGA: przy pierwszym uzyciu nalezy catkowicie natadowac baterie poprzez przytqczenie elektrokardiografu
do zasilania.

Przycisk on/off posiada 3 Swiatta LED, ktére pokazujg, czy i w jaki sposéb urzadzenie jest zasilane:

Przycisk on/off

24

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
6. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Niebieski — wtgczony, jesli urzadzenie jest przytgczone do zasilania elektrycznego.
Wytgczony — gdy urzgdzenie nie jest przytagczone do zasilania elektrycznego.

Zielony — witgczony, gdy urzadzenie jest wigczone.

Wytgczony - gdy urzgdzenie jest wytgczone.

Niebieski — Urzadzenie podtgczone do sieci elektrycznej, akumulatory w trakcie

/ tadowania. Czerwone $wiatto zgasnie, kiedy akumulator jest catkowicie natadowany
lub w razie odtaczenia od sieci.

UWAGA: Istniejqg specjalne konfiguracje, ktdére umozliwiajqg przedtuzenie okresu dziatania akumulatora
(zobacz Sekcja 10.5). Prawidfowe uzycie i konserwacja umozliwiajg przedtuzenie zywotnosci akumulatora.

UWAGA: Urzqdzenie ECG100L nalezy przytqgczac do zasilania wytgcznie przy uzyciu dostarczonego zasilacza
XP Power — AFM60US18.

6.6. Dziatanie za pomoca akumulatora

Kiedy nie jest podfgczony do pradu, elektrokardiograf dziata za pomocg akumulatora.

Gdy urzadzenie zostaje wtgczone, zostaje wyswietlona ikona ,Poziom nieznany”, dopdki nie zostanie
zmierzony rzeczywisty poziom natadowania akumulatora.

Urzadzenie wytgczy sie automatycznie po osiggnieciu minimalnego, dozwolonego poziomu tadowania. Kiedy
urzadzenie wykryje osiggniecie minimalnego poziomu tadowania, pojawi sie wiadomos¢ ,Akumulator
wytadowany”. Wiadomos¢ ta bedzie widoczna przez 30 sekund, przed automatycznym wytgczeniem sie
urzadzenia. Podczas wytgczania wyswietlacz zmienia kolor na szary, a komunikat ,, Akumulator wytadowany”
widoczny jest na ekranie przez 3 sekundy.

W razie préby uruchomienia elektrokardiografu w trybie pracy z akumulatorem gdy jest on roztadowany,
urzadzenie wiaczy sie, ale wyswietlacz pozostanie szary i bedzie wyswietlany komunikat , Akumulator
wytadowany”. Urzadzenie wytgczy sie automatycznie po 3 sekundach. Przed ponownym uruchomieniem
podtgczyc je do zasilania.

Ilkona akumulatora w prawym dolnym rogu wyswietlacza pokazuje poziom natadowania.

Akumulator w petni natadowany (ponad 70% pojemnosci)

Akumulator natadowany (pomiedzy 30% a 70% pojemnosci)

Akumulator roztadowany (mniej niz 30% pojemnosci)

Akumulator catkowicie roztadowany (ikona pustej baterii, czerwona). Ikona wskazuje stan,
z powodu ktérego elektrokardiograf rozpoczyna wytgczanie po uptywie co najmniej 60
sekund. Wiadomos¢ ostrzegawcza informuje uzytkownika o planowanym wytgczeniu.

R
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Akumulator w trakcie fadowania

Yiin)|
E Poziom baterii nieznany. Wyswietlany podczas uruchamiania aplikacji i sprawdzania stanu

akumulatora.

UWAGA: przy pierwszym uzyciu nalezy catkowicie natadowac baterie poprzez przytgczenie elektrokardiografu
do zasilania.

UWAGA: kiedy elektrokardiograf nie jest uzywany, powinien by¢ przytqgczony do zasilania elektrycznego, aby
dotadowac jego baterie.

UWAGA: w razie uzywania urzgdzenia w trybie zasilania akumulatorowego, nalezy pamietac, aby w pefni
natadowac akumulator po kazdym uzyciu, zapewniajgc gotowosc jednostki do pracy.

UWAGA: Urzgdzenie ECG100L nalezy przytqczac¢ do zasilania wytqcznie przy uzyciu dostarczonego zasilacza
XP Power — AFM60US18
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7. WYKONANIE BADANIA

7.1. Procedura ogodlna

Aby wykonac EKG nalezy postgpic jak nizej
1. Przygotowac i podfgczy¢ pacjenta (zobacz: par. 7.2);

2. Sprawdzi¢ na wyswietlaczu jako$¢ zapisu i upewnic sie, czy nie ma wiadomosci o btedach (zgodnie z
par. 7.3);

3. Uzupetni¢ dane osobowe pacjenta, jesli istnieje taka potrzeba;

4. Nacisng¢ przycisk skrétowy AUTO, aby pobrac¢ automatycznie EKG, lub przycisk skrotowy MANUAL,
aby pobrac EKG recznie (zgodnie z opisem w par. 7.4).

UWAGA: Jezeli organizacja pracy na to pozwala powinno sie podfqczy¢ pacjenta do urzqdzenia i wprowadzic
jego dane osobowe przed rozpoczeciem zapisu. W taki sposéb mozna ograniczy¢ do minimum zaktécenia na
zapisie, pojawiajqgce sie w trakcie podtqczania pacjenta i umiejscowienia elektrod.

7.2. Przed pobraniem

7.2.1. Przygotowanie pacjenta

Przed podtaczeniem elektrod nalezy upewnic¢ sie, ze pacjent zrozumiat procedure oraz ze wie, czego sie
spodziewad.

= Dyskrecja jest bardzo wazna, aby pacjent mogt sie zrelaksowac.

= Uspokoi¢ pacjenta, ttumaczac mu, ze procedura jest bezbolesna i ze poczuje jedynie obecnos¢
elektrod na skorze.

= Upewnic sie, ze pacjent jest w pozycji lezacej i komfortowej. Jesli stét jest waski, nalezy wtozy¢ dtonie
pacjenta pod posladki, aby upewnic sie, Zze miesnie bedg odprezone.

= Kiedy elektrody bedg podtgczone poprosi¢ pacjenta o to, by nie ruszat sie i nie mowit. Wyttumaczy¢
mu, ze takie zachowanie pozwoli wykonac¢ dobre EKG.

Bardzo wazne jest doktadne wyczyszczenie skéry. Pod powierzchnig skéry istnieje naturalna odpornosc
elektryczna spowodowana réznymi czynnikami takimi jak: owfosienie, t6j, skéra sucha lub martwa.
Odpowiednie przygotowanie skory jest potrzebne, aby ograniczy¢ te czynniki do minimum i zoptymalizowac
jakosc¢ sygnatow EKG.

Aby przygotowac skore:

= W razie koniecznosci ogoli¢ obszar, na ktérym zostanie umieszczona elektroda.
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=  Umyc obszar za pomocg cieptej wody z mydtem.

=  Wytrzec energicznie skére za pomocg chropowatego materiatu (na przyktad gazg 2x2 lub 4x4), zeby
usungé martwy naskérek i zwiekszy¢ ukrwienie naczyn.

UWAGA: W przypadku starszych i stabych pacjentéw uwazac na to, by nie spowodowac otarc, bolu lub
siniakdw. Zachowac zawsze najwyzszq dyskrecje w trakcie przygotowywania pacjenta.

7.2.2. Podtaczenie pacjenta

Wazne jest takie umiejscowienie elektrod, ktére umozliwi odbiér wyraznego sygnatu
elektrokardiograficznego.
Mniejsza wartos¢ impedancji ulepsza ksztatt fali, ograniczajgc szumy. Powinno sie uzywac elektrod wysokiej
jakosci.
W celu podtgczenia elektrod nalezy postgpic jak nizej:
1. Odkry¢ ramiona i nogi pacjenta w celu podtgczenia poszczegdlnych odprowadzen.
Umiesci¢ elektrody na ptaskich i miekkich obszarach ramion i nog.

2
3. Jezeli nie ma dostepu do konczyny, umiescic elektrody na ukrwionej czesci kikuta.
4

Przymocowac elektrody do skéry, zgodnie ze wskazéwkami. Aby przetestowaé, czy elektroda
przylega do skory i zapewnia dobre potgczenie, mozna delikatnie szarpnac elektrode. Jezeli elektroda
rusza sie swobodnie, nalezy jg wymienié. Jesli elektroda nie rusza sie swobodnie, pofaczenie jest
dobre.

Angle of Lewis / . 1 ,% >3 va
" = S
o || \3\:?,\ y
V3 :
RA LA
RL LL

Poprawne umiejscowienie elektrod
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UWAGA: Aby poprawnie umiesci¢ i skutecznie monitorowac¢ odprowadzenia przedsercowe, nalezy
zlokalizowac¢ czwartq przestrzeri miedzyzebrowq. Czwartq przestrzeri miedzyzebrowqg rozpoznajemy,
zaczynajgc od pierwszej przestrzeni. PoniewaZ anatomia pacjenta jest bardzo zmienna, dotykowe
rozpoznanie pierwszej przestrzeni miedzyzebrowej moze byc trudne. Z tego powodu zaleca sie, by rozpoznac
w pierwszej kolejnosci drugq przestrzeri dotykajgc najpierw kostnej wypustki zwanej kqtem Louisa, przy ktorej
mostek tqczy sie z rekojesciq mostka. Ta czes¢ mostka okresla punkt wyjscia drugiego zebra a przestrzen pod
nim to druga przestrzen miedzyzebrowa. Dotykajqc ciata pacjenta nalezy przesungc sie na dét do momentu
znalezienia czwartej przestrzeni miedzyzebrowej.

Tabelal: Tabela odniesienia w celu podfgczenia pacjenta

c1 Czerwony | V1 Czerwony Czwar'Fa pr,ze,strzen miedzyzebrowa przy
prawej koricdwce mostka.
2 761ty V2 261ty szlva 'rta przestrzen miedzyzebrowa przy lewej
koncowce mostka.
Pozycja w potowie odlegtosci miedzy
C3 e Zielony V3 e Zielony elektrodami V2/C2 a
V4/Ca
ca Brazowy va Niebieski Plata przestrzen miedzyzebr.owa na lewo od
linii Srodkowo-obojczykowe;.
. . | VA i V6.
s @ Czarny V5 @ Pomaranc | Miedzy elektrodami V4 i V6
zowy
6 Fioletow V6 Fioletow Na linii pachowej $redniej, poziomej z
¥ Y elektroda V4.
L 761ty LA Czarny Na mies$niu naramiennym, przedramieniu lub
nadgarstku.
. Na miesniu naramiennym, przedramieniu lub
R 6 Czerwony | RA RA Biaty nadgarstku.
F ° Zielony LL 0 Czerwony | Na udzie lub na kostce.
N ° Czarny RL @ Zielony Na udzie lub na kostce.
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7.3. Wyswietlanie EKG

Ekran uruchomienia elektrokardiografu oraz ekran wyswietlania w czasie rzeczywistym ze strong Tutow i
wskazaniem odtgczonych elektrod.

ROSSI MARIO 48] @ 60 Yl 14:23

Wyswietlacz w czasie rzeczywistym z ekranem Torso

Wyswietlacz

Wyswietlacz przedstawia zapisy w czasie rzeczywistym, niektére informacje podstawowe (imie i nazwisko
pacjenta, czesto$¢ pracy serca, predkosé, wielkos¢, filtr, wolne miejsce w pamieci i poziom akumulatora
zgodnie z par. 0) oraz aktywne przyciski funkcyjne:

Przyciski funkcyjne

= Dotkng¢ Format Dotkna¢ szarego pionowego paska po lewej stronie ekranu.
paska zapisow Modyfikowanie formatéw zapisdw (12x1, 6x2, 3x4). Etykieta
pionowego wyswietla biezgcy format wyswietlania.

=  Dotkngc¢ Klatka Dotkna¢: lewa czes¢ strefy zapisdw. Wyswietlanie/ukrywanie okna
strefy piersiowa Tutdw ze wskazaniem pofozenia elektrod.
zapisow

Predkosé Modyfikowanie predkosci wydrukow (5, 10, 25, 50 mm/s). Ma
zastosowanie dla kolejnych polecen wydruku.

Filtr Wybor filtra dolnoprzepustowego wybranego dla wyswietlanych
zapisow (off, 40, 25 Hz).

Wielkos¢ Zmiana wielkosci wyswietlanych i drukowanych wykresow (5, 10, 20
mm/mV).

Ustawienia Wejscie do menu Impostazioni (Ustawienia) (patrz: akap. 8).

1 1ul:
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Aktywne przyciski
. I AUTO Krétkie wcisniecie: uruchamia automatyczne pobieranie EKG (patrz:
i akap. 7.4.1);
Dtugie wcisniecie: uruchamia automatyczne pobieranie EKG ze
znacznikiem STAT (patrz: akap. Errore. L'origine riferimento non &
stata trovata.).
. M MANUAL Krotkie wcisniecie: uruchamia reczne drukowanie EKG (patrz: akap.
MANUAL
7.4.2);
Dtugie wecisniecie: uruchamia reczne drukowanie EKG z wydrukiem
Rytmu (patrz: akap. Errore. L'origine riferimento non é stata trovata.).
. P LINK Przekazuje EKG (plik SCP) do wtozonej pamieci USB.
LINK
. ON/OFF Stuzy do wytaczania elektrokardiografu.

Wyswietlacz przedstawia réwniez rozne komunikaty dotyczgce nieprawidtowosci zapisow. Komunikaty sg
wyswietlane na $rodku ekranu. Aby zapoznac sie z petng lista komunikatéw, patrz: akap. Errore. L'origine
riferimento non é stata trovata..

7.3.1. Odfaczone odprowadzenia

W przypadku braku podfgczenia jednej lub wiekszej liczby elektrod, nad zapisami zostanie wyswietlony
komunikat ,Odprowadzenie odtgczone”. Urzgdzenie wyswietla okno Tutdw, w ktérym odtgczone elektrody
zaznaczone sg czerwonymi punktami (zobacz: poprzednia ilustracja).

W przypadku odtgczenia wszystkich odprowadzen lub odprowadzen N/RL urzgdzenie wyswietla komunikat
,Odprowadzenie odfgczone: wszystkie” oraz okno Tutéw.

Jedli kabel pacjenta jest odtgczony od gniazda znajdujgcego sie na urzadzeniu, zapisy EKG beda wygladac jak
ptaskie fale, a w wyswietlonym oknie Tutéw wszystkie punkty beda koloru czerwonego.

7.4. Wykonywanie EKG

Badanie EKG moze by¢ wykonane w trybie zardwno automatycznym jak i w trybie recznym.
Za pomocg trybu automatycznego mozna wykonac¢ EKG 10 s., ktore moze zostac zapisane i wydrukowane.
W trybie recznym mozna wydrukowac w czasie rzeczywistym EKG roznej dtugosci bez mozliwosci zapisania.

7.4.1. Automatyczne wykonanie EKG (AUTO)

Jesli urzadzenie juz zawiera dane pacjenta, po nacisnieciu przez operatora na przycisk AUTO urzadzenie zada
od uzytkownika potwierdzenia, czy ma doda¢ nowego pacjenta.

31

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
7. WYKONANIE BADANIA

Jezeli jest to nowy pacjent, urzadzenie zgda od uzytkownika wprowadzenia danych pacjenta. ID, nazwisko,
imie, wiek i ptec.

Jesli chce sie od razu przejs¢ do badania bez wprowadzania danych pacjenta, mozna poming¢ ich wstawienie,
naciskajac na przycisk AUTO na ekranie wprowadzania ID pacjenta.

W oknie gtéwnym urzadzenie wyswietla imie i nazwisko pacjenta.

Urzadzenie prowadzi operatora przez proces podtgczania pacjenta, wyswietlajgc przedstawienie tutowia ze
wskazaniem zarowno odprowadzen podtgczonych, jak i odtgczonych. Po zakorczeniu czynnosci system
uzupetnia zapis o 10 s sygnatu EKG, wyswietla uzyskane zapisy i drukuje je w oparciu o wczesniej
skonfigurowany ukfad.

Jezeli urzadzenie posiada opcje analizy Glasgow, zostaje wydrukowana réwniez interpretacja automatyczna.

ROSSI MARIO

Podglgd wydruku zapisu EKG.

Drukowanie i zapisywanie badania

Po zakonczeniu automatycznego zapisu badanie EKG zostanie wydrukowane automatycznie po sesji.
Nastepnie uzytkownik moze:

Zmienic¢ format zapiséw, dotykajgc zapisdéw wyswietlanych na ekranie; ta zmiana ma wptyw zaréwno
na wyswietlanie, jak i na mozliwy kolejny wydruk.

wydrukowac kolejng kopie badania, naciskajac na Drukuij,

zapisa¢ badanie w pamieci lokalnej, naciskajgc na przycisk Zapisz. Interfejs uzytkownika
aktualizowany jest automatycznie w celu wskazania szacowanej liczby badan EKG, ktére jeszcze
mogg zostac zapisane. Jesli pamiec jest petna, nie mozna zapisa¢ badania.

Usungac¢ badanie, naciskajgc na Kosz.

Witozy¢ pamieé USB i nacisngé na przycisk LINK, aby eksportowac wszystkie zapisane w pamieci EKG

Przyciski funkcyjne

32

Dotkng¢ Format Dotkng¢ pola zapiséw. Modyfikowanie formatéw zapiséw (12x1
strefy zapiséw (tylko ECG200L), 6x2, 6+6, 3x4, 3x4+1, 3x4+3). Etykieta wyswietla
zapisow biezacy format wyswietlania.

=5
Drukuj Wydruk EKG przy obecnych ustawieniach.
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= . Zapisz Zapisywanie wykonanych EKG w pamieci wewnetrznej.

= (W] Usun Usuwa EKG i niezwtocznie przechodzi do okna w czasie rzeczywistym
w celu nowego pobrania biezgcych danych pacjenta.

Aktywne przyciski
. Ie AUTO Przechodzenie do okna w czasie rzeczywistym w celu nowego
e zapisu, pytajgc uzytkownika, czy zachowac te same dane pacjenta.
= Pt LINK Przekazuje EKG (plik SCP) na wsuniety pendrive USB.
= ON/OFF Stuzy do wytgczania urzadzenia.

UWAGA: Aby przyspieszy¢ wykonanie EKG elektrokardiograf zaczyna pobieranie danych zaraz po podtqgczeniu
pacjenta. W ten sposdb — po nacisnieciu przycisku ,AUTO” — elektrokardiograf bada juz pobrane dane a w
przypadku znalezienia 10 s waznych danych zapisze je bez koniecznosci pobierania kolejnych 10 s. Z tego
powodu nalezy poprosic pacjenta o to, by potozyt sie wygodnie na wznak, aby zapobiec powstaniu fatszywych
zapiséw zwigzanych z ruchami pacjenta a w miare mozliwosci nalezy zastosowac procedure, o ktérej mowa w
poprzednich paragrafach (podtqgczenie pacjenta- wprowadzenie danych- pobranie zapisu) w celu stabilizacji
zapisu.

7.4.2. Reczne wykonanie EKG (MANUAL)

Po nacisnieciu przycisku MANUAL na ekranie wyswietlajgcym w czasie rzeczywistym zacznie sie reczne
pobieranie i drukowanie zapisu EKG.

ROSSI MARIO @ c0 Yam 428

Przyciski funkcyjne

= Dotkniecie Format Dotkng¢ szarego pionowego paska po lewej stronie ekranu. Zmienia
paska zapiséw format drukowanych i wysSwietlanych zapiséw, umozliwiajac
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pionowego przegladanie wszystkich formatow.
. Filtr Wybor filtra dolnoprzepustowego wybranego dla wyswietlanych
zapisow (off, 40, 25 Hz).
. H Predkos¢ Modyfikowanie predkosci wydrukow (5, 10, 25, 50 mm/s).
Akt
. . Wielkos$¢ Zmiana wielkosci wyswietlanych zapiséw (5,10,20 mm/mV)

ywne przyciski fizyczne

= M MANUAL Zmiana wydrukowanych zapiséw zgodnie z powyzszym opisem.

MANUAL

= @ STOP Reczne blokowanie drukowania i przywracanie ekranu wyswietlania
STOP . .
W czasie rzeczywistym.

o« & @

. = ’ ON/OFF Stuzy do wytaczania urzadzenia.

7.4.3. Reczne pobieranie EKG z Drukowaniem Rytmu (MANUAL)

Wocisniecie przycisku MANUAL (RECZNY) na co najmniej 2 sekundy na ekranie wyswietlania czasu
rzeczywistego rozpoczyna pobieranie z drukowaniem Rytmu, ktére zapewnia kompaktowy wydruk dtugi EKG
(do 3 minut).

Dostepne sg dwa rézne formaty, wybierane z menu Ustawienia (patrz: akap. Errore. L'origine riferimento non
e stata trovata.):

= jedno odprowadzenie do 180 s EKG;
= trzy odprowadzenia do 60 s EKG.

Drukowanie odbywa sie ze statg predkoscig 5 mm/s i przy statym filtrze miesniowym na 25 Hz, a szerokos¢
zastosowana do wydruku (5, 10 lub 20 mm/mV) jest okreslana na podstawie szeroko$ci pobranego zapisu.
Oproécz zapiséw wydruk Rytmu pokazuje:

= wykres czestosci akcji serca,

= wykres Sredniej zakresu RR,

= parametry czestosci akcji serca: minimalna, maksymalna, Srednia i odchylenie standardowe.
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7.4.4. Wykonanie pilnego badania EKG

ECG100L/ECG200L zapewnia mozliwo$¢ wykonywania EKG w trybie pilnym z pominieciem danych pacjenta
wymaganych podczas zapisu AUTO.

EKG pilne (STAT) mogg zosta¢ uzyskane w wyniku nacisniecia i przytrzymania przycisku AUTO przez 2
sekundy.

UWAGA: Wyraz stat jest skrétem tacinskiego wyrazu statim oznaczajgcego , niezwtocznie/natychmiast”.

7.5. Wydruk EKG

Zgodnie z opisem w par. 7.4.1 EKG, automatycznie po zakonczeniu zapisu. W kazdym przypadku istnieje
mozliwos$¢ wydruku lub ponownego wydruku EKG za pomocg przycisku Drukuj.

Ponadto mozna uruchomi¢ reczny wydruk na stronie wyswietlania w czasie rzeczywistym za pomocy
przycisku fizycznego MANUAL par. 7.4.2).

Uzywany format wydruku jest zapisywany do przysztego wydrukowania.
UWAGA: tetno widoczne na wydruku zostato obliczone i usrednione na podstawie 10 s wykresu. Moze zatem

rozni¢ sie od pokazanego na wysSwietlaczu przed drukowaniem, ktore odpowiada tetnu w czasie
rzeczywistym.

7.5.1. Formaty wydruku automatycznego

12x1 (tylko ECG200L) 10 sekund 12 odprowadzen w formacie 12-kanatowym.

6x2 5 sekund 6 odprowadzen w formacie 6-kanatowym.

6+6 10 sekund przewoddw peryferyjnych, a nastepnie 10 sekund przewodow
przedsercowych

3x4 2,5 sekundy 12 odprowadzen w formacie 3-kanatowym.

3x4+1 2,5 sekundy 12 odprowadzen w formacie 3-kanatowym; czwarty kanat

przedstawia 10-sekundowy zapis wybranego przez klienta odprowadzenia
(zapisy rytmu).

3x4+3 2,5 sekundy 12 odprowadzen w formacie 3-kanatowym; czwarty kanat
przedstawia 10-sekundowy zapis wybranego przez klienta odprowadzenia
(zapisy rytmu) w formacie 3-kanatowym.

7.6. Zapisywanie EKG

Po pobraniu danych w trybie ,AUTO” badanie zostaje zapisane.
Zgodnie z opisem w par. 7.4.1 badanie zostaje zapisane automatycznie po zakonczeniu zapisu, chyba ze
zostanie usuniete za pomoca ikony kosza.
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Badanie zostanie zapisane w pliku SCP zawierajgcym:
=  Numer identyfikacyjny badania
=  Metryka pacjenta
= Przypadek pilny (tak/nie)
=  Pomiary automatyczne

® Interpretacja (jezeli elektrokardiograf jest wyposazony w opcje Glasgow).

7.7. Eksport EKG

Urzadzenie umozliwia uzytkownikowi eksportowanie badan EKG z pamieci wewnetrznej w nastepujacy
sposob.

7.7.1. Eksport do pendrive’a USB

Po automatycznym przeanalizowaniu EKG przez system (AUTO lub STAT) zostaje wyswietlony podglad EKG.
Zapewnia to mozliwos¢ eksportowania wszystkich badan EKG do pamieci USB, wtozonej wczesniej do gniazda
USB urzgdzenia (patrz: akap. 5.4.1), poprzez nacisniecie na przycisk fizyczny LINK.

Operacja ta oprdéznia wewnetrzne archiwum kardiografu i moze by¢ réwniez przeprowadzona z ekranu Real
Time (czas rzeczywisty).

7.7.2. Transfer EKG do PC

Gdy urzadzenie zostaje podtaczone do PC za pomocg kabla USB, poprowadzonego pomiedzy portem USB
urzadzenia a portem USB komputera, urzagdzenie przechodzi do strony podtgczenia USB.

Po przejsciu na te strone urzadzanie przestaje dziata¢ jak elektrokardiograf, a zwykte funkcje (takie jak
zapis/wydruk EKG i nawigacja w interfejsie uzytkownika) nie sg dostepne.

Gdy ta strona jest aktywna, nie jest aktywny zaden przycisk urzadzenia.

Na ekranie widoczna jest ikona USB, ktéra wskazuje, ze urzadzenie jest przytgczone przez USB.

Po odtgczeniu urzgdzenia pojawia sie komunikat ,Riavvio dispositivo...” (Ponowne uruchamianie urzadzenia),
informujacy uzytkownika o ponownym uruchomieniu urzadzenia w celu ponownego wigczenia funkcji
elektrokardiografu.

UWAGA: gdy urzgdzenie podtqczone jest poprzez USB, powinno byc bezwzglednie odfqgczone od pacjenta. Po
usunieciu podtgczenia USB port USB urzqdzenia powinien zostac zabezpieczony pokrywq z tworzywa
sztucznego.
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8. USTAWIENIA URZADZENIA

8.1. Ustawienia

Menu ustawien sktada sie z kilku stron umozliwiajgcych modyfikacje ustawient urzadzenia. Aby przemieszczac
sie miedzy stronami i miedzy polami kazdej strony, nalezy uzy¢ przyciskdow wirtualnych na ekranie.
Wejscie do menu ustawien przez nacisniecie na przycisk funkcyjny Ustawienia w oknie wyswietlania EKG
(patrz: akap. 7.3).
Funkcje okna ,Ustawienia”:

= Przyciski strzatek pionowych (#, v): wybieranie poprzedniej lub kolejnej strony ustawien;

= Przycisk strzatki w prawo (>): wybieranie kolejnej wartosci liczbowej. Ukryty, jezeli nie ma
zastosowania;

= Przyciski cyfr (0-9): do wprowadzania danych liczbowych;
= Dotkngc wiersza: wybieranie wiersza;
= Przycisk strzatki w lewo (€): wyjscie z okna ustawien i powrdt do okna wyswietlania w czasie

rzeczywistym.

Po wyjsciu zaktualizowane wartoSci zapisywane sg w pamieci urzgdzenia i automatycznie wczytywane.

8.2. Ustawic date i godzine

Strona ,Ustawianie daty/godziny” umozliwia wprowadzanie aktualnej daty/godziny z doktadnoscig do
minuty, jeden wiersz dla kazdej wartosci (5 wartos$ci razem), jak to przedstawiono na ponizszej ilustracji.

Jezeli wpisana wartos$¢ nie jest poprawna, nie mozna przejs¢ do kolejnego pola.

DATA/GODZINA EEEr 11:01

M—um«" i i ~ : 5 i e e
Strona ustawiania daty/godziny
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8.3.

Ustawienia systemu

Strona ,,Ustawienia systemu” umozliwia uzytkownikowi wybdr nastepujgcych parametréw:

Data i godzina

biezgca data i godzina

Nie dotyczy

Jezyk Jezyk interfejsu uzytkownika
Uwaga: wybranie  jezyka  rosyjskiego
powoduje automatyczne ustawienie
klawiatury w formacie rosyjskim.
Posta¢ daty Postac daty DDMMRR (Domyslinie),
MMDDRR, RRMMDD
Filtr AC Filtro AC (Filtr AC) 50Hz (Domyslnie)/60 Hz/Off
Jasnos¢ Kontrola jasnosci ekranu Od 10% do 100%, co 10%
80% (Domyslnie)
Automatyczne Uaktywnienie W urzadzeniu | OFF /15 minut / 30 minut
wytgczenie automatycznego wytgczenia po ustawionym
okresie nieaktywnosci (15 lub 30 minut).
Maska LF Do aktywacji/dezaktywacji maski odtgczonej | ON (domyslinie)- OFF

elektrody (Lead Fail — LF) (patrz: uwaga
ponizej)

Kolejnos¢ odprowadzen | Stuzy do ustawiania kolejnosci | Standardowa
odprowadzen (Domyslnie)/Cabrera
Zapis rytmu 1/2/3 Zapisy rytmu uzywane w wydrukach AUTO | Etykiety odprowadzen

3x4+1 i 3x4+3

Czas trwania wydruku
rytmu

Stuzy do ustawiania czasu trwania sygnatu,
jaki zostanie pobrany do wydrukowania
Rytmu

60 (Domyslnie) lub 180 sekund

Rodzaj karty
(Tylko ECG200L)

Aby wybra¢ rozmiar papieru, ktory bedzie
uzywany

A4 / Letter / Roll

Uwaga: Gdy maska LF jest w stanie OFF, urzgdzenie nie maskuje sygnatu EKG, gdy zapis wykrywa LF.
Ustawienie to przydatne jest w przypadku pacjentow z elektrodami o wysokiej impedancji lub niewielkiej
wydajnosci, poniewaz wyswietla/drukuje rzeczywisty sygnat EKG (nawet jezeli moze towarzyszy¢ temu silny
hatas). W przypadku drukowania w takich warunkach na dole strony wydruku widoczny jest komunikat
ostrzegawczy. Ponadto tekst interpretujgcy, generowany przez algorytm analizy EKG w spoczynku, informuje,
ze jakosc sygnatu moze byc nieodpowiednia do postawienia diagnozy.
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8.4. Ustawienia odprowadzen rytmu

Strona Zapisow stuzy uzytkownikowi do okreslania odgatezien rytmu dla formatéw wydruku AUTO 3x4+1 i
3x4+3:

Odprowadzenie 1 Domyslne |l I, 11, 1, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Odprowadzenie 2 Domyslne V1 I, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Odprowadzenie 3 Domyslne V5 I, I, 11l, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6

Czas trwania Wydruku | Domyslnie 60 60 lub 180 sekund

Rytmu

8.5. Ustawienia serwisu

Strona ustawien , Service” (Narzedzia) udostepnia ponizsze funkcje:

=  wyswietla informacje o urzadzeniu (wersja oprogramowania, kod produktu, numer seryjny i opcje
oprogramowania);

=  pozwala oproézni¢ pamiec (przycisk Opréznij pamied);

= pozwala wykonac regulacje wyswietlacza (przycisk Przywrd¢ Ustawienia).

8.5.1. Oprodinianie pamieci

Aby skasowaé wewnetrzng pamie¢ urzadzenia, wybrac strone ,Ustawienia serwisu”, a nastepnie nacisngc
»Wyczysé pamiec”.

Po usunieciu wszystkich EKG urzadzenie zostanie ponownie uruchomione, a licznik wyswietli numer 50.

8.5.2. Kalibracja na wyswietlaczu

Ekran dotykowy mozna ponownie skalibrowaé, naciskajac przycisk ,Przywrd¢ kalibracje” na stronie
,Ustawienia serwisu”.
Urzadzenie zostanie ponownie uruchomione i wielokrotnie zazgda dotkniecia czarnych okregéw w celu
wykonania kalibracji.

8.6. Zarzadzanie pamiecig

W wewnetrznym archiwum urzgdzenia mozna zapisa¢ do 50 EKG.
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Wolne miejsce wyswietlane jest na ikonie na pasku gornym.
Gdy pozostanie tylko 5 EKG, ikona miejsca zmienia kolor na czerwony.

W dowolnym momencie mozna usuna¢ catg zawartos¢ pamieci, przechodzac na strony ,Ustawien serwisu” i
wybierajac przycisk ,, Wyczys¢ pamied”.

40

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
S. UAKTUALNIENIE OPCJI URZADZENIA

9. UAKTUALNIENIE OPCJI URZADZENIA

Wigczenie nowych opcji na urzgdzeniu jest prostg czynnoscia.

W pierwsze] kolejnosci nalezy skontaktowac sie z Cardioline lub z wtasnym sprzedawca, aby zakupic
potrzebne uaktualnienia. Upewni¢ sie, czy posiada sie numer seryjny wszystkich urzgdzen przeznaczonych do
aktualizacji, gdyz sg one potrzebne, aby zakonczy¢ zakup.

Dla kazdego aktualizowanego urzadzenia otrzymamy jeden plik tekstowy zawierajgcy polecenia aktualizacji
opcji urzadzen.
Zatem:

=  Podtgczyc¢ aktualizowane urzgdzenie do PC.
= Skopiowac plik tekstowy do pamieci urzadzenia.

= (Qdtaczyc urzadzenie.

Po poprawnym zaktualizowaniu opcji urzadzenie wydrukuje potwierdzenie.
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10.1. Srodki ostroznosci

=  Whytgczy¢ urzadzenie i odtgczyd je od pacjenta przed rozpoczeciem inspekcji lub czyszczenia.
= Nie zanurzac urzadzenia w wodzie.

= Nie uzywac organicznych rozpuszczalnikdw, roztwordw na bazie amoniaku ani agresywnych srodkow
czystosci, ktore mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

10.2. Wytaczenie urzadzenia

Aby wytgczy¢ catkowicie urzgdzenie, nalezy odtgczy¢ kabel od zasilania i przytrzymad przycisk ON/OFF. Nalezy
zawsze wykonac ten zabieg przed przystgpieniem do autoryzowanej naprawy urzadzenia.

10.3. Regularna konserwacja

Cardoline zaleca okresowe sprawdzenie urzgdzenia:

= Wykonac jedng weryfikacje funkcjonowania kazdego dnia.

= (Czysci¢ regularnie jednostke i kable pacjenta.

= (Czysci¢ regularnie drukarke i gtowice termiczna.

= Sprawdzic¢ regularnie bezpieczenstwo elektryczne urzadzenia.
@ Prad uptywu w kierunku pacjenta.
@ Prad uptywu w opakowaniu
@ Prad uptywu w kierunku ziemi.

o Sztywnos$¢ dielektryczna (zasilanie i obwody pacjenta)

UWAGA: Czestotliwosc zalezy od lokalnych obowigzujgcych norm oraz od sposobu uzycia urzgdzenia.

10.3.1. Kontrola funkcjonowania

Sprawdzi¢ codziennie urzadzenie przed jego uruchomieniem
= Sprawdzi¢, czy wszystkie kable i wtyczki sg poprawnie podtgczone.
= Sprawdzi¢ obudowe i rame pod katem ewentualnych uszkodzen.

=  Wykonac inspekcje kabli i wtyczek, aby wykry¢ ewentualne uszkodzenia.
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Sprawdzi¢ czy przyciski i urzgdzenia sterujgce dziatajg poprawnie i majg odpowiedni wyglad.

Sprawdzi¢, czy akumulator dobrze dziata.

Jezeli pewne elementy wymagajg naprawy nalezy skontaktowa¢ sie z osobg upowazniong w celu
serwisowania.

10.3.2. Podtaczenie kabla pacjenta

Usuna¢ kable i koicodwki z urzadzenia przed czyszczeniem.

Do ogdlnego czyszczenia kabli i koncowek uzywal lekko wilgotnej, miekkiej Scierki, nie
pozostawiajgcej wtdkien, nasgczonej roztworem wody i mydta. Czyszczenie i suszenie na powietrzu.

Aby zdezynfekowac kable i koncéwki, wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie za pomocg miekkiej scierki
nie pozostawiajgcej widkien, nasgczonej roztworem podchlorynu sodu (roztwoér wodny z 10%
podchlorynu) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (minimum 100 ppm wolnego chloru) i
maksymalnym rozcienczeniu 1:10 zgodnie ze wskazowkami APIC w celu wyboru i uzycia $rodkéw
dezynfekujgcych.

Uwaza¢ na nadmiar ptynu, poniewaz jego kontakt z czesciami metalowymi moze spowodowad
korozje.

Nie zanurzac koncéwek kabli. Zanurzenie moze spowodowac korozje metali.

Nie suszy¢ zbyt energicznie, nie uzywac sztucznych zrédet ciepta.

UWAGA: Uwazac na to, by ptyn nie dostat sie do wnetrza urzqgdzenia, nie czysci¢ /dezynfekowaé urzqdzenia
lub odprowadzen pacjentow poprzez zanurzenie ich w ptynie bqgdz uzywajqgc autoklawdw lub urzqdzenr do
czyszczenia parowego. Nie narazac¢ odprowadzeri na silne promieniowanie UV. Nie sterylizowac urzqdzenia
lub kabli odprowadzen EKG za pomocq tlenku etylenu (EtO) w postaci gazu.

10.3.3. Czyszczenie urzadzenia

Odtaczy¢ od sieci zasilania Czysci¢ powierzchnie urzadzenia za pomocg mokrej Scierki, nie pozostawiajgcej
wtokien, nasgczonej roztworem wody z neutralnym Srodkiem czyszczagcym. Po czyszczeniu wytrzecl
urzgdzenie doktadnie za pomocg czystego recznika lub recznikdw papierowych.

Dopuszczalne sg nastepujgce srodki czyszczgce:
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90% roztwor alkoholu etylowego,
90% roztwér alkoholu metylowego,

90% roztwor alkoholu izopropylowego - tylko do czesci z tworzywa sztucznego; nie nadaje sie do
ekranu ani klawiatury,

roztwor wody utlenionej 10V,
roztwér wody utlenionej 36V,

2% roztwor podchlorynu sodu.
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UWAGA: Niewtasciwe procedury czystosci i nieodpowiednie produkty mogq uszkodzi¢ urzgdzenie, ostabic
koncowki i kable, skorodowac metal i uniewazni¢ gwarancje. Zachowywac ostroznosc i przestrzegac
procedur nawet podczas czyszczenia i kontroli urzqdzenia.

10.3.4. Sprawdzenie funkcjonowania

Po czyszczeniu i inspekcji urzgdzenia, mozna sprawdzi¢ poprawne funkcjonowanie jednostki za pomoca
symulatora EKG, wprowadzajac i drukujgc standardowe EKG 12 odprowadzeniowe o ustalonej wielkosci.
Wydruk musi by¢ jasny i jednorodny na catej stronie. Musi by¢ pozbawiony znakéw stabego funkcjonowania
gtowicy drukarki (np. przerw w procesie drukowania, widniejgcych w formie poziomych struktur). Papier
musi przesuwac sie z fatwoscig i w sposéb jednorodny przez caty zabieg. Zapisy muszg wyglagda¢ normalnie i
muszg mie¢ adekwatng wielko$¢ bez znieksztatcen i nadmiernych zaktocen. Papier musi sie zatrzymac z
dziurkami w poblizu linii zerwania (jest to znak poprawnego funkcjonowania czujnika odniesienia).

10.4. Zalecenia

Po kazdym rodzaju czynnosci serwisowych lub w przypadku mozliwych usterek zaleca sie przestrzeganie
ponizszej procedury:

=  Sprawdzi¢ poprawne funkcjonowanie

=  Wykona¢ weryfikacje w celu zapewnienia bezpieczenstwa elektrycznego urzadzenia:
@ Prad uptywu w kierunku pacjenta
@ Prad uptywu w kierunku ramy
@ Prad uptywu w kierunku ziemi

@ Sita dielektryczna (linie zasilania i obwody pacjenta)

10.5. Konserwacja akumulatora

Od momentu zainstalowania okres zywotnosci akumulatora wynosi okoto 6 miesiecy bez dotadowania. Jesli
roztadowana bateria jest odtozona na dtuzszy czas, jej ponowne natadowanie moze okazac sie niemozliwe.

Akumulator moze by¢ wymieniony za pomocg Srubokreta. Pokrywa obsadki akumulatora znajduje sie na dnie
urzadzenia. W celu wymiany nalezy postgpic jak ponizej:

1. Przywrdci¢ urzadzenie, aby mie¢ dostep do pokrywy akumulatora.
Otworzy¢ pokrywe akumulatora przy pomocy srubokreta.

Odtaczy¢ gniazda akumulatora od elektrokardiografu i wyja¢ akumulator.

2

3

4. Wozig¢ nowy akumulator i podtgczy¢ go do odpowiedniego gniazda.

5. Umiesci¢ akumulator w obsadce. Upewni¢ sie, czy pozycja akumulatora jest poprawna.
6

Zamkng¢ pokrywe akumulatora za pomoca $rubokreta.
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7. Wiaczy¢ urzadzenie, aby sprawdzi¢ czy akumulator zostat poprawnie wymieniony. Jesdli urzadzenie
nie wiacza sie, istnieje prawdopodobienstwo, ze akumulator zostat niewtasciwie podtgczony.
Otworzy¢ ponownie pokrywe i powtérzy¢ procedure.

1. Otworzy¢ pokrywe akumulatora przy uzyciu Srubokreta. 2. Odftgczy¢ gniazdo akumulatora.

PrULE
PiAreD 403

200l 338

3. Zainstalowac nowy akumulator 4. Umiesci¢ akumulator w obsadce.

Zaleca sie podtaczenie urzadzenia do zasilania elektrycznego jak tylko jest to mozliwe, aby zapewnic
maksymalny poziom tadowania akumulatora.

W kazdym razie uzytkownik powinien stara¢ sie dotadowac¢ akumulator zanim jednostka przekaze wiadomosc
,bateria na wyczerpaniu” (poziom natadowania nie powinien przekroczy¢ tego progu).

Zywotnos¢ akumulatora zmienia sie w zaleznosci od procedury uzytkowania. Aby zapewnié najlepsza funkcjonalnosé
nalezy podtaczy¢ nie uzywany elektrokardiograf i pozwoli¢ na petne natadowanie po kazdym uzyciu.

Kiedy poziom natadowania akumulatora osiggnie poziom minimalny (10.6V), urzadzenie wytgczy sie automatycznie.
Aby natadowaé akumulator od najnizszego poziomu do 85 % potrzebny jest okres 4-godzinny. Aby osiggnag¢ 90% nalezy
tadowac akumulator przez 7 godzin. Wiecej czasu jest potrzebne, by osiggngc 100%.
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Urzadzenie moze by¢ podtaczone do sieci elektrycznej i uzytkowane normalnie nawet wtedy, gdy akumulator
jest fadowany.

UWAGA: co 6 miesiecy wykonac peten cykl tadowania/roztadowania, aby zagwarantowac dfugotrwatg
eksploatacje akumulatora.

10.6. Czyszczenie drukarki termicznej

W regularnych odstepach czasu oraz za kazdym razem, gdy wydruk zapiséw zawiera niezgodnosci nalezy
przystgpic¢ do czyszczenia drukarki oraz urzadzenia.

10.6.1. Czyszczenie drukarki

= (Qdfgczy¢ elektrokardiograf od sieci elektrycznej.

=  Wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie jednostki za pomocg mokrej $cierki nasgczonej roztworem
wody z mydtem.

=  Wytrzec¢ do sucha jednostke za pomocg czystej Scierki bgdz recznikéw papierowych.

UWAGA: Uwazac na to, by woda lub mydto nie stykaty sie z gtowicq, gniazdami i otworami wentylacyjnymi.

10.6.2. Czyszczenie gtowicy termicznej drukarki.

= Otworzy¢ pokrywe drukarki.

=  Przetrzec delikatnie gtowice za pomocg Scierki nasgczonej alkoholem.
= Za pomocy czystej $cierki usungé pozostatosci alkoholu.

= Suszy¢ gtowice na powietrzu.

= Wyczysci¢ ptyte za pomoca tasmy klejgcej. Przyklei¢ tasme a nastepnie usung¢ jg. Obroci¢ watkiem i
powtdrzy¢ zabieg do momentu kiedy watek bedzie czysty.

= Wyczysci¢ fotokomaérke czujnika.

10.7. Procedura kalibracji ekranu dotykowego

Jedli ekran dotykowy nie dziata prawidtowo i nie mozna uzyska¢ dostepu do menu w celu wykonania
kalibracji, nalezy wykonac ponizszg procedure:

1. Wytgczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ zasilacz lub kabel zasilajgcy urzadzenia.

2. Zdjac pokrywke baterii z dotu urzadzenia, odkrecajac Srube mocujgca A:

46

CARDIOLINE



ECG100L - ECG200L
10. KONSERWACIA, PROBLEMY | ROZWIAZANIA

3. Odtgczy¢ i wyjaé baterie z przegrody:

4. Pozostawic urzadzenie z odtgczong baterig na 60 minut (czas niezbedny do zresetowania pamieci
kalibracji ekranu dotykowego).

5. Po uptywie 60 minut nalezy ponownie przytgczy¢ baterie i zatozy¢ pokrywke baterii.

6. Wiaczyc urzadzenie. Po wigczeniu wyswietli sie ekran kalibracji ekranu dotykowego: nacisngé palcem
na koto wyswietlane w gérnym lewym rogu wyswietlacza, a nastepnie nacisngé¢ palcem na koto w
dolnym prawym rogu.

10.8. Tabela problemow i rozwigzan

Zty sygnat EKG. = Uszkodzony kabel pacjenta | Sprawdzi¢, czy kabel pacjenta jest w dobrym
= Staby kontakt miedzy skérg | stanie. Sprobowac wymienic kabel pacjenta.

a elektroda Przygotowac skore pacjenta zgodnie z opisem

= Ruchy pacjenta niniejszego podrecznika i wymienic¢ elektrody.

W przypadku zastosowania elektrod
wielokrotnego uzycia wyczyscic je doktadnie i
uzywac zelu.

Poprosic¢ pacjenta o zachowanie spokoju.

Zmiany sygnatu = Uzycie nieoryginalnych Wymienic elektrody lub wyczyscic je (w
izoelektrycznego elektrod przypadku elektrod wielokrotnego uzycia).
= Staby kontakt miedzy skorg | Przygotowad skore pacjenta zgodnie z opisem
a elektroda niniejszego podrecznika i wymienié¢ elektrody.
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Ruchy pacjenta

W przypadku zastosowania elektrod
wielokrotnego uzytku wyczyscic je doktadnie i
uzywac zelu. Zwrocic sie do pacjenta o
zachowanie spokoju.

Zaktdcenia elektryczne

Brak ustawienia filtra sieci
lub zte ustawienie
Urzadzenia wytwarzajgce
szum elektromagnetyczny
w poblizu (urzadzenia RTG,
rezonans magnetyczny
itp.)

Styczno$¢ pacjenta z
czeSciami przewodzgcymi
lub z innymi osobami.

Sprawdzi¢, czy filtr sieci jest ustawiony na
poprawnym poziomie czestotliwosci.
Sprawdzi¢, czy nie ma urzgdzen mogacych
spowodowac zaktdcenia w poblizu.
Sprawdzi¢ czy pacjent nie ma stycznosci z
przewodzgcymi czesciami (np. czesciami
metalicznymi tézka) lub z innymi osobami.

Szum migs$niowy

Ruchy pacjenta
Nieustawiony filtr
miesniowy

Poprosi¢ pacjenta o zachowanie spokoju.
Sprawdzi¢, czy filtr miesniowy zostat poprawnie
ustawiony.

Urzadzenie nagle sie
wytacza

Préba uzycia lub wigczenia
urzadzenia z
akumulatorem, ale
akumulator jest

Jesli urzadzenie dziata na zasilaniu
akumulatorowym, podtaczy¢ je do zasilania i
sprobowac wtgczy¢ ponownie.

roztadowany
Problemy z zapisem na Uzycie nieoryginalnego Upewnic sie, czy jest uzywany papier Cardioline.
papierze. papieru. Wyciaggnac papier i zatadowac go zgodnie z
Papier niewtfasciwie opisem dostepnym w podreczniku.
zatadowany

Urzadzenie nie drukuje

Skonczyt sie papier

Sprawdzi¢, czy papier jest poprawnie
zatadowany.

Jesli badanie nie zostanie wydrukowane
automatycznie po wykonaniu sprobowac opcji
recznego wydruku. Jesli wydruk reczny nie dziata
poprawnie, skontaktowac sie z serwisem
Cardioline.

Sprawdzi¢ ustawienia automatycznego wydruku.

Blokada urzadzenia

Problem w
oprogramowaniu.

Nacisng¢ przycisk On/Off i przytrzymac przez co
najmniej 10 sekund, aby zrestartowac
urzadzenie.

Ekran dotykowy nie
dziata

Prawdopodobna utrata
kalibracji ekranu
dotykowego

Odtgczy¢ akumulator i sie¢ elektryczna nie mniej
niz 2 godziny, a nastepnie podtgcz akumulator i
wiacz urzadzenie. Procedura kalibracji ekranu
dotykowego bedzie wyswietlany na
wyswietlaczu.
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10.9. Powiadomienia o btedach

ECG100L/ECG200L wyswietla w komunikacie pop-up warunki btedu/powiadomienia, ktore wymagaja
interwencji operatora, zgodnie z ponizszym opisem.

Komunikat pop-up moze zosta¢ wyswietlony w kazdym oknie, zgodnie z funkcjg wykonang na ekranie. Btad
wskazany w komunikacie pop-up moze zosta¢ zatwierdzony przez operatora i zamkniety lub moze zamkngé
sie automatycznie po usunieciu przyczyny.

Btedy ogdlne

Odtaczone odprowadzenie Jedna lub wieksza liczba Przywrdci¢ poprawne podtaczenie.
elektrod/kanatow nie dziata | Komunikat przestanie by¢ wyswietlany.
poprawnie.

Bfad koniec papieru Uzytkownik wystat Wtozy¢ papier do komory drukarki.
polecenie wydruku ale nie Komunikat przestanie by¢ wyswietlany.
zatadowat papieru.

Drzwiczki drukarki sg otwarte | Drzwiczki drukarki sg Zamkna¢ drzwiczki drukarki. Komunikat
otwarte przestanie by¢ wyswietlany.

Roztadowany akumulator Préba uzycia lub wtgczenia Podtgczy¢ urzadzenie do zasilania.
urzadzenia z Komunikat przestanie by¢ wyswietlany.
akumulatorem, ale
akumulator jest
roztadowany

Bfad eksportowania Urzadzenie nie eksportuje | Mozliwe, ze pamieci USB nie wtozono do
badan do pamieci USB. konca.

Wyjac i ponownie wtozy¢ pamiec¢ USB. Jezeli
btad utrzymuje sie, uzy¢ innej pamieci USB.
Komunikat zostaje zamkniety po
potwierdzeniu komunikatu (dotykajgc okna
pop-up) lub usunieciu USB.

Bfad krytyczny sprzetu Moze by¢ spowodowany Uruchomié¢ ponownie urzadzenie.
problemem z drukarka, Komunikat przestanie by¢ wyswietlany.
front-end, zapisem,
konfiguracjg lub plikiem
SCP.

Btedy Urzadzenie nieseryjne, Skontaktowac sie z Cardioline.

oprogramowania/konfiguracji | opcje niepoprawne Komunikat zostaje zamkniety po

potwierdzeniu komunikatu przez
uzytkownika (dotykajgc okna pop-up).
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Impedancja przy wejsciu DC .............
Przetwornik A/D....cccccevceveeeeeeceevreeen.
Czestotliwos¢ pobierania prébek.......
Konwersja A/D .....ooeeeeeeeeeeeeeeeeieeenns
Rozdzielczose .......oovvvevverneercienieee
Pasmo przepustowe.........cccceeeeuneene.

Rozpoznanie rozrusznika...................

Ochrona przed defibrylacja................
Doskonatfa wydajnosé .........c..eeuneeen.

Bezpieczenstwo.........ccccveeeecvveeecnneenn.

Standard Zgodnosci.........cccveeevveeennnns

Zapisanie EKG..........cccoeevivininninnennes

WYSWIELIACZ ..vevereeeeciiee e,

Drukarka termiczna......cceceeeeeeererrereens

50

12 odprowadzen (1, Il, I, aVR-L-F, V1-6)
>100 dB

Brak nieprawidtowego styku 100 MQ
16 bit, 32 kHz

500 Hz

5uV/LSB
Wydajnos¢ rowna 0,05 — 150 Hz

Rozpoznanie hardware wraz z cyfrowym filtrem opartym na
konwolugji.

Cyfrowy filtr gornoprzepustowy z fazg liniowg, diagnostyczny
(zgodny z 60601-2-25 2. wyd.)

Adaptacyjny cyfrowy filtr interferencyjny AC (50/60 Hz)

Cyfrowy filtr dolnoprzepustowy 25/40 Hz (do wydruku i wizualizacji)

Standards AAMI/IEC
ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011

ECG100L: EN 60601-1 urzadzenie zasilane wewnetrznie — klasa | na
zewnetrznym zasilaczu AC/DC

ECG200L: EN 60601-1 urzadzenie zasilane wewnetrznie —klasa |

ANSI/AAMI ES1

CE1936

Poswiadczony dla AAMI Std. ES 60601-1, IEC Std.60601-2-25
Zgodne z CSA Std No.60601-1, No. 60601-2-25

pamie¢ wewnetrzna do 50 EKG

ECG100L: Podswietlany wyswietlacz LCD, kolorowy, 5” TFT 800x480
z rezystancyjnym ekranem dotykowym

ECG200L: Podswietlany wyswietlacz LCD, kolorowy, 7” TFT 800x480
z pojemnosciowym ekranem dotykowym

ECG100L: 8 dot/mm — 108 mm:; rolka 100 mm x 20 m
ECG200L: 8 dot/mm - 216 mm; rolka 200 mm x 20 m — z-fold A4
295 mm x 210 mm — z-fold Letter 280 mm x 216 mm
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11. SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Drukowanie reczne........ccccceeeeeevnenn.. 3, 6, 12 kanatéw, 5/10/25/50 mm/s

Wydruk auto ........oeeeevveeeeveeeereeeens Standard lub Cabrera; 3, 3+1, 3+3, 6, 12 (tylko ECG200L) kanatowe
Dane pacjenta, Globalne pomiary EKG, Opcja Interpretacji (Glasgow
University-Prof. MacFarlane)
Dostepne tryby: Pacjent dorosty, pacjent pediatryczny, STEMI

Klawiatura.......ccoveeeeeeeeiciieeee e, Ekran dotykowy z dedykowanymi przyciskami funkcyjnymi
Kabel pacjenta.......c.cccoecuvveeeeeeennnennn. Standard 15D, 10-elektrod
Eksport Danych .......cccocevveeeciveeecnneenn, SCP (format standardowy). PDF i inne formaty za posrednictwem

zewnetrznego oprogramowania PC.

Zasilanie elektryczne .......cooeeeennnneen.. ECG100L: Zasilacz medyczny AC (100-240 VAC 50/60 Hz);
wewnetrzny akumulator wielokrotnego tadowania (NiMH)
ECG200L: 100-240V 1.5-0.75A 50-60 Hz

Akumulator wewnetrzny ................... Czas dotadowania 4 godziny do 85% pojemnosci
Trwatos¢: ponad 500 EKG (ponad 6 h)

WYMIANY ..o ECG100L: 270x190x60mm
ECG200L: 413x295x80mm

WA it ECG100L: 1480 g (tacznie z pakietem akumulatorow), 1620 g (con
rotolo carta)
ECG200L: 3820 g (tacznie z pakietem akumulatoréw), 4170 g (z rolka
papieru)

11.1. Zastosowane standardy ujednolicone

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1041 Informacje dostarczone przez producenta wyrobow
medycznych

EN ISO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig —
wymagania do celdéw przepiséw prawnych

EN ISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie kryteriow zarzgdzania
ryzykiem do wyrobdw medycznych

EN 60601-1 Elektryczne urzadzenia medyczne — Czes¢ 1: Ogdlne przepisy
dotyczgce podstawowego bezpieczeristwa i gtéwnych
parametrow

EN 60601-1-2 Elektryczne urzadzenia medyczne — Cze$¢ 1: Przepisy ogdlne

dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i gtownych
parametrow — Norma powigzana: Kompatybilnos¢
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elektromagnetyczna — przepisy i testy

EN 60601-1-6 Elektryczne urzadzenia medyczne — Czes¢ 1: Ogdlne normy
bezpieczenstwa — Norma powigzana: Mozliwos¢ uzytkowania

EN 60601-2-25 Elektryczne urzadzenia medyczne — Cze$¢ 2-25 Wymagania
szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego elektrokardiograféw

EN 62304 Oprogramowanie dla urzadzen medycznych — Procesy
dotyczgce okresu zycia oprogramowania

EN 62366 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych

11.2. Akcesoria

63030105 3\,25:;\:,\/\,;:;2:8;:' EKG konczynowych, klamrowych, pokrytych
63030106 i(e)slfray\:/yilhe\I;:;terV%Eig/icg)rélczynowych w kolorze neutralnym,
Lt o Ko ok
63030163 i/zsr’csiv\:\//;:;itgracl EKG przyssawkowych przedsercowych, pokrytych
63050025 Kabel pacjenta EKG IEC, 10 odprowadzen, wtyk 4 mm
63050068 Kabel pacjenta EKG AHA, 10-odprowadzeniowy, wtyk 4 mm
63050108 Kabel IEC pacjenta typu ,snap” z 10 odprowadzeniami
63050109 Kabel AHA pacjenta typu ,snap” z 10 odprowadzeniami
66030031C Eloelifda ekg jednorazowego uzytku, zatrzask typu snap, opakowanie
66030040C Elektroda EKG jednorazowego uzytku typu tab, opakowanie 100 szt.
66030036C Elektroda EKG jednorazowego uzytku, dla noworodkow, 25 szt.
66030037C Zlglifda EKG jednorazowego uzytku, wtyk typu banan, opakowanie
66020008 Zestaw 10 przejscidwek wtyczka/zatrzask 4 mm
66010055 Rolka papieru termicznego 100 x 2000 mm ECG100L
660100525 Papier Z-Fold A4 210x295mm (ECG200L)
66010053S Papier Z-Fold Lettera 210x295mm (ECG200L)
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12. GWARANCIA

Cardioline S.p.A. zapewnia, ze niniejsze urzadzenie bedzie wolne od wad materiatowych i od wad wykonania
przez okres 24 miesiecy od daty sprzedazy urzadzen oraz przez okres 3 miesiecy w przypadku czesci
zamiennych i akcesoriéw. Data sprzedazy musi by¢ zatwierdzona dokumentem wydanym w momencie
dostawy, ktory powinien by¢ okazany na kazde zgdanie w przypadku naprawy gwarancyjne;j.

Swiadczenie gwarancyjne bedzie polegato na darmowej wymianie /naprawie czesci uznanych za wadliwe w
wyniku zastosowanego procesu produkcji bgdZ zastosowanych materiatéw. Decyzja dotyczgca ewentualnej
wymiany urzadzenia nalezy do producenta i nie podlega dyskusji. Przedtuzenie gwarancji po naprawie jest
wykluczone.

Nastepujgce sytuacje nie sg objete gwarancja:

= przerébki, zaniedbanie ze strony osdb trzecich wigcznie z czynnosciami serwisowymi lub
konserwacyjnymi wykonanymi przez osoby nieupowaznione;

=  brak przestrzegania instrukcji obstugi, niewtasciwe uzycie lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem;
= niewtasciwe dziatanie zasilania elektrycznego;

= uszkodzenia spowodowane pozarem, wybuchem, kleskg zywiotowg;

= uzycie nieoryginalnych materiatow eksploatacyjnych;

= transport wykonany bez odpowiednich srodkow ostroznosci;

= uzycie oprogramowan niezgodnych z gtdwng funkcjg urzadzenia;

= inne okolicznosci niezwigzane z wadami produkcyjnymi.

Gwarancja nie obejmuje — o ile nie jest to wyraznie zaznaczone inaczej — wyjmowanych czesci, akcesoriow
oraz elementéw podlegajgcych szybkiemu zuzyciu (na przyktad: kabli pacjenta, akumulatoréw, kabli
stuzacych do podtaczenia, elektrod, szklanych czesci, nosnikdw informatycznych, wktadéw z tuszem itp.).
Cardioline S.p.A. nie bedzie odpowiadac za ewentualne szkody dla oséb i mienia bezposrednio lub posrednio
w wyniku braku przestrzegania wszystkich zalecen zawartych w instrukcji uzytkownika ze szczegdlnym
odniesieniem do procedur instalacji, bezpieczenstwa, uzytkowania i konserwacji urzadzenia badz w wyniku
braku funkcjonowania urzadzenia.

W przypadku naprawy i/lub wymiany urzadzen badz czesci zamiennych nalezy zanie$¢ urzadzenie do
najblizszego upowaznionego punktu serwisowego Cardioline S.p.A lub wysta¢ je do firmy Cardioline S.p.A.
Materiat i robocizna s3 darmowe, podczas gdy ryzyko i koszty transportu bedg obcigzac uzytkownika.

Po 60 miesigcach od daty zakupu urzadzen lub po 3 miesigcach od daty zakupu akcesoriow i czesci
zamiennych,gwarancja utraci waznos$¢ i serwis bedzie wykonywany odpfatnie zgodnie z obowigzujgcymi
stawkami.

Ewentualne odstepstwa od ponizszych warunkéw gwarancji bedg wazne tylko w przypadku ich wyraznego
zatwierdzenia ze strony Cardioline S.p.A.
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13. UTYLIZACIA

W mysl Dekretu ustawodawczego z dn. 14 marca 2014, nr 49 ,Wprowadzenie dyrektywy 2012/19/WE o
zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym ZSEE” symbol przekreslonego kosza na odpady widniejgcy
na wyrobie medycznym oznacza, ze produkt po zakorczeniu swojego okresu eksploatacji powinien byc
segregowany i utylizowany oddzielnie od innych odpaddéw. Uzytkownik bedzie musiat skontaktowad sie z
dilerem lub z producentem w celu utylizacji zuzytego urzadzenia.

Odpowiednia segregacja przed odestaniem nieczynnego urzadzenia do podmiotu upowaznionego do
recyklingu i utylizacji pozwoli ograniczy¢ mozliwe ujemne skutki dla srodowiska i dla ludzkiego zdrowia,
utatwiajgc ponowne zastosowanie materiatéw.

Niezgodna z prawem utylizacja produktu ze strony uzytkownika bedzie skutkowata zastosowaniem srodkow
karnych, o ktérych mowa w Dekrecie Ustawodawczym nr 22/1997 (art. 50 i w nastepne Dekretu
ustawodawczego nr 22/1997).
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Siedziba Handlowa

Via F.Ili Bronzetti, 8
20129 Mediolan, Wtochy
Tel. +39 02 94750470
Faks +39 02 94750471

Zaktad produkcyjny
Via Linz, 151

38121 Trydent
Wtochy

T.+39 0463 850125
Fax +39 0463 850088
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