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1 Informacje ogdlne

Wszystkie wiadomosci dotyczace bezpieczenstwa beda poprzedzone:

Wszystkie ostrzezenia zostaty zebrane w Rozdziale 3 niniejszej instrukcji.

UWAGA

Okresla wszelkie informacje dotyczace korzystania z tego produktu, na ktére nalezy
zwrdcié uwage.

OSTRZEZENIE
Okresla wszelkie ostrzezenia w zakresie bezpiecznego korzystania z urzadzenia.

Producent wyrobu dotozyt wszelkich staran, aby niniejsza instrukcja byta wolna od bteddéw.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za potencjalne btedy powstate w wyniku nieprzestrzegania
niniejszej instrukcji. W razie jakichkolwiek watpliwosci zapraszamy do kontaktu z producentem.

Uzyte nazwy marek i produktéw sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
odpowiednich firm bedacych ich witascicielami.

Zapraszamy do kontaktu w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych uruchomienia,
dziatania, uzytkowania lub utrzymywania wyrobu.

Dziekujemy za wybranie produktu zaprojektowanego i wytworzonego przez Comarch S.A.

UWAGA

Do prawidtowego i bezpiecznego korzystania z urzadzenia wymagane jest zapoznanie
sie z Instrukcjg Uzywania i postepowanie zgodnie z zaleceniami Producenta. Niniejsza
Instrukcja Uzywania powinna zosta¢ zachowana w celu pdzniejszych konsultacji.

>

1.1 Informacja o producencie wyrobu

Comarch S.A.

Al. Jana Pawfa Il 39a
31-864 Krakéw,
Poland (PL)

Tel. (012) 646 10 00
Fax (012) 646 11 00

telemedicine.info@comarch.com

www.comarch.pl/
www.comarch.com/

@ K ¢ L
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1.2 Wyjasnienie termindw, skrotow i oznaczen uzytych w niniejszej Instrukcji Uzywania

Stowa kluczowe:

Comarch CardioNow — urzadzenie stuzgce do rejestrowania sygnatu EKG.

Modut Gtéwny — modut PMA.MU.P3 odpowiadajacy za pobieranie, gromadzenie danych z Modutu
EKG oraz ich udostepnianie do oprogramowania, w ktérym nastepuje ich analiza.

Modut EKG — 5-elektrodowy modut PMA.ECGO05.P3 stuzacy do rejestracji danych EKG podtaczany
do Modutu Gtéwnego i jednorazowych elektrod naklejanych na klatke piersiowg Pacjenta (3 kanaty
rejestracji pozwalajg na uzyskanie 7-odprowadzeniowego sygnatu EKG).

Modut Zasilania — modut PMA.BDM.P3 odpowiadajacy za zasilanie urzadzenia, podfaczany
do Modutu Gtéwnego.Platforma Comarch e-Care 2.0 — aplikacja sSwiadczaca ustuge zdanej opieki
medycznej, monitorujgca stan zdrowia Pacjentdw poza srodowiskiem szpitalnym. Rozwigzanie
pozwala odbiera¢ i przetwarza¢ dane z urzadzen pomiarowych mierzgcych okreslone parametry
zyciowe oraz umozliwia zdalny kontakt Pacjentow ze srodowiskiem lekarskim.

Comarch Holter — aplikacja analizujgca zebrane przez urzadzenie Comarch CardioNow dane
telemedyczne.

Centrum Zdalnej Opieki Medycznej - placéwka medyczna $wiadczacyg ustuge zdalnej opieki
medycznej nad Pacjentem.

Osoby i ich rola w eksploatacji systemu:
— Pacjent — osoba badana urzadzeniem Comarch CardioNow,
— Personel Medyczny — uzytkownik profesjonalny, posiadajacy wyksztatcenie medyczne.

1.3 Zawartos¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania jest nastepujaca:
e Modut Gtéwny
e Modut EKG, 5-elektrodowy
e Modut Zasilania
e Dedykowany zasilacz dla Modutu Zasilania, EDACPOWER ELEC. model EM1019BHES,
e Etui na urzadzenie
e Dwa paski do zamocowania etui
e Instrukcja uzywania
e (opcjonalnie) Dodatkowe Moduty Zasilania

1.4 Pozostate akcesoria

Do Centrum Zdalnej Opieki Medycznej oferujgcego ustuge badania z wykorzystaniem Comarch
CardioNow dostarczany jest dedykowany przewdd USB, ktdry stanowi czesé zestawu, lecz nie jest
dostarczany w jednym opakowaniu wraz z pozostatymi elementami. Przewdd USB stuzy
do pobierania pliku z badaniem EKG na komputer PC oraz usuwania go z urzadzenia przez Personel
Medyczny.

Dodatkowo Pacjent otrzymuje naklejane elektrody w ilosci koniecznej do przeprowadzenia badania
o okreslonej dtugosci czasu. Elektrody nie wchodzg w sktad opakowania.

2 Przeznaczenie wyrobu

Wyréb Comarch CardioNow jest rejestratorem EKG typu Holter przeznaczonym do powierzchniowej
rejestracji aktywnosci elektrycznej miesnia sercowego (EKG) z poszerzeniem o funkcje telemedyczne
warunkujgce mozliwo$¢ zastosowania urzgdzenia rowniez w zdalnej opiece medycznej nad
Pacjentem.

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania przez osoby ze schorzeniami kardiologicznymi (m.in. z
chorobg niedokrwienng serca, w tym po przebytym zawale serca, z niewydolnoscig serca, po
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przebytym udarze niedokrwiennym, po przebytych operacjach kardiologicznych, po przebytym
epizodzie omdlenia i innych, u ktérych podejrzewa sie wystepowanie objawowych i/lub
bezobjawowych arytmii) oraz w celach profilaktycznych.

Wyréb przeznaczony jest do uzywania w Srodowisku domowym oraz szpitalnym, poza oddziatami
intensywnej opieki i pomieszczeniami, gdzie stosowane sg gazy medyczne.

2.1 Docelowe grupy Pacjentow i Uzytkownikéw

Wyrdb przeznaczony jest do obstugi przez uzytkownikéw profesjonalnych (Personel Medyczny) oraz
uzytkownikow nieprofesjonalnych (Pacjentdw). Szczegdéty dotyczgce podziatu rél opisane sg
w Rozdziale 2.2.3.

Urzadzenie Comarch CardioNow moze by¢ stosowane
e W trybie Holter u 0séb dorostych i dzieci o minimalnej wadze 10 kg;
e W trybie Tele Holter i Event Holter u oséb dorostych.

Nalezy pamietaé, ze Producent pozwala na stosowanie urzgdzenia Comarch CardioNow u osdb
ponizej 18 r.z. wytacznie pod nadzorem rodzicéw lub opiekundw.

OSTRZEZENIE
Ze wzgledu na ograniczenia w funkcjonalnosci platformy CMAP, dokonujgcej analizy

sygnatu EKG pochodzacego z trybu Tele Holter i Event Holter nie dopuszcza sie uzywania
tego trybu u 0séb ponizej 18 r.z.

Wyréb Comarch CardioNow nie moze by¢ uzywany przez osoby posiadajgce wszczepiony
kardiostymulator, kardiowerter-defibrylator lub inny implant elektroniczny. Zabronione jest rowniez
stosowanie wyrobu u Pacjentéw korzystajgcych z zewnetrznych kardiostymulatoréw lub
neurostymulatoréw.

2.2 Opis urzadzenia
2.2.1 Komponenty urzadzenia

Urzadzenie Comarch CardioNow sktada sie z komponentdéw, ktérych funkcje przedstawione s3
nastepujaco:

Modut Gtéwny PMA.MU.P3:
e pobieranie danych EKG z Modutu EKG PMA.ECG05.P3,

zapis danych z Modutu EKG PMA.ECGO05.P3 na karcie pamieci,

bezprzewodowe przesytanie danych EKG do platformy telemedycznej przez sie¢ komérkows,

e wyswietlanie komunikatéw na ekranie z informacjami o zdarzeniach technicznych,

e udostepnianie lokalizacji urzadzenia przy pomocy wbudowanego modutu GNSS oraz modutu
2G/3G,

e wysytanie informacji o zgdaniu kontaktu z Pacjentem do platformy telemedycznej przez sie¢
komdrkows.

Modut Zasilania PMA.BDM.P3:
e dostarczanie energii zasilajgcej do Modutu Gtéwnego PMA.MU.P3 oraz Modutu EKG
PMA.ECGO05.P3,
e mozliwos¢ wielokrotnego tadownia.
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Modut EKG PMA.ECG05.P3:
e rejestrowanie sygnatu EKG przy pomocy 5 elektrod (3 kanaty, 7 odprowadzen),
e wykrywanie zdarzen kardiologicznych w sygnale EKG.

2.2.2 Tryby pracy urzadzenia

Wyrdb moze dziata¢ w trzech trybach pracy:

e Badanie w trybie Holter - umozliwia zapis danych pomiarowych na karcie pamieci urzgdzenia.
Badanie wykonywane jest w trybie offline — sygnat EKG poddawany jest analizie dopiero po
zakonczeniu catego badania przez oprogramowanie Comarch Holter. Zdarzenia EKG nie s3
automatycznie wykrywane. Pacjent w trakcie wykonywanego badania ma mozliwosé
oznaczania aktywnosci oraz stanu samopoczucia.

e Badanie w trybie Tele Holter - umozliwia zapis danych pomiarowych na karcie pamieci
urzadzenia przy jednoczesnym przesytaniu wykrytych zdarzen wraz z powigzanymi
fragmentami EKG do Centrum Zdalnej Opieki Medycznej. Pacjent ma mozliwos¢ zgtoszenia
aktywnosci, stanu samopoczucia lub potrzeby kontaktu. Zarejestrowane dane mogg byc¢
poddane analizie przez oprogramowanie Comarch Holter.

e Badanie w trybie Event Holter — umozliwia przesytanie wykrytych przez urzadzenie zdarzen
EKG i zdarzen zaraportowanych przez Pacjenta wraz z powigzanym fragmentem sygnatu do
Centrum Zdalnej Opieki Medycznej w celu dalszej analizy. Tylko te fragmenty podlegaja
ocenie Personelu Medycznego, poniewaz dane badania nie sg zapisywane na karcie pamieci
urzadzenia. Podczas badania Pacjent ma mozliwos¢ zgtoszenia aktywnosci, stanu
samopoczucia lub potrzeby kontaktu.

2.2.3 Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw

Konfiguracja i pierwsze podtgczenie urzadzenia do Pacjenta oraz pobieranie danych z urzadzenia i ich
interpretacja sq realizowane przez uzytkownikéw profesjonalnych. Pacjent obstuguje urzadzenie tylko
w zakresie niezbednym do pozyskania danych o stanie jego zdrowia. Obstuga urzadzenia podczas
przeprowadzonego badania u dzieci powinna przebiegac pod Scistg kontrolg ich opiekundw.

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw profesjonalnych:

e Przeczytanie instrukcji uzywania oraz postepowanie zgodnie z wytycznymi w niej zawartymi.

e Konfiguracja i przygotowanie urzadzenia do przekazania Pacjentowi.

e Przekazanie Pacjentowi wytycznych dotyczacych sposobu uzytkowania urzadzenia.

e Obstuga urzadzenia w celu przeprowadzenia badania (rejestracji EKG) — przygotowanie
wyrobu do pracy, przygotowanie Modutu Gtéwnego i Modutu Zasilania, podtgczenie Modutu
EKG, naklejenie elektrod na ciato, podtgczenie elektrod, rozpoczecie rejestracji sygnatu EKG,
zakonczenie badania, fadowanie Modutu Zasilania.

e Zgranie danych medycznych zapisanych w pamieci wewnetrznej urzgdzenia.

e Analizowanie danych medycznych rejestrowanych przez urzadzenie.

e (Czyszczenie i dezynfekcja wyrobu przed wydaniem Pacjentowi.

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikdéw nieprofesjonalnych dotyczg obstugi urzadzenia w celu
przeprowadzenia badania i pozyskania danych o stanie jego zdrowia:
e Postepowanie wedtug wytycznych Personelu Medycznego przy otrzymywaniu urzadzenia
oraz z wytycznymi zawartymi w niniejszej Instrukcji Uzywania;
e Obstuga urzadzenia w celu przeprowadzenia badania (rejestracji EKG) — przygotowanie
wyrobu do pracy, przygotowanie Modutu Gtoéwnego i Modutu Zasilania, podtgczenie Modutu
EKG, naklejenie elektrod na ciato, podtgczenie elektrod, rozpoczecie rejestracji sygnatu EKG,
zakonczenie badania, tadowanie Modutu Zasilania,
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e Poprawne S$cigganie urzadzenia przed kapielg oraz ponowne jego zatozenie zgodnie
z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji;

e Obstuga urzadzenia w zakresie oznaczania samopoczucia i podejmowanych aktywnosci;

e Reakcja na komunikaty techniczne urzadzenia.

2.2.4 Funkcjonowanie zasadnicze urzadzenia

Funkcjonowaniem zasadniczym wyrobu jest prawidtowa rejestracja sygnatu EKG zgodnie
z parametrami okres$lonymi w Rozdziale 14.5.1. Wystgpienie utraty mozliwosci rejestracji sygnatu EKG
(w tym brak mozliwosci wigczenia urzadzenia) nie jest uznawane za brak funkcjonowania
zasadniczego wyrobu. Dodatkowo dla trybéw Tele Holter i Event Holter funkcjonowaniem
zasadniczym jest prawidtowe powigzanie wysytanego fragmentu sygnatu EKG wraz z fragmentem
sygnatu, na podstawie ktérego zdarzenie zostato wykryte.

2.3 Korzysci kliniczne

Urzadzenie Comarch CardioNow zapewnia mozliwos¢ catodobowej, nieprzerwanej rejestracji
aktywnosci elektrycznej miednia sercowego prowadzong przez minimum 24 godziny.

Comarch CardioNow, ktéry jest holterem, zapewnia korzysci poprzez wydtuzony czas (najczesciej do
24h, z mozliwoscig przedtuzenia) rejestracji sygnatu EKG w pordwnaniu do tradycyjnego
spoczynkowego badania EKG, co zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia zaburzen kardiologicznych,
ktdre podczas tradycyjnego spoczynkowego badania EKG mogtyby nie wystgpi¢. Urzadzenie Comarch
CardioNow moze by¢ uzywane w warunkach domowych, dzieki czemu Pacjent nie musi by¢
hospitalizowany podczas wykonywania badania. Catodobowa rejestracja sygnatu EKG za pomoca
Comarch CardioNow, nie tylko w czasie spoczynku, ale rdwniez w trakcie ruchu czy snu, co pozwala
na zwiekszenie prawdopodobienstwa wykrycia szeregu nieprawidtowosci pracy serca w sposob
bezpieczny dla Pacjenta.

Zdalne przesytanie sygnatu umozliwia wczesniejszg analize zapisu EKG przez Personel Medyczny.
Comarch CardioNow jest przeznaczone do pracy ciaggtej dzieki konstrukcji umozliwiajgcej wymiane
Modutu Zasilania w czasie trwania badania, co pozwala na uzywanie jednego Modutu podczas
tadowania drugiego.

2.4 Wskazania do zastosowania urzadzenia

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania przez osoby ze schorzeniami kardiologicznymi (m.in.
z chorobg niedokrwienng serca, w tym po przebytym zawale serca, z niewydolnoscig serca,
po przebytym udarze niedokrwiennym, po przebytych operacjach kardiologicznych, po przebytym
epizodzie omdlenia i innych, u ktérych podejrzewa sie wystepowanie objawowych i/lub
bezobjawowych arytmii) oraz w celach profilaktycznych.

Na urzadzeniu zaimplementowano algorytmy automatycznej analizy, ktére wykrywajg zdarzenia
kardiologiczne, takie jak:

e tachykardia,

e bradykardia,

e pauza RR o zadanej wartosci minimalnej przy rytmie zatokowym,

e pauza RR o zadanej wartosci minimalnej przy migotaniu przedsionkdw,

e migotanie komor,

e sekwencje nastepujgcych kolejno po sobie pobudzen komorowych,

e migotanie przedsionkdéw.

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania
Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 8 z 67




. . COMARCH 25....
Instrukcja uzywania

Sygnat EKG rejestrowany przez wyrdb Comarch CardioNow umozliwia prowadzenie analizy
odcinka ST. Nie jest ona wykonywana na urzadzeniu, a przeprowadzana
w dedykowanej przeglgdarce Comarch Holter. Szczegétowe informacje na temat analizy odcinka
ST zawarte sg w instrukcji Comarch Holter.

3  Ostrzezenia i przeciwwskazania

OSTRZEZENIA DLA PACJENTA Z ROZRUSZNIKEM SERCA LUB INNYM WSZCZEPIONYM
IMPLANTEM ELEKTRONICZNYM

Wyréb Comarch CardioNow nie moze by¢é uzywany przez osoby posiadajace
wszczepiony  kardiostymulator, kardiowerter-defibrylator lub inny implant
elektroniczny.

Zabronione jest stosowanie wyrobu u Pacjentéw korzystajgcych z zewnetrznych
kardiostymulatoréw lub neurostymulatoréw.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE STOSOWANIA DEFIBRYLATORA

Komponenty wchodzace w sktad wyrobu Comarch CardioNow nie sg odporne
na defibrylacje. Zabrania sie stosowania urzgdzenia podczas zabiegu defibrylacji
i kardiowersji Pacjenta.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA | FU NCJONALNOSCI URZADZENIA
Urzadzenie Comarch CardioNow nie jest wyposazone w funkcje alarmowe i nie jest
przeznaczone do ratowania zycia. Producent nie gwarantuje ciggtego rejestrowania
sygnatu EKG oraz w przypadku pogorszenia stanu zdrowia Pacjenta, kazdorazowej
komunikacji ze strony Centrum Opieki Medycznej w kazdym miejscu i kazdych
warunkach. Jesli Pacjent uwaza, ze pogorszenie samopoczucia wymaga pilnej pomocy
specjalistycznej, nalezy bezwzglednie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
lub Szpitalnym Oddziatem Ratunkowym.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE ITERPRETACII WYNIKOW | KONFIGURACI URZADZENIA
Interpretacja zarejestrowanego badania EKG, konfiguracja urzadzenia powinna by¢
wykonywana jedynie przez uzytkownika profesjonalnego.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE SZCZELNOSCI

Urzadzenie Comarch CardioNow nalezy chroni¢ przed zanurzeniem w wodzie,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Zakazane jest uzywanie urzadzenia
w trakcie kapieli, prysznica lub podczas uprawiania sportéw wodnych.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE CZYSZCZENIA URZADZENIA

Urzadzenia Comarch CardioNow nie nalezy sterylizowac¢, wktada¢ do autoklawu
i zanurza¢ w ptynie. Do czyszczenia nie nalezy stosowaé $rodkdéw o wtasciwosciach
zracych oraz zadnych srodkéw zawierajacych chlorek amonu.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przewodzace czesci elektrod Modutu EKG podtgczonego do Modutu Gtéwnego nie
mogg miec kontaktu z jakimikolwiek uziemionymi lub nieuziemionymi przedmiotami
przewodzgcymi prad elektryczny, takimi jak m.in.: gniazdka elektryczne, zasilacze oraz
baterie.

> Bk PP P
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OSTRZEZENIE DOTYCZACE USZKODZENIA MECHANICZNEGO

W wyniku mechanicznego uszkodzenia urzadzenia Comarch CardioNow mogg
powsta¢ odtamki obudowy o wielkosciach umozliwiajgcych ich potkniecie
lub skaleczenie przez dzieci oraz zwierzeta. W przypadku uszkodzenia mechanicznego
urzadzenia nalezy zaprzesta¢ jego uzywania, zebraé wszystkie elementy urzadzenia
i umiescic¢ je poza zasiegiem dzieci.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO UZYWANIA
W trakcie trwania badania nie wolno prowadzi¢ pracy z otwartymi zrédtami napiecia
sieciowego.

4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

4.1 Informacje podstawowe

O uzyciu przez Pacjentéw produktu Comarch CardioNow decyduje wytgcznie Personel Medyczny,
ktéry powinien zapoznac¢ sie z niniejszg Instrukcja Uzywania. Personel Medyczny powinien
przedstawic Pacjentowi najwazniejsze informacje dotyczace urzadzenia. Instrukcja Uzywania powinna
zosta¢ zachowana w celu pdzniejszych konsultacji.

> B> P

UWAGA

Wszelkie naprawy i modyfikacje urzadzenia mogg by¢ wykonywane tylko przez
autoryzowany serwis producenta. Wszelkie modyfikacje i naprawy dokonywane
samodzielnie przez uzytkownika lub nieautoryzowany serwis mogg prowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia i stanowic zagrozenie w jego eksploatacji.

UWAGA

W trakcie przechowywania i transportu urzadzenie powinno by¢ umieszczone
w oryginalnym opakowaniu dostarczonym przez Producenta wraz z wyrobem. Nalezy
przestrzega¢ warunkow przechowywania, uzywania i transportowania urzadzenia.
W przeciwnym razie mogg wystgpi¢ uszkodzenia mechaniczne lub inne skutkujgce
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

UWAGA
W przypadku zaobserwowania uszkodzern mechanicznych Ilub nieprawidtowego
dziatania urzadzenia nalezy przerwac badanie.

UWAGA
Urzadzenie nie moze by¢ serwisowane i konserwowane, gdy jest w uzyciu.

4.2 Podstawowe zasady bezpiecznego uzywania

>

UWAGA

Personel Medyczny zobowigzany jest przedstawi¢ Pacjentowi najwazniejsze informacje
z zakresu podstawowej obstugi urzadzenia, rodzajow przyciskdw, mozliwych
scenariuszy zdarzen, rodzaju sygnalizacji zdarzen, a w szczegdlnosci bezpieczeristwa
uzytkowania wyrobu.
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UWAGA

Z urzadzeniem Comarch CardioNow nalezy uzywaé wylfacznie dedykowany zasilacz
wymieniony w Rozdziale Btagd! Nie mozna odnalei¢ Zrédta odwotania.. Stosowanie
zasilaczy innych niz wskazane przez Producenta moze spowodowaé ograniczenie lub
utrate funkcjonowania zasadniczego, utrate kompatybilnosci elektromagnetycznej
(wzrost emisji lub spadek odpornosci urzadzenia na zaburzenia elektromagnetyczne).

UWAGA

Podczas badania nie wolno nosié¢ na szyi przedmiotéw, ktére opadajg bezposrednio
na klatke piersiowa (np.: bizuteria, stuchawki), by nie zaktéca¢ pomiaru.

UWAGA

Modut Gtéwny z Modutem Zasilania nie powinny byé noszone bezposrednio na ciele
Pacjenta. Bezposredni kontakt z ciatem Pacjenta mogg miec¢ jedynie Modut EKG wraz
z przewodami podfaczeniowymi oraz elektrody pomiarowe. Urzgdzenie mozna nosié
w zatgczonym do zestawu etui, ktére powinno by¢ noszone na ubraniu, a nie
bezposrednio na ciele pacjenta (nie powinno mie¢ kontaktu ze skorg).

UWAGA

Nie nalezy podfacza¢ elektrod na ciele Pacjenta w miejscach, gdzie stwierdzono
otarcia, zmiany dermatologiczne lub naruszenia ciggtosci skory. Przed kazdym uzyciem
nalezy zaktada¢ nowe, jednorazowe elektrody, posiadajgce odpowiednie atesty
i dokumentacje medyczng. Efekt wywotany starzeniem sie elektrod mozie miec
negatywny wptyw na wynik przeprowadzonego badania.

UWAGA
Stan techniczny urzadzen i wyposazenia nalezy sprawdzac przed kazdym uzyciem.

UWAGA

W przypadku kontaktu wtyczki Modutu EKG z cieczg lub podejrzenia zamoczenia
ktéregokolwiek z modutéw urzadzenia Comarch CardioNow nalezy bezzwtocznie
zaprzesta¢ korzystania z niego. Pacjent powinien zglosi¢ ten fakt Personelowi
Medycznemu, do ktérego zadania nalezy skontaktowanie sie z autoryzowanym
serwisem lub producentem.

UWAGA

W przypadku podejrzenia lub wystgpienia reakcji alergicznej nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z Personelem Medycznym.

UWAGA
Nalezy unika¢ ekspozycji urzgdzenia w miejscach mocno zakurzonych lub zapylonych.

UWAGA
Wyréb powinien byé przechowywany poza zasiegiem zwierzat domowych.

> P B PPk P
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UWAGA

Producent dotozyt wszelkich starain aby zmaksymalizowaé skutecznos¢ wykrywanych
zaburzeA w sygnale EKG. Skutecznos$¢ algorytmow automatycznej analizy jest jednak
ograniczona. Wyniki przedstawione przez algorytmy moga zawieraé btedne diagnozy.
W szczegdlnosci brak wykrycia zaburzenia nie wyklucza jego wystepowania. Przed
podjeciem jakichkolwiek dziatan, wszystkie wyniki powinny by¢ zweryfikowane przez
wykwalifikowany Personel Medyczny. Skutecznos$é algorytméw automatycznej analizy
zostata opisana w rozdziale 14.5.2.

UWAGA

Opdinienie rozpoczecia przesytania danych EKG z urzadzenia do Centrum Zdalnej
Opieki Medycznej (w przypadku wykrycia zaburzenia w sygnale EKG lub w innej
sytuacji wymagajgcej przestania danych EKG) wynosi od 10 do 60 sekund od momentu
zakoniczenia trwania zdefiniowanego okna czasowego.

UWAGA

Producent nie gwarantuje kazdorazowej skutecznosci komunikacji ze wzgledu na brak
mozliwosci przestania danych w przypadku braku zasiegu 2G/3G, co moze mieé
miejsce w budynkach z grubymi murami, w obszarach nie objetych zasiegiem sieci
komdrkowej, w przypadkach przecigzenia sieci lub w przypadku awarii sieci i/lub
chwilowego braku dostepnosci ustugi transferu danych ze strony operatora
telekomunikacyjnego lub w przypadku braku mozliwosci przestania danych po
przekroczeniu progu minimalnej wymaganej wydajnosci pragdowe] baterii w Module
Zasilania.

UWAGA

Wymaga sie, aby przeprowadzaé coroczne przeglady techniczne wszystkich elementéw
urzadzenia Comarch CardioNow. Przeglady mogg by¢ wykonywane przez podmioty
wskazane przez producenta.

> B P P

4.3 Bezpieczne uzytkowanie przez dzieci

UWAGA

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane u dzieci o wadze ciata ponizej 10 kilogramdw.
Badanie dzieci moze by¢ przeprowadzone jedynie pod scistg kontrolg opiekundw.

UWAGA

Ze wzgledu na ograniczenia w funkcjonalnosci platformy CMAP, dokonujacej analizy
sygnatu EKG pochodzacego z trybu Tele Holter oraz Event Holter nie dopuszcza sie
stosowania urzgdzenia pracujgcego w wymienionych trybach u oséb ponizej 18 r.z.

UWAGA

Wyréb powinien byé przechowywany poza zasiegiem dzieci, gdyz Modut EKG zawiera
przewody, ktére mogg prowadzi¢ do uduszenia, a Modut Gtéwny mate elementy, ktore
po oddzieleniu od catosci mogg dosta¢c sie do przewodu pokarmowego
lub oddechowego.

> BB
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4.4 Ryzyko wzajemnych zaktécen

Przenosne urzadzenia stuzgce do komunikacji bezprzewodowe] powinny by¢ uzywane w odlegtosci
nie blizszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci wyrobu Comarch CardioNow, w tym rdéwniez
przewodéw. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tych urzadzen. W przypadku
uzywania urzadzenia w poblizu silnych zrédet zaktécenn elektromagnetycznych moze wystgpic
degradacja lub utrata funkcjonowania zasadniczego. W szczegdlnosci mogg wystgpi¢ nastepujgce
zachowania urzadzenia:

e zaktécenia na sygnale EKG o poziomie wiekszym lub réwnym 50 uV,

e czasowa utrata komunikacji miedzy Modutem EKG PMA.PECG.P3, a Modutem Gtéwnym

PMA.MU.P3,

e samoczynny reset urzadzenia do stanu sprzed resetu.
Zrédta promieniowania elektromagnetycznego o czestotliwoéciach 256,712 kHz 767,002 kHz
znajdujace sie w poblizu urzadzenia mogg powodowaé zaburzenia rejestrowanego sygnatu EKG w
stopniu uniemozliwiajgcym diagnostyke.
Powinno sie unika¢ uzywania wyrobu Comarch CardioNow w poblizu innych urzadzen elektrycznych.
Zaleca sie rowniez unikanie umieszczania wyrobu na innym urzadzeniu elektrycznym. Moze to
skutkowaé niepoprawng pracg wyrobu Comarch CardioNow. Jezeli wyréb Comarch CardioNow musi
byé uzywany w poblizu innych urzadzen elektrycznych nalezy dokonac¢ obserwacji i weryfikacji
poprawnosci jego dziatania.

Podczas przeprowadzania wszelkich badan diagnostycznych lub zabiegéw leczniczych u Pacjenta
stosujgcego urzadzenie, wymagane jest, by na czas ich trwania odtgczy¢ Pacjenta od urzadzenia.
Promieniowanie, jak i inne czynniki emitowane podczas badan diagnostycznych, mogg spowodowac
catkowite uszkodzenie urzadzen. Niestosowanie sie do powyzszych zalecen moze doprowadzié
do btednego dziatania urzadzen, za co producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

UWAGA

Producent catkowicie zabrania umieszczania urzadzenia Comarch CardioNow
w obszarze zasiegu dziatania urzadzen diagnostyki obrazowej (badania
rentgenograficzne RTG, tomografia komputerowa TK, magnetyczny rezonans jadrowy
NMR, pozytonowa tomografia emisyjna PET), podczas jakichkolwiek procedur radiologii
zabiegowej oraz radioterapii, jak rdwniez zabiegdw rehabilitacyjnych wykorzystujgcych
pole magnetyczne lub pradolecznictwo (diatermia, magnetronic, kapiele galwaniczne,
jontoforeza), zabiegdw chirurgicznych podczas ktérych s stosowane urzadzenia
do elektrokoagulacji (elektrochirurgia). Zabronione jest réwniez stosowanie wyrobu
w przypadku korzystania z tlenoterapii.

5 Lista akcesoriow

. _— Istotne dla Certyflka't /
Akcesoria/Wyposazeni . . . , Deklaracja
Lp. Przeznaczenie/Zastosowanie bezpieczenstwa .
e wyrobu (tak/nie) producenta/ inna
v dokumentacja
Zasilacz . - Deklaracja
1. | EDACPOWER  ELEC. Eﬁgﬁn&epg Modutu  Zasilania | o zgodnoéci CE od
model EM1019BHES ' ' producenta
Noszenie Modutu Gtéwnego z Dokumentacia
2. | Etui Modutem Zasilania na ubraniu w | Nie . )
. . . etui
trakcie trwania badania
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6 Symbole znajdujace sie na wyrobie

AN

UWAGA

Ze wzgledu na matg powierzchnie etykiet znajdujgcych sie na urzagdzeniu, prawidtowe
odczytanie ostrzezen i informacji wymaga zachowania odlegtosci 30 cm oraz kata 30 °.

Ponizej przedstawiono przyktadowe etykiety, znajdujgce sie na poszczegélnych modutach.

6.1 Etykiety

6.1.1 Modut Gtéwny

Comarch CardioNow
Main Unit
Model: PMA.MU.P3

Comarch S.A.
M 31-864 Krakow
RRRR Polska (PL)

DA E

IP32

6.1.2 Modut Zasilania

Comarch CardioNow
Battery Module
Model: PMA.BDM.P3

Comarch S.A.
M al. Jana Pawia Il

31-864 Krakow
RRRR Polska (PL)

al. Jana Pawia Il 39a

ECE

0197

0000000000

39a

[ sN]oooooooo00

© owo - /\ B C€

& Dedicated charger only
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6.1.3 Modut EKG

Comarch CardioMow
ECG Module
Model: PMA ECGOS P3

Comarch S A

al. Jana Pawia Il 39a
31-864 Krakow
RRRR Polska (PL)

@ < ‘ SN | 0000000000

P42 0197 LR N X [MD

6.1.4 Opakowanie zbiorcze

Comarch CardioNow T
Comarch S.A.
al. Jana Pawta |l 39a
RRRR 31-864 Krakow, Polska (PL) ——

Warunki przechowywania i transportu ponizej miesigca:

45°C 85% 1013,25 hPa
10°C 15%’ 700hpa’= c € PMA.BDM.P3

Warunki przechowywania i transportu powyzej miesigca:

25°C 85% 1013,25 hPa c € S
‘a ’@ PMA.ECGO05.P3
15°C 15% =/ — 700 hPa 0197
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6.1.5 Zasilacz (akcesorium)

YOne= EDACPOWER ELEC.
Medical AC Adapter
Model: EM1019BHES
AC Input: 100-240Vac, 0.8-0.4A, 50-60Hz

DC Output: 12V ===1.66A E
: e

S/N:204600204 RoHS
1312610190010
Manufacturer:www.edac.com.tw MADE IN CHINA

6.2 Wyjasnienie uzytych symboli

Opis

Symbol wskazuje numer seryjny nadany przez producenta,
umozliwiajacy identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego.

Symbol wskazuje producenta wyrobu medycznego.
RRRR oznacza rok produkcji.

Symbol wskazuje cze$¢ aplikacyjng typu BF (nieodporna na
defibrylacje).

Wymog selektywnej zbidrki odpadéw elektrycznych
i elektronicznych.

Symbol wskazuje, ze nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas obstugi
urzadzen lub Zze obecna sytuacja wymaga szczegdlnej uwagi lub
dziatania uzytkownika w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji.

Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania.

= A EEE A5

M D Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Aparat zawiera

(( ’)) przetworniki RF. W poblizu urzgdzenia oznaczonego tym symbolem
moga wystgpic zaktdcenia.
Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ wyrobu z majgcymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskie;j.
Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ wyrobu z majgcymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii  Europejskiej, wraz
z nr jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny

01 97 zgodnosci.

Klasa szczelnosci obudowy.
P42
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Symbol Opis
Znaczenie pierwszej cyfry charakterystycznej:

IP32 S . . . .
4 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy 1 mm
i wiekszej,
3 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o s$rednicy 2,5 mm
i wiekszej.

Znaczenie drugiej cyfry charakterystycznej:
2 - ochrona przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu obudowy
o dowolny kat do 15° od pionu w kazda strone.

e@.@ Biegunowosc¢ wtyku zasilacza.

Zasilanie prgdem statym. Oznaczenie stykéw zasilacza wraz z podaniem
parametrow zasilania:

_——-—— e napigcie: 12V

e prad: 1660 mA

Symbol wskazuje, ze wyréb medyczny wymaga ochrony przed wilgocia.

[=]

A0

QR code kodujacy dane wewnetrzne Producenta.

[=]

Symbol wskazuje zakres temperatury otoczenia, w ktérym wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie uzywany.

wyréb medyczny moze byc¢ bezpiecznie uzywany.

AT
‘ Symbol wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego otoczenia, w ktorym

Symbol wskazuje zakres wilgotnosci otoczenia, w ktérym wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie uzywany.
I~

D Urzadzenie Il klasy ochronnosci z izolacjg podwadjna.
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Symbol Opis

Poziom sprawnosci zasilacza wedtug US Department of Energy.

E Wymoég selektywnej zbidrki odpaddw elektrycznych i elektronicznych.
]

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ wyrobu z majgcymi
c € zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskiej.

ROHS Symbol potwierdzajacy ograniczenie uzycia niebezpiecznych substancji

S/NYYWWXXXXX Numer seryjny zawierajacy informacje o roku produkcji (YY).

7 Obstuga wyrobu

/N
/N

UWAGA
Rzeczywisty wyglad i kolory urzadzenia oraz interfejs uzytkownika moze sie nieznacznie
roznic od zdjec i schematéw zawartych w niniejszej instrukcji.

UWAGA

Jezeli przed uruchomieniem wyréb narazony byt na dziatanie niskich temperatur
(-10 + 10°C), przed podtgczeniem go do zrédta zasilania nalezy odczekaé co najmniej 60
minut. Podobnie gdy wyréb byt narazony na dziatanie wysokich temperatur
(35 + 45°C), przed podtgczeniem go do Zrodta zasilania nalezy odczekaé co najmniej 60
minut.

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ jego kompletnos¢ (wykaz komponentdw i akcesoridw
znajduje sie Rozdziale 1.3). Nalezy sprawdzi¢, czy zadna cze$¢ nie nosi $ladow uszkodzenia.

7.1 Przygotowanie wyrobu do pracy

Przed rozpoczeciem badania EKG nalezy przygotowac¢ moduty stuzgce do rejestracji sygnatu EKG:

1. Modut Gtéwny PMA.MU.P3
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queij§3 '0 [E

1 Dioda EXAM

Ekran dotykowy

(59

Przycisk pacjenta

Przycisk techniczny

' Dioda INFO

Rysunek 1 Modut Gtéwny - widok z przodu
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2. Modut Zasilania PMA.BDM.P3

Zaczepy

Styki ztaczy

Rysunek 2 Modut Gtéwny - widok z tytu

Ho =8ieya paespag N

2ed| @
9 ) g W W 0pal==A 21 @O Q

&

MONOIRIED
UoJBuIOD

e Nty

Rysunek 3 Modut Zasilania - widok z przodu
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Dzwignia
rygla

\_ -/

Rysunek 4 Modut Zasilania - widok z tytu

3. Modut EKG PMA.ECG05.P3

Przewody podfgczeniowe
elektrod Wtyczka
przytgczeniowa

Zatrzask Ay \‘\\
M@;r_f; : 0 = \\\ - E:’#‘j
C.\ = , ‘;, ‘ Y R \:\\ )

Rysunek 5 Modut EKG - widok z przodu

Rysunek 6 Modut EKG - widok z tytu

7.1.1 Przygotowanie Modutu Gtéwnego i Modutu Zasilania

W celu rozpoczecia rejestracji sygnatu EKG nalezy potgczy¢ ze sobg Modut Gtéwny oraz Modut
Zasilania.

W celu potaczenia Modutu Gtéwnego z Modutem Zasilania nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:

1. Upewni¢ sie, ze diwignia rygla w Module Zasilania znajduje sie w pozycji Otwarte

(na urzadzeniu oznaczona symbolem ,h Umiesci¢ zaczepy znajdujgce sie na krawedzi
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Modutu Zasilania w otworach montazowych zaczepdw znajdujacych sie w Module Gtéwnym

AN/ ,
2. Pofaczy¢ ze sobg Modut Gtéwny i Modut Zasilania wprowadzajgc do oporu rygiel Modutu
->

Zasilania w otwdr mocujacy rygla 2w Modut Gtéwny,

3. Przesungé dzwignie rygla o 90° do pozycji Zamkniete ﬂ

lodut Gtown

Modut Zasilania

Rysunek 7 Potaczenie Modutu Giéwnego z Modutem Zasilania

7.1.2 Uruchomienie urzadzenia

W celu uruchomienia_ urzadzenia Comarch CardioNow nalezy nacisng¢ i przytrzymac przez 3 sekundy
przycisk techniczny ® . Urzadzenie uruchomi sie i zostanie wys$wietlony ekran startowy (Rysunek 8).

Comarch
CardioNow

Rysunek 8 Ekran startowy

Po uruchomieniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania Modutu Zasilania wskazany
na ekranie za pomocg ikony baterii @11), Jezeli bateria nie jest w petni naladowana przeprowadzenie
catego badania nie bedzie mozliwe bez koniecznosci natadowania Modutu Zasilania w jego trakcie.

7.1.3 Weryfikacja numeru identyfikacyjnego pacjenta

Ekran wyswietla numer identyfikacyjny pacjenta z obecnie wgranej konfiguracji (Rysunek 9). Na tym
etapie mozliwa jest weryfikacja czy urzadzenie posiada konfiguracje dla wtasciwego pacjenta.
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1334 Holter ) ()

ID PACJENTA

41255232

Rysunek 9 Ekran z numerem identyfikacyjnym pacjenta

7.1.4 Ustawienie czasu i daty

Przed rozpoczeciem badania konieczne jest ustawienie aktualnej godziny i daty. Dokona¢ tego mozna
na dwa sposoby:
e uzywajac automatycznej synchronizacji (dostepne jedynie w trybach TELE HOLTER i EVENT
HOLTER). W trybie HOLTER widoczne sg jedynie ekrany do konfiguracji recznej.
e reczenie przy pomocy odpowiednich ekrandw.

Oba te sposoby zostaty opisane ponizej.

7.1.4.1 Automatyczna synchronizacja

SYNCHRONIZUJ
Aby dokonaé synchronizacji, nalezy nacisngé¢ przycisk (Rysunek 10). W trakcie tego

procesu widoczny bedzie ekran informujgcy uzytkownika o trwajgcej synchronizacji (Rysunek 11).
W przypadku gdy synchronizacja sie powiedzie, wyswietlony zostanie ekran potwierdzenia ustawien

daty i godziny (Rysunek 12). Nacisniecie przycisku ®zatwierdza ustawienie godziny i daty.

Nacisniecie przycisku CI) spowoduje odrzucenie tych zmian. W obu przypadkach nastgpi
powrdt do ekranu synchronizacji. Jesli synchronizacja sie nie powiedzie, wyswietlony zostanie
odpowiedni komunikat (Rysunek 13), a po nacis$nieciu przycisku ok, nastgpi powrét do ekranu

synchronizacji. W przypadku poprawnej synchronizacji, nacis$niecie przycisku spowoduje
pominiecie ekrandw recznej synchronizacji i przejscie do ekranu konfiguracji czasu badania.

W przeciwnym przypadku nacisniecie przeniesie uzytkownika do recznej konfiguracji daty
<

i czasu. Nacisniecie strzatki w lewo na spowoduje przejscie do ekranu id pacjenta.
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0205 Tele Holter o2 "8 (i

DATA | CZAS .

W celu automatycznej synchronizacji daty
i czasu - nacisnij przycisk SYNCHRON 12U

Aby wprowadzi¢c dane manualnie -
przejdz do nastepnego ekranu.

CSYNCP—R ON I?_UJ>

Rysunek 10 Ekran automatycznej synchronizacji

Tele Holter < ] [

D

Automatyczna synchronizacja
daty i czasu. Operacja
moze potrwac kilka sekund.

0245

Rysunek 11 Ekran wyswietlany w czasie synchronizacji

D

Czy chcesz potwierdzié zmiany?

2021-03-05-17:05

O

Rysunek 12 Ekran potwierdzenia daty i godziny
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-

Automatyczna synchronizacja
daty i czasu nie powiodta sie.

Rysunek 13 Komunikat o btedzie synchronizacji

7.1.4.2 Reczne ustawienie daty i godziny

W celu ustawienia godziny nalezy wybra¢ odpowiednie wartosci poprzez naciskanie strzatek
znajdujacych sie nad i pod liczbami oznaczajgcymi godzine i minute (Rysunek 14). Nacisniecie

przycisku , w zaleznosci od trybu urzadzenia, spowoduje przejscie do ekranu automatycznej

synchronizacji lub ekranu id pacjenta. Po poprawnej konfiguracji czasu nacisniecie przycisku
wywota ekran potwierdzenia ustawien aktualnej godziny (Rysunek 15). Nacisniecie przycisku

TAK

zatwierdza ustawienie godziny i pozwala na przejscie do konfiguratora daty (Rysunek 16).

NIE

Nacisniecie przycisku ) spowoduje powrdt do ekranu ustawienia godziny. Aktualng date

ustawia sie w analogiczny sposdb, jak godzine. Po wcisnieciu przycisku zostanie wyswietlony

TAK

ekran potwierdzenia ustawien daty (Rysunek 17). Nacisniecie przycisku spowoduje

NIE

zatwierdzenie zmian, natomiast po wybraniu przycisku ) nastgpi powrdt do ekranu
konfiguratora daty. W przypadku pomytki mozliwy jest powrét do poprzedniego ekranu poprzez

nacisniecie strzatki w lewo na ekranie konfiguratora daty.

12:06 Holter ) Q@

GODZINA >

N AN
12 . 06
v v

godzina minuta

Rysunek 14 Ustawienie godziny
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-

Czy chcesz potwierdzié zmiany?

13:27

O

Rysunek 15 Ekran potwierdzenia ustawienia aktualnej godziny

12:04 Tele Holter )l Q)

DATA

N\ N\ N\
n n 2019
v v

dzien miesiac rok

Rysunek 16 Ustawienie daty

-

Czy chcesz potwierdzic zmiany?

17-07-2020

O

Rysunek 17 Ekran potwierdzenia ustawienia aktualnej daty

W przypadku trybéw Tele Holter oraz Event Holter zalecane jest wykonanie synchronizacji czasu
z serwerem. Moze jg wykona¢ Personel Medyczny z poziomu ekranu technicznego.

7.1.5 Wybdr czasu trwania badania

Po poprawnym ustawieniu godziny i daty na ekranie urzadzenia zostaje wyswietlona opcja wyboru
dtugosci trwania badania (Rysunek 18).
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12:04 Tele Holter < .l @ @)

( CZAS BADANIA >

Rysunek 18 Wybdr czasu trwania badania

Poprzez nacisniecie odpowiedniego przycisku nalezy wybraé dtugos¢ trwania badania odpowiadajgca
zaleceniom
e 24h (rejestracja sygnatu bedzie trwata 24h, po tym czasie badanie zakonczy sie
automatycznie),
e 48h (rejestracja sygnatu bedzie trwata 48h, po tym czasie badanie zakonczy sie
automatycznie),
e >A48h (ciggta rejestracja sygnatu przez okres dtuzszy niz 48h, zakoriczenie badania wymaga
podjecia akcji przerwania badania przez Personel Medyczny).

Dtugosé trwania badania powinna zosta¢ ustalona w trakcie konsultacji z Personelem Medycznym
zalecajagcym badanie urzadzeniem Comarch CardioNow.

W trybie Holter nie ma mozliwosci zmiany dtugosci badania z poziomu urzadzenia. Jezeli konieczna
jest edycja dtugosci trwania badania nalezy ponownie skonfigurowac tryb pracy.

7.1.6 Podiaczenie Modutu EKG do Modutu Gtéwnego

Po wyswietleniu sie ekranu ,Modut EKG” (Rysunek 19) nalezy wprowadzi¢ do ztgcza w Module
Gtéwnym wtyczke przytaczeniowg Modutu EKG zgodnie ze schematem przedstawionym na Rysunek
20. Nalezy docisngé wtyczke i upewnic sie, ze wtyczka zostata wpieta prawidtowo, aby zapobiec jej
przypadkowemu wysunieciu sie z gniazda.

1602 Tele Holter ) .l Q)

MODUL EKG
=

Podtacz Modul EKG.

Rysunek 19 Ekran Modutu EKG
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Rysunek 20 Podtgczenie Modutu EKG do urzadzenia Comarch CardioNow
Po poprawnym wprowadzeniu wtyczki Modutu EKG automatycznie rozpoczyna sie konfiguracja

Modutu EKG, ktérej towarzyszy wyswietlenie informacji o jej przebiegu (Rysunek 21). Konfiguracja
moze potrwac kilkanascie sekund.

1603 Tele Holter ) .l Q)

Konfigurowanie Modutu EKG...

Rysunek 21 Konfigurowanie w toku

Zakonczenie konfiguracji jest sygnalizowane poprzez wyswietlenie na ekranie urzadzenia komunikatu
»Modut EKG podtgczony prawidtowo” (Rysunek 22). Aby zatwierdzi¢ i przej$s¢ do nastepnego kroku

nalezy nacisna¢ przycisk .
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12:06 Holter ) (@)

MODUL EKG

Modut EKG podtaczony prawidtowo.

Rysunek 22 Ekran Modutu EKG

Jezeli ekran z komunikatem o poprawnej konfiguracji urzgdzenia (Rysunek 22) nie pojawi sie w ciggu
2 minut — nalezy skontaktowac sie z Personelem Medycznym w celu wymiany Modutu EKG.

7.1.7

Naklejenie elektrod na ciato

Elektrody nalezy naklei¢ na ciato zgodnie z zaleceniami Personelu Medycznego przeprowadzajacego
instruktaz oraz nastepujacymi wytycznymi:

w celu minimalizacji zaktécen miesniowych nalezy przykleja¢ elektrody na obszary
ukostnione,

w celu uzyskania najwyzszej jakosci sygnatu, miejsca przyklejania elektrod powinny by¢
oczyszczone z brudu i ttuszczu, a takze owtosienia i powierzchniowego naskdrka,

podczas przyklejania elektrod nalezy zadbaé o ich prawidtowe przyklejenie i przyleganie,

nie nalezy podtaczaé elektrod do ciata, w miejscu, gdzie stwierdzono otarcia, zmiany
dermatologiczne lub naruszenia ciggtosci skory,

nalezy stosowac tylko nowe, jednorazowe elektrody przeznaczone do badarn EKG otrzymane
od Personelu Medycznego.

Schemat rozmieszczenia elektrod zostat przedstawiony na Rysunek 23. Umieszczenie elektrody
C moze ulec zmianie w zaleznosci od potrzeb diagnostycznych i powinno by¢ zgodne z zaleceniami
Personelu Medycznego.

UWAGA

Nalezy stosowad tylko i wytgcznie elektrody przeznaczone do badan EKG otrzymane od
Personelu Medycznego.

UWAGA

Elektrody pomiarowe EKG s3 jednorazowego uzytku, do kazdego badania nalezy uzy¢
nowych elektrod. Réwniez po kapieli konieczna jest wymiana elektrod pomiarowych
EKG na nowe.
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(N (F]

D)

Rysunek 23 Uktad elektrod na ciele

7.1.8 Podfaczenie elektrod

Po podtaczeniu Modutu EKG do Modutu Gtéwnego oraz przyklejeniu elektrod do ciata konieczne jest
podtgczenie elektrod z Modutu EKG, przy czym nalezy pamietaé¢ o zachowaniu poprawnej kolejnosci
wykonywanych czynnosci.

UWAGA
Nalezy bezwzglednie przestrzegaé¢ ponizszej kolejnosci:
1. Podfaczenie wtyczki Modutu EKG do Modutu Gtéwnego,
2. Podtaczenie elektrod Modutu EKG do naklejonych elektrod na ciele.

Nalezy podfaczy¢ zatrzaski przewoddédw podtaczeniowych elektrod do elektrod na ciele, zwracajac
szczegbdlng uwage na prawidiowe potaczenie poszczegdlnych zatrzaskdéw z elektrodami, zgodnie
z przedstawionym schematem (Rysunek 23) i opisem na zatrzaskach (Rysunek 24).

Rysunek 24 Oznaczenia zatrzaskéw

Po wyswietleniu na ekranie urzadzenia komunikatu ,Przypnij elektrody” nalezy podtaczy¢ zatrzaski
przewoddéw odprowadzeniowych do elektrod. W pierwszej kolejnosci nalezy podtaczyé elektrody
z dolnej czesci tutowia (Rysunek 25):

1) elektroda N,

2) elektrodaF.
Prawidtowe podtagczenie elektrod zostanie automatycznie wykryte i wskazane jest poprzez
wyswietlenie niebieskiego znacznika przy odpowiednim elemencie schematu.
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11:40 Tele Holter & S @

PRZYPNI1J ELEKTRODY

o ol -

Rysunek 25 Elektrody N i F
Nastepnie zostanie wyswietlony ekran informujacy o podtaczeniu elektrod w gdérnej czesci tutowia
(Rysunek 26), nalezy przypig¢ elektrody w podanej kolejnosci:
1) elektrodaR,

2) elektrodalL,
3) elektroda C.
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Rysunek 26 Elektrody R, LiC

Po poprawnym wykonaniu czynnosci na ekranie urzadzenia zostanie wyswietlony komunikat
,Elektrody EKG podtgczone” (Rysunek 27). Aby zatwierdzi¢ i przejs¢ do nastepnego kroku nalezy

nacisngc przycisk .
00:02 Holter )} (o)

PRZYPNIJ ELEKTRODY
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Elektrody EKG podtaczone.

Rysunek 27 Komunikat — Elektrody EKG podtaczone
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Po podfaczeniu przewoddéw podtgczeniowych do elektrod EKG na ciele Pacjenta pod
zadnym pozorem nie nalezy roztgczaé elementéw urzadzenia Comarch CardioNow
tj. Modutu EKG lub Modutu Zasilania od Modutu Gtéwnego.

7.2 Przeprowadzenie badania

7.2.1 Podsumowanie konfiguracji i uruchomienie badania

Po prawidtowym przypieciu elektrod na ekranie urzadzenia wyswietli sie testowy wykres EKG
(Rysunek 28). Niebieski pionowy znacznik wskazuje skale wykresu i odpowiada wartosci 1mV.

12:07 Holter ) (@)

TEST SYGMNALU EKG
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Rysunek 28 Test sygnatu

Uzytkownik poprzez nacisniecie strzatki EE w dolnej czesci ekranu moze sprawdzi¢ wykresy
sygnatu EKG z réznych odprowadzen (nazwa aktualnie wybranego odprowadzenia jest wyswietlana
na przycisku obok strzatki). Informacja o wybranym odprowadzeniu jest réwniez wyswietlana
w lewym dolnym rogu ekranu. Po prawej stronie ekranu, obok symbolu serca, wyswietlana jest
‘)
aktualnie mierzona warto$¢ tetna Pacjenta w jednostce [liczba uderzeri serca/minute] . Znak
— obok symbolu serca oznacza, ze wyznaczenie tetna nie byto mozliwe, nalezy upewnié sie, czy
elektrody sg podtgczone prawidtowo.

Po nacisnieciu przycisku znajdujacego sie w prawym gdérnym rogu zostaje wyswietlony ekran
z podsumowaniem zawierajgcym informacje o skonfigurowanych opcjach: czasie trwania badania
oraz aktywnych funkcjach zgodnych z wybranym trybem badania (Rysunek 29). W przypadku
ustawienia trybu wykorzystujacego funkcje telemedyczne zostaje zaznaczona ikona ,tele”.
W przypadku ustawienia tr