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1 Informacje ogdlne

Wszystkie wiadomosci dotyczace bezpieczenstwa beda poprzedzone:

OSTRZEZENIE
Okresla wszelkie ostrzezenia w zakresie bezpiecznego korzystania z urzadzenia.

Wszystkie ostrzezenia zostaty zebrane w Rozdziale 3 niniejszej instrukcji.

UWAGA
Okresla wszelkie informacje, wskazowki dotyczgce bezpiecznego korzystania z tego
produktu, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage.

Urzadzenie Comarch CardioNow Lite moze wystepowac w trzech wariantach:
e 2z Pluginem EKG b5-elektrodowym, umoiliwiajgcym rejestrowanie sygnatu EKG
z 7 odprowadzen, pracujagcym w trybie Holter lub Tele Holter
lub
e 2 Pluginem EKG 4-elektrodowym i Pasem EKG, umozliwiajgcym rejestrowanie sygnatu EKG z
1 odprowadzenia, pracujagcym w trybie Tele Holter lub long-term
lub
e 2z Pluginem EKG 10-elektrodowym, umozliwiajagcym rejestrowanie sygnatu EKG z 12
odprowadzen, pracujacym w trybie Holter lub Tele Holter na zgdanie.
Tres¢ niniejszej instrukcji dotyczy wylgcznie wariantu urzadzenia Comarch CardioNow Lite,
umozliwiajgcego rejestracje sygnatu EKG za pomocg 12 odprowadzen, przy uzyciu Pluginu EKG 10-
elektrodowego.

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 wiascicielami.

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 urzgdzenia wymagane jest zapoznanie sie
z Instrukcjg Uzywania i postepowanie zgodnie z zaleceniami Producenta. Niniejsza
Instrukcja Uzywania powinna zostac zachowana w celu pdzniejszych konsultacji.
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1.1

Informacje o Producencie wyrobu

Comarch S.A.

Al. Jana Pawta ll 39 a
31-864 Krakéw
Polska (PL)

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

telemedicine.info@comarch.com

www.comarch.pl
www.comarch.com

1.2 Wyjasnienie termindéw, skrétéw uiytych w niniejszej Instrukcji Uzywania

Stowa kluczowe:

Comarch CardioNow Lite - urzadzenie stuzace do rejestrowania sygnatu EKG;

Modut Gtéwny - komponent odpowiadajgcy za pobieranie i gromadzenie sygnatu EKG
zarejestrowanego za pomocg elektrod i Pluginu EKG;

Plugin EKG — kabel tgczacy Modut Gtéwny z elektrodami znajdujacymi sie na klatce
piersiowej. Dostepny jest w wersji Pluginu EKG 10-elektrodowego (12-odprowadzeniowego)
taczacego sie z naklejanymi elektrodami;

Badanie - czas od poprawnego uruchomienia urzadzenia Comarch CardioNow Lite (wpiecie
wtyczki Pluginu, Rozdziat 7.3) do momentu zakonczenia czasu rejestracji sygnatu EKG, o
dtugosci okreslonej przez lekarza (od 24 godz. do 30 dni);

Wyréb/urzadzenie - odnosi sie do catosci produktu Comarch CardioNow Lite
wraz ze wszystkimi jego komponentami;

Centrum Opieki Medycznej - placowka medyczna $wiadczgca ustuge opieki medycznej
nad Pacjentem (takze zdalnej);

Platforma e-Care 2.0 — Comarch e-Care 2.0. Oprogramowanie umozliwiajgce Swiadczenie
ustugi zdalnej opieki medycznej. Platforma e-Care 2.0 pozwala na zdalne wyswietlanie
danych EKG Pacjenta przebywajgcego poza Srodowiskiem szpitalnym, a zarejestrowanych
przez urzadzenie Comarch CardioNow Lite pracujgcym w trybach wykorzystujacych siec
komédrkows;

Aplikacja Holter — aplikacia Comarch Holter. Aplikacja stuzagca do analizy
sygnatu EKG Comarch CardioNow Lite zapisanego w pamieci wewnetrznej urzadzenia;

CMAP - Comarch Medical Analysis Platform, platforma wyposazona w algorytmy
umozliwiajgca automatyczng analize danych zarejestrowanych urzadzeniem Comarch
CardioNow Lite. Wspotpracuje z platformg Comarch e-Care 2.0;

Komponent - element wchodzacy w sktad urzadzenia Comarch CardioNow Lite. Poszczegdélne
komponenty zostaty wymienione w Rozdziale 2 niniejszej instrukcji;

Alert — komunikat wysytany przez urzadzenie informujgcy o nieprawidtowosciach,
np. wypietej wtyczce Pluginu EKG z Modutu Gtéwnego;

Zdarzenie — pojawiajgca sie w przegladarce informacja dotyczaca pomiaru EKG, ktéra zostata
wygenerowana w ramach ustalonej konfiguracji lub na zgdanie pacjenta. Personel Medyczny
jest informowany o zdarzeniu przez platforme e-Care 2.0 w postaci powiadomienia
dzwiekowego i wizualnego.
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Osoby i ich rola w uzytkowaniu wyrobu:
e Pacjent - osoba badana urzgdzeniem Comarch CardioNow Lite;
e Personel Medyczny - uzytkownik profesjonalny, posiadajgcy wyksztatcenie medyczne.

1.3 Zawartos¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania dostarczana przez Producenta jest nastepujaca:
e Modut Gtéwny;
e  Plugin EKG 10-elektrodowy;
e Dedykowana tadowarka z zasilaczem;

Dedykowane tadowalne baterie 2 komplety po 2 szt.;

Etui do noszenia Modutu Gtdwnego;

3 Instrukcje Uzywania;

Przewdd USB-C.

Plugin EKG o -
10-elektrodowy "

1 G20

2 zestawy / -
baterii I E > Gy
tadowarka '

z zasilaczem

3 Instrukcje Uzywania U U U

Rysunek 1 Elementy zestawu urzadzenia CardioNow Lite

1.4 Pozostate elementy

Dodatkowo Pacjent powinien otrzymaé¢ od Personelu Medycznego zlecajgcego badanie naklejane
elektrody w ilosci koniecznej do przeprowadzenia badania o okreslonej dtugosci czasu. Naklejane
elektrody nie wchodzg w sktad opakowania.
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2 Przeznaczenie wyrobu

Wyréb Comarch CardioNow Lite jest rejestratorem EKG typu Holter przeznaczonym
do powierzchniowej rejestracji aktywnosci elektrycznej miesnia sercowego (EKG) w celu diagnostyki
i profilaktyki kardiologicznej. Urzadzenie realizuje funkcje telemedyczne w trybach:

e Holter (tryb dostepny z pluginem EKG 5-elektrodowym oraz pluginem EKG 10-
elektrodowym),

e Tele Holter (tryb dostepny z pluginem EKG 5-elektrodowym oraz pluginem EKG 4-
elektrodowym),

e Tele Holter na zqgdanie (tryb dostepny z pluginem EKG 10-elektrodowym),
e Jong-term (tryb dostepny z pluginem EKG 4-elektrodowym),
warunkujgce mozliwos¢ zastosowania rowniez w zdalnej opiece medycznej nad Pacjentem.

Wyréb moze by¢ stosowany w Srodowisku domowym (w trybie Holter, Tele Holter, Tele Holter na
Zqdanie, long-term), jak rowniez szpitalnym (w trybie Holter) z wytgczeniem oddziatéw intensywnej
terapii (OIOM).

UWAGA

Tres$¢ niniejszej instrukcji dotyczy wytgcznie wariantu urzgdzenia Comarch CardioNow
Lite, umozliwiajgcego rejestracje sygnatu EKG za pomocg 12 odprowadzen, przy uzyciu
Pluginu EKG 10-elektrodowego, dziatajgcego w trybie Holter oraz Tele Holter na Zqdanie.

2.1 Docelowe grupy Pacjentow i Uzytkownikéw

Urzadzenie przeznaczone jest do obstugi przez uzytkownikow profesjonalnych (Personel Medyczny)
oraz uzytkownikéw nieprofesjonalnych (Pacjenci). Szczegéty dotyczace podziatu rél uzytkownika
profesjonalnego i nieprofesjonalnego opisane s3 w Rozdziale 2.2.2 Czynnosci wykonywane przez
uzytkownikow.

W zaleznosci od zastosowanego trybu pracy urzadzenia Comarch CardioNow Lite z Pluginem EKG 10-
elektrodowym moze by¢ przeprowadzone u:

e 0s6b dorostych powyzej 18 r.z., w trybie Holter oraz Tele Holter na Zqdanie;
e dzieci o wadze powyzej 10 kg, badanie przeprowadzone wytgcznie w trybie Holter.

UWAGA

Ze wzgledu na ograniczenia w funkcjonalnosci platformy CMAP, dokonujgcej analizy
sygnatu EKG przesytanego za pomocy sieci komdrkowej (tryb Tele Holter na zqdanie)
producent zezwala na zastosowanie urzgdzenia Comarch CardioNow Lite u oséb ponizej
18 r.z. wytgcznie w trybie Holter!

Producent nie dopuszcza stosowania urzagdzenia w trybie Tele Holter na Zgdanie u oséb
ponizej 18 r.z.

Urzadzenie moze byé stosowane u 0sob ze wszczepionym kardiowerterem.
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2.2 Opis urzadzenia

Wyréb Comarch CardioNow Lite w wersji z Pluginem EKG 10-elektrodowym, umozliwia rejestrowanie 12
odprowadzen EKG ( Plugin EKG 10-elektrodowy
Rysunek 2). Modut Gtéwny wyposazony jest w modut GSM.

2.2.1

Modut Gtowny

u._ @
- -u.l]\r—

Plugin EKG 10-elektrodowy

Rysunek 2 Komponenty urzgdzenia Comarch CardioNow Lite z Pluginem EKG

Komponenty urzadzenia

Funkcje komponentéw Comarch CardioNow Lite sg nastepujgce:

a) Modut Gtéwny, model CNL.MU.GSM.P4

Rejestrowanie sygnatu EKG;

Praca w trybach: Holter, Tele Holter, Tele Holter na zqdanie, long-term (Tele Holter, long-
term niedostepne w badaniu EKG 12-odprowadzeniowym);

Zapis danych EKG na wewnetrznej karcie pamieci;

Bezprzewodowe przesytanie danych EKG do platformy telemedycznej przez sie¢ komdrkowg
(tryb Tele Holter, Tele Holter na zqdanie, long-term);

Sygnalizacja swietlna, diwiekowa i wibracyjna informujaca o statusie badania, stanie
natadowania baterii, wyciszeniu urzgdzenia, wypieciu/wpieciu wtyczki Pluginu EKG, bfedzie
Pluginu EKG i btedach krytycznych urzadzenia;

Mozliwos$¢ oznaczania przez Pacjenta na sygnale EKG odczuwanych dolegliwosci za pomoca
przycisku funkcyjnego, co powoduje oznaczenie sygnatu EKG (tryb Holter, long-term);
Mozliwos$¢ oznaczania przez Pacjenta na sygnale EKG odczuwanych dolegliwosci za pomoca
przycisku funkcyjnego, przy jednoczesnym podjeciu préby wystania oznaczonego sygnatu do
Centrum Opieki Medycznej (tryb Tele Holter, Tele Holter na Zqgdanie).

b) Plugin EKG, model CNL.ECG10.P1:

Zbieranie sygnatu EKG przez 10 naklejanych elektrod (8 kanatéw, 12 odprowadzen);
Konwersja sygnatu analogowego na cyfrowy i przesytanie za pomocg kabla do Modutu
Gtéwnego;

Stanowi czesc¢ aplikacyjng typu BF.
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2.2.2 Tryb pracy urzadzenia

Rejestracja sygnatu EKG przez urzadzenie Comarch CardioNow Lite z Pluginem EKG moze by¢
przeprowadzona w jednym z dwéch trybéw. Wybdr trybu pracy urzadzenia, zalezny jest od
zastosowanego urzadzenia iwykupionej ustugi w Centrum Opieki Medycznej. Obowigzkiem
Personelu Medycznego jest poinformowanie Pacjenta o trybie pracy w jakim bedzie
przeprowadzone badanie.

a) tryb Holter (offline) — rejestrowany sygnat EKG zapisywany jest w wewnetrznej pamieci
urzadzenia. Sygnat EKG analizowany jest dopiero po zakonczeniu catego badania i przekazaniu
urzadzenia do Centrum Opieki Medycznej, przy zastosowaniu oprogramowania Comarch Holter.
Pacjent ma mozliwos$¢ oznaczania na sygnale EKG odczuwanych dolegliwosci przy uzyciu przycisku
funkcyjnego.

b) tryb Tele Holter na Zgdanie — rejestrowany sygnat EKG wysytany jest po zakonczonym
badaniu na platforme Comarch e-Care 2.0 zapomocy sieci komdrkowej. Przestany sygnat
analizowany jest przez algorytmy platformy CMAP. Pacjent ma mozliwo$¢ oznaczania na sygnale EKG
odczuwanych dolegliwosci przy uzycia przycisku funkcyjnego. Réwnoczesnie uzycie przycisku
funkcyjnego generuje probe wystania fragmentu sygnatu EKG na platforme Comarch e-Care 2.0, a
Personel Medyczny informowany jest o wystgpieniu zdarzenia. Ten tryb umozliwia Personelowi
Medycznemu wyswietlanie fragmentu sygnatu z oznaczonym zdarzeniem. Dodatkowo Personel
Medyczny ma mozliwos¢ wyswietlania dowolnego fragmentu sygnatu EKG po wczesniejszym
wystaniu zgdania. Po zakoriczonym badaniu, urzadzenie automatycznie rozpocznie dosytanie plikow z
sygnatem EKG do Centrum Opieki Medycznej.

UWAGA
W przypadku pracy urzadzenia w miejscach, gdzie zasieg sieci komédrkowej jest

ograniczony, préba wysytania zaznaczonych zdarzen wraz z fragmentem sygnatu (tryb
Tele Holter na igdanie) oraz préba wystania pliku po zakonczonym badaniu na

platforme Comarch e-Care 2.0 nie powiedzie sie do momentu przywrdcenia sieci
komoérkowe;j.

Podsumowanie dziatania urzgdzenia Comarch CardioNow Lite z Pluginem EKG zebrano w ponizszej
tabeli.

Holter Tele Holter na zadanie

Mozliwosé badania

osob ponizej 18 r.2. ’ x

(powyzej 10 kg)

domowe

Srodowisko pracy . . domowe
szpitalne z wytgczeniem

oddziatéw OIOM

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania_Plugin_EKG_10elektrodowy

Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 9z 56



. . COMARCH 25....
Instrukcja uzywania

oznaczanie pogorszenia
samopoczucia.
Zastosowanie przycisku
funkcyjnego Modutu
Gléwnego

Oznaczanie pogorszenia
samopoczucia Wysytanie oznaczonego

sygnatu EKG na Platforme
e-Care 2.0.

Zdalny zapis sygnatu EKG

na Platformie e-Care 2.0
Zapis w wewnetrznej

Zapis danych EKG pamieci urzgdzenia

Zapis w wewnetrznej
pamieci urzadzenia

sie¢ komérkowa

Transmisja danych kabel USB-C
kabel USB-C
Oznaczenie sygnatu przez
Pacjenta, wystanie zgdania
Moment analizy danych Po zakonczeniu badania od Personeli Medycznego
EKG i zwrocie urzadzenia

Po zakonczeniu badania

i zwrocie urzadzenia
Sygnat EKG na zagdanie ,
Personelu Medycznego

2.2.3 Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw

Konfiguracja i pobieranie danych z urzadzenia i ich interpretacja sg realizowane przez uzytkownikéw
profesjonalnych. Pacjent obstuguje urzadzenie tylko w ograniczonym zakresie, niezbednym do
pozyskania danych o stanie jego zdrowia. Obstuga urzadzenia podczas przeprowadzonego badania
u dzieci powinna przebiegac¢ pod Scistg kontrolg ich opiekunéw.

Urzadzenie moze by¢ uruchomione przez Pacjentéw jak i Personel Medyczny, a w przypadku badania
dzieci (0s6b w wieku ponizej 18 r.z.) przez ich opiekunéw. Pacjent ma obowigzek postepowac zgodnie
z wytycznymi otrzymanymi podczas przekazania urzadzenia przez Personel Medyczny oraz
z wytycznymi zawartymi w Instrukcji Uzywania.

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 Zgranie danych EKG zarejestrowanych w trybie Holter oraz Tele Holter na Zgdanie zapisanych
w pamieci wewnetrznej urzgdzenia;
e Dostanie danych EKG zarejestrowanych w trybie Tele Holter na Zzqgdanie;
e Analizowanie otrzymanego sygnatu EKG;
o Mozliwosé wyswietlenia wczesniej otrzymanego sygnatu EKG (Tele Holter na Zgdanie);
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e (Czyszczenie i dezynfekcja wyrobu przed wydaniem Pacjentowi;

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikdédw 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 Przygotowanie Modutu Gtéwnego i podtgczenie do niego Pluginu EKG;
o Naklejenie elektrod na ciato i pofaczenie ich z Pluginem EKG;
e Wymiana i tadowanie baterii;
e Poprawne s$cigganie urzadzenia przed kapiela oraz ponowne jego zatozenie zgodnie
z wytycznymi zawartymi w niniejszej instrukcji (Rozdziat 7.4.3);
e Oznaczanie na sygnale EKG odczuwanych dolegliwosci przez badanego poprzez naciskanie
przycisku funkcyjnego Modutu Gtéwnego (Rozdziat 7.4.2);
e Reakcja na komunikaty techniczne urzadzenia.

2.2.4 Funkcjonowanie zasadnicze urzadzenia

Funkcjonowaniem zasadniczym wyrobu jest prawidtowa rejestracja sygnatu EKG zgodnie
z parametrami okreslonymi w Rozdziale 14 Dane techniczne. Po rozpoczeciu badania, przerwa
w rejestracji sygnatu EKG (w tym brak mozliwosci wigczenia urzadzenia) nie jest uznawana za brak
funkcjonowania zasadniczego wyrobu.

2.3 Korzysci kliniczne

Urzadzenie Comarch CardioNow Lite umozliwia rejestracje sygnatu elektrycznej aktywnosci serca,
ktéra stuzy do diagnozy schorzen kardiologicznych. Badanie moze zosta¢ wykonywane takze
w warunkach domowych, dzieki czemu Pacjent nie musi by¢ hospitalizowany.

Mozliwos¢ rejestracji sygnatu EKG przez urzadzenie Comarch CardioNow Lite poprzez dtuzszy czas
zapewnia korzy$¢ w poréwnaniu do tradycyjnego spoczynkowego badania EKG, poniewaz zwieksza
sie prawdopodobienstwo wykrycia zaburzen kardiologicznych, ktére podczas tradycyjnego
spoczynkowego badania EKG mogtyby nie wystgpic.

Urzadzenie Comarch CardioNow Lite pracujgce w trybie Tele Holter na Zzgdanie umozliwia
wykorzystanie Platformy CMAP do analizy sygnatu EKG i automatycznego wykrywania zaburzen
kardiologicznych widocznych na sygnale EKG, co utatwia lekarzowi postawienie diagnozy.

UWAGA
Urzadzenie Comarch CardioNow Lite umozliwia rejestrowanie sygnatu EKG przez dtuzszy
czas, od 24 godzin do maksymalnie 30 dni. Czas badania jest okreslony przez lekarza.

2.4 Wskazania do zastosowania urzadzenia

Urzadzenie jest przeznaczone do rejestrowania elektrycznej aktywnosci miesnia sercowego w celu
diagnostyki kardiologicznej oraz do badan przesiewowych. Dzieki zarejestrowanemu sygnatowi EKG
przez urzadzenie, przy rejestrowaniu z 12 odprowadzen, mozliwe jest wykrycie przez lekarza takich
zdarzen kardiologicznych 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 komér;

e czestoskurcz komorowy;

e migotanie przedsionkdéw;
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e komorowe zaburzenia rytmu, w tym sekwencje nastepujacych po sobie pobudzen
komorowych;

e roéznicowanie tzw. czestoskurczéw z szerokimi zespotami QRS;

e rdznicowanie zaburzen przewodnictwa srodkomorowego;

e ocena morfologii arytmii przed ablacjg;

e analiza odprowadzen pod katem zmian odcinka ST.

UWAGA

Zmiany odcinka ST w 12-odprowadzeniowym zapisie EKG, zarejestrowanym przez
Comarch CardioNow Lite, nie moga stanowi¢ podstawy do diagnozy ostrych zespotéow
wienicowych.

3 Ostrzezenia i przeciwwskazania

OSTRZEZENIE DLA PACJENTA | PERSONELU MEDYCZNEGO DOTYCZACE WSPOLPRACY
URZADZENIA COMARCH CARDIONOW LITE | KARDIOSTYMULATORA/KARDIOWERTERA:
Zabronione jest stosowanie urzadzenia u Pacjentdow korzystajgcych z zewnetrznych
kardiostymulatorow lub neurostymulatoréw.

Producent dopuszcza stosowanie Comarch CardioNow Lite u osdb posiadajgcych
wszczepiony kardiostymulator (PM) lub kardiowerter-defibrylator (ICD). Przed
rozpoczeciem badania Personel Medyczny obowigzkowo powinien zweryfikowaé,
czy dany Pacjent ma wszczepiony kardiostymulator/kardiowerter. Comarch CardioNow
Lite moze by¢ bezpiecznie uzywany przez Pacjentdéw posiadajacych wszczepiony
kardiostymulator/kardiowerter po uwzglednieniu zalecen producenta wszczepionego
urzadzenia, w szczegdlnosci do stosowania minimalnej odlegtosci separacyjnej.
W przypadku braku takich zalecer w instrukcji kardiostymulatora/kardiowertera nalezy
utrzymac dystans miedzy Modutem Gtéwnym urzadzenia Comarch CardioNow Lite,
a kardiostymulatorem/kardiowerterem na poziomie minimum 15 cm.

Po zastosowaniu wymienionych zalecen dotyczacych odlegtosci separacyjnych,
implantowane urzadzenia nie powinny zaktécaé dziatania urzadzenia Comarch
CardioNow Lite i poprawnej rejestracji sygnatu EKG. Réwniez Comarch CardioNow Lite
nie powinno zaktécac pracy kardiowertera/kardiostymulatora.

Comarch CardioNow Lite jak kazde urzadzenie elektryczne moze emitowac
promieniowanie elektromagnetyczne o dopuszczalnym poziomie, okres$lonym przez
stosowne normy. W przypadku zaobserwowania wplywu urzadzenia Comarch
CardioNow Lite na prace implantowanego kardiostymulatora/kardiowertera nalezy
bezzwtocznie zaprzestac uzytkowania urzadzenia i oddali¢ je od Pacjenta.

Comarch CardioNow Lite nie umozliwia rejestracji sygnatdéw pochodzacych
z kardiostymulatoréw/kardiowerterdw.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE STOSOWANIA DEFIBRYLATORA

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA | FUNCJONALNOSCI URZADZENIA
Urzadzenie Comarch CardioNow Lite nie jest wyposazone w funkcje alarmowe i nie jest
przeznaczone do ratowania zycia. Jesli Pacjent uwaza, ze pogorszenie samopoczucia
wymaga pilnej pomocy specjalistycznej, nalezy bezwzglednie skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym lub Szpitalnym Oddziatem Ratunkowym.
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Urzadzenie Comarch CardioNow Lite nie stuzy do fizjologicznego monitorowania funkgji
zyciowych, ani do rozpoznawania ostrych zespotéw wiericowych.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE KONFIGURACJI URZADZENIA
Konfiguracja urzadzenia powinna by¢é wykonywana jedynie przez uzytkownika
profesjonalnego.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE SZCZELNOSCI

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE CZYSZCZENIA URZADZENIA

Urzadzenia Comarch CardioNow Lite nie nalezy sterylizowa¢, wktada¢ do autoklawu
i zanurza¢ w ptynach dezynfekujacych. Do czyszczenia nie nalezy stosowaé srodkéw
o wtasciwosciach zracych oraz zadnych srodkéw zawierajgcych chlorek amonu lub
nadtlenek wodoru.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Przewodzgace czesci elektrod Pluginu EKG podfgczonego do Modutu Gtéwnego nie moga
mie¢ kontaktu z jakimikolwiek uziemionymi Ilub nieuziemionymi przedmiotami
przewodzgcymi prad elektryczny, m.in.: gniazdka elektryczne, zasilacze oraz baterie.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE USZKODZENIA MECHANICZNEGO

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

OSTRZEZENIE DOTYCZACE UZYWANIA tADOWARKI

Dofaczona do zestawu tfadowarka moze by¢ uzywana przez dzieci wylacznie
pod nadzorem oséb dorostych. Osoby o ograniczonej zdolnosci fizycznej, czuciowej,
psychicznej lub braku doswiadczenia i wiedzy w zakresie poprawnego uzytkowania
urzadzen elektronicznych, mogg korzysta¢ z tadowarki pod warunkiem zapewnienia
takiej osobie nadzoru lub instruktazu dotyczgcego korzystania z urzadzenia w sposdb
bezpieczny.

Nie nalezy uzywaé ani fadowac¢ innych baterii niz te dostarczone wraz z urzadzeniem.
tadowanie  niekompatybilnych z tadowarkg baterii moze spowodowad
ich eksplozje. tadowarke nalezy przechowywac z dala od wilgoci, wody i nadmiernego

.....

4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

4.1 Informacje podstawowe

O uzyciu przez Pacjentéw produktu Comarch CardioNow Lite, zardwno w przypadku sprzedazy
internetowej, jak i bezposredniej, decyduje wytgcznie Personel Medyczny, ktdry powinien zapoznac
sie z niniejszg Instrukcjg Uzywania. Instrukcja Uzywania powinna zosta¢ zachowana w celu
pdzniejszych konsultacji.
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UWAGA

Wszelkie naprawy i modyfikacje urzadzenia Comarch CardioNow Lite mogg byc
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
przestrzegaé warunkdéw przechowywania, uzywania i transportowania urzadzenia.
W przeciwnym razie mogg wystapi¢ uszkodzenia mechaniczne lub inne skutkujgce
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

UWAGA
W przypadku zaobserwowania uszkodzen mechanicznych lub nieprawidtowego dziatania
urzadzenia nalezy przerwaé badanie.

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

.2 Podstawowe zasady bezpiecznego uzywania

UWAGA

Personel Medyczny zobowigzany jest przedstawi¢ Pacjentowi najwazniejsze informacje
z zakresu m.in.: podstawowe] obstugi urzadzenia, zastosowanego trybu pracy urzadzenia,
a w szczegdblnosci bezpieczenstwa uzytkowania wyrobu.

UWAGA

Z urzgdzeniem Comarch CardioNow Lite nalezy uzywac wytacznie dedykowane akcesoria
(baterie, tadowarka, kabel USB-C), wymienione w Rozdziale 5. Stosowanie akcesoriow
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 nosi¢ na szyi przedmiotdw, ktére opadaja
na klatke piersiowa (np.: bizuteria, stuchawki), by nie zaktéca¢ pomiaru.

UWAGA

Nie nalezy nakleja¢ jednorazowych elektrod na ciele Pacjenta w miejscach, gdzie
stwierdzono otarcia, zmiany dermatologiczne lub naruszenia ciggtosci skory. Przed kazdym
uzyciem oraz po kapieli nalezy zaktada¢ nowe, jednorazowe elektrody, dostarczane przez
Personel Medyczny. Naklejane elektrody muszg posiada¢ odpowiednie atesty
i dokumentacje medyczng. Efekt wywotany starzeniem sie naklejanych elektrod moze
mie¢ negatywny wptyw na wynik przeprowadzonego badania.

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

W przypadku kontaktu wtyczki Pluginu EKG z cieczg lub podejrzenia zamoczenia
ktéregokolwiek z elementdw urzadzenia Comarch CardioNow Lite nalezy bezzwtocznie
zaprzesta¢ korzystania z niego. Pacjent powinien zgtosi¢ ten fakt Centrum Opieki
Medycznej, ktérego zadaniem jest skontaktowanie sie z autoryzowanym serwisem
lub Producentem.

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

UWAGA
Wyréb powinien byé przechowywany poza zasiegiem zwierzat domowych.

UWAGA

Wymaga sie, aby przeprowadza¢ coroczne przeglady techniczne wszystkich elementéw
Comarch CardioNow Lite. Przeglady moga byé wykonywane przez podmioty wskazane
przez Producenta.

UWAGA

Opdinienie rozpoczecia przesytania danych EKG z urzadzenia do Centrum Opieki
Medycznej (w przypadku zgtoszenia zdarzenia przyciskiem funkcyjnym w sygnale EKG
lub w innej sytuacji wymagajacej przestania danych EKG) wynosi od 10 do 60 sekund
od momentu zakonczenia trwania zdefiniowanego okna czasowego. Producent
nie gwarantuje skutecznosci komunikacji z Centrum Opieki Medycznej w przypadku braku
zasiegu 4G, co moze mie¢ miejsce w budynkach z grubymi murami, w obszarach
nieobjetych zasiegiem sieci komodrkowej, w przypadkach przecigzenia, awarii sieci
komérkowej, braku dostepnosci ustugi transferu danych wynikajacych ze strony operatora
telekomunikacyjnego lub w przypadku, gdy baterie w urzadzeniu nie s3 dostatecznie
natadowane, by méc przestac dane.

4.3 Bezpieczne uzywanie przez dzieci

>

>

UWAGA

Wyréb Comarch CardioNow Lite moze by¢ stosowany w trybie Holter u dzieci o wadze
powyzej 10 kg. Badanie dzieci w trybie Holter moze by¢ przeprowadzone jedynie pod
Scista kontrolg opiekundéw!

UWAGA

Ze wzgledu na ograniczenia w funkcjonalnosci platformy CMAP, dokonujgcej analizy
sygnatu EKG pochodzacego z trybu Tele Holter na zgdanie nie dopuszcza sie uzywania
urzadzenia pracujgcego w tym trybie u oséb ponizej 18 r.z.

UWAGA

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

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania_Plugin_EKG_10elektrodowy

Publiczne

Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 15z 56



. . COMARCH 25....
Instrukcja uzywania

4.4 Ryzyko wzajemnych zaktécen

Przenosne urzadzenia stuzgce do komunikacji bezprzewodowej powinny by¢ uzywane w odlegtosci
nie blizszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci wyrobu Comarch CardioNow Lite, w tym réwniez
przewoddéw. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tych urzadzen. W przypadku
uzywania urzadzenia w poblizu silnych Zrddet zakiécen elektromagnetycznych moze wystgpic
degradacja lub utrata funkcjonowania zasadniczego. W szczegdlnosci mogg wystgpi¢ nastepujgce
zachowania urzadzenia:

e zaktdcenia na sygnale EKG o poziomie wiekszym lub rGwnym 50 pV,

e samoczynny reset urzgdzenia do ustawien pierwotnych.
Powinno sie unika¢ uzywania wyrobu Comarch CardioNow Lite w poblizu innych urzadzen
elektrycznych. Zaleca sie réwniez unikanie umieszczania wyrobu w poblizu innych urzadzen
elektrycznych. Moze to skutkowaé niepoprawng pracg wyrobu Comarch CardioNow Lite. Jezeli wyréb
Comarch CardioNow Lite musi by¢ uzywany w poblizu innych urzadzen elektrycznych nalezy dokonad
obserwac;ji i weryfikacji poprawnosci jego dziatania.
Podczas przeprowadzania wszelkich badan diagnostycznych lub zabiegéw leczniczych u Pacjenta
stosujgcego urzadzenie Comarch CardioNow Lite na czas ich trwania, nalezy zdjgé¢ urzadzenie
Comarch CardioNow Lite z ciata Pacjenta. Promieniowanie, jak i inne czynniki emitowane podczas
badan diagnostycznych, mogg spowodowac catkowite uszkodzenie urzadzenia Comarch CardioNow
Lite. Niestosowanie sie do powyzszych zalecen moze doprowadzi¢ do btednego dziatania urzadzenia
Comarch CardioNow Lite, za co Producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

UWAGA

A Urzadzenie Comarch CardioNow Lite w trybie Holter moze by¢ uzywane w szpitalach,
jednak nie jest przeznaczone do uzytku na oddziatach intensywnej opieki medycznej
(OIOM). Producent catkowicie zabrania umieszczania urzgdzenia Comarch CardioNow
Lite w obszarze zasiegu dziatania urzadzen diagnostyki obrazowej (badania
rentgenograficzne RTG, tomografia komputerowa TK, magnetyczny rezonans jadrowy
NMR, pozytonowa tomografia emisyjna PET, itp.). Zabronione jest stosowanie urzgdzenia
podczas jakichkolwiek procedur radiologii zabiegowej oraz radioterapii, jak réwniez
zabiegéw rehabilitacyjnych wykorzystujgcych pole magnetyczne lub pradolecznictwo
(diatermia, magnetoterapia, kapiele galwaniczne, jontoforeza, itp.), zabiegow
chirurgicznych podczas, ktérych s stosowane urzadzenia do elektrokoagulacji
(elektrochirurgia). Zabronione jest réwniez stosowanie wyrobu w przypadku korzystania
z tlenoterapii.

5 Lista elementéw

Istotne z punktu . .
. . : p. Certyfikat/Deklaracja
Akcesoria / . . widzenia )
Lp. . Przeznaczenie/Zastosowanie . ) producenta/inna
Wyposazenie bezpieczenstwa .
dokumentacja
wyrobu
. zrédto zasilania Modutu deklaracja CE
1. Baterie , tak
Gtéwnego Producenta
tadowarka z . . . deklaracja CE
2. . tadowanie baterii nie
zasilaczem Producenta
umozliwia podtgczenie Modutu
. o CE
3. Kabel USB-C G’fowr'1ego d? komputera w celu nie deklaracja C
zgrania zarejestrowanego sygnatu Producenta
EKG
. element uzytkowy do noszenia . dokumentacja
4. Etui , nie s .
Modutu Gtéwnego materiatéw etui
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6 Symbole znajdujace sie na wyrobie i akcesoriach

W rozdziale przedstawiono przyktadowe etykiety, znajdujgce sie na poszczegdlnych komponentach
oraz akcesoriach urzgdzenia Comarch CardioNow Lite.

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

6.1 Etykiety

6.1.1 Modut Giéwny

Comarch CardioNow Lite
Main Unit
Model: CNL.MU.GSM.PX

Comarch SAA.

u al. Jana Pawia Il 39a
31-864 Krakow

RRRR Polska (PL)

. ) e
R c €
0197 IP22
1 1= (01) 00000000000000
= (21) 0000000000

(240) TFO00
[§N] 0000000000

6.1.2 Plugin EKG 10-elektrodowy

Etykieta na Module Pluginu EKG

Comarch CardioNow Lite
Plugin ECG-10
Model: CNL.ECG10.PX

Comarch SA. 0197 E
VAN

al. Jana Pawia Il 39a
31-864 Krakow °

RRRR Polska (PL) [MD] ﬂ
®

... (01) 00000000000000
ok (21) 0000000000
(240) TFO00

[ip%3.% [SN] 0000000000

Etykiety na opakowaniu jednostkowym Pluginu EKG
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Warunki przechowywania nie diuzej niz jeden miesiac i warunki transportu:

60°C 90% 1060 hPa
Comarch CardioNow Lite @ @
Plugin ECG-10 ~—
-15°C 15% 700 hPa

Model: CNL.ECG10.PX
I Comarch S.A. - +: (01) 00000000000000 Warunki przechowywania diuzej niz jeden miesigc:

al. Jana Pawia Il 39a * (21) 0000000000 . .
31-864 Krakoéw (240) TFO00 25°C 85% 1060 hPa
RRRR Polska (PL) [SN] 0000000000
"
@ -15°C 45% 700 hPa

w C€ 2[R A m * X

6.1.3 Opakowanie zbiorcze — wairant z Pluginem EKG 10-elektrodowym

Comarch CardioNow Lite . -

Comarch S.A. - (01) 00000000000000
u al. Jana Pawta Il 39a % (10) 0000000000000000
RRRR 31-864 Krakow, Polska (PL)

Warunki przechowywania nie diuzej niz jeden miesigc i warunki transportu:

60°C 90% 1060 hPa c E S pP—
CNL.ECG10.P1
%) 69 W
N~ 0000000000000000

15% 700 hPa

-15°C

—

Warunki przechowywania dtuzej niz jeden miesiac:

25°C 85% 1060 hPa
@ 9 -
I

45% 700 hPa

S

-15°C

6.1.4 Baterie

o Guangdong Pow-Tech °
New Power Co., Ltd.

Protected Li-ion Rechargeable Battery ICR14650

1ICR15/66 1050 mAh 3.89Wh 37V
XXXXX  YY/WW

o Comarch CardioNow Lite Battery °

CE€ RoHs f{ €

CAUTION: Do not open. Do not disassbemle.
Do not crush, puncture or short external contacts.
Do not dispose of in fire or water. Use specified charger only.
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6.1.5 tadowarka

XTAR'
Model: SC2
Fast Charging Li-ion Battery Charger
QC 3.0 Input:
SV ===3A/9V === 2A/12V===1,5A
Output:4.2V=—==2A x 2/3A x 1 Max
Apply to 3.6/3.7V rechargeable 18650/
18700/20700/21700 Li-ion batteries.
Shenzhen XTAR Electronics Co., Ltd
Made in China www.xtar.cc

FE C€
RoHS \g

6.1.6 Zasilacz

®
XTAR
POWER SUPPLY

MODEL: GBABO050021E
INPUT: 100-240V~, 50/60Hz, 0.30A

OUTPUT: 5.0V === 2.1A

C€
e O &y

SHENZHEN SUNLIGHT ELECTRONIC CO. , LTD

MADE IN CHINA
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6.1.7 Kabel USB-C

Item code
AK-300136-010-8

Description

| DIGITUS®/

USE Type-C connection cable

Properties

* Type C to AM/M,1.0m
* 3A.5GB

¢ 3.0 Version,bl

1.0m_

ASSMAMNN Elactronic GmbH DIGITUS s a raglstanac Trademark
Auf dem Schuffel 3 Manufactured in PR.C

58513 Ludenscheid
Germany

SiM: 53020531826

WWW_ASEIMANN, Com www, digitus.info ‘

2'3687

6.2 Znaczenie uzytych symboli

Symbol

Opis

SN

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

RRRR

Symbol wskazuje producenta wyrobu medycznego.
RRRR oznacza rok produkgji

Symbol wskazuje czes¢ aplikacyjng typu BF (nieodporna na defibrylacje)

Oznakowanie CE wskazujagce na zgodno$¢ wyrobu z majgcymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z nr jednostki
notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos¢ wyrobu z majgcymi
zastosowanie aktami prawnymi Unii Europejskiej

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Nie nalezy wyrzucac zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych, a
takze baterii razem z niesortowanymi odpadami.

Wymog selektywnej zbidrki odpaddw elektrycznych i elektronicznych
(dyrektywa WEEE)

Symbol wskazuje, ze nalezy zachowac ostrozno$é podczas obstugi
urzadzen lub ze obecna sytuacja wymaga szczegdlnej uwagi lub dziatania
uzytkownika w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania_Plugin_EKG_10elektrodowy

Publiczne

Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 20z 56




Instrukcja uzywania

COMARCH ...

P22

Klasa szczelnosci obudowy

Znaczenie pierwszej cyfry charakterystyczne;j:
2 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i wiekszej

Znaczenie drugiej cyfry charakterystyczne;j:
2 - ochrona przed padajgcymi kroplami wody przy wychyleniu obudowy
o dowolny kat do 15° od pionu w kazdg strone

o

Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania

1 1"

Symbol wskazuje nosnik kodu UDI w formacie AIDC

LOT

Symbol wskazuje kod partii nadany przez producenta, podawany w celu
jej identyfikacji

GSM

Symbol wskazuje urzadzenie zawierajgce modut GSM

UDI

Symbol wskazuje niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

(01)00000000000000
(10)0000000000000000 | Kod alfanumeryczny UDI:
(01)- wskazuje GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
(21)0000000000 (10)- wskazuje kod partii nadany przez producenta
(21)- wskazuje numer seryjny nadany przez producenta
(240)TFO00 (240)- dodatkowy identyfikator produktu nadany przez producenta
(TFO00) Numer wskazuje wersje dokumentacji technicznej
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A

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

Symbol wskazuje zakres wilgotnosci otoczenia, w ktéorym wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie uzywany

&

Symbol wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego otoczenia, w ktérym
wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie uzywany

Symbol wskazuje, ze wyréb medyczny wymaga ochrony przed wilgocig

Symbol potwierdzajacy zgodnosc¢ z dyrektywg RoHS

Zasilanie pradem statym

Certyfikat poswiadczajacy, ze interferencja elektromagnetyczna
urzadzenia jest zgodna z limitami zatwierdzonymi przez Federalng
Komisje Komunikacji

Li-ion

Symbol selektywnej segregacji Smieci - zuzyte baterie nalezy oddawaé do
publicznych punktéw zbidrki zuzytych baterii

Schemat ztgcza USB

Urzadzenie Il klasy ochronnosci z izolacjg podwdjng

Tylko do uzytku w pomieszczeniach
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Urzadzenie zawiera transformator separujgcy odporny na zwarcia

@ Klasa energetyczna zasilacza ,,Energy Star Compliance Level V”

@ Zasilacz impulsowy

7 Obstuga wyrobu

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 wyrdb narazony byt na dziatanie niskich temperatur
(-15 + 5°C), przed podtgczeniem go do Zrddta zasilania nalezy odczeka¢ co najmniej
60 minut. Podobnie gdy wyréb byt narazony na dziatanie wysokich temperatur (45 + 60°C),
przed podtaczeniem go do Zrédta zasilania nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut.

UWAGA

Opis trybéw pracy urzadzenia Comarch CardioNow Lite z Pluginem 10-elektrodowym
znajduje sie w Rozdziale 2.2.2.

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ jego kompletnos¢ (wykaz komponentédw i akcesoridw
znajduje sie Rozdziale 1.3). Nalezy sprawdzi¢, czy zadna cze$¢ nie nosi sladéw uszkodzenia.
W przypadku niekompletnosci elementéw lub ich ztego stanu technicznego, nalezy ten fakt zgtosic¢
Personelowi Medycznemu.

> PP

UWAGA
W celu rozpoczecia badania Producent zaleca ponizszg kolejnos¢ dziatan:
1. Konfiguracja urzadzenia przez Personel Medyczny (Rozdziat 7.1)
2. Natadowanie baterii (Rozdziat 7.2.1)
3. Wiozenie baterii do Modutu Gtéwnego (Rozdziat 7.2.2)
4. Pofaczenie naklejanych elektrod z Pluginem EKG oraz naklejenie elektrod na
klatke piersiowa (Rozdziat 7.2.3)
5. Wohpiecie wtyczki Pluginu EKG do Modutu Gtéwnego (Rozdziat 7.3)

>

7.1 Konfiguracja urzadzenia przez Personel Medyczny

UWAGA
Konfiguracja moze by¢ wykonywana jedynie przez Personel Medyczny.
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TRYB HOLTER

Konfiguracje mozina wykonaé jedynie przez podtaczenie urzadzenia do komputera za pomoca
dostarczonego przez Producenta kabla USB. Aby skonfigurowaé urzadzenie, nalezy:

e  Wiozy¢ baterie do Modutu Gtéwnego.

e Za pomocg kabla USB-C podtgczy¢ Modut Gtéwny do komputera - urzadzenie
rozpoznawane jest jako zewnetrzny dysk USB (MPMA) tylko pod warunkiem, ze badanie
zostato zakoniczone, a inne nie jest aktualnie przeprowadzane.

e  Wigczyc aplikacje Comarch Holter i wprowadzi¢ parametry badania. Urzgdzenie zostanie
skonfigurowane automatycznie.

e Odpig¢ kabel USB od Modutu Gtéwnego.
Szczegdty dotyczace konfiguracji znajduja sie w instrukcji uzywania aplikacji Comarch Holter.

W przypadku, gdy wgrana konfiguracja jest:
e POPRAWNA, urzadzenie uruchomi sie, wskazujac stan natadowania baterii (@8 / ©);

¢ NIEPORAWNA urzadzenie bedzie sygnalizowato wystapienie btedu krytycznego D:: X

L] (Rozdziat 7.8.5). W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ wprowadzonych
wartosci w pliku konfiguracyjnym.

TRYB TELE HOLTER NA ZADANIE
Konfiguracje badania wykonuje sie zdalnie, korzystajagc z aplikacji Comarch e-Care 2.0.
Aby skonfigurowac urzgdzenie pracujgce w trybie Tele Holter na Zgdanie nalezy:

e Wiaczy¢ aplikacje Comarch e-Care 2.0 i wprowadzi¢ parametry badania.

e Urzadzenie, przy dostatecznej jakosci sygnatu sieci komodrkowej pobierze plik
konfiguracyjny.

Szczegdty dotyczace konfiguracji znajdujg sie w instrukcji uzywania aplikacji Comarch e-Care 2.0.
O poprawnie wgranej konfiguracji informuje aplikacja Comarch e-Care 2.0.

7.2 Przygotowanie wyrobu do rejestracji

7.2.1 Natadowanie baterii

Do kazdego zestawu dostarczane sg cztery baterie (Rysunek 3), ktére tworzg dwa komplety, w dwéch
kolorach - niebieskim i biatym. Podczas tadowania, a takze w urzadzeniu kazdorazowo mogg
znajdowac sie baterie pochodzace z jednego kompletu (albo niebieskie, albo biate).

3
5
:

£
8
14
3
88
ag
€
°
k]
53
02

e
7

Guangdong Pow-Tech Die
New Power Co., Ltd. &.‘-‘_‘5‘,_

Looimis cniecraromiis ey cmeseo SRS
— e

Rysunek 3 Dwa komplety baterii
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UWAGA
Nie nalezy mieszac¢ baterii pochodzgcych z dwéch kompletéw.

Do zestawu dotgczona jest tadowarka (Rysunek 4), za pomocg ktérej nalezy tadowac baterie.

Rysunek 4 tadowarka z kompletem baterii

tadowarka wyposazona jest w wyswietlacz, pokazujgcy stan natadowania baterii. Diody LED
wyswietlacza moga pracowaé w trybie ciaggtego $wiecenia I oraz w trybie migania 1.

W celu natadowania baterii:

e tadowarke nalezy podtgczy¢ do gniazdka korzystajgc z dotgczonego przewodu sieciowego;

e Umiesci¢ roztadowane baterie w gniazdach tadowarki zwracajgc uwage na oznaczenia +/-.
tadowarka automatycznie wykryje wtozone baterie i rozpocznie proces fadowania
sygnalizowany zapalaniem sie kolejno diod;

e Zakoniczenie tadowania baterii nastepuje wraz z zaswieceniem wszystkich 4 diod
B B 0 Ngia obu kanatéw dla baterii (Rysunek 5);

e Po zakonczeniu tadowania nalezy ostroznie wyjaé baterie z tadowarki i odtgczy¢ tadowarke
od sieci.
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New Power Co.

Rysunek 5 Swiecenie wszystkich diod na wyswietlaczu wskazujace na petne natadowanie baterii

Szczegbtowy opis znaczenia Swiecenia diod informujacy o trybie pracy tadowarki:

Dioda Stan diody Definicja

vy, | Nastepuje zapalenie i zgaszenie kazdej z diod Sprawdzenie stanu baterii oraz
nii jedna po drugiej. aktywacja.

Jedna dioda swieci w trybie ciggtym, kolejne
migaja, nastepnie Swiecg w trybie cigglym w tadowanie.
zaleznosci od poziomu natadowania baterii.

Wszystkie diody Swieca w trybie ciggtym. Bateria natadowana.

Bateria umieszczona odwrot