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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 Btad! Nie mozna odnalezé zrédfa
odwotania. niniejszej instrukcji.

AN
& UWAGA

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

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.

Zagadnienia zwigzane z gwarancjg oraz przeglgdami okresowymi znajdujg sie w Karcie Gwarancyjnej.
Zapraszamy do kontaktu w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych uruchomienia,
dziatania, uzytkowania lub utrzymania 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 Informacje 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/
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1.2 Wyjasnienie termindw, skrotow i oznaczen uzytych w niniejszej Instrukcji Uzywania

Stowa kluczowe:

— Kamizelka EKG - komponent CARDIOVEST.ECGVEST.P1, bedacy elementem urzgdzenia
Comarch CardioVest; zaktadanym bezposrednio na ciato. Posiada tekstylne elektrody, ktdre
stuzg do zbierania sygnatu EKG z powierzchni ciata;

— Rejestrator — komponent CARDIOVEST.REC.P2 do rejestracji danych EKG, zaktadany
na Kamizelke EKG;

— Stacja Dokujaca — komponent CARDIOVEST.DOCK.P2, na ktéry odktadany jest Rejestrator
w celu przestania danych EKG na Serwer i natadowania akumulatora Rejestratora;

— Dane EKG — informacje o aktywnosci elektrycznej miesnia sercowego Pacjenta rejestrowane
oraz gromadzone przez urzadzenie, przesytane na platforme telemedyczng;

— Serwer —infrastruktura obstugujgca dane EKG pochodzgce z Rejestratora.

— Badanie — caty okres zapisu EKG Pacjenta przy uzyciu urzadzenia Comarch CardioVest.
W zaleznosci od zalecen lekarza moze trwac od kilku do kilkudziesieciu dni;

— Wyréb/urzadzenie — odnosi sie do catosci produktu Comarch CardioVest wraz ze wszystkimi
jego komponentami;

— Komponent — element wchodzacy w sktad urzgdzenia Comarch CardioVest. Poszczegdlne
komponenty zostaty wymienione w rozdziale 2.2.1 niniejszej Instrukcji Uzywania;

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

— Platforma telemedyczna - aplikacja umozliwiajgca ustuge zdalnej opieki medycznej,
monitorujgca stan zdrowia Pacjenta poza $rodowiskiem szpitalnym. Rozwigzanie pozwala
odbierac i przetwarza¢ dane z urzadzenia pomiarowego mierzacego okreslone parametry
zyciowe oraz umozliwia zdalny kontakt Pacjenta ze srodowiskiem lekarskim.

Osoby i ich rola w uzytkowaniu urzadzenia Comarch CardioVest:
— Pacjent — osoba badana, ktéra nosi Kamizelke EKG oraz wymienia Rejestratory;
— Personel Medyczny — uzytkownik profesjonalny, posiadajgcy wyksztatcenie medyczne;
— Operator — osoba odpowiedzialna za monitorowanie badania oraz kontakt z Pacjentem
i Personelem Medycznym.

1.3 Zawartos¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania jest nastepujaca:
e Dwa Rejestratory
e Stacja Dokujaca
e Dedykowany zasilacz do Stacji Dokujacej (Rozdziat 5)
e Dwie Instrukcje uzywania (dla wersji z Kamizelkg EKG i z Pasem EKG)

Dodatkowo Pacjent otrzymuje jedng lub dwie Kamizelki EKG wraz z ptynem do czyszczenia elektrod
tekstylnych.

2 Przeznaczenie wyrobu

Urzadzenie Comarch CardioVest jest przeznaczone do uzytku domowego w celu dtugoterminowego
rejestrowania elektrycznej aktywnosci miesnia sercowego (EKG).

Wyréb Comarch CardioVest pozwala na przeprowadzenie badania elektrokardiologicznego (EKG)
w spos6b bezinwazyjny i bezbolesny.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzywania na powierzchni ciata (klatka piersiowa) u oséb zdrowych,
ktére chcg wykonac badania przesiewowe, jak i dla Pacjentéw po przebytym zawale lub udarze
krwotocznym, oraz z niezdiagnozowanymi problemami kardiologicznymi i neurologicznymi, u ktérych



postawienie diagnozy wymaga ciggtej dtugoterminowej obserwacji aktywnosci elektrycznej miesnia
sercowego prowadzonej w warunkach domowych.

2.1 Docelowe grupy Pacjentéw

Urzadzenie przeznaczone jest do obstugi przez uzytkownikdow profesjonalnych (Personel Medyczny,
Operator) oraz uzytkownikdw nieprofesjonalnych (Pacjenci). Szczegdéty dotyczgce podziatu rél
uzytkownika profesjonalnego i nieprofesjonalnego opisane sg w Rozdziale 2.2.2.

Populacja Pacjentdw, dla ktdrych przeznaczone jest urzadzenie Comarch CardioVest, obejmuje osoby
doroste (t.j. powyzej 18 roku zycia). Wyrdb nie jest przeznaczony dla dzieci.

2.2 Opis urzadzenia

2.2.1 Komponenty urzadzenia

Urzadzenie Comarch CardioVest sktada sie z komponentéw, ktdorych funkcje przedstawione
sg hastepujaco:

Rejestrator CARDIOVEST.REC.P2:
e Rejestracja danych EKG z Kamizelki EKG;
e Informowanie o stanie technicznym urzadzenia;
e Komunikacja ze Stacjg Dokujacg;
¢ tadowanie wbudowanego akumulatora po odtozeniu na Stacje Dokujacg;
e Rejestracja zdarzen przez wcisniecie przycisku urzadzenia.

Kamizelka EKG CARDIOVEST.ECGVEST.P1:
e Umotzliwienie rejestracji sygnatu EKG z ciata Pacjenta za pomoca tekstylnych elektrod.

Stacja Dokujaca CARDIOVEST.DOCK.P2:
o Sciaganie danych z Rejestratora odtozonego na Stacje Dokujaca;
e Transmisja danych do Serwera;
Dostarczanie zasilania Rejestratorowi odtozonemu na Stacje Dokujacg;
Aktualizacja oprogramowania Rejestratoréw;
Aktualizacja wiasnego oprogramowania.

Serwer CARDIOVEST.SERVER.P1:

Komunikacja ze Stacjami Dokujgcymi;

Woysytanie danych do analizy przez Platforme CMAP;

e Pobieranie wynikow analizy z platformy CMAP;

Gromadzenie bazy danych i wynikéw analiz;

Komunikacja z Przegladarkg;

Odbieranie konfiguracji urzadzen z Przegladarki;

Udostepnianie interfejsu technicznego pozwalajgcego na monitorowanie stanu urzadzen.

Platforma CMAP CARDIOVEST.CMAP.P1:
e Analiza sygnatu EKG - analiza danych przy pomocy algorytmdéw serwisu analizy
(analysis_service/ecq);
e Ocena jakosci analizowanego sygnatu;
e Udostepnienie wynikdw analiz Serwerowi do pobrania.

Przeglgdarka CARDIOVEST.VIEWER.P1:



e Przegladanie zapisu EKG;

e Przegladanie wynikéw analizy, wycinkdw sygnatu EKG;
e Dostarczanie statystyk dotyczacych badania;

e  Wyswietlanie wynikéw dziatania algorytmow;

e Zarzadzanie danymi osobowymi Pacjentéw;

e Zarzadzanie rozpoczynaniem i koficzeniem badan;

e Opisywanie danych EKG i generowanie raportow.

Przeglgdarka CARDIOVEST.VIEWER.P2:
e Przegladanie zapisu EKG;
e Przegladanie wynikéw analizy, wycinkéw sygnatu EKG;
e Dostarczanie statystyk dotyczacych badania;
o  Wyswietlanie wynikdw dziatania algorytmow;
e Opisywanie danych EKG i generowanie raportéw;
e Komunikacja z zewnetrznymi systemami do zarzadzania danymi Pacjentéw oraz badaniami.

Do przegladania i opisywania danych EKG przeznaczona jest przeglgdarka CARDIOVEST.VIEWER
wystepujgca w dwdch wersjach (CARDIOVEST.VIEWER.P1 lub CARDIOVEST.VIEWER.P2). Producent
zapewnia poprawne dziatanie urzgdzenia Comarch CardioVest z obiema przegladarkami.

Kamizelka EKG moze by¢ uzywana tylko przez jednego uzytkownika, maksymalnie przez 30 dni,
w zaleznosci od stopnia zuzycia. Pacjent otrzymuje w zestawie jedng lub dwie Kamizelki EKG.
W przypadku 30-dniowego badania Producent zaleca wymiane Kamizelki EKG na nowg po uptywie 15
dni. W przypadku, gdy konieczne jest, aby badanie trwato dtuzej, Pacjentowi przed uptywem 30 dni
dostarczana jest nowa Kamizelka EKG. Stacja Dokujgca i Rejestrator mogg by¢ uzywane wielokrotnie,
ale przez caty okres badania wytgcznie przez jednego Pacjenta. Pozostate elementy urzadzenia
Comarch CardioVest pozwalajg na analize zebranych danych EKG wielu Pacjentéw jednoczesnie.

Stacja Dokujaca przystosowana jest do pracy w sieci GSM w Europie.

2.2.2 Czynnosci wykonywane przez uzytkownikow

Konfiguracja, pobieranie danych z urzadzenia i ich interpretacja sg realizowane przez przeszkolonych
uzytkownikéw profesjonalnych. Pacjent samodzielnie uruchamia i obstuguje komponenty urzadzenia,
tj. Stacje Dokujgca, Kamizelke EKG oraz Rejestrator, ktére zostaty zaprojektowane z mozliwie
najprostszym interfejsem uzytkowania.

Pacjent ma obowigzek postepowal zgodnie z wytycznymi otrzymanymi podczas przekazania
urzadzenia przez Personel Medyczny oraz zawartymi w Instrukcji Uzywania.

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw profesjonalnych:
e konfiguracja i przygotowanie urzgdzenia do przekazania Pacjentowi,
o przekazanie wytycznych dotyczacych sposobu uzytkowania urzgdzenia podczas jego
przekazania Pacjentowi,
e pobieranie danych EKG zapisanych na urzadzeniu,
e interpretacja zapiséw EKG zarejestrowanych przez urzadzenie,
o dezynfekcja wyrobu przed wydaniem Pacjentowi.

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych:
e obstuga urzadzenia w zakresie niezbednym do pozyskania danych o stanie jego zdrowia,



e obstuga urzadzenia w celu przeprowadzenia badania — przygotowanie wyrobu do pracy,
e reakcja na komunikaty techniczne.

2.3 Korzysci kliniczne

Urzadzenie Comarch CardioVest umozliwia rejestracje sygnatu elektrycznej aktywnosci serca, co
moze postuzy¢ sie do diagnozowania schorzen kardiologicznych. Badanie moze zosta¢ wykonywane
w warunkach domowych, dzieki czemu Pacjent nie musi by¢ hospitalizowany.

Urzadzenie Comarch CardioVest w poréwnaniu do tradycyjnego spoczynkowego badania EKG lub
EKG metoda Holtera zapewnia korzysci poprzez catodobowg rejestracje aktywnosci elektrycznej
miesnia sercowego prowadzong przez dtugi okres czasu (do 30 dni). Wydtuzenie czasu rejestracji
sygnatu EKG zwieksza prawdopodobienstwo wykrycia zaburzen kardiologicznych, ktdére podczas
tradycyjnego spoczynkowego badania EKG lub EKG metody Holtera ze wzgledu na krétszy czas
rejestracji, mogtoby nie wystgpi¢, a tym samym nie zostac¢ wykryte.

2.4 Wskazania do zastosowania urzadzenia

Urzadzenie Comarch CardioVest przeznaczone jest do dtugoterminowego rejestrowania aktywnosci
elektrycznej miesnia sercowego (EKG) u dorostych osdb, w szczegdlnosci obejmujgc Pacjentow:

e po przebytym zawale miesnia sercowego lub udarze krwotocznym, u ktérych istnieje wysokie
ryzyko wystgpienia powiktan na tle kardiologicznym;

e z problemami neurologicznymi o nieokreslonej przyczynie (np. omdlenia), u ktérych zachodzi
podejrzenie, ze majg one podtoze kardiologiczne;

e 7z niezdiagnozowanymi problemami kardiologicznymi, ktérych wykrycie tradycyjnymi
metodami nie jest mozliwe oraz wystepuje koniecznos¢ zastosowania dtugoterminowej
obserwacji;

e zdrowych, ktére nie wykazujg objawdw choroby i chcg wykonaé badania przesiewowe;

e uprawiajacych sport amatorski, ktére chcg sprawdzi¢ czy uprawiana dyscyplina wptywa
na ich stan zdrowia.

3  Ostrzezenia i przeciwskazania

OSTRZEZENIA DLA PACJENTA | PERSONELU MEDYCZNEGO DOTYCZACE WSPOLPRACY
URZADZENIA COMARCH CARDIOVEST | KARDIOSTYMULATORA/KARDIOWERTERA:
Wyréb Comarch CardioVest moze by¢ uzywany przez osoby posiadajgce wszczepiony
kardiostymulator, kardiowerter-defibrylator.

Personel medyczny obowigzkowo powinien zweryfikowa¢ czy dany Pacjent ma
wszczepiony  kardiostymulator/kardiowerter. Rejestrator moze by¢é uzywany
bezpiecznie przez Pacjentdw stosujgcych wszczepiony kardiostymulator/kardiowerter
tylko po uwzglednieniu zalecen producenta wszczepionego urzadzenia, w szczegdlnosci
do stosowania minimalnej odlegtosci separacyjnej, wskazanej przez producenta
kardiostymulatora/kardiowertera. W przypadku braku takich zalecen w instrukcji
kardiostymulatora/kardiowertera nalezy utrzymac dystans miedzy Rejestratorem
a kardiostymulatorem/kardiowerterem na poziomie minimum 15 cm. Rejestrator nie
jest nadajnikiem radiowym, lecz jak kazde urzadzenie elektryczne emituje
promieniowanie elektromagnetyczne o maksymalnym natezeniu 42 dBuV/m.
W przypadku zaobserwowania wptywu Rejestratora na prace implantowanych
kardiostymulatoréw/kardiowerterow nalezy bezzwtocznie zaprzestaé¢ uzytkowania
Rejestratora i oddali¢ je od Pacjenta.

Nalezy upewni¢ sie, ze odlegto$¢ separacyjna miedzy Stacjg Dokujaca
a kardiostymulatorem/kardiowerterem Wynosi 15 cm. Jesli producent
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kardiostymulatora/kardiowertera zaleca wiekszg wartos¢ bezpiecznego dystansu,
nalezy bezwzglednie dostosowac sie do jego zalecen.

Urzadzenie Comarch CardioVest nie umozliwia rejestracji sygnatéw pochodzacych
z kardiostymulatoréw/kardiowerterow.

Zabronione jest stosowanie wyrobu u Pacjentéw korzystajacych z zewnetrznych
kardiostymulatorow lub neurostymulatoréw.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE STOSOWANIA DEFIBRYLATORA:
Komponenty wchodzace w sktad wyrobu Comarch CardioVest nie sg odporne
na defibrylacje.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE SZCZELNOSCI:
Wyrobu Comarch CardioVest nie wolno uzywaé w czasie brania kapieli, prysznica lub
podczas uprawiania sportéw wodnych.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI:

Kamizelka EKG jest wyrobem przeznaczonym dla jednego uzytkownika przez okres
trwania badania. W przypadku zabrudzenia, Kamizelke EKG nalezy wymieni¢ na nowa.
Elementy wykonane ze srebrnego materiatu przewodzacego (elektrody tekstylne), ktére
sg najbardziej narazone na zabrudzenia, mozna czysci¢ wytgcznie wacikiem nasgczonym
dedykowanym preparatem, dostarczonym wraz z Kamizelkg EKG. Kamizelki EKG nie
wolno zgina¢ i wykreca¢ ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia elementéw
wewnetrznych.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE MATERIAtU KAMIZELKI EKG:
Materiat Kamizelki EKG zawiera w swoim sktadzie naturalny lateks, ktory jest alergenem
i moze powodowac u Pacjenta reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia widocznych
zmian skdrnych nalezy skontaktowac sie z Operatorem.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA:

Przewodzace czesci elektrod nie mogg mieé kontaktu z jakimikolwiek uziemionymi lub
nieuziemionymi przedmiotami przewodzacymi prad elektryczny, takimi jak: gniazdka
elektryczne, zasilacze oraz baterie. Nalezy zapobiega¢ sytuacjom, w ktdrych elektrody
stykatyby sie ze soba.

4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

4.1 Informacje podstawowe

O uzyciu przez Pacjentéw urzadzenia Comarch CardioVest, zaréwno w przypadku sprzedazy
internetowej jak i bezposredniej decyduje wytgcznie Personel Medyczny, ktéry powinien zapoznac sie
z niniejszg Instrukcjg Uzywania oraz Kartg Gwarancyjng. Instrukcja Uzywania powinna zostac
zachowana w celu pdzniejszych konsultacji.

UWAGA

Wszelkie naprawy urzadzenia Comarch CardioVest mogg by¢ wykonywane tylko przez
autoryzowany serwis Producenta. W razie podejrzenia uszkodzenia ktdregokolwiek
elementu sktadowego wyrobu nalezy zaprzestaé jego uzytkowania i skontaktowac sie
z serwisem. 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 urzgdzenie powinno by¢ umieszczone
w oryginalnym opakowaniu dostarczonym przez Producenta wraz z wyrobem. Nalezy
przestrzega¢ warunkdéw przechowywania, uzywania i transportowania urzadzenia.
W przeciwnym razie mogg wystgpi¢ uszkodzenia mechaniczne lub inne skutkujgce
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

UWAGA

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

UWAGA
Urzadzenie nie moze by¢ serwisowane i konserwowane, gdy jest w uzyciu.
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Za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci. Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmowe.

4.2 Podstawowe zasady bezpiecznego uzywania

UWAGA

Z urzadzeniem Comarch CardioVest nalezy uzywaé wytgcznie zasilacz, wymieniony
w Rozdziale 6. Stosowanie innych zasilaczy niz wskazany przez Producenta moze
ograniczy¢ funkcjonalnos¢ i zaktdci¢ poprawng prace urzadzenia oraz moze
spowodowac potencjalne zagrozenie.

UWAGA

Wymaga sie, aby przeprowadza¢ coroczne przeglady techniczne wszystkich
komponentow urzadzenia Comarch CardioVest. Przeglady mogg by¢ wykonywane
przez podmioty wskazane przez Producenta.

UWAGA

Nie nalezy uzywaé¢ wyrobu, gdy stwierdza sie uszkodzenia mechaniczne
w komponentach i akcesoriach Comarch CardioVest.

UWAGA

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen mechanicznych lub dysfunkcji
wyrobu nalezy skontaktowac sie z serwisem w celu zlecenia przegladu, naprawy lub
wymiany komponentdéw czy akcesoriéw na nowe.

UWAGA

Zarowno w przypadku sprzedazy internetowej jak i bezposredniej, Personel
Medyczny zobowigzany jest przedstawi¢ Pacjentowi najwazniejsze informacje
z zakresu podstawowej obstugi urzadzenia, rodzajow przyciskdw, mozliwych
scenariuszy zdarzen, rodzaju sygnalizacji zdarzen, a w szczegélnosci bezpieczeristwa
uzytkowania wyrobu.
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UWAGA

Osobami upowaznionymi do rozkrecenia obudowy Stacji Dokujgcej jest serwisant
oraz technik medyczny. Do gniazd USB znajdujgcych sie w wewnatrz obudowy Stacji
Dokujacej (dostepne po rozkreceniu obudowy) pod zadnym pozorem nie nalezy
podtgczac innych urzadzen (tj. pamie¢ USB, modem USB 3G) niz te, dostarczone wraz
z urzadzeniem przez Producenta. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie
z Producentem.

UWAGA

Przenos$ne urzadzenia stuigce do komunikacji bezprzewodowej powinny by¢
uzywane w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci urzadzenia
Comarch CardioVest, w tym réwniez przewododw zasilacza. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia dziatania tych urzadzen.

UWAGA

Powinno sie unika¢ uzywania wyrobu Comarch CardioVest w poblizu innych urzadzen
elektrycznych. Zaleca sie réwniez unikanie umieszczania wyrobu na innym
urzadzeniu elektrycznym. Moze to skutkowal niepoprawng pracg Comarch
CardioVest. Jezeli ktérys z komponentdw Comarch CardioVest musi byé uzywany
w poblizu innych urzadzen elektrycznych nalezy dokonaé obserwacji i weryfikacji
poprawnosci dziatania tego komponentu

UWAGA

Wyrdb powinien by¢ przechowywany poza zasiegiem dzieci, gdyz zawiera elementy,
ktore mogg okrecié sie wokét szyi, prowadzac do uduszenia.

UWAGA

Wyréb nalezy przechowywaé poza zasiegiem zwierzat domowych i szkodnikow,
poniewaz taki dostep mdgtby prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

UWAGA

Wyréb Comarch CardioVest posiada elementy, ktére w szczegdlnych przypadkach
moga oddzieli¢ sie od komponentdw i dostac sie do przewodu pokarmowego lub
oddechowego.

4.3 Bezpieczne uzytkowanie przez dzieci

>

UWAGA
Wyréb Comarch CardioVest nie moze by¢ stosowany u dzieci.

4.4 Ryzyko wzajemnych zaktécen

Podczas przeprowadzania wszelkich badan diagnostycznych lub zabiegdw leczniczych u Pacjenta
stosujgcego urzadzenie Comarch CardioVest zalecane jest, by na czas ich trwania odfgczy¢ Pacjenta
od urzadzenia. Promieniowanie, jak i inne czynniki emitowane podczas badan diagnostycznych, mogg
spowodowac catkowite uszkodzenie urzadzenia Comarch CardioVest.
powyzszych zalecern moze doprowadzi¢ do btednego dziatania urzadzenia Comarch CardioVest, za co

producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Niestosowanie sie do



UWAGA

Producent catkowicie zabrania umieszczania urzadzenia Comarch CardioVest
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 urzadzenia podczas
jakichkolwiek procedur radiologii zabiegowej oraz radioterapii, jak rdwniez zabiegow
rehabilitacyjnych wykorzystujgcych pole magnetyczne lub pradolecznictwo (diatermia,
magnetoterapia, kapiele galwaniczne, jontoforeza, itp.), zabiegdw chirurgicznych podczas,
ktorych sg stosowane urzadzenia do elektrokoagulacji (elektrochirurgia). Zabronione jest
rowniez stosowanie wyrobu w przypadku korzystania z tlenoterapii.

UWAGA
Urzadzenie Comarch CardioVest nie jest przeznaczone do uzytku na oddziatach
intensywnej opieki medyczne;j.

5 Wyjasnienie znaczenia symboli znajdujacych sie na wyrobie
W rozdziale przedstawiono przyktadowe etykiety, znajdujgce sie na poszczegdlnych komponentach
urzgdzenia Comarch CardioVest.

5.1 Etykieta Rejestratora

Comarch CardioVest
Recorder Unit E
Model: CardioVest.REC.P2
p——
I Comarch SA.

al. Jana Pavda Il 39a
31-864 Kraké
RRRR Poiska (PL) o 0197

® A
- '
IP42 [MD] [=]:XF* [ SN ] 0000000000
5.2 Etykieta Stacji Dokujacej
Comarch CardioVest
Docking Station AO 0
Model: CardioVest. DOCK.P2 E E

Comarch S.A.
al. Jana Pawia |l 39a
31-864 Krakow

RRRR Polska (PL)

SN ECE

IP21 ©@® 5vV==3A  [SN]0000000000




5.3 Etykieta Kamizelki EKG

Comarch
CardioVest

Kamizelka EKG/ECG Vest
CardioVest. ECGVest.Pl
v XXX

S

Materiat gtowny/Main fabric;
Poliester /Polyester 77%
Elastan/Elastane 23%

Szelki/Straps:
Poliester /Polyester 69%
Elastan/Elastan 31%

MM/RRRR

X

Comarch S.A.
u al. Jana Pawta Il 39a

31-864 Krakow
RRRR poiska (PL)
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5.4 Naklejki umieszczane na woreczku zawierajagcym Kamizelke EKG

COMARCH
" CardioVest X L
Kamizelka EKG

CardioVest. ECGVest.P1
v XXX

Comarch SA.
al. Jana Pawia |l 39a Warunki przechowywania i transportu:
RRRR 31-864 Krakéw, Polska (PL)

AN A E s
o+ A CE€

MM-RRRR T ﬁ
I

5.5 Etykieta Przegladarki 1.0

Tres¢ etykiety jest zaimplementowana w oprogramowaniu aplikacji.
b1

Comarch CardioVest
Viewer
Model: CardioVest.Viewer.P1

Comarch S.A.
u al. Jana Pawta Il 39a
31-864 Krakow
RRRR Polska (PL) ( €

© /A\ [MD] (197

5.6 Etykieta Przegladarki 2.0

Tresc¢ etykiety jest zaimplementowana w oprogramowaniu aplikacji.
;

Comarch CardioVest
Viewer
Model: CardioVest Viewer.P2

Comarch S.A.
u al. Jana Pawifa Il 39a
31-864 Krakow
2021 Polska (PL) C €

© A\ [MD] o7

5.7 Etykieta Serwera

\

Tres¢ etykiety jest zaimplementowana w oprogramowaniu Serwera.



Comarch CardioVest
Server
Model: CardioVest.SERVER.P1

Comarch S.A.
al. Jana Pawta Il 39a
31-864 Krakow

RRRR Polska (PL)

& A mo C €

5.8 Etykieta Platformy CMAP

Tresc¢ etykiety jest zaimplementowana w oprogramowaniu Platformy.

Comarch CardioVest
CMAP Platform
Model: CardioVest. CMAP.P1

Comarch S.A.
al. Jana Pawia Il 39a
31-864 Krakow

RRRR Polska (PL)
/N\ [MD] G197

5.9 Etykieta na opakowaniu zbiorczym

Comarch CardioVest

Comarch S.A. Ll
.“ al. Jana Pawia Il 39a T‘ ‘ g!
31-864 Krakow
—

2022 Polska (PL)

Warunki przechowywania i transportu:

45°C 95% 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa

CARDIOVEST.REC.P2 CARDIOVEST.DOCK.P2
0197

5.10 Etykieta zasilacza



DELTA ELECTRONICS, INC.
u 3 TUNGYUAN RD,
CHUNGLI INDUSTRIAL ZONE,

RRRR TAOYUAN COUNTY 32063, TAIWAN

AC/DC MEDICAL ADAPTER

MODEL: MDS-030AACDS

5.11 Wyjasénienie uzytych symboli

INPUT: 100-240 V ~ 0.5-03 A 50-60 Hz
OUTPUT. 5V =—=—=3A OE&® LPS

@‘ E S/N: 00000000000

Symbol

Opis

SN ]

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

A00

Identyfikator Stacji Dokujgcej sktadajacy sie z trzech ostatnich znakéw numeru
seryjnego

v. X.X.X

Oznaczenie wersji Kamizelki EKG

RRRR

Symbol wskazuje producenta wyrobu medycznego.
RRRR oznacza rok produkgji.

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

Symbol wskazuje, ze wyrédb medyczny moze byé uzywany wielokrotnie przez
jednego pacjenta

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Wymoég selektywnej zbiorki odpaddw elektrycznych i elektronicznych

Symbol wskazuje, ze nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas obstugi urzadzen lub ze
obecna sytuacja wymaga szczegdlnej uwagi lub dziatania uzytkownika w celu
unikniecia niepozadanych konsekwenc;ji.

Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania.

i I B ELE

Symbol wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownikdéw z Instrukcjg
Uzywania.




Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Aparat zawiera przetworniki
RF. W poblizu urzagdzenia oznaczonego tym symbolem mogg wystgpi¢ zaktdcenia.

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

0197

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ wyrobu z majgcymi zastosowanie
wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z nr jednostki notyfikowanej bioracej
udziat w procesie oceny zgodnosci

Symbol wskazuje, ze wyréb medyczny wymaga ochrony przed wilgocia.

Klasa szczelnosci obudowy

Znaczenie pierwszej cyfry charakterystycznej:
4 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o Srednicy 1 mm i wieksze;j.

IP42
Znaczenie drugiej cyfry charakterystycznej:
2 - ochrona przed padajgcymi kroplami wody przy wychyleniu obudowy o dowolny
kat do 15° od pionu w kazdga strone.
Znaczenie pierwszej cyfry charakterystycznej:
2 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o srednicy 12,5 mm i wiekszej
IP21

Znaczenie drugiej cyfry charakterystycznej:
1 - ochrona przed pionowo padajgcymi kroplami wody

Biegunowos$¢ wtyku zasilacza. Oznaczenie stykéw zasilacza wraz z podaniem
parametrow zasilania.
Parametry wyjsciowe zasilacza:

— napiecie: 5V

— prad:3A

Zasilanie prgdem statym

QR code kodujgcy dane wewnetrzne producenta

Symbol wskazuje na obecnosé kauczuku naturalnego lub lateksu jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym.

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

Symbol wskazuje zakres wilgotnosci otoczenia, w ktdrym wyréb medyczny moze
by¢ bezpiecznie uzywany.




Symbol wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego otoczenia, w ktérym wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie uzywany.

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

LO

'

Nie prasowac

Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

=y
&

6 Lista akcesoriow
Istotne dla Certyfikat/
. .. Przeznaczenie/ bezpieczenstwa Deklaracja
Lp. | Akcesoria/ Wyposazenie Zastosowanie wyrobu Producenta/ inna
(tak/nie) dokumentacja
Zasilacz Delta Electronics, Deklaracia zeodnoci
1. | AC/DC Medical Adapter, Zasilanie Stacji Dokujacej tak CE od Pr(J)dugcenta
Model: MDS-030AACO5
6.1 Wyjasnienie znaczenia symboli znajdujacych sie na akcesoriach

Symbol Opis

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

N Symbol wskazuje producenta wyrobu medycznego.

RRRR —oznacza rok produkcj
RRRR

Biegunowos$¢ wtyku zasilacza. Oznaczenie stykow
zasilacza wraz z podaniem parametréw zasilania.
Parametry wejsciowe zasilacza:

— napiecie: 100-240V
e@-@ — prad:0.5-03A

— czestotliwos¢: 50 — 60 Hz
Parametry wyjsciowe zasilacza:

— napiecie: 5V

— prad:3A

Zasilanie pragdem zmiennym




Zasilanie prgdem statym

LPS

Zrédto zasilana o limitowanej mocy.

Wymoég selektywnej zbidrki odpaddow elektrycznych i
elektronicznych

Okredlenie okresu uzywania bezpiecznego dla
Srodowiska wyrazony w latach wedtug wytycznych
dyrektywy China ROHS

> @ I

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Urzadzenie Il klasy ochronnosci z izolacjg podwadjng

Symbol wskazuje na koniecznos$¢ zapoznania sie przez
uzytkownikdw z Instrukcjg Uzywania.

Oznakowanie CCC — obowigzkowe oznakowanie dla
produktéw importowanych, sprzedawanych Ilub
uzywanych w Chinach

¢

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

ENERGY
C Us

Certyfikacja UL na Stany Zjednoczone oraz Kanade

P22

Klasa szczelnosci obudowy.

Znaczenie pierwszej cyfry charakterystycznej:
2 - ochrona przed obcymi ciatami statymi o Srednicy
12,5 mm i wiekszej,

Znaczenie drugiej cyfry charakterystycznej:

2 - ochrona przed padajgcymi kroplami wody przy
wychyleniu obudowy o dowolny kat do 15° od pionu
w kazdg strone.




7 Obstuga wyrobu

7.1 Przygotowanie wyrobu do pracy

UWAGA

Rzeczywisty wyglad i kolory urzadzenia oraz interfejs uzytkownika moga sie nieznacznie
roznic od zdjec i schematdw zawartych w niniejszej instrukcji.

UWAGA

Jezeli przed uruchomieniem wyréb narazony byt na dziatanie niskich temperatur (-10 +
0°C), przed podtaczeniem go do zZrddta zasilania nalezy odczekac¢ co najmniej 60 minut.
Podobnie, gdy wyréb byt narazony na dziatanie wysokich temperatur (35 + 45°C), przed
podtgczeniem go do zZrédta zasilania nalezy odczekaé co najmniej 30 minut.

7.1.1 Przygotowanie Stacji Dokujgcej do pracy

W celu rozpoczecia pracy Stacji Dokujacej nalezy podtgczy¢ dostarczony do zestawu dedykowany
zasilacz (Rozdziat 5) do sieci elektroenergetycznej, a wtyk zasilacza do gniazda zasilania Stacji
Dokujacej (Rysunek 1).

Gniazdo zasilania

Rysunek 1 Umiejscowienie gniazda zasilania Stacji Dokujacej

Po podtaczeniu Stacji Dokujacej do zasilania, dioda znajdujgca sie na Stacji Dokujace;j (

Rysunek 2) zacznie miga¢ na pomaranczowo '*“", a po ok. 60 sekundach zaswieci sie na niebiesko .
Oznacza to, ze Stacja Dokujaca jest gotowa do pracy.



Miejsce Rejestratora

v".

W»

Dioda i brzeczyk

Rysunek 2 Umiejscowienie diody i brzeczyka na Stacji Dokujgce;j

UWAGA

Jesli dioda Stacji Dokujgcej zacznie miga¢ na pomarariczowo z czestotliwoscia kilka
razy na sekunde, nalezy odfaczy¢ zasilacz od Stacji Dokujacej i podtaczy¢ go ponownie.
Jesli sytuacja sie powtdrzy, nalezy skontaktowad sie z Operatorem.

UWAGA

Jedli dioda zaswieci sie na niebiesko ., nie zaswieci sie lub w trakcie pracy urzadzenia
zgasnie i nie zaswieci sie ponownie po dtuiszym czasie, nalezy skontaktowac sie
z Operatorem.

UWAGA
Stacji Dokujgcej nie nalezy umieszcza¢ w sposdéb utrudniajacy jej odtgczenie od sieci
zasilajgcej.

7.1.2 Przygotowanie Rejestratora do pracy
Rejestrator nalezy pofozy¢ na podtgczonej do zasilania Stacji Dokujgcej. Powinien on swobodnie
0sigs¢ pomiedzy wystajgcymi elementami obudowy Stacji Dokujacej (Rysunek 3).
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Rysunek 3 Umieszczenie Rejestratora na Stacji Dokujgcej

Jesli Rejestrator zostanie prawidtowo utozony, uruchomi sie automatycznie. Dioda Rejestratora
w zaleznosci od trybu pracy, moze:

Swiecié na pomaranczowo - oznacza to, ze akumulator Rejestratora taduje sieg;
miga¢ na niebiesko . - oznacza to, ze na Stacje Dokujacg przesytane sg dane
z Rejestratora. Akumulator Rejestratora jest natadowany;

Swieci¢ na niebiesko . - oznacza to, Ze zostato zakonczone przesytanie danych
z Rejestratora na Stacje Dokujgca. Akumulator Rejestratora jest natadowany.

Rejestrator jest gotowy do rozpoczecia badania w momencie, gdy znajdujaca sie na nim dioda Swieci

sie na niebiesko . . Nalezy zabra¢ go ze Stacji Dokujacej i odtozy¢ na nig drugi Rejestrator.

UWAGA

Jesli uzytkownik potozy wytaczony Rejestrator na Kamizelke EKG, Rejestrator
zasygnalizuje to ostrzezeniem dzwiekowym, a dioda urzadzenia zacznie migaé¢ na

pomaranczowo . Nalezy wtedy $ciggna¢ Rejestrator z Kamizelki EKG i potozy¢ na
Stacji Dokujacej w celu prawidtowego uruchomienia.

UWAGA
Przed s$ciggnieciem Rejestratora ze Stacji Dokujgcej nalezy bezwzglednie poczeka,

az dioda Rejestratora zmieni kolor z pomararficzowego na niebieski . Mozliwy jest
tez stan, kiedy dioda najpierw Swieci sie ha pomarariczowo (tadowanie
akumulatora), nastepnie miga na niebiesko . (wysytanie danych z Rejestratora na
Stacje Dokujacg -
Rysunek 4), po czym sSwieci sie na niebiesko . (urzadzenie jest gotowe do pracy).
tadowanie catkowicie roztadowanego akumulatora Rejestratora trwa ok. 3 h.

Nie nalezy sciggac Rejestratora ze Stacji
Dokujgcej dopdki miga niebieska dioda na
Rejestratorze.

. / &

Nie nalezy wytgczaé Stacji
Dokujacej z zasilania dopoki
miga niebieska dioda na Stacji
Dokujacej.

"e -

Rysunek 4: Wizualizacja stanu, kiedy diody Rejestratora oraz Stacji Dokujgcej migaja na niebiesko



UWAGA
Na Stacji Dokujgcej zawsze powinien znajdowaé sie jeden z Rejestratoréw. Brak
Rejestratora na Stacji Dokujgcej bedzie przez nig sygnalizowany ostrzezeniem

dzwiekowym i miganiem diody na pomaranczowo

7.1.3 Zatoienie Kamizelki EKG i Rejestratora

Kamizelka EKG posiada tekstylne elektrody, ktdre zbierajg sygnat EKG z powierzchni ciata. Na
ponizszym rysunku zostata pokazana Kamizelka EKG od wewnatrz i z zewnatrz (Rysunek 5).

Miejsce na Rejestrator

Elektrody tekstylne

Rysunek 5 Kamizelka EKG od wewnatrz (po lewej) i z zewnatrz (po prawej)

W celu rozpoczecia rejestracji sygnatu EKG nalezy postepowac zgodnie z przedstawionym schematem
(Rysunek 6).
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Rysunek 6 Schemat zaktadania Kamizelki EKG

Kamizelke EKG (Rysunek 5) nalezy przetozy¢ przez gtowe tak, aby elektrody tekstylne
przylegaty do skéry klatki piersiowej. Kamizelke EKG zawsze nalezy zaktadac
bezposrednio na gotg skore.

Dolny pasek Kamizelki EKG nalezy owing¢ dookota tutowia.

Dolny pasek nalezy przeciggnac przez szlufke znajdujaca sie z tytu Kamizelki EKG.

Na konicu paska znajduje sie metalowa klamra, ktérg nalezy zapig¢ z przodu. Kamizelka
EKG powinna przylega¢ do ciata, a jednoczesnie zapewnia¢ komfort noszenia.
Za pomocg regulatoréw na pasie oraz ramigczkach nalezy dopasowac Kamizelke EKG do
ciafa.

Dla uproszczenia, w instrukcji zostato przyjete, ze do pracy zostat przygotowany biaty Rejestrator,
a niebieski lezy na Stacji Dokujqce;.

617

Natadowany Rejestrator, ktorego dioda Swieci sie na niebiesko ., jest gotowy do



pracy, nalezy go umiesci¢ z przodu Kamizelki EKG.

Poprawne utozenie Rejestratora na Kamizelce EKG zostanie zasygnalizowane dwoma krétkimi
sygnatami dzwiekowymi. Zgasnie rowniez dioda Rejestratora. Jesli rejestracja przebiega poprawnie,
Rejestrator nie wydaje z siebie dzwiekdw, a dioda nie $wieci.

W przypadku rozciggniecia sie materiatu Kamizelki EKG na skutek jej uzywania, nalezy wyregulowac
dtugos¢ paska w celu unikniecia przemieszczenia sie elektrod tekstylnych wzgledem ciata.
Nieprawidtowe potozenie elektrod moze skutkowaé niepoprawng rejestracjg, natomiast brak ich
kontaktu z ciatem Pacjenta przerwami w sygnale EKG.

7.2 Rejestracja sygnatu EKG

Wyréb Comarch CardioVest zostat zaprojektowany do ciggtej rejestracji danych. W zestawie
dostarczane sg dwa Rejestratory (biaty i niebieski), ktére powinny byé uzywane zamiennie — jeden
powinien zawsze leze¢ na Kamizelce EKG, a drugi na Stacji Dokujacej. Zdejmujgc Rejestrator ze Stacji
Dokujacej nalezy pamietaé, by potozy¢ na niej drugi Rejestrator.

UWAGA
Btagd w pracy Rejestratora, zostanie zasygnalizowany dziwiekowym sygnatem

ostrzegawczym i miganiem diody na pomaranczowo . Nalezy wowczas zamienic
Rejestratory - na Stacje Dokujgcg nalezy odtozy¢ Rejestrator z Kamizelki EKG,
a na Kamizelke EKG Rejestrator ze Stacji Dokujacej. W przypadku, gdy Rejestrator ze

Stacji Dokujgcej nie zdazyt sie natadowac (dioda swieci sie na pomaranczowo ), ani
nie zostato zakonczone przesytanie danych na Stacje Dokujgcg (dioda miga na

niebiesko .) nalezy odczekac, az Rejestrator sie w petni nataduje lub zakonczy sie

przesytanie danych, a dioda zaswieci sie na niebiesko .

7.3 Zamiana Rejestratorow

Po uptywie 24 godzin nalezy zdja¢ Rejestrator umieszczony na Kamizelce EKG i upewnié sie,
ze Rejestrator lezacy na Stacji Dokujgcej jest natadowany (dioda Rejestratora swieci sie na niebiesko

.). Nalezy go zdjag¢ i zamieni¢ z Rejestratorem umieszczonym na Kamizelce EKG,
a Rejestrator Sciggniety z Kamizelki EKG odtozy¢ na Stacje Dokujgca. Tylko po poprawnym odtozeniu
Rejestratora na Stacje Dokujgcg urzagdzenie rozpocznie przesytanie zarejestrowanego sygnatu EKG do
platformy telemedycznej. W kolejnych dniach nalezy postepowaé analogicznie, wymieniajgc
Rejestratory co 24 godziny.

UWAGA
W przypadku roztadowywania sie Rejestratora na Kamizelce EKG, Rejestrator przejdzie

w stan ostrzegawczy, co bedzie sygnalizowane miganiem diody na pomarariczowo
i sygnatem dzwiekowym.

UWAGA

Jesli Pacjent $ciggnie w petni natadowany Rejestrator (dioda swieci sie na niebiesko .)
ze Stacji Dokujacej i odtozy go na bok, po 10 minutach nastgpi jego samoczynne
wyfaczenie. W celu jego wigczenia, nalezy:

1. Ponownie potozy¢ Rejestrator na Stacji Dokujacej,

2. Umiescic Rejestrator na Kamizelce EKG.



7.4 Funkcje przycisku Rejestratora

W przypadku, gdy Pacjent zaobserwuje u siebie objawy, ktére mogg mie¢ zwigzek ze schorzeniami
kardiologicznymi, nalezy nacisng¢ przycisk na Rejestratorze (Rysunek 7) celem zaznaczenia tego
zdarzenia w czasie. Rejestrator nie przesyta zapisow EKG w czasie rzeczywistym. W przypadku
zaobserwowania niepokojgcego pogorszenia stanu zdrowia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przycisk

Brzeczyk

Dioda

@4 COMARCH
' CardioVest

Rysunek 7 Rejestrator — widok z przodu

Przycisk Rejestratora stuzy takie do wytgczenia urzadzenia. Zaleca sie wytaczenie Rejestratora
podczas podrézy (podrozdziat Btagd! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania. — Przerwa w badaniu na
czas podrdzy). Oba Rejestratory nalezy wytaczy¢ po catym okresie badania np. po 30 dniach
(podrozdziat 7.10 - Zakoriczenie badania).

7.5 Czynnosci higieniczne podczas noszenia Kamizelki EKG

Kamizelka EKG powinna by¢ noszona przez caty czas (przez dzien i noc) z wyjgtkiem czynnosci
higienicznych. Przed korzystaniem z prysznica lub kapieli, Kamizelke EKG nalezy koniecznie zdj3gé, a po
umyciu sie — zatozy¢ ponownie. W celu zapewnienia jak najlepszej jakosci rejestracji sygnatu EKG,
nalezy codziennie my¢ ciato. W przypadku zabrudzenia srebrnych elektrod tekstylnych znajdujacych
sie na Kamizelce EKG, mozna je przetrze¢ wacikiem nasgczonym preparatem dostarczonym
w zestawie (Rysunek 8). Ponadto zaleca sig, aby nie stosowa¢ zadnych kremoéw, balsaméw lub masci
na ciato w okolicy umiejscowienia elektrod.

o

Rysunek 8: Oczyszczanie elektrod wacikiem nasgczonym preparatem



7.6 Wymiana Kamizelki EKG

Kamizelka EKG moze by¢ uzywana tylko przez jednego uzytkownika, maksymalnie przez okres 30 dni
- w zaleznosci od stopnia zuzycia. Jezeli Pacjent w zestawie otrzymat dwie Kamizelki EKG, powinien
wymieni¢ Kamizelke EKG na nowg po uptywie potowy okresu badania (np. w przypadku badania
trwajgcego przez 30 dni, wymiane Kamizelki EKG zaleca sie wykona¢ po uptywie 15 dni).
W przypadku, gdy zalecono dtuzsze badanie, Pacjentowi przed uptywem 30 dni zostanie dostarczona
nowa Kamizelka EKG. Rowniez w sytuacji, gdy w trakcie badania Personel Medyczny zauwazy spadek
jakosci sygnatu EKG, Pacjentowi zostanie dostarczona nowa Kamizelka EKG oraz zostanie on
poproszony o zmiane Kamizelki EKG na nowa.

7.7 Aktualizacja oprogramowania Stacji Dokujacej i/lub Rejestratora

Podczas badania, oprogramowanie Stacji Dokujgcej i/lub lezgcego na nim Rejestratora moze ulec
aktualizacji. Jest to proces samoczynny, zostat on szczegdétowo opisany w rozdziale 7.13.

7.8 Kontrola przebiegu badania

Weryfikacja poprawnosci zarejestrowanych danych EKG na platformie odbywa sie kazdorazowo po
otrzymaniu pliku z urzadzenia. Nastepnie osoba z personelu medycznego (lekarz/technik/ratownik),
w momencie analizy badania, ocenia prawidtowg jakos¢ sygnatu. W przypadku zaistnienia probleméw
z pobieraniem danych, Pacjent powinien otrzymac¢ drugg sprawng Kamizelke EKG, a pierwszg zwrdcic.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek uszkodzen mechanicznych komponentéw urzadzenia
Comarch CardioVest nalezy skontaktowac sie z Operatorem.

UWAGA

W przypadku braku zapisu EKG z danego dnia, jesli Stacja Dokujaca zgtasza poprawne
potgczenie z Serwerem nalezy skontaktowac sie z Pacjentem w celu upewnienia sie,
Ze nie zapomniat o zamianie Rejestratoréw i kontynuuje badanie.

7.9 \Woytaczenie urzadzenia podczas transportu (np. na czas podrozy)

Rozdziat ten opisuje szczegdlng sytuacje, kiedy Pacjent podrdzuje, ale jednocze$nie nie przerywa on
badania. Oznacza to, ze podczas transportu Pacjent ma zatozong Kamizelke EKG, jednak musi takze
zabrac ze sobg pozostate urzadzenia, tj.: drugi Rejestrator, Stacje Dokujgcg oraz zasilacz.

UWAGA

& W trakcie transportu pozostate urzadzenia wraz z akcesoriami powinno by¢ umieszczone
w oryginalnym opakowaniu zbiorczym dostarczonym przez Producenta wraz z wyrobem.
W przeciwnym razie, mogg wystgpi¢ uszkodzenia mechaniczne lub inne skutkujgce
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

W przypadku koniecznosci przetransportowania Stacji Dokujgcej, nalezy odpig¢ jg od zrddta pradu.
Bedzie to mozliwe jedynie w sytuacji, kiedy na Stacji Dokujgcej nie bedzie zadnego Rejestratora.

W przypadku, gdy na Stacji Dokujacej znajduje sie natadowany Rejestrator (diody Rejestratora i Stacji
Dokujgcej swieca sie na niebiesko), Rysunek 9), zalecana jest wymiana go z Rejestratorem
z Kamizelki EKG. Rejestrator z Kamizelki EKG nalezy odtozy¢ na Stacje Dokujgcg w celu dokonania
wysytki danych, a nastepnie nalezy go wytgczy¢ na Stacji Dokujacej, poprzez przycisniecie przycisku
przez 3 sekundy.



Rysunek 9: Natadowany Rejestrator na Stacji Dokujacej

W przypadku niemoznosci dokoniczenia wysytki danych z Rejestratora na Stacje Dokujacg, po
przetransportowaniu urzgdzen nalezy Rejestrator z opakowania zbiorczego wyjgé i ponownie potozy¢
na Stacje Dokujacg, uprzednio podfaczonej do zasilania, w celu kontynuowania wysytki danych.

Jezeli na Stacji Dokujacej znajduje sie Rejestrator w trakcie tadowania (dioda Rejestratora swieci sie

na pomaranczowo ’, Rysunek 10) lub wysytki danych (dioda miga na niebiesko ‘ nalezy poczekaé
do zakonczenia tych czynnosci. Po zakonczeniu tadowania i wysytki danych nalezy wytaczyé
Rejestrator na Stacji Dokujgcej poprzez przycisniecie przycisku przez 3 sekundy.
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Rysunek 10: Rejestrator na Stacji Dokujacej w trakcie tadowania

W przypadku gdy niemozliwe jest dokornczenie tadowania Rejestratora oraz wysytki danych,
Rejestrator nalezy wyfaczyé. Po przetransportowaniu nalezy dokonczy¢ fadowanie tego Rejestratora
lub wysytke danych na Stacje Dokujacej.



7.10 Zakonczenie badania

UWAGA

Sposbéb zakonczenia badania jest okreslany przez Operatora. Kazdorazowo Pacjent
otrzymuje doktadne informacje na temat bezpiecznego wytgczenia urzadzen oraz formy
ich przekazania do Operatora. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami otrzymanymi
od Operatora.

W celu wytgczenia urzadzen po zakoniczeniu badania, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

e Upewni¢ sie, ze Rejestrator lezacy na Stacji Dokujacej zakonczyt przesytanie danych (dioda
Swieci sie na niebiesko .). Rejestratora nie nalezy $ciggac ze Stacji Dokujgcej;

e Przytrzymad przycisk Rejestratora przez kilka sekund. Rejestrator wyda z siebie dwa krétkie
dzwieki i wytgczy sie - Rejestrator mozna $ciggnac ze Stacji Dokujacej;

e Sciggna¢ z Kamizelki EKG drugi Rejestrator i odfozy¢ go na Stacje Dokujaca w celu przestania
zapisu badania do platformy telemedycznej;

e Upewnic sie, ze dane z drugiego Rejestratora zostaty przestane (dioda Rejestratora zaswieci

sie na niebiesko .), moze to potrwaé ok. 3 godziny;

e Przytrzymac przycisk drugiego Rejestratora znajdujgcego sie na Stacji Dokujgcej - Rejestrator
wyda z siebie dwa krétkie dzwieki i wytaczy sie;

o Odczekaé, az dioda na Stacji Dokujacej zaswieci sie na niebiesko . - wtedy mozna odfaczy¢
zasilacz od Stacji Dokujacej;

e Zadzwoni¢ do Operatora, aby potwierdzi¢ poprawnos$¢ zakonczenia badania.
postepowac zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od Operatora.

Nalezy

7.11 Opis sygnalizacji Swietlnej i diwiekowej na Rejestratorze i Stacji Dokujacej

7.11.1 Rejestrator

Sygnalizacja swietlna i dzwiekowa zastosowana w Rejestratorze:
Dioda i sygnat dzwiekowy

Znaczenie

) o o Rejestrator gotowy do pracy. Akumulator natadowany. Przesyfanie
. Dioda swieci sie na niebiesko . . . ,
danych z Rejestratora na Stacje Dokujacg zakonczone.

. . o Przesytanie danych z Rejestratora na Stacje Dokujgcg. Akumulator
. Dioda miga na niebiesko

natadowany. Rejestrator nie jest gotowy do pracy.

Rejestrator zostat odtozony na Kamizelke EKG i jest w trakcie rejestracji

O . s sygnatu EKG.
Dioda nie $wieci sie

Samoczynne wyfaczenie sie po 10 min natadowanego Rejestratora
Sciggnietego z Kamizelki EKG.

tadowanie akumulatora. Rejestrator jest umieszczony na Stacji Dokujacej

Diod i jest w trakcie tadowania. Rejestrator powinien pozosta¢ na Stacji
ioda

pomaranczowo

Swieci sie na o .
Dokujacej do czasu petnego natadowania akumulatora. Podczas
tadowania réwnoczesnie przesytane sg dane z Rejestratora na Stacje

Dokujaca.

Wytaczony Rejestrator zostat zatozony na Kamizelke EKG. Nalezy go

Dioda miga na pomaranczowo, $ciggnaé, a nastepnie prawidtowo uruchomic¢ na Stacji Dokujace;j.

wystepujg podwdjne sygnaty Ostrzezenie. Poziom natadowania akumulatora Rejestratora nie pozwala

dzwie
kowe

na dalsze prowadzenie badania lub wystgpit btad urzadzenia. Nalezy
odfozy¢ Rejestrator na Stacje Dokujgca. Jezeli po odtozeniu ostrzezenie
nie znika, nalezy skontaktowac sie z Operatorem.




Dioda

ciemnopomarariczowo

Swieci sie na | Ostrzezenie. Wystgpit

z Operatorem.

btad

urzadzenia, nalezy

skontaktowacd

sie

Dioda miga na fioletowo.

Urzadzenie jest w trakcie weryfikacji lub/i aktualizacji oprogramowania.

7.11.2 Stacja Dokujaca

Sygnalizacja swietlna i dZzwiekowa zastosowana w Stacji Dokujgce;j:

Dioda i sygnat dzwiekowy

Dioda miga na
pomaranczowo, a po 60
sekundach zaswieca sie na
niebiesko

Znaczenie

Wystepuje po podtgczeniu Stacji Dokujgcej do zasilania.
Stacja Dokujgca jest gotowa do pracy.

Dioda swieci sie na
niebiesko

Stacja Dokujgca pracuje poprawnie.

Dioda miga na niebiesko

Przesytanie danych ze Stacji Dokujgcej na platforme telemedyczna.

Dioda nie Swieci sie

Jesli dioda zgasnie, wystgpit btgd Stacji Dokujacej, nalezy ponownie
podpigc jg do zasilania. W przypadku, gdy sytuacja sie powtarza, nalezy
skontaktowac sie z Operatorem.

Dioda swieci sie na
niebiesko od czasu do czasu
migajgc na pomaranczowo

Staby zasieg sieci GSM. Nalezy przetozy¢ Stacje Dokujgcg w miejsce
o lepszym zasiegu.
Jesli sytuacja
z Operatorem.

sie powtarza, nalezy skontaktowad sie

Dioda miga na

pomaranczowo,

Wystepujg podwdjne
sygnaty dzwiekowe

Ostrzezenie. Jezeli na Stacji Dokujgcej nie lezy zaden Rejestrator, nalezy
potozy¢ na nig Rejestrator.

Jezeli Rejestrator znajduje sie na Stacji Dokujacej, a jej stan nie zmienia,
nalezy $ciggnac¢ i ponownie potozy¢ na nig Rejestrator.

Jesli sytuacja sie powtarza, nalezy skontaktowac sie z Operatorem.

Dioda miga na

pomaranczowo,

Wystepuja pojedyncze
sygnaty dzwiekowe

Ostrzezenie. Wystgpit btad krytyczny urzadzenia lub urzadzenie nie ma
potaczenia z Serwerem. Urzadzenie po chwili uruchomi sie ponownie
i bedzie kontynuowad swojg prace.

Jesli sytuacja sie powtarza, nalezy skontaktowac sie z Operatorem.

Dioda $wieci na fioletowo

Urzadzenie jest w trakcie weryfikacji lub/i aktualizacji oprogramowania.

Nie nalezy odfaczac Stacji Dokujgcej od zasilania.

7.12 Uproszczony schemat uzywania



Podigczenie Stacji Dokujgcej do zasilania.
Odtozenie pierwszego z Rejestratorow na Stacje Dokujaca.
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Sygnalizacja poprawnego Rejestrator natadowany - gotowy
tadowania Rejestratora. do pracy.

Potozenie natadowanego Rejestratora na Kamizelke.
Odtozenie drugiego z Rejestratorow na Stacje Dokujaca.

Poprawna rejestracja sygnatu EKG.
Drugi z Rejestratoréw taduje sie na Stacji Dokujacej.



Po 24 godzinach (lub kiedy Rejestrator na Kamizelce zasygnalizuje niski
poziom baterii) - zamiana Rejestratorow.
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7.13 Zmiany dziatania wyrobu

Podczas badania oprogramowanie Stacji Dokujgcej i/lub lezgcego na nim Rejestratora moze ulec
aktualizacji. W momencie wgrania nowego oprogramowania na Serwer, Stacja Dokujaca pobiera je
i przeprowadza aktualizacje oprogramowania Stacji Dokujgcej i/lub lezgcego na niej Rejestratora. Jest

to proces samoczynny, ktory objawia sie Swieceniem . (Stacja Dokujgca) lub miganiem .
(Rejestrator) diody danego komponentu na fioletowo.

UWAGA

Jedli dioda Rejestratora swieci sie na ciemnopomararnczowo . przez okres dtuzszy niz
minute, nalezy skontaktowac sie z Operatorem.

UWAGA
W rzadkich sytuacjach, Stacja Dokujgca moze przejs¢ w stan ciggtego resetowania sie,

objawiajac sie miganiem diody na pomaraniczowo @ oraz wydawaniem dzwiekéw.
W takim wypadku nalezy wyja¢ wtyczke zasilacza ze Stacji Dokujacej ipo kilku
sekundach wtozy¢ jg ponownie do gniazda zasilania. Gdy po tej czynnosci nie nastgpi
zaswiecenie sie diody Stacji Dokujacej na niebiesko ., nalezy skontaktowac sie
z Operatorem.



UWAGA

Jedli Stacja Dokujaca sygnalizuje ostrzezenie (dioda miga na pomararnczowo oraz
urzadzenie wydaje sygnat dzwiekowy), mimo iz znajduje sie na niej Rejestrator, nalezy
sprébowac podniesc i ponownie odtozy¢ na nig Rejestrator lub lekko go docisngé. Jesli
mimo tego Stacja Dokujgca nadal zgtasza ostrzezenie, nalezy skontaktowaé sie
z Operatorem.

UWAGA
W przypadku nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia jakiegokolwiek komponentu
urzadzenia Comarch CardioVest, nalezy skontaktowad sie z Operatorem.

8 Czyszczenie i dezynfekcja

Po zakonczeniu badania, a przed przekazaniem urzadzenia do kolejnego Pacjenta oraz przed i po
wykonaniu czynnosci serwisowych wymagane jest, aby dostawca ustugi lub osoba upowazniona przez
Producenta:

e Dokonata dezynfekcji wszystkich elementéw wyrobu (dotyczy Rejestratora oraz Stacji
Dokujacej) eksponowanych na dotyk Pacjenta poprzez przetarcie miekka, czystg szmatka
nasgczong preparatami na bazie alkoholi i/lub soli amin czwartorzedowych;

o  Wymienita Kamizelke EKG na nowg (dotyczy sytuacji transferu urzadzenia do kolejnego
Pacjenta).

Czynnos$¢ czyszczenia i dezynfekcji wyrobu powinna odbywac¢ sie w warunkach temperatury,
wilgotnosci i ci$nienia zgodnych z danymi zawartymi w rozdziatach 15.2 i 15.3 odnoszacymi sie
do warunkéw uzywania. Urzadzenie moze by¢ poddawane procedurom czyszczenia i dezynfekcji

przez caty okres zycia wyrobu okre$lony przez producenta na 5 lat bez ograniczenia liczby cykli tych
czynnosci.

9 Utrzymanie

9.1 Czas zycia wyrobu

Producent okresla 5-letni czas zycia wyrobu dla komponentow: Rejestrator, Stacja Dokujaca; liczony
od daty produkgji.

Producent okre$la 5 letni czas zycia wyrobu dla komponentu Kamizelka EKG liczony od daty jej
produkcji, przy czym Kamizelka EKG moze by¢ uzytkowana wielokrotnie wytgcznie przez jednego
Pacjenta. Producent zaleca, aby faczny czas uzytkowania Kamizelki EKG nie przekroczyt 30 dni.
W przypadku, gdy stan zuzycia Kamizelki EKG wptywa na obnizenie sygnatu EKG, konieczna jest jej
wczesniejsza wymiana.

9.2 Przechowywanie i transport urzadzenia

Parametry Wartos¢é

Transport i przechowywanie

Temperatura -10 - +45°C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 - 95% (bez kondensaciji)
Zakres ci$nienia 700-1060 hPa

UWAGA
W trakcie przechowywania i transportu urzgdzenie wraz z akcesoriami powinno by¢

umieszczone w oryginalnym opakowaniu zbiorczym dostarczonym przez Producenta



wraz z wyrobem. Nalezy przestrzega¢ warunkdw przechowywania, uzywania
i transportowania urzadzenia. W przeciwnym razie mogg wystgpi¢ uszkodzenia
mechaniczne lub inne, skutkujgce nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia.

Maksymalny okres czasu magazynowania komponentéw urzadzenia Comarch CardioVest bez ich
uruchamiania wynosi 2 lata. Przy czym akumulator Rejestratora powinien by¢é w tym okresie
regularnie dotadowywany co 4 miesigce.

9.3 Waina informacja dotyczagca przechowywania Rejestratora dla Personelu
Medycznego/Operatora

Rejestrator zawiera wbudowane tfadowalne ogniwo litowo-polimerowe (LiPoly). Dlatego,
w przypadku dtugiego przechowywania Rejestratora i jego nieuzywania, nie nalezy dopuszczac
do sytuacji dtugotrwatego catkowitego roztadowania baterii. W zwigzku z tym zaleca sie:
o W przypadku planowanej przerwy w uzytkowaniu Rejestratordw wynoszacej minimum
1 miesigc, kazdorazowo po zwréceniu urzadzenia Comarch CardioVest przez Pacjenta nalezy
maksymalnie natadowad Rejestratory.
e W celu przechowywania urzadzenia wynoszgcego dtuzej niz 4 miesigce, nalezy natadowac
Rejestratory i przechowywac¢ w warunkach temperatury, wilgotnosci i ciSnienia wskazanych
na etykiecie na opakowaniu zbiorczym. Nalezy regularnie tadowac Rejestratory co 4 miesigce.

W celu natadowania Rejestratora nalezy umiesci¢ go na podfgczonej do zasilania Stacji Dokujacej

i tadowac, az do momentu, gdy dioda Rejestratora zaswieci sie na niebiesko .

UWAGA
Gdy Rejestrator jest nieuzywany dtuzej niz 4 miesigce, nalezy go regularnie tadowac na

Stacji Dokujgcej do momentu zaswiecenia sie diody Rejestratora na niebiesko .

10 Serwisi przeglady

W celu utrzymania wysokiej sprawnosci produktu zaleca sie regularne przeprowadzanie jego
przegladéw okresowych. Po zakoriczeniu kolejnego okresu uzytkowania powinien nastgpi¢ przeglad
urzadzenia w autoryzowanym serwisie Producenta w celu sprawdzenia jakosci dziatania i/lub
wymiany elementéw i podzespotdw zuzywalnych, zgodnie z wymaganiami ich producentéw.
Zagadnienia zwigzane z gwarancjg oraz przeglagdami okresowymi znajdujg sie w Karcie Gwarancyjne;j.
Niemniej Producent okresla, iz czestotliwo$¢ przeglagdéw eksploatacyjnych i konserwacyjnych
powinna by¢ nie mniejsza niz co 12 miesiecy.

UWAGA

Rejestrator wyposazony jest w akumulator litowo-polimerowy.
Wymiany akumulatora moze dokona¢ tylko autoryzowany serwis wskazany przez
Producenta wyrobu.

Przez okres zycia wyrobu (dotyczy komponentédw innych niz Kamizelka EKG) Producent deklaruje
Swiadczenie serwisu oraz realizowanie procesu obstugi incydentow medycznych zwigzanych
z wyrobem oraz udzielanie wsparcia technicznego dla uzytkownikéw wyrobu. Kamizelka EKG
od momentu rozpoczecia uzytkowania przez Pacjenta nie podlega serwisowi. Jesli Pacjent/Personel
Medyczny podczas badania zauwazy niepoprawne dziatanie Kamizelki EKG zostanie ona wymieniona
na nowa.



10.1 Weryfikacja wersji oprogramowania przez autoryzowany serwis

Operator ma mozliwos¢ sprawdzenia wersji oprogramowania w sposéb opisany w tym rozdziale.
Dla Rejestratora:
e Rejestrator nalezy potozy¢ na specjalnej podstawce, w ktérg wyposazony jest autoryzowany
serwis;
e Dedykowang podstawke podtaczy¢ do komputera przy uzyciu konwertera USB-UART;
e Uruchamiajgc na komputerze program CardioVest File Manager, nalezy potaczyé sie
z Rejestratorem. Wersja oprogramowania bedzie widoczna w prawym gérnym rogu okna
programu.

Dla Stacji Dokujace;j:
e Nalezy odkrecic¢ dolng czes¢ obudowy Stacji Dokujgcej w celu odstoniecia portu WAN;
& Przy uzyciu kabla Ethernet podtgczy¢ Stacje Dokujgcg do komputera (poprzez port WAN);
e Uruchamiajgc terminal na komputerze, nalezy potaczy¢ sie ze Stacjg Dokujacg przez protokét
SSH. W tym celu niezbedny jest klucz prywatny RSA, stuzgcy do uwierzytelnienia;
e Nastepnie nalezy odczytaé¢ zawartos$¢ pliku /ete/banner — znajduje sie w nim informacja
o aktualnej wersji oprogramowania Stacji Dokujace;j.

11 Algorytmy analityczne

Zarejestrowany sygnat EKG przesyfany jest ze Stacji Dokujgcej na Serwer, a nastepnie do Platformy
CMAP, gdzie przy pomocy algorytméw przeprowadzana jest automatyczna analiza jego parametréw.

11.1 Algorytm wyliczania chwilowego Heart Rate (HR)
Kazdy zesp6t QRS opisany jest chwilowym HR obliczonym z dwéch sasiadujacych zespotéw QRS.
11.1.1 Opis algorytmu

Po detekcji uderzen serca, obliczany jest chwilowy HR. Dla kazdego zespotu QRS (z wyjatkiem
pierwszego rozpoznanego uderzenia w catym zapisie EKG) wartos¢ ta jest obliczana na podstawie
pozycji (numeru indeksu) wykrytego zatamka R uderzenia aktualnego i poprzedniego.

60
HR. =
" ((R, =Ry, )*(1000/ f_))*0,001

Gdzie R; to indeks aktualnie analizowanego zatamka R, a f; to czestotliwosé probkowania.

11.1.2 Konfiguracja algorytmu

Algorytm nie jest konfigurowany.

11.1.3 Statusy zwrotne

Algorytm nie generuje statuséw zwrotnych.

11.1.4 Ograniczenia, zaleznosci

Poniewaz do wyliczenia chwilowego HR danego zespotu QRS potrzebny jest indeks zatamka
R z poprzedniego zespotu, nie jest mozliwe policzenie chwilowego HR dla pierwszego wykrytego
uderzenia serca.

Algorytm jest zalezny od algorytmu detekcji QRS.



11.2 Algorytm wyliczania sredniego Heart Rate (HR)
Kazdy zespdt QRS opisany jest srednim HR obliczonym z szesciu sgsiadujgcych zespotéw QRS.
11.2.1 Opis algorytmu

Po detekcji uderzen serca, obliczany jest sredni HR. Dla kazdego zespotu QRS (z wyjatkiem pierwszych
trzech, oraz ostatnich dwdch rozpoznanych uderzen w catym zapisie EKG) wartos¢ ta jest obliczana
na podstawie pozycji (numeru indeksu) wykrytego zatamka R uderzenia aktualnego i poprzedniego.

MHR; = (HR, )+ (HR, ;) + (Hg?i) +(HR,) + (HR,,;)

Gdzie R; to indeks aktualnie analizowanego zatamka R.

11.2.2 Konfiguracja algorytmu

Algorytm nie jest konfigurowany.

11.2.3 Statusy zwrotne

Algorytm nie generuje statuséw zwrotnych.

11.2.4 Ograniczenia, zaleznosci

Poniewaz do wyliczenia $redniego HR danego zespotu QRS potrzebny jest indeks zatamka
R z poprzednich trzech i przysztych zespotéw, nie jest mozliwe policzenie chwilowego HR dla
pierwszego wykrytego uderzenia serca.

Algorytm jest zalezny od algorytmu detekcji QRS.

11.3 Algorytm wykrywania pauz

Algorytm sledzi wystgpienie pauzy w odcinkach R-R i wpisuje odpowiednig adnotacje w przypadku
wystgpienia pauzy diuzszej niz ustawiona w konfiguracji.

11.3.1 Opis algorytmu

Algorytm analizuje odstep pomiedzy dwoma zatamkami R w sgsiadujgcych zespotach QRS.

11.3.2 Konfiguracja algorytmu

Mozliwa jest konfiguracja progu detekcji zaburzenia przy przekroczeniu wartosci odstepu
od ostatniego R. Standardowo wartos¢ ta jest ustalonana 2 s.

11.3.3 Statusy zwrotne

W przypadku wykrycia zaburzenia, zapisywana jest odpowiednia adnotacja.

11.3.4 Ograniczenia, zaleznosci

Algorytm jest zalezny od:
e Algorytm detekcji QRS;
e Postprocessing sygnatu.

11.4 Analiza odcinkéow ST

Analiza odcinkéw ST przeprowadzania jest wytgcznie dla jednego odprowadzenia wybranego przez
Operatora. Operator badania nie posiada mozliwosci wyboru kryteriow analizy odcinkow.



11.4.1 Raport z analizy

Raport z analizy odcinkéw ST przedstawia tabele godzinowa, w ktérej, dla kazdej godziny badania,
zawarte sg nastepujgce informacje:

e Minimalna, srednia i maksymalna wartos¢ HR;

e Minimalny, sredni i maksymalny poziom odcinka ST;

e Minimalne, $rednie i maksymalne nachylenie odcinka ST.

W raporcie przedstawiana jest réwniez statystyka zbiorcza zawierajgca nastepujace informacje:
e Liczba wykrytych epizodéw ST;
e Minimalny, sredni i maksymalny poziom odcinka ST;
e Minimalne, srednie i maksymalne nachylenie odcinka ST.

11.4.2 Epizody ST

Dla kazdego z epizodéw ST dostepne sg informacje na temat:
e Poczatku i korica epizodu;
e (Czasu trwania epizodu;
e Typu epizodu;
e Minimalnej, sredniej i maksymalnej wartosci HR podczas trwania epizodu;
e Minimalnego, sredniego i maksymalnego poziomu odcinka ST w czasie trwania epizodu;
e Minimalnego, sredniego i maksymalnego nachylenia odcinka ST w czasie trwania epizodu.

12 Postepowanie z odpadami

Po zakonczeniu okresu eksploatacji urzadzenia ze wzgledéw srodowiskowych nalezy
urzadzenie selektywnie utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami
i normami dotyczgcymi urzadzen elektronicznych.

— Rejestrator zawiera akumulator litowo-polimerowy (Li-Poly).

UWAGA

Po zakonczeniu badania, Pacjent powinien zwrdéci¢ do dostawcy ustugi wszystkie
komponenty urzadzenia Comarch CardioVest w oryginalnym opakowaniu.

Za utylizacje urzadzenia odpowiedzialny jest dostawca ustugi badania.

13 Kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia

W przypadku pogorszenia stanu zdrowia Pacjenta lub zaobserwowania niepokojacych objawoéw
zdrowotnych, Pacjent powinien skontaktowaé sie bezposrednio zlekarzem, Pogotowiem
Ratunkowym lub Szpitalnym Oddziatem Ratunkowym.

14 Zgtaszanie incydentéw

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym powinny by¢ zgtaszane bezposrednio
do Producenta wyrobu tj.: Comarch S.A.
Adresy email do zgtaszania incydentéw zwigzanych z wyrobem medycznym:

e incydenty_medyczne@comarch.pl
e incydenty_medyczne@comarch.com

Incydenty powinny byé rowniez zgtaszane organowi nadzoru wtasciwego dla wyrobéw medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.


mailto:incydenty_medyczne@comarch.pl
mailto:incydenty_medyczne@comarch.com

15 Dane techniczne

15.1 Kamizelka EKG CARDIOVEST.ECGVEST.P1

Parametry

Wartosc

Warunki pracy

Temperatura

-10 - +45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 — 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura

-10 - +45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 — 1060 hPa

15.2 Rejestrator CARDIOVEST.REC.P2

Parametry

Wartosc

Zasilanie

Urzadzenie medyczne zasilane wewnetrzne.
akumulator litowo-polimerowy 3,7 V 400 mAh.

Uzyto

Maksymalne parametry tadowania akumulatora

4,2V; 170 mA

Czas do petnego natadowania akumulatora

3 godziny

Minimalny czas pracy przy petnym natadowaniu
akumulatora

24 godziny

Wymiary

80x45x 13 mm

Waga

56 + 5g

Warunki pracy

Temperatura

-10 — +45 °C (Rejestracja sygnatu EKG)
+10 — +43 °C (tadowanie Rejestratora)

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura

-10—-+45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 - 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 — 1060 hPa

Stopien ochrony przed penetracjg czynnikéw
zewnetrznych

P42

Obstugiwane interfejsy

Komunikacja z CARDIOVEST.DOCK.P2

Obstugiwane interfejsy radiowe Brak
15.3 Stacja Dokujaca CARDIOVEST.DOCK.P2
Parametry Wartos¢é




Zasilanie @@@

5V;3A

Wymiary 150 x 102,5 x26 mm
Waga 202 + 5g
Warunki pracy

Temperatura +10-+60°C

Wilgotnos¢ wzgledna

10 - 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura

-30-+80°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Stopien  ochrony
zewnetrznych

przed penetracjg czynnikdw

P21

Obstugiwane interfejsy (po demontazu obudowy)

USB, LAN

Obstugiwane interfejsy radiowe

GSM 900/1800

15.4 Zasilacz Delta Electronics, AC-DC Medical Adapter: MDS-030AACO05

Parametry Wartos¢
Napiecie wyjsciowe 5V

Prad wyjsciowy 3A

Moc wyjsciowa 15W

Napiecie wejsciowe

240V AC, 50 Hz

Prad wejsciowy

0,5-03A

Wymiary

53,5x88,0x 27,5 mm

Waga

150¢g

Warunki pracy

Temperatura

0-+40°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

5 - 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura

-40 - +85°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

5—-95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Klasa ochronnosci

Stopien  ochrony
zewnetrznych

przed penetracjg czynnikéw

P22

15.5 Parametry transmitera radiowego

Parametry

Wartos¢

Pasma transmitera

e 2G GRPS/EDGE:




o GSM 900, 880MHz — 915 MHz

o DCS 1800, 1710MHz — 1785MHz
e 3G WCDMA/HSPA+:

o UMTS Band I, 1920MHz — 1980MHz

o UMTS Band VIil, 880MHz — 915MHz
To urzadzenie moze pracowaé¢ we wszystkich
krajach UE.

Maksymalna moc wyjsciowa nadajnika radiowego

e 2G GRPS/EDGE:
o GSM 900, 33dBm
o DCS 1800, 30dBm
e 3G WCDMA/HSPA+:
o UMTS Band |, 24dBm
o UMTS Band VIII, 24dBm

15.6 Parametry zwigzane z badaniem EKG

Parametry toru EKG

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) 250 Hz
Pasmo rejestracji

—-40H
(+0,5 dB; -3 dB) 0,05~ 40 Hz
Impedancja wejsciowa > 10 MQ
Wspobtczynnik ttumienia CMMR >80dB

Elektrody Kamizelki EKG

L - dodatnia elektroda Pacjenta

F - dodatnia elektroda Pacjenta

R - ujemna elektroda Pacjenta

N - punkt odniesienia

Kanaty / Odprowadzenia

Kanat | -> L — R (Odprowadzenie L —R)

Kanat Il -> F — R (Odprowadzenie F — R)




16 Deklaracja EMC

Deklaracja oraz informacje Producenta - emisja elektromagnetyczna

Wyréb Comarch CardioVest jest przeznaczony do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.

Odbiorca badz uzytkownik wyrobu powinien upewnic sie, ze urzadzenie pracuje w takim wtasnie srodowisku.

Testy na emisyjnosc Zgodnos¢
Emisja zaburzen przewodzonych PN-EN 55011:2016-05 Grupal
Klasa B
Emisja zaburzen promieniowanych PN-EN 55011:2016-05 Grupal
Klasa B
Emisja harmonicznych prgdu PN-EN 61000-3-2:2014-10 Nie ma zastosowania
Wahania napiecia i migotania $wiatfa PN-EN 61000-3-3:2013-10 Nie ma zastosowania

Deklaracja oraz informacje Producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Wyréb Comarch CardioVest jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Odbiorca badz uzytkownik wyrobu powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie pracuje w takim witasnie srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Spetniany poziom

Wytadowania

elektrostatyczne (ESD) PN-EN 61000-4-

2:2011

18 kV - wytadowania kontaktowe
+2kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV -
wytadowania powietrzne

18 kV - wytadowania kontaktowe
2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV -
wytadowania powietrzne

Serie szybkich standéw przejSciowych
PN-EN 61000-4-4:2013-05

+2 kV dla portu AC
100 kHz czestotliwos¢ powtarzania

+2 kV dla portu AC
100 kHz czestotliwos¢ powtarzania

Udary
PN-EN 61000-4-5:2014-10

10,5 kV, +1 kV —dla portu AC

10,5 kV, 1 kV —dla portu AC

Zaburzenia przewodzone, indukowane

przez pola o czestotliwosci radiowej
PN-EN 61000-4-6:2014

3V (6 Vw pasmach ISM) — port AC
oraz przytgcza Pacjenta

3V (6 Vw pasmach ISM) — port AC
oraz przytacza Pacjenta

Pole magnetyczne o czestotliwosci
50Hz
PN-EN 61000-4-8:2010

30 A/m

30 A/m

Zapady napiecia PN-EN 61000-4-
11:2007

0% na 10 ms dla 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% na 20 ms dla 0°

70% na 500 ms dla 0°

0% na 10 ms dla 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% na 20 ms dla 0°

70% na 500 ms dla 0°

Przerwy napiecia PN-EN
61000-4-11:2007

0% na5s

0% na5s

Promieniowane pole
elektromagnetyczne o czestotliwosci
radiowej

PN-EN 61000-4-
3:2007+A1:2008+IS1:2009+A2:2011

Krokowe przestrajanie:

10 V/m w pasmie 80 MHz — 2,7 GHz
Dyskretne czestotliwosci:

27 V/m — 385MHz

28 V/m — 450MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1720 MHz, 1845
MHz, 1970 MHz, 2450 MHz

9V/m —710 MHz, 745 MHz, 780
MHz

Krokowe przestrajanie:

10 V/m w pasmie 80 MHz — 2,7 GHz
Dyskretne czestotliwosci:

27 V/m — 385 MHz

28 V/m — 450 MHz, 810 MHz, 870
MHz, 930 MHz, 1720 MHz, 1845
MHz, 1970 MHz, 2450 MHz

9V/m —710 MHz, 745 MHz, 780
MHz

17 Istotne informacje dotyczace fal radiowych (RF) emitowanych przez urzadzenie

Jednym z elementéw Stacji Dokujgcej CARDIOVEST.DOCK.P2 wchodzacej w sktad urzadzenia

Comarch CardioVest jest bezprzewodowy modem

radiowy GSM,

ktéry jest nadajnikiem

i odbiornikiem fal radiowych. Urzadzenie jest tak zaprojektowane, aby energia fal radiowych nie

przekraczata
Przeprowadzone

granic
badania

bezpieczenstwa
pokazujg, ze
CARDIOVEST.DOCK.P2 s3g ponizej

rekomendowanych przez
poziomy ekspozycji

miedzynarodowe wytyczne.
czestotliwosci

radiowej dla

zalecanych poziomdéw okresSlonych w zaleceniu Rady UE




1999/519/WE (1999/519/EC: Council Recommendation of 12 July 1999 on the limitation of exposure
of the general public to electromagnetic fields (0 Hz to 300 GHz) w odlegtosci 13,4 cm. Zgodnie
z wytycznymi, oznacza to, ze osoba uzytkujgca urzadzenie nie powinna znajdowad sie w odlegtosci od
Stacji Dokujacej blizszej niz 13,4 cm przez ciggty okres 6 minut.
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