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1 Informacje ogdlne

Wszystkie wiadomosci dotyczace bezpieczeristwa bedg poprzedzone:

OSTRZEZENIE
Okresla wszelkie ostrzezenia w zakresie bezpiecznego korzystania z urzadzenia.

Wszystkie ostrzezenia zostaty zebrane w Rozdziale 3 niniejszej instrukcji.

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

Producent wyrobu dotozyt wszelkich staran, aby niniejsza instrukcja byta wolna od btedéw.
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 utrzymania wyrobu.

Dziekujemy za wybranie produktu 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 Pawta Il 39 a

31-864 Krakow

Polska (PL)

tel. (012) 646 10 00

Fax (012) 646 11 00
telemedicine.info@comarch.com
www.comarch.pl
www.comarch.com

1.2 Woyjasnienie termindw, skrdtéow i oznaczen uzytych w niniejszej Instrukcji Uzywania

Stowa kluczowe:

— Pas Medyczny — komponent SP.BELT.P2, bedacy elementem urzadzenia Comarch Sleep
Polygraph zaktadany bezposrednio na ciato. Posiada elektrody, ktore stuzg do rejestracji
sygnatu EKG oraz pasek rezystancyjny, ktéry wykorzystywany jest do rejestracji fali
oddechowej;

— Rejestrator — komponent SP.REC.P1, bedacy elementem urzadzenia Comarch Sleep
Polygraph zaktadany na Pas Medyczny. Stuzy do rejestracji sygnatéw zebranych przez niego
oraz podpiete komponenty (Pas Medyczny, pulsoksymetr i kaniula termistorowa);
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— Stacja Dokujgca — komponent SP.DOCK.P1, bedacy elementem urzadzenia Comarch Sleep
Polygraph. Po odtozeniu na nig Rejestratora, jest on fadowany, a nastepnie poprzez karte
GSM dane sg przestane na platforme telemedyczng;

— Pulsoksymetr — czujnik nasycenia krwi tlenem, zaktadany na palec;

— Kaniula termistorowa - czujnik rejestrujgcy przeptyw powietrza przez goérne drogi
oddechowe, zaktadany pod nosem;

— Dane — sygnaly zyciowe Pacjenta i informacje techniczne rejestrowane oraz gromadzone
przez urzgdzenie, przesytane na platforme telemedyczng Comarch e-Care 2.0;

— Badanie — caty okres zapisu czynnosci zyciowych Pacjenta przy uzyciu urzadzenia Comarch
Sleep Polygraph;

— Woyréb/urzadzenie — odnosi sie do catosci produktu Comarch Sleep Polygraph wraz ze
wszystkimi jego komponentami;

— Komponent — element wchodzacy w sktad urzadzenia Comarch Sleep Polygraph.

— Centrum Opieki Medycznej - placdwka medyczna $wiadczgca ustuge opieki medycznej nad
Pacjentem, réwniez zdalnej;

— CMAP - Comarch Medical Analysis Platform platforma telemedyczna na ktdrej dokonywane
sg wstepne analizy sygnatéw z urzadzenia Comarch Sleep Polygraph poprzez algorytmy
sztucznej inteligencji;

— Platforma telemedyczna e-Care 2.0 - aplikacja umozliwiajgca odbieranie i przetwarzanie
danych z urzadzenia pomiarowego mierzgcego okreslone parametry zyciowe przesytane s3
na nig dane z CMAP;

— Alert — komunikat wysytany przez urzadzenie, informujgcy o nieprawidtowosciach,
np. btedzie krytycznym urzadzenia.

Osoby i ich rola w eksploatacji urzadzenia Comarch Sleep Polygraph:
— Pacjent — osoba badana urzgdzeniem Comarch Sleep Polygraph;
— Personel Medyczny — uzytkownik profesjonalny, posiadajacy wyksztatcenie medyczne.

1.3 Zawartos¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania jest nastepujaca:

e Pas Medyczny;

e Rejestrator;

e Stacja Dokujaca;

e Dedykowany zasilacz do Stacji Dokujacej;

e Kaniula termistorowa: Airflow Thermistor - 95 cm/ Safety DIN Connectors, Producent: S.L.P.
Ltd. wraz z instrukcjg uzywania;

o Pulsoksymetr: miekki czujnik pulsoksymetryczny wielokrotnego uzytku, Model: 8000SM,
Producent: NONIN MEDICAL INC. wraz z instrukcjg uzywania;

e Instrukcja Uzywania wyrobu Comarch Sleep Polygraph;

e Plastry do przyklejenia przewoddw pulsoksymetru i kaniuli termistorowej.

Personel Medyczny otrzymuje réwniez zamdwiong przez siebie ilos¢ Paséw Medycznych. Jako, ze
zadaniem Personelu Medycznego jest pranie Pasa Medycznego po kazdym uzyciu przez Pacjenta,
Producent dostarcza réwniez woreczek do prania. Personel Medyczny powinien kontrolowac ilos¢
cykléow prania, a po 7 cyklach zutylizowa¢ Pas Medyczny (Rozdziat 11). Po przekroczeniu dozwolonej
liczby cykléw prania lub gdy stan Pasa Medycznego wskazuje na zbyt duze zuzycie Personel Medyczny
powinien umiesci¢ w walizce z zestawem nowy Pas Medyczny.

Dodatkowo Personel Medyczny otrzymuje modem GSM, ktéry powinien umiesci¢ w Stacji Dokujacej
(Rysunek 1).
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Rysunek 1 Umieszczenie modemu GSM w Stacji Dokujacej

2 Przeznaczenie wyrobu

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph przeznaczone jest do rejestrowania, w sposéb bezinwazyjny,
danych pochodzacych z sygnatéw fizjologicznych takich jak:

e wysitek oddechowy — ruchy oddechowe klatki piersiowej,

e czestos¢ oddechu i przeptyw powietrza przez usta i nos,

¢ nasycenie krwi tlenem - saturacja (Sp0,),

e puls (pletyzmografia),

e elektryczna czynnos¢ pracy serca (EKG),

e pozycja ciata Pacjenta podczas snu,

e odgtos chrapania.
Na podstawie zarejestrowanych danych mozliwe jest wykrywanie zaburzen oddychania w czasie snu.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph przeznaczone jest dla osdb dorostych (>18 r.z). Urzadzenie
moze by¢ wykorzystywane w warunkach domowych oraz szpitalnych, z wytgczeniem oddziatow
intensywnej terapii (OIOM),

Comarch Sleep Polygraph nie jest urzagdzeniem monitorujgcym, ani nie jest wyposazony w systemy
alarmowe. Zarejestrowane sygnaty sg przesytane przez sie¢ komérkowg do placowki medycznej,
gdzie nastepnie sg analizowane przez Personel Medyczny.

UWAGA

Rozpoznanie przez lekarza bezdechu sennego oparte jest na interpretacji zapisu
z urzadzenia Comarch Sleep Polygraph. Jednak zawsze odbywa sie to w kontekscie catosci
obrazu klinicznego tj. objawdéw zgtaszanych przez Pacjenta oraz wywiadu medycznego.
Wynik badania nie wyklucza koniecznosci przeprowadzenia petnego badania
polisomnograficznego, ktdre jest referencyjne w diagnozowaniu bezdechu sennego.

2.1 Docelowe grupy Uzytkownikow i Pacjentéow

Urzadzenie przeznaczone jest do obstugi zaréwno dla Personelu Medycznego, jak
i Pacjentow. Szczegdty opisane sg w Rozdziale 2.2.3.

Uzytkownicy profesjonalni, dla ktérych przeznaczone jest urzadzenie Comarch Sleep Polygraph to:
e lekarze specjalisci zajmujacy sie diagnostykg zaburzen oddychania wystepujgcych podczas
snu,
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e technicy pracujgcy w pracowniach badania snu.
Osoby bez odpowiednich kwalifikacji w zakresie diagnostyki bezdechu sennego nie powinny
diagnozowac tego schorzenia na podstawie zarejestrowanych sygnatéw za pomocag urzadzenia
Comarch Sleep Polygraph.

2.2 Opis urzadzenia

2.2.1 Komponenty urzadzenia

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph sktada sie z nastepujacych komponentéw petnigcych okreslone
funkcje:

Stacja Dokujgca SP.DOCK.P1:
e Pobieranie danych z Rejestratora potgczonego ze Stacjg Dokujgcg oraz ich akwizycja;
e Transmisja danych na platforme telemedyczng;
e Dostarczanie zasilania Rejestratorowi odtozonemu na Stacje Dokujacg;
e Informowanie o stanie technicznym Rejestratora za pomocg sygnalizacji $wietlnej
i dzwiekowej;
e Pobieranie aktualizacji oprogramowania dla Stacji Dokujgcej oraz Rejestratora;
e Automatyczna aktualizacja oprogramowania Rejestratora i synchronizacja czasu;

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

Rejestrator SP.REC.P1:

e Rejestracja ruchéw oddechowych klatki piersiowej;

e Rejestracja jednoodprowadzeniowego sygnatu EKG z czterech elektrod umieszczonych na
Pasie Medycznym;

e Rejestracja nasycenia krwi tlenem z pulsoksymetru;

e Rejestracja przeptywu powietrza przez gérne drogi oddechowe z kaniuli termistorowej;

e Rejestracja pozycji ciata Pacjenta podczas snu za pomocg akcelerometru;

e Rejestracja dZzwiekdw chrapania;

e Informowanie o stanie technicznym Stacji Dokujacej za pomoca sygnalizacji Swietlnej
i dzwiekowej;

e Komunikacja ze Stacjg Dokujaca;

e tadowanie wbudowanego akumulatora na Stacji Dokujgcej;

e Woytaczenie urzadzenia dedykowanym przyciskiem.

Pas Medyczny SP.BELT.P2:
e Pomiar sygnatu EKG z ciata Pacjenta za pomoca czterech suchych elektrod;
e Pomiar ruchéw klatki piersiowej Pacjenta za pomocg paska rezystancyjnego;
e Przekazywanie zebranych danych do potgczonego z Pasem Medycznym Rejestratora;
e Stanowi czes¢ aplikacyjna typu BF.

Pas Medyczny, Stacja Dokujgca i Rejestrator mogg by¢ uzywane wielokrotnie po odpowiednim
procesie dezynfekcji opisanym w rozdziale 8.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph wspétpracuje z wyrobami medycznymi innych producentéw,
kaniulg termistorowg SleepSense® firmy S.L.P. Ltd. oraz pulsoksymetrem 8000SM firmy NONIN
MEDICAL INC., ktére mogg by¢ uzywane wielokrotnie. Dezynfekcja tych wyrobdéw powinna by¢
przeprowadzana zgodnie z zaleceniami ich producentéw.

Kaniula termistorowa:
e Dostarczanie Rejestratorowi danych o przeptywie powietrza przez gérne drogi oddechowe.
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Pulsoksymetr:
e Pomiar nasycenia krwi tlenem;
e Pomiar pulsu (pletyzmografia).

2.2.2 Czujniki zastosowane w komponentach

Rejestrator wyposazony jest w mikrofon oraz akcelerometr. Mikrofon stuzy do rejestracji chrapania
podczas snu, ktére jest najczestszym objawem bezdechu sennego. Akcelerometr jest czujnikiem
stuzgcym do okreslenia pozycji Pacjenta w czasie snu, pozwalajgcym ustali¢ jej wptyw na nasilenie
bezdechu sennego.

UWAGA

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph prowadzi zapis sygnatu dZwiekowego za
posrednictwem wbudowanego mikrofonu. Podczas badania nagrywane sg wszystkie
dzwieki wystepujgce w otoczeniu. Zapis diwiekowy moze zostaé wyswietlony
w dedykowanej przegladarce jedynie w postaci wizualnej, jako wykres.

W Pasie Medycznym znajduje sie pasek rezystancyjny oraz suche elektrody. Pasek rezystancyjny stuzy
do badania ruchow oddechowych klatki piersiowej co jest niezbedne w rdznicowaniu postaci
bezdechu sennego. Suche elektrody rejestrujg sygnat EKG z klatki piersiowej Pacjenta, obrazujac
zmiany rytmu serca, ktére moga by¢ powigzane z zaburzeniami oddychania podczas snu.

UWAGA

Zapis sygnatu EKG za pomoca urzgdzenia Comarch Sleep Polygraph moze byé pomocny
W rozpoznawaniu bezdechu sennego. Obserwacja nieprawidtowosci w sygnale EKG moze
wskaza¢ na konieczno$¢ przeprowadzenia petnej diagnostyki kardiologicznej. Zapis nie
moze by¢ traktowany jako podstawa do diagnostyki schorzen kardiologicznych.

Kaniula termistorowa wyposazona jest w czujnik termistorowy, ktéry rejestruje przeptyw powietrza
przez gérne drogi oddechowe. Amplituda tego sygnatu, jest podstawowym Zzrédtem informacji na
temat wystepowania epizodéw bezdechu sennego.

Pulsoksymetr rejestruje nasycenie krwi tlenem wykorzystujgc metode spektrofotometrii
transmisyjnej. Sygnat ten pozwala na wykrycie spadkéw utlenowania krwi spowodowanych m.in.
zaburzeniami oddychania podczas snu. Jest on takie niezbedny dla rozpoznawania sptycen
oddychania tzw. hipowentylacji.

2.2.3 Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw

Konfiguracja, pobieranie danych z urzadzenia i ich interpretacja sg realizowane przez odpowiednio
przeszkolonych uzytkownikdw profesjonalnych. Pacjent samodzielnie uruchamia i obstuguje
komponenty urzadzenia, tj. Stacje Dokujacg, Pas Medyczny, Rejestrator oraz pulsoksymetr i kaniule
termistorowq. Pacjent ma obowigzek postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w Instrukcji
Uzywania.

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw profesjonalnych obejmuja:
e zapoznanie sie z niniejszg Instrukcjg Uzywania;
e konfiguracje i przygotowanie urzadzenia do przekazania Pacjentowi;
e przekazanie Pacjentowi wytycznych dotyczacych sposobu uzytkowania urzadzenia;
e pobieranie danych zapisanych na urzadzeniu;
e interpretacje zapiséw zarejestrowanych przez urzadzenie;
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o dezynfekcje wyrobu przed wydaniem Pacjentowi;
e wymiane zuzywalnych komponentéw (Pas Medyczny).

Czynnosci wykonywane przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych obejmuja:

e zapoznanie sie z niniejszg Instrukcjg Uzywania;

e przygotowanie urzadzenia Comarch Sleep Polygraph do badania (podtgczenie Stacji Dokujgcej
do zasilania, zatozenie otrzymanych elementéw na ciato);

e podjecie odpowiednich dziatan w przypadku wysytania przez urzadzenie komunikatow
Swietlnych/dzwiekowych;

e po zakonczeniu badania potfozenie Rejestratora na Stacje Dokujgcg w celu przestania
zarejestrowanego w nocy badania do placowki medycznej;

e zwrot urzadzenia Comarch Sleep Polygraph do placdwki medyczne;j.

2.2.4 Funkcjonowanie zasadnicze urzadzenia

Funkcjonowaniem zasadniczym wyrobu jest prawidtowa rejestracja sygnatéw fizjologicznych zgodnie
z parametrami okreslonymi w Rozdziale 14. Po rozpoczeciu badania, przerwa w rejestracji sygnatéw
fizjologicznych, w tym brak mozliwosci wigczenia urzadzenia, nie jest uznawana za brak
funkcjonowania zasadniczego wyrobu.

2.3 Korzysci kliniczne

Comarch Sleep Polygraph, pozwala na wykonanie badania poligraficznego w warunkach domowych
oraz szpitalnych. Analiza zarejestrowanych sygnatow w kontekscie objawéw klinicznych moze
stanowi¢ podstawe do rozpoznania bezdechu sennego i wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Zaletg urzadzenia jest mozliwos¢ szybkiego, zdalnego przestania zarejestrowanych danych
bezposrednio do lekarza (telemetria) przed dokonaniem zwrotu urzadzenia do placowki medyczne;.
Pas Medyczny posiada suche elektrody, co eliminuje konieczno$¢ zastosowania elektrod
mocowanych za pomocg kleju, moggcego by¢ przyczyng podraznien skory.

2.4 Wskazania do zastosowania urzadzenia

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph przeznaczony jest do diagnostyki i kontroli bezdechu sennego,
w szczegolnosci w przypadkach nizej wskazanych.

Sleep Polygraph, bedacy urzadzeniem HSAT typu Ill, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna
i obowigzujgcymi wytycznymi jest rekomendowany do diagnostyki obturacyjnego bezdechu sennego
(OBS) u Pacjentéow, u ktérych wystepujg objawy i oznaki wskazujagce na zwiekszone ryzyko
wystepowania umiarkowanego lub ciezkiego OBS. Comarch Sleep Polygraph moze by¢ réwniez
wykorzystany do oceny Pacjentdw z obturacyjnym bezdechem sennym, u ktérych wystgpita zmiana
nasilenia schorzen takich jak nadcisnienie tetnicze, arytmia, oraz u ktdrych pomimo adekwatnej
terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (ang. positive airway pressure, PAP) nastgpit
nawroét dolegliwosci. Sleep Polygraph moze byé wykorzystany u Pacjentéw z rozpoznanym OBS do
oceny odpowiedzi na leczenie inne niz PAP. Diagnostyka za pomocg Sleep Polygraph moze réwniez
by¢ wykorzystana w przypadku Pacjentdw ze zdiagnozowanym OBS lub wdrozong terapig, u ktorych
nastgpi istotny spadek lub przyrost masy ciata.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph moze by¢ wykorzystane w sytuacjach ograniczonego dostepu
do urzadzen polisomnograficznych.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph moze byé uzywane takze w innych przypadkach podejrzenia
bezdechu sennego. Ostateczng decyzje o wykonaniu badania poligraficznego z wykorzystaniem

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania

Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 9z 52



o _ COMARCH 25...
Instrukcja uzywania

urzgdzenia Comarch Sleep Polygraph podejmuje lekarz w oparciu o przeprowadzony wywiad
medyczny.

Diagnostyka za pomocg Comarch Sleep Polygraph powinna by¢ kazdorazowo prowadzona przez
wykwalifikowany personel, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i obowigzujgcymi wytycznymi.

Badanie poligraficzne przy uzyciu urzadzenia Comarch Sleep Polygraph nie jest rekomendowane
u Pacjentdw z:

a) Wspdtistniejagcg ciezkg chorobg uktadu oddechowego Ilub/i uktadu krazenia (np.
zaawansowana niewydolnos¢ sercaiinne)

b) Ostabieniem miesni oddechowych (np. potencjalnie wynikajgcym ze schorzen nerwowo-
miesniowych)

c) Hipowentylacjg w okresie czuwania lub hipowentylacjg zwigzang ze snem

d) Przebytym udarem mazgu

e) Istotnymi zaburzeniami snu (np. narkolepsja, ciezka postaé bezsennosci i inne)

f) Stosujgcych przewlekle leki opioidowe

Z objawami innych istotnych zaburzen snu lub w sytuacji, gdy inne czynniki Srodowiskowe lub zalezne
od cztowieka moga zaburzy¢ prawidtowa rejestracje i interpretacje badania poligraficznego.

3 Ostrzezenia i przeciwwskazania

OSTRZEZENIE
Badanie poligraficzne przy uzyciu urzadzenia Comarch Sleep Polygraph nie jest
rekomendowane u Pacjentdéw z:

e wspodfistniejacy, ciezka chorobg ptuc;

e zaawansowang, zastoinowaq niewydolnoscig serca;

e ostabieniem miesni oddechowych;

e hipowentylacjg podczas czuwania lub hipowentylacja zwigzang ze snem;

e przebytym udarem;

e chorobami wymagajacymi stosowania lekéw opioidowych;

e ciezka postacig bezsennosci;

e narkolepsjg lub parasomnig;

e zaburzeniami ruchu koriczyn PLMD (ang. Periodic Limb Movement Disorder);

e objawami innych istotnych zaburzen snu lub czynnikami srodowiskowymi lub

osobistymi, ktore wykluczajg odpowiednig interpretacje danych z badania.

Zabronione jest stosowanie urzadzenia u Pacjentéw korzystajgcych z zewnetrznych
kardiostymulatorow lub neurostymulatoréw.

Producent dopuszcza stosowanie Comarch Sleep Polygraph u oséb posiadajgcych
wszczepiony kardiostymulator (PM) lub kardiowerter-defibrylator (ICD). Przed
rozpoczeciem badania Personel Medyczny obowigzkowo powinien zweryfikowac czy dany
Pacjent ma wszczepiony kardiostymulator/kardiowerter. Comarch Sleep Polygraph moze
by¢ bezpiecznie uzywany przez Pacjentéw posiadajgcych wszczepiony
kardiostymulator/kardiowerter po uwzglednieniu zalecen producenta wszczepionego
urzadzenia, w szczegdlnosci do stosowania minimalnej odleglosci separacyjnej.
W przypadku braku takich zalecern w instrukcji kardiostymulatora/kardiowertera nalezy
utrzymac¢ dystans miedzy Rejestratorem urzadzenia Comarch Sleep Polygraph,
a kardiostymulatorem/kardiowerterem na poziomie minimum 15 cm.

Po zastosowaniu wymienionych zalecen dotyczacych odlegtosci separacyjnych,
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implantowane urzadzenia nie powinny zaktécaé¢ dziatania urzadzenia Comarch Sleep
Polygraph i poprawnej rejestracji sygnatu EKG. Réwniez Comarch Sleep Polygraph nie
powinno zaktdcac pracy kardiowertera/kardiostymulatora.

Comarch Sleep Polygraph jak kazde urzadzenie elektryczne moze emitowad
promieniowanie elektromagnetyczne o dopuszczalnym poziomie, okreslonym przez
stosowne normy. W przypadku zaobserwowania wptywu urzadzenia Comarch Sleep
Polygraph na prace implantowanego kardiostymulatora/kardiowertera nalezy
bezzwtocznie zaprzestac uzytkowania urzadzenia i oddali¢ je od Pacjenta.

Comarch Sleep Polygraph nie umozliwia rejestracji sygnatdw pochodzacych
z kardiostymulatoréw/kardiowerterow.

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

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph nie jest wyposazone w funkcje alarmowe i nie jest
przeznaczone do ratowania zycia. Jedli Pacjent uwaza, ze pogorszenie samopoczucia
wymaga pilnej pomocy specjalistycznej, nalezy bezwzglednie skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym lub Szpitalnym Oddziatem Ratunkowym.

Zabrania sie stosowania Pasa Medycznego, gdy w miejscach jego przylegania do skéry
stwierdzono: otarcia, zmiany dermatologiczne i/lub naruszenia ciggtosci skory.
Przed przekazaniem go kolejnemu Pacjentowi bezwzglednie nalezy poddaé go czyszczeniu
i dezynfekcji zgodnie z wytycznymi zamieszczonymi w Rozdziale 8. Zabrania sie skrecania
Pasa Medycznego z uwagi na mozliwos¢ uszkodzenia elementéw wewnetrznych.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph nalezy chroni¢ przed zanurzeniem w wodzie,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie. Wyrobu Comarch Sleep Polygraph nie
wolno uzywacd
w czasie brania kapieli lub prysznica.

Rejestrator, Stacja Dokujgca, Pas Medyczny, pulsoksymetr i kaniula termistorowa sg
wyrobami wielokrotnego uzytku. Niezbedne jest przeprowadzanie starannej dezynfekgji,
kazdorazowo przed ich przekazaniem kolejnemu Pacjentowi zgodnie z zaleceniami
producentéw poszczegdlnych komponentéw. Urzadzenia Comarch Sleep Polygraph nie
nalezy sterylizowa¢, wkfadaé¢ do autoklawu izanurza¢ w ptynach dezynfekujgcych. Do
czyszczenia nie nalezy stosowac srodkéw o whasciwosciach zracych oraz zadnych srodkéw
zawierajgcych chlorek amonu
i nadtlenek wodoru.

Przewodzgce czesci elektrod nie mogg miec¢ kontaktu z jakimikolwiek uziemionymi lub
nieuziemionymi przedmiotami przewodzgcymi prad elektryczny, takimi jak: gniazdka
elektryczne, zasilacze oraz baterie. Nalezy zapobiegac sytuacjom, w ktérych elektrody
stykatyby sie ze soba.

Wtyczek kaniuli termistorowej i pulsoksymetru nie wolno podtgczac do innych urzadzen niz
Rejestrator.

Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci. W przypadku uszkodzenia
mechanicznego urzadzenia nalezy zaprzestac jego uzywania.
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4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

4.1 Informacje podstawowe

O uzyciu

przez Pacjentéw urzadzenia Comarch Sleep Polygraph, zaréwno w przypadku sprzedazy

internetowe] jak i bezposredniej, decyduje wytgcznie Personel Medyczny, ktéry powinien zapoznaé
sie z niniejszg Instrukcja Uzywania. Instrukcja Uzywania powinna zosta¢ zachowana w celu
pdzniejszych konsultacji.

UWAGA

Wszelkie naprawy urzadzenia mogg by¢é wykonywane tylko przez autoryzowany serwis
Producenta. Wszelkie modyfikacje i naprawy dokonywane samodzielnie przez uzytkownika
lub nieautoryzowany serwis mogg prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i stanowié
zagrozenie w jego eksploatacji. W razie podejrzenia uszkodzenia ktéregokolwiek elementu
sktadowego wyrobu nalezy zaprzestac jego uzytkowania i skontaktowac sie z serwisem.

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

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

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

Za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania niniejszej Instrukcji Uzywania Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci. Urzadzenie nie jest wyposazone w funkcje alarmowe.

4.2 Podstawowe zasady bezpiecznego uzywania

UWAGA

Z urzadzeniem Comarch Sleep Polygraph nalezy uzywac¢ wytgcznie akcesoria (zasilacz,
modem GSM) wymienione w Rozdziale 6. Stosowanie innych akcesoridéw niz wskazane
przez Producenta moze ograniczy¢ funkcjonalno$¢ urzadzenia i pracy systemu oraz moze
spowodowac potencjalne zagrozenie.

Wymaga sie, aby przeprowadzac coroczne przeglady techniczne wszystkich komponentéw
urzadzenia Comarch Sleep Polygraph. Przeglady muszg by¢ wykonywane przez podmioty
wskazane przez Producenta.

Nie nalezy uzywac wyrobu, gdy stwierdza sie uszkodzenia mechaniczne w komponentach
i akcesoriach Comarch Sleep Polygraph.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzern mechanicznych lub dysfunkcji wyrobu
nalezy skontaktowac sie z serwisem w celu zlecenia przegladu, naprawy lub wymiany
akcesoriow na nowe.

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

Osobami upowaznionymi do rozkrecenia obudowy Stacji Dokujgce] jest serwisant oraz
technik medyczny. Do gniazda USB znajdujacego sie w wewngatrz obudowy Stacji Dokujgcej
(dostepne po rozkreceniu obudowy) pod zadnym pozorem nie nalezy podtacza¢ innych
urzadzen (tj. pamie¢ USB) niz te, dostarczone wraz z urzadzeniem przez Producenta.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z Producentem.

Przenosne urzadzenia stuzace do komunikacji bezprzewodowej powinny by¢ uzywane
w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm od jakiejkolwiek czesci wyrobu Comarch Sleep Polygraph,
w tym réwniez przewoddw. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia dziatania tych
urzadzen.

Powinno sie unika¢ uzywania wyrobu Comarch Sleep Polygraph w poblizu innych urzadzen
elektrycznych. Zaleca sie réwniez unikanie umieszczania wyrobu na innym urzgdzeniu
elektrycznym. Moze to skutkowac niepoprawng pracg wyrobu Comarch Sleep Polygraph.
Jezeli ktérys z komponentéw Comarch Sleep Polygraph musi byé uzywany w poblizu innych
urzadzen elektrycznych nalezy dokonac¢ obserwacji i weryfikacji poprawnosci dziatania tego
komponentu.

Wyrdb powinien byé przechowywany poza zasiegiem dzieci, gdyz zawiera elementy, ktore
mogg okrecic sie wokdt szyi, prowadzac do uduszenia.

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

Wyréb powinien by¢ przechowywany poza zasiegiem zwierzat domowych i szkodnikow,
poniewaz taki dostep mégtby prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Wyréb Comarch Sleep Polygraph posiada elementy, ktére w szczegélnych przypadkach
mogg oddzieli¢ sie od komponentéw i dosta¢ sie do przewodu pokarmowego lub
oddechowego.

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph moze by¢ uzywane w szpitalach, jednak nie jest
przeznaczone do uzytku na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM).

4.3 Bezpieczne uzytkowanie przez dzieci

UWAGA
Wyréb Comarch Sleep Polygraph nie moze by¢ stosowany u dzieci.

4.4 Ryzyko wzajemnych zaktécen

Podczas przeprowadzania wszelkich badan diagnostycznych lub zabiegéw leczniczych u Pacjenta
stosujgcego urzadzenie Comarch Sleep Polygraph, zalecane jest, by na czas ich trwania odfgczy¢
Pacjenta od innych urzadzen diagnostycznych. Promieniowanie, jak i inne czynniki emitowane
podczas badan diagnostycznych, moga spowodowaé catkowite uszkodzenie urzgdzenia Comarch
Sleep Polygraph. Niestosowanie sie do powyzszych zalecern moze doprowadzi¢ do btednego dziatania
urzadzenia Comarch Sleep Polygraph, za co Producent nie ponosi odpowiedzialnosci.
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AN

UWAGA

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

5 Wyjasnienie znaczenia symboli znajdujacych sie na wyrobie

W rozdziale przedstawiono przyktadowe etykiety, znajdujgce sie na elementach urzadzenia Comarch
Sleep Polygraph.

UWAGA
& Ze wzgledu na matg powierzchnie etykiet znajdujgcych sie na urzadzeniu, prawidtowe

5.1
5.1.1

odczytanie ostrzezen i informacji wymaga zachowania odlegtosci 30 cm oraz kata 30°.

Etykiety

Rejestrator

Comarch Sleep Polygraph
Recorder Unit . -
Model: SPREC_P1 (TF000) (01) 0000000000000

Comarch S A.
u al. Jana Pawia 1 30a 0197 [sN] 0000000000
31-864 Krakow
RRRR Polska (PL) S ] A X P22

: (21) 0000000000

5.1.2

Stacja Dokujaca

Comarch Sleep Polygraph ' 1
Docking Station UDI : (01) 00000000000000
Model: SP.DOCK.P1 (TF000) (21) 0000000000

Comarch S.A. OCO® 5V=3A

M al. Jana Pawia Il 39a IP21 [SN] 0000000000

31-864 Krakow

RRRR Polska (PL) S AN X C €

5.1.3

a)

Pas Medyczny
etykieta

Etykieta Pasa Medycznego znajduje sie w postaci grawera na plastikowej ramce Rejestratora.
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Comarch SA. Pas Medyczny/Medical Belt
u al. Jana Pawta I 39a Model: SP.BELT.P2 (TF000)
31-864 Krakow
RRRR Polska (PL) . ~ (01) 00000000000000

s : (21) 0000000000
[:E-] /!\ R E [SN] 0000000000
c €

b) metka

Na Pasie Medycznym zostata umieszczona wszywka zawierajgca informacje o sktadzie materiatu
i warunkach prania.

COMARCH
Sleep Polygraph

Sktad / Composition:
100% Poliester / Polyester

c) naklejki umieszczone na woreczku
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COMARCH
Sleep Polygraph

Pas Medyczny/Medical Belt Warunki przechowywania i transportu:
Model: SP.BELT.P2 (TF000)

Comarch S.A.

45°C 90% 1060 hPa
al. Jana Pawia Il 39a
RRRR 31-864 Krakow, Polska (PL) @ @
e
-10°C 15% 700 hPa

(R A & &
C € Mo

‘ ¢
~: (01) 00000000000000 I ﬁ
—

2 (21) 0000000000
[SN] 0000000000

5.1.4 Zasilacz Cincon (akcesorium)

— TAZOAB G

AT} AGISSA40Y, 6,502
N ]

) SeR A

SIN: 1
IPQQ WWW.CINCON.COM MADE 1N CHINA

5.1.5 Zasilacz EDACPOWER ELEC. (akcesorium)

LONCS EDACPOWER ELEC.
Medical AC Adapter
Model : EM101S9AVRS
AC Input : 100-240Vac, 0.8-0.4A, 50-60Hz

1312610190013 C1/C3
w.edac.comitw MADE IN CHINA
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5.1.6 Opakowanie zbiorcze

Comarch Sleep Polygraph c E SPBELT P2

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

RRRR Polska (PL)

Warunki przechowywania i transportu: 0197

SP.DOCK.P1

c € SP.REC.P1

45°C 90% 1060 hPa
@ _‘ 0000000000000000
-10°C 15% 700 hPa

¢ [ [T
g : (01) 0000000000000
T % (10) 0000000000000000
|

5.2 Woyjasnienie uzytych symboli

Symbol Opis
u Symbol wskazuje producenta wyrobu medycznego.
RRRR oznacza rok produkcji
RRRR
Oznakowanie CE wskazujgce na zgodno$¢ wyrobu z majgcymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z nr
0197 jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci
@l Symbol wskazuje numer seryjny nadany przez producenta,
umozliwiajacy identyfikacje konkretnego wyrobu medycznego
] s

Nosnik kodu UDI w formacie AIDC

Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania

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

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

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania

Publiczne

Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 17z 52




Instrukcja uzywania

COMARCH ...

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

Wymoég selektywnej zbiorki odpaddw elektrycznych i elektronicznych
(dyrektywa WEEE)

MD

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

(01)00000000000000
(10)0000000000000000
(21)0000000000

Kod alfanumeryczny UDI:

(01)- wskazuje GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej
(10)- wskazuje kod partii nadany przez producenta

(21)- wskazuje numer seryjny nadany przez producenta

(TFOO00)

Numer wskazuje wersje wydanej dokumentacji

P22

Klasa szczelnosci obudowy.

Znaczenie pierwszej cyfry charakterystyczne;j:

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.

P21

Klasa szczelnosci obudowy.

Znaczenie pierwszej cyfry charakterystyczne;j:

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

1 - ochrona przed kroplami wody.

Biegunowo$¢ wtyku zasilacza. Oznaczenie stykéw zasilacza wraz z
podaniem parametréw zasilania:

— napiecie: 5V

— prad:3A

Zasilanie prgdem statym

Symbol wskazuje, ze wyréb medyczny wymaga ochrony przed wilgocig

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

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

Pra¢ w temperaturze 60°C

Nie prasowac
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Nie suszy¢ w suszarce bebnowej

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

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

&

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

Urzadzenie Il klasy ochronnosci z izolacjg podwdjna

ENERGY

C“ US

Certyfikacja UL na Stany Zjednoczone oraz Kanade

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

- ®
TUVRheinland

Urzadzenie certyfikowane przez TUV Rheinland

Klasa sprawnosci zasilacza

Symbol potwierdzajacy zgodnosci z japonska ustawg o urzadzeniach
elektrycznych i bezpieczenstwie materiatdw (DENAN) stosowang do
roznych klas produktow i urzadzen.

LOT

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

Symbol potwierdzajacy zgodnos¢ z dyrektywg RoHS

[C

Certyfikat

Komisje Komunikacji

poswiadczajacy,

ze interferencja

elektromagnetyczna
urzadzenia jest zgodna z limitami zatwierdzonymi przez Federalng

6 Lista akcesoriow
Istotne dla Certyfikat/
L Akcesoria/ Wyposazenie Przeznaczenie/ bezpieczenstwa | Deklaracja
P- yp Zastosowanie wyrobu Producenta/ inna
(tak/nie) dokumentacja
1 Zasilacz Cincon, Zasilanie Stacji tak Deklaracja CE od
" | TRIS8RDMO50 Dokujacej Producenta
5 Zasilacz EDACPOWER Zasilanie Stacji tak Deklaracja CE od
" | ELEC., EM1019AVRS Dokujacej Producenta
. Dostarczenie internetu . Deklaracja CE od
.| M M, H
3 odem GSM, Huawei dla Stacji Dokujgcej nie Producenta
Kaniula termistorowa:
Airflow Thermistor - 95 cm/
f DIN
Safety Connectors Dostarczanie
\ | poswenisin g | ROy o | e
" | Mordechai Anilevitz St. Tel- przes yérnepdro : groducenta
Aviv, 6706016, Israel z j decghowe & P
Importer: Comarch S.A.
Al. Jana Pawtfa Il 393, 31-
864 Krakow, Polska
Pulsoksymetr: miekki
czujnik pulsoksymetryczny
wielokrotnego uzytku
Model: 8000SM,
Producent: NONIN Pomiar nasycenia krwi deklaracja
5. | MEDICAL INC., 13700 1st tlenem oraz pulsu tak zgodnosci CE od
Avenue North Plymouth, (pletyzmografia) producenta
mn 55441-5443 USA
Dystrybutor: Comarch S.A.
Al. Jana Pawta 11 393, 31-
864 Krakow, Polska
7 Obstuga wyrobu
UWAGA
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UWAGA

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

UWAGA

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ jego kompletnos¢ (Rozdziat 1.3) oraz
przeprowadzi¢ kontrole wizualng, czy urzadzenie nie ma uszkodzeA mechanicznych.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nalezy zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia
i zgtosic ten fakt Personelowi Medycznemu.

W celu rozpoczecia badania Producent zaleca ponizsza kolejnos¢ dziatan:
1. Wykonanie czynnosci higienicznych przed rozpoczeciem badania (Rozdziat 7.1)
Przygotowanie Stacji Dokujacej (Rozdziat 7.2.1)
Przygotowanie Rejestratora do pracy (Rozdziat 7.2.2)
Zatozenie Pasa Medycznego i Rejestratora (Rozdziat 7.3)
Zatozenie kaniuli termistorowej i pulsoksymetru (Rozdziat 7.4)

vk wnN

7.1 Czynnosci higieniczne przed rozpoczeciem badania

Przed planowanym badaniem konieczne jest wykonanie wszelkich czynnosci higienicznych, ktére sg
zwykle wykonywane przed snem. Ponadto, zaleca sie, aby nie stosowaé na ciato w okolicy
umiejscowienia elektrod zadnych kremdw, balsamoéw lub masci. Zalecane jest takze zmycie lakieru
z paznokcia, na ktdry zatozony bedzie pulsoksymetr.

7.2 Przygotowanie wyrobu do pracy

7.2.1 Przygotowanie Stacji Dokujacej

W celu rozpoczecia pracy Stacji Dokujgcej nalezy sprawdzi¢ czy znajduje sie w niej modem GSM
(Rysunek 2). Jesli sie nie znajduje, nalezy zgtosié¢ ten fakt Personelowi Medycznemu.
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Comarch Sleep Polygraph o i
Docking Station o1 = (01) 0000000000000
Model: SPDOCK.P1 (TFO00) (21) 0000000000

Comarch S.A. S8 e an
u al. Jana Pawia Il 39a 1P21 [SN] 0000000000

31-864 Krakow

RRRR Polska (PL) S NX C E

Rysunek 2 Modem GSM umieszczony w Stacji Dokujacej

Nastepnie nalezy podtaczy¢ dostarczony do zestawu zasilacz do pradu, a wtyk zasilacza do gniazda
zasilania Stacji Dokujacej (Rysunek 3).

gniazdo zasilania

zasilacz

Rysunek 3 Podtaczenie zasilacza do gniazda zasilania Stacji Dokujacej

Po podtaczeniu Stacji Dokujgcej do zasilania, dioda znajdujgca sie na Stacji Dokujgcej zaswieci sie
i zacznie migac na niebiesko . Po okoto 60 sekundach zaswieci sie ponownie na niebiesko Ona
kilka sekund, co oznacza, ze jest gotowa do pracy (Rysunek 4).
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COMARCH @ dioda StaCJl DOkujqcej

Sleep Polygraph

miejsce na Rejestrator

Rysunek 4 Stacja Dokujgca gotowa do pracy

Nastepnie, dioda Stacji Dokujgcej zasygnalizuje $wieceniem diody na pomararnczowo , 2e nalezy
potozy¢ na niej Rejestrator (Rysunek 5).

COMARCH
Sleep Polygraph

Rysunek 5 Dioda na Stacji Dokujgcej sygnalizuje, ze nalezy potozy¢ na niej Rejestrator

UWAGA
Gdy Stacja Dokujgca bedzie podtgczona do zasilania, a nie bedzie znajdowat sie na niej

Rejestrator, jej dioda bedzie Swieci¢ sie na pomarariczowo

UWAGA

Jesli po uruchomieniu lub podczas fadowania Rejestratora lub wysytania danych dioda
Stacji Dokujgcej zacznie bardzo szybko miga¢é na zmiane na niebiesko
i pomaranczowo =¥, nalezy odtgczy¢ zasilacz i podtaczyé go ponownie. Jesli sytuacja
bedzie sie powtarzac¢, a po 30 sekundach urzgdzenie sie wytgczy, nalezy skontaktowad
sie z Personelem Medycznym.
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UWAGA

Jesli dioda Stacji Dokujacej po podtgczeniu do zasilania nie zaswieci sie lub w trakcie
pracy urzadzenia zgasnie i nie zaswieci sie ponownie nalezy odtgczy¢ zasilacz i ponownie
go podtaczyé. Jesli to nie pomoze, nalezy skontaktowac sie z Personelem Medycznym.

UWAGA
Stacji Dokujgcej nie nalezy umieszcza¢ w sposdb utrudniajgcy jej odtgczenie od sieci

zasilajace;j.
7.2.2 Przygotowanie Rejestratora

Na Rejestratorze znajdujg sie diody, przycisk Rejestratora oraz gniazda za pomocg ktérych podtgczane
sg komponenty (Rysunek 6, Rysunek 7).

= *@‘-‘; NS 2
Y A \\m\ dioda statusu
gniazdo do wpiecia wtyczki
pulsoksymetru ‘ brzeczyk

diody komponentow

Rysunek 6 Rejestrator — diody, brzeczyk oraz gniazdo do wpiecia wtyczki pulsoksymetru

O przycisk Rejestratora

e gniazda do wpiecia wtyczek

kaniuli termistorowej

Rysunek 7 Rejestrator — przycisk Rejestratora oraz gniazda do wpiecia wtyczek kaniuli termistorowej

UWAGA

Okoto 3 godziny przed planowanym rozpoczeciem badania nalezy uruchomic
Rejestrator na Stacji Dokujgcej zgodnie z opisem ponizej w celu sprawdzenia stanu jego
natadowania. Jesli jego dioda bedzie Swieci¢ na niebiesko . mozna go wyltgczyé
(Rozdziat 7.8). W przypadku, gdy dioda bedzie swieci¢ na pomaraniczowo, nalezy

pozostawic go na Stacji Dokujgcej w celu natadowania
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W celu uruchomienia Rejestratora nalezy potozy¢ go w zagtebieniu, podtgczonej do zasilania, Stacji
Dokujacej (Rysunek 8).

T ST R hiarann O
q = & ™

&, COMARCH
' Sleep Polygraph

Rysunek 8 Umieszczenie Rejestratora na Stacji Dokujacej

Jesli Rejestrator zostanie poprawnie potozony na Stacji Dokujgcej, uruchomi sie automatycznie. Dioda
Stacji Dokujgcej zmieni kolor na niebieski® V.

Dioda statusu Rejestratora powinna zaswieci¢ sie na niebiesko .— oznacza to, ze Rejestrator jest
natadowany, umozliwi przeprowadzenie 12-godzinnego badania (Rysunek 9).

P> COMARCH -
si

Sleep Polygraph

| - ST D

H Y ‘

_—

Rysunek 9 Natadowany Rejestrator na Stacji Dokujacej

W przypadku, gdy Rejestrator nie bedzie natadowany, dioda Rejestratora bedzie Swieci¢ sie na

pomaranczowo — oznacza to, ze Rejestrator sie faduje i nalezy poczekaé ok. 3 godzin do petnego
natadowania (Rysunek 10).
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S OMARCH =3
Sleep Polygraph

o

j s "‘T"‘"V‘ S
H & \

Rysunek 10 Rejestrator taduje sie na Stacji Dokujacej

Gdy Rejestrator zostanie w petni natadowany, nalezy go zabraé ze Stacji Dokujgcej. Diody pod

oznaczeniem poszczegdlnych elementdw zaczng $wiecic sie na pomararnczowo (Rysunek 11).

% g?e’::; T;:)Iygraph O
S0

dioda Pasa Medycznego e dioda statusu Rejestratora

dioda kaniuli termistorowej dioda pulsoksymetru

Rysunek 11 Natadowany Rejestrator — diody komponentéow
Po zdjeciu Rejestratora ze Stacji Dokujgcej nalezy odtaczy¢ jg od zasilania.

UWAGA
Jezeli Rejestrator zostanie pofozony na Stacji Dokujacej, ale nie zostanie przez nig

wykryty, dioda na Stacji Dokujgcej bedzie nadal Swieci¢ na pomararnczowo
Dioda Rejestratora moze:

e Swieci¢ sie na pomaranczowo , CO oznacza, ze Rejestrator jest w trakcie
tadowania,

e Swiecic sie na niebiesko ., €O oznacza, ze Rejestrator jest natadowany.
Po zdjeciu Rejestratora ze Stacji Dokujgcej jego dioda zgasnie. Rejestrator wyfaczy sie,
poniewaz nie nastgpito jego poprawne uruchomienie. Nalezy ponownie potozy¢
Rejestrator na Stacji Dokujgcej, tak by miat z nig styk, dioda Stacji Dokujgcej zaswieci sie

na niebiesko . (Rysunek 10).

UWAGA
Przed zdjeciem Rejestratora ze Stacji Dokujacej nalezy bezwzglednie poczekaé, az dioda

Rejestratora zmieni kolor z pomaranczowego na niebieski . tadowanie
catkowicie roztadowanego Rejestratora trwa ok. 3 h.
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UWAGA
Jesli nastgpi btad w pracy Rejestratora, zostanie to zasygnalizowane naprzemiennym

miganiem diody na niebiesko i pomaraﬁczowo:", pojawi sie rowniez sygnat
dzwiekowy. Nalezy sprébowac¢ ponownie uruchomi¢ Rejestrator na Stacji Dokujacej.
Jesli sytuacja bedzie sie powtarzaé¢ lub dioda bedzie miga¢ na zmiane na niebiesko

i pomaranczowo ‘, a po 30 sekundach urzadzenie sie wytgczy, nalezy skontaktowac
sie z Personelem Medycznym.

7.3 Zatoienie Pasa Medycznego i Rejestratora

Do Pasa Medycznego (

Rysunek 12,

Rysunek 13) przyszyty jest pasek regulacyjny, ktéry umozliwia dopasowanie Pasa Medycznego do
ciata Pacjenta.

szlufka na pulsoksymetr szlufka na kaniule termistorowg
pasek regulacyjny

miejsce na Rejestrator

Rysunek 12 Pas Medyczny - widok z przodu
szlufka na haczyk

| L | 1

metalowe elektrody
Rysunek 13 Pas Medyczny - widok z tytu

W celu zatozenia Pasa Medycznego i Rejestratora nalezy postepowaé zgodnie z przedstawionym
schematem. Pas Medyczny zawsze nalezy zaktada¢ bezposrednio na skore.

. Podczas przygotowania Pasa Medycznego nalezy przesungc¢ szlufke na pasku regulacyjnym mniej
wiecej na Srodek (Rysunek 14).

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania

Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 27z 52



. . . COMARCH Z5....
Instrukcja uzywania

Rysunek 14 Przesuniecie szlufki na srodek paska regulacyjnego

. Pas Medyczny nalezy ustawi¢ na wysokosci dolnej linii zeber zgodnie z kierunkiem strzatki i owing¢
pasek regulacyjny wokéft ciata (Rysunek 15).

-
S R
f- ‘
fo )

. Y —

Rysunek 15 Zatozenie Pasa Medycznego na ciato

. Haczyk paska regulacyjnego nalezy wtozy¢ do szlufki. Wazne, by wolny koniec paska regulacyjnego
znajdowat sie pomiedzy paskiem regulacyjnym, a ciatem (Rysunek 16).
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Rysunek 16 Wtozenie haczyka do szlufki Pasa Medycznego

W celu dopasowania dtugosci Pasa Medycznego, nalezy pociggnac koncéwke paska regulacyjnego,
tak, by Pas Medyczny dos¢ mocno przylegat do ciata, a jednoczesnie umozliwiat swobodne
oddychanie (Rysunek 17).
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Rysunek 17 Regulacja Pasa Medycznego

UWAGA
Dopasowanie Pasa Medycznego do ciata, polega na wyregulowaniu paska

regulacyjnego na takg dtugos¢, by elektrody Scisle przylegaty do skory, ale nie
powodowaty dyskomfortu (wrzynanie, Sciskanie).

Po wyregulowaniu Pasa Medycznego nalezy ustawi¢ go w takiej pozycji, by ramka na Rejestrator
znajdowata sie na srodku klatki piersiowej.

. Natadowany Rejestrator, ktorego dioda statusu Swieci na niebiesko ., a diody komponentéw na

pomaranczowo , halezy wpig¢ do ramki znajdujgcej sie na Pasie Medycznym (Rysunek 18).
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Rysunek 18 Umieszczenie Rejestratora w ramce Pasa Medycznego

Poprawne zatozenie Rejestratora zostanie zasygnalizowane dzwiekiem, a dioda znajdujgca sie pod

symbolem Pasa Medycznego zmieni kolor na niebieski (Rysunek 19).

Rysunek 19 Poprawne podpiecie Rejestratora do Pasa Medycznego

Po kilku sekundach dioda zgasnie co oznacza, ze Pas Medyczny jest gotowy do pracy (Rysunek 20).

Rysunek 20 Sygnalizacja, ze Rejestrator zostat zatozony na Pas Medyczny
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7.4 Zatozenie kaniuli termistorowej i pulsoksymetru

Do zestawu dotgczone sg komponenty zbierajgce sygnaty potrzebne do petnej diagnozy bezdechu
sennego. Za pomoca kaniuli termistorowej (Rysunek 21) badany jest przeptyw powietrza przez gérne
drogi oddechowe.

Rysunek 21 Kaniula termistorowa
Za pomocg pulsoksymetru (Rysunek 22) badane jest nasycenie krwi tlenem.

TN

/

i

Rysunek 22 Pulsoksymetr

UWAGA
Po wyciagnieciu kaniuli termistorowej z woreczka foliowego zalecane jest, by delikatnie
przetrze¢ czujnik oddechu szmatka nasaczong woda.

Kaniule termistorowg nalezy zatozy¢ wedtug schematu:

. Czujnik oddechu kaniuli termistorowej nalezy umiesci¢ pod nosem, a przewody zahaczy¢ za uszami
(Rysunek 23).
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Rysunek 23 Umieszczenie czujnika kaniuli termistorowej pod nosem

. Nastepnie za pomocg suwaka nalezy wyregulowaé przewody pod broda, tak by czujnik oddechu
kaniuli termistorowej byt stabilnie umieszczony pod nosem (Rysunek 24).

Rysunek 24 Wyregulowanie kaniuli termistorowej

W celu dodatkowego zabezpieczenia przed zsunieciem, zalecane jest, by przewody kaniuli
termistorowej przyklei¢ plastrami do policzkéw w oznaczonych miejscach (Rysunek 25).
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Rysunek 25 Przyklejenie plastrami przewodoéw kaniuli termistorowej

Wtyczki kaniuli termistorowej nalezy przetozyé przez szlufke umieszczong na Pasie Medycznym
i wpig¢ do Rejestratora zgodnie z oznaczeniami kolorystycznymi (Rysunek 26). Poprawne wykonanie
czynnosci zostanie zasygnalizowane diwiekiem, a dioda znajdujgca sie pod symbolem kaniuli

termistorowej zmieni kolor na niebieski .

Rysunek 26 Wtozenie wtyczek kaniuli termistorowej do Rejestratora

. Dioda pod oznaczeniem kaniuli termistorowej zgasnie po kilku sekundach, co oznacza, ze jest
gotowa do pracy (Rysunek 27).

Rysunek 27 Sygnalizacja, ze kaniula termistorowa zostata poprawnie podpieta
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Pulsoksymetr nalezy zatozy¢ wedtug ponizszego schematu:

Po wyciaggnieciu pulsoksymetru z foliowego woreczka zalecane jest by zatozy¢é go na palec
wskazujgcy prawej dtoni (Rysunek 28), zgodnie z oznaczeniem na pulsoksymetrze. Palec Pacjenta
musi dotykac korica czujnika. Przewdd nalezy utozy¢ wzdtuz palca, rownolegle do ramienia.

Rysunek 28 Zatozenie pulsoksymetru na palec

. Nastepnie zalecane jest przyklei¢ przewdd pulsoksymetru plastrami do palca, by nie zsunat sie
podczas snu (Rysunek 29).

v,

Rysunek 29 Przyklejenie plastrami przewodu pulsoksymetru

Wtyczke pulsoksymetru nalezy przetozy¢ przez szlufke na Pasie Medycznym i wpig¢ do Rejestratora
(Rysunek 30). Poprawne wykonanie czynnosci zostanie zasygnalizowane diwiekiem, a dioda

znajdujaca sie pod symbolem pulsoksymetru zmieni kolor na niebieski .

Rysunek 30 Wpiecie wtyczki pulsoksymetru do Rejestratora

Po kilku sekundach dioda pod oznaczeniem pulsoksymetru zgasnie, co oznacza, ze jest gotowy do
pracy. Po chwili zgasnie tez dioda statusu Rejestratora, co oznacza, ze rozpoczeto sie badanie
(Rysunek 31).
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Rysunek 31 Rozpoczecie badania

Po wykonaniu powyzszych czynnosci nalezy jak najszybciej potozy¢ sie do snu.

UWAGA

Z uwagi na obecnos¢ mikrofonu, zalecane jest, by na czas badania ograniczy¢ dzwieki,
ktére mogtyby zaktdcié zbieranie sygnatu, np. uzywanie urzadzen wydajacych dizwieki,
rozmowy.

7.5 Wybudzanie urzadzenia podczas badania

Na czas badania alerty sg wytgczone, oznacza to, ze urzadzenie nie poinformuje o ewentualnym
odpieciu sie wtyczek lub zsunieciu sie kaniuli termistorowej z twarzy lub pulsoksymetru z palca. Alerty
zostang przywrdcone rano, gdy Pacjent odepnie wszystkie urzadzenia od ciata.

Podczas badania mozna sprawdzié czy badanie jest przeprowadzane, wszystkie komponenty podpiete
i odpowiednio zatozone na ciato. W tym celu nalezy wcisng¢ przycisk Rejestratora (Rysunek 32).

L\

Rysunek 32 Naci$niecie przycisku Rejestratora podczas badania

Mozliwe sg trzy sytuacje:

1. Diody komponentdow i dioda statusu swiecg na niebiesko . przez 5 sekund - oznacza to, ze
badanie trwa i wszystkie komponenty sg prawidtowo podpiete.

2. Dioda przy ktérymkolwiek komponencie $wieci na pomaranczowo - nalezy wpigé
odpowiedni komponent i/lub poprawi¢ jego zatozenie. Po podpieciu nie bedg styszalne

dzwieki tylko zmieni sie kolor Swiecenia diody na niebieski ., co potwierdza poprawne
zatozenie komponentu.
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3. Zadna dioda nie s’wieciO oznacza to, ze Rejestrator ulegt awarii lub sie wyfaczyt. Nalezy
skontaktowac sie z Personelem Medycznym w celu otrzymania informacji o tym jakie
czynnosci Pacjent powinien podjgé, by kontynuowac badanie.

7.6 Korzystanie z toalety podczas badania

Pas Medyczny wraz ze wszystkimi elementami powinien by¢ zatozony na ciato przez cata noc. Jesli
podczas trwania badania Pacjent musi skorzysta¢ z toalety powinien zdjg¢ tylko pulsoksymetr
z palca, a po powrocie ponownie go zatozy¢ (Rozdziat 7.4). Nie zalecane jest by odpina¢ elementy od
Rejestratora podczas trwania badania.

7.7 Zakonczenie Rejestracji i wysytka plikow

UWAGA

Stacja Dokujgca powinna by¢ umieszczona w miejscu, gdzie jest dobry zasieg, np. przy
oknie.

Po przebudzeniu nalezy zdjgé Pas Medyczny z ciata i odpigé wszystkie wtyczki od Rejestratora oraz
zdjgé Rejestrator z Pasa Medycznego. Stacje Dokujgcg nalezy podtaczy¢ do zasilania i odtozy¢ na nig
Rejestrator w celu wysytki plikdw. Po poprawnym odtozeniu Rejestratora na Stacje Dokujgca
urzadzenie rozpocznie przesytanie zarejestrowanego sygnatu do platformy telemedycznej. O wysytce

poinformuje miganie na niebiesko diody statusu Rejestratora oraz Stacji Dokujgcej (Rysunek 33).

COMARCH -
Sleep Polygraph
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Rysunek 33 Wysytka plikow z Rejestratora na Stacje Dokujaca

UWAGA
Jedli Pacjent zdejmie Rejestrator ze Stacji Dokujacej zanim pliki zostang wystane na

platforme telemedyczng (dioda Rejestratora Swieci na niebiesko™, a dioda Stacji
Dokujgcej miga na niebiesko .), Stacja Dokujgca dokonczy wysytke plikdw. Nastepnie

poinformuje o braku Rejestratora poprzez $wiecenie diody na pomaranczowo ,
wtedy nalezy odtgczy¢ Stacje Dokujgca od zasilania.
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Gdy diody Rejestratora oraz Stacji Dokujgcej zaswiecg sie na niebiesko ., nalezy wytaczyc
Rejestrator poprzez przytrzymanie przycisku przez 2 sekundy (Rysunek 34). Stacje Dokujaca nalezy
odfaczy¢ od zasilania.

COMARCH @
Sleep Polygraph
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Rysunek 34 Wytaczenie Rejestratora na Stacji Dokujgcej

O ewentualnym braku lub stabej jakosci zasiegu Stacja Dokujgca poinformuje poprzez miganie diody

na pomaranczowo dopiero wtedy, gdy bedzie odtozony na nig Rejestrator (Rysunek 35).

COMARCH
Sleep Polygraph
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Rysunek 35 Wysytka plikow z Rejestratora na Stacje Dokujgca — brak zasiegu

Pomimo stabego zasiegu, pliki z Rejestratora przeslg sie na Stacje Dokujacg, ale nie przeslg sie z niej
na platforme telemedyczng. W takiej sytuacji konieczne jest przeniesienie Stacji Dokujgcej w miejsce
o lepszym zasiegu, np. przy oknie. Gdy to nie pomoze, Pacjent powinien poczekaé, az dokonczy sie

wysytka plikéw na Stacje Dokujgcg i tadowanie Rejestratora, jego dioda zaswieci sie na niebiesko .

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania

Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26 Strona: 38z 52




COMARCH ...

Instrukcja uzywania

Rejestrator nalezy wytgczy¢ poprzez przytrzymanie przycisku przez 2 sekundy (Rysunek 34). Stacje
Dokujaca nalezy odtaczy¢ od zasilania.

UWAGA

W przypadku braku zasiegu Stacji Dokujacej, Personel Medyczny nie jest w stanie
stwierdzi¢ czy wszystkie sygnaty zostaly poprawnie nagrane podczas badania.
Prawdopodobnie Pacjent zostanie poproszony o powtdrzenie badania.

Mimo braku zasiegu, pliki z zarejestrowanymi sygnatami po zwrdceniu urzgdzenia do
placowki medycznej zostang zgrane recznie przez Personel Medyczny.

7.8 Zakonczenie badania

UWAGA

Pacjent powinien otrzymac od Personelu Medycznego doktadne informacje na temat
bezpiecznego wytaczenia urzadzen, sposobu potwierdzenia poprawnosci zapisu
sygnatéw oraz formy przekazania urzadzen do placéwki medycznej. Urzadzenia mozna
wytaczy¢ dopiero po uptywie zaleconego czasu badania.

W celu wytaczenia urzadzen po zakonczeniu badania nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Odtozy¢ Rejestrator z Pasa Medycznego na Stacje Dokujgcg celem przestania danych do
platformy telemedycznej;

Upewnic sie, ze Rejestrator sie natadowat (diody $wiecg na niebiesko .);

Przytrzymac przez 2 sekundy przycisk na Rejestratorze znajdujgcym sie na Stacji Dokujacej
(Rysunek 34). Rejestrator zasygnalizuje poprawnos¢ wytgczenia dwoma krétkimi dzwiekami
i wytaczy sie;

Odtaczy¢ zasilacz od Stacji Dokujacej;

Zadzwoni¢ do Personelu Medycznego lub poczeka¢ na kontakt ze strony Personelu
Medycznego, aby potwierdzi¢ poprawnos¢ zakoriczenia badania.

7.9 Kontrola przebiegu badania

Po zakoriczeniu badania Personel Medyczny weryfikuje poprawnos¢ zebranych danych. W przypadku
zaistnienia problemdéw z pobieraniem danych i koniecznosci powtdérzenia badania, Personel
Medyczny ustali co byto problemem, ktéry kanat nie zostat nagrany i zleci powtdrzenie badania.
Weryfikacja poprawnosci zarejestrowanych danych na platformie telemedycznej odbywa sie
kazdorazowo po otrzymaniu pliku z urzgdzenia. Personel Medyczny w momencie analizy badania,
ocenia prawidtowg jakos¢ sygnatu.

UWAGA

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek uszkodzen mechanicznych elementéw
urzadzenia Comarch Sleep Polygraph, nalezy skontaktowac¢ sie z Centrum Opieki
Medycznej.

7.10 Opis sygnalizacji swietlnej i dZiwiekowej na Rejestratorze i Stacji Dokujacej

7.10.1 Stacja Dokujaca

Sygnalizacja swietlna zastosowana w Stacji Dokujgce;j:
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Dioda

Znaczenie

Dioda miga na rézowo

Urzadzenie jest w trakcie weryfikacji lub/i  aktualizacji
oprogramowania. Nie nalezy odfgczac Stacji Dokujgcej od zasilania.

Dioda miga na niebiesko, a
._>. po 60 sekundach $wieci sie
na niebiesko

Po podfaczeniu Stacji Dokujgcej do zasilania. Stacja Dokujgca jest
gotowa do pracy.

Dioda $wieci sie na
pomaranczowo

Na Stacji Dokujgcej nie ma Rejestratora.

Na Stacji Dokujgcej lezy Rejestrator, ale nie jest przez nig wykrywany.
Nalezy go zdja¢ i odtozy¢ ponownie. Jesli nie nastgpi zmiana koloru
diody na niebieski, nalezy skontaktowaé sie z Personelem
Medycznym.

Dioda swieci sie na niebiesko

Stacja Dokujgca pracuje poprawnie, lezy na niej Rejestrator.

Po zakonczonej wysytce: Pliki zostaly wystane na platforme
telemedyczna.

. Dioda miga na niebiesko

Stacja Dokujgca znajduje sie w miejscu z dobrym zasiegiem: dane s3
przesytane na platforme telemedyczng

Dioda miga

pomaranczowo

na

Staby zasieg sieci: Nalezy przetozy¢ Stacje Dokujgcg w miejsce
o lepszym zasiegu, np. przy oknie. Gdy sytuacja sie powtarza, nalezy
skontaktowac sie z Personelem Medycznym.

Dioda nie $wieci sie

Stacja Dokujgca jest odpieta od zasilania.

Dioda nagle gasnie: wystgpit btad Stacji Dokujacej. Nalezy ponownie
podpig¢ Stacje Dokujgcg do zasilania. Gdy sytuacja sie powtarza,
nalezy skontaktowac sie z Personelem Medycznym.

‘ Dioda miga na zmiane na

niebiesko i pomaranczowo

Ostrzezenie: Wystapit btad krytyczny urzadzenia. Urzadzenie wytaczy
sie po 30 sekundach. Gdy sytuacja sie powtarza, nalezy
skontaktowac sie z Personelem Medycznym.

7.10.2 Rejestrator

dioda statusu

Dioda i sygnat dzwiekowy

Znaczenie

Po pierwszym potozeniu na Stacji Dokujacej

Dioda miga na rézowo

Dioda Swieci sie na niebiesko

Pojedynczy dzwiek

Rejestrator natadowany — wystarczy na min. 12 godzin badania.

Dioda $wieci sie na
pomaranczowo
Pojedynczy dzwiek

tadowanie Rejestratora. Powinien pozostac na Stacji Dokujacej do
petnego natadowania.

Po Sciggnieciu ze Stacji Dokujgcej

Dioda Swieci sie na niebiesko Rejestrator gotowy do pracy.

O

Dioda gasnie

Pojedyncze sygnaty dZzwiekowe

rejestracja sygnatow.

Urzadzenie jest w trakcie weryfikacji lub/i aktualizacji oprogramowania.

Po podpieciu wszystkich komponentéw do Rejestratora: Rozpoczeta sie
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Rejestrator po Sciggnieciu ze Stacji Dokujgcej sie wytgczyt, nalezy go
ponownie potozy¢ na niej w celu poprawnego uruchomienia.

0

Dioda miga na pomaranczowo
Powtarzajace sygnaty
dzwiekowe

Ostrzezenie: Poziom natadowania Rejestratora nie pozwala na dalsze
prowadzenie badania. Nalezy odtozy¢ go na Stacje Dokujacg w celu
natadowania.

D
L D)

Dioda miga na zmiane na
niebiesko i pomaranczowo
Powtarzajgce sygnaty
dzwiekowe

Ostrzezenie. Wystapit btagd krytyczny urzadzenia. Urzadzenie wytaczy sie
po 30 sekundach. Gdy sytuacja sie powtarza, nalezy skontaktowac sie z
Centrum Opieki Medycznej.

Podczas badania

Dioda nie Swieci

Trwa rejestracja.

Po nacisnieciu przycisku: Rejestrator sie roztadowat lub ulegt awarii.

® O

Dioda Swieci na niebiesko

Po nacisnieciu przycisku: Trwa rejestracja.

Po odpieciu wszystkich komponentow po zakornczonym badaniu

Dioda $wieci sie na niebiesko
Pojedynczy sygnat dzwiekowy

Rejestracja zakoriczona: Rejestrator nalezy odtozy¢ na Stacje Dokujgcag w
celu wysytki plikdw i natadowania go.

Cte

Dioda nie Swieci

Rejestrator sie roztadowat lub ulegt awarii.

Potozenie Rejestratora na Stacji Dokujgcej

Dioda miga na niebiesko

Wysytka plikdw na platforme telemedyczna.

Pojedynczy dzwiek
Dioda swieci sie na . . ) o . .
3 tadowanie Rejestratora: Rejestrator powinien pozosta¢ na Stacji
pomaranczowo L .
. L Dokujacej do petnego natadowania.
Pojedynczy dZzwiek

Dioda Swieci sie na niebiesko

Pliki zostaty wystane na platforme telemedyczng. Rejestrator jest
natadowany.

O
L D)

Dioda gasnie
Pojedynczy sygnat dzwiekowy

Rejestrator zostat wytgczony poprzez wecisniecie przycisku na

Rejestratorze przez 2 sekundy.

dioda Pasa Medycznego/ pulsoksymetru/kaniuli termistorowej:

Dioda i sygnat dzwiekowy

Znaczenie

D)

Dioda $wieci sie na pomaranczowo
Pojedynczy sygnat dzwiekowy

Po zdjeciu Rejestratora ze Stacji Dokujgcej: Nalezy podpigé komponent
przy ktérym swieci dioda.

Przed rozpoczeciem badania: Odpiecie komponentu, nalezy podpigé
komponent.

Po odpieciu wszystkich komponentéw od Rejestratora: Rejestracja
zostata zakonczona.

. Dioda Swieci sie na niebiesko przez kilka

©

sekund

Pojedynczy sygnat dzwiekowy

Przed rozpoczeciem badania, po podpieciu komponentu do
Rejestratora: Komponent zostat odpowiednio podpiety.

O

Dioda gasnie

Po kilku sekundach od podpiecia komponentu do Rejestratora:
Komponent gotowy do badania.
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Wszystkie diody nie sSwiecq sie

Gdy wszystkie komponenty s podpiete do Rejestratora: Trwa
rejestracja sygnatéw.

Podczas trwania badania, po nacisnieciu przycisku oraz po odpieciu
wszystkich komponentéw: Rejestrator sie roztadowat lub ulegt awarii.

Rejestrator lezy na Stacji Dokujace;j.

Dioda swieci sie na niebiesko przez kilka
sekund

Podczas trwania badania: Komponent prawidtowo podpiety do
Rejestratora.

Dioda swieci sie na pomaranczowo

Podczas trwania badania: Odpiecie komponentu, nalezy podpiac
komponent.

S ]
©

Diody migajg na zmiane na niebiesko i
pomaranczowo
Powtarzajgce sygnaty dzwiekowe

Ostrzezenie: Wystapit bfad krytyczny urzadzenia. Urzadzenie wytaczy
sie po 30 sekundach. Gdy sytuacja sie powtarza, nalezy skontaktowaé
sie z Centrum Opieki Medyczne;.

7.11 Uproszczony schemat uzywania

tadowanie Rejestratora na Stacji Dokujacej (Rozdziat 7.2.2).
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Rejestrator nienatadowany — nalezy go natadowa, trwa to ok. 3 h.

l.
Rejestrator natadowany — mozna rozpocza¢ badanie.

Zatozenie Rejestratora na Pas Medyczny (Rozdziat 7.3)

Zatozenie kaniuli termistorowe] (Rozdziat 7.4)
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Wopiecie wtyczek kaniuli termistorowej do Rejestratora (Rozdziat 7.4)

w/

Zatozenie pulsoksymetru na palec (Rozdziat 7.4)

Wohiecie wtyczki pulsoksymetru do Rejestratora (Rozdziat 7.4)

" ?ﬂ:‘r.gfiw:r'm ’

q S8
Woysytka plikdw i zakonczenie badania (Rozdziat 7.7)

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania
Publiczne

Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26

Strona: 44z 52



o _ COMARCH 25...
Instrukcja uzywania

8 Czyszczenie i dezynfekcja

Po zakonczeniu badania, a przed przekazaniem urzadzenia do kolejnego Pacjenta oraz przed i po
wykonaniu czynnosci serwisowych wymagane jest, aby Personel Medyczny lub osoba upowazniona
przez Producenta dokonata dezynfekcji wszystkich elementow.

UWAGA
Urzadzenia Comarch Sleep Polygraph nie nalezy sterylizowa¢, wkifada¢ do autoklawu
ani zanurza¢ w ptynie. Do czyszczenia nie nalezy stosowac Srodkéw o wtasciwosciach

zracych oraz zadnych srodkéw zawierajacych chlorek amonowy i nadtlenek wodoru.

UWAGA
Urzadzenie moze byé czyszczone jedynie, gdy nie jest uzywane.

8.1 Dezynfekcja Stacji Dokujacej i Rejestratora

Stacje Dokujgcg oraz Rejestrator nalezy przetrze¢ miekka szmatka nasgczong preparatami na bazie
alkoholi (etylowy i izopropylowy) i/lub soli amin czwartorzedowych.

Czynnos$¢ czyszczenia i dezynfekcji wyrobu powinna odbywac¢ sie w warunkach temperatury,
wilgotnosci i cisnienia zgodnych z danymi zawartymi w rozdziatach 14.2 i 14.3 odnoszacymi sie do
warunkéw uzywania. Urzadzenie moze by¢ poddawane procedurom czyszczenia i dezynfekcji przez
caty okres zycia wyrobu okreslony przez producenta na 3 lata bez ograniczenia liczby cykli tych
czynnosci.

8.2 Pranie i dezynfekcja Pasa Medycznego

Pas Medyczny moze by¢ uzywany wielokrotnie, jednak przed przekazaniem kolejnemu Pacjentowi
musi zosta¢ wyprany zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Pas Medyczny nalezy umiesci¢ w woreczku do prania i wiozy¢ do pralki.

2. Nalezy ustawi¢ temperature 60°C i wybra¢ odpowiedni program dla materiatow
syntetycznych (800/1000 obrotéw).

3. Nalezy wsypac proszek/ wlaé¢ ptyn/ wtozyé kapsutki do bebna pralki. Wazne, by wybrany
detergent nie powodowat uczulen.

4. Pas Medyczny nalezy suszy¢ rozwieszajgc go. Nalezy zwrdci¢ uwage, by elementy nie byty
pogniecione/pozaginane. Nie nalezy ich suszy¢ w automatycznej suszarce.

5. Po upewnieniu sie, ze Pas Medyczny jest catkowicie suchy nalezy go zdezynfekowad,
przetrze¢ miekka szmatkg nasgczong preparatami na bazie alkoholi (etylowy i izopropylowy)
i/lub soli amin czwartorzedowych i wtozy¢ do nowego, foliowego woreczka np. zip, by
przygotowac do przekazania dla kolejnego Pacjenta.

W przypadku potrzeby powtdrzenia badania przez tego samego Pacjenta, nie ma koniecznosci
dezynfekowania Pasa Medycznego.
Kazdy Pas Medyczny moze zosta¢ wyprany max. 7 razy, po tym czasie nalezy go zutylizowaé.

8.3 Dezynfekcja pulsoksymetru i kaniuli termistorowej

Pulsoksymetr oraz kaniula termistorowa mogg by¢ uzywane wielokrotnie, jednak muszg zostac
zdezynfekowane przed przekazaniem kolejnemu Pacjentowi. Doktadny sposdb dezynfekcji zostat
zapisany w instrukcjach uzywania tych komponentéw, dotgczonych do zestawu Comarch Sleep
Polygraph. W przypadku potrzeby powtdrzenia badania przez tego samego Pacjenta, nie ma
koniecznosci dezynfekowania pulsoksymetru ani kaniuli termistorowe;.
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9 Utrzymanie

9.1 Czas zycia wyrobu

Producent okresla 3-letni czas zycia wyrobu dla komponentéw: Rejestrator, Stacja Dokujaca, liczony
od momentu wprowadzenia do obrotu.

Producent okresla 3-letni czas zycia wyrobu dla komponentu Pas Medyczny liczony od momentu
wprowadzenia do obrotu, przy czym maksymalna ilo$¢ cykli prania, dla ktérej producent gwarantuje
poprawne dziatanie Pasa Medycznego, wynosi 7 cykli. W przypadku, gdy stan zuzycia Pasa
Medycznego budzi watpliwosci Personelu Medycznego, nalezy go wymieni¢ na nowy.

Czas zycia pulsoksymetru i kaniuli termistorowe] jest podany w Instrukcjach Uzywania tych
komponentéw. Wedtug deklaracji Producentéw dla pulsoksymetru wynosi on 2 lata, a dla kaniuli
termistorowej 6 miesiecy.

9.2 Przechowywanie i transport urzadzenia

Parametry Wartos¢

Temperatura -10- +45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna 15-90% (bez kondensac;ji)
Zakres cisnienia 700 - 1060 hPa

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

umieszczone w oryginalnym opakowaniu zbiorczym 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.

9.3 Wazna informacja dla Personelu Medycznego dotyczaca przechowywania urzadzen

W przypadku, gdy Rejestrator jest nieuzywany przez dtuiszy czas (powyzej 3 miesiecy), nalezy
regularnie go tadowacd co 3 miesigce. W tym celu nalezy umiescic¢ go na podfaczonej do zasilania Stacji

Dokujacej itadowa¢ do momentu, gdy dioda Rejestratora zaswieci sie na niebiesko . (szczegoty
w rozdziale 7.2.2).

W przypadku, gdy Stacja Dokujaca jest nieuzywana przez dtuzszy czas (powyzej roku), powinna by¢
weryfikowana poprzez jej uruchomienie (szczegoéty w rozdziale 7.2.1). Okresowa weryfikacja powinna
odbywac sie co 12 miesiecy.

10 Serwisi przeglady

W celu utrzymania wysokiej sprawnosci produktu zaleca sie regularne przeprowadzanie jego
przegladéw okresowych. Po zakonczeniu kolejnego okresu uzytkowania powinien nastgpi¢ przeglad
urzadzenia w autoryzowanym serwisie Producenta w celu sprawdzenia jakosci dziatania i/lub
wymiany elementéw i podzespotdéw zuzywalnych, zgodnie z wymaganiami ich producentdéw.
Producent okresla, ze dla zapewnienia poprawnego dziatania wyrobu, czestotliwosé przegladéw
eksploatacyjnych i konserwacyjnych powinna by¢ nie wieksza niz co 12 miesiecy. W innym przypadku
klient traci gwarancje na zakupione urzadzenia.

Dane kontaktowe serwisu oraz wsparcia technicznego do zgtaszania wszelkich problemoéw
wynikajgcych z uzywania wyrobu przedstawiono w Rozdziale 1.1.
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UWAGA

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

10.1 Weryfikacja wersji oprogramowania przez autoryzowany serwis

Personel Medyczny ma mozliwos¢ sprawdzenia wersji oprogramowania w sposdéb opisany w tym
rozdziale.

Dla Rejestratora:

1.
2.

Obudowe Stacji Dokujgcej nalezy rozkrecié¢ i wyjgé wewnetrzng zaslepke obok modemu GSM;
Kabel Ethernet nalezy przetozy¢ przez odstoniety otwodr, podtgczyé do Stacji Dokujgcej
i komputera oraz ztozy¢ obudowe;

Rejestrator nalezy umiescic¢ na Stacji Dokujacej;

Uruchamiajac terminal na komputerze, nalezy potgczy¢ sie ze Stacjg Dokujgcy przez protokot
SSH. Wymagany do tego jest klucz prywatny RSA, niezbedny w celu uwierzytelnienia;

Na Stacji Dokujacej nalezy uruchomic¢ aplikacje komunikujgca sie z Rejestratorem, wysytajgc
za jej pomocg komende <INFO>. W tym momencie zostanie wysSwietlona wersja
oprogramowania Rejestratora.

Dla Stacji Dokujace;j:

1.
2.

Nalezy rozkrecié¢ obudowe Stacji Dokujgcej i podtaczy¢ jg kablem Ethernet z komputerem;
Uruchamiajac terminal na komputerze, nalezy potgczy¢ sie ze Stacjg Dokujgcy przez protokot
SSH. W tym celu niezbedny jest klucz prywatny RSA, w celu uwierzytelnienia;

Nastepnie nalezy odczytac¢ zawartos¢ pliku /etc/banner. W pliku tym znajduje sie informacja
o aktualnej wersji oprogramowania Stacji Dokujgce;j.

11 Postepowanie z odpadami

Zgodnie z Dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE dotyczacym
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, urzadzenie jest oznaczone symbolem
przekreslonego ,kosza na $mieci”. Oznacza to, ze po zakonczeniu okresu eksploatacji
urzadzenia nie wolno wyrzuca¢ razem zinnymi odpadami domowymi. Urzadzenie
podlega selektywnej zbidrce i nalezy je utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi na terenie
danego kraju dyrektywami i normami dotyczgcymi urzadzen elektronicznych.
Prawidtowe obchodzenie sie ze zuzytymi artykutami elektrycznymi i elektronicznymi
pomaga unikngé zagrozenia dla $rodowiska i zdrowia wynikajgce z obecnosci
niebezpiecznych elementdéw oraz ich niewtasciwego przechowywania i przetwarzania.

UWAGA

Po zakonczeniu badania, Pacjent powinien zwrdci¢ do dostawcy ustugi wszystkie
komponenty urzadzenia Comarch Sleep Polygraph w oryginalnym opakowaniu.

Za utylizacje urzadzenia odpowiedzialny jest dostawca ustugi badania.

12 Kontakt z pracownikiem ochrony zdrowia

Pacjent powinien skontaktowaé sie bezposrednio z Personelem Medycznym lub Szpitalnym
Oddziatem Ratunkowym w przypadku:
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e pogorszenia stanu zdrowia,

e zaobserwowania niepokojgcych objawdéw zdrowotnych,
e zauwazenia nieprawidtowego dziatania wyrobu,

e pojawienia sie uszkodzenn mechanicznych na wyrobie.

UWAGA
W przypadku zaobserwowania uszkodzen mechanicznych lub nieprawidtowego dziatania
urzadzenia nie powinno sie kontynuowac badania.

13 Zgtaszanie incydentéw

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym powinny by¢ zgtaszane do Producenta
urzadzenia t.j.: Comarch S.A.

e-mail:

incydenty medyczne@comarch.pl

incydenty medyczne@comarch.com

Incydenty powinny byé rdwniez zgtaszane organowi nadzoru wtasciwego dla wyrobdw medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.

14 Dane techniczne

14.1 Pas Medyczny SP.BELT.P2

Parametry Wartosé

Warunki pracy

Temperatura +5 - +45°C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 — 95% (bez kondensacji)
Zakres cisnienia 700 — 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu Rozdziat 9.2

Warunki prania

Maksymalna ilos¢ cykli prania 7

Maksymalna temperatura +60°C

14.2 Rejestrator SP.REC.P1

Parametry Wartos¢é

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

Maksymalne parametry tadowania 4,2 V; 170 mA
akumulatora

Czas do petnego natadowania akumulatora 3 godziny

Maksymalny czas pracy przy petnym|12 godzin
natadowaniu akumulatora

Minimalny czas przerwy w pracy urzadzenia 10 godzin

Wymiary 85x45x 19,8 mm
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Waga

75 + 5g

Warunki pracy

Temperatura

+5—+45°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 95% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 — 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Rozdziat 9.2

Stopien ochrony przed penetracjg czynnikéw
zewnetrznych

P22

Obstugiwane interfejsy

Komunikacja z SP.DOCK.P1

Obstugiwane interfejsy radiowe Brak
14.3 Stacja Dokujgca SP.DOCK.P1
Parametry Wartos¢
Zasilanie Q€@ 5V; 3A
Wymiary 164 x 115,3 x 29,2 mm
Waga 224 + 5g
Warunki pracy
Temperatura +5 —+45°C
Wilgotnos$¢ wzgledna 10 - 95% (bez kondensacji)
Zakres cisnienia 700 — 1060 hPa
Warunki przechowywania i transportu Rozdziat 9.2
Stopien ochrony przed penetracja czynnikéw |1P21
zewnetrznych
Obstugiwane interfejsy Komunikacja z SP.REC.P1
Obstugiwane interfejsy radiowe LTE: 800/900/1800/2100/2600 MHz
UMTS: 900/2100 MHz
GSM: 850/900/1800/1900 MHz

14.4 Zasilacz Cincon, TR1I8RDMO050

Parametry Wartosc
Napiecie wyjSciowe 5V

Prad wyjsciowy 3A

Moc wyjsciowa 15W

Napiecie wejsciowe

80~ 264 VAC; 47 -63 Hz

Prad wejsciowy max. 0,5 A
Wymiary 80,4 x43,0x 36,9 mm
Waga 115¢g
Warunki pracy
Temperatura -30—-+70°C

Wilgotnos$é wzgledna

10 - 93% (bez kondensacji)
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Zakres cisnienia

700 - 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura

-30 - +85°C

Wilgotnos$¢ wzgledna

10 — 93% (bez kondensacji)

Zakres cisnienia

700 — 1060 hPa

Stopien ochrony przed czynnikow

zewnetrznych

penetracja

P22

14.5 Zasilacz EDACPOWER ELEC., EM1019AVRS

Parametry Wartos¢
Napiecie wyjsciowe 5V

Prad wyjsciowy 3A

Moc wyjsciowa 15W

Napiecie wejsciowe

100-240 V AC; 50-60 Hz

Prad wejsciowy

max. 0,8 A

Wymiary 62,5x41 x34mm

Waga 150g

Warunki pracy
Temperatura 0- +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna 10-90%

Warunki przechowywania i transportu
Temperatura -20- +85°C
Wilgotnos$¢ wzgledna 5-95%

14.6 Parametry transmitera radiowego

Parametry Wartosc

Pasma transmitera

880 MHz — 915 MHz; 1710 MHz — 1785 MHz

Efektywna moc wyjsciowa nadajnika (ERP)

mniej niz 2W

14.7 Parametry zwigzane z badaniem EKG

Parametry toru EKG

Czestotliwos¢ prébkowania sygnatu (fs) 250 Hz

Pasmo przetwarzania sygnatu (-3dB) 0-131 Hz
Rozdzielczo$¢ pomiarowa 16 bit (1 bit - 152,6 nV)
Pasmo rejestracji 0,045 - 54 Hz

(-3 dB)

Impedancja wejsciowa >10 MQ

Filtr cyfrowy

HP 0,045 Hz (-3 dB), LP 54 Hz (-3 dB), NOTCH 50 Hz

Wspotczynnik ttumienia CMRR

>80dB

Metoda obliczania czestosci rytmu serca (HR)

Urzadzenie Comarch Sleep Polygraph nie zawiera

Metoda obliczania pauzy

algorytméw analitycznych, w tym do obliczania

czestosci rytmu serca i pauzy. Analiza sygnatu EKG
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platformie. Szczegdétowe

i platformy.

realizowana jest w dedykowanej przegladarce i na
informacje
metod obliczania czestosci rytmu serca (HR) i pauzy
zawarte sg w instrukcjach uzywania tej przegladarki

na temat

Elektrody

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)

14.8 Parametry zwigzane z badaniem SpO;

Parametry toru pomiarowego

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) | 1Hz

14.9 Parametry zwigzane z badaniem fali oddechowej

Parametry toru pomiarowego

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) | 75 Hz

14.10Parametry zwigzane z badaniem przeptywu powietrza przez nos

Parametry toru pomiarowego

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) | 75 Hz

14.11Parametry zwigzane z badaniem potozenia ciata

Parametry toru pomiarowego

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) 1Hz

llos¢ osi 3

14.12 Parametry zwigzane z zapisem audio

Parametry toru audio

Czestotliwos¢ probkowania sygnatu (fs) 250 Hz
llo$¢ kanatow 1
Pasmo przenoszenia 50-125Hz
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15 Data wydania lub ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania

Wersja: 5.0
Data: 2023.09.15
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