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Instrukcja uzytkowania AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx IU-AT-134_IV

Gratulujemy zakupu elektrokardiografu AsCARD Green, ktory
powstat w wyniku lat poszukiwan i doswiadczen nabytych
w bezposrednich kontaktach z klientem. Wybrates jakosé, trwatoscé
i wysoka sprawnosé - cechy charakteryzujace elektrokardiograf
AsCARD Green.

Firma ASPEL proponuje takze szeroki asortyment akcesoriow
aparatury medycznej do rejestratorow holterowskich, a takze
cisnieniomierze, nieinwazyjne rejestratory cisnienia tetniczego krwi,
spirometry, zestawy do prob wysitkowych, aparaty EKG i ich
wyposazenie, takie jak: wozki pod aparaty, torby na aparaty, kabel
EKG, oraz elektrody i papier EKG. Zapraszamy do zapoznania sie
Z ofertg na naszej stronie internetowej: www.aspel.com.pl.

Przeczytaj uwaznie niniejszg instrukcje gdyz zawiera ona
wskazowki dotyczace bezpiecznej instalacji, uzytkowania
i konserwacji oraz kilka praktycznych porad pozwalajacych
zoptymalizowaé¢ sposob uzytkowania aparatu.

Zachowaj niniejszg instrukcje w celu pozniejszej konsultacji.
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1. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

1.1. Uwagi producenta dotyczgce bezpieczenstwa uzytkowania

AN

. Niewlasciwe uzytkowanie sprzetu moze stac¢ sie przyczyng wypadku.

. Osoba obstugujaca elektrokardiograf przed przystgpieniem do
uzytkowania, powinna szczegétowo zapozna¢ sie z Instrukcja
Uzytkowania i Kartg Gwarancyjna.

. Zaleca sie, aby przechowywac¢ Instrukcje Uzytkowania z urzadzeniem, tak
aby stuzyta ona pomoca przy obstudze elektrokardiografu i rozwigzywaniu
problemow z nim zwigzanych.

. Instrukcja Uzytkowania pomoze uzytkownikowi we wiasciwej obstudze
i konserwaciji elektrokardiografu.

. Przestrzeganie uwag zawartych w niniejszej instrukcji zapewni sprawne
funkcjonowanie, niezawodnos¢ i spetnienie zadan, ktorych uzytkownik
oczekuje od elektrokardiografu oraz bezpieczenstwo obstugi.

. Elektrokardiograf powinien by¢ uzywany pod kontrolg wykwalifikowanego
i przeszkolonego personelu medycznego

. W przypadku utraty funkcjonowania zasadniczego lub bezpieczenstwa
podstawowego  elektrokardiografu nalezy wycofaé urzadzenie
z uzytkowania do czasu naprawy.

. Wszelkie naprawy powinny by¢é wykonywane w autoryzowanych punktach
serwisowych ASPEL S.A.

. Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu.

. Czas wilasciwego dzialania urzadzenia zalezy gtéwnie od sprawnosci jego
elementéw, ktére w normalnych warunkach powinny zachowaé
sprawnos¢ przez 10 lat. Jezeli czas ten jest przekroczony istnieje
zwiekszone prawdopodobienstwo uszkodzen wynikajgcych ze starzenia
elementow, co moze prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

. Istnieje potencjalne niebezpieczenstwo zanieczyszczenia srodowiska
zwigzane z usuwaniem sprzetu i przewodow po zakonczeniu ich okresu
eksploatacji. Urzadzenie i jego akcesoria powinny byé utylizowane
zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa.

. Ze wzgledu bezpieczenstwa i poufnosci danych pacjenta, uzytkownik
elektrokardiografu powinien chroni¢ dostep do zapisanych danych przed
osobami niepowotanymi.

. Uzywanie aparatu tacznie z kardiostymulatorem lub innym stymulatorem
elektrycznym nie powoduje zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta
i operatora.

. Nalezy okresowo kontrolowa¢ sprawnos¢ akcesoriow i samego
elektrokardiografu. Nalezy zwraca¢ sie do autoryzowanego punktu
serwisowego ASPEL za kazdym razem, gdy zostang zauwazone
nieprawidtowosci w funkcjonowaniu aparatu.

. Elementy przewodzace elektrod tacznie z elekiroda neutralng nie powinny
dotyka¢ metalowych elementéw tgcznie z uziemieniem.
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Operator nie moze dotyka¢ rownoczesnie pacjenta ani urzadzen nie
bedacych urzadzeniami medycznymi, z ktorymi moze mie¢ kontakt
operator.

Dla diugotrwatego archiwizowania badania konieczne jest wykonanie
kopii wydruku (kserograf, skaner itp.). Papier termoczuty jest wrazliwy na
zmienne warunki srodowiskowe, co moze doprowadzi¢ do nieczytelnosci
wydruku po diuzszym okresie przechowywania.

Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu klawiatury, do wciskania klawiszy
nie uzywaj ostrych ani twardych przedmiotéw. Operacje na klawiaturze
wykonuj wytacznie palcami.

Nie nalezy ciagna¢ za kabel pacjenta. Mogioby to spowodowaé
uszkodzenia mechaniczne lub elektryczne. Przed magazynowaniem zwin
kabel pacjenta w luzng petle.

Zabrania si¢ uzywania aparatu z uszkodzonym zasilaczem sieciowym.

Nalezy unika¢ uktadania kabla pacjenta w miejscach, gdzie mogtby zosta¢
przebity lub przydeptany. Jesli kabel pacjenta zostanie mechanicznie
uszkodzony, istnieje zagrozenie utraty dokiadnosci pomiarow
i koniecznos¢ wymiany kabla na nowy.

Nie wolno eksploatowa¢ urzadzenia w miejscach wilgotnych,
bezposrednio nastonecznionych i narazonych na opady atmosferyczne,
w obecnosci pytu i kurzu, blisko materiatow tatwopalnych lub grozacych
wybuchem, w atmosferze zanieczyszczonej sktadnikami wywotujgcymi
korozje.

Aparat nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktorych
wystepuja tatwopalne gazy, lub opary substancji tatwopalnych oraz nie
jest przystosowany do uzycia w srodowisku bogatym w tlen.

Nie nalezy uzywa¢ telefonéw komoérkowych w sagsiedztwie
elektrokardiografu. Wysoki poziom promieniowania
elektromagnetycznego emitowany z telefonu moze mie¢ wptyw na prace
urzadzenia.

Aparat nie jest przystosowany do wspotpracy z urzadzeniami
chirurgicznymi wielkiej czestotliwosci.

Podczas defibrylacji nalezy zachowaé¢ szczegdlne srodki ostroznosci.
Obstuga nie moze dotyka¢ pacjenta poddawanego defibrylacji ani
urzadzen, do ktorych podtaczono pacjenta.

Nie nalezy umieszcza¢ aparatu, w tym rowniez akcesoriow bezposrednio
w poblizu zrédet ciepta takich jak: piece, grzejniki itp.

W przypadku poditaczenia do pacjenta kilku urzadzen nalezy ocenié
wszelkie mozliwe ryzyko wynikajagce z sumowania pradow uptywu
kazdego z urzadzen.

Elektrokardiograf AsSCARD Green nalezy uzywaé wylacznie z zasilaczem
zewnetrznym M12-15 dostarczonym przez producenta, zabrania sie
stosowania innych urzadzen przylagczonych do gniazda zewnetrznego
zasilacza.

Elektrokardiograf AsCARD Green nalezy uzywaé wylacznie z kablem EKG
dostarczonym przez producenta.

W celu odigczenia elektrokardiografu AsCARD Green od sieci zasilajacej
nalezy wyja¢ wtyczke zasilacza sieciowego z gniazda sieciowego.

Elektrokardiografu AsCARD Green oraz zasilacza sieciowego M12-15 nie
nalezy umieszcza¢ w sposo6b utrudniajacy odtaczenie od sieci zasilajacej.
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Elektrokardiograf spetnia odpowiednie wymagania bezpieczenstwa i moze
znajdowac sie w otoczeniu pacjenta (w obszarze 1,5 m wolnej przestrzeni
wokot pacjenta).

Do ztagcza USB Device nalezy podiaczaé¢ tylko takie urzadzenia, aby na
tych zlgczach nie pojawiato sie napiecie przekraczajagce wartos¢ napiecia
bardzo niskiego bezpiecznego (25 V dla pradu przemiennego lub 60 V dla
pradu statego).

Przytaczenie elektrokardiografu przez zilagcze USB Device do innego
urzadzenia, na przykiad komputera, moze powodowa¢ niezidentyfikowane
wczesniej ryzyko dla pacjentéw, operatoréw lub osob trzecich, ktore
przed takim podtaczeniem nalezy zawsze zidentyfikowaé, przeanalizowa¢,
oszacowac i nim sterowaé. Dodatkowo kazde zmiany w przylagczeniach do
zlgcz moga wprowadzaé nowe ryzyko i wymagaja dodatkowej analizy.

W trakcie réwnoczesnej pracy elektrokardiografu z innym urzadzeniem
(drukarka, komputer PC, itp.) i wykonywania badania EKG wymagane jest
by tak skonstruowany system spetnial wymagania dotyczace izolacji
i pradow uptywu dla medycznych systemow elektrycznych (EN 60601-1)
oraz aby urzadzenia PC byly poza otoczeniem pacjenta (min. 1,5 m wolnej
przestrzeni wokot pacjenta).

Nieprzestrzeganie @w/w zasad moze spowodowaé zagrozenie
bezpieczenstwa, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Producent nie odpowiada za obrazenia oséb oraz za uszkodzenie
elementow elektrokardiografu lub innych przedmiotéw spowodowane
przez:

- hie zapoznanie si¢ oraz nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji
uzytkowania,

- niewtasciwe zasilanie,

- niewlasciwa obstuge,

- nieodpowiednig konserwacije,

- naprawy prowadzone przez nieautoryzowany serwis,

— uzycie czesci i akcesoridw nie oryginalnych lub nie zalecanych przez
producenta,

- eksploatacje w nieodpowiednich warunkach.
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1.2. Warunki pracy, transportu i przechowywania

AsCARD Green przeznaczony jest do pracy w nastepujgcych warunkach:

o temperatura otoczenia +10 + + 40°C,
o wilgotnos$¢ wzgledna 25% =+ 95% (bez kondensaciji),
o cisnienie atmosferyczne 70 + 106 kPa.

AsCARD Green powinien byé przechowywany i transportowany w nastepujgcych
warunkach:

o temperatura otoczenia -20 + + 60°C,
o wilgotno$¢ wzgledna 25% + 95% (bez kondensaciji),
o cCisnienie atmosferyczne 70 + 106 kPa.

Powietrze nie powinno by¢ silnie zanieczyszczone skfadnikami wywotujgcymi
korozje.

Jezeli aparat byt przechowywany, Ilub transportowany w temperaturze
przekraczajacej zakres warunkow pracy, to po wyjeciu urzadzenia z opakowania
nalezy odczeka¢ niezbedny czas, az aparat dostosuje sie do warunkow
klimatycznych panujacych w pomieszczeniu, w ktérym bedzie uzywany.

1.3. Znaczenie symboli

Istotne uwagi producenta.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania (instrukcjg
postepowania).

Ogélny znak ostrzegawczy:

— w instrukcji uzytkowania - uwagi producenta dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania,

- na elektrokardiografie przy gniezdzie zewnetrznego zasilacza — nalezy stosowac
tylko zasilacz sieciowy medyczny M12-15 dostarczony przez producenta,

- na elektrokardiografie przy gniezdzie kabla pacjenta — nalezy stosowac tylko
kabel EKG KEKG-30R dostarczony przez producenta (ochrona przed skutkami
wytadowania defibrylatora serca znajduje sie czesciowo w kablu pacjenta),

- na wydruku EKG informacja o zatgczonych filtrach cyfrowych, ktére moga mie¢
wptyw na kliniczng interpretacje.

Data produkgiji.

Adres producenta.

EE > g E
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Instrukcja uzytkowania

AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx IU-AT-134_IV

Czesc aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje.

Opakowanie transportowe powinno by¢ chronione przed wilgocia.

Wskazuje wtasciwe pionowe potozenie opakowania transportowego.

Zawartos¢ opakowania transportowego jest krucha i dlatego powinno
ono byc¢ ostroznie przemieszczane.

Wskazuje maksymalng liczbe identycznych opakowan, ktére moga
by¢ spietrzone jedno na drugim.

Wskazuje zakresy temperatury, w ktérych opakowanie transportowe
powinno by¢ magazynowane i przemieszczane.

Zakaz pozbywania sie zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami.

Klasa Il ochrony przed porazeniem elekirycznym.

ASPEL S.A.

18.09.2017 Strona 9 z 51



Instrukcja uzytkowania AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx IU-AT-134_IV

2. Opis elektrokardiografu

2.1. Przeznaczenie

Elekirokardiograf AsCARD Green jest 1, 3, 6 i 12-kanalowym aparatem
umozliwiajgcym  wykonywanie  elektrokardiogramu w  petnym  zakresie
12 odprowadzen. Przeznaczony jest do wykonywania badan EKG dorostych
i pediatrycznych pacjentow w celu wyszukiwania nieprawidtowos$ci kardiologicznych,
wykrywania niedokrwienia miesnia sercowego bgdz zawatu. Aparat przeznaczony
jest do uzycia we wszystkich placowkach stuzby zdrowia przez przeszkolony
personel. Zapis badania odbywa sie w trybie recznym lub w trybie automatycznym
z mozliwoscig wykonania analizy i interpretaciji.

2.2. Ogolny opis

Aparat zbudowany jest z wykorzystaniem technologii mikroprocesorowe;.
Wyposazony jest w drukarke termiczng z gtowicg wysokiej rozdzielczosci. W wersiji
v.05.xxx aparat posiada monochromatyczny wyswietlacz graficzny LCD, natomiast
w wersji v.06.xxx wyposazony jest w kolorowy wyswietlacz graficzny LCD z ekranem
dotykowym. Zastosowano nowoczesng klawiature membranowa, dzieki ktorej
elektrokardiograf jest intuicyjny w obstudze, a poruszanie sie po elementach menu
jest wyjatkowo proste. Niska waga, niewielkie gabaryty oraz zasilanie akumulatorowe
pozwalajg na swobodne przenoszenie aparatu w dowolne miejsce. Obudowa
wykonana z tworzywa sztucznego oraz foliowa klawiatura sprawiajg, ze aparat jest
bardzo estetyczny oraz utatwiajg uzytkownikowi utrzymanie go w nalezytej czystosci.
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2.3. Wyglad aparatu
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Rys. 2. Elektrokardiograf ASCARD Green v.06.xxx — widok panelu uzytkownika
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Instrukcja uzytkowania AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx IU-AT-134_IV

Zgbki do odrywania papieru.
Pojemnik papieru.
Wyswietlacz LCD.

Dioda informacyjna:

rall

o niebieska — aparat wytgczony, tadowanie akumulatora,
o turkusowa — aparat wtgczony, gotowy do pracy, fadowanie akumulatora,
o zielona — aparat wtgczony, gotowy do pracy, brak tadowania akumulatora.

5. Klawiatura.
6. Gniazdo kabla pacjenta.

Rys. 3. Elektrokardiograf AsSCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx — widok gniazd

1.  Gniazdo zewnetrznego zasilacza.
2.  Gniazdo komunikacyjne USB Device.

2.4. Opis klawiatury

ASCARD Green wyposazony jest w klawiature alfanumeryczng z przyciskami
funkcyjnymi umozliwiajgca tatwg obstuge aparatu.

e =, s R e Y =l = K= il == ¥ ©
5 % 6 + 7 - 9 /go0 ?
BOBBLBONEE - -
R R
Jialsolrfoln]o e [KHEIE

- BBE00a0 - -

Rys. 4. Klawiatura
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2.5. Funkcje klawiszy specjalnych

Wiaczenie aparatu.
Wytaczenie aparatu.
SR Start wydruku w trybie recznym.

Sl Zatrzymanie wydruku w trybie recznym.

i Wybér predkosci rejestracii.

FEEBEB-

LU Wybor czutosci rejestracii.
1/3 Wybér trybu zapisu 1/3/6/12 kanatowego.
AR Wybdr grupy odprowadzen.

Wybér odpowiedniego rodzaju filtru.

Start badania automatycznego.

[

Wyjscie z aktualnego menu o jeden poziom wyzej.

Zmiana wielkosci liter.

Wprowadzenie odstepu pomiedzy wyrazami.

Usuniecie poprzedniego znaku.

Zatwierdzenie, wejscie w Menu aparatu.

Przejscie pozycje wyzej.

Przejscie pozycje nizej.

Przejscie pozycje w prawo.

Przejscie pozycje w lewo.

oooopoecB: BB

ASPEL S.A. 18.09.2017

Strona 13 z 51
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W elektrokardiografie AsCARD Green czes¢ klawiszy alfanumerycznych oprécz

| litery posiada rowniez przyporzadkowana cyfre i znak specjalny. Wpisywanie cyfr

@j i znakow specjalnych mozliwe jest przez diuzsze przytrzymanie wcisnietego

klawisza. W taki sam sposob istnieje mozliwosé wprowadzania znakow
diakrytycznych.

Uzywanie do obstugi klawiatury ostrych przedmiotow moze spowodowaé
uszkodzenie klawiatury. Zaleca sie obstuge klawiatury wytgcznie palcami.

2.6. Opis ekranu dotykowego (AsCARD Green v.06.xxx)

ASCARD Green w wersji v.06.xxx wyposazony jest w kolorowy wyswietlacz
o przekatnej 4,3” wraz z pojemnosciowym ekranem dotykowym umozliwiajgcym
tatwg obstuge aparatu. Wiekszos¢ czynnosci wykonywanych za pomoca klawiatury
mozna wykonac réwniez wykorzystujgc ekran dotykowy.

2.7. Wyglad ekranu gtéwnego
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Rys. 6. Ekran gtowny AsCARD Green v.06.xxx
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Pole krzywych EKG.

Opis odprowadzen.

Wybrana predkos¢ zapisu.

Wybrana czuto$¢ zapisu.

Wskaznik wykrycia pobudzen serca.

Wartosé HR lub informacja INOP.

Informacja o stanie natadowania akumulatora.

Wybrane filtry (kolejno: filtr izolinii, filtr sieciowy, filtr miesniowy).
Podkreslenie odprowadzen wybranych do wydruku (AsCARD Green
v.05.xxx).

Wyswietlenie w wyréznionym kolorze odprowadzen wybranych do wydruku
(AsCARD Green v.06.xxx).

©CoNOOOAELD =

—
©

2.8. Wyglad ekranu menu
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Rys. 7. Ekran menu AsCARD Green v.05.xxx

4
__~MENU / 12:27\

PACJENT ODPROWADZ.

|
l -

N = -
USTAWIENIA FILTRY BAD. AUTO
Rys. 8. Ekran menu AsCARD Green v.06.xxx
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Sciezka dostepu menu.

Symbol graficzny pozycji menu.
Opis pozycji menu.

Zaznaczenie aktywnej pozycji menu.
Aktualny czas.

as0p -

2.9. Drzewo menu elektrokardiografu

(e )

badania
Waga
Cisnienie krwi Limit badan
Dodatkowe dane

Dodatkowe dane Analiza

L ] T = :
% Lith
Wyjscie Pacjent Odprowadz. Ustawienia Filtry Badanie Auto
: Dlugosé
-‘ Imie Kanaly Filtr izolinii —[ badaﬂ?aoziJTO
-l Nazwisko Grupa Filtr sieciowy Wyggé:-(e?]?g yeh
Numer : A Wydruk danych
| identyfikacyjny Typ Filtrmigsninmy gabinetu
: Drukuj kopie
| Ple¢ -‘ Predkosé adania
Wiek
| Warost B Usun kopie
-l Wzmaocnienie
| #2

Skasuj dane
pacjenta

Interpretacja

]
1 — 2
5 & L
EKG Gabinet Profil Zaawansowane

1l

| W

)

Wyjscie

Demo

—L

Dzwiek QRS -[ Nazwa -[ Kontrast Data

—L

Ustawienia

Gdiss fabryczne

Podswietlenie Czas

'-[ Wydruk PMK

—L

wydruk uzytkownika

Dzwigk Wezytaj ustaw.
klawiszy uzytkownika

Odprowadzenie

Skasuj dane
detekcji rytmu

gabinetu

Pogrubiony _[ Kontakt _[ Jezyk Zapisz ustaw.

i

Kontrola kontaktu Tio
elektro (v.06.xxx)

HR - érednia z

i

Rys. 9. Diagram menu aparatu
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2.10. Podstawowe parametry techniczno-eksploatacyjne

Wymiary:
Waga:
Zasilanie:

Pobor pradu z sieci zasilajgce;j:

EKG — sygnaty:

Czutosc:

Predkos¢ zapisu:

Papier:

Wyswietlacz LCD:
AsCARD Green v.05.xxx
AsCARD Green v.06.xxx

Czestotliwos¢ probkowania:

Rozdzielczos¢ przetwornika A/C:

Skosne przesuniecie miedzy kanatami:

Amplituda kwantyzaciji:
Btad pomiaru amplitudy:
Zakres sygnatu EKG:
Zakres czestotliwosci:

Rodzaj ochrony przed porazeniem
elektrycznym (EN 60601-1):

Czes¢ aplikacyjna (EN 60601-1):

Klasa i grupa urzgdzenia wg EN 55011:

Klasa urzadzenia medycznego:

220x153x55 mm (dt. x szer. x wys.)
< 0,6 kg

Zewnetrzne: Zasilacz sieciowy wtyczkowy M12-15
AC 100V + 240V (47 Hz + 63 Hz)

Wewnetrzne: Akumulator 7,2 V, 2,15 Ah

0,3 A (maksymalny prad pobierany przy napieciu
zasilajgcym 100 V + 120 V)

0,2 A (maksymalny prad pobierany przy napieciu
zasilajgcym 220 V + 240 V)

12 odprowadzen standardowych:
I, I, Il, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

3 odprowadzenia Nehba:
D,A I

2,5/5/10/20 mm/mV + 5%
5/6,25/10/12,5/25/50 mm/s £5%
Termoczuty, bezpytowy o szerokosci 58 mm

Graficzny 240x128, przekatna ekranu 4"

Graficzny 480x282, przekatna ekranu 4,3"
Z pojemnosciowym panelem dotykowym

8000 prébek/s na kanat (prébkowanie
rownomierne)

12 bitow

<100 us

2,55 pV/LSB

<*5%

10 mV (Vp-p)

0,05 + 150 Hz (przy wytgczonych filtrach) wg
EN 60601-2-25

Urzagdzenie klasy |l

Typu CF odporna na defibrylacje
Klasa B, grupa 1
lla (reguta 10)

Klasa ochrony IP: IP X0

Bezpieczenstwo uzytkowania: EN 60601-1, EN 60601-2-25

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: EN 60601-1-2

Ztacze USB: USB 2.0, gniazdo typu Micro B

Wersja oprogramowania: 1.5.xx
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2.11. Cechy uzytkowe

1.
2.

o

= © © N

11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

Rejestracja 12 standardowych odprowadzen EKG.

Podczas badania automatycznego funkcja zapisu do wewnetrznej pamieci
sygnatu EKG ze wszystkich 12 odprowadzen jednoczesnie tgcznie z datg
i godzing wykonania badania, ustawieniami filtrow, czasem zapisu badania
i opcjonalnie z danymi pacjenta i gabinetu.

Wydruk z pamieci wewnetrznej automatycznego badania EKG w grupach
po 1, 3, 6 lub 12 odprowadzen.

Wydruk analizy i interpretacji automatycznego badania EKG.

Prezentacja na wyswietlaczu 1, 3, 6 lub 12 przebiegéw EKG.

Wydruk 1, 3, 6 lub 12 przebiegéw EKG wybranej grupy:

o 1kanat (I, II, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6),
o 3 kanaty w uktadzie standardowym (I-1l-lll, aVR-aVL-aVF, V1-V2-V3,

V4-V5-V6),

o 3 kanaty w uktadzie Cabrera (aVL-l-aVR, ll-aVF-Ill, V1-V2-V3, V4-V5-V6),
o 6 kanatow w ukiadzie standardowym (l-lI-lll-aVR-aVL-aVF, V1-V2-V3-

V4-V5-V6),

o 6 kanatow w uktadzie Cabrera (aVL-lI-aVR-Il-aVF-Ill, V1-V2-V3-V4-V5-V6).
o 12 kanatobw w ukiadzie standardowym (l-lI-lll-aVR-aVL-aVF-V1-V2-V3-

V4-V5-V6),

o 12 kanatow w uktadzie Cabrera (aVL-lI-aVR-Il-aVF-11I-V1-V2-V3-V4-V5-V6),
o 1 kanat w uktadzie Nehba (D, A, I),
o 3 kanaty w ukfadzie Nehba (D-A-I).

Dotaczenie imienia i nazwiska pacjenta do wydruku przebiegu EKG.
Wydruk w trybie 1, 3, 6 lub 12 przebiegéw EKG.

Klawiatura membranowa alfanumeryczna z przyciskami funkcyjnymi.
Graficzne menu wyswietlane na ekranie umozliwiajgce tatwg obstuge za
pomocg klawiatury.

Automatyczna analiza i interpretacja zgodna z EN 60601-2-25 (baza CSE) -
wyniki interpretacji zalezne od wieku i ptci pacjenta.

Pamie¢ ostatnich badan automatycznych z ustawialnym limitem od 5 do
1000.

Wykonanie do 130 badan automatycznych w trybie pracy akumulatorowe;.
Ciggly pomiar czestosci akcji serca (HR) i jego prezentacja na
wyswietlaczu.

Automatyczna detekcja zespotow QRS.

Aparat przystosowany do bezposredniej pracy na otwartym sercu.

Filtr zakt6cen sieciowych; do wyboru filtry: 50 Hz, 60 Hz.

Filtr zaktécen miesniowych; do wyboru filtry: 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz.

Filtr izolinii; do wyboru filtry: 0,15 Hz, 0,45 Hz, 0,75 Hz, 1,5 Hz.

Detekcja odpiecia elektrody niezalezna dla kazdej elektrody.

Wybér dowolnego kanatu do detekcji czestosci akcji serca.
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22. Grubos¢ wydruku linii krzywych EKG do wyboru: normalna lub pogrubiona.

23. Prezentacja krzywych w uktadzie standardowym, Cabrera lub Nehba.

24. Menu wielojezyczne.

25. Zewnetrzny port komunikacyjny USB do poditaczenia z komputerem PC
z oprogramowaniem CardioTEKA w celu przesytu sygnatu EKG w czasie
rzeczywistym.

26. Dzwiekowa sygnalizacja wykrytych pobudzen.

27. Zabezpieczenie przed impulsem defibrylujgcym.

28. Woykrywanie i prezentacja impulséw stymulujgcych na wydruku.

29. Badanie automatyczne z wydrukiem danych pacjenta i danych gabinetu.

30. Funkcje oszczednosci energii akumulatora.

2.12. Wyposazenie

Elektrody kohczynowe 4 sztuki (typ EKK).
Elektrody przedsercowe 6 sztuk (typ EPP).
Kabel EKG KEKG-30R.

Zasilacz sieciowy medyczny M12-15.
Papier R-B1 szerokos¢ 58 mm (1 rolka).
Zel do EKG.

Instrukcja Uzytkowania.

Aby nie pogarsza¢ efektywnosci zabiegu defibrylacji nalezy stosowaé¢ kabel
KEKG-30R.

Wszystkie akcesoria sg zawsze dostepne w ASPEL S. A. www.aspel.com.pl

NoOoOA~EON -

Ye

’ Firma ASPEL S.A. oferuje szkolenia z obstugi elektrokardiografu AsCARD Green
v.05.xxx, v.06.xXXX.
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2.13. Producent i oznaczenie aparatu

ASPEL S.A.
os. H. Sienkiewicza 33
PL 32-080 Zabierzéw
tel. +48 12 285 22 22, fax +48 12 285 30 30
sprzedaz@aspel.com.pl
www.aspel.com.pl

ASPEL S.A. c €
0s. H. Sienkiewicza 33
PL 32-080 Zabierzdéw
-~ TEO)
1
2017 — Rev.1.00
ASCARD Green
SN

Rys. 10. Oznaczenie
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3. Badanie EKG

3.1. Przygotowanie do badania

Przed pierwszym uruchomieniem aparatu oraz po diuzszym jego nie uzywaniu

nalezy podiaczyé aparat do zasilania w celu natadowania wbudowanego

akumulatora. Czas pelnego tadowania catkowicie roztadowanego akumulatora

39 ‘ przy uzyciu zasilacza wynosi ok. 4 godzin. Akumulator mozna tadowac¢ takze
przez gniazdo USB Device, ale w takim przypadku czas tadowania znacznie si¢
wydtuzy. Jezeli aparat eksploatowany jest stacjonarnie zaleca sie, aby byl na
stale poditaczony do zasilania.

3.1.1. Zaktadanie papieru do elektrokardiografu

Po wyczerpaniu sie papieru przy probie wydruku na wyswietlaczu pojawia sie
komunikat informujgcy o braku papieru. Nalezy wowczas zatadowa¢ nowg rolke
papieru do pojemnika papieru. Aby zatadowa¢ nowg rolke papieru nalezy otworzyé
pokrywe papieru (chwyci¢ palcami z dwdch stron za pokrywe i odchylic w gore),
wtozy¢ do pojemnika nowg rolke, zamkng¢ pokrywe pozostawiajgc poczatek tasmy
na zewnatrz aparatu i oderwac¢ nadmiar papieru. (rys. 11.).

Rys. 11. Zaktadanie papieru
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’ Aby zapobiec zanieczyszczeniu drukarki, a tym samym zablokowaniu aparatu,
nalezy uzywac papieru rejestracyjnego R-B1.

Papier R-B1 znajduje sie w ciggtej sprzedazy w ASPEL S. A. i autoryzowanych
punktach serwisowych.

Specyfikacja techniczna papieru rejestracyjnego R-B1:

o rodzaj papieru: termoaktywny, niewoskowany,

o rodzaji kolor nadruku: siatka milimetrowa w kolorze czerwonym,
o szerokosc¢ rolki papieru: 58 mm £ 1 mm,

o Srednica rolki papieru: 45 mm + 1 mm,

o $rednica zewnetrzna watka: 16 mm + 1 mm.

Producent elektrokardiografu nie ponosi odpowiedzialnosci za usterki
spowodowane uzywaniem innego typu papieru niz zalecany.

3.1.2. Przygotowanie pacjenta

W celu uzyskania wysokiej jakosci badania nalezy przygotowaé skére pacjenta przed
przytgczeniem elektrod oraz przymocowaé elekirody do skoéry pacjenta w sposob
gwarantujacy dobre ich przyleganie. Jesli to konieczne nalezy posmarowac elektrody
niewielka iloscig zelu EKG.

W czasie wykonywania badania pacjent nie powinien wykonywac ruchow.
3.1.3. Rozmieszczenie elektrod

Elektrokardiograf AsCARD Green wyposazony jest w 10 - elekirodowy kabel
pacjenta pozwalajgcy uzyskac¢ zapis 12 standardowych odprowadzen (Einthovena,
Goldbergera, Wilsona) lub 3 odprowadzen Nehba (przy wykorzystaniu 4 elektrod):

Elektrody konczynowe:

R - czerwona prawe ramie,
L - z6ita lewe ramie,
F - zielona lewa noga,
N - czarna prawa noga.

Elektrody przedsercowe:

C1 - biato-czerwona czwarta przestrzen miedzyzebrowa po prawej stronie mostka,
C2 - biato-zétta czwarta przestrzen miedzyzebrowa przy lewej stronie mostka,
C3 - biato-zielona w potowie odlegtosci miedzy C2 a C4,

C4 - biato-brgzowa pigta przestrzen miedzyzebrowa w linii srodkowo-obojczykowej
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lewej,
il w linii prostej od punktu C4 przeprowadzonej prostopadle do lewe;j
Cs biato-czarna przedniej linii pachowej w punkcie przeciecia z tg linig,
C6 - biato-fioletowa W tej samej przestrzeni miedzyzebrowej co C5, ale w linii

pachowej srodkowej lewej.

Rys. 12. Rozmieszczenie elektrod przedsercowych

Elektrody przedsercowe w uktadzie Nehba:

Nst - czerwona
Nax - zoHa
Nap - zielona

N - czarna

W przypadku podigczenia do pacjenta kilku urzadzen, trzeba oceni¢ wszelkie
mozliwe ryzyko wynikajagce z sumowania sie pradow uplywu kazdego z urzadzen.

Podczas podiaczania elektrod nalezy zwroci¢ uwage, aby czesci przewodzace
elektrod i kabla pacjenta nie stykaly sie ze sobg lub z innymi czesciami
metalowymi tgcznie z uziemieniem.
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3.2. Sposbdb wykonywania badania

o

3.2.1.

= © 0N

Nie wolno dopuszczaé do rozlania sie cieczy na powierzchni aparatu, nie nalezy
obstugiwaé klawiatury mokrymi lub wilgothymi dionmi, nie nalezy pozostawia¢
na aparacie wilgotnych wacikow, sciereczek itp. Nie przestrzeganie tych zasad
moze skutkowaé przedostaniem sie cieczy do wnetrza aparatu i jego
uszkodzenie.

Wiaczyé aparat naciskajgc przycisk [I] Na wyswietlaczu LCD
prezentowane sg biezgce ustawienia parametréw zapisu EKG.

Podtaczy¢ kabel pacjenta.

W przypadku sygnalizacji INOP poprawi¢ kontakt elektrod do skory
pacjenta.

Wybrac tryb rejestracji 1 lub 3 odprowadzen (patrz punkt 3.3.1).

Wybra¢ odprowadzenie lub grupe odprowadzen do rejestracji (patrz
punkt 3.3.2).

Wybra¢ czutosc¢ rejestracji patrz punkt 3.3.3).

Wybierz predkosc rejestracji (patrz punkt 3.3.4).

Wybrac filtracje cyfrowg (patrz punkt 3.3.5).

Wybrac¢ typ odprowadzen (patrz punkt 4.1.1).

Wprowadzi¢ dane pacjenta (patrz punkt 5.1).

Badanie reczne

START

Nacisng¢ . Aparat rozpoczyna rejestracje elektrokardiogramu;
wybrane odprowadzenia EKG, predkos¢, czutos¢ i filtracja rejestracii
prezentowane sg na wyswietlaczu LCD; w trakcie wydruku
elektrokardiogramu aktywne sg klawisze zmiany parametréw rejestracji;
kazda zmiana parametrow rejestracji (rozdziat 3.3) jest automatycznie
opisywana na rejestrowanym elektrokardiogramie oraz na wyswietlaczu

LCD; zapis EKG trwa do momentu wcisniecia klawisza , wyczerpania
papieru w aparacie lub obnizenia poziomu energii w akumulatorze do
warto$ci nie pozwalajgcej na kontynuowanie wydruku.

STOP
Aby zakonczy¢ zapis nacisngé klawisz . Rejestracja zostaje
przerwana.
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3.2.2. Woydruk elektrokardiogramu

oD
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Rys. 13. Przyktadowy wydruk elektrokardiogramu

Imie i nazwisko pacjenta.

Opis krzywej EKG.

Cecha 1 mV.

Data i godzina badania.

Parametry badania (predkos¢, czutosc, filtry izolinii/sieciowy/miesniowy),

nazwa i wersja elektrokardiografu.

o

Znacznik stymulacji (PMK).

7. Krzywa EKG.

Elektrokardiograf posiada mechanizm ochrony glowicy termicznej przed
nadmiernym przegrzewaniem podczas drukowania przebiegow z duzymi
zaktéceniami (co zabezpiecza przed przedwczesnym zuzyciem mechanizmu
drukujacego). Podczas drukowania sygnatéow 2z duzg iloscig zakidcen
ograniczany jest stopien zaczernienia.

Aparat umozliwia wprowadzenie imienia i nazwiska pacjenta i jego wydruk
podczas badania recznego (manual). Aby imie i nazwisko pacjenta zostaly
wydrukowane nalezy je wpisa¢ w menu ,,PACJENT” aparatu przed rozpoczeciem
wydruku.

3.2.3. Badanie automatyczne

1. W celu wykonania badania automatycznego nalezy nacisng¢ przycisk

AUTO

. Spowoduje to rozpoczecie zapisu elektrokardiogramu do pamieci
jednoczesnie ze wszystkich 12 odprowadzen, a nastepnie rozpoczyna
wydruk. Podczas wydruku badania automatycznego nie ma mozliwosci
zmiany parametrow wydruku.

Kazde badanie automatyczne zapisywane jest w wewnetrznej pamieci aparatu.
Jezeli badanie automatyczne wykonywane jest w chwili, gdy w pamieci zapisana
jest maksymalna liczba badan okreslona jest przez ,Limit badan”, to z pamieci
usuwane jest najwczesniej zapisane badanie. Uzytkownik ma mozliwosé
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ustawienia parametru ,Limit badan”. Wylaczenie aparatu nie usuwa badan
Z pamieci.

sTOP
2.  Aby przerwa¢ wydruk nalezy nacisng¢ klawisz .

Badanie wykonywane elektrokardiografem jest jednym ze sposobow
wykorzystywanych przez lekarzy do oceny i diagnozowania czynnosci serca
pacjenta. Algorytmy analizy i interpretacji przedstawiajg jedynie programowa
analize potencjalnych nieprawidiowosci pacjenta, ktora mozna wykorzystaé
wylacznie jako pomoc w ocenie przez lekarzy specjalistow w potaczeniu z innymi
informacjami klinicznymi w celu przygotowania diagnozy.

W analizie wynik pomiaru HR jest obliczany dla wybranego reprezentatywnego
fragmentu przebiegu EKG i w pewnych przypadkach istnieje mozliwos¢, ze
bedzie on inny niz HR prezentowany na wyswietlaczu w menu gtéwnym, ktory
jest wynikiem usrednionym obliczanym na biezaco dla aktualnego sygnatu EKG.

3.2.4. Wydruk i usuwanie badan z pamieci aparatu

Badania automatyczne przechowywane w pamieci aparatu mozna wydrukowaé lub
usungc¢ z pamieci w wybranym momencie.

Wydruk wybranego badania automatycznego mozna wykonac z wybrang predkoscia,
wzmocnieniem oraz z dotgczeniem lub bez dotgczenia danych pacjenta lub/i danych
gabinetu. Po wydruku badanie pozostaje w pamieci i istnieje mozliwo$s¢é ponownego
wydruku badania z wybranymi na nowo parametrami wydruku.

Aby wydrukowaé badanie z pamieci nalezy uruchomi¢ menu aparatu wciskajgc
klawisz m nastepnie wybra¢ ,BADANIE AUTO”. Wybra¢ opcje ,Drukuj kopie

badania”, wybra¢ z listy badanie do wydruku i zaakceptowac klawiszem m

Aby usung¢ badanie z pamieci nalezy uruchomi¢ menu aparatu wciskajgc klawisz
m, nastepnie wybra¢ ,BADANIE AUTO”. Wybra¢ opcje ,Usun kopie badania”,

wybra¢ z listy badanie do usuniecia i zaakceptowaé klawiszem m oraz
zatwierdzi¢ wybor.

3.2.5. Ustawienie limitu badan w pamieci

Uzytkownik ma mozliwos$¢ okreslenia limitu badan w pamieci — maksymalnej liczby
badan zapisywanych do pamieci. Aby zmieni¢ limit badan w pamieci nalezy

uruchomi¢ menu aparatu wciskajagc  klawisz m nastepnie  wybraé
,BADANIE AUTO”. Wybra¢ opcje ,Limit Badan” i wprowadzi¢ zgdang liczbe. Jesli
nowo ustawiony limit badan jest mniejszy niz liczba badan zapisanych w pamieci, to
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liczba badah w pamieci zostanie zmniejszona do wartosci limitu przez usuniecie
najwczesniej wykonanych badan.

3.3. Zmiana podstawowych parametrow rejestracji

Po wigczeniu zasilania na wyswietlaczu LCD prezentowane sg aktualnie wybrane
parametry rejestracji. Informacje te drukowane sg rowniez na papierze, jako opis
rejestrowanego przebiegu EKG.

3.3.1. Tryb rejestracji
Aparat posiada mozliwo$¢ zapisu w 4 trybach:

1-kanatowy — wydruk 1 wybranego odprowadzenia,

3-kanatowy — jednoczesny wydruk 3 wybranych odprowadzen,
6-kanatowy — jednoczesny wydruk 6 wybranych odprowadzen,
12-kanatowy — jednoczesny wydruk 12 wybranych odprowadzen.

O O O O

Istnieje mozliwos¢ prezentacji na wyswietlaczu 1, 3, 6 lub 12 odprowadzen.
Oznaczenia odprowadzen wybranych do wydruku zaznaczone sg na wyswietlaczu
podkresleniem lub wyréznionym kolorem.

Zmiane trybu rejestracji mozna dokona¢ w oknie gtbwnym naciskajac klawisz

1/3
- lub w menu ,ODPROWADZ.” dokonujgc odpowiedniego wyboru w opciji
.Kanaty”.

3.3.2. Odprowadzenia
Zmiane odprowadzeh mozna dokona¢ w oknie gtdwnym naciskajgc klawisz
lub w menu ,ODPROWADZ.” dokonujgc odpowiedniego wyboru w opcji ,Grupa”.

3.3.3. Czutosé

Czutos¢ zapisu moze przyjmowaé¢ jedng z wartosci 2,5 mm/mV, 5 mm/mV,
10 mm/mV, 20 mm/mV. Zmiane czutosci mozna dokona¢ w oknie gtdwnym

/mV
naciskajac klawisz lub naciskajgc klawisze ﬁ , lub w menu
,LODPROWADZ.” dokonujgc odpowiedniego wyboru w opciji ,Czutos¢”.

3.3.4. Predkosc¢ rejestracii

Aparat posiada mozliwos¢ zapisu w szesciu predkosciach: 5 mm/s, 6,25 mm/s,
10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s. Aktualnie wybrana warto$¢ predkosSci
rejestracji prezentowana jest na wyswietlaczu LCD. Zmiane predkosci mozna

mm/s
dokonac¢ w oknie gtéwnym naciskajgc klawisz - lub naciskajac klawisze ﬁ
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ﬁ, lub w menu ,ODPROWADZ.” dokonujgc odpowiedniego wyboru w opciji
~Predkosé”.

3.3.5. Filtracja cyfrowa
Aparat umozliwia dodatkowg filtracje cyfrowg sygnatu EKG. Nacisniecie klawisza
m umozliwia zmiane ustawien filtréw eliminujgcych zaktécenia miesniowe i

sieciowe. Nacisniecie klawisza m z wcisnietym klawiszem umozliwia
zmiane filtru izolinii. Ustawienia wszystkich rodzajéw filtrow cyfrowych dostepne sg
w menu ,FILTRY”.

Filtr izolinii DFT:

Filtr niskoczestotliwosciowy (inna potoczna nazwa: filtr anty-dryftowy, filtr izolinii lub
DFT) redukujacy zaktécenia niskoczestotliwosciowe. lzolinia sygnatu EKG jest
podatna na odchylenia (zaktécenia) o niskiej czestotliwosci, ktdérych przyczyng sag
przewaznie ruchy pacjenta lub pasozytnicze potencjaty napiecia elektrycznego na
styku elektrody i skéry. Standardowe ustawienie filtru izolinii na wartos¢ 0,75 Hz
zwieksza czytelnosé, redukujgc tendencje odchylania sie zapisu od ptaskiej izolinii
przy zachowaniu szczegétdw niskiej czestotliwosci. Filtry izolinii o wartosciach
0,15 Hz lub 0,45 Hz moga by¢ stosowane, gdy zaktécenia niskoczestotliwosciowe sg
mate lub pomijalne. Natomiast witgczenie filtru izolinii 1,50 Hz zaleca sie tylko
w szczegllnych przypadkach (np. gdy u pacjenta wystepujg drgawki), gdyz jego
charakterystyka czestotliwosciowa w znacznym stopniu redukuje niskie
czestotliwosci sygnatu.

Filtr sieciowy AC:

Filtr pasmowo zaporowy (inna potoczna nazwa: filtr selektywny lub AC) redukujacy
zaktocenia sieci energetycznej. Gdy pacjent jest podtgczony do elektrokardiografu,
niechciany sygnat o czestotliwosci sieci energetycznej moze zosta¢ dodany do
potencjatow wynikajacych z dziatania akcji serca. Wielko$¢ addytywnych zaktécen
zalezy w duzej mierze od topologii sieci energetycznej w pomieszczeniu i jej
elektrycznego obcigzenia oraz od impedancji na styku elekirody i skory.
Standardowe ustawienia filtru sieciowego na wartos¢ 50 Hz (Europa - sie¢
energetyczna o czestotliwosci napiecia 50 Hz) zwieksza czytelnos¢, redukujgc
addytywne zakiécenia sieciowe przy zachowaniu szczegétdw o niskiej i wysokiej
czestotliwosci. Filtr sieciowy o wartosci 60 Hz powinien by¢é uzywany wszedzie tam,
gdzie czestotliwos¢ napiecia sieciowego wynosi 60 Hz - np. Japonia czy Stany
Zjednoczone).
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Filtr migsniowy EMG:

Filtr wysokoczestotliwosciowy (inna potoczna nazwa: filtr dolnoprzepustowy lub
EMG) redukujgcy sktadowe sygnatu zawierajgcego reprezentacje aktywnosci miesni
znajdujgcych sie na drodze sygnatu elekirokardiograficznego w ciele pacjenta.
Przyktadem mogg byC¢ napiecia generowane przez miesnie przedramienia
w odprowadzeniach konczynowych EKG. Standardowe ustawienie filtru miesniowego
na wartos¢ 35 Hz zwieksza czytelnosé, redukujgc sktadowe o czestotliwosciach
wyzszych niz 35 Hz przy zachowaniu szczegétow czestotliwosci o przewazajgcej
energii sygnatu EKG. Filtr miesniowy o wartosci 45 Hz moze by¢ stosowany, gdy
zakitdcenia miesniowe sg mate lub pomijalne. Natomiast wigczenie filtru miesniowego
25 Hz zaleca sie tylko w szczegdlnych przypadkach (np. napadowe drzenie mig$ni)
gdyz w najwiekszym stopniu wptywa on na morfologie sygnatu, zaokrgglajgc ostry
charakter zatamkow.

Wiaczenie filtrow moze mie¢ wpltyw na wyniki pomiarow i interpretaciji.

Obwoéd wejsciowy EKG aparatu AsCARD Green zabezpieczony jest przed
impulsem defibrylujgcym. Po impulsie defibrylacji przebieg EKG powinien
pojawié sie po czasie nie dluzszym niz 10 sekund.

@j W celu przyspieszenia roztadowania energii po defibrylacji w obwodzie wejscia
EKG i tym samym skréceniu czasu unormowania rysowanego przebiegu EKG
nalezy nacisna¢ klawisz ,,K” — najlepiej kilkukrotnie do chwili pojawienia si¢ na
ekranie krzywych EKG.
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4. Konfiguracja

4.1. Ustawienia EKG
4.1.1. Typ odprowadzen

Aparat umozliwia prezentacje odprowadzen w jednym z trzech typéw:
standardowym, Cabrera i Nehba. Wyboru odpowiedniego typu odprowadzeh mozna
dokona¢ w menu ,ODPROWADZ.” zaznaczajac odpowiednie ustawienie pola ,Typ”.

4.1.2. Grubos¢ wydruku krzywych

Aparat umozliwia wydruk krzywych w konfiguracji normalnej lub pogrubionej. Wyboru
odpowiedniej konfiguracji grubosci drukowania krzywych mozna dokona¢ w menu
LUSTAWIENIA” / EKG” ustawiajgc opcje ,Pogrubiony wydruk”.

4.1.3. Wydruk znacznikdéw impulséw stymulatora serca

Wykryte impulsy prezentowane sg na wydruku w postaci tzw. znacznikéw impulséw
stymulatora serca umieszczonych w gérnej czesci wydruku. Aby znaczniki impulséw
stymulatora serca pojawity sie na wydruku zapisu badania nalezy w menu
,USTAWIENIA” / ,.EKG” ustawi¢ opcje ,Wydruk PMK”.

4.1.4. Sygnalizacja dzwiekowa wykrytych zespotéw QRS

Aby aparat generowat sygnaly dzwiekowe w momentach wykrycia zespotow QRS
nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,EKG” ustawi¢ opcje ,Dzwiek QRS”.

4.1.5. Wybdr odprowadzenia detekcji rytmu

Detekcja zespotéw QRS oraz pomiar rytmu serca (HR) realizowane sg na podstawie
analizy przebiegu jednego wybranego odprowadzenia w czasie rzeczywistym (na
biezgco). Aby zespoty QRS oraz wartos¢ HR byly wskazywane poprawnie nalezy do
detekcji rytmu wybraé odprowadzenie, w ktérym sygnat EKG jest wyrazny, stabilny i
pozbawiony zakitécen. Aby wybra¢ odpowiednie odprowadzenie do detekcji rytmu
nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,EKG” zaznaczajgc odpowiednie ustawienie pola
,Odprowadzenie detekcji rytmu”.

41.6. Ustawienie kontroli kontaktu elekirod

Aparat nadzoruje stan kontaktu kazdej z elektrod (z wyjgtkiem elektrody neutralnej)
z ciatem pacjenta. Niezadowalajgcy stan kontaktu ktérejs z elektrod ze skérg
pacjenta sygnalizowany jest na ekranie w oknie gtdbwnym aparatu poprzez komunikat
INOP z nazwg elektrody lub elektrod.

Mozliwa jest petna lub uproszczona kontrola kontaktu elektrod. Petna kontrola
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oznacza informowanie komunikatem INOP ztego kontakiu kazdej z elektrod,
natomiast kontrola uproszczona oznacza informowanie o ztym kontakcie tylko
elektrod konczynowych.

Aby wybra¢ odpowiednig konfiguracje kontroli kontaktu elekirod nalezy w menu
LUSTAWIENIA” / .EKG” zaznaczy¢ odpowiednie ustawienie pola ,Kontrola kontaktu
elektrod”.

Jezeli kontakt elektrod ze skérg pacjenta jest wtasciwy w miejscu informacji INOP
pojawia sie symbol W oraz na biezgco odswiezana jest wartos¢ HR.

Elektrokardiograf sygnalizuje niewlasciwy kontakt wszystkich elektrod
z wyjatkiem elektrody neutralnej N.

39) Kontrola kontaktu poszczegdlnych elektrod odbywa sie wzgledem elektrody
neutralnej N, dlatego uktadu kontroli kontaktu elektrod funkcjonuje prawidtowo
tylko przy poprawnie poditaczonej elektrodzie N.

4.1.7. Ustawienie usredniania pomiaru HR

Aby ustawic¢ ilos¢ usrednianych pojedynczych pomiaréw HR do prezentacji wartosci
HR nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,EKG” wybra¢ odpowiednig wartos¢ parametru
,HR — srednia z” (jezeli parametr ,HR — Srednia z” ma wartos¢ 1 to prezentowana
wartos¢ HR bedzie rdwna wartosci ostatniego pojedynczego pomiaru rytmu serca
bez usredniania).

4.1.8. Czas zapisu badania automatycznego

Aparat umozliwia ustawienie czasu zapisu badania automatycznego w przedziale od
3 do 16 sekund. Aby ustawi¢ czas zapisu badania automatycznego nalezy w menu
.,BADANIE AUTO” wybra¢ za pomoca klawiszy strzatek odpowiednig wartos¢ pola
,Dtugos¢ badania auto”.

4.1.9. Wydruk danych pacjenta / gabinetu badania automatycznego

Jezeli w menu ,BADANIE AUTQO” zostanie wybrana opcja ,Wydruk danych pacjenta”,
lub/i ,Wydruk danych gabinetu”, to wraz z wydrukiem badania automatycznego
zostang wydrukowane dane gabinetu lub/i dane pacjenta (patrz punkt 5).

4.1.10. Wydruk analizy

Jezeli w menu ,BADANIE AUTQO” zostanie wybrana opcja ,Analiza”, to do wydruku
badania automatycznego, lub wydruku badania z pamieci zostang dotgczone wyniki
analizy.

4.1.11. Wydruk interpretaciji

Jezeli w menu ,BADANIE AUTO” zostanie wybrana opcja ,Interpretacja”, to do
wydruku badania automatycznego, lub wydruku badania z pamieci zostang
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dotgczone rezultaty interpretacji wynikbw analizy. Jezeli w danych pacjenta nie
zostanie wpisany wiek i pte¢ to wyniki interpretacji nie sg zalezne od wieku i pfci
pacjenta co jest oznaczone symbolem INA na wydruku badania. W przypadku
okredlenia wieku i ptci pacjenta wyniki interpretacji sg zalezne od wieku i pfci
pacjenta i na wydruku sg oznaczone symbolem IZA.

Ye
@ Opcja ,,Interpretacja” jest dostepna tylko przy wiaczonej opcji ,,Analiza”.

4.2. Ustawienia dodatkowe
4.2.1. Ustawienie daty i godziny

Ustawienie daty i godziny dostepne jest w menu ,USTAWIENIA” / ,CZAS”. Zmiany
ustawien daty i godziny mozna dokonaé korzystajgc z klawiszy strzatek. Aby

zatwierdzi¢ zmiane daty i godziny nalezy nacisngé¢ klawisz m Aby anulowaé
()

B
pozostawiajgc dotychczasowe ustawienia nalezy nacisng¢ klawisz - .
4.2.2. Zmiana jezyka

Aby zmieni¢ jezyk nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,PROFIL” dokonaé
odpowiedniego wyboru w opcji ,Jezyk”.

4.2.3. Dzwiek klawiszy

Aparat umozliwia witgczenie lub wytgczenie generowania dzwieku w momencie
naciskania klawiszy. Aby wigczy¢ lub wytgczy¢ dzwiekowg sygnalizacje naciskania
klawiszy nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,PROFIL” dokonaé¢ odpowiedniego wyboru
w opcji ,Dzwiek klawiszy”.

4.2.4. Zmiana ustawien wyswietlacza

Aparat umozliwia ustawienie kontrastu wyswietlacza i jasnosci podswietlenia. Aby
zmieni¢ kontrast lub jasno$¢ podswietlenia nalezy zmieni¢ wartosé tych parametréw
w menu ,USTAWIENIA” / ,PROFIL".

4.2.5. Uruchomienie trybu Demo

Aparat posiada tryb Demo. W trybie Demo prezentowany jest przykiadowy sygnat
EKG bez koniecznosci podtgczania przewodu pacjenta do gniazda EKG. Aby
uruchomic tryb Demo (np. w celach szkoleniowych) nalezy w menu ,USTAWIENIA” /
ZAAWANS.” wybra¢ opcje ,Demo”. Tryb Demo jest automatycznie wytgczany po
wytgczeniu i ponownym wigczeniu aparatu.
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4.2.6. Ustawienia uzytkownika

Uzytkownik moze zdefiniowa¢ wiasny profil ustawien. Aby zapisaé w pamieci
aktualne ustawienia aparatu nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,ZAAWANS.” wybra¢
opcje ,Zapisz ustawienia uzytkownika”. Aby zatadowac z pamieci uprzednio zapisane
ustawienia aparatu nalezy w menu ,USTAWIENIA” / ,ZAAWANS.” wybra¢ opcje
~Wczytaj ustawienia uzytkownika”.

4.3. PrzywrGOcenie ustawien fabrycznych

W celu przywrécenia ustawien fabrycznych nalezy w menu ,USTAWIENIA” /
ZAAWANS.” wybra¢ opcje ,Ustawienia fabryczne”. Przywrdcenie ustawien
fabrycznych nie zmienia daty i godziny.

Ustawienia fabryczne:

Tryb rejestraciji: 3-kanatowy z prezentacjg 12 odprowadzen,
Grupa kanatéw: [, 11, 11,

Typ odprowadzenh: Standardowy,
Predkos$¢: 25mm/s,
Czutosé: 10mm/mV,
Filtr izolinii: 0,75Hz,
Filtr sieciowy: 50Hz,
Filtr miesSniowy: 35Hz,
Dzwiek QRS: Nie,
Wydruk PMK: Nie,
Pogrubiony wydruk: Tak,
Odprowadzenie detekcji rytmu: I,
Kontrola kontaktu elektrod: Petna,
HR — $rednia z: 1,

Czas rejestracji badania auto: 6 sekund,
Wydruk danych pacjenta: Tak,
Wydruk danych gabinetu: Tak,
Analiza: Tak,
Interpretacja: Tak,
Kontrast: 2,
Podswietlenie: 6,

Dzwiegk klawiszy: Tak,

Tto: 0,

Limit badan: 100,

Tryb Demo: Nie.
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5. Wprowadzanie i usuwanie danych

W elektrokardiografie AsCARD Green wprowadzanie i edycje danych dokonuje sie
za pomocg membranowej klawiatury alfanumerycznej z przyciskami funkcyjnymi.

5.1. Wprowadzanie i usuwanie danych pacjenta

Aparat umozliwia wprowadzenie danych pacjenta w celu dotgczenia ich do wydruku
badania automatycznego. Dane pacjenta wprowadza sie w menu ,PACJENT”.
Istnieje mozliwos¢é wprowadzenia nastepujgcych danych: Imie, Nazwisko, Numer
Identyfikacyjny, Pte¢, Wiek, Wzrost, Waga, Cisnienie krwi, Dane dodatkowe 1, Dane
dodatkowe 2.

Dane dodatkowe 1 i Dane dodatkowe 2 mogg by¢ wykorzystane w dowolny sposéb
przez osobe obstugujgca aparat.

Dane pacjenta sg zapamietywane w pamieci aparatu do chwili ich usuniecia.

Aby usunag¢ dane pacjenta z pamieci aparatu nalezy w menu ,PACJENT” wybrac
opcje ,Skasuj dane pacjenta”.

5.2. Wprowadzanie i usuwanie danych gabinetu

Aparat umozliwia wprowadzenie danych gabinetu w celu dotgczenia do wydruku
badania automatycznego. Dane gabinetu wprowadza sie w menu ,USTAWIENIA” /
,GABINET”. Istnieje mozliwos¢ wprowadzenia nastepujgcych danych: Nazwa, Adres,
Kontakt.

Dane gabinetu sg zapamietywane w pamieci aparatu do chwili ich usuniecia.

Aby usung¢ dane gabinetu z pamieci aparatu nalezy w menu ,USTAWIENIA” /
,GABINET” wybra¢ opcje ,Skasuj dane gabinetu”.
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6. Konserwacja i pomoc techniczna

6.1. Obstuga akumulatora
6.1.1. tadowanie akumulatora

Elektrokardiograf AsSCARD Green posiada wbudowany akumulator wraz z tadowarka.
W celu natadowania akumulatora nalezy poditgczy¢ aparat do sieci zasilajgcej.
Podtgczenie do zasilania sygnalizowane jest Swieceniem diody informacyjnej na
panelu czotowym aparatu. tadowanie akumulatora sygnalizowane jest na

wyswietlaczu LCD symbolem El 0 narastajgcym poziomie zapetnienia.

Catkowicie roztadowany akumulator powinien by¢ tadowany okoto 4 godzin
(w przypadku tadowania przez zasilacz sieciowy), lub kilkanascie godzin
(w przypadku tadowania przez gniazdo USB Device) do stanu petnego natadowania

sygnalizowanego symbolem E Akumulator moze by¢ dotadowywany w dowolnej
chwili, bez ryzyka przetadowania.

Jezeli elektrokardiograf pracuje z zasilaniem akumulatorowym to symbol @ okresla
orientacyjny stan natadowania akumulatora. Czas pracy na zasilaniu
akumulatorowym dla typowego uzytkowania i nowego w petni natadowanego
akumulatora i wynosi minimum 8 godzin.

ve Wyswietlany symbol baterii z graficznym oznaczeniem stanu naladowania ma

’ . - - . , - - T -
charakter orientacyjny i nie okresla rzeczywistej energii zgromadzonej
w akumulatorze.

W miare uptywu czasu pojemnos¢ akumulatora maleje. Zaleca sie wymiane
akumulatora po kilku latach eksploatacji w autoryzowanym serwisie ASPEL.

el

W peini natadowany akumulator pozwala na wykonanie okoto 130 badan
automatycznych, jednak przy akumulatorze wykazujagcym cechy zuzycia liczba ta
moze ulec zmniejszeniu.

el

. Po diugim nie uzytkowaniu aparatu (powyzej 6 miesiecy) nalezy go podtaczyé¢ do
sieci zasilajgcej celem natadowania akumulatora.

6.1.2. Tryby oszczednosci energii

Jezeli aparat jest zasilany z wewnetrznego akumulatora to w celu oszczednosci
energii po 1 minucie bezczynnosci (braku postugiwania sie klawiaturg ze strony
osoby obstugujacej) nastepuje automatyczne zmniejszenie jasnosci podswietlenia.
Powrét do poprzedniej jasnosci podswietlenia nastepuje po nacisnieciu dowolnego
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przycisku na klawiaturze. Dodatkowo po 5 minutach bezczynnosci przy pracy
akumulatorowej aparat automatycznie wytgcza sie. Ponowne korzystanie z aparatu

mozliwe jest wéwczas po nacisnieciu przycisku
6.1.3. Zabezpieczenie przed nadmiernym roztadowaniem akumulatora

Gtebokie roztadowanie akumulatora prowadzi w szybkim tempie do jego degradac;ji
i trwatego zniszczenia, dlatego aparat posiada zabezpieczenie przed gtebokim
roztadowaniem akumulatora. Jezeli aparat wykryje nadmierne roztadowanie

akumulatora sygnalizuje ten stan przez pulsowanie symbolu D i generowanie krétkich
sygnatow dzwiekowych. Jezeli w tym czasie nie nastgpi poditgczenie do sieci
zasilajgcej aparat przechodzi w stan wytgczenia. Nie ma w takim przypadku
mozliwosci wigczenia aparatu bez uprzedniego podtgczenia do sieci zasilajgcej.

w czasie, gdy istnieje potrzeba korzystania z elektrokardiografu, to nalezy
podiaczyé¢ aparat do zasiania i pracowac z aparatem zasilanym zewnetrznie.

| Jezeli zabezpieczenie przed nadmiernym roztadowaniem akumulatora zadziata
()
Przy niskim poziomie natadowania akumulatora mozliwo$¢ wydruku badania jest
niedostepna (dotyczy to sytuacji, w ktérej aparat nie jest podtgczony do sieci przez
zasilacz sieciowy). W takiej sytuacji w przypadku braku mozliwo$ci niezwtocznego
podigczenia do sieci zasilajgcej przez zasilacz sieciowy istnieje mozliwos¢ zapisu
badania automatycznego do pamieci wewnetrznej aparatu w celu po6zniejszego
wydrukowania.

6.2. Czyszczenie, dezynfekcja, konserwacja, przeglad

Do czyszczenia elektrod, kabla pacjenta oraz obudowy aparatu zaleca sie uzywac
miekkiej sciereczki, zwilzonej roztworem cieptej wody z detergentem.

Nie nalezy uzywac¢ do czyszczenia rozpuszczalnikow i innych srodkéw zracych.

Nie uzywac¢ materiatlow rysujacych powierzchnie.

Srodki czyszczace nalezy rozcienczyé przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta preparatu.

Nie dopuszczaé, aby srodek czyszczacy dostat sie do srodka urzadzenia.

Nie zostawia¢ srodka czyszczacego na urzadzeniu.

Kabel pacjenta oraz elektrody po kazdym badaniu powinny byé poddane
dezynfekciji.

Przed dezynfekcjg kabel pacjenta oraz elektrody powinny zosta¢ wyczyszczone.

Do dezynfekcji nalezy uzywaé¢ powszechnie dostepnych specjalistycznych

. srodkow przeznaczonych do dezynfekcji wyrobéw medycznych, np. BACILLOL,
DESCOSEWPT, SEKUSEPT, ALDEWIR, HEXAQUART, BIGUASID, IMPULS,
GIGASEPT FF itp.
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Aby potwierdzi¢ funkcjonowanie zasadnicze i bezpieczenstwo podstawowe

nalezy okresowo (raz w roku) kontrolowaé sprawnos¢ -elektrokardiografu

AsCARD Green. Przegladu wykonuje serwis producenta lub autoryzowany punkt

serwisowy. Powinien on obejmowac:

- inspekcje wizualng - sprawdzenie czytelnosci i kompletnosci etykiet,
sprawdzenie stanu technicznego elementéw mechanicznych
elektrokardiografu, przewodu zasilajgcego, kabla pacjenta, elektrod EKG —
weryfikacja czy nie ma uszkodzen, zanieczyszczen,

- kontrole parametréw bezpieczenstwa - pomiary rezystanciji izolacji i pradow
uptywu,

- kontrole parametréw funkcjonalnych: predkos¢ przesuwu papieru,
wzmochienie, pasmo czestotliwosci.

Poza okresowymi planowanymi (gwarancyjnymi i pogwarancyjnymi) przegladami
elektrokardiografu (1 raz na rok przez producenta, lub upowazniony punkt
serwisowy) nalezy kontrolowaé na biezgco, kazdorazowo przed wigczeniem
zasilacz sieciowym kabel EKG, elektrody. Kontrola powinna polegaé na
wizualnym sprawdzeniu i ocenie czy nie ma widocznych uszkodzen. Kazde
zauwazone nieprawidlowosci nalezy usungé korzystajac z pomocy
autoryzowanego punktu serwisowego ASPEL.

Produkt elektrokardiograf ASCARD Green nie jest przeznaczony do sterylizacji.
6.3. Ochrona $rodowiska

Podczas uzytkowania aparat nie wytwarza niebezpiecznych dla $rodowiska
pozostatosci.

Wyeksploatowany elektrokardiograf nalezy poddaé¢ utylizacji odsylajac go do
producenta, lub kontaktujac sie¢ z firma zajmujaca sie utylizacja urzadzen
elektronicznych i elektromechanicznych.
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6.4. Obstuga klienta

W celu uzyskania pomocy w diagnozowaniu wszelkich problemdéw zwigzanych
z dziataniem aparatu nalezy skontaktowac sie z serwisem ASPEL S.A.

6.5. Jak zaradzi¢ typowym problemom

Problem

Rozwiazanie

Brak reakcji po nacisnieciu
przycisku wtgczenia.

Podtgczy¢ zasilanie i ponowi¢ probe wigczenia, jesli nadal
stwierdza sie brak reakcji oznacza to ze urzadzenie nie
dziata, wéwczas nalezy usungc¢ usterke korzystajgc z
pomocy punktu serwisowego.

Linie proste na wydruku
EKG, wyswietlany
komunikat ,INOP”.

Poprawi¢ podpiecie elektrod do pacjenta przy uzyciu
wymaganej ilosci zelu EKG do chwili az zniknie sygnalizacja
INOP. W razie koniecznosci zmieni¢ potozenie elektrod.

Wyswietlany komunikat
,orak papieru”.

Sprawdzi¢ papier. Jesli papier sie skonczyt zatozy¢ nowa
rolke. Jesli papier jest pognieciony lub zablokowany w
drukarce usungc¢ pognieciony odcinek papieru.

Podczas wydruku aparat
wylgcza sie samoczynnie.

Dotadowaé¢ akumulator. Jezeli przebieg EKG jest mocno
zakiocony witgczyé filtracje cyfrowa. Jesli to mozliwe na czas
drukowania podtgczy¢ aparat do sieci zasilajgce;j.

Staby kontrast wydruku.

Sprawdzi¢ czy jest zatadowany wtasciwy papier, dotadowaé
akumulator.

Wydruk nie miesci sie na
szerokosci papieru.

Zmniejszy¢ czuto$¢ zapisu.
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7. Deklaracja dotyczgca kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Elektrokardiograf ASCARD Green przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik elektrokardiografu AsSCARD Green powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - porada

Elektrokardiograf AsSCARD Green wykorzystuje energie RF

Emisja zaktécen RF (czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkcji.

CISPR 11 Grupa 1 Dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwo$é
wywotania zaktécen w pobliskich urzadzeniach elektronicznych
Emisja zaktécen RF Klasa B Elektrokardiograf ASCARD Green jest odpowiedni do uzycia we
CISPR 11 wszystkich zastosowaniach (Srodowiskach) w tym mieszkalnego
. . oraz moze by¢ podtaczony do publicznej niskonapigciowej sieci
Emisja zakiocen zasilajacej, ktéra zasila budynki uzywane do celéw mieszkalnych
harmonicznych Klasa A

IEC 61000-3-2

Emisja — wahania napiecia
i migotanie Swiatta
IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Elektrokardiograf AsSCARD Green przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik elektrokardiografu ASCARD Green powinien sie upewni¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne —
porada

Poziom badan

Badanie odpornosci IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV (kontaktowe) +/- 6 kV (kontaktowe) Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi sg
pokryte syntetycznym materiatem,
wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosic

przynajmniej 30%.

+/- 8 KV (przez powietrze) +/- 8 kV (przez

powietrze

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
dla typowego $rodowiska handlowego lub

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe

+/- 2 KV (linie zasilajgce)
+/- 2 kV (linie zasilajace)

(BURST) szpitalnego.
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV (linie wej/wyj)
Udary +/- 1 KV miedzy linig +/- 1 kV miedzy linig Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
IEC 61000-4-5 (liniami) a linig (liniami) (liniami) a linig (iniami) dla typowego $rodowiska handlowego lub
+/- 2 KV miedzy linig a szpitalnego.
(liniami) a ziemig
Zapady napiecia, <5 % Ur 0<5 % Ur Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
krétkie przerwy i (>95 % dip w Ur) (100% dip w Ur) dla typowego $rodowiska handlowego lub

zmiany napiecia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

dla 0,5 okresu

40 % U+
(60 % dip w Ur)
dla 5 okreséw

dla 0,5 okresu

40 % Ur
(60 % dip w Ur)
dla 5 okresow

szpitalnego.

70 % Ur 70 % Ur
(30 % dip w Uy) (30 % dip w Ury)
dla 25 okresow dla 25 okresow
<5 % UT <5 % UT
(>95 % dip w Ur) (>95 % dip w Ur)
dla 5 sekund dla 5 sekund
Pole magnetyczne o 3 A/m 3 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci

elektroenergetycznej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.

czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

UWAGA UT jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.
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Porada i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Elektrokardiograf ASCARD Green przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik elektrokardiografu ASCARD Green powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

. o Poziom badan Poziom 4 .
Badanie odpornosci IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF
(o czestotliwosci radiowej) nie powinny by¢ uzywane
blizej od zadnej czesci elekirokardiografu AsCARD
Green wiaczajac kable, jak zalecane odstepy izolacyjne
wyznaczone z réwnania odpowiednio do czestotliwosci
nadajnika.
Zalecane odstepy izolacyjne

Zaburzenia

przewodzone RF 3 Vrms 3V d= [3’5 ]4/ P

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3

Zaburzenia 3V/m

promieniowe RF 80 MHz do 2,5 GHz 3V/m d= [3,5] p

IEC 61000-4-3 - 3

80 MHz do 800 MHz

d= [%NF

800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowg nadajnika w
watach (W) wedtug producenta nadajnika oraz d jest
zalecanym odstepem izolacyjnym w metrach (m).

Moc pola statego nadajnika RF, okreslona przez
miejscowy elektromagnetyczny pomiar., * powinien by¢
mniejszy jak poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenie moze wystgpi¢ w poblizu urzadzenia
o0znaczonego nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2 Wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Elektromagnetyczna propagacja jest
powodowana przez absorpcje i odbicie od struktury, obiektu i ludzi.

a) Moc pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnych
przenosnych radiostacji, amatorskich radiostacji, AM i FM programéw radiowych i programéw telewizyjnych nie moze by¢
precyzyjnie przewidywana. Aby oszacowac elektromagnetyczne srodowisko spowodowane statymi nadajnikami RF, powinien by¢
wziety pod uwage miejscowy elektromagnetyczny pomiar. Jezeli zmierzona warto$¢ mocy pola w miejscu, w ktérym
elektrokardiograf AsCARD Green jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, to elektrokardiograf
AsCARD Green powinien byé obserwowany, aby zweryfikowa¢ normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest
obserwowane, moga by¢ wymagane dodatkowe dziatania, takie jak obrét lub przeniesienie elektrokardiografu AsCARD Green.

b) Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, moc pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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Zalecane odstepy izolacyjne pomigdzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF
a elektrokardiografem AsCARD Green.

Elektrokardiograf AsCARD Green jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zakiécenia
promieniowe RF s3 kontrolowane. Klient lub uzytkownik elektrokardiografu AsSCARD Green moze pomoc zapobiec zaktoceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowywanie minimalnej odlegtosci pomigedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a elektrokardiografem AsCARD Green jak jest to ponizej zalecane, wedtug max mocy wyjsciowej urzadzen

komunikacyjnych.

Odstep izolacyjny wedtug czestotliwosci nadajnika
Max zakres mocy [m]
wyjsciowej nadajnika
W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=12JP d=12JP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla max mocy wyjsciowej nadajnikdw nie przytoczonych powyzej, zalecany odstep izolacyjny [d] w metrach [m] moze by¢
oszacowany uzywajac réwnania odpowiednio do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest max maca wyjéciowg nadajnika w watach
[W] wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 Dla zakresu 80 MHz do 800 MHz, ma zastosowanie odstep izolacyjny dla zakresu wyzszej czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazowki te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na elektromagnetyczng propagacje ma wptyw

absorpcja i odbicie od struktur otoczenia, obiektéw i ludzi.
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8. Dodatek A - Wspodtpraca elektrokardiografu AsSCARD
Green z innymi urzgdzeniami

8.1. Wprowadzenie

Elektrokardiograf AsCARD Green jest medycznym urzgdzeniem elektrycznym
spetniajgcym odpowiednie wymagania bezpieczenstwa.

Zastosowane w elektrokardiografie gniazdo do komunikacji z urzadzeniami
zewnetrznymi: USB Device pozwala na wspotprace elektrokardiografu
z urzgdzeniami elektrycznymi nie do uzytku medycznego (np. komputer PC), tworzgc
w ten sposéb medyczny system elektryczny.

Czesto praktykuje sie przytgczanie medycznych urzgdzen elektrycznych i innych
medycznych lub niemedycznych urzadzen elekirycznych do gniazd wtyczkowych
wielokrotnych tworzgc w ten sposdb medyczny system elekiryczny (urzadzenia nie
muszg by¢ sprzegniete za pomocg interfejsu sprzetowego).

Przyktad: podtaczenie elektrokardiografu AsSCARD Green i komputera PC do gniazda
wtyczkowego wielokrotnego tworzy medyczny system elektryczny.

8.2. Wymagania ogdlne dotyczgce medycznych systemow
elektrycznych

Medyczny system elektryczny powinien zapewniac:

o W otoczeniu pacjenta poziom bezpieczenstwa réwnowazny medycznemu
urzgdzeniu elektrycznemu zgodnemu z normg EN 60601-1,

o poza otoczeniem pacjenta, poziom bezpieczenstwa rownowazny
urzgdzeniu zgodnemu z odpowiednimi dla niego normami bezpieczenstwa
IEC lub ISO.

Przyktad otoczenia pacjenta
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Urzadzenie nie bedgce medycznym urzgdzeniem elektrycznym, gdy jest uzywane
w medycznym systemie elekirycznym, powinno spetnia¢ wymagania norm
bezpieczenstwa IEC lub ISO odpowiednich dla danego urzadzenia.

Urzadzenie, w ktérym ochrona przed porazeniem zalezy wytgcznie od izolacji
podstawowej, nie powinno by¢ stosowane w medycznym systemie elektrycznym.

Jednostkom odpowiedzialnym przypomina si¢, ze montaz medycznych

systemow elektrycznych i modyfikacja podczas okresu uzytecznos¢ podlegaja
ocenie spetnienia wymagan wg EN 60601-1.

> Jednostka odpowiedzialng moze byé np.: szpital, pojedynczy lekarz lub osoba

nieprofesjonalna. W domowych zastosowaniach urzadzen pacjent, operator
i jednostka odpowiedzialna moga by¢ jedng i tg sama osoba.

Wszystkie urzadzenia nie do uzytku medycznego, spetniajgce normy
bezpieczenstwa wiasciwe dla pierwotnego przeznaczenia, a umieszczone
w otoczeniu pacjenta, wymagajg srodkdw w celu ograniczenia prgdu dotykowego,
jezeli przekracza on nastepujgce wartosci:

o w stanie normalnym prad dotykowy od czesci medycznego systemu
elektrycznego lub pomiedzy nimi w otoczeniu pacjenta: 100 pA,

o W przypadku przerwania dowolnego niezainstalowanego na state przewodu
uziemienia ochronnego, prad dotykowy od czesci medycznego systemu
elektrycznego lub pomiedzy nimi w otoczeniu pacjenta: 500 pA.

8.3. Przykfad tworzenia medycznego systemu elekirycznego
z elektrokardiografem AsCARD Green

Dla uproszczenia uzyto dwdch urzadzen, tj.: elektrokardiograf AsCARD Green
(oznaczenie A) i urzadzenie nie do uzytku medycznego, spetniajgce normy
bezpieczenstwa wtasciwe dla pierwotnego przeznaczenia (oznaczenie B):

o Urzadzenie A umieszczone w otoczeniu pacjenta, urzadzenie B poza
otoczeniem pacjenta.

Przyktad: elektrokardiograf AsSCARD Green potgczony poprzez port USB Device
z przenosnym komputerem typu laptop, podtaczonym do sieci zasilajgcej bez
podfgczenia dodatkowych urzadzen do laptopa. Laptop znajduje sie poza
otoczeniem pacjenta lecz w tym samym pomieszczeniu medycznym.

W przypadku zbyt duzego pradu dotykowego urzadzenia B nalezy zastosowacé
zespobt separujgcy zapewniajgcy separacje galwaniczng interfejsu USB.
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9. Dodatek B — Instrukcja instalacji sterownikéw
do AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx

9.1. Wprowadzenie

Elektrokardiograf ASCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx po potgczeniu do komputera PC
moze wspotpracowa¢ z oprogramowaniem firmy Aspel (np. CardioTEKA). Do
poprawnego dziatania elektrokardiografu AsSCARD Green v.05.xxx, V.06.xxx
z komputerem PC z systemem Windows 7 wymagana jest reczna instalacja
sterownikdbw na komputerze. Przed rozpoczeciem instalacji sterownikéw, nalezy
zainstalowac wybrane oprogramowanie firmy ASPEL.

Na komputerach z systemem Windows 10 sterowniki do elekirokardiografu zostang
zainstalowane automatycznie po podtgczeniu wtgczonego urzgdzenia do komputera.

9.2. Instrukcja instalacji sterownikow

1. Podigcz urzadzenie do komputera. Automatyczna instalacja sterownikéw
zakonczy sie niepowodzeniem.

Il Niepowodzenie instalacji oprogramowania sterownika urzadzenia, * *
—td Kliknij tutaj, aby uzyskad szczegdtowe informacje.

__ Instalacja oprogramowania sterownika
Niepowodzenie instalacji oprogramowania sterownika urzadzenia.

Skontaktuj sie z producentem urzadzenia, aby uzyskad pomoc dotyczacs instalowania tego
urzadzenia.

AsCARD Green M Miepowodzenie

Co monge zrobic, jesh moje urzadzenie nie zostalo poprawnie zainstalowane?

| Zamknij |
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2. Otwoérz Menadzer urzgdzen.

o Kiliknij przycisk START.
o Prawym przyciskiem myszy kliknij na ,Komputer” i wybierz ,Wtasciwosci”.

| EEG AsTEK{c) Aspel

H’" HolCARD 24W (c) Aspel

H24W

Marcin_Earbarz
ffi MornbsLIME () Aspel

Dokurmenty
Obrazy

Muzyka

Kemputer
omputer )
| :
Panel sterow l'@ ez ao)

Mapuj dysk sieciowy...

Urzadzenia i o
Odigcz dysk sieciowy...

Pokaz na pulpicie

£mien nazwe

P Wazystkie programy

| Wyszukal programy [ pliki
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o Z menu po lewej stronie wybierz ,Menadzer urzgdzen”.

Strona ghowna Panelu
sterowania

Folenedzer urzadzen

B Ustawienia zdalne

'E_j Ochrona systemu

Iy Zsawansowane ustawienia
systemu

Zobacztez

Ou |: » Panel sterowania » System i zabezpieczenia » System hd | 0'?|

Wyswietl podstawowe informacje o tym komputerze

Wersja systernu Windows

Windows 7 Professional

Copyright © 2009 Microsoft Corporation. Wszelkie prawa
zastrzezone,

Service Pack 1
Skorzystaj z wigkszej liczby funkeji w nowej wersji systemu
Windows 7

.
Szukaj w Panely sterowania Db

o Podtagczone urzadzenie jest widoczne w kategorii ,Inne urzgdzenia”.

7

Plil  Akcja

,ﬂMEnedzﬂs : urzadz en

Pomoc

et A RSN ? W 2

o e |

o

al

b

.

. .

Ve

.

.

-5 Inne urradzenia
o -1l ASCARD Green |

i Komputer

-4 Kontrolery diwieku, wideo i gier
g Kontrolery IDE ATA/ATAPI

. i Kentrolery uniwersalngj magistrali szeregowe
- B Monitory

[+ --f!, Mysz i inne urzadzenia wskazujace
o T Porty (COM i LPT)

m Procesory

g Stacje dyskow

) Stacje dyskéw CD-ROM/DVD
".’% Urzadzenia interfejsu HID

> & Urzadzenia przenosne

A Karty graficzne
-EF Karty sieciowe
22 Klawiatury

-8 Urzadzenia systemowe
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3.  Zaktualizuj sterownik AsCARD Green

o Kliknij prawym przyciskiem myszy na AsSCARD Green i wybierz ,Aktualizuj

oprogramowanie sterownika”.

4 -5 Inne urzadzenia

il AsCARD Green——— 0

= Menedzer urzadzen | = | =] lﬁ .
Plil Akcja Widok Pomoc

I EEEE T

4 ﬂ aspel-82

i_":.j. .}ungu Eld:ualizuj oprogramowanie sterownika..
e

o B Karty graficzne Wilacr

» &Y Karty sieciowe Odinstaluj

s Klawiatury

- -7 Komputer Skanuj w poszukiwaniu zmian sprzetu

o % Kontrolery diwigky
g Kontrolery IDE ATA

Wiasciwosci

p - ﬁ Kentrolery uniwersalngj magistrali szeregowej
[> ‘g Monitory

i --Jﬂ Mysz i inne urzadzenia wskazujace

» T3 Porty (COM i LPT)

- Procesory

by Stacje dyskow

b ) Stacje dyskéw CD-ROM/DVD

b f.*;‘d Urzadzenia interfejsu HID

> & Urzadzenia przencsne

= -

k:

oM Urzadzenia systemowe

Uruchamia Kreatora aktualizacji oprogramowania stero
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o Wybierz ,Przegladaj o]

sterownika”.

moéj komputer w poszukiwaniu

programowania

U || Kreator aktualizacji sterownikow - AsCARD Green

W jaki sposob cheesz wyszukad oprogramowanie sterownika?

@ Wyszukaj automatycznie zaktualizowane oprogramowanie

sterownika

System Windows wyszuka najnowsze oprogramowanie sterownika urzadzenia na
tym kemputerze i w Internecie, jesli tej opcji nie wilaczono w ustawieniach
instalacji urzadzenia.

———— i

e

Przegladaj moj komputer w poszukiwaniu oprogramowania

sterownika
Odszukaj i zainstaluj oprogramowanie sterownika récznie,

e ——

Anuluj

o KIiknij przycisk “przeglada;j”.

@_ || Kreator aktualizacji sterownikéw - AsCARD Green
Wyszukaj oprogramowanie sterownika na tym komputerze

Wyszukaj oprogramowanie sterownika w tej lokalizacji:

-

[¥] Uwzglednij podfoldery

# Pozwdl mi wybrac z listy sterownikdw urzadzen na moim

komputerze
Lista zawiera zainstalowane cprograrmmeowanie sterownikow zgednych z tym urzadzeniem
oraz oprogramowanie wszystkich sterownikow dla urzadzen z tej samej kategori,

Dalej

Anuluj

ASPEL S.A. 18.09.2017

Strona 48 z 51



Instrukcja uzytkowania AsCARD Green v.05.xxx, v.06.xxx IU-AT-134_IV

o Wskaz folder z programem, ktory bedziesz uzywat i kliknij ,OK.”.

T

F;f‘zeg#qdanie w poszul;c}uvaﬁ.iu%ﬁbderu

Wiybierz folder, ktory zawiera sterowniki dia sprzetu.

418 Komputer

a &, Dysklokalny (C) g E

- Program Files

it

a ASPEL
a| | CTekaXL
language
HolCARDZAW
[ Stress

Folder: CTekaXL

oD [ A |

Domyslna Sciezka instalacji oprogramowania firmy ASPEL to:
0 C:\Program Files\Aspel\<nazwa programus.

Qj Aby sprawdzi¢ gdzie jest zainstalowany program, kliknij prawym przyciskiem
myszy na ikonie programu i wybierz Wtasciwosci. Sciezka dostepu podana jest
w zakladce ,,Skrot” w polu ,,Element docelowy”.
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o Kiiknij ,Dalej”.

@_ || Kreator sktualizaci sterownikéw - AsCARD Green
Wyszukaj oprogramowanie sterownika na tym komputerze

Wyszukaj oprogramowanie sterownika w te] lokalizacje

bl | Przegladaj...

[ Uwzglednij podfoldery

= Pozwdl mi wybrac z listy sterownikow urzadzen na moim

komputerze
Lista zawiera zainstalowane cprogramowanie sterownikéw zgednych z tym urzadzeniem
oraz oprogramowanie wszystkich sterownikow dla urzadzen z tej samej kategoril.

Anuluj

o Jesli wyswietlony zostanie komunikat o niemozliwosci zweryfikowania
wydawcy oprogramowania, zignoruj go i wybierz drugg z mozliwych opcji tj.
“Zainstaluj oprogramowanie sterownika mimo to”.

. Ei}' zabﬁpfeczem’ﬂ S}fstmu Wwdms

j System Windows nie moze zweryfikowac wydawcy tego

oprogramowania sterownika.

= Nie instaluj oprogramowania sterownika
Malezy sprawdzic, czy w witrynie sieci Web producenta jest dostepne
zaktualizowane cprogramowanie stercwnika tego urzadzenia.
P e e i,

Zainstaluj oprogramowanie sterownika mimo to
Instaluj wytacznie oprogramowanie sterownika z witryny sieci web lub z

dysku od preducenta. Niepedpisane oprogramowanie z innych Zrodet moz
uszkodzic komputer lub wykrase informacje.

" R

{'f;':j Zobacz szezegohy
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o Komunikat o pomysinej instalacji sterownika, kliknij ,Zamknij”.

u | “Kreator aktualizacji sterownikéw - USB Virtual Port {COME)
System Windows pomysinie zaktualizowat oprogramowanie sterownika

System Windows zakenczyt instalowanie oprogramowania sterownika dla tege urzadzenia:

USE Virtual Port

L

=]
_Zamknij
o )

o W Menadzerze urzadzen urzadzenie jest widoczne w kategorii ,Porty (COM
i LPT)” jako ,USB Virtual Port”.

ﬂMenedzes urzqdzeﬁ}-'
Phlk:  Akcja Widok Pomoc

e mH HE 2 EsS

e e |

a4 22 aspel-82
l‘;: Jungo
i ";;, Karty graficzne
¥ Karty sieciowe
22 Klawiatury
‘i Komputer
. &y Kentrolery dzwigku, wideo 1 gier
- Kontrolery IDE ATA/ATAPT

I_:- Monitory
b ﬂ Whysz i inne urzadzenia wskazujace
4 ' Party (COMiLPT)
T Port drukarki (LPT1)
P : ;

15" USB Virtual Port (COMB) |
; Procesory

g Stacje dyskdw

i e Stacje dyskow CD-ROM/DVD
» .':5‘:;{, Urzgdzenia interfejsu HID
B Urzadzenia przenoine

sl Hrradrenia sustermowe

- § Kontrolery uniwersalnej magistrali szeregowej

m
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