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1. INFORMACJE OGOLNE

1. INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja jest nieodtgczng czescig urzadzenia i powinna by¢ zawsze dostepna jako punkt
odniesienia dla personelu medycznego badz dla operatora. W celu poprawnego i niezawodnego korzystania
z urzadzenia nalezy przestrzegac informacji zawartych w niniejszej instrukgji.

Operator powinien przeczytac¢ instrukcje w catosci, gdyz wiele informacji dotyczgcych wielu rozdziatéw
pojawia sie w tekscie tylko raz.

1.1. Inne wazne informacje

Niniejsza instrukcja zostata opracowana z nalezytg starannoscig. W razie wykrycia szczegdtéw niezgodnych z
trescig niniejszej instrukcji prosimy o kontakt ze spotka Cardioline SpA, ktéra niezwtocznie wprowadzi
wymagane poprawki.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji mogg zosta¢ zmienione bez uprzedzenia.
Wszystkie zmiany zostang wprowadzone zgodnie z normami dotyczgcymi produkcji urzgdzen medycznych.

Wszystkie znaki towarowe wymienione w niniejszym dokumencie nalezg do ich wtascicieli. Znaki te podlegaja

ochronie.
Zabrania sie drukowania, ttumaczenia i powielania jakichkolwiek czesci niniejszej instrukcji bez pisemnej
zgody producenta.

Ponizej znajduja sie kody zwigzane z niniejszg instrukcja.

lezyk Kod

Wrtoski 36510187_PL
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2. INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

2.  INFORMACIJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

Spoétka Cardioline SpA bedzie odpowiadad za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i funkcjonalnosé urzadzen
jedynie jezeli:
1. czynnosci montazowe, zmiany i naprawy sg wykonywane przez spotke Cardioline SpA lub przez
Autoryzowane Centrum Serwisowe;

2. urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi.

W przypadku koniecznosci przytaczenia urzgdzen niewymienionych w niniejszej instrukcji nalezy zawsze
skonsultowac sie z CARDIOLINE®.

Ostrzezenie: prawo federalne Standw Zjednoczonych udostepnia sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie
lekarzom lub na ich zlecenie.

A Ostrzezenia

= Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace poprawnego uzytkowania i bezpieczenstwa
urzadzenia. Brak przestrzegania opisanych procedur, niewtasciwe uzycie urzadzenia, brak znajomosci
specyfikacji i zalecen to czynniki mogace zwiekszy¢ poziom ryzyka dla operatordow, pacjentéw oraz
innych oséb. Dodatkowo te same czynniki mogg spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

= Urzadzenie przechwytuje dane dotyczace stanu zdrowia pacjenta. Informacje te mogg by¢
analizowane przez wyspecjalizowany personel medyczny oraz bedy uzyteczne w celu ustalenia
doktadnej diagnozy. Dane te jednak nie mogg by¢ jedynym Srodkiem diagnostycznym.

=  Operatorzy, dla ktérych przeznaczone jest to urzadzenie, powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni w
zakresie korzystania z urzadzenia. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia, operator powinien
doktadnie przeczytad i zrozumien tres¢ instrukcji operatora i innych zatgczonych dokumentow.

= Bezpieczenstwo pacjenta i operatora bedg zapewnione, jesli elementy i akcesoria majgce
bezposrednig stycznosé z pacjentem, bedg zgodne z normami UL 60601-1, IEC 60601-1 i IEC 60601-
2-25. Uzywac wytgcznie czesci zamiennych i akcesoridw dostarczonych wraz z urzadzeniem i
dostepnych w spotce Cardioline SpA.

= Kable urzadzenia przeznaczone do kontaktu z pacjentem sg chronione przed defibrylacjg. Przed
uzyciem upewnic sie, czy w kablach pacjenta nie ma pekniec i nie sg przerwane.

=  Przewodzgce czesci kabla pacjenta, elektrody oraz powigzane z nimi ztgcza umieszczonych tam czesci
typu CF, wigcznie z przewodem neutralnym kabla pacjenta i z elektrodg, nie powinny mieé stycznosci
z innymi czesciami przewodzacymi, masg (uziemienie).

= W celu unikniecia mozliwych powaznych szkdd lub $mierci podczas defibrylacji pacjenta, unikac
kontaktu z urzadzeniem lub z kablami pacjenta. Ponadto nalezy prawidtowo umiesci¢ ptytki
defibrylatora w stosunku do elektrod w celu zminimalizowania oparzen na pacjencie.

= Ochrona przed defibrylacjg jest zapewniona tylko w przypadku uzycia oryginalnego kabla pacjenta.
Wszelkie zmiany wprowadzone do urzgdzenia mogg zmieni¢ stopien ochrony przed defibrylacja.
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Urzadzenie to zostato zaprojektowane do korzystania wytgcznie z uzyciem wymienionych w instrukcji
elektrod. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich procedur klinicznych, aby przygotowac obsade elektrod
i monitorowac¢ pacjenta w celu wykrycia objawdéw zapalenia, podraznienia lub innych reakgji
skornych. Elektrody sg przeznaczone do krétkotrwatego uzycia i powinny by¢ usuniete natychmiast
po zakonczeniu badania.

Elektrody do EKG mogg spowodowac podraznienie skory (upewnié sie co do obecnosci objawéw
zapalenia i podraznienia).

Aby unikng¢ ewentualnych infekcji nalezy uzywaé elementéw jednorazowych (np. jednorazowych
elektrod). W celu utrzymywania bezpieczenstwa i skutecznosci nie powinno sie uzywaé
przeterminowanych elektrod.

Istnieje ryzyko wybuchu. Nie uzywac urzadzenia w poblizu substancji tatwopalnych.

Aby zapewni¢ poprawne funkcjonowanie i bezpieczeristwo operatorow, pacjentdw oraz innych osoéb,
akcesoria powinny by¢ przytagczone jedynie w sposdb wskazany w tej instrukgji.

Urzadzenie nie zostato zaprojektowane w celu uzycia wraz ze sprzetem chirurgicznym o wysokiej
czestotliwosci (HF) i nie zapewnia zadnych Srodkdéw ochrony przed zagrozeniami w stosunku do
pacjenta.

Jakos$¢ sygnatu wytwarzanego przez urzadzenie moze sie zmieni¢ w przypadku uzycia innych
sprzetéw medycznych (np. defibrylatorow, urzadzen ultradzwiekowych).

Jedli urzadzenie jest jednoczesnie uzywane wraz z inng aparaturg, takg jak rozrusznik serca lub inne
stymulatory, nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa, jednakze mogg one spowodowac
zaktécenia sygnatu.

Na funkcjonowanie urzadzenia mogtyby wptynac silne pola magnetyczne wytwarzane przez sprzet
elektrochirurgiczny.

Urzadzenie zasilane na baterie przesyta dane dotyczgce stanu fizjologicznego pacjenta do urzadzenia
odbierajgcego. W przypadku wystgpienia usterki, transmisja danych i wyswietlanie informacji na
ekranie przestang funkcjonowaé. W przypadku nagtej interwencji wskazane jest, aby by¢ w
posiadaniu innego urzadzenia zapasowego.

Uzywac tylko zalecanych baterii alkalicznych. Uzycie innych rodzajéw baterii mogtoby spowodowac
ryzyko pozaru lub wybuchu.

Ostrzezenie roztadowanej baterii dotyczy tylko wybranych typdéw baterii. Uzycie innych typow baterii
mogtoby spowodowac brak ostrzezenia oraz wadliwe dziatanie urzadzenia.

Nie nalezy czysci¢ urzadzenia lub kabli pacjenta, zanurzajgc ich w ptynach ani korzystajgc z autoklawu
lub za pomocg pary, poniewaz takie zabiegi mogtyby uszkodzi¢ urzadzenie lub ograniczy¢ jego
zywotnosé. Uzycie nieodpowiednich detergentow/srodkéw dezynfekujacych, brak przestrzegania
zalecanych procedur lub kontakt z niewfasciwymi materiatami mogtyby ograniczy¢ bezpieczenstwo
operatordow, pacjentéw oraz innych oséb, bad? uszkodzi¢ urzagdzenie. Nie sterylizowac urzadzenia lub
kabla pacjenta przy pomocy tlenku etylenu w postaci gazu (EQO). Patrz Sekcja 4 w celu uzyskania
instrukcji dotyczacych prawidtowego czyszczenia i dezynfekcji.

Urzadzenie HD+ moze by¢ uzywane wraz z akcesorium HD+ Safety Shell, ktére umozliwia urzadzeniu
HD osiggniecie stopnia ochrony IP 42. Urzadzenie HD+ uzywane bez HD+ Safety Shell ma stopien
ochrony IP40, a zatem nie jest chronione przed wnikaniem cieczy.

CARDIOLINE
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= Korzystanie z HD + Safety Shell zuzytego lub uszkodzonego moze pogorszy¢ stopient ochrony HD+.
Jesli HD+ ma by¢ stosowany w sytuacjach, gdzie stopien ochrony IP42 jest niezbedny do
zagwarantowania poprawnego dziatania, zaleca sie, aby urzadzenie HD+ Safety Shell byto zawsze
dostepne w celu ewentualnej wymiany.

=  Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ stan HD+ Safety Shell.

=  Brak ryzyka wynikajgcego z réwniez dtugotrwatego kontaktu z materiatem, ktéry tworzy HD+ Safety
Shell i HD+Stress Belt. W kazdym razie zaleca sie unikania bezposredniego kontaktu ze skorg na
dtuzej niz 24 godziny.

= Uzycie nieodpowiednich detergentéw/$rodkéw dezynfekujgcych do czyszczenia HD+Safety Shell lub
HD+ Stress Belt, brak przestrzegania zalecanych procedur lub kontakt z niestosownymi materiatami,
mogtby ograniczy¢ bezpieczenstwo fizyczne operatoréw, pacjentéw oraz innych oséb, badz
uszkodzi¢ urzadzenie. Nie nalezy uzywac silnych srodkow utleniajgcych.

= HD+ Safety Shell i HD+ Stress Belt sg zaprojektowane tak, aby zachowac ich wtasciwosci bez zmian,
przez co najmniej 3 lata. Zaleca sie wymiane urzgdzenia po zakoriczeniu jego okresu trwatosci, a w
kazdym razie nawet przed terminem, jesli okaze sie, ze jest uszkodzone lub zuzyte.

=  UWAGA: Zakaz wprowadzania zmian na urzadzeniu.

& Uwaga

= Aby unikngé¢ uszkodzenia klawiatury, do weciskania przyciskdw nie uzywac ostrych lub ciezkich
przedmiotow, a jedynie palcow.

= Urzadzenie i kabel pacjenta powinny by¢ czyszczone przez uzyciem. Przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy potgczenia nie sg uszkodzone lub zuzyte. Wymienic¢ kabel pacjenta w razie wykrycia
szkdd lub nadmiernego zuzycia.

= Nie ciggnac ani nie napinac kabli pacjenta, aby zapobiec szkodom elektrycznym i/lub mechanicznym.
Uzywane kable pacjenta powinny by¢ zwijane i odpowiednio odktadane.

= Urzadzenie bedzie dziata¢ tylko w potgczeniu z urzadzeniami odbiorczymi, ktére majg zainstalowang
odpowiednig opcje.

= Urzadzenie nie ma czesci, ktore moglyby zostaé naprawione przez uzytkownika. Jedynie
wykwalifikowany serwisant jest upowazniony do demontazu urzadzenia. Uszkodzone lub
niepoprawnie dziatajgce urzadzenia powinny by¢ natychmiast wytgczone z  uzycia i
sprawdzone/naprawione przez wykwalifikowany personel, zanim zostang ponownie uruchomione.

= Uzycie urzadzenia nie jest zalecane w przypadku obecnosci urzagdzen do diagnozowania obrazowego,
jak obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (RM) lub tomografia komputerowa (CAT) w tym
samym srodowisku.

= Nastepujgce urzadzenia mogg powodowac zaktécenia w kanale transmisji danych RF: kuchenki
mikrofalowe, jednostki diatermiczne z LAN (systemy z rozproszonym widmem), amatorskie
radiotelefony nadawczo-odbiorcze i radary.

= Urzadzenie nie wymaga kalibracji ani specjalnych przyrzadéw w celu poprawnego uzytkowania i
funkcjonowania.

CARDIOLINE
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W razie koniecznosci utylizacji urzadzenia, jego komponentéw lub jego akcesoridw (np.
akumulatorow, kabli, elektrod) i/lub materiatu opakowaniowego nalezy przestrzegac lokalnych ustaw
o odpadach.

Baterie typu AAA, jak wiadomo, maja tendencje do utraty zawartosci, kiedy sg pozostawione w
nieuzywanym urzgdzeniu. Nalezy wyja¢ baterie z urzagdzenia, gdy nie jest ono uzywane przez dtuzszy
okres czasu.

Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z urzadzeniem, zachowujgc wszelkie niezbedne srodki ostroznosci w
celu zapobiegania i unikania zrédet ciepta, ptyndéw i jakichkolwiek innych rzeczy, ktére mogtyby
spowodowac jego uszkodzenie.

Uwagi

Ruchy pacjenta mogg wytworzy¢ zbyt duzy hatas, zaktdcajac jakos¢ zapisu EKG oraz poprawnosé
badania.

Nalezy odpowiednio przygotowaé pacjenta, aby umozliwi¢ poprawne umieszczenie elektrod EKG
oraz odpowiednie dziatanie urzadzenia.

Btedne rozmieszczenie elektrod wykrywajgcych algorytm opiera sie na normalnej fizjologii oraz na
kolejnosci odprowadzen EKG w celu okreslenia najbardziej prawdopodobnego kierunku wymiany.
Zaleca sie jednak sprawdzenie pozycji pozostatych elektrod tej samej grupy (koriczyn lub klatki
piersiowej).

Nie sg znane zagrozenia dla bezpieczenistwa, jesli inne urzadzenia typu rozrusznik serca lub inne stymulatory
sg jednoczesnie uzywane z urzgdzeniem, moze to jednak mie¢ wptyw na zmiane jakosci sygnatu.

Jezeli elektrody nie sg poprawnie przytagczone do pacjenta lub w przypadku uszkodzenia jednego lub
wiekszej liczby odprowadzen, wyswietlacz przedstawi uszkodzone elementy jako nieprzytaczone.

Zgodnie z normami bezpieczenstwa IEC 60601-1 i [EC 60601-2-25 urzgdzenie zostafo sklasyfikowane jako:
o Zasilanie wewnetrzne.
o Zastosowane czesci CF wytrzymate na defibrylacje.
o Urzadzenie podstawowe
@ Nie nadaje sie do uzycia w poblizu fatwopalnych gazéw znieczulajgcych.
o Ciggte dziatanie.
HD+ jest urzgdzeniem, ktore nalezy do klasy lla zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG.

Aby zapobiec mozliwym uszkodzeniom urzgdzenia i/lub jego akcesoriow podczas transportu i
sktadowania (gdy jest jeszcze wewngtrz oryginalnego opakowania) nalezy zapewnié¢ nastepujace
warunki otoczenia:

Temperatura otoczenia................... 0°C; +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna...........cccuveeenes 25%; 95%
Cisnienie atmosferyczne.................. 700 mbar; 1060 mbar

CARDIOLINE
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Korzystanie z urzadzenia i jego akcesoridow wskazane jest w srodowisku szpitalnym lub w gabinecie
medycznym i powinno spetniaé nastepujgce wymagania w zakresie otoczenia:

Temperatura otoczenia................... 0°C; +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna...........cccveeeenns 25%; 95%
Ci$nienie atmosferyczne.................. 700 mbar; 1060 mbar

Przed uzyciem HD+ nalezy przytaczy¢ do urzadzenia odbierajgcego.

Urzadzenie odbierajgce powinno by¢ skonfigurowane w fabryce lub zgodne ze specyfikacjg hardware
ustalong przez Cardioline, aby mogto by¢ uzywane z HD+.

CARDIOLINE
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Podczas uzytkowania urzadzenia nalezy zapewni¢ kompatybilnos¢ elektromagnetyczng z pobliskimi
urzadzeniami.

Urzadzenie elektroniczne moze wytwarzac¢ lub odbierac¢ zaktdcenia elektromagnetyczne. Wykonano test
kompatybilnosci elektromagnetycznej (CEM) na urzadzeniu do badan EKG zgodnie z miedzynarodowa
dyrektywg CEM dla urzgdzen medycznych (IEC 60601-1-2). Norma IEC zostata przyjeta w Europie jako norma
europejska (EN 60601-1-2).

System nie moze by¢ stosowany powyzej lub w poblizu innych urzadzen. Jesli jest to konieczne, nalezy
sprawdzi¢ system z jego normalnymi funkcjami w zaleznosci od konfiguracji uzytkowania.

Urzadzenia stacjonarne, przenosne i mobilne do komunikacji mogg wptywa¢ na dziatanie urzadzenia
medycznego. Zobacz par.3.4, aby uzyskac informacje na temat zalecanych odlegtosci miedzy

urzadzeniem radiowym a systemem.

Uzycie akcesoriow i kabli réznigcych sie od tych, ktore zostaty wskazane przez spoétke Cardioline SpA, moze
spowodowac wzrost emisji bgdZ spadek ochrony systemu.

3.1. Przewodnik i deklaracje producenta dotyczace emisji
elektromagnetycznych

System przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, opisanym w ponizszej tabeli.
Klient lub uzytkownik powinni upewnic sie, ze system jest uzywany w odpowiednim srodowisku.

. S Emisja energii elektromagnetycznej jest nieroztgcznie zwigzana z jego
Emisje czestotliwosci radiowych . ) i, ) 5
Grupa 2 uzyciem. Aparatury elektroniczne w poblizu urzadzenia mogg miec¢ na
(RF) CISPR 11 )
nie wptyw.
:E;;;Séelsc:ssltitllwosu radiowych Klasa B
— - - Urzadzenie jest odpowiednie do stosowania we wszystkich
Emisje sktadowych harmonicznych Nie ma ) _ , , )
) Srodowiskach oprécz domowych oraz tych bezposrednio przytaczonych
IEC 61000-3-2 zastosowania o . . .
Wahani do napiecia sieciowego publicznego dostarczanego do uzytku
a'an.|a ) Nie ma domowego.
napiecie/flicker Jastosowania
IEC 61000-3-3

3.2. Przewodnik i deklaracje producenta dotyczace odpornosci na
zakiocenia elektromagnetyczne

System przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, opisanym w ponizszej tabeli.
Klient lub uzytkownik powinni upewnic sie, ze system jest uzywany w odpowiednim srodowisku.

+/- 6 kV w | Podtoga powinna by¢ wykonana z drewna, betonu
kontakcie lub ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga jest
+/- 8 kV w pokryta materiatem syntetycznym, wilgotno$¢

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2
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+/- 6 kV w kontakcie
+/- 8 kV w powietrzu
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

wejsciowych/wyjsciowych

powietrzu wzgledna powinna wynosic¢ co najmniej
30%.
serie syokich 1 kv dia linii
elektrycznych  standw L )
rzeiéciowvch zasilajgcych Nie ma
prz€ Y +/- 1 kV dla linii zastosowania

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-4
+/-1kV
Przepiecia tryb réznicowy Nie ma
|IEC 61000-4-5 +/- 2 kV tryb zastosowania
wspolny
Skoki napiecia
krotkie pF)rZQer\A;y i <% UT
) (>95% spadek w UT)
wahania )
napiecia na liniach dla 0,5 cyklu Nie ma )
zasilajacych na 40% UT zastosowania
L (60% spadek w UT)
wejsciu dla 5 cyklow
IEC 61000-4-11
Pole  magnetyczne i Pole magnetyczne czestotliwosci sieci powinno
czestotliwosci sieci 3 A/m 3 A/m by¢ na okreslonych poziomach, na typowej pozycji

dla obiektéw szpitalnych lub publicznych.

UWAGA: UT to napiecie sieci prgdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

3.3.

zaktdcenia elektromagnetyczne

Przewodnik i deklaracje producenta dotyczgce odpornosci na

System przeznaczony jest do stosowania w $srodowisku elektromagnetycznym, opisanym w ponizszej tabeli.
Klient lub uzytkownik powinni upewnic sie, ze system jest uzywany w srodowisku.

3Vrms 3Vrms Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF
Przewodzona RF . ) . L o
IEC 61000-4-6 150 kHz - 150 kHz - nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej
80 MHz 80 MHz niz zalecana odlegtos¢, obliczona na podstawie
réwnania zastosowanego dla
czestotliwosci nadajnika.
Zalecany odstep:
35
a=|-22_lp
|:3an.':_
RF wypromieniowana 3V/m 3V/m 35 od 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 Mz - 80 Mz - d=|Z— WP
2.5 GHz 2.5 GHz 3V m ]
_ od 800 MHz do 2.5 GHz
7
d=|—— WP
|:3TH m |
Gdzie P oznacza maksymalng
moc wyjsciowa znamionowa nadajnika wyrazong w
Watt (W), zgodnie ze specyfikacjg podang przez
producenta, a d jest zalecanym odstepem w metrach
(m).
8
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3. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw RF, okreslone
przez badanie elektromagnetyczne na miejscu (a)
powinno by¢ mnigjsze niz poziom zgodnosci obecny w
kazdym przedziale czestotliwosci (b).

Moga nastgpi¢ zaktécenia w poblizu urzadzen
opatrzonych znakiem:

()

a. Natezenia pola dla nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefondw radiowych
(komoérkowych lub  bezprzewodowych) i lgdowych radioodbiornikow przenosnych, amatorskich
radioodbiornikéw, radiowych stacji nadawczych pasm AM i FM oraz telewizyjnych stacji nadawczych, nie dajg
sie doktadnie przewidzie¢ w sposéb teoretyczny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne emitowane
przez stacjonarne nadajniki radiowe RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie na miejscu. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym urzgdzenie jest uzywane, przekracza stosowny poziom
zgodnosci RF podany wyzej, urzadzenie powinno zosta¢ zbadane w celu zweryfikowania normalnego
dziatania. Jezeli zaobserwuje sie nieprawidtowe dziatanie, mogg by¢ potrzebne dodatkowe Srodki zaradcze,
takie jak zmiana orientacji lub potozenia urzgdzenia.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz [3] V/m.

3.4. Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi sprzetami
do komunikacji radiowej RF a urzagdzeniem

Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia
wypromieniowanych fal radiowych RF sg kontrolowane. Nabywca lub operator urzadzenia moze pomadc
zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez zachowywanie minimalnej odlegtosci pomiedzy
przenosnymi i mobilnymi sprzetami komunikacji radiowej RF (nadajniki) a systemem, jak zalecono ponizej,
zgodnie z wymogami maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu do komunikacji.

|
| 150KH-800MHz

d=12P d=23JP
0.01 0.1m 0.2m
0.1 0.4m 0.7m
1 1,.2m 2.3m
10 40m 7.0m
100 120m 230m

Dla nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecany odstep d
w metrach (m) mozna oszacowac, korzystajgc z rownania odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika, gdzie P
oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika w watach (W), zgodnie ze specyfikacjg producenta.
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UWAGA 1: Przy wartosci 800 MHz w celu okreslenia odlegtosci nalezy zastosowac najwyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wskazowki mogq okazac sie niedostateczne w niektdrych sytuacjach Rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych zmienia sie w zaleznosci od wchtaniania i odbijania konstrukcji, przedmiotow i
0s0b.
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4. SYMBOLE I ETYKIETA

4.1. Objasnienie symboli

Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac instrukcje.

A Przestrzegac wskazéwek instrukcji obstugi

Znak CE- zgodnos¢ z dyrektywami Unii Europejskiej

1936
@ Rok produkgji
{ v |. Urzadzenie typu CF jest chronione przed wytadowaniem defibrylatora
Selektywna zbidrka zuzytych urzadzen elektrycznych i elektronicznych.
(("’)) Urzadzenie nadajgce fale radiowe RF

Zmiana temperatury

Bez lateksu

@ Zmiana wilgotnosci

4.2. Etykieta

CARDIOLINE

Via Linz, 151
38121 TRENTO - ltaly

www.cardioline.com
HD+
[REF] 81018027
[SN | sooooooot i

) ol X CE

= 1936

S A
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5. STEP

5.1. Cel instrukgji

Instrukcja przedstawia procedure wykonywania ponizszych czynnosci.
= Racjonalne korzystanie z rejestratora HD+ i jego funkcjonalnosc.
=  Przygotowanie urzadzenia do pracy.
= Wykonanie badania EKG.
= Ustawienia systemu.
= t3cznos$éitransmisja zapisow EKG.

= Rozpoznawanie i rozwigzywanie problemow, konserwacja elektrokardiografu.

5.2. Odbiorcy

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla profesjonalnego personelu odpowiednio przeszkolonego w
zakresie obstugi urzadzenia.

5.3. Przeznaczenie

Funkcjg urzadzenia jest odbieranie i transmitowanie bezprzewodowego sygnatu EKG do wyswietlania,
przetwarzania i prezentacji sygnatu EKG w celu zdiagnozowania stanu pacjenta.

HD+ jest bezprzewodowym urzgdzeniem do pobierania, ktore moze by¢ przede wszystkim uzywane jako
wspolne platformy front-end PC/standardowy tablet (Windows/MAC 0S/inne), zaréwno do zastosowania
przy zapisie EKG spoczynkowego jak i do zapisu EKG wysitkowego.

Urzadzenie realizuje komunikacje bezprzewodowg za posrednictwem bezprzewodowej technologii
Bluetooth. Potgczone z odbiornikiem za pomocga Bluetooth, HD+ wysyta dane do urzadzenia odbiorczego bez
wykonywania jakiejkolwiek analizy lub filtracji.

HD+ nie jest przeznaczone do monitorowania i analizowania pracy serca i/lub diagnozowania stanu zdrowia
pacjenta. Program do analizy na urzgdzeniu odbierajgcym stanowi odrebny produkt. Wynik analizy powinien
by¢ zawsze potwierdzony przez wykwalifikowany i przeszkolony personel medyczny.

=  HD+ korzysta ze standardowego kabla EKG z 12 odprowadzeniami do odbioru sygnatu fizjologicznego
pacjenta.

=  HD+ umozliwia bycie ambulatoryjnym.
= HD+ jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych jak i w wieku dzieciecym.

= HD+ jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku medycznym (szpitale, kliniki i gabinety lekarskie),
domowym oraz ratunkowym (karetki pogotowia).

12
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= HD+ jest przeznaczony do uzytku przez personel pielegniarski i personel medyczny odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony.

5.4. Opis urzadzenia

HD+ jest przenosnym urzadzeniem cyfrowym do przechwytywania fizjologicznego sygnatu
elektrokardiograficznego, zawierajgcym 12 odprowadzen.

HD+ bezprzewodowo przesyta dane nabyte w czasie rzeczywistym do komputera/urzadzenia (np. do PC lub
tabletu), w ktérym zainstalowane jest jedno z oprogramowan kompatybilnych Cardioline.

HD+ korzysta ze standardowej technologii transmisji Bluetooth do przesytania danych EKG z 12 zdalnymi
odprowadzeniami, umozliwiajgc izolacje elektryczng oraz swobodne przemieszczanie pacjenta.

HD+ zapewnia przechwytywanie sygnatu EKG, ktéry spetnia najbardziej rygorystyczne normy stosowane w
aplikacjach klinicznych i diagnostycznych (AAMI, ANSI, AHA, ACC).

HD+ jest lekki, kompaktowy, wygodny w noszeniu oraz minimalizuje artefakty spowodowane przez ruch
elektrod i przez tradycjonalne kable pacjenta.

Wskaznik LED pozwala na tatwe monitorowanie stanu potgczenia urzadzenia (off, kiedy jednostka jest
wytgczona, migajacy kiedy jednostka tgczy sie z odbiornikiem, wigczony, gdy urzadzenie jest przytaczone) i
przedni przycisk umozliwiajgcy wysytanie polecen do systemu odbiorczego (na przyktad przechwytywanie i
drukowanie EKG).

Technologia o niskiej mocy umozliwia mate zuzycie energii i ciggte korzystanie z urzadzenia przez okres
dtuzszy niz 10 godzin lub 500 elektrokardiogramow.

Urzadzenie obejmuje:
1. Kabel pacjenta
1 opakowanie elektrod

2
3. Zestaw 2 baterii AAA
4

Instrukcja operatora

13
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5.5. Widok ogdiny

Widok czotowy urzadzenia z kablem pacjenta:

Kabel pacjenta

CARDIOLINE

/

Przycisk uruchamiania ———> @

=N

Dioda LED dziatania

A A

Widok tylny urzadzenia:

CARDIOLINE
d Via Linz, 151

38121 TRENTO - italy
www.cardioline.com
HD+
[REF] 81018207
[sN] ﬁ

XXXXXXXK

Etykieta identyfikacyjna

Komora na baterie
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5.5.1. Uzycie przycisku

Srodkowy przycisk urzadzenia umozliwia jego uruchomienie. Urzadzenie wytgcza sie samoczynnie po 5
minutach bezczynnosci lub po wyjeciu baterii.

5.5.2. LED

Urzadzenie wyposazono w diode LED, ktéra wskazuje stan urzadzenia. Ponizej znajdujg sie stany urzadzenia
w odniesieniu do standw diody LED:

Wytgczony HD+ wytgczony

Migajgcy HD+ w fazie tgczenia z urzgdzeniem odbiorczym
Szybkie miganie Roztadowane baterie

Swiatfo state HD+ przytgczone do urzadzenia odbiorczego

UWAGA: Poprzez szybkie miganie i dZwiek urzgdzenie sygnalizuje niski poziom rezerwy energii baterii, mniej
niz 10%. Po rozpoczeciu sygnalizowania urzqdzenie nadal bedzie dziatac przez okoto 15 min.

5.6. Akcesoria

5.6.1. HD+ Safety Shell

HD+ Safety Shell jest to silikonowa powtoka ochronna, ktdora pozwala na zwiekszenie odpornosci na wstrzasy,
upadki i przenikanie wody do urzadzenia HD+.
Wraz z HD+ Safety Shell urzadzenie HD+ osigga stopien IP42.

Dzieki ergonomicznemu ksztattowi pozwala na lepszg przyczepnos$¢ urzadzenia HD+ dzieki czemu jeszcze
tatwiej je obstugiwa¢, gdy jest stosowane w sytuacjach ratunkowych.

5.6.2. HD+ Stress Belt

HD+ Stress Belt jest to opaska, ktéra umozliwia prawidtowe przymocowanie rejestratora HD+ do pacjenta w
trakcie wykonywania proby wysitkowego EKG w celu poprawy jakosci zapisu lub komfortu pacjenta.
Wykonana z neoprenu, ktéry doskonale nadaje sie do uzytku podczas préby wysitkowej oraz gdy pacjent jest
spocony. tatwy do mycia, pozwala zredukowa¢ szumy spowodowane przez ruch pacjenta i znacznie
poprawic jakosc¢ zapisu.

15

CARDIOLINE



HD+
5. STEP

5.7. Bluetooth

5.7.1. Opis Bluetooth

Urzadzenie korzysta z komunikacji w trybie bezprzewodowym za pomocg technologi Bluetooth.

Protokot radiowy Bluetooth jest realizowany przez odpowiedni chipset opracowany przez firme Bluegiga
Technologies (WT-12). Jest to urzgdzenie kompatybilne z BT 2.1.

Znamionowa moc wyjsciowa jest réwna 3,46 dBm i korzysta z pasma radiowego Bluetooth (2402-2480 Hz,
79 kanatow).

Funkcjg urzadzenia jest nabywanie i transmitowanie w trybie bezprzewodowym sygnatu EKG do jego
pozniejszego wyswietlania, przetwarzania i prezentacji w celu zdiagnozowania stanu pacjenta.

Urzadzenie nie przechowuje i nie kojarzy osobistych danych identyfikacyjnych pacjenta po przechwyconym
sygnale i nie wykonuje analizy sygnatu.

Urzadzenie przesyta ciggly strumien probek EKG z predkoscig 500 s/s lub 1000 s/s, z rozdzielczoscig <
1uV/LSB. Szybko$¢ transmisji wymaganej przez aplikacje wynosi okoto ~90 kbit/s na 500 s/s oraz ~ 180 kbit/s
na 1000 s/s.

Do obstugi szybkosci transmisji danych aplikacji, urzgdzenie realizuje protokdét Bluetooth SPP (Serial Port
Profile) wraz z EDR (Enhanced Data Rate), co z reguty zapewnia szerokos$¢ pasma az do 2 mbit/s.

Protokét SPP przyjety przez urzadzenie powoduje, ze odbidr danych odbywa sie prawidtowo lub
nieprawidtowo. Aplikacja host wykrywa utraty pakietéw i zarzadza w sposdb odpowiedni niewystarczajgcymi
danymi (np. wypetniajgc przeptyw sekwencjami probek fikcyjnych, sygnalizujgc btedy transmisji itd.). Zaleca
sie korzystac z tego ustawienia, zamiast pozwoli¢ na retransmisje danych (obstugiwana przez modut) w celu
ograniczenia jitter (krétkookresowe odchylenie od ustalonych, okresowych charakterystyk sygnatu) danych i
opd6znien w transmisji.

5.7.2. Funkcje Bluetooth

Ponizej wymienione sg funkcje realizowane w trybie bezprzewodowym oraz ewentualne ryzyko zwigzane z
opdéznieniem lub brakiem komunikacji:

e Jedyng funkcja realizowang jest transmisja nabytego sygnatu EKG
(nieprzetworzonego/niefiltrowanego).

e Ryzyko zwigzane z opdZznieniem lub brakiem komunikacji jest nastepujace: ,Przerwanie wyswietlania
czynnosci zyciowych” i, Utrata integralnosci danych”

5.7.3. Jakosc ustug Bluetooth

Ponizej wymienione sg dopuszczalne poziomy jakosci ustugi naszej bezprzewodowe] funkcji, realizowanej
przez technologie Bluetooth z chipem Bluegiga, model WT-12:

= Szybko$é przesytania wymaganych danych jest mniejsza, niz 200 kbit/s, dlatego tez Bluetooth 2.1 +
EDR obstuguje zapotrzebowanie na szerokos¢ pasma aplikacji.

16
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= Bluetooth SPP przeprowadza kontrole integralnosci danych, ograniczajgc prawdopodobienstwo
uznania danych uszkodzonych jako poprawnych. Pojedyncza utrata pakietéw zawiera 2 ms danych
(500 s/s).

= Jitter powinien by¢ ograniczony do 50 ms: brak mechanizmu retransmisji ogranicza jitter do
wewnetrznych opdznien przetwarzania urzgdzenia.

Bluetooth realizuje mechanizmy ,,skoku czestotliwosci” w celu wybrania kanatu o mniejszym zaktdceniu.

5.7.4. Specyfikacja Bluetooth

Ponizej przedstawiono specyfikacje modutu WT-12 Bluegiga:
= Urzadzenie Bluetooth™ Klasy Il
=  Specyfikacja protokotu BT: 2.1 + E.D.R.
= Profil komunikacji: SPP (RFCOMM — wirtualny port szeregowy)
=  Moc znamionowa: 3,46 dBm
»  Czuto$¢ odbiornika: -86 dBm
= (Czestotliwosé: 2402 — 2480 MHz
= | kanatow: 79
=  Separacja kanatow: 1 MHz
=  Przepustowosc¢ kanatow: 0,871201157 MHz
= Zasieg: 30 metréw w zasiegu linii wzroku
= Wbudowana antena chip
= Interfejsy host UART i USB
= Interfejs wspotistnienia 802.11
= 6 pinl/O programowalne za pomocg oprogramowania
= Napiecie dziatania: 2,7V — 3,6V
= Zakres temperatury: -40°C — +85°C
= Wymiary: 25,5x14,0x 2,4 mm

= Dozwolone uzycie w tej samej sieci innego wyrobu, medycznego lub niemedycznego.

5.7.5. Zamierzone uzycie Bluetooth w odniesieniu do stacji bezprzewodowych

HD + jest uzywany przez pielegniarski i medyczny personel, odpowiednio przeszkolony i pracujacy w
szpitalach, klinikach i gabinetach lekarskich.

W tych Srodowiskach moze sie zdarzy¢, ze w bliskim sgsiedztwie HD+ uzywane sg inne urzadzenia (medyczne
i nie tylko), ktére rowniez korzystajg z bezprzewodowej technologii oraz z tego samego zakresu
czestotliwosci (inne urzadzenia Bluetooth lub Wi-Fi).
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Te urzadzenia przeprowadzajg podziat kompatybilnego kanatu, dlatego tez moga wykrywac zaktdcenia ze
strony HD+ i innych dziatan urzadzen BT. Korzystajg takze z mechanizmow stuzgcych do zmiany czestotliwosci
dziatania.

W podobny sposéb, system wdrazania Bluetooth HD+ jest w stanie aktywnie komunikowac sie z hostem w
celu umieszczenia sie na kanale czestotliwosci dziatania w stosunku do sygnatu / optymalnego poziom
hatasu.
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6. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

6.1. Instalacja baterii

HD+ jest zasilany przez dwie baterie alkaliczne typu AAA. Gdy bateria ma poziom natadowania wystarczajgcy
do

dziatania i HD+ jest przytgczony do urzadzenia odbiorczego, dioda LED znajdujgca sie na przednim panelu
HD+ bedzie sie swieci¢ w staty sposéb. Roztadowane baterie bedg wskazane przez diode LED, ktéra bedzie
szybko migac.

W celu zainstalowania nowej baterii nalezy usungc¢ pokrywe obudowy. Wyjmowanie baterii, jesli s obecne,
spowoduje automatyczne wytgczenie urzadzenia.

Nalezy umiesci¢ dwie baterie typu AAA, dopasowujgc bieguny baterii do wskaznika dodatniego (+) i
ujemnego (-), wskazanych wewngatrz komory. Ponownie wtozy¢ pokrywe baterii.

Przytgczy¢ wtyczke kabla pacjenta do gniazda znajdujgcego sie na goérnej stronie HD+. Gniazdo jest
zaprojektowane w taki sposéb , aby umozliwi¢ umieszczenie kabla pacjenta tylko w jednym kierunku. Jezeli
wtyczka kabla pacjenta nie bedzie mogta wejs¢ do gniazda, nie uzywac sity, lecz sprobowac jg przekrecic.

UWAGA: aby unikngc¢ uszkodzenia kabla pacjenta w momencie odtgczania od gniazda, nalezy przytrzymac za
wtyczke, unikajgc szarpniec.

Nalezy nacisng¢ na przycisk wigczania. Podczas uruchamiania dioda LED miga i urzadzenie bedzie wydawac
sygnat akustyczny.

Rézne predkosci migania diody LED odpowiadajg réznym stanom roboczym urzgdzania, jak zostato to
opisane w paragrafie 5.5.2.

Gdy dioda szybko miga, baterie sg roztadowane i nalezy je wymienic.

HD + przesyta sygnaty elektrokardiograficzne nabyte za posrednictwem potaczenia Bluetooth w czasie rzeczywistym
do komputera, na ktérym zainstalowane jest jedno z kompatybilnych oprogramowarn CARDIOLINE.

Zalecane jest zapoznanie sie z instrukcjami uzytkownika indywidualnych oprogramowan w celu
skompletowania przewodnika dotyczgcego podfgczenia do HD+.
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7. WYKONYWANIE BADANIA

7.1. Przygotowanie pacjenta

Przed podtgczeniem elektrod nalezy upewnic¢ sie, ze pacjent zrozumiat procedure oraz ze wie, czego sie
spodziewad.

= Dyskrecja jest bardzo wazna, aby pacjent mogt sie zrelaksowac.

= Uspokoi¢ pacjenta, ttumaczac mu, ze procedura jest bezbolesna i ze poczuje jedynie obecnosé
elektrod na skérze.

= Upewnic sie, ze pacjent jest w pozycji lezacej i komfortowej. Jesli stét jest waski, nalezy wtozy¢ dtonie
pacjenta pod posladki, aby upewnic sie, ze miesnie bedg odprezone.

= Kiedy elektrody beda podtgczone poprosié pacjenta o to, by nie ruszat sie i nie méwit. Wyttumaczy¢
mu, ze takie zachowanie pozwoli wykonac¢ dobre EKG.

7.1.1. Przygotowac skore pacjenta

Bardzo wazne jest doktadne oczyszczenie skéry. Na powierzchni skory istnieje naturalna odpornosc
elektryczna spowodowana roéznymi czynnikami takimi jak: owtosienie, tdj, skora sucha lub martwa.
Odpowiednie przygotowanie skory jest potrzebne, aby ograniczy¢ te czynniki do minimum i zoptymalizowac
jakos¢ sygnatow EKG.

Aby przygotowac skore:

= W razie koniecznosci ogoli¢ obszar, na ktérym zostanie umieszczona elektroda.
=  Umy¢ obszar za pomocg cieptej wody z mydtem.
=  Wytrzec energicznie skére za pomocg chropowatego materiatu (na przyktad gazg 2x2 lub 4x4), zeby
usung¢ martwy naskérek i zwiekszy¢ ukrwienie naczyn.
UWAGA: W przypadku starszych i stabych pacjentdw uwazac na to, by nie spowodowac otarc, bolu lub
siniakow.
Zachowac zawsze najwyzszq dyskrecje w trakcie przygotowywania pacjenta.

7.2. Podtaczenie pacjenta

Wazne jest takie umiejscowienie elektrod, ktére umozliwi odbiér wyraznego  sygnatu
elektrokardiograficznego.

Mniejsza wartos¢ impedancji ulepsza ksztatt fali, ograniczajgc hatas. Nalezy uzy¢ elektrod z chlorkiem srebra-
srebro (Ag/Agl) o dobrej jakosci.

UWAGA: Elektrody powinny byc¢ przechowywane w szczelnym pojemniku. Jesli nie sg odpowiednio
przechowywane, wysuszajq sie, powodujqgc utrate przyczepnosci oraz przewodnosci.
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Przymocowac elektrody

1. Odkry¢ ramiona i nogi pacjenta w celu podtaczenia poszczegdlnych odprowadzen.

Umiescic elektrody na ptaskich i miekkich obszarach ramion i ndg.

2
3. Jezeli nie ma dostepu do konczyny, umiesci¢ elektrody na ukrwionej czesci kikuta.
4

Przymocowac elektrody do skéry. Aby przetestowaé, czy elektroda przylega do skory i zapewnia
dobre pofaczenie, mozna delikatnie szarpngc elektrode. Jezeli elektroda rusza sie swobodnie, nalezy

j3 wymienic. Jesli elektroda nie rusza sie swobodnie, potgczenie jest dobre.

Aby poprawnie umiesci¢ i skutecznie monitorowaé¢ odprowadzenia przedsercowe, nalezy zlokalizowad
czwartg przestrzen miedzyzebrowa. Czwartg przestrzen miedzyzebrowg rozpoznajemy, zaczynajgc od
pierwszej przestrzeni. Poniewaz anatomia pacjenta jest bardzo zmienna, dotykowe rozpoznanie pierwszej
przestrzeni miedzyzebrowej moze by¢ trudne. Z tego powodu zaleca sie, by rozpoznac w pierwszej kolejnosci
drugg przestrzen dotykajac najpierw kostnej wypustki zwanej katem Louisa, przy ktdrej mostek tgczy sie z
rekojescig mostka. Ta cze$¢ mostka okresla punkt wyjscia drugiego zebra a przestrzen pod nim to druga
przestrzen miedzyzebrowa. Dotykajac ciata pacjenta nalezy przesungé sie na dot do momentu znalezienia

czwartej przestrzeni miedzyzebrowej.

Figura odniesienia w celu podtaczenia do pacjenta

Angle of Lewis

vi

V2

V3

RA

RL
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Tabela odniesienia w celu podfgczenia pacjenta

c1 Czerwony | V1 Czerwony Czwar'Fa pr’ze,strzen miedzyzebrowa przy
prawej koricowce mostka.
Czwarta przestrzen miedzyzebrowa przy lewej

C2 26tty V2 26tty koAcowce
mostka.
Pozycja w potowie odlegtosci miedzy

C3 @ Zielony V3 @ Zielony elektrodami V2/C2 a
V4/C4
Pi A mi , I

ca Brazowy va Niebieski |ata przestrzen m!edzyzebrowa na lewo od
linii sSrodkowo-obojczykowej.

s e Czarny V5 @ Pomaranc | Miedzy elektrodami V4 i V6.

zowy
6 Fioletow V6 Fioletow Na linii pachowej Sredniej, poziomej z
Y Y elektroda V4.

L S6ity LA Czarny Na mies$niu naramiennym, przedramieniu lub
nadgarstku.

R Czerwony | RA AR Bialy Na mies$niu naramiennym, przedramieniu lub
nadgarstku.

F e Zielony LL ° Czerwony | Na udzie lub na kostce.

N G Czarny RL ° Zielony Na udzie lub na kostce.

7.3. Rejestracja elektrokardiogramu

Nalezy uzywac wskaznika diody LED w celu sprawdzania prawidfowego podtgczenia HD+ do urzadzenia
odbiorczego.

Migajaca dioda LED oznacza, ze HD+ probuje sie potaczy¢ z urzadzeniem odbiorczym, lecz nie jest jeszcze
podfgczone. Wskaznik diody LED z ciggtym Swiattem wskazuje, ze HD+ jest prawidtowo podtgczone do
urzadzenia odbiorczego.

Postepowad zgodnie z instrukcjami dotyczacymi przygotowania urzadzenia opisanymi w rozdziale 6. W
szczegdlnosci:
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Nalezy umiesci¢ dwie baterie AAA w specjalnym otworze. Jezeli poziom natadowania baterii jest zbyt
niski, HD+ moze sie nie wigczyé. Nalezy umiesci¢c dwie nowe baterie w urzadzeniu, w celu
kontynuowania czynnosci.

Nalezy nacisng¢ na przycisk uruchamiania w celu wtgczenia modutu HD+.
Podtgczy¢ pacjenta do HD+, postepujgc zgodnie z instrukcjami opisanymi w paragrafie 7.2.

Jezeli HD+ jest prawidtowo podtgczony do urzadzenia odbiorczego, uzyskane dane z EKG s3
automatycznie przesytane.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi oprogramowania
CARDIOLINE, zainstalowanego na urzgdzeniu odbiorczym do przechwytywania, przechowywania i
zapisywania.

Po zakonczeniu przechwytywania, HD+ przechodzi automatycznie w stan bezczynnosci (stan
czuwania). Po 5 minutach bezczynnosci automatycznie sie wytaczy.

UWAGA: Podczas normalnego funkcjonowania, wskaZznik LED bedzie sie swieci¢ w sposdb ciggfy.

UWAGA: W przypadku otworzenia sie pokrywy umiejscowienia baterii podczas transmisji, HD+ przestanie
przesytac dane. Aby wznowic transmisje nalezy ponownie umiescic baterie i
i ponownie zatozyc pokrywe na miejsce.
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8. KONSERWACIA, PROBLEMY | ROZWIAZANIA

8.1. Srodki ostroznosci

=  Whytgczy¢ urzadzenie i usungc baterie przed jego czyszczeniem.
= Nie zanurzac urzadzenia w wodzie.

= Nie uzywac organicznych rozpuszczalnikdw, roztwordw na bazie amoniaku ani agresywnych srodkéw
czystosci, ktore mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

W celu wytgczenia urzadzenia nalezy usungc baterie z gniazda.

Po zakonczeniu kazdego badania, urzadzenie automatycznie przechodzi w stan oczekiwania i po okresie
bezczynnosci 5 minut automatycznie sie wytgczy. Nalezy nacisngé na przycisk znajdujacy sie z przodu, w celu
wigczenia urzadzenia.

8.3. Inspekcja

Nalezy codziennie sprawdzac przyrzad przed jego uruchomieniem.
W przypadku zauwazenia czego$ poza normg, nalezy skontaktowac sie z osobg upowazniong w celu
serwisowania.

= Sprawdzi¢, czy wszystkie kable i wtyczki sg poprawnie podtgczone.
=  Sprawdzi¢ obudowe pod katem uszkodzen.
=  Wykonac inspekcje kabli i wtyczek, aby wykry¢ ewentualne uszkodzenia.

= Upewnic sie, ze przycisk dziata prawidtowo i nie ma oznak zepsucia.

8.4. Podtaczenie kabla pacjenta

= Usungc kable i koricowki z urzadzenia przed czyszczeniem.

= Do ogéblnego czyszczenia kabli i koncéwek uzywaé lekko wilgotnej, miekkiej $cierki, nie
pozostawiajgcej wtdkien, nasgczonej roztworem wody i mydta. Czyszczenie i suszenie na powietrzu.

= Aby zdezynfekowac kable i koncéwki, wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie za pomocg miekkiej $cierki
nie pozostawiajgcej widkien, nasgczonej roztworem podchlorynu sodu (roztwér wodny z 10%
podchlorynu) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (minimum 100 ppm wolnego chloru) i
maksymalnym rozciericzeniu 1:10 zgodnie ze wskazaniami APIC w celu wyboru i uzycia $Srodkéw
dezynfekujgcych.
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= Uwazac na nadmiar ptynu, poniewaz jego kontakt z cze$ciami metalowymi moze spowodowac korozje.
= Nie zanurzac koncéwek kabli. Zanurzenie moze spowodowac korozje metali.

= Nie suszyc¢ zbyt energicznie, nie uzywac sztucznych zrodet ciepta.

UWAGA: Nalezy unikac¢ zanurzania urzgdzenia w cieczy i nie narazac¢ go na strumieni biezgcej cieczy. Nalezy
takze unikac czyszczenia w autoklawie i za pomocq pary. Nie narazac odprowadzen na silne promieniowanie
UV. Nie sterylizowac urzgdzenia lub kabli odprowadzeri EKG za pomocq tlenku etylenu (EtO) w postaci gazu.

8.5. Czyszczenie urzadzenia

Czysci¢ powierzchnie urzadzenia za pomocg mokrej Scierki, nie pozostawiajgcej widkien, nasgczonej
roztworem wody z neutralnym $rodkiem czyszczgcym. Po czyszczeniu wytrzeé urzgdzenie doktadnie za
pomocg czystego recznika lub recznikéw papierowych.

UWAGA: Niewtasciwe procedury czystosci i nieodpowiednie produkty mogq uszkodzi¢ urzgdzenie, ostabic
koncowki i kable, skorodowac metal i uniewazni¢ gwarancje. Zachowywac ostroznosc¢ i przestrzegac
procedur nawet podczas czyszczenia i kontroli urzqgdzenia.

8.6. Czyszczenie akcesoriow

HD+ Safety Shell moga by¢ czyszczone za pomocy lekko wilgotnej, miekkiej Scierki, nie pozostawiajgcej
wtdkien, nasgczonej roztworem wody i mydta. Czyszczenie i suszenie na powietrzu.

W celu dezynfekgji czysci¢ za pomocg miekkiej Scierki przy uzyciu roztworu podchlorynu sodu (roztwér wodny i
wodny roztwér chloranu o 10%) o minimalnym rozcienczeniu 1:500 (minimum 100 ppm wolnego chloru) i
maksymalnym rozcieficzeniu 1:10, zgodnie ze wskazowkami APIC w celu wyboru i uzycia srodkéw dezynfekcyjnych.

HD+ Stress Belt mozna pra¢ recznie w temperaturze 30°C z detergentem do prania i pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu.

8.7. Okresowa konserwacja

Okresowo nalezy sprawdzac stan kabli pacjenta i wtyczek, jesli jest to koniecznie i co najmniej raz w roku za
pomocg symulatora EKG.

Sprawdzi¢ ogdlng funkcjonalno$¢ urzadzenia, jesli to konieczne lub co najmniej raz na 2 lata. Zaleca sie
pomiar pragdéw uptywu co najmniej raz na 2 lata.

8.8. Sprawdzenie funkcjonowania

Po wyczyszczeniu i inspekcji urzadzenia mozna sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania jednostki za pomocga
symulatora EKG, aby dokonac akwizycji standardowego EKG na 12 odprowadzen o znanej amplitudzie. Zapis
wykryty przez urzadzenie odbiorcze powinien by¢ wyrazny, jednolity i zgodny z sygnatem generowanym
przez symulator.
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8.9. Zalecenia

Urzadzenie nie moze by¢ naprawiane. W przypadku awarii, nalezy skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym Cardioline w celu oceny stopnia uszkodzenia i ewentualnej wymiany urzadzenia.
W przypadku podejrzenia nieprawidfowego dziatania zaleca sie przestrzeganie ponizszej procedury:

= Sprawdzi¢ dziatanie w sposdb okreslony w par. 8.8.

= Wykonac¢ weryfikacje w celu zapewnienia ciggtego bezpieczenstwa elektrycznego urzadzenia (patrz
metody i ograniczenia IEC 60601-1 lub ANSI/AAMI ES1).

@ prad uptywu na pacjencie

@ prad uptywu na opakowaniu

o sita dielektryczna (linie zasilania i obwody pacjenta)

8.10. Tabela problemow i rozwigzan

Migajaca LED

Préba potaczenia z PC

HD+ prébuje potgczyc sie z PC
Jezeli HD+ nie moze sie potgczy¢, zblizy¢ sie do PC.

Migajaca LED w szybki
Sposob

Roztadowane baterie

Wymienic baterie AAA.

Naciskajgc na przycisk
uruchamiania dioda
LED jest wytagczona i
nie stycha¢ zadnego
sygnatu dzwiekowego

Roztadowane baterie

Jedli dioda LED jest wytgczona (urzadzenie wytgczone) i
naciskajgc na przycisk uruchamiania dioda LED
pozostaje wytgczona i nie stychac¢ zadnego sygnatu
dZwiekowego, oznacza to, ze baterie sg catkowicie
roztadowane.

Wymienic baterie AAA w celu uruchomienia HD+.

Naciskajgc na przycisk
uruchamiania dioda
LED pozostaje
wytgczona, ale stychac
sygnat dZzwiekowy

Dioda LED uszkodzona

Jesli po wymianie baterii, naciskajac na przycisk
uruchamiania dioda LED pozostaje wytgczona, ale
stychad sygnat dZzwiekowy oznacza to ze, dioda LED jest
uszkodzona. Skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym Cardioline.

Dioda LED sie $wieci,
ale nie stycha¢
zadnego sygnatu
dzwiekowego

Uszkodzona
akustyczna
sygnalizacja

Jesli podczas uruchamiania oraz gdy HD+ tgczy sie z PC
nie stycha¢ zadnego sygnatu akustycznego, ale dioda
LED sie swieci oznacza to, ze sygnalizator akustyczny
jest uszkodzony. Skontaktowac sie z Autoryzowanym
Centrum Serwisowym Cardioline.
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8.11. Tabela wiadomosci i rozwigzan

Nastepujgce komunikaty sg wyswietlane przez oprogramowanie, do ktérego jest podtgczony HD+.

Nieprawidtowos¢ RA

Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy

lub F

RAIUBN lub N odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
Nieprawidtowos¢ RL Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy
RLIubR o . . , o
lub R odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
LA ub F Nieprawidtowosc¢ LA Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy

odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.

Kombinacja RA/.../LL

Nieprawidtowos$¢ na
niektorych lub na

Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy

lub C6

tkich
lub N...F wszysl c . odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
zakonczeniach
obwodowych.
Nieprawidtowos¢ V1 Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy
V1lub C1 o : . . o
lub C1 odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
Nieprawidtowos¢ V2 Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy
V2 lub C2 o : . , o
lub C2 odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
Nieprawidtowosc V3 Sprawdzi¢, czy koricdwka jest przytgczona lub czy
V3lub C3 o : . . L
lub C3 odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
Nieprawidtowosc V4 Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy
V4 lub C4 o : . . o
lub C4 odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
Nieprawidtowosc V5 Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy
V5 lub C5 o | ) . L
lub C5 odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
V6 lub C6 Nieprawidtowos¢ V6 Sprawdzi¢, czy koncéwka jest przytgczona lub czy

odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.

Kombinacja V1, V2, V3,
V4, V5, V6 lub C1, C2,
C3,C4,C5,C6

Nieprawidtowos$¢ na
jednej lub wiekszej
liczbie koncéwek klatki
piersiowej.

Sprawdzic¢, czy konicdwka jest przytgczona lub czy
odpowiednia elektroda nie powinna by¢ wymieniona.
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9. SPECYFIKACIJA TECHNICZNA

Odprowadzenia EKG....................... 12 odprowadzen (I, II, I, aVR-L-F, V1-6)
Odprowadzenia EKG....................... 12 odprowadzen (I, II, I, aVR-L-F, V1-6)
Kabel pacjenta.......ccccceevveeeevveeenneen. zamienny 10-przewodowy kabel pacjenta
CMRR...coiiii s 115dB

Impedancja przy wejsciu DC............ 100MQ

Przetwornik A/D.....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens 24 bit, 32000 probek/sekunde/kanat

Czestotliwo$¢ pobierania prébek 32000 probek/sekunde/kanat
stopie WejSCioWY .......cccecuveeeenneenn.

Czestotliwos¢ pobierania prébek do 1000 probek na sekunde na kanat
analizy sygnatu .......ccccoveeeerecennneeen.. 500 prébek na sekunde na kanat
Do wyboru za pomocg oprogramowania

Konwersja A/D .....covveevveenveeeveennne. 20 bit
Rozdzielczo$C .....ooovvvvvveeiiiiiiiine, <1 uVv/LSB
Zakres dynamiczny .......cccceeeennneenn. +/- 400 mV
Pasmo przepustowe..........ccceeeeueees 300 Hz (@1000 p/s)
150Hz (@500 p/s)
Rozpoznanie rozrusznika................ Rozpoznawanie sprzetu sprzezone z cyfrowym filtrem splotu
Ochrona przed defibrylacja............. Norma AAMI/IEC
Wydajnos¢ czofowa..........oeeuneeneeee. ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011
Przesytanie danych.........ccccuuc........ Bluetooth 2.0+ EDR z ,bezpiecznym parowaniem”

Wykrywanie btedu odprowadzenia Niezalenie dla kazdego z odprowadzen

(lead-fail)....eeeeeueeeeiriee e

Urzadzenia kompatybilne............... Cardioline touchecg, Cardioline cubestress.
Zasilanie.....cccoeveeneeniene e, 2 standardowe baterie AAA

Czas eksploatacji baterii ................. ponad 500 badan EKG

WYMIANY oo 115x65x 15 mm

MaSa....ccuurieee et <90 g z bateriami

Ochrona przed przypadkowym IP40 /P42 (z powtokg ochronng)
przedostawaniem sie wody lub
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innych  substancji do $rodka

urzadzenia......cccoeeevvveeeeeeiccieeeeeeen,
Wytrzymato$¢  mechaniczna i Zgodne z wymogami normy EN 1789 (karetki pogotowia) oraz EN
odporno$¢ na temperature ............ 60601-1-11 (opieki domowej)
Specyfikacja $Srodowiskowa ............ Przechowywanie i praca:
Temperatura otoczenia: 0°C; +40°C
Wilgotnosc wzgledna: 25%; 95%

Cisnienie atmosferyczne: 700 mbar; 1060 mbar

Klasyfikacja Wyrobdw Medycznych  lla zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG.

9.1. Zastosowane standardy ujednolicone

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne - Symbole stosowane wraz z etykietami
wyrobéw medycznych, etykietami i informacjami, ktore nalezy
dostarczyc - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1041 Informacje dostarczone przez producenta wyrobow medycznych

EN 1789 Pojazdy medyczne i ich wyposazenie - Karetki pogotowia

ENISO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania dla
celdw przepiséw prawnych

ENISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne przepisy
dotyczgce podstawowego bezpieczeristwa i gtdwnych parametrow

EN 60601-1-2 - Medyczne urzadzenia elektryczne- Cze$¢ 1: Przepisy ogdlne

dotyczgce podstawowego bezpieczeristwa i gtéwnych parametréw
— Norma powigzana:  Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna —
przepisy i testy

EN 62304 Oprogramowanie  urzadzenia  medycznego -  Zywotnosé
oprogramowania-procesy cyklu

EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne normy
bezpieczerdstwa — Norma powigzana: Mozliwos¢ uzytkowania

EN 62366 Wyroby medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobéw medycznych

EN 60601-1-8 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1: Ogdlne wymagania

bezpieczenstwa - Norma uzupetniajgca: Systemy alarmowe -
Wymagania ogodlne, badania i wytyczne stosowane dla systemow
alarmowych ~w  medycznych urzadzeniach  elektrycznych i
medycznych systemach elektrycznych

EN 60601-1-11 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-11: Wymagania ogdlne
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczace
medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych systemow
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elektrycznych  stosowanych w S$rodowisku domowej opieki
medycznej

EN 60601-2-25 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 2-25  Wymagania
szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego elektrokardiograféw

CEl 308-1 JKarta informacyjna  dotyczaca  zakoriczenia  eksploatad;ji
elektrycznych i elektronicznych produktéw oraz wskazania
dotyczgce wypetniania”

CEl 308-2 ,Zarzadzanie koricem okresu uzytkowania sprzetu elektrycznego i

elektronicznego z dziatalnosci roboczej - Wskazania”

67040211 HD+ Stress Belt (opaska z kieszonka do HD+)

67040212 HD+ Safety Shell (silikonowa powtoka ochronna do HD+)

63030105 Zestaw 4 elektrod EKG koniczynowych, klamrowych,
kolorowych,pokrytych warstwg ag/agcl
Zestaw 4 elektrod EKG koriczynowych w kolorze neutralnym,

63030106 pokrytych warstwg Ag/AgCl

63030107 Zestaw 4 elektrod EKG I'<onczyno'wy.ch, klamrowych, pokrytych
warstwg Ag/AgCl, rozmiar dla dzieci

63030163 Zestaw 6 elektrod EKG przyssawkowych przedsercowych, pokrytych
warstwg Ag/AgCl

66030040C Elektrody EKG jednorazowe, listkowe, 10 opakowan zbiorczych po
100 szt.

66030036C Elektroda EKG jednorazowego uzytku, dla noworodkow, 25 szt.

66030037C Elektroda EKG jednorazowego uzytku, wtyk typu banan, opakowanie
60 szt.

66030031C Elektroda ekg jednorazowego uzytku, zatrzask typu snap, opakowanie
50 szt.

66030032C Jednorazowa elektroda test obcigzeniowy, Snap, 50 szt.

63090236 Zestaw 10 el. redukcyjnych snap do wtyczek 4mm

66020008 Elementy redukcyjne uniwersalne wtyczki 4mm 10 szt.

63050105 Kabel pacjenta 10-przewodowy wtyczka 4mm HD+

63050104 Kabel pacjenta 10-przewodowy |EC zatrzask typu snap HD+
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10. GWARANCIA

Cardioline SpA zapewnia, ze niniejsze urzadzenie bedzie wolne od wad materiatowych i od wad wykonania
przez okres 24 miesiecy od daty sprzedazy urzadzen oraz przez okres 3 miesiecy w przypadku czesci
zamiennych i akcesoriéw. Data sprzedazy musi by¢ zatwierdzona dokumentem wydanym w momencie
dostawy, ktory powinien by¢ okazany na kazde zgdanie w przypadku naprawy gwarancyjne;j.

Swiadczenie gwarancyjne bedzie polegato na darmowej wymianie /naprawie czesci uznanych za wadliwe w
wyniku zastosowanego procesu produkcji badz zastosowanych materiatow. Decyzja dotyczaca ewentualnej
wymiany urzadzenia nalezy do producenta i nie podlega dyskusji. Przedtuzenie gwarancji po naprawie jest
wykluczone.

Nastepujgce sytuacje nie sg objete gwarancja:

= przerébki, zaniedbanie ze strony osob trzecich wigcznie z czynnosciami serwisowymi lub
konserwacyjnymi wykonanymi przez osoby nieupowaznione;

= brak przestrzegania instrukcji obstugi, niewtasciwe uzycie lub uzycie niezgodne z przeznaczeniem;
= niewtasciwe dziatanie zasilania elektrycznego;

= uszkodzenia spowodowane pozarem, wybuchem, kleskg zywiotowg;

= uzycie nieoryginalnych materiatow eksploatacyjnych;

= transport wykonany bez odpowiednich srodkow ostroznosci;

= uzycie oprogramowan niezgodnych z gtéwnga funkcjg urzadzenia;

= inne okolicznosci niezwigzane z wadami produkcyjnymi.

Gwarancja nie obejmuje — o ile nie jest to wyraznie zaznaczone inaczej — wyjmowanych czesci, akcesoriow
oraz elementéw podlegajgcych szybkiemu zuzyciu (na przyktad: kabli pacjenta, akumulatorow, kabli
stuzacych do podtaczenia, elektrod, szklanych czesci, nosnikdw informatycznych, wktadéw z tuszem itp.).
Cardioline Spa nie bedzie odpowiadac za ewentualne szkody dla 0séb i mienia bezposrednio lub posrednio w
wyniku braku przestrzegania wszystkich zalecen zawartych w instrukcji uzytkownika ze szczegdlnym
odniesieniem do procedur instalacji, bezpieczenstwa, uzytkowania i konserwacji urzadzenia badz w wyniku
braku funkcjonowania urzadzenia.

W przypadku naprawy i/lub wymiany urzadzen badz czesci zamiennych nalezy zanie$¢ urzadzenie do
najblizszego upowaznionego punktu serwisowego Cardioline S.p.A lub wysta¢ je do firmy Cardioline S.p.A.
Materiat i robocizna sg darmowe, podczas gdy ryzyko i koszty transportu bedg obcigzac uzytkownika.

Po 24 miesigcach od daty zakupu urzadzen lub po 3 miesigcach od daty zakupu akcesoridéw i czesci
zamiennych, gwarancja utraci waznosc i serwis bedzie wykonywany odpfatnie zgodnie z obowigzujgcymi
stawkami.

Ewentualne odstepstwa od niniejszych warunkéw gwarancji bedg wazne tylko w przypadku ich wyraznego
zatwierdzenia ze strony Cardioline SpA.
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11. UTYLIZACIA

11.1. Utylizacja materiatow odpadowych

HD+ korzysta z dwdch baterii AAA oraz jednorazowych elektrod EKG. Utylizacja ich musi by¢ zgodna z
nastepujacymi procedurami:

Bateria: odpowiednia utylizacja lub standardowy recykling

Elektrody: ogdlne odpady

11.2. Utylizacja urzadzenia

W mysl Dekretu ustawodawczego z dn. 14 marca 2014, nr 49 ,Wprowadzenie dyrektywy 2012/19/WE o
zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym ZSEE” symbol przekreslonego kosza na odpady widniejgcy
na wyrobie medycznym oznacza, ze produkt po zakonczeniu swojego okresu eksploatacji powinien by¢
segregowany i utylizowany oddzielnie od innych odpaddw. Uzytkownik bedzie musiat skontaktowac sie z
dilerem lub z producentem w celu utylizacji zuzytego urzadzenia.

Odpowiednia segregacja przed odestaniem nieczynnego urzadzenia do podmiotu upowaznionego do
recyklingu i utylizacji pozwoli ograniczy¢ mozliwe ujemne skutki dla Srodowiska i dla ludzkiego zdrowia,
utatwiajgc ponowne zastosowanie materiatéw.

Niezgodna z prawem utylizacja produktu ze strony uzytkownika bedzie skutkowata zastosowaniem srodkéw
karnych, o ktorych mowa w Dekrecie Ustawodawczym nr 22/1997 (art. 50 i w nastepne Dekretu
ustawodawczego nr 22/1997).

Tabela kodéw komponentéw CER

HD+ 1602 14 —20 01 36
Batterie AAA 16 06 04
oakowanie 1501 01—2001-01— 1501 02
P ~200139
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Siedziba prawna i zaktad produkcyjny
Via Linz, 151

38121 Trydent

Wtochy

T.+39 0463 850125

Fax +39 0463 850088

Siedziba Handlowa:

Via F.lli Bronzetti, 8
20129 Mediolan, Wtochy
T.4+3902 94750470

Fax +39 02 94750471
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