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Instrukcja uzytkowania ASPEL 308 ABPM IU-AT-137_VII

Dziekujemy za zakup rejestratora ciSnienia ASPEL 308 ABPM.

Nasze urzadzenia to efekt wieloletniej tradycji, nieustajace dazenie
do doskonatosci oraz doswiadczenie nabyte w bezposrednich
kontaktach z klientem. Rejestrator cisnienia ASPEL 308 ABPM tfaczy
w sobie estetyke wykonania, ponadczasowa wytrzymatosc i
efektywne dziatanie.

Firma ASPEL dysponuje szerokim asortymentem aparatury
medycznej: aparaty EKG, rejestratory holterowskie EKG,
nieinwazyjne rejestratory cisnienia tetniczego krwi, zestawy do
prob wysitkowych i rehabilitacji, spirometry, ergospirometry. Nasze
urzadzenia wspotpracuja z wybranymi rozwigzaniami
telemedycznymi oraz wspieraja diagnostyke zwierzat.

Wszystkie urzadzenia posiadajq bogata baze dodatkowych
akcesoriow, takich jak: papier EKG, elektrody, wozki pod aparaty,
torby na aparaty, kable EKG i inne.

Zapraszamy do zapoznania sie z petng oferta na naszej stronie:
www.aspel.com.pl

Instrukcja zawiera wskazowki dotyczace bezpiecznej instalacji,
uzytkowania oraz konserwacji. Dodatkowo instrukcja przedstawia
kilka praktycznych porad pozwalajacych zoptymalizowaé¢ sposob

uzytkowania wyrobu. Prosimy uwaznie zapoznac sie jej trescia.

Prosze zachowac¢ niniejszg instrukcje w celu ewentualnych
konsultacji.
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1.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

1.1. Uwagi producenta dotyczgce bezpieczenstwa uzytkowania

A

Instrukcja uzytkowania

Niewlasciwe uzytkowanie wyrobu moze stac¢ sie przyczynag wypadku.

Zaleca sie, aby przechowywa¢ Instrukcje Uzytkowania z urzadzeniem, tak
aby sluzyta ona pomoca przy obstudze rejestratora cisnienia
i rozwigzywaniu problemow z nim zwigzanych.

Instrukcja Uzytkowania pomoze uzytkownikowi we wiasciwej obstudze
i konserwacji rejestratora cisnienia.

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

Personel

Rejestrator powinien by¢ uzywany i zakltadany pacjentowi pod kontrolg
wykwalifikowanego i przeszkolonego personelu medycznego.

Personel medyczny przeprowadzajacy badanie jest bezwzglednie
odpowiedzialny za kwalifikacje Pacjenta do wykonania badania z uzyciem
rejestratora diugotrwatych zapisé6w nieinwazyjnego pomiaru cisnienia
tetniczego krwi.

Personel medyczny przeprowadzajacy badanie, powinien, bezwzglednie
upewnié¢ sie, poprzez obserwacje konczyny, przeprowadzony uprzednio
wywiad medyczny z pacjentem, 2ze zalozenie mankietu Ilub w
szczegolnosci mankietu z metalowa klamra nie wywota u Pacjenta
uposledzenia krazenia krwi, a w konsekwencji zagrozenia zdrowia i zycia
pacjenta.

Pacjent

Diugotrwate cisnienie w mankiecie spowodowane splataniem i / lub
zalamaniem si¢ przewodow powietrznych zakiéca przeptyw krwi i moze
powodowacé szkodliwie obrazenia u pacjenta.

Zbyt czeste pomiary moga spowodowaé obrazenia pacjenta z powodu
zaklécen przeptywu krwi.

Rejestrator ASPEL 308 ABPM

Rejestrator jest urzadzeniem medycznym zasilanym wewnetrznie z
czescia aplikacyjna typu CF i obudowa z tworzywa ABS. Pacjent nie jest w
zaden sposOb narazony na porazenie przez rejestrator pradem
elektrycznym.

Rezultaty pomiaréw cisnienia tetniczego krwi dostarczone przez
rejestrator sg tylko punktem odniesienia. Ostateczna diagnoza nalezy do
lekarza.
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. Na kazdy pomiar cisnienia tetniczego krwi moze mie¢ wplyw miejsce
pomiaru, pozycja pacjenta (stojacego, siedzacego, lezgcego), wysitek
fizyczny lub stan fizjologiczny pacjenta.

. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz takie czynniki jak np. czeste arytmie,
przedwczesne bicie lub migotanie przedsionkow lub komér, stwardnienie
tetnic, staba perfuzja, cukrzyca, wiek, cigza, stan przedrzucawkowy,
choroby nerek, ruchy pacjenta, drzenie, dreszcze moga mie¢ wptyw na
dziatanie rejestratora i/lub odczyt cisnienia krwi.

. W przypadku utraty funkcjonowania zasadniczego lub bezpieczenstwa
podstawowego rejestratora nalezy wycofaé¢ urzadzenie z uzytkowania do
czasu haprawy.

. Czas wilasciwego dziatania rejestratora 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
elementéw, co moze prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

. Wszelkie naprawy powinny byé wykonywane w autoryzowanych punktach
serwisowych ASPEL S.A.

. Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu.

Srodowisko uzytkowania

. Nie wolno eksploatowaé rejestratora w miejscach wilgotnych,
bezposrednio nastonecznionych i narazonych na opady atmosferyczne,
w obecnosci pylu i kurzu, blisko materialéw tatwopalnych lub grozacych
wybuchem, w atmosferze zanieczyszczonej sktadnikami wywotujacymi
korozje.

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

. W celu otrzymania prawidiowych wynikéw, pacjent powinien by¢
poinformowany o unikaniu przebywania w bezposredniej bliskosci
urzadzen elektrycznych o duzej mocy lub innych 2zrodet zakiécen
elektromagnetycznych takich jak elektryczny koc, elektryczna poduszka
itp.

. W stosownych przypadkach, na dziatanie rejestratora moga mie¢ wptyw
skrajne wartosci temperatury, wilgotnosci i wysokosci nad poziomem
morza.

. Przenosny sprzet komunikacyjny RF, np. telefony komorkowe (w tym
rowniez urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinien by¢é uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) do
dowolnej czesci rejestratora, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do degradacji funkcjonowania
urzadzenia.

. Nalezy unikac korzystania z rejestratora w poblizu lub ustawionego w stos
z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowaé¢ niewlasciwe
dziatanie.

. Nie nalezy umieszcza¢ rejestratora, w tym rowniez akcesoriow
bezposrednio w poblizu zrodet ciepta takich jak: piece, grzejniki itp.
Baterie

. W rejestratorze nalezy stosowac baterie alkaliczne, akumulatory Ni-MH, Li-
lon lub baterie Li-Fe.
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Niewtasciwa obstuga rejestratora moze prowadzi¢ do przegrzania,
zapalenia, wybuchu lub do zmniejszenia pojemnosci baterii. Dlatego
niezbedne jest uwazne zapoznanie si¢ zlInstrukcjag Uzytkowania
i zwrdcenie uwagi ha komunikaty ostrzezen.

Pozostawienie baterii w nieuzywanym rejestratorze Ilub uzycie
niesprawnych, wadliwych baterii moze spowodowa¢ jego uszkodzenie
i utrate gwarancji na urzadzenie.

Nie nalezy podgrzewa¢ baterii ani wrzuca¢ jej do ognia lub wody.

Kiedy nastapi wyciek lub da sie odczué nieprzyjemny zapach z baterii,
nalezy bezzwlocznie zaprzesta¢ korzystania z niej. Jezeli skéra lub odziez
byta w kontakcie z elektrolitem z baterii, nalezy oczysci¢ ja czysta woda.
Jezeli wyciek elektrolitu z baterii dostal sie do oczu, nie nalezy ich
wycierac, tylko przemy¢ duzg iloscig czystej wody i niezwlocznie udac sie
do lekarza.

Akcesoria

Z rejestratorem nalezy stosowaé tylko akcesoria dotaczone przez
producenta.

Uzywanie akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta moze spowodowaé zwiekszenie emisji elektromagnetycznej
lub zmniejszenie  odpornosci elektromagnetycznej rejestratora
i spowodowaé nieprawidtowe dziatanie.

Mankiet nalezy dobiera¢ zgodnie z rozmiarem ramienia. Stosowanie
niewtasciwego rozmiaru mankietu moze skutkowa¢ nieprawidtowymi,
zafatszowanymi wynikami pomiaréw cisnienia tetniczego.

Uzytkowanie

Niewtasciwe uzytkowanie rejestratora moze stac¢ sie przyczyng wypadku.

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

Nalezy unika¢ sciskania lub ograniczania przewodu powietrznego.
Nalezy chronié rejestrator przed zalaniem lub zamoczeniem.

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

Potaczenie przewodowe rejestratora z innymi urzadzeniami, poprzez USB,
moze powodowac niezidentyfikowane wczesniej ryzyko dla pacjentéw,
operatorow lub osob trzecich, ktére przed takim podigczeniem nalezy
zawsze zidentyfikowaé, przeanalizowaé, oszacowa¢ i nim sterowac.
Dodatkowo kazde zmiany w interfejsie USB moga wprowadzaé nowe
ryzyko i wymagaja dodatkowej analizy.

W trakcie rdéwnoczesnej pracy rejestratora z komputerem PC
i wykonywania pomiaru, wymagane jest by tak skonstruowany system
spetnial wymagania dotyczace izolacji i pradéw uptywu dla medycznych
systemow elektrycznych (EN 60601-1) oraz aby urzadzenia PC byly poza
otoczeniem pacjenta (min. 1,5 m wolnej przestrzeni wokét pacjenta).

Nalezy okresowo kontrolowa¢ sprawnos¢ akcesoriow i samego
rejestratora. Nalezy zwraca¢ sie do autoryzowanego punktu obstugi
technicznej za kazdym razem, gdy zostang zauwazone nieprawidtowosci
w funkcjonowaniu rejestratora.
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. Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu klawiatury, do wciskania klawiszy
nie wolno uzywaé¢ ostrych ani twardych przedmiotow. Operacje na
klawiaturze nalezy wykonywaé wytacznie palcami.

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

. Rejestrator nalezy nosi¢ w torbie (etui) przypietej do paska, na zewnatrz
ubrania, nie nalezy nosi¢ urzadzenia bezposrednio na skérze.

Ochrona srodowiska

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

. Utylizacja zuzytych baterii i akumulatorow powinna by¢ zgodna
z obowigzujacym prawem.

Ogodlne

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

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

- hie zapoznanie si¢ oraz nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji
uzytkowania,

- niewlasciwe zasilanie,

- niewlasciwa obstuge,

- nieodpowiednig konserwacije,

- naprawy prowadzone przez nieautoryzowany serwis,

— uzycie czesci i akcesoriow nieoryginalnych lub nie zalecanych przez
producenta,

- eksploatacje w nieodpowiednich warunkach.

1.2. Wskazania do wykonywania ABPM

Automatyczny pomiar cisnienia tetniczego (ABPM) prowadzony jest zwykle w
czasie 24 godzin z zaprogramowanymi interwatami kolejnych pomiaréw co
15 + 30 minut w okresie aktywnosci oraz 30 + 60 minut w czasie snu.

1. Potwierdzenie rozpoznania nadci$nienia tetniczego u pacjentow z
nadcisnieniem 1. stopnia w pomiarach gabinetowych i niskim /
umiarkowanym ryzykiem sercowo-naczyniowym.

2. Podejrzenie nadcisnienia biatego fartucha.

3. Podejrzenie nadcisnienia tetniczego maskowanego.

4. Podejrzenie hipotonii (zawroty gtowy, upadki, zastabniecia, utraty
przytomnosci) lub dysfunkcji uktadu autonomicznego.

5. Wykrywanie prawdziwego Ilub rzekomego nadcisnienia opornego -
podejrzenie efektu biatego fartucha u pacjentéw z leczonym nadcisnieniem
tetniczym.

6. Nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy.
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7.
8.

Nadcisnienie tetnicze u pacjentow z jaskra.
Ocena wysokosci cisnienia tetniczego w nocy i jego spadku u chorych z
OBS, cukrzycag, PChN oraz po przeszczepieniu narzgddédw unaczynionych.

1.3. Przeciwwskazania do wykonywania ABPM

A

Personel medyczny przeprowadzajacy badanie jest bezwzglednie
odpowiedzialny za kwalifikacje Pacjenta do wykonania badania z uzyciem
rejestratora dlugotrwatych zapiséw nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego
krwi.

Stosowanie mankietu nad rang moze powodowac dalsze szkody dla
pacjenta.

W przypadku obecnosci dostepu wewnagtrznaczyniowego, terapii lub
przetoczki tetniczo-zylnej (A-V) wywieranie nacisku na dowolng konczyne
przez mankiet (tymczasowa ingerencja w przeptyw krwi) moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie mankietu i jego wywierania nacisku na
ramie po stronie mastektomii lub usunietych weztéw chtonnych.
Zwiekszenie cisnienia w mankiecie moze tymczasowo spowodowac utrate
funkcji rownoczesnie uzywanego, monitorujgcego innego urzadzenia na tej
samej konczynie.

Nie stosowa¢ u pacjentéw z zaburzonym, nieregularnym rytmem pracy
serca, w tym u pacjentdéw z arytmiami.

Nie stosowaé u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy szyjnej lub zwezeniem
zastawki aortalne;.

Nie stosowa¢ u noworodkdw, pacjentdw pediatrycznych ponizej 3 roku
zycia ani u pacjentéw, u ktérych znana jest sktonnos$¢ do tworzenia sincéw.

1.4. Korzysci kliniczne

Wyréb nie posiada bezposrednich korzy$ci klinicznych.

Podstawowg posrednig korzyscig kliniczng z wykorzystania rejestratora ASPEL 308
ABPM wraz z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM jest:

o diagnostyka ci$nienia tetniczego.

Dalszymi posrednimi korzysciami klinicznymi z wykorzystania rejestratora ASPEL
308 ABPM wraz z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM s3:

O O O O O

monitorowanie skutecznosci leczenia,
ocena ryzyka sercowo - naczyniowego,
wczesne wykrycie innych schorzen,
ocena reakcji na stres,

zapobieganie powiktaniom.
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Wszystkie powyzsze posrednie korzysci kliniczne, przy zastosowaniu prawidtowe;
interpretacji i dalszego postepowania (bezposrednie korzysci Kklinicznie) przez
kompetentnych uzytkownikbéw, prowadzg do poprawy stanu zdrowia pacjenta,
polepszenia rokowan, lepszej jakosci zycia, zmniejszenia Smiertelnosci.

1.5. Warunki pracy, transportu i przechowywania

ASPEL 308 ABPM przeznaczony jest do pracy w nastepujgcych warunkach:

o temperatura otoczenia +5°C = +40°C,
o wilgotnos¢ wzgledna 15% + 95% (bez kondensaciji),
o cisnienie atmosferyczne 70 kPa + 106 kPa.

ASPEL 308 ABPM powinien by¢ przechowywany i transportowany w nastepujgcych
warunkach:

o temperatura otoczenia -20 °C + + 60 °C,
o wilgotnos¢ wzgledna 10% + 95% (bez kondensacji),
o ci$nienie atmosferyczne 70 kPa + 106 kPa.

Powietrze nie powinno by¢ silnie zanieczyszczone sktadnikami wywotujgcymi
korozje.

Jezeli rejestrator byt przechowywany, lub transportowany w temperaturze
‘ i przekraczajacej zakres warunkow pracy, to po wyjeciu urzadzenia z opakowania

nalezy odczeka¢ niezbedny czas, az rejestrator dostosuje sie do warunkow
.

klimatycznych panujacych w pomieszczeniu, w ktdérym bedzie uzywany.

1.6. Znaczenie symboli

Uwagi i ostrzezenia zwigzane z bezpieczenstwem uzytkowania i
funkcjonowaniem zasadniczym.

Istotne wskazowki i uwagi producenta.

Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Data produkciji.

Adres producenta.

IEEQ0) B

Wyréb medyczny.

ASPEL S.A. 04.04.2024 Strona 10 z 43



Instrukcja uzytkowania

ASPEL 308 ABPM IU-AT-137_VII

UDI

‘

-
-

N

-

= 9

|10 o< oY +a |

Niepowtarzalny kod identyfikacji wyrobu.

Czesc aplikacyjna typu CF.

Opakowanie transportowe powinno by¢ chronione przed wilgocia.

Wskazuje wtasciwe pionowe potozenie opakowania transportowego.

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

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

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

Zakaz pozbywania sie zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami.

ASPEL S.A.
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2. Opis rejestratora
2.1. Przeznaczenie

Rejestrator cisnienia ASPEL 308 ABPM jest rejestratorem dtugotrwatych zapisow
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego krwi u pacjentéw dorostych i pacjentow
pediatrycznych (od 3 roku zycia). Przeznaczony jest do stosowania we wszystkich
placowkach stuzby zdrowia przez przeszkolony personel. Pomiar i wyznaczenie
cisnienia tetniczego krwi odbywa sie poprzez zastosowanie dmuchanego mankietu,
doktadnego przetwornika cisnienia i zaworu do deflacji metodg oscylometryczna.

2.2. Ogolny opis

Rejestrator cisnienia ASPEL 308 ABPM wystepuje w kilku wersjach; wszystkie
wykonane w nowoczesnej technologii mikroprocesorowe;j.

Rejestrator w wersiji v.1xx jest zasilany z czterech baterii alkalicznych LR6 (AA) lub
akumulatoréw (AA), co umozliwia tygodniowa prace lub wykonanie przynajmniej 500
pomiardw.

Rejestrator w wersji v.2xx moze by¢ zasilany z dwéch lub czterech ogniw baterii
alkalicznych LR6 (AA) lub akumulatorow AA, w zaleznosci od zapotrzebowania
uzytkownika. Wersja v.2xx opiera sie na ekologicznym podej$ciu producenta i
maksymalnym wykorzystaniu ogniw baterii czy akumulatoréw.

Mata waga i niewielkie gabaryty sprawiajg, ze rejestrator jest urzgdzeniem wysoce
ergonomicznym.

Rejestrator wykorzystuje 24 bitowe przetwarzanie analogowo-cyfrowe oraz
niezalezny, autonomiczny uktad bezpieczenstwa z wydzielonym dodatkowym torem
pomiarowym. Kolorowy, graficzny wyswietlacz OLED umozliwia prezentacje
biezgcego cisnienia w formie numerycznej i graficznej, przedstawianie wszystkich
zapisanych wynikbw pomiaru i danych statystycznych. W wersji v.2xx zamiast
wskaznika stanu baterii / akumulatorow pojawia sie czytelna informacja o
pozostatych dniach pomiarowych dla danego harmonogramu.

Parametry rejestracji ustawiane sg poprzez interfejs USB z poziomu programu
ASPEL 508 ABPM zainstalowanego na komputerze PC lub z poziomu menu
rejestratora.

Badania pamietane sg w wewnetrznej nieulotnej pamieci EEPROM do momentu
usuniecia przez uzytkownika (np. poprzez ponowne zaprogramowanie rejestratora).

Przycisk zdarzen umozliwia rejestracje cisnienia na zgdanie pacjenta.
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m Firma ASPEL S.A. oferuje szkolenia z obstugi rejestratora ASPEL 308 ABPM.

2.3. Wyglad

Rys. 2.3.1. Rejestrator ASPEL 308 ABPM v.1xx (po lewej) oraz v.2xx

1. Gniazdo przewodu mankietu.

2.  Kolorowy wyswietlacz graficzny OLED.
3.  Przyciska zdarzen.

4. Klawiatura.

5. Gniazdo USB.

6.

System szybkiego podtgczania przewodu powietrznego mankietu.
2.4. Opis klawiatury

Rejestrator wyposazony jest w klawiature z przyciskami funkcyjnymi.

ASPEL

ASPEL
ABPM-308

308 ABPM

@ & &
X ¢ ‘\.0

Rys. 2.4.1. Klawiatura - rejestrator ASPEL 308 ABPM v.1xx (po lewej) oraz v.2xx
° Wyjscie z menu, cofniecie do poziomu wyzej, rezygnacja.

ASPEL S.A. 04.04.2024 Strona 13z 43




Instrukcja uzytkowania ASPEL 308 ABPM IU-AT-137_VII

Poruszanie sie po menu, przewijanie wyswietlanych pozycji w gére i zwiekszanie
edytowanej wartosci.

edytowanej wartosci.

Wejscie do menu, przejscie do poziomu nizej, akceptacja zmian.

O Poruszanie sie po menu, przewijanie wyswietlanych pozycji w dét i zmniejszanie

Uzywanie do obstugi klawiatury ostrych przedmiotéw moze spowodowaé
uszkodzenie klawiatury. Zaleca si¢ obstuge klawiatury wytacznie palcami.

2.5. Wyglad ekranu gtbwnego

= W 13/03 =

_/
__J///j mmHg

] a00

Rys. 2.5.1. Ekran interfejsu graficznego

1. Pasek stanu - zawsze widoczny element ekranu interfejsu graficznego,
wyswietlajgcy ikony informacyjne, date, godzine, stan baterii, podigczenie
do USB.

"lul"r Status pracy systemu, odpowiednio: wszystko dziata sprawnie,
}{ uwaga lub weryfikacja dziatania i btgd powazny.

':::' Pediatryczny tryb pracy rejestratora.

El EI W pamieci urzadzenia istniejg zapisane badania. Kolor
czerwony - pamiec petna.

|E:|H Uruchomiony tryb rejestracji zgodnie z zaprogramowanym
harmonogramem (metoda Holtera).

..... Pomiar ci$nienia, odpowiednio: pompowanie i deflacja.
-l-l'-u_'_'—l_l- Aktywne potaczenie poprzez USB, zasilanie poprzez USB.

@ Stan baterii (wersja v.1xx)

|:| l—l,- Informacja o pozostatych dniach pomiarowych dla danego
harmonogramu (wersja v.2xx)

2. Ekran gtowny - wyswietla gtdbwne elementy w zaleznosci od aktualnego
stanu pracy rejestratora.
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2.6. Menu rejestratora
Ekran 1/4 Ekran 2/4 Ekran 3/4 Ekran 4/4

TE

Informacje

@:

Szybki start

O

Badania

Nazwa urzadzenia

ID - numer pacjenta (PESEL)
@ - data pierwszego badania
# - zajeto$¢ pamieci (n, %)
$ - globalny przebieg pracy

Okresy pomiarowe 1,2 ,3

1-08:00-22:00 A 20
2-22:01-07:59 D 45
3-...

Okresy pomiarowe 4, 5 ,6

4- ..
5-...
6-...

Informacje serwisowe

M.in. numer wersji
oprogramowania i wersji
sprzetowej urzgdzenia.

Uruchomienie rejestraciji

Rozpoczecie trybu rejestracji
metodg Holtera zgodnie z
zaprogramowanym wczesniej
harmonogramem.

Zapisane badanie nr 1

T - czas badania

HR - rytm serca

SYS - ci$nienie skurczowe
DIA - ci$nienie rozkurczowe

Zapisane badanie nr 2

T - czas badania

HR - rytm serca

SYS - ci$nienie skurczowe
DIA - ci$nienie rozkurczowe

]!
CE

Test manometru

Pomiar ci$nienia statycznego
w zakresie co najmniej
nominalnego zakresu

@ °

Zapisane badanie nr N

T - czas badania

HR - rytm serca

SYS - ci$nienie skurczowe
DIA - cisnienie rozkurczowe

Test szczelnosci

Pomiar szczelnosci uktadu
pneumatycznego wraz z

&0 omiarem szczelnosci
Manometr cidnienia knwi. Test szczelnosci il
Ustawienia fabryczne
[> Przywrécenie ustawien

fabrycznych, optymalnych.
Ustawienia
fabryczne

Ustawienia Ustawienia Ustawienia Ustawienia

Programowanie

(nr pacjenta, czas, data,
rodzaj baterii)

ID - numer pacjenta (PESEL)
T - czas / data
B - (BATT, AKU)

(tryb, dzwiek, blokowanie)

M- (A, P)
S - (ON, OFF)

(okresy pomiarowe)

1-08:00-22:00 A 20
2-22:01-07:59 D 45
+++

(blokada i start rejestraciji)

L - (ON, OFF)
H: START

Rys. 2.6.1. Drzewo menu
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2.7. Podstawowe parametry techniczno-eksploatacyjne

Parametry fizyczne
Wymiary:

Waga:

Obudowa:

Parametry elektryczne
Zasilanie:

Pobor pradu:

Pomiar cisnienia

Zakres pomiarowy:

Czujnik cisnienia:

Ogoblna doktadnosé¢:
Kompensacja wptywu temperatury:

Przetwarzanie analogowo — cyfrowe:

Deflacja:
Parametry uzytkowe
Szacowany czas pracy:

llos¢ badan w pamieci:
llo$¢ okres6w pomiarowych:
Definicja aktywnosci / snu

Przechowywane dane:

(90 x 36 x 93) mm (dt. x szer. x wys.)
< 190 g (bez baterii)

formowane tworzywo sztuczne ABS

wersja: v.101: cztery baterie alkaliczne LR6 (AA)
lub akumulatory (AA)

wersja: v.201: dwie lub cztery baterie alkaliczne
LR6 (AA) lub akumulatory (AA)

port USB: 5 VDC

wersja v.101: < 400 mA - pomiar, < 45 mA -
gotowos¢ do pracy, < 0,5 mA - uspienie

wersja v.201:

2 baterie: < 900 mA - pomiar, < 90 mA - gotowos¢
do pracy, < 0,5 mA - uspienie

4 baterie: < 400 mA - pomiar, < 45 mA - gotowos¢
do pracy, < 0,5 mA - uspienie

z portu USB: < 400 mA - pomiar, < 45 mA -
gotowos¢ do pracy

tryb dorosty: (0 + 300) mmHg (wzgledem ci$nienia
atmosferycznego)

tryb pediatryczny: (0 + 150) mmHg (wzgledem
cisnienia atmosferycznego)

wysokiej klasy o duzej doktadnosci i
niezawodnosci z obwodem kompensacyjnym

1,25%

(0 +50)°C

24 bity, prébkowanie 1000 sps
liniowa, adaptacyjna

wersja v.1xx: ok. 1 tydzieh (pomiary co 30 minut)

wersja v.2xx: 2 baterie: do 5 dni, 4 baterie: do 14
dni przy rekomendowanym harmonogramie
pomiaréw (patrz pkt. 3.1.2)

1000
6
tak

imie, nazwisko, ID, nazwa urzgdzenia

ASPEL S.A.
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Deflacja:

Tryb pracy:
Nastawa cisnienia:
Praca stacjonarna:

Dodatkowe wymagania

Rodzaj ochrony przed porazeniem
elektrycznym (EN 60601-1):
Czes¢ aplikacyjna (EN 60601-1):
Klasa urzadzenia medycznego:
Klasa ochrony IP:

Kliniczna doktadno$¢ pomiarowa:

Bezpieczenstwo uzytkowania:

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:

automatyczna oraz mozliwos¢ nastawy (1000 +
5000) umHg/s, rozdzielczos¢ nastawy 1 umHg/s

pediatryczny / dorosty
ci$nienie poczatkowe i maksymalne

praca tylko z USB, sterowanie poprzez USB i
reczne

urzgdzenie zasilane wewnetrznie, urzgdzenie
klasy I

typu CF

lla (reguta 10)

IP X0

EN ISO 81060-2 *

EN 60601-1, EN 60601-2-30

EN 60601-1-2

* z wylgczeniem pacjentow ciezarnych (w tym przedrzucawkowych)

2.8. Cechy uzytkowe

Wspdblne cechy uzytkowe dla obu wersji (v.1xx, v.2xx):

IU-AT-137_VII

1.

Wspoétpraca z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM i automatyczna
konfiguracja rejestratora.

recznego bez uzycia komputera i
Mozliwos¢é szybkiego rozpoczecia rejestracji bez uzycia komputera

Wbudowany domys$iny, rekomendowany harmonogram rejestracji pomiarow

osobny przycisk zdarzen umozliwiajgcy
asynchroniczne wykonywanie pomiaréw (np. w przypadku pogorszenia

Przejrzysty, graficzny kolorowy wyswietlacz OLED (262144 koloréw).

2. Mozliwo$¢ programowania
dedykowanego programowania.
3.
i dedykowanego programowania.
4,
metodg Holtera z podziatem na aktywnos$¢ i sen.
5. Pamie¢ 1000 pomiaréw.
6. Wewnetrzny zegar czasu rzeczywistego.
7. Uzyteczna klawiatura i
samopoczucia).
8.
9. Dwie funkcjonalnosci:

o praca bateryjna — petna funkcjonalnosc,
o praca online — zasilanie wytacznie z USB, bez udzialu baterii — petna

funkcjonalnos¢ pomiarowa z mozliwoscig przesytania danych biezgcego
pomiaru online, tryb stacjonarnego cisnieniomierza,

10. Petna prezentacja danych pomiarowych z biezgcego badania:

o aktualne cisnienie w makiecie (wartos¢ liczbowa, graficzna — bargraf),

ASPEL S.A.
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o wyniki pomiaréw (cisnienie skurczowe, rozkurczowe, srednie i HR),
o wszystkie mozliwe btedy w postaci ostrzezen i kodéw.

11. Rozbudowane menu:

o dane informacyjne (m.in. nazwa urzadzenia, ID pacjenta, data i godzina
rozpoczecia badan, ilos¢ zapisanych badan i dostepno$¢ wolnej pamieci,
przebieg catkowity, dodatkowe dane serwisowe),

o szybki start - szybie rozpoczecie rejestracji z biezgcymi ustawieniami,

o wszystkie zapisane wyniki pomiaréw (porzadkowy numer pomiaru, godzina
pomiaru, cisnienie skurczowe, rozkurczowe, srednie i HR),

o przywracanie ustawien fabrycznych,

o konfigurowanie i programowanie rejestratora do pracy automatycznej.

12. Funkcja testu manometru (pomiar cisnienia statycznego z dwoch
niezaleznych modutéw pomiarowych).

13. Funkcja testu szczelnosci (automatyczna weryfikacja poprawnosci dziatania
urzadzenia, szczelnosci zawordw, czujnikbw, pompy i szczelnosci
mankietu).

14. Oszczednos¢ energii w trybie wielogodzinnej rejestracji (zastosowanie
gtebokiego uspienia).

Dodatkowe cechy dla wersji v.201:

1. Optymalne wykorzystanie energii baterii (ekonomicznos¢ energetyczna).

2. Praca bateryjna mozliwa z dwéch lub czterech baterii, w zaleznosci od
zapotrzebowania.

3. Automatyczna detekcji ilos¢ wtozonych baterii.

4. W czasie pracy bateryjnej prezentacja ile dni pomiarowych pozostato do
wyczerpania baterii, umozliwiajgca wykorzystanie wielokrotnie tych samych
baterii.

5. System szybkiego podigczania przewodu powietrznego mankietu
umozliwiajgcy sprawne i pewne tgczenie rejestratora z mankietem.

2.9. Docelowa grupa pacjentéw

Rejestrator umozliwia wykonanie oceny cisnienia tetniczego krwi metodg
oscylometryczng u pacjentow dorostych i pacjentéw pediatrycznych (od 3 roku zycia)
z pacjentow ciezarnych (w tym przedrzucawkowych).

2.10. Docelowy uzytkownik

Obstuga urzadzenia przez przeszkolony personel we wszystkich placéwkach stuzby
zdrowia.
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2.11. Wyposazenie

Mankiet dla dorostych - rozmiar $redni, obwod ramienia (25 + 35) cm
Przewdd cisnieniowy

tacznik mankietu i tgcznik przewodu powietrznego

Torba na rejestrator z pasem

Baterie alkaliczne LR6 (AA) — (4 szt.- v.101, 2 szt. — v.201)
Instrukcja uzytkowania

Karta gwarancyjna

NoOoOROD -

Wyposazenie opcjonalne:

1. Etui sylikonowe z paskiem
2.  Mankiet pediatryczny - rozmiar maty, obwéd ramienia (18 + 26) cm
3.  Mankiet dla dorostych - rozmiar duzy, obwéd ramienia (33 + 47) cm

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

2.12. Producent

ASPEL S.A.
0s. H. Sienkiewicza 33
PL 32-080 Zabierzow
tel. +48 12 285 22 22, fax +48 12 285 30 30
sprzedaz@aspel.com.pl
www.aspel.com.pl

2.13. Oznaczenie
gaall SPELSA. 1] (B

ASPEL 308 ABPM
gwg v.101 §]\ Rﬁ

Rys. 2.13.1. Etykieta na wyrobie ASPEL 308 ABPM v.101

A7 1) (B
C

c € ASPEL 308 ABPM
0197 v.201 i Rew. 1.00

Rys. 2.13.2. Etykieta na wyrobie ASPEL 308 ABPM v.201
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3. Badanie

3.1. Przygotowanie rejestratora

Przygotowanie rejestratora do wykonywania pomiaréw cisnienia tetniczego krwi
w okreslonym cyklu (tryb rejestracji metodg Holtera) odbywa sie poprzez
oprogramowanie ASPEL 508 ABPM lub z poziomu menu rejestratora.

Uruchomienie trybu rejestracji metoda Holtera poprzez oprogramowanie czy
z poziomu menu rejestratora kasuje wszystkie wczesniej wykonane badania
i dane pacjenta.

3.1.1. Programowanie automatyczne poprzez oprogramowanie

Przed rozpoczeciem pracy z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM nalezy
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania tego oprogramowania .

Rejestrator za pomocg przewodu USB nalez potaczy¢ z komputerem typu PC /
laptop z zainstalowanym licencjonowanym oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM.
Oprogramowanie dodatkowo umozliwia zaprogramowanie szeregu parametrow
rejestracji (m.in. maksymalnego cisnienia w mankiecie czy trybu pediatrycznego).

Komunikacja z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM moze odbywaé sie bez
uzycia baterii. Urzadzenie zasilane jest przez port USB.

Zaprogramowany poprzez oprogramowanie rejestrator jest zawsze blokowany, by
uniemozliwi¢ zmiane nastaw podczas automatycznego pomiaru cisnienia tetniczego
i/lub utrate danych pomiarowych.

05 g2 =t

Y

4

Rys. 3.1.1.1. Zaprogramowany i zablokowany

Oprogramowanie ASPEL 508 ABPM automatycznie aktualizuje date i godzine w
rejestratorze oraz umozliwia wigczenie pokazywania wynikow pomiaru.
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3.1.2. Szybki, reczny start

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do uruchomienia szybkiego startu - tryb
rejestracji metodg Holtera i zatwierdzi¢ czynnos$é.

Rys. 3.1.2.1. Menu szybki start

HOLTER

STARI?

Rys. 3.1.2.2. Oczekiwanie na potwierdzenie startu rejestracji

Szybki start umozliwia rozpoczecie trybu rejestracji metoda Holtera zgodnie z
zaprogramowanym wczeshiej harmonogramem.

Zaprogramowany poprzez szybki start rejestrator jest zawsze blokowany oraz
wytgczone jest pokazywanie wynikdw pomiaru cisnienia tetniczego.

W przypadku niezaprogramowanego wczesniej harmonogramu pomiarow,
szybki start uruchamia harmonogram domysiny, rekomendowany: aktywnosé
od 6.00 do 23.00, pomiar co 30 minut, sen od 23.00 do 6.00 pomiar co 60 minut.

3.1.3. Zaawansowane programowanie reczne

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do programowania i postepowaé zgodnie z
kolejnoscia.

Rys. 3.1.3.1. Menu programowanie
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Ekran 1/4

Ekran 2/4

Ekran 3/4

mmy § N |

1. Ustawienie numeru pacjenta (ID, PESEL, inny numer)
2. Ustawienie godziny i daty (jesli konieczne)
3. Ustawienie rodzaju zastosowanych baterii (jesli konieczne)

BAT - baterie alkaliczne,
AKU - akumulatory (np. Ni-MH lub Li-lon).

(mmeml § |
1. Ustawienie trybu pracy rejestratora

A - tryb pracy dla pacjentéw dorostych,
P - tryb pracy dla pacjentow pediatrycznych od 3-go roku zycia.

2. Ustawienie sygnatu dzwiekowego przed pomiarem

ON - dzwiek zatgczony,
OFF - dzwiek wytgczony.

(o o o |
1. Dodawanie okreséw pomiarowych

Okres pomiarowy definiowany jest przez godzine rozpoczecia, godzine
zakonczenia, rodzaj aktywnosci pacjenta (A - aktywnosé, S - sen) oraz
czestotliwos¢ wykonywania pomiaréw (w minutach). Mozna dodac
maksymalnie 6 okreséw pomiarowych. Dodawanie poprzez symbol
~+++". Tylko ostatni okres pomiarowy moze przekraczaé potnoc.

2. Usuwanie okreséw pomiarowych

Usuniecie okresu pomiarowego odbywa sie poprzez ustawienie
czestotliwosci pomiarbw na wartos¢ zerowg i zaakceptowanie
usuniecia. Usuniecie jedynego okresu pomiarowego nie jest mozliwe -
nastepuje przywrécenie domysinego, rekomendowanego
harmonogramu (dwa okresy pomiarowe): aktywnos¢ od 6.00 do
23.00, pomiar co 30 minut, sen od 23.00 do 6.00 pomiar co 60 minut.
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Ekran4/4 3O 333

1. Ustawienie blokady rejestratora

ON - blokada zatgczona,
OFF - blokada wytgczona.

2. Uruchomienie trybu rejestracji (metoda Holtera)

HOLTER

STARI?

Rys. 3.1.3.2. Oczekiwanie na potwierdzenie startu rejestracji

Uruchomienie trybu rejestracji metoda Holtera, zapisuje nowy cykl pracy
urzadzenia, rozpoczyna rejestracje i kasuje wszystkie wczesniej wykonane
badania.

Podczas recznego programowania na kazdym etapie mozna zrezygnowacé, nie
traca zapisanych badan i wczesniejszych ustawien.

B

3.2. Wymiana baterii
3.2.1. Informacje ogblne

Nalezy zdjg¢ klapke baterii umieszczong na spodzie rejestratora, wyjgé zuzyte
baterie i wtozy¢ nowe nieuzywane baterie alkaliczne LR6 (AA) zgodnie z kodem
umieszczonym na obudowie. Mozna uzywac¢ takze akumulatoréw, ktérych
pojemno$¢ wynosi co najmniej 1000 mAh.

W akumulatorach nastepuje proces samoroziadowania wigc nalezy je natadowac
bezposrednio przed wiozeniem ich do rejestratora.

3.2.2. Wersja v.1xx

Wersja rejestratora ASPEL 308 ABPM v.1xx jest przystosowana do pracy wytgcznie
z czterema ogniwami.

Stan natadowania baterii sygnalizowany jest graficznie w postaci symbolu baterii z
trzema poziomami natadowania umieszczonego w prawym rogu ekranu na pasku
statusowym.
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mmHg
300

Rys. 3.2.2.1. Informacja o stanie baterii w wersji v.1xx

3.2.3. Wersja v.2xx

Wersja rejestratora ASPEL 308 ABPM v.2xx wprowadza zmiane opierajgcg sie na
ekologicznym podejsciu producenta i maksymalnym wykorzystaniu ogniw baterii czy
akumulatoréw, umozliwiajgc prace z dwoch lub czterech ogniw baterii /
akumulatorow, w zaleznosci od zapotrzebowania uzytkownika - ilosci dni
pomiarowych w trybie rejestracji badania holterowskiego.

Sekcja A dla
dwéch ogniw

Rys. 3.2.3.1. Oznaczenie sekcji ogniw w wersji v.2xx

Sekcja A, umozliwiajgca prace z dwdch ogniw baterii / akumulatoréw jest oznaczona
kolorem zielonym.

Podczas pracy z dwoch ogniw baterii / akumulatorow pozostala kieszen
pozostaje pusta. Odpowiednie przegrody zapewniajg stabilne osadzenie dwdch
wykorzystywanych ogniw.

Urzadzenie z poziomu menu daje mozliwos¢ sprawdzenia ilo$ci zastosowanych
ogniw baterii / akumulatoréw lub czy zasilanie pochodzi z portu USB.
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13:06
STM3Z: E.1.17 STMIZ: E.1.17 STMIZ: E.1.17
PIC16: 1.1.01 PIC1G: 1.1.01 PIC16G: 1.1.01
Prok.: 1.03 Praok.: 1.03 Prok.: 1.03
HW' ' MPCADP-04 Hwh'': MPZADP-04 H'w'': MPZADP-04
Bak: 1] 414 Bark: o B iy 414 Bark: 5B 414

Rys. 3.2.3.2. Informacja o ilo$ci ogniw lub zasilaniu z portu USB w wersji v.2xx

Wersja rejestratora  ASPEL 308 ABPM v.2xx posiada réwniez wydajniejszg
funkcjonalnos¢ informujgca o stanie ogniw baterii / akumulatoréw, umozliwiajgcg
efektywniejsze ich wykorzystanie. Zamiast niewielkiego wskaznika stanu baterii,
pojawia sie czytelna informacja o pozostatych dniach pomiarowych zaprezentowana
duzymi, czytelnymi znakami na srodku ekranu gtéwnego. W miejscu symbolu baterii
pojawi sie liczba informujgca o pozostatych dniach pomiarowych, ktéra zawsze
bedzie widoczna.

Rodzaj ' llogé dni
ogniwa x / pomiarowych

“Bat: 7d-

300

Rys. 3.2.3.3. Informacja o stanie baterii w wersji v.2xx

czy akumulatorow nalezy swiadomie wybraé¢ rodzaj zastosowanych ogniw w

Celem efektywnego wykorzystania zgormadzonej energii w ogniwach baterii
menu rejestratora (bateria lub akumulator).

3.2.4. Wyczerpane ogniwa

Gdy baterie osiggng stan catkowitego wyczerpania lub zostaty uzyte roztadowane
baterie wyswietlany jest komunikat graficzny i sygnat dzwiekowy.

21102

Rys. 3.2.1. Roztadowane baterie
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wyswietleniu stosownego komunikatu przechodzi w stan uspienia.

[ \ . e . L .
W przypadku wykrycia baterii niedajacych sie do uzycia rejestrator po
N\

Nalezy pamietaé, iz pozostawienie baterii w nieuzywanym rejestratorze lub

uzycie niesprawnych, wadliwych baterii moze spowodowac jego uszkodzenie.

‘i Ze wzgledow na aspekty srodowiskowe zuzyte baterie nalezy wyrzuca¢ do

pojemnikow specjalnie do tego przeznaczonych.
T

3.3. Przygotowanie pacjenta

Nalezy starannie zatozy¢ mankiet na lewe ramie pacjenta w sposob wiasciwy dla
klasycznego cisnieniomierza. Mankiet nie moze by¢ luzny. Przewdd cisnieniowy
mankietu moze byc¢ skierowany ku gérze lub ku dotowi, zalezy to tylko od wygody
uzytkownika rejestratora. Koniec mankietu powinien znajdowac sie ok. 5 cm powyzej
tokcia.

Rys. 3.3.1. Umiejscowienie mankietu i prowadzenie przewodu powietrznego

W czasie wykonywania pomiaru (pompowanie i deflacja) mankiet natozony na
przedramie musi znajdowac¢ sie na wysokosci serca, a pacjent powinien by¢
rozluzniony i znajdowac sie w bezruchu.

Przewody cisnieniowe nie moga by¢ skrecone lub zacisniete, gdyz prowadzi to
moze do zmniejsza dokladnos¢ dokonywanych pomiaréw.
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Personel medyczny przeprowadzajacy badanie, powinien, bezwzglednie upewni¢
sie, poprzez obserwacje konczyny, przeprowadzony uprzednio wywiad
A medyczny z pacjentem, ze zalozenie mankietu lub w szczegdlnosci mankietu z
— metalowa klamra nie wywota u Pacjenta uposledzenia krazenia krwi, a w
konsekwenciji zagrozenia zdrowia i zycia Pacjenta.

Mankiet powinien by¢ regularnie (raz na miesigc) sprawdzany na szczelnosc.
3.4. Rozpoczecie rejestracji pomiardw

Po zaprogramowaniu zgdanych parametréw rejestracji (za pomocag oprogramowania
ASPEL 508 ABPM lub recznie), przygotowaniu pacjenta (zatozony makiet, przewod
cisnieniowy) i wifozeniu nowych baterii rejestrator rozpocznie prace. Nastepnie
rejestrator nalezy umiesci w przeznaczonej do tego celu torbie i zapig¢ pas
pacjentowi w okolicach pomiedzy pasem biodrowym i miednicowym.

Pierwszy pomiar zostanie wykonany zgodnie z zaprogramowanym harmonogramem.

Przed umieszczeniem rejestratora w przeznaczonej do tego celu torbie zawsze
mozna wykona¢ pierwszy pomiar, nhiezaleznie od harmonogramu, poprzez
nacisniecie przycisku zdarzen.

Rys. 3.4.1. Umiejscowienie rejestratora

Personel zakladajacy rejestrator pacjentowi, powinien poinformowaé pacjenta
aby pacjent zrelaksowal sie w miare mozliwosci i nie rozmawial podczas

— procedury pomiarowej.

3.5. Przycisk zdarzen

Przycisk zdarzen uzywany jest do:
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1. uruchomienia pomiaru, gdy rejestrator jest uspiony, jest w trybie rejestracji
i jest zablokowany,

2. wybudzenia rejestratora, gdy rejestrator jest uspiony i jest bez blokady,

3. uruchomienia pomiaru, gdy rejestrator jest wybudzony,

4. przerwania pomiaru, gdy rejestrator jest w trakcie pomiaru.

W czasie gdy rejestrator rozpoczyna pomiar, a pacjent nie jest gotowy, to wcisniecie
przycisku zdarzenh przerwie pomiar i pacjent ma czas na przygotowanie sie. Z drugiej
strony, gdy pacjent odczuwa gwattowng zmiane cisnienia tetniczego moze poprzez
wcisniecie przycisku zdarzen uruchomic¢ dodatkowy proces pomiarowy.

Dodatkowe pomiary, wywotane przyciskiem zdarzen, sg rowniez zapisywane w
nieulotnej pamiegci rejestratora, tak jak zaprogramowane pomiary.

Personel zakladajacy rejestrator pacjentowi, powinien poinformowac pacjenta o
funkcjonalnosci przycisku zdarzen.

B0

3.6. Zakonczenie rejestracji pomiaréw
3.6.1. Urzadzenie zablokowane (zaprogramowane automatycznie)

Zakonczenie rejestracji pomiaréw odbywa sie: po wyjeciu baterii z rejestratora,
w momencie gdy baterie sie roztadujg lub gdy pamie¢ pomiaréw zostanie zapetniona.

3.6.2. Urzadzenie bez blokady (zaprogramowane recznie)

Zakonczenie rejestracji pomiardw odbywa sie: po wyjeciu baterii z rejestratora,
w momencie gdy baterie sie roztaduja, gdy pamie¢ pomiaréw zostanie zapetniona lub
poprzez reczne zakonczenie rejestraciji.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do programowania i potwierdzi¢ zakohczenie
rejestracji.

Rys. 3.6.2.1. Oczekiwanie na potwierdzenie zatrzymania rejestracji

Po wyjeciu lub wyczerpaniu baterii wszystkie wykonane pomiary jak i inne dane
zapisane w nieulotnej pamigci rejestratora nie sa usuwane.
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3.7. Odczyt pomiaréw

‘i Przed rozpoczeciem pracy z oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM nalezy
zapoznac sie z instrukcja uzytkowania tego oprogramowania .
—

Odczyt wykonanych pomiaréw cisnienia tetniczego krwi z rejestratora odbywa sie
poprzez oprogramowanie ASPEL 508 ABPM. Rejestrator za pomocg przewodu USB
nalez potaczy¢ z komputerem typu PC / laptop z zainstalowanym licencjonowanym
oprogramowaniem ASPEL 508 ABPM. Oprogramowanie dodatkowo umozliwia
wykonanie szeregu czynnosci zwigzanych z obrobka danych pomiarowych.

Po odczytaniu badan z rejestratora poprzez oprogramowania ASPEL 508 ABPM,
rejestrator zostaje odblokowany i wytaczony jest tryb rejestraciji.
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4. Funkcje zaawansowane

4.1. Ustawienie daty i godziny

Gdy rejestrator jest odblokowany i nie jest wigczony tryb rejestracii, jest mozliwosé
recznego ustawienia aktualnej daty i godziny.

W menu rejestratora nalezy przejsS¢ do programowania (postepowanie zgodne
Z zaawansowanym programowaniem recznym) i ustawi¢ date i godzine, a nastepnie
nie przechodzac dalej wycofac sie z menu.

0709 sz

Rys. 4.1.1. Ustawienie daty i godziny

Data zapisywana jest w formacie dd/mm/rr.

Data i godzina zostaja zmienione bez koniecznosci uruchomienia trybu
rejestraciji.

4.2. Wybor typu baterii ogniwa

Gdy rejestrator jest odblokowany i nie jest wigczony tryb rejestracji, jest mozliwosé
recznego wyboru typu baterii.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do programowania (postepowanie zgodne z
zaawansowanym programowaniem recznym) i wybraé typ ogniwa, a nastepnie nie
przechodzgc dalej wycofac sie z menu.

L T
=

T: D706 24/03)20

Rys. 4.2.1. Wybor typu ogniwa
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Do wybory sg dwa typy ogniw:

BATT - oznacza baterie alkaliczne lub Li-Fe,
AKU - oznacza akumulatory (np. Ni-MH, Li-lon).

Nieodpowiedni wybér typu ogniw moze spowodowac, ze rejestrator nie bedzie w
stanie wykona¢ maksymalnej liczby pomiaréow.

Typ ogniw zostaje zmieniony bez koniecznosci uruchomienia trybu rejestracji.

@0 -

4.3. Ustawienie trybu pediatrycznego

Gdy rejestrator jest odblokowany i nie jest wigczony tryb rejestracji, jest mozliwosé
recznego ustawienia trybu pediatrycznego.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do programowania (postepowanie zgodne z
zaawansowanym programowaniem recznym) i ustawi¢ tryb pediatryczny, a nastepnie
nie przechodzgc dalej wycofaé sie z menu.

19103 w=
(mmeml § |
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Rys. 4.3.1. Ustawienie trybu pediatrycznego

Tryb pediatryczny zostaje ustawiony bez koniecznosci uruchomienia trybu
rejestraciji.

4 4. Test manometru

Rejestrator posiada funkcje testu manometru, ktéra umozliwia pomiar cisnienia
statycznego w zakresie nominalnego zakresu cisnienia krwi.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do serwisu i nastepnie wybra¢ opcje manometr.
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Rys. 4.4.1. Uruchomienie testu manometru

Do gniazda przewodu powietrznego mankietu nalezy dostarczy¢ statyczne cisnienie
w zakresie od 10 mmHg do 290 mmHg celem przeprowadzenia weryfikaciji.

@ Procedura przeprowadzenia kalibracji powinna by¢ wykonywana przez personel

serwisowy.
i

2T = R
157 ==

2 i_H1
mrmHg

{

Rys. 4.1.2. Test manometru

1. Gtdéwny tor pomiarowy (CH1)
2. Dodatkowy tor pomiarowy (CH2)

4.5. Ustawienia fabryczne

Rejestrator posiada szereg ustawien, ktére mozna modyfikowa¢ przez
oprogramowanie ASPEL 508 ABPM lub recznie. Wszystkie te ustawienia mozna
przywréci¢ do wartosci fabrycznych.

@ Przywrécenie ustawien fabrycznych nie kasuje danych pacjenta ani zapisanych
badan.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do serwisu i nastepnie wybrac opcje ustawiania
fabryczne i zaakceptowaé wybor.
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Rys. 4.5.1. Przywrocenie ustawien fabrycznych

Po zaakceptowaniu przywrécenia ustawien fabrycznych rejestrator samoczynnie
wykona ponowne uruchomienie.

4.6. Test szczelnosci

Rejestrator posiada funkcje testu szczelnosci, ktéra umozliwia automatyczng
weryfikacje poprawnosci dziatania urzadzenia, szczelnosci zawordw, czujnikdw,
pompy i szczelnosci zastosowanego mankietu.

rejestrator.

Test szczelnosci mozna wykonaé¢ dla kazdego mankietu z ktérym wspotpracuje

Do gniazda przewodu powietrznego mankietu rejestratora nalezy podtaczy¢é wybrany
mankiet. Mankiet nalezy zwing¢ i zapigc¢ rzep.

Rys. 4.6.1. Utozenie mankietu dla testu szczelnosci

ﬂ Niezwiniety mankiet moze doprowadzié do niepowodzenia testu szczelnosci.

W menu rejestratora nalezy przejs¢ do serwisu i nastepnie wybraé¢ opcje testu
szczelnosci i zaakceptowac wybor.
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Rys. 4.6.2. Uruchomienie testu szczelno$ci

Po wigczeniu testu szczelnosci rejestrator rozpocznie pompowanie i procedure
automatycznego testowania. Caty test moze potrwac¢ kilkadziesigt sekund.
Pozytywne zakonczenie sygnalizowane jest stosownym komunikatem.

Rys. 4.6.3. Pozytywne zakonczenie testu szczelnosci

Test szczelnosci zakonczony kazdym innym komunikatem stanowi o niepowodzeniu,
np. nieszczelny makiet.

4.7. Odblokowanie urzadzenia

Rejestrator posiada mozliwos¢ odblokowania, nawet po automatycznym
zablokowaniu poprzez oprogramowanie ASPEL 508 ABPM.

W celu uniemozliwienia zmiany nastaw podczas automatycznego pomiaru
cisnienia tetniczego i/lub utraty danych nie zaleca si¢ przekazywania pacjentowi
procedury odblokowywania rejestratora.

Procedura odblokowywania rejestratora uniemozliwia jego przypadkowe
odblokowanie.

B

Gdy rejestrator jest uspiony nalezy rozpoczg¢ pomiar przyciskiem zdarzen, nastepnie
w trackie procesu pompowania, nalezy ponownie nacisngc¢ przycisk zdarzen, by
wprowadzic rejestrator w stan awaryjnego zatrzymania.
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Rys. 4.5.1. Stan awaryjnego zatrzymania

Nastepnie w krotkim czasie, korzystajgc z klawiatury, nalezy wprowadzié¢
nastepujgcag sekwencje nacisnie¢ klawiszy (kolejno po sobie):

O UV 6 0O

Rys. 4.5.2. Sekwencja odblokowania
Po pomys$inie wprowadzonej sekwencji pojawi sie dtuzszy sygnat dzwiekowy -

rejestrator zostaje odblokowany.

Odblokowywanie rejestratora nie zatrzymuje trybu rejestraciji.

W celu zminimalizowania ryzyka zmiany nastaw podczas automatycznego
pomiaru cisnienia tetniczego i/lub utraty danych rejestrator odblokowany jest
tylko na czas do nastepnego uspienia.

@
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5. Konserwacja i pomoc techniczna

5.1. Czyszczenie, dezynfekcja, konserwacja, przeglad

Do czyszczenia obudowy rejestratora oraz mankietu zaleca sie uzywaé miekkiej
Sciereczki, zwilzonej roztworem cieptej wody z detergentem.

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

( \ Nie uzywac¢ materiatow rysujacych powierzchnie.
Srodki czyszczace nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem zgodnie z zaleceniami
producenta preparatu.

Nie dopuszczaé, aby srodek czyszczacy dostat sie do srodka urzadzenia.
Nie zostawia¢ srodka czyszczacego na urzadzeniu.

Do dezynfekcji nalezy uzywa¢ powszechnie dostepnych specjalistycznych
srodkow przeznaczonych do dezynfekcji wyrobow medycznych, np. INCIDIN,
BACILLOL, DESCOSEWPT, SEKUSEPT, ALDEWIR, HEXAQUART, BIGUASID,
IMPULS, GIGASEPT FF itp.

Nalezy okresowo (raz w roku) kontrolowaé sprawnosé rejestratora. Przeglad
wykonuje serwis producenta lub upowazniony punkt serwisowy. Powinien on

( \ obejmowaé kontrole: poboru pradu, funkcjonalnosci i stanu technicznego
rejestratora, stanu przewodu powietrznego mankietu i mankietu, szczelnosci
toru pomiarowego cisnienia i toru pneumatycznego, zabezpieczenia przed
przekroczeniem cisnienia oraz kontrole parametrow pomiarowych rejestratora -
przynajmniej punkty dla wartosci cisnienia 50 mmHg i 200 mmHg w trybie
manometru.

Poza okresowymi planowanymi (gwarancyjnymi i pogwarancyjnymi) przeglgdami
rejestratora (1 raz na rok przez producenta, lub upowazniony punkt serwisowy)
nalezy kontrolowa¢ na biezaco przewdd mankietu, mankiet, stan kieszeni baterii
rejestratora oraz szczelnos¢ uktadu.

Kontrola powinna polega¢ na wizualnym sprawdzeniu i ocenie czy nie ma pekniec,
wzerdw i uszkodzen stykéw. Kazde zauwazone nieprawidtowosci nalezy usungc
korzystajgc z pomocy autoryzowanego punktu serwisowego.

5.2. Ochrona $rodowiska
Podczas uzytkowania rejestrator nie wytwarza niebezpiecznych dla $rodowiska

pozostatosci.

producenta lub kontaktujac sie z firmg zajmujaca sie utylizacja urzadzen

( \ Wyeksploatowany rejestrator nalezy poddaé utylizacji odsylajagc go do
elektronicznych i elektromechanicznych.

5.3. Obstuga klienta

W celu uzyskania pomocy w diagnozowaniu wszelkich probleméw zwigzanych
z dziataniem rejestratora nalezy skontaktowac sie z serwisem ASPEL S.A.
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Kazdy powazny incydent zwigzany z niniejszym wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi ASPEL S.A. i wilasciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w
ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. W Polsce wtasciwym
organem jest Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

Powazny incydent oznacza incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit,
mogt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktdregokolwiek z nizej wymienionych
zdarzen:

o zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

o czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby,

o powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

5.4. Jak zaradzi¢ typowym problemom

Rejestrator komunikuje problemy zwigzane ze swoim dzialaniem oraz
przebiegiem pomiaru za pomoca krotkich kodow btedéw wyswietlanych na
ekranie w formie ,#nnnn”. Prébujac ustalic przyczyne problemu nalezy
zanotowa¢ wyswietlany kod.

Kody zaczynajace sie od #1...” lub ,#2...” informujg o problematycznym przebiegu
pomiaru i zwykle moge by¢ rozwigzane bez udziatu serwisu.

”

Kody zaczynajgce sie od ,#3...” informujg o prawdopodobienstwie usterki i ich
regularne wystepowanie wymaga pomocy serwisu.

0200 == o202

WARNING ERROR
#1200 H#3d2

Fump errar SEeNsaF errar

Rys. 5.4.1. Przyktadowe kody bfedow zwracane przez rejestrator
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Problem

Pomiar zakonczony kodem
A1

lub pomiar przerwany
kodem ,#3128”

Pomiar przerwany lub
zakonczony kodem ,#2...”

Pomiar przerwany jednym z
kodow ,#3...”

Rejestrator nie pozwala na
wczytanie badan lub
zaprogramowanie, mimo ze
kabel USB jest wpiety.

Urzadzenie po wiozeniu
kabla USB nie zatagcza sie.

Rejestrator nie wykonuje
pomiaréw wtedy gdy
powinien, wykonuije je
rzadziej lub czesciej niz
zaktadano.

Urzadzenie nie wyswietla
wynikéw pomiaréw, zamiast
tego wyswietla symbol
ktodki.

Rejestrator nie zgromadzit
pomiaréw w zatozonym
okresie mimo iz byt
ustawiony do rejestraciji
diugotrwatej.

Rozwigzanie

Pomiar zostat zaktécony.

Upewnic sie ze na czas pomiaru pacjent pozostaje nieruchomy.
Sprawdzi¢ poprawnos¢ zatozenia mankietu.

Zweryfikowac¢ rozmiar mankietu.

Sprawdzi¢ czy wezyk mankietu jest wtasciwie poprowadzony i nie
ma zagiec¢ lub zataman oraz jest wtasciwie osadzony na krdécu
wylotowym.

W razie powtarzajgcego sie kodu ,#106” skontrolowaé szczelnos¢
mankietu, wezyka oraz roztgczalnego szybkoztacza.

Sprawdzi¢ czy wezyk mankietu jest wtasciwie poprowadzony i nie
ma zagie¢ lub zataman oraz jest wtasciwie osadzony na kréécu
wylotowym.

Jesli po rozpoczeciu pomiaru z rejestratora nie dobiega odgtos
pracy pompki, lub jest on przerywany, zwrécic sie do serwisu.

Poczekac az rejestrator ponownie sie uruchomi lub zresetowac go
recznie poprzez wypiecie kabla USB lub wyciggniecie baterii.
Powtorzy¢ pomiar.

Jezeli sytuacja sie powtarza, zwrdci¢ sie do serwisu.

Prawdopodobnie rejestrator jest w trybie przeglagdania menu, w
ktorym niektore funkcje komunikacji sg ograniczone.

Za pomocg klawiatury opusci¢ menu i sprébowac ponownie.

Jest to normalna sytuacja.

Rejestrator wczesniej przeszedt w stan uspienia i nalezy go
wybudzi¢ za pomoca przycisku zdarzen.

Skontrolowac czy zegar rejestratora jest poprawnie ustawiony.
Zweryfikowac¢ poprawnos¢ zapisanych stref pomiarowych: za
pomocg menu 'i' (Info) przej$¢ do listy stref i skontrolowac czy sg
zaprogramowanie wedtug wczesniejszych ustalen.

Jesli nie - urzadzenie nalezy zaprogramowac na nowo.

Jest to normalny tryb pracy umysinie wybrany przez operatora
(lekarza lub pielegniarke).

Upewnic¢ sie ze baterie zostaty prawidtowo wtozone. W razie
watpliwosci zaleca sie wykonac¢ probny pomiar na bateriach (bez
kabla USB) przed wydaniem rejestratora pacjentowi.
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Problem Rozwigzanie

Rejestrator wyswietla Rejestrator ulegt powaznej awarii. Zwroci¢ sie do serwisu.
czerwony symbol 'x' w

lewym gornym rogu ekranu i

nie pozwala na

przeprowadzenie pomiardw.

Wersja v.2xx Rejestrator zdgzyt przej$¢ w stan uspienia i nalezy go wybudzi¢ za

Po wlozeniu dwéch baterii /  POMOCa Przycisku zdarzen.

akumulatoréw rejestrator nie Jesli powyzsza czynnos¢ nie pomogta, nalez otworzy¢ kieszen
uruchamia sie. baterii i sprawdzi¢ czy zostaty wtozone prawidtowo i czy znajdujg
sie w sekgcji A.

Jezeli problem nadal wystepuje nalezy wymieni¢ baterie na nowe
lun na natadowane akumulatory.
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6. DODATEK A — Deklaracja dotyczaca
kompatybilnosci elektromagnetycznej

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEL 308 ABPM przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik rejestratora ASPEL 308 ABPM powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne - porada

Emisja zaktécen RF

Rejestrator ASPEL 308 ABPM wykorzystuje energie RF
(czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkcji,

EN 55011/ CISPR 11

EN 55011 / CISPR 11 Grupa 1 dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwose
wywotania zaktécen w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych
Emisja zaktécen RF Klasa B Rejestrator ASPEL 308 ABPM jest odpowiedni do uzycia we

wszystkich zastosowaniach (Srodowiskach).

Emisja zakitécen
harmonicznych
IEC 61000-3-2

Nie ma zastosowania

Emisja — wahania napiecia
i migotanie $wiatta
IEC 61000-3-3

Nie ma zastosowania

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEL 308 ABPM przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik rejestratora ASPEL 308 ABPM powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim $rodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom badan
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
porada

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV (kontaktowe)

+2 kV, #4 kV, x8 kV, £15 kV
(powietrzne)

18 kV (kontaktowe)

2 kV, +4 kV, 8 kV, £15
kV (powietrzne)

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub z ptytek ceramicznych. Jezeli podtogi sa
pokryte syntetycznym materiatem,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe

+2 kV (linie zasilajgce)

+2 kV miedzy linig (liniami)
a ziemig

(BURST) +1 kV (linie sygnatowe) Nie ma zastosowania
IEC 61000-4-4
Udary +1 kV miedzy linig (liniami)
a linig (liniami)
IEC 61000-4-5 Nie ma zastosowania

Zapady napiecia,
krétkie przerwy i
zmiany napigcia na
wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(>95% dip w Ur)

dla 0,5 okresu i kata 0°, 45°
,90° ,1352,180¢°, 2259, 2709,
3152

<5% Ur
(>95% dip w Ur)
dla 1 okresu i kata 0°

70% Ur
(30% dip w Ur)
dla 25 okresoéw i kata 0°

<5% Ut
(>95% dip w Ur)
dla 250 okresow i kata 0°

Nie ma zastosowania

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz / 60 Hz)

30 A/m
(50 Hz / 60 Hz)

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.
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UWAGA Us jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEL 308 ABPM przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik rejestratora ASPEL 308 ABPM powinien sie upewni¢, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci Pcﬁslgngotg%c:an z : ::ézns?ci Srodowisko elektromagnetyczne - porada
3 Vrms 3 Vrms
150 kHz + 80 MHz
Zaburzenia
przewodzone RF
EN 61000-4-6 6 Vrms
ISM i amatorskie pasma | 6 Vrms
radiowe pomiedzy
150 kHz + 80 MHz @
Zaburzenia
- 3V/m . ) .
promieniowe RF 80 MHz = 2.7 GHz 10 V/im Przenosny sprzet komunikacyjny RF, np. telefony
EN 61000-4-3 ’ komorkowe (w tym réwniez urzgdzenia peryferyjne, takie
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
27 V/m uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) do dowolnej czesci
385 MHz 27 Vim rejestratora ASPEL 308 ABPM, w tym kabli okreslonych
przez producenta.
28 V/m 28 V/
450 MHz m Natezenie pola statego nadajnika RF, okre$lone przez
miejscowy pomiar ), powinno by¢ mniejsze jak poziom
? \1/(/)m 45, 780) MH 9 V/m zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci ©.
710, 745, 7 z
Pola bliskie od
o 28 V/m
urzadzen radiowych 28 V/im
EN 61000-4-3 (810, 870, 930) MHz
28 V/m
(1720, 1845, 1970) MHz | 28 V/m
28 V/m
2450 MHz 28 Vim
9V/m
(5240, 5500, 5785) MHz | ° V/M
8 A/m 8 A/m Zagrozenia wynikajg z urzadzen do gotowania
30 kHz indukcyjnego (do 30 kHz), czytnikow RFID (134,2 kHz,
Pola bliskie 13,56 MHz), systeméw elektronicznego nadzoru artykutéw
maanetvczne 65 A/m 65 A/m (EAS), sprzetu uzywanego do wykrywania potozenia oraz
EN961 0360_ 4-39 134,2 kHz systemu bezprzewodowego tadowania pojazdéw
elektrycznych (od 80 kHz do 90 kHz).
7,5 A/m 7,5 A/m Ww. zagrozenia dot. komponentéw lub obwodéw
13,56 MHz wrazliwych magnetycznie.

3 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) miedzy 0,15 MHz + 80 MHz to 6,765 MHz + 6,795 MHz; 13,553 MHz + 13,567
MHz; 26,957 MHz + 27,283 MHz; i 40,66 MHz + 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe miedzy 0,15 MHz + 80 MHz to 1,8 MHz +
2,0 MHz; 3,5 MHz + 4,0 MHz; 5,3 MHz + 5,4 MHz; 7 MHz + 7,3 MHz; 10,1 MHz + 10,15 MHz; 14 MHz + 14,2 MHz; 18,07 MHz +
18,17 MHz; 21,0 MHz + 21,4 MHz; 24,89 MHz + 24,99 MHz; 28,0 MHz + 29,7 MHz i 50,0 MHz + 54,0 MHz.

b Moc pola od statych nadajnikdw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komorkowych / 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 elekiromagnetyczny pomiar. Jezeli zmierzona warto$¢ mocy pola w miejscu, w ktérym rejestrator
ASPEL 308 ABPM jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, rejestrator ASPEL 308 ABPM powinien
by¢ obserwowany, aby zweryfikowa¢ normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest obserwowane, moga by¢ wymagane
dodatkowe dziatania, takie jak obrét lub przeniesienie rejestratora ASPEL 308 ABPM.

° W zakresie czestotliwosci 150 kHz + 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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7. DODATEK B — Wspétpraca rejestratora ASPEL 308
ABPM z komputerem PC

7.1. Wprowadzenie

Rejestrator ASPEL 308 ABPM jest medycznym urzgdzeniem elektrycznym
spetniajgcym odpowiednie wymagania bezpieczenstwa.

Zastosowane w rejestratorze gniazda USB do komunikacji i zasilania z komputera
PC pozwala na wspofprace rejestratora z urzadzeniem elektrycznym nie do uzytku
medycznego, tworzgc w ten sposéb medyczny system elektryczny.

7.2. Wymagania ogolne dotyczgce medycznych systemow
elektrycznych

Medyczny system elektryczny powinien zapewniac:

o w otoczeniu pacjenta poziom bezpieczehAstwa réwnowazny medycznemu
urzgdzeniu elektrycznemu zgodnemu z normg EN 60601-1; i

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

— e e e e e

Rys.7.1.2. Przyktad otoczenia pacjenta
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Urzadzenie nie bedgce medycznym urzgdzeniem elektrycznym, gdy jest uzywane
w medycznym systemie elekirycznym, powinno spetnia¢é 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 sie, ze montaz medycznych
systemoéw elektrycznych i modyfikacja podczas okresu uzytecznos¢ podlegaja
ocenie spetnienia wymagan wg EN 60601-1.

Jednostka odpowiedzialng moze by¢ np.: szpital, pojedynczy lekarz lub osoba
nieprofesjonalna. W domowych zastosowaniach urzadzen pacjent, operator
i jednostka odpowiedzialna moga by¢ jedng i ta sama osoba.

B

Wszystkie urzadzenia nie do uzytku medycznego, spetniajagce normy
bezpieczenstwa wiasciwe dla pierwotnego przeznaczenia, a umieszczone
w otoczeniu pacjenta, wymagajg srodkéw 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 yA,

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.
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