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Instrukcja uzytkowania AsPEKT 703/712 v.2xx, v.3xx IU-AT-131-C_lII

Gratulujemy zakupu rejestratora dtugotrwatych zapisow EKG
ASPEKT 703/712, ktory powstat w wyniku lat poszukiwan
i doswiadczen nabytych w bezposrednich kontaktach z klientem.
Wybrates jakosé, trwatos¢ i wysoka sprawnos¢ - cechy
charakteryzujace rejestrator ASPEKT 703/712.

Firma ASPEL proponuje takze szeroki asortyment akcesoriow do
rejestratorow holterowskich, aparaty EKG i ich wyposazenie, takie
jak: wozki pod aparaty, torby na aparaty, kable EKG, elektrody
i papier EKG a takze nieinwazyjne rejestratory cisnienia tetniczego
krwi, spirometry, zestawy do prob wysitkowych, systemy
rehabilitacji kardiologicznej, systemy EEG. Zapraszamy do
zapoznania sie z ofert3 na naszej stronie internetowej:
www.aspel.com.pl.

Przeczytaj uwaznie niniejsza instrukcje gdyz zawiera ona
wskazowki dotyczace bezpiecznej instalacji, uzytkowania
i konserwacji oraz kilka praktycznych porad pozwalajacych
zoptymalizowac¢ sposob uzytkowania rejestratora.

Zachowaj niniejszg instrukcje w celu pozniejszej konsultacji.
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1.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

1.1. Uwagi producenta dotyczgce bezpieczenstwa uzytkowania

AN

Niewlasciwe uzytkowanie rejestratora moze stac sie przyczyng wypadku.

Osoba obstugujgca rejestrator przed przystgpieniem do uzytkowania,
powinna szczegotowo zapozna¢ sie z Instrukcja Uzytkowania i Karta
Gwarancyjna.

Zaleca sie, aby przechowywaé Instrukcje Uzytkowania z rejestratorem, tak
aby stuzyta ona pomoca przy obstudze rejestratora i rozwigzywaniu
problemoéw z nim zwigzanych.

Instrukcja uzytkowania pomoze uzytkownikowi we wiasciwej obstudze
i konserwaciji rejestratora.

Przestrzeganie uwag i wskazowek zawartych w niniejszej instrukcji
zapewni bezpieczenstwo obstugi, sprawne funkcjonowanie,
niezawodnos¢ oraz spelnienie zadan, ktérych uzytkownik oczekuje
od rejestratora.

Rejestrator powinien byé uzywany pod kontrola wykwalifikowanego
i przeszkolonego personelu medycznego.

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

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

Nie wolno wprowadzaé zadnej modyfikacji w rejestratorze.

Czas wlasciwego dziatania rejestratora zalezy gidwnie od sprawnosci jego
elementéw, ktére w normalnych warunkach powinny zachowaé
sprawnos¢ przez 5 lat. Jezeli czas ten jest przekroczony istnieje
zwiekszone prawdopodobienstwo uszkodzen wynikajagcych ze starzenia
elementow, co moze prowadzi¢ do awarii urzadzenia.

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

Ze wzgledow bezpieczenstwa i poufnosci danych pacjenta, nalezy
przechowywaé nieuzywane rejestratory w bezpiecznym miejscu, usuwac
dane pacjenta z karty microSDHC po odczytaniu badania przez
HolCARD 24W, pouczy¢ pacjenta, ze powinien chroni¢ rejestrator
w trakcie rejestraciji.

W rejestratorze zastosowano ochrone bezpieczenstwa poprzez
wewnetrzne zasilanie oraz zastosowanie czesci aplikacyjnych typu CF
i obudowy z tworzywa typu ABS.

Rejestrator nie moze byé uzywany do badania dzieci o wadze ponizej
10 kg.
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W celu otrzymania prawidlowych wynikow rejestracji sygnatu EKG,
pacjent powinien by¢ poinformowany o unikaniu przebywania
w bezposredniej bliskosci urzadzen elektrycznych o duzej mocy lub
innych zrodet zaktécen elektromagnetycznych takich jak elektryczny koc,
elektryczna poduszka itp.

Rezultaty pomiarow EKG dostarczone przez rejestrator sg tylko punktem
odniesienia. Ostateczna diagnoza nalezy do lekarza.

Lekarz powinien mie¢ swiadomos¢, ze moze wystagpi¢ falszywa detekcja
impulsow stymulatora. Falszywe impulsy stymulatora moga by¢é wynikiem
niewlasciwego podiaczenia elektrod lub pracy rejestratora w otoczeniu
z duzymi zakiéceniami. Brak detekcji impulsow moze wystapi¢ z powodu
stabego sygnatu stymulatora na powierzchni skéry pacjenta przy uzyciu
stymulatoréw bipolarnych.

Podczas przegladu danych EKG odczytana wartos¢ amplitudy sygnatow
stymulatora na wstedze EKG nie powinna by¢ uznawana jako prawdziwa
wartos¢ amplitudy impulséw stymulacji.

Dla os6b ze stymulatorem serca nalezy zachowa¢ odpowiednia odlegtos¢
rejestratora od stymulatora zgodnie z zaleceniami producenta
stymulatora.

Nie jest dozwolone uzywanie rejestratora tacznie z urzadzeniami
wytwarzajacymi impulsy defibrylujgce. Laczne uzycie urzadzenia
defibrylujagcego i rejestratora moze spowodowac¢ uszkodzenie rejestratora,
za ktore producent nie ponosi odpowiedzialnosci. Przed defibrylacja
urzadzenie powinno zosta¢ odtgczone od 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.

Rejestrator nie jest przystosowany do bezposredniego stosowania na
sercu.

Rejestrator nie powinien by¢ noszony w kontakcie ze skora.
Nalezy chronié¢ urzadzenie przed zalaniem lub zamoczeniem.

Czesci przewodzace elektrod tacznie z elektroda neutralng nie powinny
dotykac¢ czesci przewodzacych.

Z rejestratorem nalezy stosowaé tylko akcesoria dotgczone przez
producenta.

Torebki jednorazowe do umieszczania w nich rejestratora podczas
badania oraz elektrody jednorazowe nalezy uzyé podczas badania tylko
jeden raz i po zakonczeniu badania nalezy je z utylizowaé¢ zgodnie
z obowigzujagcym prawem.

Nie wolno eksploatowa¢ rejestratora w miejscach wilgotnych,
bezposrednio nastonecznionych i narazonych na opady atmosferyczne,
w obecnosci pytu i kurzu, blisko materiatow tatwopalnych lub grozacych
\|I(vybuc_:hem, w atmosferze zanieczyszczonej sktadnikami wywotujgcymi
orozje.

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

Nie nalezy uzywac¢ telefonow komoérkowych w sasiedztwie rejestratora.
Wysoki poziom promieniowania elektromagnetycznego emitowany
z telefonu moze mie¢ wplyw na prace urzadzenia.
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. Rejestrator nie jest przystosowany do wspotpracy z urzadzeniami
chirurgicznymi wielkiej czestotliwosci.

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

. Niewtasciwa obstuga rejestratora moze prowadzi¢ do przegrzania,
zapalenia, wybuchu lub do zmniejszenia pojemnosci baterii. Dlatego
niezbedne jest uwazne zapoznanie sie zInstrukcja Uzytkowania
i zwrdcenie uwagi ha komunikaty ostrzezen.

. W rejestratorze nalezy stosowac baterie alkaliczne, akumulatory Ni-MH lub
baterie Li-Fe.

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

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

. Nie nalezy podgrzewa¢ baterii ani wrzucac 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, halezy oczysci¢ jg czysta woda.
Jezeli wyciek elektrolitu z baterii dostat sie do oczu, nie nalezy ich
wycierac, tylko przemy¢ duzg iloscig czystej wody i niezwlocznie udac sie
do lekarza.

. Potaczenie bezprzewodowe rejestratora z innymi urzadzeniami moze
powodowaé¢ niezidentyfikowane wczesniej ryzyko dla pacjentow,

operatorow lub osob trzecich, ktére przed takim podigczeniem nalezy
zawsze zidentyfikowagé, przeanalizowaé, oszacowac i nim sterowac.

. Rejestrator EKG AsPEKT 703/712 jest urzadzeniem medycznym zasilanym
wewnetrznie z czescig aplikacyjng typu CF. Pacjent nie jest w zaden
sposOb narazony na porazenie przez AsPEKT 703/712 pradem
elektrycznym.

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

. Producent nie odpowiada za obrazenia os6b oraz za uszkodzenie

elementow rejestratora lub innych przedmiotéw spowodowane przez:

- hie zapoznanie si¢ oraz nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji
uzytkowania,

- niewtasciwe zasilanie,

- niewlasciwa obstuge,

- nieodpowiednig konserwacije,

— naprawy prowadzone przez nieautoryzowany serwis,

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

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

AsPEKT 703/712 przeznaczony jest do pracy w nastepujgcych warunkach:

o temperatura otoczenia 0°C + +45°C,
o wilgotnos¢ wzgledna 10% + 95% (bez kondensacji),
o ci$nienie atmosferyczne 70 kPa + 106 kPa.

AsPEKT 703/712 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 skfadnikami wywotujgcymi
korozje.

Jezeli rejestrator byt przechowywany, lub transportowany w temperaturze
przekraczajacej zakres warunkow pracy, to po wyjeciu urzadzenia z opakowania
nalezy odczeka¢ niezbedny czas, az rejestrator dostosuje sie do warunkoéw
klimatycznych panujacych w pomieszczeniu, w ktorym bedzie uzywany.
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1.3. Znaczenie symboli
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Istotne uwagi producenta.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania (instrukcjg
postepowania).

Ogolny znak ostrzegawczy.

Data produkciji.

Adres producenta.

Czesc aplikacyjna typu CF.

Urzgdzenie nie moze by¢ stosowane u dzieci 0 wadze ciata ponizej
10 kilogramow.

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¢ 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 AsSPEKT 703 jest urzadzeniem cyfrowym o zasilaniu bateryjnym
przeznaczonym do rejestracji i zapisu na karte microSDHC 3-odprowadzeniowego
badania EKG metodg Holtera (z 4 lub 7 elektrod) przez okres 24 godzin (AsPEKT
703 v.3xx), 48 godzin lub 7 dni.

Rejestrator AsSPEKT 712 jest urzadzeniem cyfrowym o zasilaniu bateryjnym
przeznaczonym do rejestracji i zapisu na karte microSDHC 12-odprowadzeniowego
i 3-odprowadzeniowego badania EKG metodg Holtera (z 10, 7 i 4 elektrod) przez
okres 24 godzin (AsPEKT 712 v.3xx), 48 godzin lub 7 dni.

Zapisane badania EKG sg odczytywane i analizowane przez oprogramowanie
HolCARD 24W. Rejestrator ma mozliwos$¢ rejestracji stymulacji oraz dwoch rodzajéw
zdarzen.

2.2. Ogolny opis

Rejestrator zbudowany zostat z wykorzystaniem technologii mikroprocesorowe;.
Wyposazony go w przycisk pacjenta oraz trojkolorowg diode sygnalizacyjng. Niska
waga, niewielkie gabaryty oraz zasilanie bateryjne pozwalajg na swobodne
uzytkowanie rejestratora w czasie badania. Obudowe urzgdzenia wykonano
ztworzywa sztucznego, co utatwia uzytkownikowi utrzymanie go w nalezytej
czystosci.

Rejestrator zostat wyposazony w komunikacje bezprzewodowa, poprzez kt6rg
istnieje mozliwos¢ podgladu i oceny sygnatu EKG.

Przycisk zdarzenia stuzy do rozpoczecia badania EKG w trybie konfiguracji oraz do
sygnalizacji zdarzen podczas rejestracji sygnatu EKG.

Rejestrator zapisuje na karcie pamieci microSDHC dane EKG, kt6re sg analizowane
przez oprogramowanie HoICARD 24W.

Rejestrator zasilany jest jedng baterig alkaliczng typu AA lub Li-Fe lub akumulatorem
Ni-MH. Bateria Li-Fe przeznaczona jest do pracy rejestratora w trybie 7-dniowego
zapisu sygnatu EKG.

W rejestratorze zastosowano zoptymalizowane przewody kabla pacjenta, ktére
ograniczajg potencjalne zaktdécenia podczas rejestracji sygnatu EKG.

Rejestrator ASPEKT 703/712 w wersji v.3xx dodatkowo wyposazono w kolorowy
wyswietlacz oraz klawiature pojemnosciowg umozliwiajacg wstepng konfiguracje
rejestratora oraz podglad jakosci sygnatu EKG.
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2.3. Wyglad i rozmieszczenie elementdéw funkcyjnych

4

f ASPEI

AsSPEKT 7(3

Rys. 2. Rejestrator ASPEKT 703/712 v.3xx — widok ogdlny

1. Pokrywa baterii.
2. Dioda sygnalizacyjna (opis sygnalizacji zawarto w rozdziatach 4.4 i 4.5).
3. Kabel pacjenta.

ASPEL S.A.
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4.  Przycisk zdarzenia.
5. Klawiatura pojemnosciowa (ASPEKT 703/712 v.3xx).
6. Kolorowy wyswietlacz (AsPEKT 703/712 v.3xx).

Rys. 3. Rejestrator ASPEKT 703/712 v.3xx — widok gniazda karty i baterii

1. Gniazdo karty microSDHC z karta.
2.  Gniazdo baterii AA z bateria.

2.4. Funkcje klawiszy

Wejscie do menu, zatwierdzenie zmian.
Przejscie o jedng pozycje w gére, wybranie poprzedniego elementu.

Przejscie o jedna pozycje w dét, wybranie nastepnego elementu.

Wyjscie z menu, anulowanie zmian. Zmiana trybu wyswietlania sygnatu
na ekranie rejestratora.
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Instrukcja uzytkowania

AsSPEKT 703/712 v.2xx, v.3xx

2.5. Podstawowe parametry techniczno-eksploatacyjne

Wymiary:
Waga:
Zasilanie:

Pobor pradu:

EKG — sygnaty:

Wyswietlacz:

Czestotliwos¢ probkowania:

Rozdzielczos¢ przetwornika A/C:
Zakres sygnatu EKG:

Pasmo wykrywania impulséw stymulaciji:

Moc transmisji bezprzewodowej:
Pasmo transmisji bezprzewodowej:

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

Czes¢ aplikacyjna (EN 60601-1):

Klasa i grupa urzgdzenia wg EN 55011:
Klasa urzadzenia medycznego:

Klasa ochrony IP:

Bezpieczenstwo uzytkowania:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna:
Wersja oprogramowania:

2.6. Cechy uzytkowe

oAb

76 x 72 x 23 mm (dt. x szer. X wys.)
86 g + 15 g bez baterii

Bateria alkaliczna typu LR6 (AA), Li-Fe,
akumulator Ni-MH

< 33 mA w trybie rejestraciji
< 200 mA w trybie komunikacji bezprzewodowej

3 odprowadzenia (kabel 4- lub 7-elektrodowy)
AsPEKT 703, AsPEKT 712

12 odprowadzen (kabel 10-elektrodowy)
AsPEKT 712

Wyswietlacz kolorowy OLED, przekatna ekranu
1,27", rozdzielczo$é 128x96, 262 144 kolorow
(AsPEKT 703/712 v.3xx)

2000 prébek/s na kanat (prébkowanie
roGwnomierne)

24 bity

+5 mV (10 mVpp)

Do 10 kHz

Maksymalnie 2,5 mW

2,402 GHz + 2,480 GHz
Urzadzenie zasilane wewnetrznie
Typu CF (4, 7 lub 10 elektrod — przytaczy
pacjenta)

Klasa B, grupa 1

lla (reguta 10)

IP X0

EN 60601-1, EN 60601-2-47

EN 60601-2

1.0.xxx

Rejestracja 3 odprowadzen EKG (AsPEKT 703, AsPEKT 712).
Rejestracja 12 odprowadzen EKG (AsPEKT 712).

Podglad przebiegu EKG w trybie komunikacji bezprzewodowej.

Detekcja odpietej elektrody w trybie konfiguraciji.

Karta microSDHC do zapisu danych EKG.

Klawiatura dotykowa z przyciskami funkcyjnymi (AsPEKT 703/712 v.3xx).

ASPEL S.A.
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11.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.
19.
20.
21.

Menu wyswietlane na ekranie umozliwiajgce tatwg obstuge za pomoca
klawiatury (ASPEKT 703/712 v.3xx).

Dotaczenie imienia i nazwiska pacjenta do zapisu przebiegu EKG.
Mozliwo$¢ podgladu danych pacjenta (AsPEKT 703/712 v.3xx).

Opcje zmiany parametrow takich jak: tryb wysSwietlania grup, tryb
wyswietlania pojedynczych odprowadzen, typ badania (24-godzinne, 48-
godzinne, 7-dniowe), data i godzina, tryb Online (mozliwos¢ potaczenia
bezprzewodowego), jezyk (AsPEKT 703/712 v.3xx).

Wybér trybu pracy: Optimal (czestotliwos¢ prébkowania 250 Hz) lub
Extended (czestotliwos¢ prébkowania 2000 Hz) (AsPEKT 703/712 v.3xx).
Tréjkolorowa dioda i sygnalizacja dzwiekowa informujgca o stanie
rejestratora.

Sygnalizacja uszkodzonej karty microSDHC, wyczerpanej baterii, INOP.
Uruchomienie rejestracji przez przycisk zdarzen lub automatycznie po
10 minutach.

Uruchomienie rejestracji poprzez komunikacje bezprzewodowg przez
oprogramowanie HolCARD 24W lub program Configurator AsPEKT.
Rejestracja sygnatu EKG przez okres 48 lub 7 dni (AsPEKT 703/712 v.2xx).
Rejestracja sygnatu EKG przez okres 24, 48 godzin lub 7 dni
(AsPEKT 703/712 v.3xx).

Rejestracja dwdch rodzajow zdarzen.

Filtr izolinii 0,05 Hz.

Funkcje oszczednosci energii baterii.

Wspbtpraca z oprogramowaniem HolCARD 24W.

2.7. Wyposazenie standardowe

o > own -

© 0oNo

Elektrody jednorazowe 50 szt.
Bateria alkaliczna typu AA 1 szt.
Karta microSDHC 1 szt.
4-elektrodowy kabel EKG — rozmiar standard

KRH-703 v.321 (AsPEKT 703) 1 szt.
10-elektrodowy kabel EKG — rozmiar standard

KRH-712 v.321 (AsPEKT 712) 1 szt.
Jednorazowa torebka na rejestrator 10 szt.
Instrukcja uzytkowania rejestratora 1 szt.
Skrocona instrukcja uzytkowania rejestratora 1 szt.
Instrukcja uzytkowania kabla EKG 1 szt.

2.8. Wyposazenie opcjonalne

1.

4-elektrodowy kabel EKG — rozmiar duzy

KRH-703 v.331 (AsPEKT 703, AsPEKT 712) 1 szt.
7-elektrodowy kabel EKG — rozmiar standard
KRH-703 v.421 (AsPEKT 703, AsPEKT 712) 1 szt.
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3. 4-elektrodowy kabel EKG — rozmiar standard
KRH-703 v.321 (AsPEKT 712) 1 szt.

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

bge Firma ASPEL S.A. oferuje szkolenia z obstugi rejestratora
AsPEKT 703/712 v.2xx, v.3xX.

2.9. Producent i oznaczenie rejestratora

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

ASPEL S.A. i
os.H.Sienkiewicza SSM I
PL 32.080 Zabierzow 2017 (|l [
AsPEKT 703 min
0197 fiy “uthe) —2
Rev.7.07 B4 rd
Rys. 4. Oznaczenie ASPEKT 703
ASPEL S.A. fff \ 1
os.H.Sienkiewicza 33 ::I:
PL 32-080 Zabierzow 2017 ' L 1
AsPEKT 712 *_in
5 10kg
0197 [§ “ n _— |2
Rev.1.07 A4 &

Rys. 5. Oznaczenie ASPEKT 712

1. Pole numeru seryjnego urzadzenia.
2. AsLINK Number (AN) - unikalny adres urzadzenia komunikacji
bezprzewodowe;.
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3. Badanie EKG

3.1. Przygotowanie do badania

Przy mocowaniu elekirod do ciata pacjenta nalezy odpowiednio przygotowa¢ jego
skére do naklejenia elektrod. W celu uzyskania wysokiej jakosci badania, podczas
zaktadania elektrod nalezy przestrzegaé kolejno nastepujgcych zalecen zwigzanych
z przygotowaniem pacjenta:

1.

> -

Jesli jest to niezbedne, ogoli¢ owtosienie skdry za pomocg suchego golenia
w miejscach planowanego mocowania elektrod.

Oczysci¢ miejsca umieszczenia elektrod 2z brudu i tluszczu
powierzchniowego naskorka przez potarcie tych miejsc gazg zwilzong 99%
izopropanolem lub acetonem (nie wolno uzywacé spirytusu).

Miejsca na skorze, gdzie bedzie przylega¢ pole kontaktowe elektrody,
nalezy energicznie potrze¢ gazg z pastg abrazyjng w celu usuniecia
powierzchniowej warstwy martwego naskorka.

Przed przyklejeniem elektrod, nalezy gazikiem usungé resztki materiatu
$ciernego i ztuszczonego naskoérka, dzieki czemu znacznie poprawia sie
kontakt elektryczny powierzchni skory i elektrody, pozwalajgc uzyskaé
wysokg jakos¢ sygnatu.

Potaczy¢ kolorowe koncéwki kabla pacjenta z jednorazowymi czesciami
elektrod.

Usung¢ zabezpieczajgcy folie z elektrody i przymocowac elektrode do skéry
pacjenta w sposéb gwarantujgcy dobre jej przyleganie i nie powodujgcy
wyciskania spod niej masy zelu elektrolitowego umieszczonego miedzy
skérg a metalowg czescig elektrody. Postepowac tak kolejno z nastepnymi
elektrodami przestrzegajgc przyporzgdkowania kolorystycznego podanego
w Instrukcji Uzytkowania.

Prawidtowe oczyszczenie skdry ma znaczacy wptyw na jakos¢ monitoringu
idlatego nalezy wykonywa¢ mocowanie elektrod ze szczegblng
starannoscia.

Prawidtowe podtgczenie elektrod powinno by¢ sprawdzone w czasie
pomiaru sygnatu EKG po wtgczeniu urzgdzenia.

Podczas badania nalezy kontrolowa¢ stan skory pacjenta. W przypadku
podraznienia skéry nalezy odiaczyc¢ elektrody na 24 godziny.

Zaleca sie, aby wykwalifikowany personel medyczny zajmowat sie
rozmieszczeniem elektrod na ciele pacjenta.
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W przypadku podigczenia do pacjenta kilku urzadzen, trzeba oceni¢ wszelkie
mozliwe ryzyko wynikajgce z sumowania sie pradow uplywu kazdego z urzadzen.

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

3.2. Rozmieszczenie elektrod

Do identyfikacji kazdej z elektrod zastosowano standardowe oznaczenia i kolory
przedstawione na ponizszym rysunku.

Kazda elektroda sktada sie z zatrzasku o okreslonym kolorze mocowanym do czesci
jednorazowej elektrody. Zatrzask jest na state potgczony z przewodem kabla
pacjenta. Cze$¢ jednorazowa elekirody stykajgca sie z cialem posiada
samoprzylepny kotnierz na swoim obwodzie i metalowy $rodek pokryty zelem
elektrolitowym.

Na ponizszych rysunkach pokazano rozmieszczenie elektrod dla uktadu
3-kanatowego i 12-kanatowego. Kardiolog moze wybra¢ nieco zmienione potozenie
w zaleznosci odrodzaju schorzenia podejrzewanego u pacjenta lub innych
czynnikbw. Nalezy pamietaé, ze w przypadku podtaczenia do pacjenta kilku
urzgdzen, trzeba oceni¢ wszelkie mozliwe ryzyko wynikajgce z sumowania sie
prgdéw uptywu kazdego z urzgdzen. Podczas podtgczania elektrod nalezy zwrdcié
uwage, aby czesci przewodzgce elektrod i kabla pacjenta nie stykaty sie ze sobg lub
z innymi czesciami metalowymi tgcznie z uziemieniem. Aby unikng¢ zakiécen
pochodzgcych z ruchu tkanek miekkich, korzystniej jest umieszczac elektrody na
skérze nad zebrami lub chrzgstkami.
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/\

czarna znelona

\ /

Rys. 6. Rozmieszczenie elektrod dla 3 kanatow (4 elektrody)

ASPEKT 703 i AsPEKT 712

Elektroda Opis

- czerwona - prawa linia $rédobojczykowa,

- zé6ita - lewa linia $rédobojczykowa,

- zielona - lewe biodro,

- czarna - prawe biodro.
Kanat + —_—

CH1 - elektroda zétta - elektroda czerwona,

CH2 - elektroda zielona - elektroda czerwona,

CH3 - elektroda z6tta - elektroda zielona.
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czerwona

niebieska o

&
zielona

) .

biata
pomaranczowa

Rys. 7. Rozmieszczenie elektrod dla 3 kanatow (7 elektrod)

ASPEKT 703 i AsPEKT 712
Kanat Elektroda Opis
CH1 (+) - zielona - szOste zebro w lewej przedniej linii pachowej,
CH1 () - czerwona - granica gornej czesci mostka po prawe;j stronie,
CH2 (+) - biata - okoto 2,5 cm na prawo od wyrostka

mieczykowatego (najnizej potozona kosc¢ tworzaca
mostek) na linii zebra,

CH2 (-) - z6fta - granica gornej czesci mostka po lewej stronie,
CH3 (+) - pomaranczowa - széste zebro w linii Srodkowej obojczykowej lewej,
CH3 (-) - niebieska - Srodkowa gérna czesé mostka,

RL - czarna - prawy dolny tuk zebrowy nad koscig.
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Rys. 8. Rozmieszczenie elektrod dla 12 kanatow (10 elektrod)

ASPEKT 712
Elektroda :
konczynowa Opis
R - czerwona - prawa linia srodobojczykowa,
L - z6tta - lewa linia srédobojczykowa,
F - Zielona - lewe biodro,
N - czarna - prawe biodro.
Elektroda Opis
przedsercowa
C1 - biato - - czwarta przestrzen miedzyzebrowa po prawej stronie mostka,
czerwona
Cc2 - biato - - czwarta przestrzen miedzyzebrowa przy lewej stronie mostka,
z6tta
C3 - biato - - w potowie odlegtosci miedzy C2 a C4,
zielona
C4 - biato - - pigta przestrzen miedzyzebrowa w linii Srodkowo-obojczykowej,
brgzowa lewej,
C5 - biato - - w linii prostej od punktu C4 przeprowadzonej prostopadle do
czarna lewej przedniej linii pachowej w punkcie przeciecia z tg linia,
C6 - biato - na tym samym poziomie jak C5, ale w linii pachowej srodkowej
fioletowa lewej.
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3.3. Rozpoczecie rejestracji

Umiesci¢ elektrody na ciele pacjenta.

Podtaczy¢ kabel EKG do rejestratora

Wiozy¢ karte microSDHC do rejestratora.

Wtozy¢é nowg baterie typu AA do rejestratora. Rejestrator sygnalizuje
wewnetrzny test szybko migajgcg zielong diodg i nastepnie potwierdza
uruchomienie diugim zielonym sygnatem diody sygnalizacyjnej oraz dtugim
dzwigkiem. Rejestrator ASPEKT 703/712 v.3xx po uruchomieniu, ma
mozliwo$¢ podgladu sygnatu EKG na ekranie wyswietlacza.

> own -

Dane badania z poprzedniej rejestracji znajdujace sie na karcie microSDHC po
kilku sekundach od momentu wiozenia baterii zostajg skasowane.

5. W wersji rejestratora v.2xx przez 3 minuty od uruchomienia rejestratora
istnieje mozliwos¢ nawigzania potgczenia bezprzewodowego
Z rejestratorem, a nastepnie przez 10 minut mozliwos¢ podgladu przebiegu
EKG na komputerze za pomoca tacznosci bezprzewodowej w programach:
HolCARD 24W, Configurator AsPEKT.

6. W wersji rejestratora v.3xx przez 10 minuty od uruchomienia rejestratora
istnieje podglad przebiegu na wyswietlaczu i mozliwos¢ nawigzania
potgczenia bezprzewodowego z rejestratorem, w celu podgladu przebiegu
EKG na komputerze w programach: HolICARD 24W, Configurator ASPEKT.

W rejestratorze AsPEKT 703/712 v.3xx, aby mozna bylo sie potaczyé
z programami : HoOICARD 24W, Configurator AsPEKT, nalezy w menu rejestratora
wiaczy¢ tryb Online.

7. W czasie podgladu sygnatu mozna poprawi¢ zamocowanie elektrod. Stan
odpietej / Zle przewodzgcej elektrody - INOP sygnalizowany jest
przerywanym sygnatem dzwiekowym.

Wyswietlane krzywe EKG stuzg tylko do oceny jakosci sygnatu. Nie moga byé
wykorzystywane do celéw diagnostycznych.

W wersji AsPEKT 703/712 v.3xx zarowno wyswietlacz jak i klawiatura sg aktywne
WYLACZNIE w trybie konfiguracji. Po rozpoczeciu badania wyswietlacz zostanie
wytaczony a klawiatura pozostanie nieaktywna do konca badania.

8. Aby rozpoczagC rejestracje, trwajgcg 48 godzin, nalezy nacisng¢
i przytrzymaé przycisk zdarzen przez okoto 4 sekund az do ustyszenia
sygnatu rozpoczecia badania (3 krétkie i jeden dtugi sygnat dzwiekowy oraz
zielonej diody sygnalizacyjnej).
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9. Jezeli rejestracja nie zostata uruchomiona, to po 10 minutach podgladu
sygnatu, rejestrator automatycznie przejdzie do trybu rejestracji (w wersji
rejestratora v.2xx bez podgladu sygnatu po 3 minutach).

Rejestracja sygnalizowana jest krotkim zielonym mignieciem co okoto 10 sekund.
Jezeli dioda nie miga urzadzenie nie dokonuje rejestracji sygnatu. Po
uruchomieniu rejestracji personel medyczny powinien upewnic sie, ze rejestrator
jest w trybie rejestraciji.

10. Po uruchomieniu rejestracji rejestrator nalezy witozy¢é do torebki. Torebke
z rejestratorem umiesci¢ na klatce piersiowej zawieszajgc jg na szyi
pacjenta.

. Istnieje mozliwosé zawieszenia torebki z rejestratorem z boku pacjenta nad jego
t“ biodrem. W takim przypadku, dla kabla 4-elektrodowego, nalezy zastosowaé

kabel o rozmiarze duzym.
. Aby rejestrator pracowal w stabilnej pozycji i nie stwarzal dyskomfortu dla
F j pacjenta oraz aby rejestrowany sygnatl EKG mial minimalng ilos¢ zakiécen,
Y,

zaleca sie, aby pacjent ubrany byt w obcista koszulke, ktéra bedzie
przytrzymywata rejestrator i kabel pacjenta.
3.4. Informacje dla pacjenta

Po uruchomieniu rejestracji niezbedne jest przekazanie pacjentowi informaciji
dotyczacych:

1.  sposobu uzycia klawisza zdarzen.
2. ostrzezen pacjenta, aby:

o nie zamoczy¢ rejestratora, nie kgpac sie, nie bra¢ prysznica, ani nie my¢
wiosow,

o nie dotykac elektrod i nie prébowac odtgczaé przewoddw od elektrod,

o nie otwierac rejestratora i nie wyciggac baterii ani karty microSDHC,

o nie zblizac¢ rejestratora do telefonéw komérkowych, telewizoréw lub innych
urzgdzen elektrycznych na blizej niz 1 metr,

o nie trzymac rejestratora w bezposredniej bliskosci zrodet ciepta, takich jak
grzejniki,

3. kiedy pacjent ma ponownie zgtosi¢ sie do lekarza po zakonczeniu rejestracii
sygnatu EKG.

4. poufnosci danych pacjenta, ktére zawiera rejestrator i ze z tego wzgledu
rejestrator nalezy chronic.

Osoba niepelnoletnia, u ktorej przeprowadzana jest rejestracja, powinna
znajdowac sie pod nadzorem osoby dorostej.

ASPEL S.A. 23.10.2017 Strona 21 z 35



Instrukcja uzytkowania AsPEKT 703/712 v.2xx, v.3xx IU-AT-131-C_lII

3.5. Zakonczenie rejestracii

Po uptywie 24, 48 godzin lub 7 dni od startu rejestracji urzgdzenie samoczynnie
wylgczy sie. Jezeli poziom energii w baterii spadnie w trakcie badania do
krytycznego poziomu grozgcego utratg danych nastgpi zatrzymanie rejestraciji.

W przypadku koniecznosci zakonczenia badania przed uptywem zadanego okresu
rejestracji, nalezy poczekaé¢ na krétki zielony btysk diody sygnalizujgcy zapis na karte
i zaraz po nim wyja¢ baterie.

Zapisane badanie na karcie microSDHC nalezy odczyta¢ w czytniku kart microSDHC
poprzez oprogramowanie HoICARD 24W. Doktadniejsze informacje znajdujg sie
w instrukcji uzytkowania HolICARD 24W.

Rejestrator AsPEKT 703/712 wspotpracuje z HolCARD 24W dla serii 6 od wersiji
6.60.

Rejestrator AsPEKT 703/712 wspotpracuje z HolICARD 24W dla serii 8 od wersiji
8.06.
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4. Obstuga rejestratora

4.1. Wymiana baterii

Aby wykonac¢ petne badanie o diugosci 24 lub 48 godzin, do zasilana zalecana jest
nowa bateria alkaliczna o duzej pojemnosci. Do wykonania badania 7 — dniowego
wymagane jest zastosowanie nowej baterii typu Li-Fe. Aby wymienié¢ baterig, nalezy
SciggnaC pokrywe baterii z tytu rejestratora naciskajgc pokrywe i przesuwajac jg na
zewnatrz. Nastepnie wyja¢ zuzytg baterie i do otwartej wneki wtozy¢ nowag baterie
zgodnie z o0znaczong polaryzacja wewnatrz wneki. Po wiozeniu baterii,
AsPEKT 703/712 rozpoczyna prace.

Nalezy wyja¢ baterie z rejestratora, jezeli nie jest on uzytkowany przez dluzszy
czas. Zapobiega to uszkodzeniu rejestratora spowodowanym mozliwym wyciekiem
elektrolitu.

Przed rejestracja nalezy wilozy¢ do rejestratora nowa baterie. Baterie uzywane,
przeterminowane, przechowywane w ztych warunkach lub niskiej jakosci nie
pozwolg na wykonanie petnego zapisu badania.

Zuzyte baterie nalezy wyrzuca¢ do specjalnie do tego celu przeznaczonego
pojemnika.

4.2. Obstuga karty pamieci microSDHC

Rejestrator wspotpracuje z kartami ré6znych producentéow. Karta microSDHC moze
mie¢ pojemnosc¢ od 4 GB do 32 GB. Moze zdarzy¢ sie, ze karty niskiej jakosci nie
beda kompatybilne z rejestratorem. Spowoduje to btedy w rejestracji sygnatu EKG
i zapisanie niewiarygodnych wynikow. Jezeli jest potrzeba dodania lub wymiany karty
microSDHC, nalezy skontaktowa¢ sie z producentem Iub z dystrybutorem
rejestratora.

Karta microSDHC jest precyzyjnym elementem. Nie nalezy w nig uderzaé, zginaé
jei, ani wkiada¢ w gniazdo karty microSDHC innych przedmiotow.

Wskazane jest trzymac karte microSDHC w rejestratorze, co chroni gniazdo przed
zabrudzeniem.

Ztagcze karty microSDHC znajduje sie wewnatrz rejestratora. Aby prawidtowo wtozyé
karte microSDHC, nalezy zdjg¢ pokrywe baterii, wyjaé baterie i lekko wsung¢ karte
do gniazda, ustawiajgc jej kgtowe Sciecie przy gniezdzie po prawej stronie. Karta
powinna sie wsungé koncem do linii gniazda i potem po zwolnieniu palca
automatycznie cofng¢ o okoto 1 mm. Aby wyciagng¢ karte microSDHC nalezy ja
nacisng¢ przesuwajac jej koniec do linii gniazda i puscic¢ palec. Karta automatycznie
wysunie sie 0 okoto 5 mm i wtedy mozna jg delikatnie wyciggnac.
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l Do rejestracji sygnatu EKG, ze wzgledu na rézne parametry dostepnych na rynku
‘“ kart microSDHC, zalecane jest zastosowanie karty microSDHC 8 GB firmy
Transcend.

Nie nalezy wkilada¢ karty microSDHC do gniazda z duza sita. Jezeli wystepuje
opor, nalezy sprawdzi¢ pozycje wkladanej karty oraz czy nie ma wsunietych
obcych elementéw w gniezdzie.

Nigdy nie nalezy wyciaga¢ karty na site. Moze to spowodowaé uszkodzenie
rejestratora i karty microSDHC. Pierwsza czynnoscia przy wyjmowaniu karty
microSDHC jest jej wcisniecie do gniazda. Potem karta automatycznie wysuwa sie.

> >

4.3. Wigczenie rejestratora

1.  Po wilozeniu baterii rejestrator przez kilka sekund sprawdza ukfady
wewnetrzne oraz karte microSDHC. Sygnalizowane to jest $wiecacg przez
kilka sekund zielong diodg. Jakikolwiek dane znajdujgce sie na karcie
microSDHC sg kasowane.

2. Nastepnie rejestrator potwierdza uruchomienie, dtugim przez okoto
1 sekunde zielonym sygnatem diody sygnalizacyjnej oraz dtugim sygnatem
dzwiekowym dzwiekiem a nastepnie przechodzi do trybu konfiguraciji.

3. W przypadku uzycia baterii zbyt stabej do poprawnej pracy, urzgdzenie
zasygnalizuje to krétkim pomaranczowym sygnatem lub nie wtgczy sie.

4. W przypadku niepodtgczonego kabla EKG Ilub probleméw 2z kartg
microSDHC, urzadzenie zasygnalizuje to przerywanym dzwiekiem oraz
migajgcym czerwonym sygnatem trwajgcym 20 sekund, po ktérym
rejestrator wytgczy sie.

4.4. Tryb konfiguracji
Tryb konfiguracji jest trybem domysinym po wigczeniu zasilania urzgdzenia:

o dla AsPEKT 703/712 v.2xx trwajgcy maksymalnie 13 minut (3 minuty
oczekiwania na potgczenie bezprzewodowe i 10 minut potaczenia
bezprzewodowego z podgladem sygnatu EKG),

o dla AsPEKT 703/712 v.3xx trwajgcy 10 minut z podgladem sygnatu EKG
na wyswietlaczu rejestratora (w tym czasie istnieje mozliwo$¢ nawigzania
potgczenia bezprzewodowego z podgladem sygnatu EKG w komputerze).

Przez ten okres czasu, rejestrator sprawdza stan baterii, jako$¢ podtgczenia elektrod
oraz karte microSDHC. Tryb ten pozwala na wspomagane podtgczenie elektrod do
pacjenta (sygnalizacja stabego styku / odpiecia elektrody) oraz podglad sygnatu EKG
na wyswietlaczu (wersja rejestratora v.3xx) i poprzez tgcze radiowe w programach:
HolCARD 24W, Configurator AsSPEKT. Po nawigzaniu potgczenia programy:
HolCARD 24W, Configurator AsPEKT aktualizujg date i czas w rejestratorze.
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‘. Przed potaczeniem bezprzewodowym z rejestratorem, nalezy zwréci¢ uwage, czy
Q data i czas w komputerze PC sa prawidiowe.

W wersiji rejestratora ASPEKT 703/712 v.2xx nawigzanie potgczenia z komputerem
mozliwe jest przez pierwsze 3 minuty od wigczenia urzadzenia.

W wersiji rejestratora AsPEKT 703/712 v.3xx nawigzanie potgczenia z komputerem
mozliwe jest przez pierwsze 10 minut od wigczenia urzadzenia przy wigczonym
trybie Online.

Po uptywie tego czasu modut radiowy zostanie wytgczony a urzgadzenie
automatycznie rozpocznie rejestracje. Jezeli bateria jest roztadowana, podglad nie
bedzie mozliwy.

‘| Sposob konfiguracji potaczenia z programem HoICARD 24W opisany zostat
Q w instrukcji uzytkowania HolICARD 24W.

W trybie konfiguracji rejestrator sygnalizuje swéj stan nastepujgcymi sygnatami:

Sygnat diody
sygnalizacyjnej i sygnat Stan urzadzenia
dzwigkowy

Zielone swiecenie przez ~ Po wiozeniu baterii do rejestratora kontrola uktadow
kilka sekund. wewnetrznych oraz karty microSDHC.

Zielone wolne miganie

(co 2 sekunde). Gotowos¢ do pracy.

Staba bateria, rejestrator nie bedzie w stanie wykonac¢ petnego
Pomaranczowe wolne badania.

miganie (co 2 sekunde).  [UWAGA! Nie ma mozliwosci podgladu sygnatu poprzez tacze
radiowe w przypadku uzycia stabej baterii.

Szybki przerywany sygnat
dzwiekowy i szybkie
czerwone miganie.

Wyijety kabel EKG z rejestratora albo uszkodzona lub wyjeta
karta microSDHC. Po 20 sekundach rejestrator wytgczy sie.

Sygnalizacja odpietej / Zle przewodzgcej elektrody - INOP.

Krétki sygnat dzwigkowy  Nalezy poprawi¢ mocowanie elektrod lub zastosowac¢ suche
(co 2 sekundy). golenie w przypadku aplikacji elektrody w miejscu zarostu.

Badanie moze nie zosta¢ poprawnie zarejestrowane.

W rejestratorze AsPEKT 703/712 v.3xx istnieje mozliwos¢ zmiany jego konfiguraciji
z wykorzystaniem klawiatury dotykowej i podgladem informacji na wyswietlaczu.
W menu uzytkownik ma mozliwos¢ wyboru podglagdu danych pacjenta poprzez wybér
opcji <Dane pacjenta> (po wgraniu ich programem Configurator ASPEKT), zmiany
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ustawien rejestratora poprzez opcje <Ustawienia> oraz rozpoczecia badania za
pomocg opcji <START BADANIA>. W rejestratorze mozna zmieni¢ nastepujace

parametry:

1. Tryb wyswietlania grup odprowadzen sygnatu EKG.

O

O

Aby dokona¢ zmian wyswietlanych grup odprowadzen nalezy postugiwac

sie klawiszami /
Aby zmieni¢ tryb wyswietlania na wyswietlanie pojedynczych kanatéw

nalezy uzy¢ klawisza

2.  Tryb wyswietlania pojedynczych odprowadzen sygnatu EKG.

(@)

O

Zmiana wyswietlanych odprowadzen moze odbywac sie przy uzyciu

klawiszy /
Aby zmieni¢ tryb wyswietlania na wyswietlanie grup kanatéw nalezy uzyc

klawisza

3. Ustawienia.

O

W tym oknie istnieje wybor opcji: <Typ badania>, <Data i godzina>, <Tryb
Online>, <Tryb Badania>, <Language>.

4. Typ badania.

O

Aby wybra¢ czas trwania badania nalezy w menu <Ustawienia> wybrac¢

opcje <Typ badania> i klawiszami u/ n wybra¢ odpowiednig

opcje: <24 godziny>, <48 godzin>, <7 dni>, a nastepnie potwierdzi¢ wybér

klawiszem . Po witgczeniu rejestratora trybem domys$inym typu
badania jest <48 godzin>.

5. Data i godzina.

(@)

Po wybraniu opcji <Ustawienia>/ <Data i godzina> istnieje mozliwos¢
modyfikacji daty i godziny. Aby zmieni¢ date lub godzine nalezy wybraé

opcje <Zmiana godziny> lub <Zmiana daty> klawiszami

a nastepnie wejs¢ do menu konfiguracji uzywajac przycisku
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o Aby zmieni¢ godzine nalezy w oknie <Zmiana godziny> wybrac

odpowiednie pole (format hh/mm/ss) klawiszami / ,

a nastepnie zatwierdzi¢ klawiszem . Wybrane pole charakteryzuja
z0tte  strzatki. Zmiane wartosci nalezy wykonaé  klawiszami

u/n. Aby wyjS¢ z opcji <Zmiana godziny> i jednoczesnie

zapisa¢ nowe ustawienia nalezy nacisng¢ klawisz

o Aby zmieni¢ date nalezy w oknie <Zmiana daty> wybra¢ odpowiednie pole

(format dd/mm/yyyy) klawiszami / , a nastepnie zatwierdzi¢

klawiszem . Wybrane pole charakteryzujg zétte strzatki. Zmiane

wartosci nalezy wykonaé¢ klawiszami / . Aby wyjs¢ z opcji
<Zmiana daty> i jednocze$nie zapisa¢ nowe ustawienia nalezy nacisngc

klawisz

6. Tryb Online

o Aby dokona¢ konfiguracji trybu nalezy wybra¢ <Ustawienia>/<Tryb

Online>, przy uzyciu klawiszy / wybra¢ pozadang opcje

<OFF> / <ON>, a nastepnie zatwierdzi¢ klawiszem
7. Tryb badania

o Aby zmieni¢ tryb nalezy wybraé <Ustawienia>/<Tryb badania>, przy

uzyciu  klawiszy / wybraé  odpowiednig  opcje

<Optimal> / <Extended>, a nastepnie zatwierdzi¢ klawiszem
Rejestrator po wiozeniu baterii zawsze pracuje w trybie Optimal.

8. Jezyk.

o Aby zmieni¢ jezyk nalezy wybra¢ <Ustawienia> / <Language>, przy uzyciu

klawiszy /

wybraé odiowiedniq opcje <Polski> / <English>,

a nastepnie zatwierdzi¢ klawiszem
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4.5. Tryb rejestracji badania

Podczas trybu rejestracji, rejestrator dokonuje zapisu sygnatu EKG na karte
microSDHC. Czas rejestracji domysinie wynosi 48 godzin. Przejscie z trybu
konfiguracji do trybu rejestracji mozliwe jest poprzez:

O

nacisniecie i przytrzymanie przez okoto 4 sekund przycisku zdarzen az do
ustyszenia sygnatu rozpoczecia badania,

w wersji AsPEKT 703/712 v.2xx odczekanie 3 minut bez nawigzania
potgczenia bezprzewodowego lub 10 minut z podglgdem sygnatu EKG po
nawigzaniu potaczenia bezprzewodowego, po ktérych rejestrator
samoczynnie przejdzie do trybu rejestracji,

w wersji ASPEKT 703/712 v.3xx, z podgladem sygnatu EKG na
wyswietlaczu, odczekanie 10 minut, po ktérych rejestrator samoczynnie
przejdzie do trybu rejestracji,

uruchomienie rejestracji z programow: HolCARD 24W, Configurator
AsPEKT poprzez komunikacje bezprzewodowg. Po uruchomieniu
rejestracji przez odpowiedni program, dane pacjenta przesytane sg do
rejestratora i zapisywane na karte microSDHC.

W wersji rejestratora AsPEKT 703/712 v.3xx istnieje dodatkowa
mozliwos¢ rozpoczecia rejestracji. W tym celu nalezy wejs¢ do menu

O D3 ...
przyciskiem | za pomocg przyciskow / wybrac opcje

<START BADANIA>, a nastepnie zatwierdzi¢ klawiszem ® . Jezeli
proces uruchamiania badania przebiegnie bezbtednie w centralnej czesci
ekranu pojawi sie komunikat <START BADANIA>, a nastepnie urzadzenie
przejdzie w tryb rejestracji badania.

Rejestracja sygnatu EKG trwajaca 7 dni, mozliwa jest do uruchomienia poprzez
komunikacje bezprzewodowa 2z poziomu programéw: HoICARD 24W,
Configurator AsPEKT i dodatkowo, w rejestratorze ASPEKT703/712 v.3xx, z menu
ekranowego.

Do rejestracji sygnatu EKG trwajacej 7 dni, ze wzgledu na rdozne parametry
dostepnych na rynku baterii, zalecane jest uzycie baterii AA typu Ultimate
Lithium firmy Energizer.

W trybie badania 7-dniowego zaleca sie prace w trybie Optimal, ze wzgledu na
nizszy pobér pradu przez rejestrator (AsPEKT703/712 v.3xx).
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W trybie rejestracji rejestrator sygnalizuje swoj stan nastepujgcymi sygnatami:

Sygnat diody
sygnalizacyjnej i sygnat Stan urzadzenia
dzwigkowy

Trzy krotkie i jeden dtugi
sygnat dzwiekowy

z jednoczesnym zielonym
sygnatem.

Przejscie z trybu konfiguracji do trybu rejestraciji.

Krotkie zielone migniecia

(co 10 sekund). Poprawna rejestracja.

Krotkie czerwone

migniecia (co 10 sekund). Odpieta elektroda lub jej staby kontakt (stan INOP).

W trakcie trwania rejestracji pacjent ma mozliwos¢ sygnalizaciji dwoch typow zdarzen
(np. zte samopoczucie, stres, wysitek fizyczny, sen itp.) za pomoca przycisku
zdarzen. Gdy pacjent poczuje dolegliwos¢ lub chce zasygnalizowaé okreslone
zdarzenie, naciska przycisk zdarzenia. Rejestrator potwierdza nacisniecie przycisku
zielonym mignieciem diody sygnalizacyjnej oraz zapisuje czas, w ktérym to nastgpito.
Urzadzenie moze zapisa¢ dwa rodzaje zdarzen zgtaszane przez:

o pojedyncze nacisniecie — zdarzenie typu A jak (np. bdl lub ostabienie),

o podwdjne nacisniecie — drugie nacisniecie powinno zosta¢ wykonane
w ciggu 4 sekund po pierwszym — zdarzenie typu B (np. poczatek snu czy
wysitku fizycznego).

Nastepne zgtoszenie zdarzenia moze zosta¢ zarejestrowane po uptywie 5 sekund.
Obydwa rodzaje zdarzeh odczytywane sag przez oprogramowanie HolCARD 24W
podczas analizy badania.

Jezeli w trakcie badania bateria roztaduje sie do niskiego poziomu, rejestrator
wytaczy sie.
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5. Konserwacja i pomoc techniczna

5.1. Czyszczenie rejestratora i kabla pacjenta

Nalezy utrzymywacé powierzchnie rejestratora AsPEKT 703/712 w stanie czystosci.
Szczegodlnie nalezy zwréci¢ uwage na elementy majgce stycznosc ze skérg pacjenta.
Do czyszczenia rejestratora uzywaé czystej, miekkiej i suchej szmatki. Jezeli jest
to konieczne, mozna uzy¢ miekkiej szmatki zamoczonej w tagodnym $rodku
myjacym. Do czyszczenia kabla pacjenta mozna uzy¢ tagodnych, niezrgcych
detergentéw, takich jak woda z mydtem. Urzgdzenie powinno by¢ wycierane miekka,
wilgotng $ciereczka.

Nie uzywac¢ zadnych zracych srodkéw chemicznych do czyszczenia urzadzenia.

Nie uzywa¢ materialow rysujacych powierzchnie.

Srodki czyszczace nalezy rozcienczyé¢ przed uzyciem zgodnie z zaleceniami

producenta preparatu.

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

Nie wolno wylewacé ani zanurzaé urzadzenia w jakimkolwiek ptynie.

Nie zostawia¢ srodka czyszczacego na urzadzeniu.
Nie narazaé na kontakt z barwionym olejem.

Rejestrator po kazdym badaniu powinien byé poddany dezynfekciji.

Dezynfekcja powinna by¢é wykonana zgodnie z harmonogramem szpitala lub
przychodni. Przed jej wykonaniem urzgdzenie powinno zosta¢ wyczyszczone. Nalezy
unika¢ uzywania alkoholu do dezynfekcji, poniewaz prowadzi to do stwardnienia
przewoddw i w konsekwencji ich uszkodzenia.

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

Elektrody jednorazowe nie podlegaja dezynfekcji - po wykonaniu badania nie
nalezy ich ponownie uzywag.

Aby potwierdzi¢ funkcjonowanie zasadnicze i bezpieczenstwo podstawowe nalezy
okresowo (raz w roku) kontrolowa¢ sprawnos¢ rejestratora AsPEKT 703/712.
Przegladu wykonuje serwis producenta lub autoryzowany punkt serwisowy.
Powinien on obejmowac¢:

- inspekcje wizualng - sprawdzenie czytelnosci i kompletnosci etykiet, sprawdzenie
stanu technicznego elementéw mechanicznych rejestratora, kabla pacjenta -
weryfikacja czy nie ma uszkodzen, zanieczyszczen,

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

- kontrole parametréw funkcjonalnych: pobér pradu, wzmocnienie, pasmo
czestotliwosci.
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Poza okresowymi planowanymi (gwarancyjnymi i pogwarancyjnymi) przegladami
rejestratora (1 raz na rok przez producenta, lub upowazniony punkt serwisowy)
nalezy kontrolowa¢ na biezaco, kazdorazowo przed wigczeniem rejestrator i kabel
EKG. Kontrola powinna polega¢ na wizualnym sprawdzeniu i ocenie czy nie ma
widocznych uszkodzen. Kazde zauwazone nieprawidiowosci nalezy usunaé
korzystajac z pomocy autoryzowanego punktu serwisowego ASPEL.

Produkt rejestrator ASPEKT 703/712 nie jest przeznaczony do sterylizacji.
5.2. Ochrona srodowiska

Podczas uzytkowania, rejestrator EKG AsPEKT 703/712 nie wytwarza
niebezpiecznych dla Srodowiska pozostatosci, jednak pozbywanie sie
wyeksploatowanego rejestratora lub jego wyposazenia (np. bateria) z innymi
odpadami stanowi¢ bedzie zagrozenie dla sSrodowiska.

Wyeksploatowany rejestrator nalezy poddaé¢ utylizacji. Mozna to zrobi¢ odsytajac
go do producenta lub kontaktujac sie z firmg zajmujaca sie utylizacjg urzadzen
elektronicznych i elektromechanicznych.

5.3. Obstuga klienta

W celu uzyskania pomocy w diagnozowaniu wszelkich problemdéw zwigzanych
z dziataniem rejestratora nalezy skontaktowac sie z serwisem ASPEL S.A.
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5.4. Jak zaradzi¢ typowym problemom

Problem

Rozwiazanie

Dioda sygnalizacyjna nie
sygnalizuje pracy
rejestratora

Sprawdzi¢ biegunowos¢ baterii LR6 (AA) i upewnic sie, ze
jest to nowa bateria.

Przerywany dzwiek i dioda
sygnalizacyjna miga na
czerwono.

- Brak lub uszkodzona karta microSDHC. Wymieni¢ karte
microSDHC.

- Nie podtgczony kabel EKG.

Brak mozliwosci podglgdu
sygnatu EKG przez

potaczenie bezprzewodowe.

- w wersji AsPEKT 703/712 v.3xx ustawi¢ opcje <Tryb
Online> na <ON>.

- Niski stan baterii nie pozwalajgcy na komunikacje
bezprzewodowg. Wymieni¢ baterie na nowa.

- Nalezy sprawdzi¢ odlegtos¢ pomiedzy rejestratorem

a komputerem (odlegtos$¢ ta nie powinna przekracza¢ 10 m).
- Sprawdzi¢ czy na drodze transmisyjnej nie ma przeszkod
(np. czy pacjent nie stanowi zaktécenia w torze transmisji).

- Ponownie zatgczy¢ zasilanie. Po 10 minutach trwania
potgczenia bezprzewodowego, rejestrator przerywa
komunikacje.

Dioda sygnalizacyjna miga
na pomaranczowo.

- Niski stan baterii. Wymieni¢ baterie na nowa.

Sygnalizacja dzwiekowa
INOP podczas konfiguraciji.

- Sprawdzi¢ stan podtgczenia elektrod i poprawic ich
mocowanie.

Brak informacji
0 zdarzeniach.

- Upewni¢ sie, czy pacjent prawidtowo wykonat czynnosc¢
rejestrujgcq informacje o zdarzeniach.
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6. Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci

elektromagnetycznej

Porada i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEKT 703/712 przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik rejestratora ASPEKT 703/712 powinien sie upewnic, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie emisyjnosci

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne - porada

Emisja zaktécen RF

Rejestrator ASPEKT 703/712 wykorzystuje energie RF
(czestotliwosci radiowych) tylko dla swych wewnetrznych funkcji.

CISPR 11 Grupa 1 Dlatego jego emisja RF jest bardzo niska i nie istnieje mozliwo$é
wywotania zaktécen w pobliskich urzgdzeniach elektronicznych
Emisja zaktécen RF Klasa B Rejestrator AsSPEKT 703/712 jest odpowiedni do uzycia we

CISPR 11

Emisja zaktécen
harmonicznych
IEC 61000-3-2

Nie ma zastosowania

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

Nie ma zastosowania

wszystkich zastosowaniach (Srodowiskach).

Porada i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEKT 703/712 przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik AsPEKT 703/712 powinien sig upewnié, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Poziom badan
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
porada

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV (kontaktowe)

+/- 8 KV (przez powietrze)

+/- 3 kV (kontaktowe)

+/- 8 KV (przez
powietrze

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

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe

+/- 2 KV (linie zasilajgce)

(BURST) Nie ma zastosowania Nie ma zastosowania
+/- 1 KV (linie wej/wyj)
IEC 61000-4-4
Udary +/- 1 kV miedzy linig
(liniami) a linig (liniami)
IEC 61000-4-5 Nie ma zastosowania Nie ma zastosowania
+/- 2 KV miedzy linig
(liniami) a ziemig
Zapady napiecia, <5% Ur
krétkie przerwy i (>95% dip w Ur)
zmiany napiecia na dla 0,5 okresu
wejsciowych liniach
zasilajgcych 40% Ut
(60 % dip w Ur)
IEC 61000-4-11 dla 5 okresow
Nie ma zastosowania Nie ma zastosowania
70% Ut
(30% dip w Ur)
dla 25 okresow
<5°/o UT
(>95% dip w Ur)
dla 5 sekund
Pole magnetyczne 3 A/m 3 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

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

UWAGA Ur jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu badan.
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Instrukcja uzytkowania AsPEKT 703/712 v.2xx, v.3xx IU-AT-131-C_lII

Porada i deklaracja producenta — odpornosé¢ elektromagnetyczna

Rejestrator ASPEKT 703/712 przeznaczony jest do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik rejestratora ASPEKT 703/712 powinien si¢ upewnic, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

. o Poziom badan Poziom 4 .
Badanie odpornosci IEC 60601 zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF
(o czestotliwosci radiowej) nie powinny by¢ uzywane
blizej od Zadnej czesci rejestrator AsSPEKT 703/712
wigczajgc kable, jak zalecane odstepy izolacyjne
wyznaczone z réwnania odpowiednio do czestotliwosci
nadajnika.
Zalecane odstepy izolacyjne
Zaburzenia d= [3’5 WP
przewodzone RF 3 Vrms 3V 3 150 kHz do 80 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
35
Zaburzenia 3V/m 3V/m d=[—WP
promieniowe RF 3 80 MHz do 800 MHz

80 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 7
d= [g]\/ P

800 MHz do 2,5 GHz

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

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

Zaktécenie moze wystgpi¢ w poblizu urzadzenia
0znaczonego nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.
UWAGA 2 Wskazowki te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Elektromagnetyczna propagacja jest
powodowana przez absorpcje i odbicie od struktury, obiektu i ludzi.

a) Moc pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) oraz

naziemnych przeno$nych radiostacji, amatorskich radiostacji, AM i FM programéw radiowych i programéw telewizyjnych nie moze
by¢ precyzyjnie przewidywana. Aby oszacowac elekiromagnetyczne srodowisko spowodowane statymi nadajnikami RF, powinien
by¢ wziety pod uwage miejscowy elektromagnetyczny pomiar. Jezeli zmierzona warto$¢ mocy pola w miejscu, w ktérym rejestrator
AsPEKT 703/712 jest uzywany przekracza dopuszczalny powyzszy poziom zgodnosci RF, to rejestrator AsSPEKT 703/712
powinien by¢ obserwowany, aby zweryfikowa¢ normalne dziatanie. Jezeli nienormalne dziatanie jest obserwowane, moga byé
wymagane dodatkowe dziatania, takie jak obrot lub przeniesienie rejestratora AsPEKT 703/712.

b) Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, moc pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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Zalecane odstepy izolacyjne pomigdzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF
a rejestratorem AsPEKT 703/712

Rejestrator ASPEKT 703/712 jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia
promieniowe RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik rejestratora ASPEKT 703/712 moze pomdc zapobiec zakiéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowywanie minimalnej odlegtosci pomigedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a rejestratorem AsPEKT 703/712 jak jest to ponizej zalecane, wedtug max mocy wyjsciowej urzadzen

komunikacyjnych.

Max zakres mocy
wyjsciowej nadajnika

Odstep izolacyjny wedtug czestotliwosci nadajnika
[m]

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

W]
d=12P d=12JP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla max mocy wyjsciowej nadajnikdw nie przytoczonych powyzej, zalecany odstep izolacyjny [d] w metrach [m] moze by¢
oszacowany uzywajgc réwnania odpowiednio do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest max mocg wyj$ciowg nadajnika w watach

[W] wedtug producenta nadajnika.

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

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

absorpcja i odbicie od struktur otoczenia, obiektéw i ludzi.
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