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WSTEP

Elektrokardiogram jest graficznym przedstawaefw postaci krzywej EKG) czynga
elektrycznej serca. Pozwala na oganechanizmu i miejsca powstawania impulséw
elektrycznych, rozchodzenia ich w uktadnie przewaogien i w misniu sercowym, a taie,
reakcji mesnia na te impulsy.

Pasrednio umaliwia to ocer pracy megsnia sercowego, a tak jego ukrwienia, utlenienia i
grubagici. Nieprawidtowdci zapisu EKG mogutatwi¢ rozpoznanie rinych stanow
chorobowych , upddedzapcych prae samego mgnia sercowego lub jego reakeja bodziec
elektryczny, zmniejszagych ukrwienie i utlenienie rgdnia, powodujcych nieprawidiowe
powstawanie lub przewodzenie lodw. Naley jednak podkrdi¢, ze jest to tylko jeszcze
jedno badanie dodatkowe, pomocnicze, ktéreemie petra wartas¢ wytacznie, razem z
calaicia obrazu klinicznego - ocarstanu ogélnego chorego, wynikami badania lekagskie
innych bada dodatkowych. Pewnym watkiem jest tu mae tylko zawat mgsnia sercowego,
w ktérym zapis EKG jest na tyle charakterystyczigdinoznaczny /cliotez nie zawszelkze
tylko na jego podstawie, nawet nie wadzxhorego, mzemy rozpoznéz cah pewndcia to
schorzeniedcznie z bardzo doktadnego lokalizacy w obrbie misnia serca. W
pozostatych chorobach serca zapis EKG rzadkog&shiarodajny, ale stanowi bardzozme
uzupetnienie innych bada

Elektrokardiograf M-TRACE jest ugdzeniem przeznaczonym do zapisu przebiegébw EKG
w petnym zakresie 12 standardowych odprowadmepapierze termoaktywnym. Aparat
charakteryzuje sikompaktowa budowa, ma niewielkie wymiary, wetvnny akumulator.
Umozliwia to wykonanie badaw kazdych warunkach. Jest niezgsbny na oddziatach
kardiologicznych jak i w praktyce lekarza rodzinoeg

OSTRZEZENIA

* Osoby obstuguge elektrokardiograf przed przypteniem do aytkowania powinny
zapoznad si¢ Z niniejsa instrukcp obstugi. Informacje w niej zawarte ponaoge
wiasciwej obstudze i konserwacji wdzenia i zapewnidtugotrwate i bezpieczne
uzytkowanie elektrokardiografu.

* Nalezy okresowo kontrolowasprawné¢ akcesoriéw i samego wdzenia. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotycacych prawidtowego funkcjonowania
urzadzenia nalgy skontaktowa si¢ z punktem obstugi technicznej.

e SzczegOla uwag; nalery zwraca na stan kabla sieciowego, nglesprawdzé czy nie
jest uszkodzony lub ztamany, co grozi pam@iem padem

* Uzywanie aparatwatznie z kardiostymulatorem lub innym stymulatorem
elektrycznym nie powoduje zagmnia bezpieczestwa pacjenta i obstugi.

» W trakcie defibrylacji natey zachowad szczegolnérodki ostranosci. Obstuga nie
powinna dotyké pacjenta ani innych ugdzen do niego podiczonych.

» Elektrokardiograf nie mie by¢ stosowany z uggzeniami chirurgicznymi wielkiej
czestotliwosci.

* W celu dlugookresowego archiwizowania zapisow EKd1y wykona kopie
wydruku (kserografia, wydruk na drukarce zewnnej ). Zapis na papierze
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termoaktywnym jest wediwy na warunkisrodowiskowe, mge doprowadzi do
nieczytelndci zapisu po dtugim okresie przechowywania.

» Elektrokardiograf nie jest przystosowany do pracyamieszczeniach, w ktorych
wystepuja tatwopalne gazy lub opary tatwopalnych substancji.

* W przypadku rownoczesnego paaitenia pacjenta do kilku wdzen, nalery ocené
ryzyko wynikapce z sumowania spradéw uptywu kadego z urzdzea

» Elektrokardiograf posiada typ ochrony CF izady stosowany do bada
bezpdrednio na sercu pacjenta.

* Podczas podtzania elektrod naky zwrécic szczegola aby czsci przewodzce
elektrod i kabla pacjenta nie stykaty giinnymi czsciami metalowymidcznie z
uziemieniem.

* Nie naley otwiera urzadzenia, gdy grozi to poraeniem pgdem elektrycznym.
Wszelkie ingerencje mechaniczne zaalokonywa tyko wykwalifikowany personel
techniczny.

* Przy przenoszeniu aparatu pedry srodowiskami o kracowo r@nych
temperaturach wewirz maze skroplé sic woda. W takim przypadku naig odczeka
z podhczeniem do sieci do catkowitego wysatuia.

OPIS ELEKTROKARDIOGRAFU

Elektrokardiograf M-TRACE jest nowoczesnym agzeniem elektronicznym
przeznaczonym do rejestracji przebiegow EKG w zsikr&2 odprowadzestandardowych.
Zapis krzywych odbywa sina papierze termoaktywnym. Aparat wypasay jest w liniova
gtowice termiczry wysokiej rozdzielczéci oraz kolorowy wywietlacz LCD. Wbudowany
akumulator umgliwia szybkie wykonanie badav domu pacjenta. Estetyczna obudowa z
tworzywa sztucznego wraz z klawiagumembranow umazliwia fatwe utrzymanie
czystaci.

Zawartg¢ opakowania

1. elektrokardiograf M-TRACE 1 szt.
2. elektrody klamrowe 4 szt.
3. elektrody przyssawkowe 6 szt.
4. kabel EKG 1 szt.
5. kabel zasilacy 1 szt.
6. papier EKG 112mm 1 szt.
7. zel do EKG 1 szt.
8. instrukcja obstugi 1 szt.

Jezeli brakuje ktéregdz powyzszych elementéw skontaktugsie sprzedawc

PRODUCENT

M4Medical Spoétka z o.0.
Ul. Ogrodowa 10/7

20-075 Lublin
0197 Polska
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Widok elektrokardiografu
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Podstawowe parametry

Wymiary

Waga:

Zasilanie

Zasilanie wewagtrzne

Pobor mocy
Odprowadzenia EKG

Czutacsé

Predkos¢ zapisu
CMRR

Pasmo przenoszenia
Impedancja weégiowa
Zakres wysterowania

Rozdzielczé¢

Czestotliwos¢ probkowania
Filtry cyfrowe

Wyswietlacz LCD
Bezpieczéastwo wytkownika

Klasa i grupa urgzenia
Temperatura pracy
Wilgotnos¢ wzgledna

77

260x220x52 mm
<1,8kg

90-240V AC; 50/60Hz

Akumulator Li-jon 7,2V 2,2Ah
Akumulator wymieniany przez
autoryzowane punkty obstugi technicznej.

<30VA

12 odprowadze
konczynowe Einthovena 1,I1,111
konczynowe Goldbergera aVR,aVvL,aVF
przedsercowe Wilsona V1,V2,vV3,V4,V5,V6
2,5/5/10/20 mm/mV 5%
5/10/25/50 mm/s 5%
>100dB
0,05 — 150Hz
>10MQ
>300mVpp

10mVpp
2,5uVvV

1000 Hz

50Hz, 35Hz, 25Hz, antydryftowy
Kolorowy graficzny 320x240

Typ ochrony CF (EN60601-1)
Klasa ochronngi | (EN 60601-1)

Klas A, grupa 1 (CISPR-11)
10+ 40°C

25%- 95% (bez kondensacji)

Obwaod wejciowy zabezpieczony przed impulsem defibrydym. Po impulsie
defibrylujacym przebieg EKG pojawi sipo czasie nie diszym niz 10s.

Mozliwosci funkcjonalne

Elektrokardiograf umdiwia rejestracg 12 standardowych odprowadzEKG. Mazliwe 53

nastpujace tryby pracy:
e Zapis automatyczny

polegay na jednoczasowym zebraniu 10 sekund

przebiegu EKG ze wszystkich odprowafizenastpnie przeprowadzeniu
automatycznej analizy obejmgej pomiary czasowe i amplitudowe zespotu P-QRS-
T, wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz aaajitmu. Wydruk petnego raportu
obejmuje rzeczywiste przebiegi EKGyredniony zespét P-QRS-T z zaznaczonymi
zatamkami, wyniki pomiarow i oblicze stowry interpretagi EKG oraz dane

pacjenta.
e Zapis reczny

polegajcy na jednoczesnej rejestracji wybranej liczby

(3, 6, 12) i grupy odprowadzev czasie rzeczywistym. W trakcie rejestracjizinga
jest zmiana grupy odprowadzelosci rejestrowanych kanatoéw, czét i predkosci
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rejestracji. Maliwe jest take wiaczenie/wyhczenie dodatkowych filtréw tturacych
zaktocenia przebiegow EKG.

» Zapis kopii polegary na wydruku kopii badania automatycznego
zapisanego w pargi elektrokardiografu. Wewgtrzna pamgé umazliwia
przechowywanie do 100 bad&KG. Format wydruku jest analogiczny jak dla tryb
automatycznego.

* Wydruk na zewegtrznej drukarce polegajy na zapisie na standardowej drukarce
USB (obstugujcej gzyk PCL5) badania automatycznego.

» Zapis kopii badania na zewtmznym naéniku danych (PEN DRIVE). Dane zapisane s
w formacie zgodnym z EN 1064:2000.

Przygotowanie do pracy

Elektrokardiograf posiada wewtnzny akumulator. Aby wiczy¢ aparat naley nacisné

@na klawiaturze. Przed pierwszymygiem lub po dlugookresowym niggvaniu
aparatu naley natadowa wewretrzny akumulator. Po pogitzeniu do sieci zasilggej naley
whaczyt zasilanie wicznikiem z tytu aparatiwiecenie diody na klawiaturze sygnalizuje
tadowanie akumulatora. Po catkowitym natadowanika#sik zaczyna miga

Zaktadanie papieru

W celu zatlgenia papieru naky nacisac przycisk a nagpnie podniéc ostorg pojemnika
papieru. Nagjpnie naley witozy¢ papier do pojemnika i odwad papier jak na rysunku.
Aktywna strora papieru jest strona zewtrzna (z kratk). Nalezy wyprowadzé papier
aktywma strory na zewatrz i zamkm¢ pojemnik papieru naciskaj pokrywe do momentu
zatrzd@niecia sg w mechanimie.

Przycisk zwalniagy pokryws papieru
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Ustawienie parametréw rejestraciji

Przed przysipieniem do wykonania badania ngteistawt wymagane parametry zapisu. Po
wtaczeniu zasilania parametry rejestracji ustawiengls zdefiniowano w konfiguracji. el
wymagana jest zmiana parametru ngleacisa¢ odpowiedni przycisk dokonag zmiany:

. - zmiana pgdkosci rejestracji. Rgdkos¢ zmienia s¢
sekwencyjnie w nagpujacej kolejngci 5 — 10 —25 -50 mm/s.

(mm/mV
.« - zmiana czutéci rejestracji. Czulet zmienia s sekwencyjnie w
nastpujacej kolejngci 2,5 -5 - 10 — 20 mm/mV.

. - whaczenie wyfczenie dodatkowych filtrow. Dodatkowe filtry
zmieniap sie¢ sekwencyjnie w nagbujacej kolejngci 50Hz - 35Hz — 35/50Hz —
25Hz — 25/50Hz
A

(3/6/12)
. - zmiana iléci zapisywanych przebiegow. #oprzebiegdw zmieniasi
sekwencyjnie w nagpujacej kolejngci 3 - 6 - 12.

. - wybér grupy odprowadsedo wydruku. W trybie wydruku 3

kanatowego mdiwe do wyboru g 4 grupy I-ll-lll, avVR-aVL-aVF, V1-V2-V3, V4-
V5-V6. W trybie wydruku 6 kanatowego do wyboruZgrupy I-ll-lll-aVR-aVL-
aVF, oraz V1-V2-V3-V4-V5-V6. W trybie zapisu 12 katdw nie maliwa jest
zmiana kanatow rejestracji.

Aktualnie wybrane parametry rejestragjimezentowane na yietlaczu LCD.

ROZMIESZCZENIE ELEKTROD

Elektrokardiograf wyposany jest w 10 elektrodowy kabel pacjenta. Standaedo
przyporzdkowanie elektrod jest nagiujace:
Odprowadzenia dwubiegunowerazynowe Einthovena (4 elektrody)
- elektrodaczerwona— prawa ¢ka
+ elektrodazéita — lewa eka
+ elektrodazielona— lewa golé
+ elektrodaczarna— prawa gol# (tzw. punkt odniesienia; ziemia)
Odprowadzenia jednobiegunowenkaynowe wzmocnione Goldbergera
« odprowadzeniaVR — z elektrody "prawacka”
« odprowadzeniaVL — z elektrody "lewagka"
« odprowadzeni@VF — z elektrody "lewa gofe
Odprowadzenia jednobiegunowe przedsercowe Wils®mrdektrod)
+ V1 - elektroda w prawym czwartym e¢dzyzebrzu (przestrzeni guzyzebrowej)
przy brzegu mostka
+ V2 —elektroda w lewym czwartym guzyzebrzu (przestrzeni rgilzyzebrowej) przy
brzegu mostka
+ V3 - w potowie odlegtéci pomkdzy elektrodami V2 a V4
+ V4 — elektroda w lewym ptym migdzyzebrzu (przestrzeni rilzyzebrowej) w linii
srodkowo-obojczykowej lewej
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+ V5 — elektroda w lewym ptym migdzyzebrzu (przestrzeni rilzyzebrowej) w linii
pachowej przedniej lewej

+ V6 — elektroda w lewym ptym miedzyzebrzu (przestrzeni rilzyzebrowej) w linii
pachowegrodkowej lewej

Elektrokardiograf kontroluje stan padenia elektrod. Brak kontaktu ze skpacjenta
sygnalizowany jest przez yietlenie w kolorze czerwonym przebiegu w danymaian
Z uwagi na toz sygnaty z elektrod piersiowych wymagg@oprawnego kontaktu elektrod
konczynowych zaleca sw pierwszej kolejnéci podhczanie elektrod kiczynowych a
nastpnie przedsercowych.

Wprowadzenie danych pacjenta

Elektrokardiograf um#iwia opis rejestrowanego elektrokardiogramu dangagjenta. W
celu wprowadzenia tych danych nalenacisiaé przycisk a nastpnie wybra

opck ,PACJENT" i zatwierdz¢ ‘ Nastpnie naley wybra:

« ,NOWY” - dla wprowadzenia danych nowego pacjenta
« LAKTUALNY” - dla edycji danych bieacego pacjenta,
« PAMIEC” - aby odczyté dane pacjenta z pagai elektrokardiografu.
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Ekran wprowadzania danych wygdhk nasipujaco:

PACJENT

NAZWISKD:
IMIE:
PLEC:
WIEK:

ID:
UUAGT :

OK ANULUJ l

Strzatkami kierunkowymi wybieramy wdeiwy parametr do edycji. Wybrany parametr jest
wyrdzniony podwietleniem. Polskie znaki dagtne § przy jednoczesnym naaiicciu
przycisku ALT i odpowiedniegj litery. Po wprowadzemanych wybieramy przycisk OK. dla
zapisu lub Anuluj aby zrezygnowa wprowadzonych zmian.

Badanie automatyczne

Badanie automatyczne polega na zapisie petnegdd@wadzeniowego
elektrokardiogramu. W pargi elektrokardiografu zapisywane jest 10 sekund
jednoczasowych przebiegéw EKG ze wszystkich odpdaeaa nastpnie przeprowadzeniu
automatycznej analizy obejmgej pomiary czasowe i amplitudowe zespotu P-QRS-T,
wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz analizmu. Wydruk petnego raportu obejmuje
rzeczywiste przebiegi EKG stedniony zespot P-QRS-T z zaznaczonymi zatamkanymjkv
pomiarow i obliczé, stowmn interpretaci EKG oraz dane pacjenta. Interpretacja sygnatu
EKG wymaga podania wieku i pici pacjenta. W przypadie wypetnienia tych pol
przyjmowane g wartasci domyélne tj. ngzczyzna lat 35.

Interpretacja sygnatu EKG musi hyweryfikowana przez lekarza.

Start badania odbywaeggdo nacénicciu ‘ Format wydruku okrdony jest przez
operatora przed rozpagdem badania. Po zakozeniu badania nitiwe jest wydrukowanie
kopii lub zapamijtaniu badania w pargi elektrokardiografu. Aparat unlowia
zapamgtanie do 100 kompletnych bad&KG.
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Krzywa EKG

PO Odstep QRS ST Odstep

aT Udstep

Zatamek P - czas przewodzenia depolaryzacji gémi przedsionkéw (100ms)

Odcinek PQ - przejscie depolaryzacji przez®t przedsionkowo-komorowy kpzek
przedsionkowo-komorowy (50 ms)

Odstp PQ - przewodzenie depolaryzacji oglzéa zatokowo przedsionkowego dogémia
komor (150 ms)

Zespot QRS - rozprzestrzenianie depolaryzacji w n@isniu komaor (90ms)

Odcinek ST - wolna repolaryzacjaggnia komér (120 ms)

Zatamek T - szybka repolaryzacjaedmia komor (120 ms)

Odstp ST - wolna i szybka repolaryzacja smn& komor (280 ms)

Odstp PQ - potencjat czyngoiowy miesnia komér (370 ms)

Odstp RR - jeden cykl pracy serca (800 ms)

Konfiguracja formatu wydruku badania automatycznedbywa st w MENU po wybraniu
USTAWIENIA-RAPORT. Ekran przyjmuje posta

Badanie reczne

Badanie ¢czne polegace na jednoczesnej rejestracji wybranej liczbyupgrodprowadzie
W czasie rzeczywistym. Rejestracja rozpoczyngsinacinicciu i trwva do momentu

nackniecia . W trakcie rejestracji mdiwa jest zmiana grupy odprowadgelosci
rejestrowanych kanatéw, czétm i predkosci rejestracji. Maliwe jest take
wiaczenie/wyhczenie dodatkowych filtrow ttumacych zaktdcenia przebiegow EKG. ¥da
Zmiana parametrow rejestracji jest automatyczrimaezana na wydruku. Na
elektrokardiogramie zapisywana jest data i gaalbadania oraz dane pacjenta.
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Kopia badania

Elektrokardiograf umdiwia wydruk kopii badania automatycznego. W celgkonania

kopii nalezy nacisné przycisk@ a nastpnie wybra& opcg ,KOPIA” i zatwierdzi¢

. Nastpnie naley wybrat:

« WYDRUK - dla wykonania kopii ostatnio wykonanegadania
« PAMIEC - dla wykonania kopii badania z paaii
* PEN DRIVE - aby zapigadane na zewgtrznym nagniku

Po wybraniu opcji PAMEC — CZYTAJ naley znaleé wiasciwego pacjenta a nagnie jego
badanie. Po akceptacji wyboru elektrokardiogoapoczyna wydruk z wczeiej
ustawionymi parametrami rejestracji. Przed wydrokiealery wybrat gdzie ma by
drukowana kopia:

* ROLKA wydruk na papierze elektrokardiografu
« DRUKARKA wydruk A4 na drukarce USB.

Przed wyborem opcji PEN DRIVE nalesprawdzt czy w gniedzie USB znajduje siPEN
DRIVE. Nastpnie naley znale¢ wtasciwego pacjenta a naginie jego badanie. Po
akceptacji wyboru naky poda nazwe pliku pod jak zostanie zapargtiane badanie. Plik o

tej samej nazwie znajdigy Sk na ndniku zostanie zagpiony nowym. Zapisane badanie jest
zgodne ze standardem EN1064:2000.

Zarzadzanie pamkcia

Elektrokardiograf posiada wewtnzng pamkc¢ nieulotry umazliwiajaca zapamgtanie do 100
bada EKG. Zapisywanie danych do pagoi mazliwe jest z dwoch poziomow — poziom
pacjenta i poziom badania EKG.

N

MENU
Zapisywanie danych pacjenta dokonuges wybraniu przyciskw a nasgpnie opcji
PACJENT- PAMEC- ZAPISZ. Podczas zapaghywania kopii badania dane paszportowe
pacjenta zapisujsie automatycznie.

MENU
Usuwanie danych pacjenta dokonujesd wybraniu przycisk@ a nastpnie opcji
PACJENT-PAMEC- USUN. Nastpnie wybieramy dane pacjenta i akceptujemy wybor

naciskajc . Usungcie danych pacjenta automatycznie usuwa wszystdaria tego
pacjenta. Operacja jest nieodwracalna.
Zapis kopii badania dokonujesgpo zak@czeniu badania automatycznego wybigraj

przycisk a nastpnie KOPIA-PAMIEC-ZAPISZ. Jeeli w pamkci nie byto wczéniej
zapisanych danych aktualnego pacjenta to zestae zapisane. Pacjent identyfikowany jest
po nazwisku, imieniu i ID. Jeli dane pacjenta istnigflo zostaje zapisane kolejne badanie
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tego pacjenta. Przy odczycie badania danego pacgeidentyfikowane poprzez dat
godzire wykonania badania.

W celu usungcia kopii badania pacjenta najgpo wybraniu przyciskl@ wybra opci

KOPIA-PAMIEC-USUN. Ekran przyjmuje naspujaca postd:
PACJENT

KOWALSKI JAN 1234

NOWAK JAN
NOWY PACJENT

Kursorami wybieramyadanego pacjenta i akceptujemy wybor nac'mk . Ekran
przyjmuje posté&

USUN BADANIA

EXAM1 18.H6.Z088 1H:11:59
EXAMZ 19.86.28H88 B8 :31:56
EXAM3 19.86.28H88 B8 :46:13
EXnM4 19.86.28H88 H9:2Z2:57
EXAMS 19.86.28088 H9:23:12
EXAMG 19.86.2888 18:53:19

Nastpnie wybieramy konkretne badanie. Wybor akceptyj . Usunkte zostanie
tylko jedno wybrane badanie. Operacja jest nieodalre.

KONFIGURACJA APARATU

Elektrokardiograf M-TRACE posiada movosé dostosowania swoich ustawido
wymaga uzytkownika. W konfiguracji ustawiany jest formapatu, stan aparatu po
wiaczeniu zasilania (ustawienia patizowe) oraz parametry wdzenia nie zmieniane
podczas normalnegaytkowania aparatu (np. czas, datayk).

W celu wejcia w tryb konfiguracji naley nacisn¢ przycisk a nastpnie wybra
opcje USTAWIENIA.
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Konfiguracja raportu badania automatycznego ustavjest po wyborze opcji RAPORT.
Ekran przyjmuje posta

RAPORT
4
| REPREZENTANT | WERC2
| INTERPRETAC.JA | WERGZ
|  pomiaRY | WEACZ
| WYDRUK | DRUKARKA

Mozliwe sa do wyboru naspujace opcje:
*« CZAS AUTO ilos¢ sekund rzeczywistego przebiegu EKG drukowanego w
raporcie
* REPREZENTANT  wydruk najbardziej reprezentatywnegbumzenia P-QRS-T
* INTERPRETACJA wydruk stownej interpretacji — ocezlektrokardiogramu

* POMIARY wydruk pomiaréw parametrow czasowych i aitgglowych
reprezentatywnego zespotu P-QRS-T
* WYDRUK okreslenie miejsca wydruku — przy wybranej opcji

DRUKARKA w przypadku podiczenia drukarki USB badanie
drukowane jest na drukarce zextanej A4.

Konfiguracja ustawi po whczeniu zasilania odbywagsiv opcji POCATKOWE —
ustawione tu parametry raga w prosty sposob zmiedipodczas normalnegaytkowania
za pomca przyciskéw steruicych. Ustawione tu warfoi sa wartagsciami domyginymi po
wiaczeniu zasilania. Ekran ustadwieartgci pocatkowych ma posta

USTAWIENIA POCZATKOWE

[ FHEDHEE | Somn.s

CZUE0SC 18mm/mVy
FILTR WYEACZ
WYDRUK 6 kanatow

| OK | ANULUJ

Strzatkami kierunkowymi wybieramyadany parametr do zmiany (padetlona nazwa) i

akceptujemy to naciskgj .Na ekranie pojawisic do wyboru wartéci parametru
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ktore akceptujemy nacislqa:j. Po ustawieniu wszystkich parametrow wybieramy
przycisk OK. dla zapisu lub Anuluj aby zrezygn@wawprowadzonych zmian.

Konfiguracja pozostatych parametréw odbywaps wybraniu opcji USTAWIENIA-
ZAWANSOWANE. Ekran tych ustawiema posté&

KONF IGURAC.JA
50Hz
|  1Z0LINIA | WEAGZ
| CZAS | 89:26
| DATA | 16.61.2889
| FORMAT | STANDARD
| ORS | WYEACZ
| JEZYK | POLSKI
|  GABINET |

Sposob obstugi jest analogiczny jak dla ustavpiecztkowych. Znaczenie poszczegdlnych
parametrow jest nagiujace:

« SIEC wybor czstotliwosci filtru sieci zasilajcej 50Hz lub 60Hz

e [ZOLINIA wt acz/wyhacz filtr antydryftowy

« CZAS ustawienie wewitrznego zegara

« DATA ustawienie wewgtrznego zegara

« FORMAT format wydruku odprowadaedostpne opcje standard lub
cabrera

* QRS sygnalizacjazvickowa wykrycia zespotu QRS

e JEZYK jezyk komunikatow

« GABINET nazwa gabinetu lekarskiego drukowana welnéal
automatycznym

Graficzne przedstawienie MENU utatwgaeg poruszanie sipo nim.
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CZYSZCZENIE,DEZYNFEKCJA | KONSERWACJA

Przed czyszczeniem najebezwzgtdnie odhczy aparat od sieci zasitgje. Nie naley
uzywac¢ zadnych ptynow ani areozoli. Nadeuzy¢ suchej lub lekko zwHonej szmatki.
Zalecane jest czyszczenie aparatu raz w guasW przypadku intensywnej eksploatacji
czgstotliwos¢ czyszczenia naby zwigkszye.

Elektrody po wykonaniu badania najgpodd& dezynfekcji umieszczag je w pojemniku z
ptynem usuwajcym biatko np. Sekusept Pulver 2% + aktywator Oj%fdstawe je w kapieli
przez 30 minut. Po wggiu z kapieli dezynfekujcej elektrody natey optuka i wysuszy.

Warunki pracy przechowywania i transportu

Elektrokardiograf M-TRACE jest przeznaczony do gracnastpujacych warunkach:

Temperatura otoczenia +30+40°C
Wilgotnos¢ wzgledna 25+ 95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 70106 kPa

Transport i przechowywanie:

Temperatura otoczenia -20t60°C
Wilgotnos¢ wzgledna 25+ 95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 70106 kPa

Powietrze nie powinno ldyzanieczyszczone sktadnikami wywaicymi korozg.

Elektrokardiograf zawiera ¢&ci elektroniczne i baterie litowo jonawUtylizacg nalezy
przeprowadzi zgodnie z obowizujacymi przepisami prawa.

Producent nayczenie aytkownika udostpni wykwalifikowanemu personelowi
technicznemu wszystkie niegine informacje wymagane przy naprawach i kalibracji
urzadzenia.
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Deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Badanie emisyjnii Zgodnd¢ | Srodowisko elektromagnetyczne

Emisja zakiocg RF Grupa 1 Elektrokardiograf M-TRACE wykorzystuje egierRF

CISPR 11 tylko dla swych wewetrznych funkcji. Jego emisja R
jest niska i nie wywotuje zaktdéaen pobliskich
urzadzeniach elektronicznych

Emisja zakiocg RF Klasa A W pomieszczeniach mieszkalnych elektroladif

CISPR 11 moze by przyczyn, zaktoce fal radiowych. W takiej
sytuacji ytkownik powinien podj¢ odpowiednie
kroki.

Emisja zakioce Nie

harmonicznych IEC |dotyczy

61000-3-2

Emisja wahanie Nie

napkc¢ IEC 61000-3-3 | dotyczy

Deklaracja producenta —odpo#deelektromagnetyczna

Badanie
odporndci

Poziom bad&alEC
60601

Poziom zgodngi

Srodowisko elektromagnetyczn

D

Wytadowania 6kV 6kV Podtogi powinny by drewniane,
elektrostatyczne | (kontakt) (kontakt) betonowe lub z ptytek
IEC 61000-4-2 |8kV 8kV ceramicznych. Jeli podtogi &
(przez powietrze) | (przez powietrze) | pokryte syntetycznym
materiatem, wilgotn& wzgledna
powinna wynosi przynajmniej
30%
BURST 2kV 2kV Typowesrodowisko handlowe
IEC61000-4-4 | (linie zasilagce) |(linie zasilapce) |lub szpitalne
1kV (linie we/wy)
Udary 1kV migdzy linig a| 1kV migdzy linia a| Typowesrodowisko handlowe
IEC 61000-4-5 |linia linig lub szpitalne

2kV migdzy linia a
ziemia

2kV migdzy linia a
ziemia

Zapady zaniki
IEC 61000-4-11

<5% Ut
(>95% dip w Ut)
dla 0,5 okresu

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

70%Ut
(30%dip w Ut) dla
25 okreséw

<5% Ut
(>95% dip w Ut)
dla 5 sek

0% Ut (100% dip
w Ut) dla 0,5
okresu

40%Ut (60% dip
w Ut) dla 5
okreséw

70% Ut (30% dip
Ut) dla 25
okresow

0% Ut (100% dip
Ut) dla 5 sek

Typowesrodowisko handlowe
lub szpitalne
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Pole 3A/m 3A/m Typowesrodowisko handlowe
magnetyczne lub szpitalne
IEC61000-4-8
Zaburzenia 3Vrms 3V/m Przendne i ruchome urdzenia
przewodzone IEC150kHz do komunikacyjne RF nie powinny|
61000-4-6 80MHz by¢ uzywane blzej jak zalecany
Zaburzenia 3Vrms 3V/m odstp izolacyjny wyznaczony z
promieniowane réwnania:
IEC 61000-4-3 |80MHz do d=

2,5GHz d=

gdzie P jest maksymajimoa
wyjsciowa nadajnika w watach
oraz d jest odlegkezia w metrach
Moc pola statego nadajnika RF
okreslona przez miejscowy
pomiar powinna by mniejsza jak
poziom zgodnéci w kazdym
zakresie cgstotliwosci
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Declaration of Conformity
Deklaracja Zgodnosci

Manufacturer: M4Medical Sp. z o.0.
Producent: ul. Ogrodowa 10/7
20-075 Lublin, Poland

We declare under our sole responsibility that
Deklarujemy na naszg wtasng odpowiedzialno$¢é

the medical device: Electrocardiograph
medyczne urzadzenie: Elektrokardiograf
models: M-TRACE
model:

of class: lla, Rule X
klasyfikacja:

covered by the Technical Files rev. 1.00, dated 04.02.20089.
spetnione w Technical Files

meets all provisions of the directive 93/42/EEC which apply to it.
spetniajg wszystkie regulacje dyrektywy 93/42/EEC, ktére majg zastosowanie.

Conformity assessment procedure:
Zgodnos¢ wedtug procedury:
Annex 11.3 of 93/42/EEC directive

Notified Body:
TUV Rheinland Product Safety GmbH
Certification Office
Am Grauen Stein
51105 Cologne

CEow

Lublin; [7)% : 07 ‘200[] Company’s Representative




