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Dotaczenie deklaracji zgodnosci CE
Zmiana funkcjonalnos$ci — konfiguracja wydruku
badania AUTO
03 27.07.09 | Zmiana funkcjonalnosci: DM
* Import badan z PEN DRIVA
* Podglad badan na ekranie elektrokardiografu
* Dodatkowy filtr adaptacyjny
* Dodatkowe formaty wydrukéw
*  Wybdr filtru izolinii
04 01.09.11 | Zmiana adresu producenta DM
Nowa deklaracja zgodnosci CE
05 10.12.12 | Zmiana funkcjonalnosci: DM
* Auto wsteczne
* Dtugi zapis do oceny rytmu
06 01.08.15 | Zmiana adresu producenta DM
Nowa deklaracja zgodnosci CE
07 07.01.16 | Zmiana grafik EM
08 18.07.18 | Zmiana adresu producenta DM
09 02.01.19 | Dodatkowe informacje i ostrzezenia
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WSTEP

Elektrokardiogram  jest graficznym przedstawienia (w postaci krzywej EKG) czynnosci
elektrycznej serca. Pozwala na ocen¢. mechanizmu i miejsca powstawania impulsoéw
elektrycznych, rozchodzenia ich w ukfadnie przewodzacym i w mig$niu sercowym, a takze,
reakcji mig¢$nia na te impulsy.

Posrednio umozliwia to ocen¢ pracy mig¢snia sercowego, a takze jego ukrwienia, utlenienia
1 grubosci. Nieprawidlowosci zapisu EKG moga utatwi¢ rozpoznanie rdéznych standéw
chorobowych , uposledzajacych prace samego mig$nia sercowego lub jego reakcjg na bodziec
elektryczny, zmniejszajacych ukrwienie 1 utlenienie mig¢s$nia, powodujacych nieprawidtowe
powstawanie lub przewodzenie bodzcéw. Nalezy jednak podkresli¢, ze jest to tylko jeszcze
jedno badanie dodatkowe, pomocnicze, ktore moze mie¢ petng wartos¢ wylacznie, razem
z cato$cig obrazu klinicznego - oceng stanu ogdlnego chorego, wynikami badania lekarskiego
1 innych badan dodatkowych. Pewnym wyjatkiem jest tu moze tylko zawat migsnia sercowego,
w ktérym zapis EKG jest na tyle charakterystyczny i jednoznaczny /cho¢ tez nie zawsze/,
ze tylko na jego podstawie, nawet nie widzgc chorego, mozemy rozpoznac z catg pewnoscig to
schorzenie tgcznie z bardzo doktadng jego lokalizacja w obrebie mig$nia serca. W pozostatych
chorobach serca zapis EKG rzadko jest tak miarodajny, ale stanowi bardzo wazne uzupetnienie
innych badan.

Elektrokardiograf M-TRACE jest urzadzeniem przeznaczonym do zapisu przebiegow EKG
w pelnym zakresie 12 standardowych odprowadzen na papierze termoaktywnym. Aparat
charakteryzuje si¢ kompaktowa budowa, ma niewielkie wymiary, wewng¢trzny akumulator.
Umozliwia to wykonanie badan w kazdych warunkach. Jest niezastagpiony na oddziatach
kardiologicznych jak i w praktyce lekarza rodzinnego.

Elektrokardiograf przeznaczony jest do wykonywania zapisow EKG na catej populacji ludzi —
przy wykonywaniu badan na pacjentach pediatrycznych nalezy uzywac elektrod
pediatrycznych.

Elektrokardiograf jest przeznaczony gléwnie do uzycia w szpitalach 1 gabinetach lekarskich.

OSTRZEZENIA

* Osoby obstugujace elektrokardiograf przed przystapieniem do uzytkowania powinny
zapoznaé si¢ z niniejszg instrukcjg obstugi. Informacje w niej zawarte pomogg we
wlasciwe] obstudze 1 konserwacji urzadzenia i zapewnia dlugotrwale 1 bezpieczne
uzytkowanie elektrokardiografu.

* Nalezy okresowo kontrolowa¢ sprawnos$¢ akcesoriow 1 samego urzadzenia.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych prawidtowego funkcjonowania
urzadzenia nalezy skontaktowac si¢ z punktem obstugi techniczne;.

* Szczegblng uwage nalezy zwracac na stan kabla sieciowego, nalezy sprawdzac czy nie
jest uszkodzony lub ztamany, co grozi porazeniem pragdem

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



Instrukcja obstugi M-TRACE 4/26

W trakcie defibrylacji nalezy zachowa¢ szczegdlne $rodki ostroznosci. Obstuga nie
powinna dotyka¢ pacjenta ani innych urzadzen do niego podtaczonych.
Elektrokardiograf nie moze by¢ stosowany z urzadzeniami chirurgicznymi wielkiej
czestotliwosci.

W celu dlugookresowego archiwizowania zapisow EKG nalezy wykona¢ kopig
wydruku (kserografia, wydruk na drukarce zewngtrznej ). Zapis na papierze
termoaktywnym jest wrazliwy na warunki S$rodowiskowe, moze doprowadzic¢
do nieczytelnosci zapisu po dtugim okresie przechowywania.

Elektrokardiograf nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktérych
wystepuja tatwopalne gazy lub opary tatwopalnych substancji.

W przypadku réwnoczesnego podigczenia pacjenta do kilku urzadzen, nalezy ocenic¢
ryzyko wynikajace z sumowania si¢ pradéw uptywu kazdego z urzadzen
Elektrokardiograf posiada typ ochrony CF i moze by¢ stosowany do badan
bezposrednio na sercu pacjenta.

Podczas podigczania elektrod nalezy zwrdci¢ szczegdlng aby czes$ci przewodzace
elektrod i kabla pacjenta nie stykaty si¢ z innymi cze$ciami metalowymi tacznie
Z uziemieniem.

Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia, gdyz grozi to porazeniem pradem elektrycznym.
Wszelkie ingerencje mechaniczne moze dokonywac¢ tyko wykwalifikowany personel
techniczny.

Przy przenoszeniu aparatu pomiedzy srodowiskami o krancowo réznych temperaturach
wewnatrz moze skropli¢ si¢ woda. W takim przypadku nalezy odczekac z podtaczeniem
do sieci do catkowitego wyschnigcia.

OPIS ELEKTROKARDIOGRAFU

Elektrokardiograf M-TRACE jest nowoczesnym urzadzeniem elektronicznym przeznaczonym
do rejestracji przebiegdw EKG w zakresie 12 odprowadzen standardowych. Zapis krzywych
odbywa si¢ na papierze termoaktywnym. Aparat wyposazony jest w liniowg gtowice termiczng
wysokiej rozdzielczosci oraz kolorowy wyswietlaczc LCD. Wbudowany akumulator
umozliwia szybkie wykonanie badan w domu pacjenta. Estetyczna obudowa z tworzywa
sztucznego wraz z klawiaturg membranowg umozliwia tatwe utrzymanie czystosci.

Zawartos¢ opakowania

Nounkwn =

8.

elektrokardiograt M-TRACE 1 szt.
elektrody klamrowe 4 szt.
elektrody przyssawkowe 6 szt.
kabel EKG S-EK10-SH-B/I 1 szt.
kabel zasilajacy 1 szt.
papier EKG 112mm 1 szt.
zel do EKG 1 szt.
instrukcja obstugi 1 szt.

Jezeli brakuje ktéregos$ z powyzszych elementéw skontaktuj si¢ ze sprzedawca.

PRODUCENT

M4Medical Spotka z o.o.
ul. Nateczowska 14

20-701 Lublin
0197 Polska
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Widok elektrokardiografu

gniazdo zasilajgce

przycisk pokrywy papieru
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zapis w trybie recznym

zatrzymanie zapisu

ustawienie czutosci zapisu

ustawienie predkosci zapisu

ustawienie aktywnych filtréow

ustawienie ilo$ci rejestrowanych kanatow

ustawienie grupy do rejestracji

wejscie w tryb konfiguracji

powrdt o jeden poziom wyzej w konfiguracji
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predkos¢ czutos¢ filtry aktualny HR
rejestracji rejestracji
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stan pracy odprowadzenia wskaznik

do rejestracji baterii
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Podstawowe parametry

Wymiary

Waga:

Zasilanie

Zasilanie wewnetrzne

Pobor mocy
Odprowadzenia EKG

Czulos¢

Predkos$¢ zapisu
CMRR

Pasmo przenoszenia
Impedancja wejsciowa
Zakres wysterowania

Rozdzielczos¢
Czestotliwos¢ probkowania
Filtry cyfrowe
Wyswietlacz LCD

Bezpieczenstwo uzytkownika

Klasa i1 grupa urzadzenia
Temperatura pracy
Wilgotno$¢ wzgledna

7/26

260x220x52 mm

<1,3kg, <1,8kg z wyposazeniem
90-240V AC; 50/60Hz

Akumulator Li-jon 7,2V 2,2Ah
Akumulator wymieniany przez
autoryzowane punkty obstugi techniczne;j.
<30VA

12 odprowadzen

konczynowe Einthovena LILIII
konczynowe Goldbergera aVR,aVL,aVF
przedsercowe Wilsona
V1,V2,V3,V4,V5V6

2,5/5/10/20 mm/mV 5%

5/10/25/50 mm/s 5%

>100dB

0,05 - 150Hz

>10MQ

>300mVpp

10mVpp

2,5uV

1000 Hz

S50Hz, 35Hz, 25Hz, antydryftowy,
adaptacyjny

Kolorowy graficzny 5,7 320x240 lub 7”
800x480

Typ ochrony CF (EN60601-1)

Klasa ochronnosci I (EN 60601-1)

Klas A, grupa 1 (CISPR-11)

10 +40°C

25%- 95% (bez kondensacji)

Stopien ochrony elektrokardiografu IP X0

Elektrokardiograf przeznaczony jest do pracy ciagte;.

Obwod wejsciowy zabezpieczony przed impulsem defibrylujacym. Po impulsie
defibrylujacym przebieg EKG pojawi si¢ po czasie nie dtuzszym niz 5s.

Dla ochrony rejestratora przed skutkami defibrylacji wymagane jest uzycie kabla pacjenta (S-
EK10-SH-B/I) dostarczonego z urzagdzeniem.

Zaleca si¢ raz na 24 miesigce kontrolowa¢ prady uptywu, pomocniczy prad pacjenta oraz
kalibracj¢ sygnatu EKG.

Prad uptywu oraz pomocniczy prad pacjenta nalezy wykona¢ zgodnie z normg EN 60601-1.
Kalibracje sygnalu EKG dokonuje si¢ przez rejestracje sygnatu o wartosci 1 mV 10Hz —
amplituda sygnatu nie moze r6zni¢ si¢ wiecej niz 5% wartosci sygnatu

Producent na zyczenie uzytkownika udostepni wykwalifikowanemu personelowi niezbgdne
informacje do przeprowadzenia tych testow.

Elektrokardiograf przeznaczony jest do uzycia przez sredni personel medyczny przeszkolony
do wykonywania badan EKG
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Mozliwosci funkcjonalne

Elektrokardiograf umozliwia rejestracje 12 standardowych odprowadzen EKG. Mozliwe sa
nastepujace tryby pracy:

Zapis automatyczny polegajacy na jednoczasowym zebraniu 10 sekund
przebiegu EKG ze wszystkich odprowadzen a nastgpnie przeprowadzeniu
automatycznej analizy obejmujacej pomiary czasowe i amplitudowe zespotu P-QRS-T,
wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz analize rytmu. Wydruk pelnego raportu
obejmuje rzeczywiste przebiegi EKG, usredniony zesp6t P-QRS-T z zaznaczonymi
zatamkami, wyniki pomiaréw i obliczen, stowng interpretacje EKG oraz dane pacjenta.
Zapis automatyczny wsteczny polegajacy na rejestracji 10 sekund przebiegu EKG
poprzedzajacych naci$nigcie przycisku rejestracji  a nastgpnie przeprowadzeniu
automatycznej analizy obejmujacej pomiary czasowe i amplitudowe zespotu P-QRS-T,
wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz analize rytmu. Wydruk pelnego raportu
obejmuje rzeczywiste przebiegi EKG, usredniony zesp6t P-QRS-T z zaznaczonymi
zatamkami, wyniki pomiaréw i obliczen, stowng interpretacje EKG oraz dane pacjenta.
Zapis reczny polegajacy na jednoczesnej rejestracji wybranej liczby (3, 6, 12) i grupy
odprowadzen w czasie rzeczywistym. W trakcie rejestracji mozliwa jest zmiana grupy
odprowadzen, ilosci rejestrowanych kanatéw, czutosci i predkosci rejestracji. Mozliwe
jest takze wilaczenie/wylaczenie dodatkowych filtrow tlhumigcych zakiécenia
przebiegéw EKG.

Zapis kopii polegajacy na wydruku kopii badania automatycznego
zapisanego w pamigci elektrokardiografu. Wewnetrzna pamie¢ umozliwia
przechowywanie ponad 300 badan EKG. Format wydruku jest analogiczny jak dla
trybu automatycznego.

Wydruk na zewng¢trznej drukarce polegajacy na zapisie na standardowej drukarce USB
(obstugujacej jezyk PCL5) badania automatycznego.

Zapis kopii badania na zewn¢trznym no$niku danych (PEN DRIVE). Dane zapisane
sg w formacie zgodnym z EN 1064:2000.

Odczyt kopii badania z zewnetrznego nosnika danych (PEN DRIVE) — rozszerzenie
bazy danych EKG o dodatkowg pamie¢¢ umozliwiajacg zapis nieograniczonej liczby
zapisow EKG, funkcja archiwum.

Podglad badan z pamigci na ekranie elektrokardiografu bez konieczno$ci drukowania
na papierze.

Dtugi zapis do oceny rytmu polegajacy na zapisie do pamigci do 10 min II
odprowadzenia EKG a nastgpnie wydruk w 6 §ladach z predkoscig 10mm/s
Wspbtpraca z komputerem PC — podglad i archiwizacja badan (wymaga dodatkowego
oprogramowania)

Przygotowanie do pracy.

Elektrokardiograf posiada wewngtrzny akumulator. Aby wlaczy¢ aparat nalezy nacisnac

@na klawiaturze. Przed pierwszym uzyciem lub po diugookresowym nieuzywaniu
aparatu nalezy natadowa¢ wewnetrzny akumulator. Po podtaczeniu do sieci zasilajgcej nalezy
wlaczy¢ zasilanie wlacznikiem z tytu aparatu. Swiecenie diody na klawiaturze sygnalizuje
tadowanie akumulatora. Po catkowitym natadowaniu wskaznik zaczyna migac.
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Zakladanie papieru

W celu zatozenia papieru nalezy nacisng¢ przycisk a nastgpnie podnies¢ ostone pojemnika
papieru. Nastgpnie nalezy wlozy¢ papier do pojemnika i odwingé papier jak na rysunku.
Aktywnag strong papieru jest strona zewnetrzna (z kratka). Nalezy wyprowadzi¢ papier aktywna
strong na zewnatrz i zamkna¢ pojemnik papieru naciskajac pokrywe do momentu zatrzasnigcia
si¢ w mechanizmie.

Przycisk zwalniajgcy pokrywe papieru

&

®© 0000009
® ©000000

Ustawienie parametrow rejestracji

Przed przystgpieniem do wykonania badania nalezy ustawi¢ wymagane parametry zapisu.
Po wiaczeniu zasilania parametry rejestracji ustawione sg jak zdefiniowano w konfiguracji.
Jezeli wymagana jest zmiana parametru nalezy nacisng¢ odpowiedni przycisk dokonujac
zmiany:

. - zmiana predkosci rejestracji. Predko$¢ zmienia @ si¢
sekwencyjnie w nastepujacej kolejnosci 5 — 10 —25 —=50 mm/s.

. - zmiana czulosci rejestracji. Czulo$¢ zmienia si¢ sekwencyjnie
w nastepujacej kolejnosci 2,5 — 5 — 10 — 20 mm/mV.

. - wilaczenie wylaczenie dodatkowych filtréw. Dodatkowe filtry
zmieniajg si¢ sekwencyjnie w nastepujacej kolejnosci S0Hz - 35Hz — 35/50Hz — 25Hz
—25/50Hz-AUTO (filtr autoadaptacyjny)
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. - zmiana ilo$ci zapisywanych przebiegéw. Ilo$¢ przebiegdw zmienia

si¢ sekwencyjnie w nast¢pujacej kolejnosci 3 - 6 - 12.

. - wybor grupy odprowadzen do wydruku. W trybie wydruku 3
kanatlowego mozliwe do wyboru sg 4 grupy I-1I-1II, aVR-aVL-aVF, V1-V2-V3, V4-
V5-V6. W trybie wydruku 6 kanatowego do wyboru sg 2 grupy I-II-1lI-aVR-aVL-
aVF, oraz V1-V2-V3-V4-V5-V6. W trybie zapisu 12 kanatéw nie mozliwa jest
zmiana kanatow rejestracji.
Aktualnie wybrane parametry rejestracji sg prezentowane na wyswietlaczu LCD.

ROZMIESZCZENIE ELEKTROD

Elektrokardiograf wyposazony jest w 10 elektrodowy kabel pacjenta. Standardowe
przyporzadkowanie elektrod jest nastepujace:
Odprowadzenia dwubiegunowe konczynowe Einthovena (4 elektrody)
 elektroda czerwona — prawa reka
« elektroda zétta — lewa reka
« elektroda zielona — lewa golen
« elektroda czarna — prawa golen (tzw. punkt odniesienia; ziemia)
Odprowadzenia jednobiegunowe konczynowe wzmocnione Goldbergera
« odprowadzenie aVR - z elektrody "prawa reka"
« odprowadzenie aVL — z elektrody "lewa reka"
« odprowadzenie aVF — z elektrody "lewa golen"
Odprowadzenia jednobiegunowe przedsercowe Wilsona (6 elektrod)
« V1 —celektroda w prawym czwartym mi¢dzyzebrzu (przestrzeni migdzyzebrowej)
przy brzegu mostka
+ V2 —elektroda w lewym czwartym miedzyzebrzu (przestrzeni migdzyzebrowej) przy
brzegu mostka
« V3 - w polowie odlegltosci pomiedzy elektrodami V2 a V4
« V4 —elektroda w lewym piatym miedzyzebrzu (przestrzeni migdzyzebrowej) w linii
srodkowo-obojczykowej lewe;j
« V5 —elektroda w lewym pigtym migdzyzebrzu (przestrzeni mi¢gdzyzebrowej) w linii
pachowej przedniej lewej
« V6 - elektroda w lewym pigtym migdzyzebrzu (przestrzeni mi¢dzyzebrowej) w linii
pachowej srodkowej lewe;j
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Elektrokardiograf kontroluje stan podiaczenia elektrod. Brak kontaktu ze skora pacjenta
sygnalizowany jest przez wyswietlenie w kolorze czerwonym przebiegu w danym kanale.
Z uwagi na to iz sygnaty z elektrod piersiowych wymagaja poprawnego kontaktu elektrod
konczynowych zaleca si¢ w pierwszej kolejnosci podiaczanie elektrod konczynowych
a nastgpnie przedsercowych.

Zapis sygnalu EKG przy sygnalizacji odpigcia elektrody moze by¢ nieprawidtowy
Stosowanie filtrow przeciwzakiéceniowych moze powodowac nieznaczne zmniejszenie
amplitudy zespolu QRS — ograniczenie pasma wzmacniaczy.

Pomiary warto$ci zatamkéw Q, R, S odbywaja si¢ w stosunku do linii izoelektryczne;j
poprzedzajacej zespot QRS — obliczenia dokonywane sg niezaleznie dla kazdego kanatu.

Wprowadzenie danych pacjenta

Elektrokardiograf umozliwia opis rejestrowanego elektrokardiogramu danymi pacjenta.

W celu wprowadzenia tych danych nalezy nacisng¢ przycisk a nastepnie wybrac
opcje ,,PACIENT” i zatwierdzic¢ . Nastgpnie nalezy wybrac:
e _NOWY” - dla wprowadzenia danych nowego pacjenta

e _AKTUALNY” - dlaedycji danych biezacego pacjenta,
« ,PAMIEC” - aby odczyta¢ dane pacjenta z pamigci elektrokardiografu.
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Ekran wprowadzania danych wyglada nast¢pujaco:

PACJENT

NAZWISKD:
IMIE:
PLEC:
WIEK:

ID:
UWAGI :

OK ANULUJ

Strzatkami kierunkowymi wybieramy witasciwy parametr do edycji. Wybrany parametr jest
wyrdzniony podswietleniem. Polskie znaki dostepne sa przy jednoczesnym nacis$nigciu
przycisku ALT i odpowiedniej litery. Po wprowadzeniu danych wybieramy przycisk OK. dla
zapisu lub Anuluj aby zrezygnowa¢ z wprowadzonych zmian.

Badanie automatyczne

Badanie automatyczne polega na zapisie petnego 12 odprowadzeniowego elektrokardiogramu.
W pamigci elektrokardiografu zapisywane jest 10 sekund jednoczasowych przebiegéw EKG ze
wszystkich odprowadzen a nastgpnie przeprowadzeniu automatycznej analizy obejmujacej
pomiary czasowe i amplitudowe zespotu P-QRS-T, wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz
analize rytmu. Wydruk petnego raportu obejmuje rzeczywiste przebiegi EKG, usredniony
zespot P-QRS-T z zaznaczonymi zatamkami, wyniki pomiaréw i obliczen, stowng interpretacje
EKG oraz dane pacjenta. Interpretacja sygnaltu EKG wymaga podania wieku i pici pacjenta.
W przypadku nie wypelnienia tych pdl przyjmowane sg wartosci domyslne tj. mgzczyzna lat
35.

Interpretacja sygnatu EKG musi by¢ weryfikowana przez lekarza.

Start badania odbywa si¢ po nacis$nigciu . Format wydruku okreslony jest przez
operatora przed rozpoczeciem badania. Po zakonczeniu badania mozliwe jest wydrukowanie
kopii lub zapamigtaniu badania w pamigci elektrokardiografu. Aparat umozliwia zapamigtanie
ponad 300 kompletnych badan EKG.



Instrukcja obstugi M-TRACE 13/26

Krzywa EKG

PO Odstep ORS 5T Odstep

aT Odstep

Zatamek P - czas przewodzenia depolaryzacji w migs$niu przedsionkéw (100ms)

Odcinek PQ - przejscie depolaryzacji przez wezel przedsionkowo-komorowy i pgczek
przedsionkowo-komorowy (50 ms)

Odstep PQ - przewodzenie depolaryzacji od wezta zatokowo przedsionkowego do mig$nia
komor (150 ms)

Zespo6t QRS - rozprzestrzenianie si¢ depolaryzacji w mig$niu komor (90ms)

Odcinek ST - wolna repolaryzacja mi¢snia komor (120 ms)

Zatamek T - szybka repolaryzacja migsnia komor (120 ms)

Odstep ST - wolna i szybka repolaryzacja miesnia komor (280 ms)

Odstep PQ - potencjat czynno$ciowy mig¢snia komor (370 ms)

Odstep RR - jeden cykl pracy serca (800 ms)

Konfiguracja formatu wydruku badania automatycznego odbywa si¢ w MENU po wybraniu
USTAWIENIA-RAPORT.

Badanie automatyczne wsteczne

Badanie automatyczne polega na zapisie petnego 12 odprowadzeniowego elektrokardiogramu.
W pamigci elektrokardiografu zapisywane jest 10 sekund jednoczasowych przebiegow EKG
ze wszystkich odprowadzeni poprzedzajacych moment startu badania a nastgpnie
przeprowadzeniu automatycznej analizy obejmujacej pomiary czasowe i amplitudowe zespotu
P-QRS-T, wyznaczenie osi elektrycznej serca oraz analiz¢ rytmu. Tryb ten umozliwia
zarejestrowanie rzadko wystepujacych nieprawidtowosci w sygnale EKG - rejestracja
w momencie zaobserwowania zaburzen. Wydruk pelnego raportu obejmuje rzeczywiste
przebiegi EKG, usredniony zespot P-QRS-T z zaznaczonymi zatamkami, wyniki pomiar6w
i obliczen, stowng interpretacj¢ EKG oraz dane pacjenta. Interpretacja sygnatu EKG wymaga
podania wieku i ptci pacjenta. W przypadku nie wypetnienia tych pdl przyjmowane sg wartosci
domyslne tj. mezczyzna lat 35.

Interpretacja sygnatu EKG musi by¢é weryfikowana przez lekarza.

Start badania odbywa si¢ po jednoczesnym naci$ni¢ciu 1 . Format wydruku

okreslony jest przez operatora przed rozpoczeciem badania. Po zakonczeniu badania mozliwe
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jest wydrukowanie kopii lub zapamigtaniu badania w pamieci elektrokardiografu. Aparat
umozliwia zapamigtanie ponad 300 kompletnych badan EKG.

Badanie re¢czne

Badanie rgczne polegajace na jednoczesnej rejestracji wybranej liczby 1 grupy odprowadzen
w czasie rzeczywistym. Rejestracja rozpoczyna si¢ po nacisnieciu 1 trwa do momentu

nacisnigcia . W trakcie rejestracji mozliwa jest zmiana grupy odprowadzen, ilo$ci
rejestrowanych  kanaléw, czutosci i predkosci rejestracji. Mozliwe jest takze
wiaczenie/wytaczenie dodatkowych filtrow ttumigcych zakiécenia przebiegdbw EKG. Kazda
zmiana parametrOw  rejestracji  jest automatycznie zaznaczana na  wydruku.
Na elektrokardiogramie zapisywana jest data i godzina badania oraz dane pacjenta.

Kopia badania

Elektrokardiograf umozliwia wydruk kopii badania automatycznego. W celu wykonania

kopii nalezy nacisng¢ przycisk @ a nastgpnie wybra¢ opcje ,,KOPIA” i zatwierdzi¢

. Nastegpnie nalezy wybrac:

* WYDRUK - dla wykonania kopii ostatnio wykonanego badania
« PAMIEC - dla wykonania kopii badania z pamigci
* PEN DRIVE - aby zapisa¢ dane na zewnetrznym nosniku

Po wybraniu opcji PAMIEC — CZYTAJ nalezy znalez¢ whasciwego pacjenta a nastgpnie jego
badanie. Po akceptacji wyboru elektrokardiograf rozpoczyna wydruk z wczesniej ustawionymi
parametrami rejestracji. Przed wydrukiem nalezy wybra¢ gdzie ma by¢ drukowana kopia:

* ROLKA wydruk na papierze elektrokardiografu
* DRUKARKA wydruk A4 na drukarce USB
* EKRAN podglad na ekranie elektrokardiografu.

Przed wyborem opcji PEN DRIVE nalezy sprawdzi¢ czy w gniezdzie USB znajduje si¢ PEN
DRIVE. Nastepnie nalezy wybra¢c EXPORT, znalez¢ wlasciwego pacjenta a nast¢pnie jego
badanie. Po akceptacji wyboru nalezy poda¢ nazwe pliku pod jaka zostanie zapamigtane
badanie. Plik o tej samej nazwie znajdujacy si¢ na nosniku zostanie zastgpiony nowym.
Zapisane badanie jest zgodne ze standardem EN1064:2000.

Import badan z zewngtrznej pamigci dokonuje si¢ po wyborze opcji KOPIA-PEN DRIVE-
IMPORT. Nastepnie wybieramy plik z kopig badania EKG (*.SCP). Po akceptacji wyboru
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dokonywany jest odczyt danych — sprawdzana jest poprawno$¢ danych i badanie
zapisywane jest w pamieci elektrokardiografu. Dane pacjenta zawarte sg w pliku z przebiegiem
EKG.

Dlugi zapis do oceny rytmu

Tryb LONG stosowany jest do oceny rytmu serca. Polega on na zapisie do pamigci
elektrokardiografu do 10 minut sygnatu EKG z II odprowadzenia a nastgpnie wydruk w postaci

sladow z szybkos$cig 10mm/s. Rejestracja rozpoczyna si¢ po jednoczesnym nacisnigciu

oraz i trwa do momentu nacisnigcia lub zapamigtaniu 10 min przebiegu.
Nastepnie dokonywany jest wydruk z pamigci II odprowadzenia z podaniem czasu wzgledem

startu rejestracji. Po ponownym nacis$nigciu wydruk jest zatrzymywany.
Zarzadzanie pamig¢cia

Elektrokardiograf posiada wewng¢trzng pami¢¢ nieulotng umozliwiajaca zapamigtanie ponad
300 badan EKG. Zapisywanie danych do pamigci mozliwe jest z dwoch pozioméw — poziom
pacjenta i poziom badania EKG.

Zapisywanie danych pacjenta dokonuje si¢ po wybraniu przycisku @ a nastgpnie opcji
PACJENT- PAMIEC- ZAPISZ. Podczas zapamigtywania kopii badania dane paszportowe
pacjenta zapisujg si¢ automatycznie.

Usuwanie danych pacjenta dokonuje si¢ po wybraniu przycisku @ a nastepnie opcji
PACJENT-PAMIEC- USUN. Nast¢gpnie wybieramy dane pacjenta i akceptujemy wybor

naciskajac . Usunigcie danych pacjenta automatycznie usuwa wszystkie badania tego
pacjenta. Operacja jest nieodwracalna.
Zapis kopii badania dokonuje si¢ po zakonczeniu badania automatycznego wybierajac przycisk

a nastepnie KOPIA-PAMIEC-ZAPISZ. Jezeli w pamieci nie byto wczeéniej zapisanych
danych aktualnego pacjenta to zostang one zapisane. Pacjent identyfikowany jest po nazwisku,
imieniu 1 ID. Jezeli dane pacjenta istniejg do zostaje zapisane kolejne badanie tego pacjenta.
Przy odczycie badania danego pacjenta sg identyfikowane poprzez dat¢ i godzing wykonania
badania.

W celu usunigcia kopii badania pacjenta nalezy po wybraniu przycisku @ wybrac opcje
KOPIA-PAMIEC-USUN. Ekran przyjmuje nastgpujgcg postac:
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PACJENT
KOWALSKI JAN 1234
HOWARK JAN
HOWY PACJENT

Kursorami wybieramy zadanego pacjenta i akceptujemy wybor naciskajac . Ekran
przyjmuje postac:

USUN BADANIA

EXnAM1 15.86.2885 18:11:59
EXAMZ 19.86.2885 B5:31:56
EXAM3 19.86.2885 B5:46:13
EXnAM4 19.86.28858 A9:22:57
EXAMS 19.86.28858 A9:23:12
EXAMG 19.86.28858 18:53:19

Nastgpnie wybieramy konkretne badanie. Wybdr akceptujemy . Usunigte zostanie tylko
jedno wybrane badanie. Operacja jest nieodwracalna.

KONFIGURACJA APARATU

Elektrokardiograt M-TRACE posiada mozliwos$¢ dostosowania swoich ustawien do wymagan
uzytkownika. W konfiguracji ustawiany jest format raportu, stan aparatu po wiaczeniu
zasilania (ustawienia poczatkowe) oraz parametry urzadzenia nie zmieniane podczas
normalnego uzytkowania aparatu (np. czas, data, jezyk).

W celu wejscia w tryb konfiguracji nalezy nacisna¢ przycisk a nastgpnie wybrac opcje
USTAWIENIA.

Konfiguracja raportu badania automatycznego ustawiana jest po wyborze opcji RAPORT.
Ekran przyjmuje postac:
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RAPORT
4
| REPREZENTANT | WEALZ
[ INTERPRETAC.JA | WEALZ
|  pomiarY | WEALZ
| WYDRUK | DRUKARKA

Mozliwe sg do wyboru nastepujace opcje:

CZAS AUTO ilos¢ sekund rzeczywistego przebiegu EKG
drukowanego w raporcie

REPREZENTANT  wydruk najbardziej reprezentatywnego
pobudzenia P-QRS-T

INTERPRETACJA wydruk stownej interpretacji — ocena
elektrokardiogramu

POMIARY  wydruk pomiarOw parametrow czasowych i
amplitudowych reprezentatywnego zespotu P-QRS-T
WYDRUK  okre$lenie miejsca wydruku — przy wybranej
opcji DRUKARKA w przypadku podtaczenia drukarki USB
badanie drukowane jest na drukarce zewngtrznej A4.
FORMAT okreslenie formatu wydruku przebiegow EKG w
raporcie badania. Opcja ZAPIS oznacza format aktualnie
ustawiony jak dla zapisu w trybie recznym. Wybdr jednej z
pozostatych opcji ustala tryb zapisu na wybrang liczbg kanatow
i grup odprowadzen. Dostepne sg nastgpujace formaty: 3x4,
3x4+1, 3x4+2, 6x2, 6x2+1, 12x1

Konfiguracja ustawien po wiaczeniu zasilania odbywa si¢ w opcji POCZATKOWE -
ustawione tu parametry mozna w prosty sposéb zmienia¢ podczas normalnego uzytkowania
za pomacg przyciskow sterujgcych. Ustawione tu wartoSci sg wartosciami domys$lnymi
po wilaczeniu zasilania. Ekran ustawien wartosci poczatkowych ma postac:
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CZUL0SC
FILTR
WYDRUK

[ ox ]

USTAWIENIA POCZATKOWE

58mm/s
18mm/mV
WYEACZ
6 kanatow

ANULUJ |

18/26

Strzatkami kierunkowymi wybieramy zadany parametr do zmiany (pod$wietlona nazwa)

i akceptujemy to naciskajac

akceptujemy naciskajac

.Na ekranie pojawig si¢ do wyboru warto$ci parametru ktére

. Po ustawieniu wszystkich parametréw wybieramy przycisk
OK. dla zapisu lub Anuluj aby zrezygnowac¢ z wprowadzonych zmian.

Konfiguracja pozostatych parametrow odbywa si¢ po wybraniu opcji USTAWIENIA-
ZAWANSOWANE. Ekran tych ustawien ma postac:

KONFIGURACJA

|  120LINIR |
| CZAS |
| DATA |
| FORMAT |
| |
| |
| |

QRS
JEZYH
GABINET

50Hz
WIACZ
89:26
16.61.2089
STANDARD
WYEACZ
POLSKI

AHULL.

Sposodb obstugi jest analogiczny jak dla ustawien poczatkowych. Znaczenie poszczegdlnych
parametrOw jest nast¢pujace:

IZOLINIA

wybor czestotliwosci filtru sieci zasilajagcej S0Hz lub 60Hz
wybor czestotliwosci odcigcia filtru izolinii. Dostgpne sg
nastepujace wartosci: 0,125Hz, 0,25Hz, 0,5Hz i 1,5Hz. Producent sugeruje ustawienie
wartosci czestotliwosci odciecia na wartos¢ 0,25Hz..
ustawienie wewnetrznego zegara
ustawienie wewnetrznego zegara
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e FORMAT format wydruku odprowadzen, dost¢pne opcje standard lub
cabrera

* QRS sygnalizacja dzwickowa wykrycia zespotu QRS

« JEZYK jezyk komunikatow

* GABINET nazwa gabinetu lekarskiego drukowana w badaniu
automatycznym

Zakonczenie pracy

Po zakonczeniu pracy nalezy wylaczy¢ urzadzenie naciskajac @
Elektrokardiograf samoczynnie wytaczy si¢ po czasie 15 min. Jezeli nie jest podtagczony do
pacjenta.
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Graficzne przedstawienie MENU utatwiajgce poruszanie si¢ po nim.

o
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PACJENT KOPIA USTAWIENIA

J J

NOWY AKTUALNY PAMIEC | WYDRUK PAMIEC PENDRIVE PC
R @

Edycja/ /Edycja
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|ZAPISZ CZYTAJ USUN | |ZAPISZ CZYTAJ USUN |

Ly b 5 0
Lista pacjentow Lista pacjentow

d }
Lista badan
!

RAPORT POCZATKOWE  KONFIGURACJA
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Edycja Edycja/
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CZYSZCZENIE,DEZYNFEKCJA I KONSERWACJA

Przed czyszczeniem nalezy bezwzglednie odlaczy¢ aparat od sieci zasilajace. Nie nalezy
uzywac zadnych ptynéw ani areozoli. Nalezy uzy¢ suchej lub lekko zwilzonej szmatki.
Zalecane jest czyszczenie aparatu raz w miesigcu. W przypadku intensywnej eksploatacji
czestotliwos¢ czyszczenia nalezy zwiekszyc.

Elektrody po wykonaniu badania nalezy podda¢ dezynfekcji umieszczajac je w pojemniku
z plynem usuwajacym biatko np. Sekusept Pulver 2% + aktywator 0,5% 1 odstawic¢ je w kapieli
przez 30 minut. Po wyjeciu z kapieli dezynfekujacej elektrody nalezy optukac i wysuszy¢.

Warunki pracy przechowywania i transportu

Elektrokardiogratf M-TRACE jest przeznaczony do pracy w nastepujacych warunkach:

Temperatura otoczenia +10 + +40°C
Wilgotnos¢ wzgledna 25 +95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 70 + 106 kPa

Transport 1 przechowywanie:

Temperatura otoczenia -20 + +60°C
Wilgotno$¢ wzgledna 25 + 95% (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 70 + 106 kPa

Powietrze nie powinno by¢ zanieczyszczone sktadnikami wywotujacymi korozje.

Elektrokardiograf zawiera czesci elektroniczne 1 baterie litowo jonowa. Utylizacj¢ nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

Producent na zyczenie uzytkownika udostgpni wykwalifikowanemu personelowi technicznemu
wszystkie niezbedne informacje wymagane przy naprawach i kalibracji urzadzenia.
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Deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Badanie emisyjnoéci | Zgodno$é | Srodowisko elektromagnetyczne

Emisja zakiocen RF Grupa 1 Elektrokardiograf M-TRACE wykorzystuje energi¢ RF

CISPR 11 tylko dla swych wewnetrznych funkcji. Jego emisja RF
jest niska i nie wywotuje zaki6cen w pobliskich
urzadzeniach elektronicznych

Emisja zakiocen RF Klasa A W pomieszczeniach mieszkalnych elektrokardiograf

CISPR 11 moze by¢ przyczyng zaklécen fal radiowych. W takiej
sytuacji uzytkownik powinien podja¢ odpowiednie
kroki.

Emisja zaktocen Nie

harmonicznych IEC dotyczy

61000-3-2

Emisja wahanie Nie

napie¢ IEC 61000-3-3 | dotyczy

Deklaracja producenta —odporno$¢ elektromagnetyczna

(przez powietrze)

(przez powietrze)

Badanie Poziom badan IEC | Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne
odpornosci 60601

Wytadowania 8kV 8kV Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne | (kontakt) (kontakt) betonowe lub z plytek

IEC 61000-4-2 15kV 15kV ceramicznych. Jezeli podtogi sa

pokryte syntetycznym
materiatem, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ przynajmniej
30%

dla 5 sek

BURST 2kV 2kV Typowe srodowisko handlowe
IEC61000-4-4 (linie zasilajace) | (linie zasilajace) |lub szpitalne

1kV (linie we/wy)
Udary 1kV miegdzy linig a | 1kV migdzy linig a | Typowe srodowisko handlowe
IEC 61000-4-5 linig linig lub szpitalne

2kV miedzy linig a | 2kV mi¢dzy linig a

ziemia ziemig
Zapady zaniki <5% Ut 0% Ut (100% dip | Typowe srodowisko handlowe
IEC 61000-4-11 | (>95% dip w Ut) |w Ut) dla 0,5 lub szpitalne

dla 0,5 okresu okresu

40% Ut 40%Ut (60% dip

(60%dip w Ut) dla |w Ut)dla 5

5 okreséw okres6w

70%Ut 70% Ut (30% dip

(30%dip w Ut) dla | Ut) dla 25

25 okresow okresO6w

<5% Ut 0% Ut (100% dip

(>95% dip w Ut) |[Ut) dla 5 sek
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Zaburzenia 3Vrms 3V/m
przewodzone IEC | 150kHz do
61000-4-6 80MHz
Zaburzenia 3Vrms 3V/m
promieniowane
IEC 61000-4-3 80MHz do

2,5GHz

Przeno$ne i ruchome urzadzenia
komunikacyjne RF nie powinny
by¢ uzywane blizej jak zalecany
odstep izolacyjny wyznaczony z
rOwnania:

d = 1,17vP 80MHz do 800 MHz
d =2,3VP 800MHz do 2,5GHz
gdzie P jest maksymalng moca
wyjsciowa nadajnika w watach
oraz d jest odlegloscig w metrach
Moc pola statego nadajnika RF
okreslona przez miejscowy
pomiar powinna by¢ mniejsza jak
poziom zgodno$ci w kazdym
zakresie czestotliwosci

( i)))
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Znaczenie symboli

i]

L

Uwaga zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Znak ostrzegawczy

Data produkcji

Adres producenta

E [~

_||z||_ Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

Urzadzenie zawiera czesci elektroniczne utylizacja
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa

= =

Kierunek stawiania

Produkt tatwo ttukacy

Chroni¢ przed wilgocia

Chron przed promieniami stonecznymi
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Maksymalna liczba warstw

Temperatura w transporcie i przechowywaniu

5|~

Numer serii

|

D
L
"

|

Numer referencyjny
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Declaration of Conformity
Deklaracja Zgodnosci
Manufacturer: M4Medical Sp. z 0.0.

Producent: ul. Nateczowska 14
20-701 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. 1.07, dated 16.02.2018.
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:

Zgodno$¢ wedtug procedury:
Annex |l of 93/42/EEC directive (chapter 4 of
Annex Il is not applicable)
zatgcznik 1l dyrektywy 93/42/EWG (ust. 4
zatgcznika Il nie ma zastosowania)

Batch numbers of products covered by this declaration can be found on the
documentation of releasing of goods for sale: Form QA191011, to be considered as a
part of this declaration.

Numery partii wyrobéw objetych niniejszg deklaracjg znajdujg sie na dokumentacji
zwalniajgcej wyroby do sprzedazy: formularz QA191011, kidrg nalezy traktowaé jako
cze$¢ niniejszej deklaraciji.

Notified Body:
TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystrafle 2
90431 Niirnberg 0197

Lublin 01.07.2018; Company’s Representative
/ '/

= DICAL AP BE-0
i L

mgr inz. Daribez
%

Signed by /
Podpisano przez:

Signed by /

Podpisano przez: Dariusz Miszczak
Anna Miszczak Date / Data:
Date / Data: %(1);2333;05_22

2023-05-22
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