™

ECG

=24

ECG247 Smart Heart Sensor

Instrukcja obstugi

Numer modelu: 353 010

Wer. 3.2
26.05.2023

Appsens AS
Senterveien 30
4790 Lillesand

Norwegia
ecg247.pl

Instrukcja obstugi urzgdzenia ECG247 (PL)




Spis tresci

Yo R A (1] ol PP 2
ECG247 SMart HEArt SENSO ...ttt ettt e s s e e s s s eea e 4
ZAWATTOSE ZESTAWU .eeueeeeiiieeiieeeite ettt e sttt e sttt e s bt e e bt e e sabeeesbeeesatee s bt e esabeeebeeesnbeesabeeesabeeeseeaanteesanenesareesn 4
Y1 L [l - IS USRS 4

R ST AT coeieie e 4
(O] Y 1 T - USSP 4
WKazania do SEOSOWANIA.....c.uiiiiiieiiieeiee ettt ettt e s e et e e st e sbee e sabeesbeeesareesaneeesareens 5
Przeprowadzanie badania ..o e 6
1. Pobieranie aplikacji ECG2A47 ...ttt ettt e ettt e e e et e e e e ttee e e e tte e e s eabteaesestaeesebeaeaeenstenaesnes 6
2. Tworzenie NOWEEZO0 UZYLKOWNIKA .......oeiiiuiiiiieiiee ettt e et e e e e e e e e eaaae e e seanaeeeeas 6
Lo E Y A I -] o e Ly2=] oY [T PP 6
Badanie SAMOUZIEINE ......eiiiiiiiiie ettt et sttt s e snee e saree s 6

I 2oy 4o JoTord=Tol [ I o =To I-1 1= TSRS 6
4. Rejestracja i analiza MyLMU SEICA ..occcueeeeeciieee et e et e e tee e e et e e e e e atee e e esteeeeenteeesesraeesensenas 7
5. ZakoNCzeNie DAANIA ..eeeiiiieiee ettt e b e s snee e sbeeenee 8
APIIKACTA ECG2A7 ...ttt ettt e st e e st e e e et e e s e bt e e e e s abaeaesenstaeesenssaeeeeenssaeaesassaeesannns 9
BaAOANIE 1.ttt e st e b bt e b et e s bt e e nht e e eabe e e be e e sabeesabeeeanreesbeeenares 9
VYK ettt et e et e e ettt e e e e tte e e e e aba e e e e abaee e e ataeee e aabaeeeaataeeeanbaeeeantaeeeanreeeeeanraneeannreeas 9
Udostepnianie badania (badania SamodzielNe) .........oeeeeuiiii i 9
Analiza kardiologiczna (badania SamOodziEINE) ..........cccvieeciiiiiiiiciie e e 9
Profil (badania SAMOAZIEINE) .....eeiiiivieieeeiee ettt eetre e et e e e eetbe e e e eetaeeeeeetreeeesnsraeeesnes 9
Portal iINtErNELOWY ECG2A7 ... ... ettt ettt e e e e e e st e e e e e e e s s anrreeeeeeessennnrseaeees 10
BV Ve] o 2=T a1 L=l =] oo o o U [OOSR 10
EKG i CZESTOTIIWOSE MYEMU SEICA .eeiieiiiee ettt ettt e e te e e ettt e e e seata e e e esaseeeeensaeeeennnraeanan 10
EKG ettt h e bt e et E e e bt e he e sae e s n e e r e e bt e reeeneeeaneenrees 10
CZESTOLHIWOSE MYEMU SEICA ..vviiiiiiiie ittt e st e e e st te e e e sbte e e s sbteeeesseaeessassaeessnnes 11

VW CZESNIEISZE FAPOITY c.uvvieeiiciiie e ittt e ettt e e ettt e e eette e e s sate e e e esateeesessbeeeseenbaeeesanseeeeasssaeeeessseaeessnseeesannsens 11
PowWiadomienia i @larMy ... e e e e e e e e rarees 12
Utrata potgczenia z CZUJNIKIEM ....uviiiei e et e e e e e e e e e e e e e e e s enareaeeee s 12
ZaKONACZENIE DAAANIA ...eoueieieeiieiiere ettt s s e s n e e 12
Brak przesytu danyChi ... eii i e e e et e e et a e e e e ar e e e e araeeaas 12
T I Lo o7 4 1 T L U 1SR 12
VYAV = TorZo T o |V 1 U] o o ¥ o USRS 12
Niski poziom natadowania baterii........cccccuiiiiieii e 12
Wskazowki zapewniajgce odpowiednie przeprowadzenie badania.......cccceeeeeeevieiiinneeenneennn. 12

Instrukcja obstugi urzgdzenia ECG247 (PL) 2




ST OTKT OSTIOZNMOSCE v.vveeveeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeseesesseeeeseeanseeasseesessessessesssaressesssensensessensessesnesseens 13

(OIS 4 2= =T o = PP PP 13
Stosowanie podczas 10tu SAMOIOTEM.......cieiii i 13
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) ....cocevveeeeciiiie et 14

(O 1 =0T o 1 PRSPPSO 14
BezpieCZENSTWO AANYCN ... s 14
Podstawowe Srodki bezpieCzZeASTWA.......ccoovuiiiiiiiiiiee e 14
Ponowne UzycCie CZUJNIKA ECG247 ..ooeeeiiieiceieeeeee ettt ee e e e e ettt e e e e s e e s nnaren e e e e e e s ennnnnenees 14
Konserwacja CZUJNIKa ECG247 ......uuvieeeeeeiececeiiteeee e e eectteee e e e e e e ssnnaeaee e e e e e e ssnnnaaeeeeeeessennnnsnnneees 14
L0 2 Yol - ISP 14
Symbole bezpieczeristwa i 0znaczenia Na etyKI€CIE .....cccccvveeeeeiiiieee et 15
Ograniczenie odpowiedzialNOSCi | OSTIZEZENIA.......cccuviiiiiiiiee e 17
ROZWigzywanie ProblemMOW.......cuuviiiiiiie et e e e e e e e naaes 19
OdPOWIEAZIAINOSE ..ot e e e e st e e s s e te e e e esnbaeeeesasaeeeessssaeeeennns 20
POWAZNE INCYAENTY .. uuiiiiiicieie e e e e e e e s e e e e s rabae e e e sntaeeesssaaeaeenanees 20
DaANe KONTAKEOWE ... 20

Instrukcja obstugi urzgdzenia ECG247 (PL) 3




ECG247 Smart Heart Sensor

Zawartos¢ zestawu
e Plaster elektrodowy ECG247 (jednorazowego uzytku)
e (Czujnik ECG247 (wielokrotnego uzytku)
e Aplikacja mobilna ECG247
e Portal internetowy ECG247: www.ecg247.pl

Eeeal

Klasyfikacja
e Czujnik ECG247 (wielokrotnego uzytku)
o GMDN 44423 Ambulatoryjny dtugookresowy rejestrator/analizator
elektrokardiograficzny
o GTIN: 7090052220023
o Numer modelu: 353010
e Plaster elektrodowy ECG247 (jednorazowego uzytku)
o GMDN: 62597 Plaster przewodzacy do ambulatoryjnego rejestratora
o GTIN: 7090052220016
o Numer modelu: 353010
e Aplikacja mobilna ECG247
o GMDN 59378 Oprogramowanie uzytkowe do systemu monitorowania parametrow
zyciowych dla jednego pacjenta
e Portal internetowy ECG247
o GMDN 41651 Oprogramowanie uzytkowe do ambulatoryjnego dtugookresowego
analizatora zapisu elektrokardiograficznego

Rejestracja
o Numer wpisu w bazie danych EUDAMED: B-NOMF000013438ECG247P9, ECG247 Heart Smart
Sensor

Certyfikacja
Czujnik ECG247 Smart Heart Sensor posiada certyfikat CE (CE2460) w rozumieniu przepiséw dyrektywy
o wyrobach medycznych (MDD —93/42/EOQG).
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Wskazania do stosowania

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor jest stosowany do ciggtej dtugookresowej ambulatoryjnej
rejestracji rytmu serca (EKG) na potrzeby diagnostyki zaburzen rytmu serca (arytmii). Wyréb moze by¢
stosowany przez pacjentéw do niezaleznego badania lub we wspdtpracy z pracownikami systemu
opieki zdrowotnej. Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor moze by¢ stosowany do badan
przesiewowych pod katem zaburzen rytmu serca lub do badan objawdw.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor jest medycznym narzedziem diagnostycznym przeznaczonym
do wykrywania nastepujgcych zaburzen rytmu serca: migotanie/trzepotanie przedsionkdw,
tachykardia komorowa, tachykardia nadkomorowa, bradykardia i pauzy.

,Zaburzenia rytmu serca” to powszechnie stosowany termin oznaczajgcy wszelkie odstepstwa od
prawidtowego rytmu serca (rytmu zatokowego). Zaburzenia rytmu serca mogg prowadzi¢ do
szybkiego, wolnego lub nieregularnego rytmu serca, jak rowniez powodowac objawy takie jak
nieregularne bicie serca, kotatanie serca, zawroty gtowy czy omdlenia.

Sygnaty kardiologiczne wygladajg inaczej u kazdej osoby. ECG247 nie moze zagwarantowac, ze
urzgdzenie ECG247 Smart Heart Sensor wykryje wszystkie mozliwe rodzaje zaburzen rytmu serca u
kazdego pacjenta ani ze takie zaburzenia nie wystepuja, jesli wyniki badania sg prawidtowe.
Automatyczna analiza rytmu moze zinterpretowac sygnaty rytmu serca nieprawidtowo, a produkt
moze btednie ostrzec o mozliwosci wystepowania zaburzenia rytmu serca. W przypadku takiego
ostrzezenia wyniki badania powinny zostac sprawdzone przez lekarza.

Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie nalezy stosowac:
e do monitorowania rytmu serca w czasie rzeczywistym w szpitalach,
e udzieci o wadze <10 kg.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor nie jest zalecany do stosowania u:
e kobiet w cigzy,
e dzieci,
e pacjentdw z ciezka otytoscig (wskaznik BMI >40),
e pacjentéw z rozrusznikiem serca lub kardiowerterem-defibrylatorem (ICD).

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor nalezy trzymac¢ z dala od dzieci.

Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie mozna stosowaé do diagnostyki zawatéw miesnia
sercowego / choroby wienicowe;j.

W przypadku wystepowania objawdw kardiologicznych nalezy koniecznie skontaktowac sie z lekarzem.
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Przeprowadzanie badania

1. Pobieranie aplikacji ECG247

Aplikacje ECG247 mozna pobrac¢ z AppStore lub Google Play i nalezy zainstalowaé j3 na telefonie
komdrkowym. Przez caty czas badania urzadzenie powinno by¢ potgczone z Internetem (sie¢ Wi-Fi lub
dane komérkowe).

Q\,_

# Download on the

| App Store
GETITON

® Google Play

Aplikacja ECG247 wymaga systemu iOS lub Android w aktualnej wersji — wiecej informacji na ten temat
znajduje sie na stronie internetowej www.ecg247.pl.

2. Tworzenie nowego uzytkownika
Uzytkownika moze utworzy¢ pracownik systemu opieki zdrowotnej w portalu internetowym ECG247
(badanie na zaproszenie) lub pacjent w aplikacji ECG247 (badanie samodzielne).

Badanie na zaproszenie
e Kliknij w link w wiadomosci SMS wystanej przez Twojego lekarza lub wprowadz kod powitalny
w aplikacji, aby otworzy¢ aplikacje ECG247 w trybie zaproszenia. Uwaga: Najpierw musisz
pobra¢ aplikacje ECG247.
e Wprowadz identyfikator osobowy

Badanie samodzielne
e  Zaakceptuj warunki.
e Wprowadz numer telefonu.
e Wprowadz? jednorazowy kod z otrzymanej wiadomosci SMS.
e Udziel dostepu do danych lokalizacyjnych. Jest to konieczne do zapewnienia potgczenia z
czujnikiem ECG247.
e Wprowadz dane osobowe.

3. Rozpoczecie badania
Wcisnij przycisk ,Rozpocznij nowe badanie” i stosuj sie do instrukcji wyswietlajgcych sie w aplikacji. Na
czujnik ECG247 automatycznie zostanie pobrane zaktualizowane oprogramowanie.
Zatéz i wiacz czujnik
o Wyjmij plaster elektrodowy z opakowania. Unikaj dotykania zielonej folii znajdujgcej sie na
baterii.
e Zdejmij nalepke ze spodniej czesci czujnika.
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e Umies¢ czujnik na wierzchniej czesSci plastra elektrodowego. Strzatka musi wskazywac symbol
otwartej ktédki.

e QObré¢ w prawo do momentu, az strzatka bedzie wskazywaé symbol zamknietej ktédki.

e Przycisnij czujnik posrodku i przytrzymaj az do zapalenia sie niebieskiej kontrolki.

e Zatwierdz potgczenie Bluetooth.

Leery

Zamocuj czujnik na klatce piersiowej
e Umyj skére nad mostkiem wodg z mydtem. Nie stosuj detergentdéw z zawartoscig alkoholu.

Usun wszelkie owtosienie. Nie stosuj srodka nawilzajagcego. W momencie mocowania
czujnika skdra musi by¢ czysta i nie mogg znajdowac sie na niej pozostatosci mydta.

e Zdejmij ostonke z tworzywa sztucznego z przylepnej czesci plastra elektrodowego i zamocu;j
czujnik w gornej czesci mostka, nieco ponizej dotka nadmostkowego. Czujnik powinien by¢
skierowany w gore.

e  Przycisnij mocno plaster elektrodowy do skoéry.

4. Rejestracja i analiza rytmu serca
e Czujnik pracy serca wykrywa sygnaty rytmu serca na poczatku badania. Nie dotykaj czujnika
w czasie jego uruchamiania.

Instrukcja obstugi urzgdzenia ECG247 (PL) 7




s

VA

o Aplikacja ECG247 wysle powiadomienie, jesli sygnaty rytmu serca bedg zbyt stabe. Wiecej
informacji na ten temat znajduje sie w sekcji ,Rozwigzywanie probleméw”.

e Teraz mozesz korzystac z telefonu komdrkowego bez zadnych ograniczen, ale aplikacja
ECG247 musi by¢ uruchomiona w tle.

e Mozesz rozpoczac recznie zapisywany zapis EKG, klikajgc na przycisk ,Objawy?” w aplikacji
(opisz objawy) lub mocno przyciskajgc czujnik posrodku.

5. Zakonczenie badania
o Wocisnij przycisk ,Zakoricz badanie” w aplikacji ECG247. Zalecamy prowadzenie badania przez
przynajmniej 3 dni.
o Zdejmij czujnik ECG247 i plaster elektrodowy z klatki piersiowe;.
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Aplikacja ECG247

Badanie
Nowe badanie rozpoczyna sie na ekranie ,,Badanie”. W trakcie badania wyswietlane s3: czas badania,
czestotliwos¢ rytmu serca, EKG (opcjonalnie) i wyniki automatycznej analizy badania (opcjonalnie).

e Mozesz rozpoczac reczny zapis EKG (1 minuta), klikajac na przycisk ,,Objawy?”. Opisz wszelkie
objawy. Opis zostanie udostepniony lekarzowi w portalu internetowym ECG247.

oAby wyswietli¢ wiecej informacji o wynikach, kliknij na analize badania. Funkcja ta jest
opcjonalna w przypadku badan na zaproszenie. Wszelkie wyniki wskazujgce na zaburzenia
rytmu serca muszg by¢ zawsze potwierdzone przez lekarza.

e Aby otworzy¢ bardziej szczegdtowy ekran EKG pokazujgcy czestotliwosé rytmu serca i zapis
EKG w czasie rzeczywistym, kliknij na analize badania. Funkcja ta jest opcjonalna w przypadku
badan na zaproszenie.

Wyniki

Wyniki wczesniejszych badan wyswietlane sg na ekranie ,, Wyniki”. Aby wyswietli¢ wiecej informacji o
danym badaniu, nalezy klikng¢ w to badanie. Funkcja ta jest opcjonalna w przypadku badan na
zaproszenie.

Udostepnianie badania (badania samodzielne)

Badania ECG247 mozna udostepni¢ lekarzowi: wcisnij przycisk udostepniania, aby uzyska¢ kod
dostepowy. Aby uzyska¢ dostep do badania, lekarz musi wpisa¢ ten kod w portalu internetowym
ECG247. Pamietaj, ze kazdy kod dostepowy jest wazny jedynie przez 15 minut. Lekarz bedzie miat
dostep do badania, az dostep ten nie zostanie wycofany przez uzytkownika w aplikacji ECG247.

Analiza kardiologiczna (badania samodzielne)
Badania ECG247 mogg zostac przeanalizowane przez kardiologa pracujgcego dla ECG247 (Appsens AS).
Ustuga ta jest ptatna. Po jej wykonaniu w aplikacji pojawi sie odpowiedni raport. Nasz kardiolog
przeprowadza analizy badan ECG247: wszelkie pytania medyczne, inne badania i sposoby leczenia
muszg zostac zrealizowane przez lokalnego lekarza.

Profil (badania samodzielne)
Ekran ,Profil” daje mozliwos¢ zmiany danych osobowych, poszerzenia wiedzy o urzgdzeniu ECG247
Smart Heart Sensor i zamdéwienia nowych plastréw elektrodowych ECG247.
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Portal internetowy ECG247

Wszystkie wyniki badan i zapisy EKG sg dostepne w portalu internetowym ECG247 (www.ecg247.pl).
Ustuga ta jest dostepna dla wszystkich, ale jej gtdwng grupa docelowg sg pracownicy systemu opieki
zdrowotnej posiadajgcy doswiadczenie w interpretacji zapisow EKG. Zalecamy stosowanie portalu
internetowego ECG247 w jednej z nastepujgcych przegladarek internetowych: Chrome, Safari, Firefox
lub Edge. Z portalu nalezy korzysta¢ na komputerze PC (nie na telefonie ani tablecie).

Pacjenci mogg uzyskaé¢ dostep do swoich badan, korzystajac z telefonu komodrkowego i kodu
przestanego w wiadomosci SMS.

W przypadku pracownikéw systemu opieki zdrowotnej wymagane s3 rejestracja z wprowadzeniem
danych osobowych, adresu e-mail i numeru telefonu komérkowego, a takze bezpieczne logowanie z
uwierzytelnieniem dwusktadnikowym.

Pracownicy systemu opieki zdrowotnej mogg rejestrowac swoich pacjentéw i rozpoczynaé/konczyé
badania z poziomu portalu internetowego ECG247.

Portal internetowy ECG247 dla pracownikéw systemu opieki zdrowotnej daje dostep do wszystkich
badan na zaproszenie i badan udostepnionych (na podstawie kodu z aplikacji ECG247 pacjenta).

Tworzenie raportu

W zaktadce ,, Utwodrz raport” znajduje sie tabela z wynikami badan oraz mozliwos$¢ wybrania zapiséw
EKG do umieszczenia w raporcie PDF i wprowadzania oceny recznie. Raport PDF generowany jest po
wecisnieciu przycisku ,,Utwdrz raport” znajdujgcego sie na dole ekranu. Raporty PDF mozna pobierad i
przechowywaé w dokumentacji medycznej pacjenta.

EKG i czestotliwos¢ rytmu serca

EKG
W zaktadce ,EKG” pokazywane sg wszystkie zapisy EKG. Sg one odpowiednio posortowane i
skategoryzowane:

Arytmia Kolor czerwony | Kolor pomaranczowy Kolor z6tty Kolor zielony
Tachykardia 230s >4 uderzenia
komorowa
Pauza (4-30s) X
Bradykardia 230s
(<30uderzei/min)
Tachykardia 230s 15-30s
nadkomorowa
Migotanie 230s
przedsionkéw
Trzepotanie 230s
przedsionkow
Czestotliwosc 25 min 15 s—5 min
rytmu serca >180
uderzefn/min
Nieregularne X
uderzenia serca
Dodatkowy skurcz X
komorowy
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Dodatkowy skurcz X

nadkomorowy

Zapis okresowy
Zapis reczny

W raporcie PDF mogg zosta¢ umieszczone zapisy EKG/sekwencje EKG.

Aby uzyskaé dostep do narzedzi pomiarowych majgcych na celu mierzenie odlegtosci/czasu trwania,
nalezy klikng¢ na odpowiedni zapis EKG.

Istnieje mozliwos¢ regulacji amplitudy krzywej EKG i przesuwu zapisu oraz automatycznego
zaznaczania zatamka R.

Czestotliwosé rytmu serca

Czestotliwos¢ rytmu serca w czasie badania wyswietlana jest w zakfadce ,,Czestotliwosé rytmu serca”.
Aby ocenic¢ zapis EKG w konkretnym momencie w czasie badania, zalecamy stosowanie tej zaktadki.
Kropki znajdujgce sie nad wykresem czestotliwosci rytmu serca wskazujg zapisy EKG. Po wcisnieciu
odpowiedniej kropki pod wykresem pojawi sie odpowiedni zapis EKG.

Wczesniejsze raporty
W zaktadce , Wczesniejsze raporty” znajduje sie ogdélny widok wszystkich raportéw PDF.
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Powiadomienia i alarmy

Utrata potaczenia z czujnikiem

Aplikacja powiadomi uzytkownika o utracie potgczenia miedzy czujnikiem a telefonem, wysytajac
ostrzezenie. Najczestszg przyczyng takiej utraty jest zbyt duza odlegtos¢ miedzy czujnikiem a
telefonem. Gdy oba urzadzenia znajdg sie w swoim zasiegu, potgczenie zostanie automatycznie
nawigzywane ponownie. Do tego czasu sygnaty czestotliwosci rytmu serca bedg przechowywane w
czujniku (maksymalnie przez ok. 1 godzine).

Zakonczenie badania
Aplikacja powiadomi uzytkownika o zakorczeniu badania z poziomu portalu internetowego ECG247.

Brak przesytu danych
System wysle uzytkownikowi wiadomosé SMS powiadamiajgcg o braku przesytu danych miedzy
telefonem a ustugg backendowa ECG247 przez >12 godzin.

Niska jakos¢ sygnatu
Nalezy sprawdzi¢, czy plaster elektrodowy poluzowat sie na skdrze, a nastepnie przymocowac go lepiej
lub wymieni¢ na nowy.

Wytgczony Bluetooth
Nalezy wtaczy¢ potaczenie Bluetooth na telefonie komérkowym.

Niski poziom natadowania baterii
Nalezy zakonczy¢ badanie lub wymieni¢ plaster elektrodowy.

Wskazowki zapewniajgce odpowiednie przeprowadzenie badania

e Podczas rozpoczynania badania stosuj sie doktadnie do instrukcji wyswietlanych w aplikacji
ECG247.

e Nie zdejmuj zielonej folii z baterii w plastrze elektrodowym.

e Przed przymocowaniem plastra elektrodowego usun owtosienie, wyczy$¢ i osusz skére nad
mostkiem.

e Zamocuj plaster elektrodowy na mostku w jego gdrnej czesci.

e Telefon komérkowy powinien znajdowacé sie w poblizu czujnika przez caty czas trwania
badania.

e  Whytacz tryb oszczedzania baterii i taduj telefon kazdego dnia.

e Zachowaj ostrozno$¢ podczas obstugi czujnika.

e Sprawdzaj aplikacje ECG247 przynajmniej dwa razy dziennie. Jesli badanie zostato przerwane,
moze rozpoczgé nowe bez zdejmowania czujnika i plastra elektrodowego.

e Zzatozonym czujnikiem mozesz éwiczy¢ i bra¢ prysznic, ale nie mozesz kgpac sie w wannie
ani ptywac¢ w basenie.

e Zalecany minimalny czas badania wynosi 3 dni.
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Srodki ostroznosci

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw kardiologicznych skontaktuj sie z lekarzem.
Skontaktuj sie z lekarzem, jesli stosowanie plastra elektrodowego spowoduje znaczne
podraznienia skory.

Plaster elektrodowy ECG247 moze by¢ uzyty tylko raz. Nie wymieniaj znajdujacej sie w nim
baterii.

Baterii nie mozna fadowac.

Jesli plaster elektrodowy poluzuje sie, zastgp go nowym. ECG247 nie gwarantuje
konkretnego czasu przyklejenia, zalezy on od stanu skéry i oddziatywania z zewnatrz.

Nie umieszczaj plastra elektrodowego ECG247 w miejscu, w ktédrym skéra jest uszkodzona,
lub w ktérym wystepuja jakiekolwiek rany.

Nie zanurzaj czujnika w wodzie. Czujnik jest odporny na dziatanie wody podczas brania
prysznica.

Podczas rozpoczynania badania upewnij sie, ze w poblizu nie zostaty juz uruchomione inne
badania ECG247. Moze to prowadzi¢ do nawigzania potgczenia miedzy telefonem
komérkowym a nieodpowiednim czujnikiem.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor posiada przekaznik radiowy (Bluetooth) i nie wolno z
niego korzystaé¢ w obszarach, w ktorych stosowanie takich urzgdzen jest zabronione.
Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie nalezy stosowac¢ u dzieci wazgcych <10 kg, kobiet
W cigzy, pacjentdw z nadwagg (wskaznik BMI >40) i pacjentdw z rozrusznikiem serca /
kardiowerterem-defibrylatorem.

Ostrzezenia

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor zawiera mate elementy i nalezy go trzymac z dala od
dzieci.

Nie wolno potyka¢ urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor.

Nie wolno otwieraé/rozbieraé urzagdzenia ECG247 Smart Heart Sensor.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor emituje promieniowanie elektromagnetyczne.
Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor moze powodowacé podraznienie skory —w takim
wypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor moze nie by¢ w stanie wykry¢ wszystkich zaburzen
rytmu serca u kazdego pacjenta. Wszelkie wykryte zaburzenia tego typu muszg zostaé
kazdorazowo potwierdzone przez lekarza.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor moze generowac btedne ostrzezenia o zaburzeniach
rytmu serca.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor nie wykrywa objawdéw zawatu miesnia sercowego /
choroby niedokrwiennej serca — w przypadku wystepowania jakichkolwiek objawow
kardiologicznych nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor i potgczenie z bezpieczng pamiecig w chmurze s3
podatne na ataki cybernetyczne wymierzone w telefon komdrkowy pacjenta.

Petna lista ostrzezen znajduje sie w sekcji , Ograniczenie odpowiedzialnosci i ostrzezenia” tego
dokumentu.

Stosowanie podczas lotu samolotem

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor korzysta z technologii BLE (,Bluetooth Low Energy”) do
taczenia sie z telefonem komérkowym. W czasie lotu samolotem w telefonie komdrkowym nalezy
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ustawi¢ tryb samolotowy. Po wytgczeniu tego trybu wszystkie zablokowane w ten sposdb funkcje
zostang przywrécone.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) wskazuje na wystepowanie proceséw wytwarzania,
propagacji i odbioru energii elektromagnetycznej. Zaburzenia elektromagnetyczne mogg spowodowadé
nieprawidtowe dziatanie produktu ECG247.

Ostrzezenia

e Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno stosowaé w obszarach, w ktérych
korzystanie z telefonéw komérkowych jest zabronione.

e Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno uzywag, jesli znajduje sie mniej niz 30 cm
od innego sprzetu medycznego.

o Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno uzywac podczas przeprowadzania
defibrylacji. W takiej sytuacji czujnik nalezy zdjgé z klatki piersiowej.

o Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno uzywac w poblizu innych sprzetow
transmitujgcych w czestotliwosci radiowej (RF), np. mikrofaldwek czy ptyt indukcyjnych.

e Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno uzywaé w czasie badan rezonansem
magnetycznym (MRI), badan PET ani badan tomografii komputerowej (TK).

e Urzadzenia ECG247 Smart Heart Sensor nie wolno przykrywaé metalami ani materiatami
przewodzgcymi.

Bezpieczenstwo danych

ECG247 spetnia wymogi dla przetwarzania wrazliwych danych o stanie zdrowia i danych osobowych
okreslone w przepisach RODO. Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé na stronie internetowe;j
www.ecg247.pl.

Podstawowe srodki bezpieczenstwa
e Zurzadzeniem ECG247 Smart Heart Sensor nalezy obchodzic¢ sie ostroznie.
o NIE WOLNO wymienia¢ baterii w plastrze elektrodowym — jest ona przeznaczona do
jednokrotnego uzytku.
o Jesli czujnik i/lub plaster elektrodowy ulegng uszkodzeniu, nalezy je wymieni¢ na nowe.
e Nie wolno rozbieraé czujnika.

Ponowne uzycie czujnika ECG247

Czujnik zdejmuje sie z plastra elektrodowego, obracajgc go w lewo, az narysowana strzatka bedzie
wskazywac¢ symbol otwarte] ktddki. Wyczys¢ czujnik szmatkg dezynfekcyjng. Czujnika nie wolno
zanurza¢ w wodzie ani innych cieczach.

Konserwacja czujnika ECG247

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor zdejmuje sie z elektrody po uzyciu i mozna go zastosowac na
nowym plastrze elektrodowym ECG247. Czujnik nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu i nie wymaga on
innych czynnosci konserwacyjnych.

Utylizacja

Nalezy wyja¢ baterie z plastra elektrodowego i podda¢ jg recyklingowi w kategorii ,baterie”. Pozostate
elementy plastra elektrodowego nalezy traktowac jako odpady resztkowe. Czujnika mozna uzy¢
ponownie. Wadliwe czujniki nalezy podda¢ recyklingowi w kategorii ,,odpady elektroniczne”.
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Symbole bezpieczenstwa

i 0znaczenia na etykiecie

Symbole zastosowane na

Znaczenie symbolu

wl

opakowaniu
c € Sprzet spetnia wymogi znaku CE; podany numer jest
numerem wtasciwej jednostki notyfikowanej
2460
Numer modelu 353010
Producent
Appsens AS

Senterveien 30, Lillesand, Norwegia
www.ecg247.com

o] 20191023

Data produkgji

g 2022-10-23

Data waznosci

LOT

Numer serii produkgcji

REF

Znak opakowania

[l

www.ecg247.com

Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej

®

Nie uzywac ponownie (plaster elektrodowy ECG247)

(1P44)

Catkowicie ztozony produkt obejmujgcy czujnik ECG247 i
plaster elektrodowy ECG247 posiada klase ochrony 1P44,
zgodnie z ktdrg produkt jest odporny na przedmioty state
o rozmiarze przekraczajgcym 1 mm (np. narzedzia i
niewielkie przewody) oraz na zachlapania wody z
jakiegokolwiek kata.

R

Sprzet o klasie BF

3

Logo Bluetooth*

((« i>>)

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujgce.
Wskazanie wyrobu medycznego wymaga ujecia
przekaznikdw RF.
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http://www.ecg247.com/

Wyrdéb nie nadaje sie do uzytkowania w poblizu silnych pdl
magnetycznych

Temperatura przechowywania

Wilgotnos¢ przechowywania

Cisnienie przechowywania

o) [&N @

SxhPa

Produkt delikatny, zachowac ostroznosc

Utrzymad suchos¢ opakowania i chronié przed deszczem w
czasie transportu

Uwaga
Dodatkowe instrukcje korzystania z urzadzenia opisano w
podreczniku ECG247

Znak ogdlnego ostrzezenia
Instrukcja obstugi zawiera ostrzezenia, ktdre nalezy
przeczytac przed uzyciem produktu

Uniwersalny symbol recyklingu

Symbol ten to ogdlny symbol wskazujacy, ze przedmiot
mozna poddac recyklingowi, ale niekoniecznie zostanie on
przyjety we wszystkich punktach zbioru produktéw do
recyklingu lub zostat on poddany recyklingowi.

Odpady elektroniczne (czujnik ECG247)

14 § > > &

Patent amerykanski ECG247 nr US 8311603 B2

Apple jest znakiem towarowym spétki Apple, Inc., zarejestrowanej w USA i innych krajach. App Store jest znakiem ustugowym
spotki Apple, Inc. Android jest znakiem towarowym spétki Google Inc. Google Play jest znakiem towarowym Google Inc. Znak
ilogo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi spétki Bluetooth SIG, Inc. i jakiekolwiek wykorzystanie takich znakow
przez Appsens AS podlega licencji. Pozostate znaki towarowe i nazwy handlowe nalezg do wtasciwych im wiascicieli.
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Ograniczenie odpowiedzialnosci i ostrzezenia

Ograniczenie odpowiedzialnosci: Spotka Appsens AS i jej partnerzy nie ponoszg odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe uzytkowanie wyrobu lub uzytkowanie go z przekraczaniem jego limitéw roboczych.
Nieprawidtowe uzytkowanie oznacza kazde uzytkowanie wyrobu niezgodnie z trescig tego dokumentu.

Ostrzezenie! Wyrdb nie jest przeznaczony do przeprowadzania terapii podtrzymujgcych zycie.

Ostrzezenie! Wyrdb nalezy skonfigurowaé, stosujac sie do polecern zawartych w przewodniku
uzytkownika.

Ostrzezenie! Konfiguracja wyrobu wymaga odczytania tresci wyswietlanych na ekranie smartfona i
wprowadzenie do niego odpowiednich danych.

Ostrzezenie! Przed uzyciem wyrobu nalezy nauczy¢ sie jego obstugi. W przypadku ograniczonych
zdolnosci uczenia sie takich jak mtody wiek, staro$¢, chwiejnos¢ emocjonalna czy zaburzenia
psychiczne lub fizyczne wyrdb nalezy uzytkowac pod nadzorem odpowiedzialnej osoby, ktéra w razie
czego moze zaoferowac pomoc. Moze to by¢ rodzic, rodzenstwo, inny cztonek rodziny czy pielegniarka
— osoba, ktéra nauczyta sie obstugi wyrobu.

Ostrzezenie! Wyrobu nie wolno stosowac z akcesoriami innymi niz te, ktére wymieniono na liscie
akcesoriéw zawartej w tym dokumencie.

Ostrzezenie! Wyrdb nie jest przeznaczony do zapisu pracy wszczepionego rozrusznika serca. Mogg go
jednak stosowac pacjenci, ktérym wszczepiono taki rozrusznik.

Ostrzezenie! Wyrobu nie wolno stosowa¢ podczas defibrylacji.
Ostrzezenie! Nie nalezy modyfikowa¢ wyrobu bez upowaznienia ze strony producenta.

Ostrzezenie! Dziatanie przenos$nego i mobilnego sprzetu o czestotliwosci radiowej, np. telefonéw
komodrkowych, moze powodowac zaktécenia w pracy wyrobdw medycznych. Mimo ze w badaniach nie
wykryto probleméw zwigzanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczng (EMC), nie mozna
zagwarantowaé prawidtowej pracy wyrobu podczas uzytkowania go jednocze$nie z innymi
urzagdzeniami o czestotliwosci radiowej, nie liczac smartfona z zainstalowang aplikacjg ECG247.

Ostrzezenie! Czujnika ECG247 Smart Sensor nie nalezy stosowaé¢ w poblizu innych urzadzei o
czestotliwosci radiowej takich jak kuchenka mikrofalowa, ptyta indukcyjna czy podobne artykuty
gospodarstwa domowego.

Ostrzezenie! Wyrobu nie nalezy uzywa¢ w poblizu innych urzadzen, umieszczaé go na innych
urzadzeniach ani umieszczaé na nim innych urzadzen, a jesli bedzie to konieczne, nalezy obserwowac
wyrob i inne urzadzenia w danej konfiguracji, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.

Ostrzezenie! Wyrobu nie wolno uzywac w silnych polach elektrycznych i magnetycznych stosowanych
do badan rezonansem magnetycznym (MRI), badan PET i/lub tomografii komputerowej (TK) i nalezy
go zdjac z klatki piersiowe] przed przeprowadzaniem takich badan lub badan podobnych.

Ostrzezenie! Wyrdb zawiera system automatycznej analizy zapisu EKG w kierunku wykrywania arytmii;
wszelkie zapisy powinien zatwierdzi¢ wykwalifikowany personel medyczny.

Ostrzezenie! Nie nalezy umieszcza¢ elektrody ECG247 na obszarach skéry zajetych rumieniem,
zmianami skérnymi lub jakimikolwiek urazami!

Ostrzezenie! Nie nalezy stosowac elektrody ECG247 na uzytkownikach z objawami podraznienia
wskutek bezposredniego kontaktu z elektrodg i nalezy zgtasza¢ dystrybutorowi wszelkie
zaobserwowane reakcje niezgodnosci!

Ostrzezenie! Nie nalezy stosowac elektrody ECG247 po wyschnieciu hydrozelu elektrody!
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Ostrzezenie! Nie stosowac elektrody ECG247 przez ponad 14 dni i nie umieszcza¢ nowej elektrody
ECG247 w tym samym miejscu zaraz po zakonczeniu badania.

Ostrzezenie! Nie stosowac wyrobu, jesli ulegt on deformac;ji lub wykazuje inne widoczne uszkodzenia.

Ostrzezenie! Wyrdéb posiada medycznie zatwierdzony plaster do naktadania bezposrednio na skore.
Przed zastosowaniem wyrobu uzytkownik powinien jednak za kazdym razem wzig¢ pod uwage
wystepowanie wszelkich alergii na plastry medyczne.

Ostrzezenie! Wyrdb emituje promieniowanie elektromagnetyczne, ktére moze prowadzi¢ do
nagrzewania.

Ostrzezenie! Nie wolno odtgczac czujnika ECG247 Smart Sensor od elektrody ECG247 jednorazowego
uzytku podczas normalnego uzytkowania.

Ostrzezenie! Przed zdjeciem czujnika z elektrodg ECG247 z powierzchni skéry nalezy wybraé opcje
zatrzymania zapisu w aplikacji ECG247.

Ostrzezenie! Czujnik jest czescia typu BF i nie wolno dotykaé nim zadnych kabli przewodzacych energie
elektryczng, w tym ztaczy uziemienia.

Ostrzezenie! Z zatozonym czujnikiem mozna brac prysznic. Nie nalezy jednak zanurza¢ czujnika w
jakichkolwiek cieczach.

Ostrzezenie! Wyrdb nie jest przeznaczony dla dzieci wazgcych ponizej 10 kg.
Ostrzezenie! Wyrdb nie jest przeznaczony do wykrywania niedokrwienia.

Ostrzezenie! Wyrdb mozna stosowac¢ do diagnostyki wytacznie w przypadku posiadania
odpowiedniego wyksztatcenia medycznego.

Ostrzezenie! Zapis sygnatu EKG przez czujnik ECG247 Smart Sensor moze zostac¢ zaktécony dziataniem
elektrycznosci statycznej powodowanej ocieraniem odziezy o powierzchnie czujnika. Moze do tego
dojs¢ zwtaszcza podczas wykonywania ¢wiczen fizycznych i noszenia koszulek z akryli lub poliweglanu.
Stopien takich zaktdcen zmniejsza sie jednak pod wptywem dziatania wilgotnosci wynikajacej z pocenia
sie.
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Rozwigzywanie problemow
o Aplikacja ECG247 nie zostata pobrana
o Korzystanie z ECG247 wymaga zainstalowania aplikacji ECG247 na telefonie
komérkowym. Aplikacje pobiera sie z App Store lub Google Play. Nie wszystkie
telefony komdrkowe majg dostep do App Store lub Google Play. Urzgdzenie musi
miec zainstalowany aktualny system operacyjny.
e Czujnik ECG247 nie faczy sie z telefonem komdrkowym
o Sprébuj uruchomié badanie ponownie. Zastosuj sie do wszystkich krokéw opisanych
w instrukcji obstugi. Sprawdz, czy czujnik $wieci sie na niebiesko, kiedy wciskasz
przycisk czujnika. Upewnij sie, ze w telefonie wtgczona jest transmisja Bluetooth.
Usun wszystkie poprzednie potaczenia z czujnikami ECG247. Jesli problem nie
zostanie w ten sposéb rozwigzany, zalecamy odinstalowanie aplikacji ECG247,
catkowite wytgczenie telefonu komdrkowego, wigczenie go i pobranie aplikacji
ECG247 ponownie.
e Nie dochodzi do automatycznego nawigzania ponownego potaczenia miedzy czujnikiem a
telefonem
o Zakoncz badanie i zacznij je jeszcze raz bez zdejmowania czujnika z klatki piersiowe;j.
Stosuj sie do instrukcji wyswietlanych w aplikacji.
e Badanie zostato zakoriczone
o Rozpocznij nowe badanie bez zdejmowania czujnika z klatki piersiowej. Stosuj sie do
instrukcji wyswietlanych w aplikacji.
e Plaster elektrodowy odkleit sie od skdry
o Zastgp go nowym plastrem elektrodowym.
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Odpowiedzialnosé

Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor nalezy uzywacd zgodnie z instrukcjg obstugi. Czujnika nie mozna
taczy¢ z innym sprzetem. Urzadzenie ECG247 Smart Heart Sensor nie moze by¢ stosowane do
jakiegokolwiek rodzaju leczenia medycznego. Korzystanie z urzadzenia przez uzytkownika oznacza, ze
zapoznat sie z instrukcjg obstugi ze zrozumieniem i ze stosuje sie do jej tresci. Appsens AS nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za korzystanie z urzgdzenia w sposdb inny niz ten, ktéry opisano w niniejszej
instrukcji obstugi.

Powazne incydenty
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z korzystaniem z urzgdzenia ECG247 Smart Heart Sensor nalezy
zgtasza¢ producentowi lub wiasciwym wtadzom.

Dane kontaktowe

Appsens AS
Senterveien 30
4790 Lillesand
Norwegia
www.ecg247.com

Dystrybutor:

ConMedic Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Ul. Nawojowska 100a

33-300 Nowy Sacz

www.ecg247.pl
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