INSTRUKCJA OBStUGI

REJESTRATORA

DMS 300-4A



Uwaga

Tylko lekarz moze zleci¢ badanie holterowskie

Tylko lekarz moze zaleci¢ sposob, w jaki majg by¢
przyklejone elektrody na ciele pacjenta

Tylko lekarz moze okresli¢ dtugosc trwania badania
holterowskiego

Nie wolno stosowac uszkodzonych lub innych niz
oryginalne kabli pacjenta
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REJESTRATOR DMS 300-4A

Rejestrator DMS 300-4A moze zapisa¢ badanie do 4 dni

Probkowanie sygnatu EKG wynosi 4096 probek na sekunde. Rejestrator posiada
pamie¢ wewnetrzng o pojemnosci 512 MB.

Rejestrator jest rejestratorem 12 kanatowym, ktory moze pracowac w trybie 3
kanatowym po zastosowaniu kabla z 4 odprowadzeniami.

Waga: 57g. Wymiary: 83 x 50 x 14 mm.

Zasilanie: 1 bateria 1,5V typ AAA.

Rejestrator moze by¢ wyposazony w 2 rodzaje kabli pacjenta:

- 4 elektrody z kablem diugosci 60 cm

- 10 elektrod z kablem dtugosci 110 cm

Rejestrator posiada dwa dodatkowe kable:
- do transmisji danych z rejestratora do komputera (szary)
- do podgladu EKG w czasie rzeczywistym (czarny).



ZASTOSOWANIE

USA FDA 510(k) numer: KO62959
Data: 16 10 2006

DMS 300-4 Holter EKG rejestrator
Numer: 21 CFR 870.2800

Klasa Il

Kod produktu: 74 MW J

Rejestrator moze by$ stosowany w diagnostyce medycznej przez wykwalifikowany
personel medyczny tylko w celu zapisu wieloodprowadzeniowego EKG pacjenta w
czasie nie krotszym niz 24 godziny.

Nie jest urzadzeniem podtrzymujgcym zycie i nie jest zasilany z zewnetrznego zrodta
zasilania.

Gtéwne wskazania dla wielodniowego zapisu EKG:

- ocena pacjentéw z podejrzeniem zaburzeh rytmu serca

- ocena pacjentow z rozrusznikiem serca

- ocena pacjentow w trakcie leczenia



PRZYGOTOWANIE SKORY PACJENTA

Przygotowanie skory pacjenta ma istotne znaczenie dla jakosci zapisu EKG. Wysoka
czestotliwo$¢ probkowania powoduje, ze rejestrator jest urzgdzeniem bardzo czutym na
jakos¢ sygnatu otrzymywanego z elektrod. Dlatego tak istotne jest prawidtowe
przygotowanie skory i miejsce przyklejenia elektrod.

Tylko lekarz moze okresli¢ sposdb przygotowania skéry i miejsce przyklejenia elektrod
dla pacjenta.
Ogoblne zasady przygotowania skory:

1.

OUAwWN

Przetrze¢ miejsca przyklejenia elektrod (okreslone przez lekarza) przy pomocy
pasty abrazyjnej.

Usung¢ pozostatos¢ pasty ze skéry

Uzyc¢ elektrod zalecanych przez lekarza. Pamieta¢ o dacie waznosci elektrod.
Potaczy¢ elektrody z kablem pacjenta.

Przyklei¢ elektrody w miejscach przygotowanych.

Wybiera¢ miejsca nad kosc¢mi. Unikac przyklejania elektrod nad miesniami lub
tkankg ttuszczowa.

7. Przyklejac elektrody pacjentowi bedacemu w pozyciji stojgcej lub siedzace;.
8.
9.
1

Stosowac kabel z 4 lub 10 elektrodami w zaleznos$ci od zalecenia lekarza.
Utworzy¢ niewielkg petle z kabla pacjenta przy kazdej elektrodzie.

0.Zamocowac wolne kable pacjenta za pomoca plastra, w sposéb uniemozliwiajgcy

poruszanie sie kabli.

11.Typowe miejsca przyklejenia elektrod ilustrujg rysunki.



Lead Placement @

Category:

-I- Lead System
Standard Lead & -7 Leads)
Standard Lead B -7 Leads)
Standard Lead C (5 Leads)
Standard Lead D -4 Leads]
Standard Lead E (10 Leads)

Orthogonal Lead- (7 Leads) * &
(4 Leads] for Model 8 and 3 s N 2’ /
4 4

(3] )

Standard D Lead (4)

4 odprowadzenia
Rysunek przedstawia miejsca przyklejenia elektrod

Kanat1 V5 2-czerwony (-) 1 —ZoMty (+)
Kanat2 V2 2-czerwony (-) 3 —zielony (+)
Kanat3 V6 3 - zielony (-) 1 - Zotty (+)

Uziemienie 4 —czarny



Lead Placement

Cateqory:

-- Lead System
Standard Lead & -7 Leads)
Standard Lead B -{7 Leads)
Standard Lead C (5 Leads)
Standard Lead D -4 Leads)
Standard Lead E -{10 Leads)
Orthogonal Lead- (7 Leads)
(4 Leads] for Model 8 and 3

Standard E Lead (12)

10 odprowadzen
Rysunek przedstawia standardowe miejsca przyklejenia elektrod
dla 12 kanatowego EKG.



ZAPIS DANYCH PACIJENTA W REJESTRATORZE

Zapisanie danych pacjenta w rejestratorze zapobiega pomyleniu badan.

Zapisywanie danych pacjenta.

1. Wyja¢ baterie z rejestratora.

2. Upewnic sie, ze rejestrator jest potgczony z komputerem za pomoca kabla do
przesytania danych. Nie ma potrzeby instalowania osobnego sterownika. System
Cardioscan rozpozna kabel automatycznie po podtgczeniu.

3. Otworzy¢ program Cardioscan na komputerze

4. Klikng¢ na ikone ,zapis danych na karcie”.

ot CardioScan 12.0

Zapiz danych na Ywczptanie

karcie bistaria archiwum badar

Opiz odprowadzen

. OxFORD

5. Wypeic¢ pola tabeli danymi pacjenta.
6. Klikng¢ ikone ,dalej’. Dane zostang zapisane.
7. Odtaczy¢ kabel pacjenta od rejestratora.

SPRAWDZENIE JAKOSCI SYGNALU EKG
PO PODLACZENIU ELEKTROD

Przed wyjsciem pacjenta z pracowni holterowskiej mozna sprawdzic jakos¢ zapisu EKG.

W tym celu nalezy:

1. Umiesci¢ baterie zgodnie z oznaczeniem w rejestratorze.

2. Witozenie baterii uruchamia rejestrator.

3. Potaczyc rejestrator z komputerem za pomoca kabla podgladu (czarny).

4. W uruchomionym programie Cardioscan wcisng¢ klawisz F5. Na monitorze pojawi sie
trzykanatowy zapis EKG. Pukng¢ palcem kolejno w kazdg elektrode. Pojawienie sie
artefaktow swiadczy o nieprawidtowym przygotowaniu skory i nalezy to poprawic.



5. Odtaczyc¢ kabel pogladu od rejestratora.

INSTRUKCJE DLA PACJENTA.

1. Pacjent nie moze wyjmowac baterii z rejestratora. Wyjecie baterii i ponowne jej
wtozenie powoduje skasowanie zapisu.

2. Nazwisko pacjenta, data i godzina rozpoczecia badania powinno by¢ odnotowane
w Dzienniku pacjenta.

3. Rejestrator posiada przycisk zdarzen. Poinformowaé pacjenta w jakich
okolicznosciach pacjent powinien go uzyc.

4. Uzycie przycisku powoduje oznaczenie wybranego fragmentu zapisu EKG i jest
prezentowane w trakcie opracowania badania.

5. Rejestrator nie jest wodoszczelny. Poinformowac pacjenta aby nie kgpat sie w
dniu badania.

6. Dioda umieszczona w rejestratorze miga co kilka sekund. Swiadczy to o
prawidtowej pracy rejestratora.

7. Uzywac nowej baterii do kazdego badania.

PRZESYLANIE DANYCH Z REJESTRATORA
DO KOMPUTERA.

Po zakonczeniu badania zaleca sie jak najszybsze przestanie danych z rejestratora
do komputera. Pozwala to na nastepne uzycie rejestratora bez obawy utraty badania
poprzedniego pacjenta.

Aby przestac¢ dane z rejestratora do komputera nalezy:
1. Wyjaé baterie z rejestratora.

2. Odtaczy¢ kabel pacjenta od rejestratora. Odtaczy¢ zuzyte elektrody od kabli
pacjenta. Oczysci¢ kable pacjenta z pozostatosci plastra.
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3. Potaczy¢ kabel do przesytania danych (szary) z rejestratorem. Upewnic sie, ze

kabel jest potaczony z komputerem. Kabla tego nie mozna potaczyc¢ z

rejestratorem w momencie, gdy jest podtgczony kabel pacjenta.
4. Uruchomi¢ program Cardioscan i klikng¢ ikone ,wczytanie badania”. Pojawi sie
tabela z danymi pacjenta. Po sprawdzeniu i ewentualnym uzupetnieniu danych

klikng¢ ikone ,dalej”.

@ CardioScan 12.0

Opiz odprowadzen s

’ OXFORD

e

Zapiz danych na

Wozytanie
badania

Archivium badan

5. Jesli wczesdniej tabela danych pacjenta nie byta wypetniona nalezy zrobi¢ to teraz.
Pamietac¢ o wpisaniu nazwiska pacjenta, daty i godziny rozpoczecia badania.
6. Jesli do rejestratora podtgczony byt kabel z 4 elektrodami nalezy zaznaczy¢ to w

oknie konwersii.

Podstawowe informacie

Dane pacienta-

[*ICzaz poczatku [rata zapizu (DA AR Mumer D' pacjenta: Pred:
Bl (- Ok | -
Wiysokosc Cigzar:
[*)Lekarz opisujgcy: L,.j-k o Hlj_' . ka
iek: ejestrator:
- || E
iDnctDr.ﬁ. J i:il Rok |Hecu:uru:|er LJ
[FILekarz kierujacy: Stymulatar:
|D|:u:tc:r B ﬂ Hig 5
v Konwersia =2 do 12-o0dpr. lub 3-odpr
D ane pac.ienta Ur (DM ) -
Mazwizko pacjenta: - - g
[*¥IM azwizko I Dirugie l— ] ::I | :I | ::I
Adres:

D alej

@] Zamkrii

|
|
|

Read Infa from GO'T
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7. W przypadku wczytywania badania pacjenta ze stymulatorem nalezy wybrac ,tak”

w oknie stymulatora.

Podstawowe informacie [lane pacjenta
[*ICzaz poczatku Data zapizu [DAMARTL Murmer [0 pacienta: Phes: a
= f A F Ar || | = | (B
Wiuzokosc Cigzar: Fies
- BZ
[*ILekarz opisujgoy: I::j |I| "
: cm ! a
Wafiek: Rejestrator:
Drochaor &, = ||E
| J I::l Ruak |F|eu:u:uru:|er ﬂ
[FILekarz kienjacy: S turnulator:
|D|:u:t|:|r B ﬂ Tak =
' do 12-odpr. lub 3-odpr.
ie

[Dane pacjenta Ur (DAY
M azwizko pacjenta:

["INazwizko li Irnie I— Drrugie l_ | j| j | j

Adres:
I

8. Po wczytaniu badania i zaakceptowaniu pozycji markeréw pojawi sie komunikat o

mozliwosci odtgczenia rejestratora.

PODGLAD EKG W CZASIE RZECZYWISTYM

Aby sprawdzi¢ jako$¢ sygnatu EKG nalezy:

1.

wn

Upewnic¢ sie, ze elektrody, kable pacjenta umocowane sg prawidtowo. Po
wtozeniu baterii dioda w rejestratorze bedzie Swieci¢ sie przez kilka sekund i
rejestrator wyda trzy sygnaty dzwiekowe.

Potaczy¢ kabel pogladu z rejestratorem.

Uruchomi¢ program Cardioscan i klikng¢ klawisz F5 na klawiaturze. Na monitorze
pojawi sie zapis EKG.
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Jesli zapis EKG nie pojawi sie nalezy:

1. Klikng¢ Start > Panel sterowania > System > zaktadka Sprzet > Menadzer
urzadzen

System Properties @‘B

SysemRestoe | AuomsoUpdates | Remate
Genstsl | ComputerName |  Hadware | Advanced
Device Manage

The Device Manager stz al the hardwate devices nstalled
on your compater. Use the Device Manages to change the
propetties of any device

___DevicoManager |

Diivers
Secdy  Drives Signing lets you make sure that installed divers are
compatble with Windows. Windows Update lets you set up
hove Windows connects to Windows Update loe ditvers.

[ Dirver Sigring ] L Windows Update ]

Hardwate Profies
= Hatdware profles provide a way loe you 10 g8t up and stoce
diferent hadware configutshions.,

[ Haedware Profiles J

ok J[ Comcat ]

2. Dwukrotnie klikng¢ na Porty (COM & LPT). Obok ,xhl” bedzie widoczny numer
COM.

2, Device Manager
He Action Yew Heb
-+ B FE RN

- i WORKSTATION
+ W Computer
4] % Disk drives
# # Display sdaprers
4 5 DND/CD-ROM drives
+ () IDE ATAJATAPT controliers
+) &9 IEEE 1394 Bus host controliers
+ 1> Keyboards
# 7" Mice and other pointing davices
+ % Monitors
+ B9 Network adapters

5 ECP Printer Port (LPT1)

+ SCSI and RAID controllers

. Sound, video and game controllers
+) “e Rorage volumes

. System devices

-+ Universal Serial Bug controliers




3. Powrdci¢ do programu Cardioscan, klikng¢ ikone ,Ustawienia” > ,Inne B”.
4. W oknie ,Monitor port” ustawi¢ COM zgodnie z numerem w punkcie 2. Klikng¢
OK. Nastepnie klikng¢ klawisz F5 na klawiaturze. Zapis EKG bedzie widoczny.

System Setting g‘
Basic Parametes | Facily Information | Other A Other B |
Colee Printer
VE: Repeet Fork:
SVE: E lMictosolt Sans Sent :]
NORMAL: Report Color:
PALISE: B fDepcnd on Printes ;]
1ot €] (odan )
ECG Auto-Sample Moritor Poit
{on ~| [comd |
Paper Type cC:n" ; -~
INomvd ;l Com 3
GOT Path In
l _7] Com 5 ™
GDT Path Dt Defauk 3 Lead Print Owt
[ 2| [or =
ok | cancel | ] |




