PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HORDOZHATO EKG MONITOR /
PM10

Elészo

K&sz6njuik, hogy megvasarolta a PM10 Hordozhaté EKG Monitort.

Ez a felhasznaldi kézikdnyv részletes termékinformaciokat mutat be a termék jellegérdl,
kovetelményeirdl, szerkezetérdl, teljesitményérdl, specifikacidirdl, a megfeleld szallitasi
maodokrol, a telepitésrél, hasznalatrol, Uzemeltetésrdl, javitasrol, karbantartasrol és
tarolasrol, valamint a kezel6 és a termék védelmére vonatkozo biztonsagi intézkedése-
krél. Olvassa el a részleteket a kovetkezé fejezetekben.

Olvassa el figyelmesen a felhaszndléi kézikonyvet a termék hasznalata elétt, és szi-
goruan tartsa be a hasznélati elGirdsokat. A felhaszndléi kézikonyv felhivja a figyel-
met azokra a mUveletekre, amelyekre a felhasznalénak fokozottan oda kell figyelnie,
amelyek rendellenességekhez vezethetnek, vagy a hasznalat soran veszélyt jelenthet-
nek a késziilékre vagy az emberi testre. Céglink nem felel a biztonsagért, megbizhat-
Osagért és teljesitményért olyan rendellenességek vagy késziilék- és emberi testkaros-
oddasok esetén, amelyek a jelen felhasznaloi kézikonyv szerinti megfelel6 hasznalat,
karbantartas és tarolas figyelmen kiviil hagyasabdl szarmaznak, és nem nyuijt ingyenes
szolgaltatast a fenti helyzetekben.

Elnézést kérlink, amiért a kézikonyv tartalma a termékfrissitéseknek megfeleléen el6z-
etes értesités nélkiil valtozhat.

A termék orvosi mUszerként Ujra felhasznalhato.

Figyelmeztetés

* A megbizhatdsag attdl fiigg, hogy a felhaszndlok kévetik-e a hasznalati Gtmutatéban
olvashat¢ kezelési és karbantartdsi utasitasokat.

o Cégiink weboldala: http://www.contecmed.com ez az egyetlen mddja, hogy letélt-

se a szoftver APP-ot és a PC szoftvert, hogy frissitse a firmwaret, ha a felhasznald

nem engedélyezett csatornakrdl tolti le a szoftver és firmware frissitéseket, az ki-

berbiztonsaggal kapcsolatos kockdzatokat okoz, céglink nem vallal felelGsséget az

esetleges kovetkezményekért.

A késziilék minden szervizelését és jovSbeli frissitését cégiink altal kiképzett és felha-

talmazott személyzetnek kell elvégeznie, mivel az akkumulatorok nem megfeleléen

képzett személyzet altal elvégzett cseréje veszélyekhez vezethet (példaul tdlmel-

egedés, tliz vagy robbanas), tovabbd a karbantartashoz eredeti alkatrészeket kell

hasznalni.A sematikus diagram és az alkatrészlista csak a cégiink altal kijeldlt szer-

vizeknél vagy karbantarté személyzetnél taldlhat6. A berendezés modositdsa nem

megengedett.

A felhasznélénak tisztdban kell lennie az akkumulator élettartamaval, az akku-

mulatort drtalmatlanitsa a helyi jogszabalyok szerint, amikor az akkumulator élett-

artama lejar.

Ez a termék szilikon, TPU, ABS anyagokat tartalmaz, amelyeket az ISO 109931 ,Or-

vostechnikai eszkézok biometrikus értékelése” 1. rész ,Ertékelés és tesztelés” kév-

etelményei szerint teszteltek, és megfelelt az ajénlott biokompatibilitasi teszten

az 1SO 109931-1 szabvény szerint. A szilikonra, TPU-ra, TPE-re és ABS-re allergias

felhasznaldk nem hasznalhatjak ezt a terméket.

* Nem MR-biztonsdagos!

Ne tegye ki a késziiléket magneses rezonancias (MR) kdrnyezetnek.

o Az eszkoz kilovéses sériilést okozhat, mivel ferromagneses anyagokat tartalmaz,

amelyeket az MR méagnes magja vonzhat.

HG miatti sérllések és égési sérilések keletkezhetnek az eszkoz fém alkatrészei miatt,

amelyek felmelegedhetnek az MR-vizsgélat soran.

Az eszkoz véltozast generalhat az MR-képen. El6fordulhat, hogy a késziilék nem

mUkodik megfelelen az MR-szkenner altal generadlt erds méagneses és radiofrekve-

ncias terek miatt.

Ez a hasznélati utmutatd védett informaciokat tartalmaz, amelyeket szerzdi jog véd.

Minden jog fenntartva. A kézikdnyv barmely részének mésolasa, mddositdsa vagy for-

ditasa el6zetes irdsbeli engedély nélkl tilos.

Céglink az alabbiakra vallalja a felelGsséget:

1.A véllalati szabvéanynak megfelel6 minGsitett termékek biztositasa a felhasznalok
szamara.

2. Telepitési, hibakeresési és oktatasi szolgéltatasok nyUjtasa a szerzGdés szerint.

3. Egy év jotéllas szolgdltatasa és a jotallasi id6 utdni termékkarbantartast a szerzédés
szerint.

4. Valaszadas id6ben a felhasznalok kérdéseire.

1. fejezet Megjegyzések

1.1 Haszndlati utasitdsok

A készulék egy kézi, személyi elektrokardiograf egység, amely egyszer(ien és kényelm-

esen méri a sziv elektromos aktivitdsat. Azonnal barmikor elérhet6 a tranziens sziv-

események kézi rogzitésére, alkalmas otthoni egészségiigyi hasznalatra, képes az EKG

jelek detektdlasara, megjelenitésére és tarolasara, illetve lehetség szerint EKG mérés

utan atlagos pulzusszam uzenetet ad. A felhaszndlok maguk is hasznalhatjak szivalla-

potuk ellenérzésére.

Alkalmas feln6tt felhasznalok szamdra, akik sziv- és érrendszeri betegségekben szen-

vednek, vagy olyan felnéttek szdmara, akik mindennapi életik soran torédnek sziviik

m(ikodési korilményeivel. Ez az eszkoz nem hagyomanyos diagnosztikai eszkozként,

hanem egészséguigyi eszkozként hasznalhatd, amely referenciaként szolgélhatja az or-

vos szamdra a rogzitett adatokat.

A termék nem egy konvencionalis diagnosztikai eszkoz.

1.2 Altalénos megjegyzések
1) Ne haszndlja a késziléket magas hémérsékletnek vagy paratartalomnak kitett
helyen. Hasznalja 5-40 °C h6mérsékleten és 25-80 % relativ paratartalom mellett.
2) Ne mossa le az eszkdzt vizzel.
3) Az el6bedllitasi id6 30 perc, a kdvetkezé feltételek mellett:

* a minimalis tarolasi hémérsékletrdl felmelegszik, amig készen nem all a 20 °C-os
kérnyezeti h6mérsékleten

* a maximalis tarolasi h6mérsékletrdl lehil, amig készen nem &ll a 20 °C-os kérnyez-
eti h6mérsékleten
4) Ne haszndlja vagy térolja a késziiléket az alabbi kérnyezeti feltételek mellett:

.

.

o Tiz és nyilt langok kozelében
® TErGs rezgésnek kitett helyen
¢ TErGs elektromagneses mez6knek kitett helyen
5) Ne fert6tlenitse a készlléket autoklavban vagy gazsterilizdtorban.
6) Borallergia vagy bérkarosodas esetén ne hasznalja ezt a késziléket.
7) Az eszkdzre sz6l6 garancia 3 év. Ne dobja ki a késziiléket és a tartozékokat, ha nem
mUkodnek. Ha a késziiléket artalmatlanitani kell, tartsa be a helyi jogszabalyokat és
eléirasokat.
8) A felel6s szervezetek forduljanak a helyi hatdsdgokhoz, hogy meghatarozzak a po-
tencialisan bioldgiailag veszélyes alkatrészek és tartozékok megfelel6 artalmatlanitasi
médjat.
9) Kérjiik, ne hasznaljon egyszerre tobb vezeték nélkiili eszkdzt a termékhez csatla-
koztatva.
10) Az eszkdznek nincsenek ellenjavallatai.
11) Az EKG altal megjelenitett paramétereket szakképzett orvosnak kell értelmeznie.
12) Kérjuk, ne hasznalja a késziiléket 10 kg-nél kisebb sulyd gyermekeknél.
13) A készulék olyan apré komponenseket tartalmaz, amelyeket a gyerekek a szdjukba
vehetnek, ami fulladast vagy a szervek (beleértve a nyel6csovet és a gyomrot) kdrosod-
4sat okozhatja, ezért kérjuk, tartsa gyermekektdl tavol.
1.3 Mérés megjegyzés
1)Ha a bdre szaraz, torélje le fertStlenits alkohollal vagy elektromos kenccsel, hogy
erdsitse az elektromos képességét.
2) Uljon kényelmesen, hzza fel magét, és akkor kezdje a mérést, amikor a pulzusszam
kiegyenlitGdik.
3) Méréskor az ujj- és mellkasi elektrddak pontosan, kereken és jol érintsék a bért.
1.4 Biztonsdgi figyelmeztetések
1) Nincs mintavétel az akkumulator toltésekor. (A mintavétel a paciens EKG-adatainak
gy(jtését jelenti a kijelolt anatomiai tertleteken.) Amikor az akkumulator t6lt6dik, a
készulék nem rogzit EKG-t. A kovetkezd E szimbolum jelenik meg a felhasznaloi

feliileten, hogy emlékeztesse a toltési allapotra, a késziilék nem tizemeltethetd az
akkumulator toltésekor.

2) helyezze a késziiléket drnyékos és hiivos helyre, ha hosszabb ideig nem hasznalja, és
haromhavonta helyezze fesziiltség ala.

3)Ne haszndlja a késziiléket olyan kdrnyezetben, ahol gyulékony targyakat, példaul érz-
éstelenit6t helyeznek el.

4) A hozza kapcsolddd egyéb berendezéseknek meg kell felelnitik a nemzeti biztonsagi
eléirasoknak.

5)Az ELEKTRODAK vezet részei és a BF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZEK csatla-
koz6i, beleértve a SEMLEGES ELEKTRODAT is, ne érintkezzenek mas vezetd részekkel,
beleértve a foldelést is.

1.5 EMC Megjegyzések

1) Vegye figyelembe az EMC hatasat a készulék hasznalatakor, mert azt a hordozhatd vagy
mozgathatd, nagy elektromagneses kompatibilitasu RF eszkézok befolyasolhatjak.

2)A berendezést a kiséré dokumentumokban megadott informaciok szerint kell tele-
piteni és Gizembe helyezni.

3) A vezeték nélkili kommunikdcids berendezések hatdssal lehetnek a berendezésre,
ezért azokat legalabb d tavolsagra kell tartani a berendezéstdl. A d tévolsagot a
gyarto az IEC 60601-1-2:2007 szabvény 5. vagy 6. tabldzatanak 800 MHz és 2,5 GHz
kozotti oszlopabol szamitja ki

1.6 RF Utasitdsok

Ez az eszkdz megfelel az FCC-szabalyok 15. részének. A m(ikodés az alabbi két fel-

tételhez kotott:

A. Ez az eszkdz nem okozhat karos interferenciat;
B. Ennek az eszkdznek el kell viselnie minden kapott interferenciat, beleértve a nem
kivant miikddést okoz interferenciat is.

Barmilyen valtoztatds vagy mddositds, amelyet a megfelel@ségért felelds fél kifejezet-
ten nem hagyott jova, érvénytelenitheti a felhaszndld jogosultsagat a beren-
dezés lizemeltetésére.

Egyes elektronikus eszkozok érzékenyek a berendezés altal kibocsatott

elektromagneses interferenciara, ha nem megfeleléen drnyékoljak 6ket. Hasznalja ezt
a berendezést a Tv-késziléktdl, radiotdl és egyéb automatizalt irodai berendezésektd|
legaldabb 20 cm-re, vagy amennyire csak tudja, hogy elkeriilje az interferencia kiala-
kulasat.
Ez az eszkoz egy radio adévevd. Ugy tervezték és gyartottdk, hogy ne lépje tal az
Egyesiilt Allamok kormanyanak Szovetségi Kommunikacios Bizottsaga (FCC) altal a rad-
iéfrekvencids (RF) energidnak valo kitettség hatarértékeit. Ezek a hatarértékek az atfogo
irdnyelvek részét képezik, és meghatarozzdk a radiéfrekvencias energia megengedett
szintjét a lakossag szdmara. Az iranyelvek olyan szabvanyokon alapulnak, amelyeket
fuggetlen tudomanyos szervezetek dolgoztak ki tudomanyos tanulményok id&szakos
és alapos értékelése révén. A szabvanyok jelent8s biztonsagi rést tartalmaznak, amely
minden személy biztonsagat garantalja, kortdl és egészségi dllapottdl fuggetlendl.

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottdk, hogy megfelel a B osztalyu digitalis

eszkozokre vonatkozo hatarértékeknek, az FCC-szabalyok 15. része szerint. Ezeket a ha-

tarértékeket gy alakitottak ki, hogy ésszer(i védelmet nydjtsanak a kdros interferencia
ellen a lakossagi telepités soran. Ez a berendezés radidfrekvencias energidt allit el6,
hasznal és sugarozhat ki, és ha nem az utasitasoknak megfelelGen telepiti és hasznalja,
karos interferenciat okozhat a radickommunikéciéban. Nincs azonban garancia arra,
hogy egy adott telepités soran nem lép fel interferencia. Ha ez a berendezés karos
interferenciat okoz a radié- vagy televizidvételben, ami a berendezés ki- és bekapc-
solasdval allapithaté meg, a felhasznalé prébalja meg kikliszobolni az interferenciat az
aldbbi intézkedések kozul egy vagy tébb segitségével:

A. Iranyitsa mas helyzetbe vagy helyezze &t a vevGantennat.

B. Novelje a tavolsagot a berendezés és az addvevé kozott.

C. Csatlakoztassa a berendezést a vevbegységt6l eltéré dramkoron 1évé aljzathoz.

D. Kérjen segitséget a keresked6tél vagy egy tapasztalt radio-/TV-technikustol.

A radidfrekvencias kitettségnek vald megfelelés érdekében garantalni kell, hogy
A a berendezés és minden személy kozott legaldabb 0,2 m tavolsag legyen.

1.7 Szolgdltatds minésége és biztonsdg

A készllék azonnali, megbizhatd, pontos és biztonsagos adat- és vezeték nélkili infor-
méciéatvitelt biztosit a kialakitasanak kdszonhetéen.

Ha vezeték nélkili kapcsolatot szeretne |étesiteni a hordozhaté EKG-monitorral, meg
kell adnia a megfelel6 kommunikacids utasitédsokat. igy az EKG-adatokhoz valé jogosu-
latlan hozzaférés megakadalyozhatd.

1.8 Gyartoi informdcio

Laikus személy, a kdvetkez kovetelményekkel:

1. Legyen képes elolvasni és megérteni a hasznalati Gtmutato tartalmat;

2.Legyen képes megkilénbdztetni a kévetkezd anatémiai helyeket: mellkas, bal/jobb
tenyér, felsG végtag és also végtag;

2. fejezet Bevezetés

A hordozhatd EKG-monitort csaladi és egyéni felhasznalok szdmara tervezték. ElGsegiti

a csaladtagokat a sziv- és érrendszeri betegségek megelGzésében. A késziilék konn-

yen kezelhetd, barmikor és barhol rogzitheti és megjelenitheti a felhasznalé EKG hul-

lamformajat és pulzusat.

2.1 Jellemzék

1)Szép forma, praktikus kezelés, kényelmes taska.

2)Rogzitse a valds idejli pulzusszamot barhol és barmikor.

3) Beépitett, nagy kapacitasu Ujra tolthetd litium akkumulator, folyamatos 200 EKG-hul-
ldmminta egyszeri toltés utan.

4) QRS intervallumok és VEB mérés

2.2 Alkalmazds

1) Alkalom: csaldd, orvosi rendel6 és korhaz. A készilék nem hasznélhaté altalanos
elektrokardiogramként klinikai vizsgalathoz.

2) Targy: hosszu ideig nagy nyomas alatt és terhelés alatt allok, szivbetegek, kozépkortak
és iddsek, nem egészséges emberek

3)Cél: A késziilék csak pulzusszam rogzitésére szolgdl. A kezelési mod egyszerd, és ke-
vésbé igényli a kezel6személyzetet

3. fejezet Elsédleges miiszaki elGirdsok

3.1 Normdl iizemi kérnyezet
1) Uzemi kérnyezet

* Hémérséklet.: +5 °C~+40 °C

* Relativ paratartalom: 25%~80%

o Légkdri nyomas: 70 kPa~106 kPa

* Energiaellatas: beépitett, tolthetd litium akkumulator, fesziiltsége: 3,7 V
2)Szallitasi és tarolasi kornyezet

® Homérséklet.: -40 °C~+55 °C

* Relativ paratartalom: <95%

o Légkori nyomas: 50 kPa~106 kPa

3.2 Alap paraméterek
1) Vezeték: Standard 3 vezeték, | 11 Il
2) Kalibracios fesziiltség: 1 mV+5%
3)Standard érzékenység: 10 mm/mV+5%
4) Amplitido frekvencia jellemz6: szabvany: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
5)Zajszint: <30 uv
6) Input impedancia: 250 MQ
7)CMRR: 260 dB
8)Szkennelési sebesség: 25 mm/st5%
9) Mintazasi sebesség: 250 pont/mp
10) HR mérési tartomany: 30 bpm~300 bpm, hiba: +1 bpm vagy 1%
11) Akkumulator fesziiltsége: DC 3,7 V
12) Aramiités elleni védelem tipusa: Bels6 tapegység
13) Aramiités elleni védelem mértéke: BF-tipust alkatrész hasznélata
14) Vizallésagi fok: 1P22
15) Kijelz6:1,77” szines TFT-LCD
16) Méret: 100 mm (L)*45 mm (W)*15 mm (H)
17) Suly: kb 60 g
18) Bluetooth specifikdciok:
* Bluetooth protokoll: Bluetooth V4.0, Klasszikus és alacsony energiafogyasztasu
* M(ikodési frekvencia: 2,4 GHz ISM sav
* Modulacid: GFSK(Gaussian Frequency Shift Keying)
o Atviteli teljesitmény: <10 dBm, 1. oszt.
o Erzékenység: -92 dBm BER<.001 értéken DH5-tel
o Atviteli sebesség: 1,5 Mbps adatatviteli sebesség
* Biztonsagi jellemz6k: Hitelesités és titkositas
* Tdmogatas: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
* Hatékony RF sugarzott teljesitmény: <10 dB
* M(ikddési hatotdv: 2400 MHz — 2485 MHz
* A fogadd szakasz savszélessége: 85 M
19) FCC ID: 2ABOGPM10

4. fejezet Miikodtetési utasitdsok
4.1 Vadzlatos térkép és az 6sszetevék neve

Kijelz6
Képerny§
USB csatla-
Gomb kozédugasz
Fém elektréda
Elektréda
4.2 Haszndlat

Szamos mérési modszer létezik, amint az a kovetkez6 képeken lathaté

Ejﬂ\

Vigyazat: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektréda teljesen érintkezik a bérrel

4.3 Menii miiveletek

1) Inditds
Hosszan nyomja meg a be-/kikapcsolé gombot 3 masodpercig, hangjelzést fog hal-
lani, és latni fogja a képernyé megvilagitasat. A késziilék csokkenti a szintet, amikor
nem mér.

2) Mérés elkezdése

Az inditds utdn a késziilék belép a mintavétel el6tti felliletre. Haszndlja a megfelelé
mérési mddszert az Gtmutatd szerint; az EKG hullamforma és a pulzusszam megje-
lenik a képernyén, ahogy az a 4.1. dbran lathatd. A pulzusszam szamitasi mddja: a
szivverések szama interferencia nélkil az EKG-részletben N-re van allitva, majd az A
pulzusszam szamitasi képlete a kdvetkezs:

HR=60000/(Az R-R intervallumok &sszege az (N) szivverések szama alatt)

Pulzus ———>- O 8 0 bpm
EKG Hul-
—'\M\I—’\ﬂ.:_ Ia’mfornl;'a

Minta ideje —— g TINE

4.1. dbra Minta el6tti felulet

Amikor a hulldmforma stabilizalodik, a késztlék automatikusan megkezdi a formalis
mintavételezést, a jobb alsé sarokban a mintaid§ visszaszamlalasa megkezd6dik az
egyszeri minta befejezéséig, és a mintaidd szine pirosra valt. Lasd 4.2. dbra:

080 -
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4.2. dbra Formalis Minta felllet

A készllék a mintavétel befejezése utdn a minta-ellenérz6 feltletre |ép. Az eset-att-
ekintd felilete megjeleniti a mintavétel kezd6 id6pontjat és a pulzusszamot. Lasd 4.3.

dbra.
10:51 R am
2014-09-26
10:32:48

TOTAL: 31/32

4.3. dbra Eset-attekint6 feliilet

Amikor az eszkdz belép az eset-dttekinté feliiletre, megjeleniti a legutdbbi minta-
vételi esetet. Nyomja meg a gombot, hogy attekintse a tobbi eset informacidjat. Az
eszkoz legfeljebb 100 esetet tarolhat. Ha eléri a limitet, az Uj eset feliilirja az eredetit,
amelyet a legrégebben mentett, egyenként.
A készllék automatikusan a mintavételi feliiletre kapcsol a folytatdshoz, ha a
felhasznald az elektrdda mindkét végét tartja, amikor az eszkoz az eset-ellendrzési
feltilet alatt van.

3) Akkumulator miikodési megjegyzések

A késziilék folyamatosan miikodhet tébb mint 2 6ran keresztil, ha az akkumulator
teljesen fel van téltve. Az akkumulator élettartama 200 feltoltés.

Két toltési mod:

(a) Csatlakoztassa az eszkozt a szamitdgéphez Mikro USB-kabellel, a toltés korilbelil 2
6ra mulva fejezédik be.

(b) Mikro USB segitségével csatlakoztassa az eszkozt egy halézati adapterrel (kimeneti
dram: 500 mA, 5 V), a toltés korilbeltl 2 6ra mulva fejezédik be.

(c) Amikor az akkumulator t6ltédik, a készilék nem rogzit EKG-t. A kovetkezd szim-
bélum jelenik meg a felhasznaldi feliileten, hogy emlékeztesse a toltési dllapotra, a
késziilék nem lizemeltethetd az akkumulator téltésekor.

4.4. 3bra
Akkumulator kijelz6

Sz. Leiras

teljes teljesitmény

kapacitas: 3/4

kapacitas: 1/2

kapacitas: 1/4

Akkumulatort hasznalva, alacsony teljesitmény, ajénlatos az
akkumulatort Gjratolteni. A késztlék automatikusan kikapcsol.

JHEEE

4) Automatikus kikapcsolas
A készllék automatikusan kikapcsol, ha nem hasznalja 1 percen beltl
4.4 PC Sync Szoftver miiveletek és kommunikdcio
1) A szamitdgépes szoftver tervezett felhasznélasa:
A PC Management szoftver a hordozhat6 EKG-eszkéz tamogatd szoftvere. A funkcidk

kozé tartozik a késziilék paramétereinek bedllitdsa

(nyelvbeallitds és adatszerzés tipusok beallitédsa stb.), EKG-adatok let6ltése

hordozhat6 EKG-eszkozrél, adatkezelés.

2) PC szoftver:

A felhasznéldk a PC-s szinkron szoftverben igény szerint dolgozhatnak, amely magaban
foglalja a mintavételi mddot és az id6 beallitasat, az eset feltoltését, az eset attekint-
ését, mérését stb.

3)Szoftver telepitése
Futtassa a telepitd szoftvert, és a kovetkezd ablak jelenik meg. Kattintson az “OK”
gombra.

Select the language to use during the instalation:

English v

==

4.54bra
Kattintson a ,Kévetkezd” gombra, és megjelenik a 4.6. dbran lathaté parbeszédp-
anel, majd ha a ,Tall6zas...” gombra kattint, beéllithatja a telepitési Gtvonalat, ellen-
kez6 esetben az alapértelmezett telepitési utvonal a “C:\ PM10”. Kattintson ismét a
,Kovetkez6” gombra, és megjelenik a 4.7. dbran lathat6 parbeszédpanel. Kattintson
a Tall6zds...” gombra, és az Startup meni mappajaban beallithatja az elnevezést, az
alapértelmezett mappa a ,PM10” lesz.
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4.6 dbra 4.7 ébra

Kattintson az ,Telepités” gombra, és a szoftver a kijel6lt helyre kertl telepitésre.
Amikor befejezédatt a telepités, a 4.9. dbra szerinti parbeszédpanel jelenik meg.
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4.8 dbra 4.9 dbra

Kattintson a ,Befejezés” gombra, hogy befejezze a telepitést.

[ Completing the PM10 Setup
vt St SN Gomple

St s s Doy e
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4.10 dbra 4.11 abra

4) Adatkommunikacio
Inditsa el a szoftvert, ha nincs csatlakoztatva eszkoz, a szoftver a 4.12. dbra szerinti
interfészre 1ép. Kapcsolja be a késziiléket, csatlakoztassa az USB-porthoz, kattin-
tson az “Uj keresés” gombra, majd a szoftver elkezdi keresni az eszkézt, a 4.13.
4bran lathaté médon

4.12 dbra 4.13 dbra

A keresés utdn megjelennek a késziilék informacioi ,Lista” formaban, beleértve:
esetazonosito, id6tartam, ellendrzési id6, pulzusszam, a 4.14. bran lathaté maédon.
nyomja meg a ,?” gombot, hogy segitséget kapjon a miikdéshez

4.14 dbra

5)Miikodtetés

* Eset letoltése: kattintson duplan a kivélasztott esetre a let6ltéshez, vagy valasszon
t6bb esetet, majd kattintson a ,Kijel6lt letdltése” lehetGségre az esetek letoltéséhez,
vagy kattintson az ,Osszes letdltése” lehetGségre az dsszes eset letdltéséhez
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4.15 dbra

o Eset torlése: valasszon egy esetet vagy tobb esetet, majd kattintson a “Kijel6lt torl-
ése” gombra a kivalasztott eset térléséhez, vagy kattintson az “Osszes térlése” gom-
bra az 0sszes eset torléséhez. A hiba elkeriilése érdekében a torlés el6tt a rendszer
figyelmezteti a felhasznalot; a rendszer az ,Igen” vélasztdsa utan torli a rekordokat.

¥arning

y\_\ hre you sure to delete the records from device? The operation is beyond retrieve
3

4.16 dbra

Firmware frissités: kattintson az “Upgrade” gombra, vélasszon firmware-t (elnevezési
szabalyok: fajlnév_verzid.bin, példaul: xxx_USB_Vxxx.bin). Ha a firmwaret frissiten-
ie kell egy alacsonyabb verziorél egy magasabbra, kattintson az ,,0K”-ra. Ellenkez6
esetben el6szor valassza ki a ,Frissités kényszeritése” lehetéséget, majd kattintson
az ,OK"-ra. A frissités folyaman tartsa meg a csatlakozast a szamitogép és az eszkoz
kozott.

Firmrars: [0 pni0_¥094 bin [ Force lpgrade

[ Reselect ]l 0k

=

4.17 dbra

Being updated firmware. -has completedlTH

4.18 dbra
FE10

3

1 Firmware npgrade succeed
LY

4.19 dbra

o Eszkoz paramétereinek bedllitdsa: A nyelvet és a minta idejét bedllithatja a
felhasznald. A bedllitas sikerét a fellilet a kovetkezd szerint mutatja:

rSet Dewice Para—

| € Chineze (¥ English

" 155
™ 30= Sample Time
Set succeed
4.20 dbra

6) A PC-kezel§ szoftver WIN8/WIN 10 operacids rendszerben izemeltethetd, a tovébb-
iakban felsoroljuk a PC hardver kdvetelményeit a WIN10/WIN 8 operaci6s rendszer
futtatdsahoz
Hardver specifikacié a WIN 10 operaciés rendszerhez
Processzor: 1.0 GHz vagy gyorsabb
Képernyd: 800x600 felbontas feletti
Firmware: UEFI 2.3.1, biztonsagos inditasi tamogatas
Indité memdria: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Merevlemez-teriilet: nem kevesebb mint 16 GB (32 bit), nem kevesebb mint 20 GB
(64 bit)

Videokartya: support Direct X9 tablet

Hardver specifikacié a WIN 8 operacids rendszerhez

Windows 8 PC (32 bit,64 bit)

Videokdrtya Microsoft DirectX9 | Direct x 10 grafikai | Direct x 11 grafikai
grafikai eszkdz eszkoz WDDM eszkdz WDDM
WDDM meghajtd meghajtd pro- meghajt6 program-
programmal grammal, 128 MB | mal, 256 MB

memoriaval memodriaval
Merevlemez fenn- | 20 GB tobb mint 45 GB 128 GB SSD mere-
marado teriilete vlemez
Windows 8 tablagép

Felépités ARM, x86¢és x86-64

Kézponti processzor NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM,

AMD x86/x64 és Intel x86/x64

Memodria ajanlott 4G feletti

Videokartya adopt WDDM 1.2 vagy DirectX10 grafikus eszkdz maga-
sabb verzidju meghajté programmal

Merevlemez/NAND 10 GB Memdria kapacitas vagy magasabb a rendszer

Flash telepitése utdn

Nyomégomb ,on/off”, forgézar”, ,Windows kulcs”, ,,hangerd novelése”,

,hangerd csokkentése”,

mulatort, ellenkez6 esetben az akkumulator maradandé karosodast szenved.

7) Ne végezzen karbantartast a hasznalatban lévé késziiléken

6.3 Szdllitds és tdrolds

1) A készlék szallitdsa altalanos szallitdsi modok szerint, vagy a szerz6déses kovetelm-
ények szerint. Széllitds kozben kerdlje az erGs utést, rezgést, esét és hofrocecsenést.

2) A becsomagolt késziiléket olyan kdrnyezetben tarolja, ahol a h6mérséklet -40 °C~+55
°C kozotti, a relativ paratartalom legfeljebb 95%, a légkori nyomds 500 hPa~1060
hPa, nincs korrézids gaz és a helyiség jol szell6z6.

7. fejezet Szimbolumok magyardzata

Jel Leiras Jel Leirds
Lasdl a kgmkonyv/fuzet Iﬂ BF tipusii
utasitasat
Pulzusszam (bpm) Bluetooth

Bekapcsolds gomb /
funkciés gomb

T
N
N

A csomagolds védelmi szintje

usB RAEE szerinti artalmatlanitas

Erint6képernyd legalabb 5 pontos érintéssel vezérelt kondenzator
képernyd, 1366x768-nal nagyobb felbontas, a képernyé 10

htivelykes vagy nagyobb legyen

Képernyé felbontas Felbontds 1280 x 720

USB 2.0 legalabb egy kimenet

Internet csatlakozas Wi-Fiés bluetooth 4.0

Rendszerinditd UEFI
firmware
Egyéb hangszdro, mikrofon, giroszkdp, gravitdcids szenzor

4.5 Mobil applikdcié miikédése és kommunikdcio

1) A mobil applikdcié rendeltetésszer(i hasznalata: A mobil applikacio célja az esetek
adatainak letoltése a PM 10-rdl, és azok megjelenitése; az applikacié nem vezérli a
PM 10-et és nem moédositja bedllitdsait

2)Szoftver telepitése Futtassa a telepitd szoftvert, és a kovetkez6 ablak jelenik meg.
Kattintson a ,telepités” gombra.

3) A mobil alkalmazas telepithet6 mobiltelefonra telepitett Android rendszerre, jelen-
leg a mobil alkalmazas nem alkalmas mobiltelefonra telepitett Apple rendszerhez.

4) A Mobil alkalmazas funkciéi a kovetkez6k:
* A PM10 csatlakozdsa Bluetoothon keresztil
o Eset adatainak letoltése (datum, id6, mérés id6tartama és atlagos pulzusszam)

©) & [H| 5D

Paratartalom korlatozas Légkdri nyomas korlatozas

A 93/42 [ CEE rendeletnek
megfelel§ orvostechnikai
eszkoz

Hémérséklet korlatozas

')
m

Sorozatszam Gyérto

Figyelem: Figyelmesen olvassa
el és kovesse a hasznalati
utasitasokat (figyelmeztetéseket)

> B~ Q1

Gyartas datuma

T PR L
//.Y Nlapfenytlol védve Tartsa szarazon
a tarolandd

Ne hasznilja a késziiléket
MRI vizsgalati helyiségben.

G2

Termékkod

Meghatalmazott képviseld

PRSI Ezzel az oldalaval felfelé
az Eurépai Kozosségben

—
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 Eset adatainak megjelenitése, taroldsa és frissitése. ! Vigydzat, torékeny Importaita
5) Adatkommunikacio

o Inditsa el a szoftvert, kapcsolja be a késziiléket, majd a szoftver elkezdi keresni a

késziiléket; kattintson a ,PM10”-re 8. fejezet Csomagjegyzék

* Az eszkoz informacidi megjelennek, beleértve: id6hossz, ellendrzés ideje, pulzus.
5. fejezet Hibaelhdritds és megoldds Sz. | Leirds Mennyiség
Ha az eszkéznek van problémafidkja, el6szor keresse meg megfelel6 oldalt a megol- 1 Host 1
dasokért, ha a probléma nem szerepel az alabbi problémak kozott, és azt sem tudja
megoldani, forduljon az tigyfélszolgalathoz 2 USB kabel 1

Probléma Kivalté ok Megoldas 3 Felhasznaldi kézikonyv 1

Inditdsi hiba a be/
ki gomb hosszi me-
gnyomasa utdn

Az akkumulator

elhasznalodott. Toltse fel az akkumuldtort.

Az akkumulator
elhasznalddott.

Automatikusan lekapc-

. . Toltse fel az akkumulatort.
sol a hasznélat sordn

Tordlje &t fertStlenitd
alkohollal vagy elektromos
kendccsel

A bére szaraz.

A mintavételi folyamat
soran nem kivant mozgas
torténik

Tdl nagy zaj, vagy vél-
etlenszer( pulzusszam
az EKG-mintavételi
folyamat soran

Uljén kényelmesen, huzza fel
magat a mintavételhez

Zarja el az interferenciafor-
rast, vagy vegyen Ujra mintat
erds elektromégneses zaj
nélkili kornyezetben.

A minta kornyezetében
erds elektromagneses
zaj van.

32 bit (x86)
Windows 8 32 bit rendszer hardver kévetelmények
Minimum konfi- | Ajanlott konfi- Optimalis konfi-
guracié guracio guracio
Kozponti pro- 1 GHz ( support 2 GHz ( support PAE, | 2 GHz multi-core
cesszor PAE, NX és SSE2) | NX és SSE2) processzor
Memoria 1GB 2GB 2 GBDDR3
Videokartya Microsoft Direct x 10 grafikai | Direct x 11 grafikai
DirectX9 grafikai | eszk6z WDDM me- | eszkoz WDDM me-
eszkoz WDDM ghajté programmal, | ghajté programmal,
meghajté pro- 128 MB memoridval | 256 MB meméridval
grammal
Merevlemez fenn- | 16 GB tobb mint 30 GB 64 GB SSD merev-
marado teriilete lemez
64 bit (x64)
Windows 8 32 bit rend hardver ko6 Imények
Minimum konfi- Ajanlott konfi- Optimalis konfi-
guracié guracié guracio
Kézponti pro- 2 GHz ( support 2 GHz ( support 2 GHz multi-core
cesszor PAE, NX és SSE2) PAE, NX és SSE2) processzor
Memoria 2GB 4GB 4 GB DDR3

1.Inditsa Ujra a késziiléket.
2.Ellendrizze a bluetooth
adapter vagy a mobiltelefon
bluetooth normal mikodését

Adat killdése vagy vétele
sikertelen

Vezeték nélkili kommu-

9. fejezet Elektromagneses kompatibilitas és interferencia
Utmutatés és a gyart6 nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas-
minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE vonatkozéan

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektroméagneses kibocsatas

A PM10-et az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
haszndlatra szantak. A PM10 vasarldjanak vagy hasznaléjanak kell gondoskodnia
arrdl, hogy a készuléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas Megfelel, Elektr kornyezet- utmutaté

vizsgélat

RF kibocsatas | 1. csoport A PM10 RF energiat haszndl a belsé funkcidihoz.

CISPR 11 Ezért az RF kibocsatas nagyon alacsony, és nem
valészind, hogy interferenciat okoz a kézelben
1évé elektronikus berendezésekkel.

RF kibocsatas B osztaly A PM10 minden létesitményben hasznalhato,

CISPR 11 beleértve a haztartasokat és azokat is, amelyek
kozvetleniil csatlakoznak egy kisfeszultség(i
dramellatd haldzathoz, amely haztartasi célu

épuleteket lat el.

nikacios hiba - ) .
Zarja el az interferenciafor-
rast, vagy vegyen Ujra mintat
er@s elektromagneses zaj
nélkili kornyezetben.

A minta kdrnyezetében
erGs elektromagneses
zaj van.

6. fejezet Karbantartds, szdllitds és tarolds

6.1 Tisztitds és fertGtlenités

Kapcsolja ki a késziiléket a tisztitas elétt. Orvosi alkohollal fertétlenitheti, majd szaritsa

meg a levegén. Vagy egyszer(ien torolje le széraz és tiszta ruhdval a tisztitashoz. Ne

engedje, hogy barmiféle folyadék az eszkdzbe kerdljon.

6.2 Karbantartds

1) A nem a cégiink altal kijelolt karbantarté személyzet ne nyissa ki a miszerhdzat,
hogy elkertilje a belsd alkatrészek kdrosodasat.

2) A berendezés karbantartdsat és frissitését a cég altal kiképzett és felhatalmazott sza-
kembereknek kell elvégeznitik.

3)Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a késziilékbe, mert az befolydsolja a
készulék biztonsagat és teljesitményét.

4) Kerilje a késziilék erés razasat vagy Utését.

5) Ne helyezzen térgyakat a készulékre. Karosithatja az érint6képernydt.

6) Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket, 3 havonta téltse fel teljesen az akku-

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - Elektromagneses zavartiirés

A PM10-et az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé
hasznalatra szantak. Az PM10 vasarldjanak vagy hasznaléjanak kell gondoskodnia
arrol, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartlirés viz- | IEC60601 teszt | MegfelelGségi | Elektromagneses kornyezet -
sgalat szint szint GUtmutaté

Elektroszta- +8 kV érint- +8 kV érintkez6 | A padldburkolatnak fanak,
tikus kistlés kez6 betonnak vagy kerdmialapnak
(ESD) kell lennie. Ha a padléburkolat

m(anyag, akkor a relativ parat-
artalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie

Tapfrekvencia | +15 kV leveg6 | +15kV leveg6 | A héldzati aram mingségének

(50/60 Hz) meg kell felelnie egy tipikus
magneses kereskedelmi vagy kdrhazi
mez6 kornyezetnek.

IEC 61000-4-8

l]tmytaté ésa gyérté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés nem ELETFENNT-
ARTO BERENDEZESEK és RENDSZEREK esetében

Utmutatas és a gyartd nyilatkozata — Elektromagneses zavartirés

A PM10-et az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald
hasznalatra szantdk. A PM10 vasérléjanak vagy hasznéldjanak kell gondoskodnia ar-
rol, hogy a késztiléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

IEC 60601
teszt szint

Zavartlirés
vizsgalat

MegfelelGségi
szint

Elektromagneses kornyezet -
utmutaté

Hordozhatd és mobil radiéfrekven-
cids késziilékeket nem szabad az
PM10 barmelyik részéhez (beleért-
ve a kdbeleket is) az add frekvenci-
djara alkalmazhaté egyenlettel sza-
mitott, javasolt izolacids tavolsagnal
kézelebb hasznalni.

Javasolt izoldcids tavolsag

- [%ﬂﬁ 80 MHz - 800 MHz
d= [,Z—J\F 800 MHz - 2,7 GHz
10V/m

80 MHz -
2,7 GHz

Ahol P az ad6 gyarto altal megadott
legnagyobb kimeneti teljesitménye
Wattban (W), és d a javasolt izolaci-
Os tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencids
adok elektromagneses helyszinfel-
mérése soran megallapitott elektro-
magneses térerésségének a minden
frekvenciatartomdnyban kisebbnek
kell lennie a hatérértéknél.b

A kovetkez6 szimbdlummal ellatott
berendezések kozelében interferen-
cia léphet fel:

R

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany
érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatdk. Az
elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és
emberek elnyel6 és visszaverd hatdsa.

Kisugérzott RF

IEC 61000-4-3 10 V/m

a  Ahelyhez kotott adok, példaul a radidtelefon-bazisallomasok (mobil/zsinér
nélkali), valamint a méiholdas, amatér, AM és FM radié-m(isorszdras és a tv
m(isorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iton pontosan
meghatarozni. A helyhez kétott radidfrekvencias adok miatt az elektromagneses
kérnyezet becsléséhez célszer(i elektroméagneses helyszinfelmérést végezni. Ha az
PM10 hasznélatanak helyén mért térerésség meghaladja a fenti RF megfelelGségi
szintet, akkor a PM10-et figyelni kell a normdl m(ikodés ellen6rzéséhez. Ha rendel-
lenes teljesitmény figyelhetd meg, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az
PM10 atirdnyitdsara vagy athelyezésére.

Javasolt izolacids tavolsag a hordozhaté és mobil
RF kommunikdciés berendezés és a BERENDEZES vagy RENDSZER kozott —
olyan BERENDEZESEKHEZ vagy RENDSZEREKHEZ, amelyek nem ELET-FENNTARTOK

Javasolt izolcids tavolsag
hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezés és a PM10 kdzott

A PM10-et olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra tervezték, ahol a
kisugarzott radiofrekvencias zavarokat szabalyozzak. Az tigyfél vagy a PM10 felhasz-
naldja segithet megel6zni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy a kommu-
nikdciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen minimalis
tavolsagot tart be a hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések (jeladdk)
és a PM10 kozott az alabbiak szerint.

Az adé névleg Izolécié Isag az add frekvenciajanak fiiggvényében
maximalis
kimeneti
teljesitménye tra 80 MHz - 800 MHz tra 800 MHz - 2,7 GHz
35y
w) d= [F}/P d= [EL‘}/F
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény( adok esetében a méterben
(m) megadott javasolt izolacids tavolsagot az add frekvencidjara vonatkozd egyen-
lettel lehet kiszamitani, ahol P az ad6 gyarto altal megadott legnagyobb kimeneti
teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartoményhoz tar-
tozd tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem minden esetben haszndlhatdk. Az elekt-
romagneses hulldmok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek
elnyel és visszaverd hatasa

z

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

Artalmatlanitds: Tilos a terméket a hdztartdsi hulladékkal egyiitt drtalmatl-
anitani.

A felhaszndloknak gondoskodniuk kell a selejtezésre varo késziilékek drtalm-
atlanitdsardl az elektromos és elektronikus késziilékek ujrahasznositdsdra ki-
Jjelolt gydijtéhelyeken térténd leaddssal.
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