PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRAGBAREN EKG-MONITOR PM10

Vorwort

Herzlichen Dank fir den Kauf des tragbaren EKG-Monitor PM10.

Diese Bedienungsanleitung liefert detaillierte Produktinformationen tber die Eigen-

schaften, Anforderungen, Struktur, Leistung, Spezifikation, angemessene Transport-

verfahren, Installation, Verwendung, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung des

Gerats sowie Uiber SicherheitsmaBnahmen zum Schutz des Bedieners und des Pro-

dukts. Lesen Sie bitte die Einzelheiten in den folgenden Kapiteln.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung bitte aufmerksam, bevor Sie das Produkt verwen-

den, und befolgen Sie die Bedienungsanweisungen genau. In der Bedienungsanlei-

tung werden die Bedienvorgénge angegeben, auf die der Benutzer besonders achten
muss, die zu Anomalien fiihren kdnnen oder wéhrend der Verwendung eine Gefahr
fur das Gerat oder den menschlichen Kérper darstellen. Unser Unternehmen wird
nicht auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung fir Anomalien oder Schéaden
an Geraten und Korperschaden reagieren, die durch Nichtbeachtung dieser Bedie-
nungsanleitung bei der Verwendung, Wartung und Aufbewahrung verursacht werden.

Wir bitten um Versténdnis, dass der Inhalt des Handbuchs ohne Ankiindigung, auf-

grund der Weiterentwicklungen des Produkts gedndert werden kann.

Das Produkt kann mehrfach als medizinisches Instrument verwendet werden.

Warnung:

Die Zuverlassigkeit hangt davon ab, ob Benutzer die Bedienung und Wartung in der

Bedienungsanleitung verfolgen oder nicht.

Die Website unseres Unternehmens: http://www.contecmed.com ist der einzige

Weg fir fir das Herunterladen von APP-Software und PC-Software, ebenso fiir

Updates der Firmware. Wenn der Benutzer Software und Firmware-Updates aus

anderen nicht autorisierten Wellen herunterladt, flihrt dies zu den Risiken im Zu-

sammenhang mit Cyber-Sicherheit, so dass unser Unternehmen nicht die Verant-
wortung fir die daraus entstehenden Folgen Gibernehmen kann.

Alle Wartungsarbeiten und zukiinftigen Aufriistungen des Geréats miissen von Per-

sonal durchgefiihrt werden, das von unserem Unternehmen geschult und autori-

siert wurde.

Der Austausch des Akkus durch unzureichend geschultes Personal kann zu Ge-

fahren fiihren (z. B. Ubertemperatur, Feuer oder Explosion), und es diirfen nur die

Originalteile fur die Wartung verwendet werden. Der Schaltplan und die Komponen-

tenliste diirfen nur an die von unserem Unternehmen benannte Servicestelle oder

das Wartungspersonal weitergegeben werden. Anderungen an diesem Gerét sind
nicht gestattet.

Der Benutzer sollte sich der Lebensdauer des Akkus bewusst sein und den Akku in

Ubereinstimmung mit den értlichen Gesetzen entsorgen, wenn die Nutzungsdauer

des Akkus abgelaufen ist.

Forderungen der ISO 10993-1 ,Biologische Beurteilung von Medizinprodukten®, Teil

1 ,,Beurteilung und Priifungen, auf ihre Biokompatibilitat getestet wurden, wobei es

den empfohlenen Biokompatibilitatstest gemas der Norm ISO 10993-1 bestanden

hat. Benutzer, die allergisch auf Silikon, TPU, TPE und ABS reagieren, sollten dieses

Produkt nicht verwenden.

MR-unsicher!

Setzen Sie das Gerat keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.

- Die Vorrichtung kann aufgrund des Vorhandenseins ferromagnetischer Materia-
lien, die vom MR-Magnetkern angezogen werden kénnen, die Gefahr einer Pro-
jektilverletzung darstellen.

- Thermische Verletzungen und Verbrennungen kénnen aufgrund der Metallkom-
ponenten des Gerats auftreten, die sich wahrend des MR-Scannens erwarmen
kdnnen.

- Das Gerét kann Artefakte im MR-Bild erzeugen. Das Gerét funktioniert moglicher-
weise, aufgrund von starken Magnetfeldern und Radiofrequenzfeldern, die vom
MR-Scanner erzeugt werden, nicht ordnungsgemas.

Diese Bedienungsanleitung enthalt eigentumsbezogene Informationen, die urheber-

rechtlich geschiitzt sind. Alle Rechte vorbehalten. Reproduktion, Adaptierung oder

Ubersetzung eines beliebigen Teils der Bedienungsanleitung sind ohne vorherige

schriftliche Genehmigung verboten.

Unser Unternehmen ist fiir Folgendes verantwortlich:

1. Qualifizierte Produkte gemaB Unternehmensstandard fiir Nutzer zu liefern.

2. Installations-, Fehlersuch- und Trainingsservice gemé&B dem Vertrag bereitzusellen.

3. Ein Jahr Garantie zu gewahren sowie Produktwartung nach der Garantiezeit geméas
dem Vertrag zu leisten.

4. Auf Wiinsche des Nutzers umgehend zu reagieren.

Kapitel 1 Hinweis

1.1 Hinweis zum Gebrauch

Das Gerét ist eine tragbare, personliche Elektrokardiograph-Einheit, mit der elekt-
rische Aktivitdten des Herzens einfach und bequem gemessen werden kénnen. Es
ist jederzeit sofort verfligbar, um voriibergehende kardiale Ereignisse, die fiir die
héusliche Pflege geeignet sind, manuell aufzuzeichnen, die das EKG-Signal erken-
nen, anzeigen und speichern kénnen und, wenn mdglich, nach der EKG-Messung
die durchschnittliche Herzfrequenz-Meldung anzeigen. Die Benutzer kénnen es selbst
anwenden, um den Zustand ihres Herzens zu tberprifen.

Es eignet sich fir Erwachsene, die an Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden, oder fiir
Erwachsene, die im téglichen Leben den Zustand ihres Herzens tiberwachen méch-
ten. Dieses Gerat ist nicht zur Verwendung als herkémmliches Diagnosewerkzeug
vorgesehen, sondern als Gesundheitswerkzeug, das die aufgezeichneten Daten als
Referenz bereitstellen kann.

Das Produkt ist kein herkémmliches Diagnosewerkzeug.

1.2 Allgemeiner Hinweis

1) Verwenden Sie das Gerét nicht an Orten, die hohen Temperaturen oder hoher Luft-
feuchtigkeit ausgesetzt sind. Verwenden Sie es bei Temperaturen von 5 bis 40°C
und einer Luftfeuchtigkeit von 25% bis 80% RH.

2) Reinigen Sie das Gerét nicht mit Wasser.

3) Die voreingestellte Zeit betrdgt maximal 30 Minuten, unter der folgenden Bedin-
gung:

¢ Das Gerét wird von der minimalen Lagertemperatur bis zum Gebrauch auf eine

Raumtemperatur von 20 °C erwarmt

* Das Geréat wird von der maximalen Lagertemperatur bis zum Gebrauch auf 20 °C

abgekihlt

¢ Lassen Sie das Gerat von der Hochstlagertemperatur bis zur Betriebstempera-
tur von 20 °C abkiihlen

4) Verwenden und lagern Sie das Gerét nicht unter folgenden Umgebungsbedingungen:
¢ In der N&he von Feuer und offenen Flammen
¢ Bereiche, die starken Erschiitterungen ausgesetzt sind
* Bereiche, die starken Erschitterungen ausgesetzt sind.

5) Sterilisieren Sie das Gerat nicht in einem Autoklav oder Gassterilisierer.

6) Bei Hautallergien oder Hautverletzungen darf das Gerét nicht verwendet werden.

7) Die Lebensdauer des Gerétes betragt 3 Jahre. Werfen Sie das Gerat und das Zube-
hor nicht weg, wenn sie nicht funktionieren. Im Falle einer Entsorgung muss diese
den gesetzlichen Bestimmungen vor Ort entsprechen.

8) Die verantwortliche Organisation muss sich an die ¢rtlichen Behérden wenden, um
die ordnungsgeméBe Entsorgung von potenziell biologisch gefahrlichen Teilen und
Zubehdr zu bestimmen.

9) Verwenden Sie nicht mehrere drahtlose Geréte, die gleichzeitig mit dem Produkt
verbunden sind.

10) Dieses Gerat hat keine Gegenanzeigen.

11) Die vom EKG angezeigten Parameter sollten von einem fachlich kompetenten
Arzt interpretiert werden.

12) Bitte verwenden Sie das Gerat nicht fir Kleinkinder mit einem Gewicht von weni-
ger als 10 kg.

13) Das Gerat enthéalt einige winzige Komponenten, die von Kindern in den Mund
genommen werden kdnnen, was zu Erstickungsgefahr oder Organschaden (ein-
schlieBlich Speiseréhre und Magen) fiihren kann; bewahren Sie es daher bitte
auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

1.3 Messhinweis

1) Wenn lhre Haut trocken ist, reiben Sie sie mit Desinfektionsalkohol oder Elektro-
salbe ein, um die elektrische Leitfahigkeit zu erhéhen.

2) Es ist besser, wenn Sie bequem sitzen, richten Sie sich auf und beginnen die Mes-
sung, wenn die Wellenlinie sich einpendelt.

3) Bei der Messung mussen die Finger- und Brustelektroden lhre Haut genau, rundum
und gut beriihren.

1.4 Sicherheitshinweis

1) Keine Probenahme wahrend des Aufladens des Akkus. (Probenahme bedeutet
die Erfassung von EKG-Daten des Patienten in den vorgesehenen anatomischen
Bereichen) Wahrend des Aufladens des Akkus zeichnet das Gerét kein EKG auf.
Folgendes Symbol [=| erscheint auf der Benutzeroberflache, um den Ladestatus

anzuzeigen. Wahrend der Aufladung des Akkus kann das Gerat nicht verwendet
werden.
Wahrend der Aufladung des Akkus kann das Gerat nicht verwendet werden.

2) Lassen Sie das Gerét in einer sonnengeschiitzten und kiihlen Umgebung, wenn
Sie es wahrend eines l&ngeren Zeitraums nicht verwenden, und laden Sie es alle
drei Monate auf.

3) Verwenden Sie das Gerét nicht in einer Umgebung, welche entflammbare Gegen-
sténde wie Anasthesiemittel enthalt.

4) Andere angeschlossene Gerate mlssen den nationalen Sicherheitsnormen ent-
sprechen.

5) Die leitfahigen Teile von ELEKTRODEN und zugehérigen Anschliissen fiir VER-
WENDETE TEILE VOM TYP BF einschlieBlich der NEUTRALEN ELEKTRODE diir-
fen keine anderen leitfahigen Teile einschlieBlich der Erde bertihren.

1.5 EMV-Hinweis

1) Beachten Sie den EMV-Effekt bei der Verwendung des Gerats, da es von tragbaren
oder beweglichen hoch elektromagnetisch vertraglichen RF-Geraten beeinflusst
werden kann.

2) Dieses Gerat muss entsprechend den Angaben in den Begleitdokumenten instal-
liert und in Betrieb genommen werden.

3) Drahtlose Kommunikationsgerate kénnen sich auf das Geréat auswirken und sollten
einen Mindestabstand von d zum Geré&t haben. Der Abstand d wird vom Hersteller
aus der Spalte 800 MHz bis 2,5 GHz von Tabelle 5 oder Tabelle 6 von IEC 60601-
1-2 berechnet

1.6 HF-Anweisung

Dieses Gerat erfilllt die Vorgaben in Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb des

Gerates unterliegt den folgenden zwei Bedingungen

Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen;

B. Das Gerat muss Interferenzen vertragen konnen, darunter auch Stérsignale, die
unerwiinschte Reaktionen im Gerat hervorrufen kdnnen.

Bei Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fir die
Einhaltung der Bestimmungen verantwortlichen Partei genehmigt wurden,
kann die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Gerats erléschen

Einige elektronische Gerate sind anfallig fir elektromagnetische Interferenzen, die von

diesem Geréat ausgehen, wenn sie nicht ausreichend abgeschirmt sind. Verwenden

Sie dieses Gerat mindestens 20 cm oder so weit wie moglich von Fernsehgeraten,

Radio und anderen automatisierten Biirogeraten, um Interferenzen zu vermeiden.

Dieses Gerét ist ein Funksender und -Empfanger. Es ist so konzipiert und hergestellt,

dass die von der Federal Communications Commission (FCC) der US-Regierung fest-

gelegten Grenzwerte fiir die Exposition gegentiber Hochfrequenz (HF) nicht Giberschrit-
ten werden. Diese Grenzwerte sind Bestandteil umfassender Richtlinien und legen
zulassige Werte flir HF-Energie fiir die allgemeine Bevélkerung fest. Die Richtlinien ba-
sieren auf Standards, die von unabhangigen wissenschaftlichen Organisationen durch
regelméaBige und griindliche Bewertung wissenschaftlicher Studien entwickelt wurden.

Die Standards beinhalten einen erheblichen Sicherheitsspielraum, der die Sicherheit

aller Personen unabhangig von Alter und Gesundheit gewahrleisten soll.

Diese Ausrlstung wurde gemaB 15 der FCC-Regeln (Federal Communications Com-

mission) getestet und halt die Grenzwerte eines digitalen Geréats der Klasse B ein.

Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen angemessenen Schutz gegen schad-

liche Interferenzen mit Installationen des Wohnbereichs zu vermeiden. Dieser Apparat

erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie ausstrahlen. Wird er nicht ent-
sprechend den Anleitungen installiert und verwendet, dann kann es zu schadlichen

Interferenzen mit dem Funkverkehr kommen. Es besteht allerdings keine Garantie,

dass es bei besonderen Anlagen nicht zu Interferenzen kommt. Falls dieser Apparat

schédliche Interferenzen mit dem Radio- oder Fernsehempfang erzeugt - dies kann
beim An- und Ausschalten geschehen - dann sollte der Benutzer versuchen, die Inter-
ferenzen durch eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu korrigieren:

A. Die Empfangsantenne neu ausrichten.

B. Den Abstand zwischen dem Apparat und dem Empfanger erhdhen.

C. Den Apparat mit einer Steckdose eines Schaltkreises verbinden, der nicht der glei-
che Schaltkreis des Empféangers ist.

D. Bitten Sie den Handler oder einen Radio/TV-Fachmann um Hilfe.

Ein Mindestabstand von mindestens 0,2 m zwischen diesem Geréat und allen
Personen muss gewéhrleistet sein, um die Einhaltung der HF-Exposition si-
cherzustellen.

1.7 Servicequalitit und Sicherheit

Das Gerat gewéhrleistet eine zeitnahe, zuverldssige, genaue, sichere und drahtlose

Datentibertragung, aufgrund folgender Ausfiihrung.

Wenn Sie eine drahtlose Verbindung mit dem tragbaren EKG-Monitor herstellen

machten, missen Sie die richtigen Kommunikationsanweisungen eingeben. Ein un-

befugter Zugriff auf die EKG-Daten wird auf diese Weise verhindert.

1.8 Vorg h Bedi H

Laien mit den folgenden Anforderungen:

1. Den Inhalt der Bedienungsanleitung lesen und verstehen kénnen;

2. Folgende anatomische Stellen kénnen unterschieden werden: Brust, linke / rechte
Handflache, obere und untere Extremitét.

Kapitel 2 Einfiihrung

Der tragbare EKG-Monitor wurde fiir Familien und individuelle Nutzer entwickelt. Er
ist ein guter Helfer fir Familienmitglieder, um Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu ver-
meiden, da er in einem einfachen Verfahren jederzeit und Uberall das Patienten-EKG
iberwachen kann.

2.1 Eigenschaften

1) Schéne Form, einfacher Betrieb, bequeme Tasche.

2) Uberwachen und speichern Sie jederzeit und tiberall die Herzfrequenz in Echtzeit.

3) Eingebauter aufladbarer Lithium-Akku mit groBer Kapazitdt, kann mit einer Auf-
ladung 200 EKG-Wellenlinien ermitteln.

4) QRS-Intervalle und VEB-Messung.

2.2 Anwendung

1) Gelegentlich: Familie, medizinische Klinik und Krankenhaus. Das Gerét kann nicht
als das allgemeine Elektrokardiogramm fir die klinische Untersuchung verwendet
werden.

2) Zielgruppe: Personen, die lange Zeit unter hohem Druck und Arbeitsbelastung
standen, Patienten mit Herzkrankheiten, Personen mittleren Alters und Personen
mit beeintrachtigter Gesundheit.

3) Zweck: Das Gerdt darf nur fiir die EKG-Uberwachung und Datenspeicherung ver-
wendet werden. Das Betriebsverfahren ist einfach und stellt keine hohen Anforde-
rungen an das Bedienungspersonal.

Kapitel 3 Primére technische Anweisungen

3.1 Normale Betriebsbedingungen
1) Betriebsumgebung

¢ Temperatur: +5°C~+40°C

¢ Relative Feuchtigkeit: 25%~80%

¢ Luftdruck: 70 kPa~106 kPa

¢ Stromversorgung: eingebauter aufladbarer Lithium-Akku, Spannung: 3,7 V
2) Transport- und Lagerbedingungen

¢ Temperatur: -20°C~+55°C

¢ Relative Feuchtigkeit: <95%

o Luftdruck: 50 kPa~106 kPa

3.2 Grundi de P:
1) Leitungskabel: Standard 3 Leitungskabel, | II Il
2) Kalibrierungsspannung: 1 mV+5%
3) Standardempfindlichkeit: 10 mm/mV+5%
4) Amplitudenfrequenz-Eigenschaft: Standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
5) Gerauschpegel: <30 pV
6) Eingangsscheinwiderstand: >50 MQ
7) Gleichtaktunterdriickung: >60 dB
8) Scangeschwindigkeit: 25 mm/s+5%
9) Probenrate: 250 dots/s
10) Messbereich der Herzfrequenz: 30 bpm~300 bpm, Fehler: +1 bpm oder 1%
11) Akkuspannung: GS 3,7 V
12) Art des Schutzes gegen Stromschlag: Internes Netzteil
13) Grad des Schutzes gegen Stromschlag: Verwendeter Teil vom Typ BF
14) Wasserschutzgrad: 1P22
15) Display: 1,77, farbig, TFT-LCD
16) Abmessungen: 100 mm (L)*45 mm (W)*15 mm (H)
)
)

17) Gewicht: etwa 60 g

18) Bluetooth-Spezifikationen:

Bluetooth-Protokoll: Bluetooth V4.0, Klassik und Low Energy
Betriebsfrequenz: 2,4-GHz-ISM-Band

Modulation: GFSK(Gaussian Frequency Shift Keying - Frequenzumtastung mit
GauB-Filter)

Sendeleistung: <10 dBm, Klasse 1

Empfindlichkeit: -92 dBm bei BER<,001 mit DH5
Ubertragungsrate: 1,5 Mbps Datendurchsatz
Sicherheitseinrichtungen: Authentifizierung und Verschliisselung
Unterstiitzender Service: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Effektive HF-Strahlungsleistung: <10 dB

Betriebsbereich: 2400 MHz — 2485 MHz

Bandbreite des Empfangsbereichs: 85 M

19) FCC-ID: 2ABOGPM10

Kapitel 4 Betriebsanweisungen

4.1 Lageski: und B ich der Komp 1{
N
Display
Screen
Key ——t—>
Metal electrode
Electrode
—

4.2 Verwendungsweise
Es gibt mehrere Messverfahren, die in den nachstehenden Abbildungen gezeigt werden.

(o[

Warnung: Sie miissen sicherstellen, dass die Elektrode die Haut vollstiandig
beriihrt.

4.3 Meniibedienung

1) Einschalten
Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste fir 3 Sekunden. Sie horen ein Biep-Gerausch und
sehen, dass das Display aufleuchtet. Das Gerat bleibt auf niedriger Stufe, wenn
keine Messung durchgefiihrt wird.

2) Messung starten
Nach dem Einschalten zeigt das Gerét die Vor-Messungs-Oberflache an. Bitte ver-
wenden Sie die richtige Messmethode. Die EKG-Kurve und die Herzfrequenz wer-
den auf dem Bildschirm angezeigt, siehe Abbildung 4.1. Die Berechnungsmethode
fur die Herzfrequenz: Die Anzahl der Herzschlage ohne Stérung im EKG-Fragment
wird auf N gesetzt. Die Berechnungsformel fiir die Herzfrequenz lautet dann wie
folgt:
HF=60000/(Summe der R-R-Intervalle wéhrend der Anzahl (N) der Herzschlage / N)

80

bpm

Herzfrequenz

EKG-Wellenlinie

Abtastzeit

Abbildung 4.1 Oberflache vor der Messung

Wenn die Wellenlinie stabil wird, startet das Gerat automatisch die eigentliche Mes-
sung. Der Countdown fiir die Abtastzeit in der rechten unteren Ecke beginnt, bis die
einmalige Abtastung abgeschlossen ist und die Farbe der Abtastzeit rot wird. Siehe

080 .
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Abbildung 4.2:

Abbildung 4.2 Oberflache wéhrend der Messung

Das Gerét fiihrt nach der Messung eine Fallpriifung durch. Die Fallpriifungs-Ober-
flache zeigt die Startzeit der Messung, die Herzfrequenz. Siehe Abbildung 4.3.
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TOTAL: 31/32

Abbildung 4.3 Fallpriifungs-Oberflache

Wenn das Gerét zu der Fallpriifungs-Oberflache tibergeht, zeigt es die letzte Mes-

sung an. Driicken Sie auf die Schaltflache, um die Informationen tiber andere Mes-

sungen zu sehen. Das Gerat kann bis zu 100 Messungen speichern. Wenn das Li-

mit erreicht wird, Uberschreibt der neu gespeicherte Fall den zuerst gespeicherten

usw.

Das Gerat kehrt automatisch zur Mess-Oberflache zuriick, falls der Nutzer die

Elektrode erneut an beiden Enden halt, wenn das Gerat die Fallprifungsoberflache

anzeigt.

3) Hinweise zum Akkubetrieb

Das Geréat kann ununterbrochen fur mehr als 2 Stunden arbeiten, wenn der Akku

vollstandig aufgeladen ist, wobei die Lebensdauer des Akkus bis zu 200 Ladezyk-

len betrégt.

Zwei Auflademethoden:

(a) SchlieBen Sie das Gerat tber ein Mikro-USB-Kabel an einen Computer an; das
Aufladen ist nach etwa 2 Stunden abgeschlossen.

(b) Verwenden Sie ein Mikro-USB-Kabel, um das Geréat an das Netzteil anzuschlie-
Ben (Ausgangsstrom >500mA, 5V); das Aufladen ist nach etwa 2 Stunden ab-
geschlossen.

(c) Wahrend des Aufladens des Akkus zeichnet das Gerét kein EKG auf. Folgendes
Symbol erscheint auf der Benutzeroberflache, um den Ladestatus anzuzeigen.
Wahrend der Aufladung des Akkus kann das Gerat nicht verwendet werden.

Abbildung 4.4
Batteriedisplay
Nr. Anzeiger Beschreibung
a Nennleistung

Kapazitat: 3/4

Kapazitat: 1/2

Kapazitat: 1/4

Bei schwacher Akkuleistung empfiehlt es sich, den
Akku aufzuladen. Das Gerat schaltet sich dann auto-
matisch ab.
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4) Automatisches Ausschalten
Das Gerat wird automatisch heruntergefahren, wenn innerhalb von 1 Minute keine
Bedienvorgénge ausgefiihrt werden

4.4 Betrieb und K ik der Sy

1) Die vorgesehene Verwendung von PC-Software:
Die PC-Management-Software ist als unterstiitzende Software fiir das tragbare
EKG-Gerat gedacht. Zu den Funktionen gehdren die Einstellung von Geratepara-
metern (Spracheinstellung und Einstellung der Erfassungsarten usw.), das Her-
unterladen von EKG-Daten vom tragbaren EKG-Gerat und die Datenverwaltung.

2) PC-Software:
Die Benutzer kénnen in der PC-Synchron-Software nach Bedarf arbeiten, ein-
schlieBlich Probenmodus und Zeiteinstellung, Hochladen von Fallen, Uberpriifung
von Fallen, Messungen usw.

3) Installation der Software
Fiihren Sie die Einrichtungssoftware aus, und Sie sehen ein Fenster wie folgt:
Klicken Sie auf die Schaltflache ,,OK*.

Software

Select the language to use during the instalation:

[Englsh v
o

Abbildung 4.5

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Next“ und es wird das Dialogfeld, Abbildung 4.6,
angezeigt. Wenn Sie nun auf ,,Browse...“ klicken, kénnen Sie den Installationspfad
festlegen. Andernfalls lautet der Standardinstallationspfad ,,C:\ PM10“. Klicken Sie
erneut auf die Schaltfldche ,Next*. Das in Abbildung 4.7 gezeigte Dialogfeld wird
angezeigt. Klicken Sie auf ,Browse...“. Sie kénnen die Bestatigung im Startme-
ni-Ordner zurlicksetzen. Der Standardordner lautet ,PM10“.

Select Dt Locstion Selec kot M Foldr :
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Abbildung 4.6 Abbildung 4.7

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Install“ und die Software wird an der festgelegten

Stelle installiert. Wenn die Installation abgeschlossen ist, erscheint das in Abbil-
dung 4.9 gezeigte Dialogfeld.
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Abbildung 4.8 Abbildung 4.9

Klicken Sie auf ,Finish“, um die Installation zu beenden.
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Completing the PM10 Setup
Wizard

(== =

Abbildung 4.10 Abbildung 4.11

4) Datenkommunikation
Starten Sie die Software unter der Bedingung, dass kein Gerat angeschlossen ist.
Sie gelangen zur folgenden Benutzeroberflache (siehe Abbildung 4.12). Schalten Sie
das Gerét ein, schlieBen Sie das USB-Kabel an, klicken Sie auf “New search,, und die
Software beginnt mit der Suche des Geréts, wie in Abbildung 4.13 angezeigt wird.



Abbildung 4.12 Abbildung 4.13

Nach der Suche werden die Geréteinformationen in Form einer , Liste“ angezeigt,
einschlieBlich: Fall-ID, Zeitdauer, Priifzeit, Herzfrequenz, siehe Abbildung 4.14. Kli-
cken Sie auf die Schaltflache ,?“, um Hilfe bei den verschiedenen Vorgéngen zu
erhalten.

Abbildung 4.14

5) Betrieb
 Fall herunterladen: Doppelklicken Sie auf einen Fall, der zum Herunterladen
ausgewahlt ist, oder wahlen Sie Mehrfach-Fall aus. Klicken Sie anschlieBend
auf ,Download selected”, um diese Falle herunterzuladen, oder klicken Sie auf
»Download all“, um alle Félle herunterzuladen

S Ttems to download, Downloading the 4 Item, has completed BE%
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Abbildung 4.15

Fall I6schen: Wéhlen Sie einen Fall oder mehrere Falle aus und klicken Sie auf
,Delete selected”, um den ausgewahlten Fall zu I6schen, oder klicken Sie auf
,Delete all“, um alle Falle zu I6schen. Um Fehler zu vermeiden, weist das System
den Benutzer vor dem Loschen darauf hin; das System l6scht die Datensétze,
nachdem Sie ,Yes“ ausgewahlt haben.

Warning

L) hre you sure to delete the records from devics? The operation is beyond retrieve.
I

Abbildung 4.16

Firmware-Upgrade: Klicken Sie auf ,Upgrade” und wahlen Sie eine Firmware aus
(Namensregeln: Dateiname_Version.bin, zum Beispiel: xxx_USB_Vxxx.bin). Wenn
die Firmware von einer niedrigen auf eine hohe Version aktualisiert werden muss,
klicken Sie auf ,OK“. Andernfalls sollte zuerst ,Force Upgrade® ausgewahlt wer-
den. Klicken Sie anschlieBend auf ,,OK“. Behalten Sie wéhrend des Upgrades
den Verbindungsstatus zwischen Computer und Gerat aufrecht.

Firmwars: [0 pni0_¥094 bin

[ Force Upgrade

=

[ Reselect ]l 0k

Figura 4.17

‘ Being updatad firnusrs has completadl Th

— %

Figura 4.18

PEL0
[} Firmware upgrade cuccesd.
<)

Figura 4.19

* Geréateparameter einstellen: Sprachen und Fallzeit kdnnen vom Benutzer ein-
gestellt werden. Die Oberflache fiir einen erfolgreich durchgefiihrte Einstellung
siehe

Set Device Param
ng\uge.lEng},i;h 'I
* 10s " 1Bs

 30s Sample Time
[7 Heart beat sound

[ Open Filter

Set succeedad.

Abbildung 4.20

6) Die PC-Verwaltungssoftware kann mit dem Betriebssystem WIN8 / WIN 10 betrie-
ben werden. Nachfolgend werden die Anforderungen an die Hardware des PCs fir
das Betriebssystem WIN10 / WIN 8 aufgefiihrt
Hardwarespezifikationen fiir das Betriebssystem WIN 10
Prozessor: 1,0 GHz oder schneller
Bildschirm: Mindestaufllisung 800x600

Firmware: UEFI 2.3.1, unterstlitzt den Sicherheitsstart
Start-Speicher: 2 GB (64 Bit), 1 GB (32 Bit)
Festplattenspeicher: nicht weniger als 16 GB (32 Bit), nicht weniger

als 20 GB (64 Bit) Graphikkarte: Direct X9 Tablet Unterstitzung
Hardwarespezifikation fiir das Betriebssystem WIN 8
Windows 8 PC (32 Bit ,64 Bit)

32 bit (x86)
Windows 8 32-Bit-Sy hard forderungen
Minimale Vorgeschlagene Optimale
Konfiguration Konfiguration Konfiguration
Zentraler 1 GHz (PAE-, 2 GHz (PAE-, 2-GHz-
Prozessor NX- und SSE2- NX- und SSE2- Mehrkernprozessor
Unterstitzung) Unterstiitzung)
Speicher 1GB 2GB 2 GB DDR3
Graphikkarte Microsoft Direct | Direktes X 10- Direktes X 11-

X 9- Grafikgeréat
mit WDDM-
Treiberprogramm

Grafikgerat mit
WDDM-Treiberpro-
gramm mit 128 MB

Grafikgerat mit
WDDM-Treiberpro-
gramm mit 256 MB

Speicher Speicher
Verbleibender 16 GB tiber 30 GB 64 GB SSD-
Speicherplatz auf Festplatte

der Festplatte

64 bit (x64)
Windows 8 32-Bit-Systemhardwareanforderungen
Minimale Vorgeschlagene Optimale
Konfiguration Konfiguration Konfiguration
Zentraler Pro- 2 GHz (PAE-, 2 GHz (PAE-, 2-GHz-
zessor NX- und SSE2- NX- und SSE2- Mehrkernprozessor
Unterstiitzung) Unterstiitzung)
Speicher 2GB 4GB 4 GB DDR3
Graphikkarte Microsoft Direct | Direktes X 10- Direktes X 11-

X 9- Grafikgeréat
mit WDDM-
Treiberprogramm

Grafikgerat mit
WDDM-Treiberpro-
gramm mit 128 MB
Speicher

iber 45 GB

Grafikgerat mit
WDDM-Treiberpro-
gramm mit 256 MB
Speicher

128 GB
SSD-Festplatte

Verbleibender
Speicherplatz auf
der Festplatte

20 GB

Tablet-PC Windows 8

Bauweise ARM, x86ind x86-64

NVIDIA Tegra / Qualcomm / Texas-Anweisungen Tl ARM,
AMD x86 / x64 und Intel x86 / x64

Zentraler Prozessor

Speicher empfohlen lber 4G

Graphikkarte Verwenden Sie ein WDDM 1.2- oder DirectX10-Grafikge-

rat mit einem Treiber fir eine héhere Version

Hard disk/NAND 10 GB Speicherkapazitat oder mehr nach der Installation

Flash des Systems
Drucktaste ,on / off“,  rotation lock®, ,Windows key*,
mincrease volume®, ,decrease volume®,
Touchscreen Kondensatorbildschirm, die Auflésung héher als 1366 x

768, der Bildschirm muss 10 Zoll oder mehr betragen

Bildschirmauflésung | Auflésung 1280 x 720

Automatisches Abschalten | . . Laden Sie bitte die Akkus
N Die Akkus sind leer.
bei Verwendung auf.

Reiben Sie sie mit
Desinfektionsalkohol oder
Elektrosalbe ein

Ihre Haut ist trocken.

Es gibt beim Messen
unerwiinschte Be-
wegungen

Sitzen Sie bitte bequem,
richten Sie sich auf, um
die Messung fortzusetzen

Die Stérung ist zu gro
oder die Wellenlinie ist
beim EKG-Messvorgang
zuféllig.

Schalten Sie die Stérquelle
aus oder nehmen Sie

die Messung in einer
Umgebung ohne starke
elektromagnetische
Stérung erneut vor.

Die Messumgebung hat
starke elektromagneti-
sche Stérungen.

Kapitel 8 Versandliste

Nr. Beschreibung Menge
1 Host 1
2 USB-Kabel 1
3 Bedienungsanleitung 1

Kapitel 9 Elektromagnetische Vertrédglichkeit und Interfe-

renz
AAnleitung und Herstellererklérung - elektromagnetischen Strahlungen fiir alle
GERATE und SYSTEME

Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Emissionen

PM10 ist fir den Gebrauch im unten beschriebenen, elektromagnetischen Umfeld
gedacht. Der Kunde oder Benutzer von PM10 muss sicherstellen, dass es in einem
solchen Umfeld verwendet wird.

1.Starten Sie das Gerat
neu.

2.Priifen Sie, ob der
Bluetooth-Adapter oder
das Bluetooth des Mobil-
telefons ordnungsgeman
funktioniert

Daten kdnnen nicht
gesendet oder
empfangen werden

Fehler bei der drahtlosen
Kommunikation

Schalten Sie die Stérquelle
aus oder nehmen Sie

die Messung in einer
Umgebung ohne starke
elektromagnetische
Stérung erneut vor.

Die Messumgebung hat
starke elektromagneti-
sche Stérungen.

a Die Feldstérke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
(mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und
FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorausberechnet
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender
zu ermitteln, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung gezo-
gen werden. Sollte die gemessene Feldstérke im Umfeld, in dem PM10 gebraucht
wird, das oben genannte, anwendbare Radiofrequenzniveau tberschreiten, dann
sollte der Normalbetrieb von PM10 Uberpriift werden. Wird ein anormaler Betrieb
festgestellt, missen zusatzliche MaBnahmen getroffen werden, wie PM10 neu
orientieren oder verlagern.

Kapitel 6 Wartung, Transport und Lagerung

6.1 Reinigung und Sterilisierung

Schalten Sie das Gerét vor der Reinigung aus. Firr die Desinfektion des Gerats steht
medizinischer Alkohol zur Verfligung, der anschlieBend an der Luft trocknet. Oder ein-
fach mit einem Reinigungstuch trockenen und sauber reiben. Achten Sie darauf, dass
keine FlUssigkeit in das Gerat eindringt.

6.2 Wartung

1) Fir nicht von unserem Unternehmen bestimmtes Wartungspersonal gilt: Offnen Sie
nicht die Geratehdille, um Schéden an internen Komponenten zu vermeiden.

2) Wartungen und Aufristungen an dem Gerat missen von Fachkréaften durchgefiihrt
werden, die von unserem Unternehmen ausgebildet und autorisiert wurden.

3) Das Eindringen von Flussigkeiten in das Gerét sollte vermieden werden, da dies die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Geréats gefahrdet.

4) Die Einwirkung schwerer Erschiitterungen und Schldge auf das Gerat sollte ver-
mieden werden.

5) Stellen Sie keine Gegenstéande auf das Gerét. Dies kénnte den Touchscreen be-
schadigen.

6) Wenn Sie das Gerat langere Zeit nicht benutzen, laden Sie den Akku bitte alle 18
Monate vollstandig auf. Andernfalls kann der Akku dauerhaft beschadigt werden.

7) Keine Wartung wéhrend des Gebrauchs des Gerats vornehmen.

6.3 Transport und Lagerung

1) Der Geratetransport verwendet Ubliche Transportmittel oder befolgt die vertrag-
lichen Anforderungen. Vermeiden Sie wéhrend des Transports heftige Schlage,
Vibrationen, Regen- und Schneespritzer.

2) Lagern Sie das verpackte Gerét in einer Umgebung mit einer Temperatur zwischen
-20°C - +55°C, relativer Luftfeuchte von nicht mehr als 95%, atmosphéarischem
Druck von 500 hPa~1060 hPa, ohne korrosives Gas und in einem gut beliifteten
Raum.

Kapitel 7 Symbolerklarung

Signal Beschreibung Signal Beschreibung

Gebrauchsanweisung

sorgféltig lesen Gerétetyp BF

USB 2.0 mindestens ein Ausgang

Internetverbindung WLANund Bluetooth 4.0

Firmware fiir den UEFI

Systemstart

Sonstiges Lautsprecher, Mikrofon, Gyroskop, Schwerkraftsensor

4.5 Betrieb und Kommunikation mobiler Anwendungen

1) Die vorgesehene Verwendung bei mobiler Anwendung: Die mobile Anwendung soll
Falldaten von der PM 10 herunterladen und anzeigen. Die PM 10 wird nicht ge-
steuert und die Einstellungen der PM10 werden nicht geéndert

2) Software-Installation Starten Sie die Setup-Software, und Sie kénnen ein Fenster
wie folgt zu sehen, klicken Sie auf die Schaltflache ,installieren®.

3) Die mobile Anwendung kann auf einem Mobiltelefon mit Android-System installiert
werden. Derzeit ist die mobile Applikation nicht fiir Apple-Mobiltelefone verfiigbar.

4) Die App fiir das Mobiltelefon verfiigt tiber folgende Funktionen:
¢ Verbinden Sie sich mit dem PM10 tber Bluetooth
¢ Laden Sie die Falldaten herunter (Datum, Uhrzeit, Messdauer und durchschnitt-
liche Herzfrequenz)
¢ Anzeigen, speichern und tiberpriifen Sie die Falldaten.

5) Datenkommunikation
* Starten Sie die Software, schalten Sie das Gerét ein, die Software sucht nach
dem Gerét und klicken Sie dann auf ,PM10“
¢ Die Gerateinformationen werden angezeigt, einschlieBlich: Zeitdauer, Prifzeit,
Herzfrequenz.

Kapitel 5 Problembehebung und Lésung

Wenn das Gerét einen Fehler anzeigt, sehen Sie bitte zunachst in der folgenden Tabel-
le fir Lésungen nach. Wenn der Fehler nicht bei den folgenden Problemen aufgefiihrt
ist und Sie ihn nicht beheben kdnnen, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst.

' bpm Pulsfrequenz (bpm) Bluetooth
Netzschalter/ .
D Funktionstaste IP22 | Internationaler Schutz
< |USB WEEE
“ Luftfeuchtigkeitsbeschran- Lufteuckbegrenzung
) Sl kung
Produkt gemaB ) .
c € EU-Richtlinie Temperatureinschrankung

@I Numero di serie Hersteller
Gebrauchsanweisung
& Herstellungsdatum sorgféltig lesen und
befolgen
M . L . .
// ~. | Vor Sonneneinstrahlung An einem kiihlen und
|\ geschitzt lagern trockenen Ort lagern

Problem Ursache Lésung

Das Gerat schaltet sich
nach langem Driicken der
Ein-/Aus-Taste nicht ein

Laden Sie bitte die Akkus

Die Akkus sind leer.
auf.

Verwenden Sie dieses
Gerét nicht im MRT-
Scanraum

Erzeugniscode

Europaischer

Bevollmachtigter Importiert von:

Emissions- Ubereinstim- | Elektromagnetisches Umfeld - Anleitung
priifung mung
(H:::S'Eg'ff'onen Gruppe 1 !Das PM‘IO—Ggrat verwendet BF-Eng rgie nur fur Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen Geraten
interne Funktionen. Daher sind die HF-Emis- P o =
(EN55011) sionen sehr niedrig und die Wahrscheinlichkeit, | HF-Kommunikationsgerdte und das GERAT oder SYSTEM - .
dass sie Storungen in elektronischen Geréten in fliir AUSRUSTUNGEN oder SYSTEME, die NICHT LEBENSERHALTEND sind
der Nahe auslosen, ist sehr gering. Emy chut inde zwischen b und mobilen Radiofrequenz-
Kc ikati inri gen und PM10
HF-Emission Klasse B Das PM10 ist fur den Einsatz in allen Einrich-
CISPR 11 tungen geeignet, einschlieBlich in Wohngeb&u- PM10 dient dem Gebrauch in einem elektromagnetischen Umfeld, in dem die aus-
(EN55011) den und solchen, die direkt an ein Niederspan- gestrahlten Radiofrequenzstérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer
nungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude, des PM10 kann helfen, elektromagnetische Interferenzen vorzubeugen, in dem ein
die zu Wohnzwecken genutzt werden, versorgt. Minimalabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationseinrichtun-
gen (Transmitter) eingehalten wird, wie unten empfohlen und in Ubereinstimmung

mit der maximalen Abgabeleistung der Kommunikationsausristung.

Das PM10-Gerét ist fir den Gebrauch im unten beschriebenen, elektromagneti-
schen Umfeld gedacht. Der Kunde oder Benutzer des PM10 muss sicherstellen,
dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestig- IEC 60601 | Uberein- Elektromagnetisches Umfeld -
keitspriifung | Teststufe |stimmungs-| Anleitung
pegel
Tragbare und mobile Radiofrequenz-
Abgestrahlte 10 V/m 10 V/m Kommunikationseinrichtungen sollten
HF 80 MHz bis nicht naher an PM10 (Kabel einge-
IEC 61000-4-3 |2,7 GHz schlossen) verwendet werden, wie

dies der durch die Gleichung berech-
nete Trennungsabstand von der Fre-
quenz des Senders empfiehlt.
Empfohlener Trennungsabstand

d= [%ﬂ@ von 80 MHz bis 800 MHz
a= [F]' 800 MHz bis 2,7 GHz

P ist die maximale Abgabeleistung
des Transmitters in Watt (W) gemaB
des Transmitterherstellers und d ist
der empfohlene Trennungsabstand
in Metern (m). Die mittels elektro-
magnetischer  Standortaufnahmea
bestimmbare Feldstérke stationarer
HF-Sender solite unter den Uberein-
stimmungspegeln der einzelnen Fre-
quenzbereiche liegen.

In der Nahe von Geréten,

die das folgende Symbol

tragen, sind Stérungen

moglich:

)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fir den jeweils héheren
Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird von der Absorption und Refle-
xion durch Gebdude, Gegenstande und Personen beeinflusst.

Anleitung und Herstellererklarung — elektr he Storfestigkei —
Maximale Trennungsabstand in Ubereinstimmung mit der Trans-
Das PM10-Gerat ist fir den Gebrauch im unten beschriebenen, elektromagneti- Ausgangs- mitterfrequenz (m)
schen Umfeld gedacht. Der Kunde oder Benutzer des PM10 muss sicherstellen, nennleistung
dass es in einem solchen Umfeld verwendet wird. des Senders 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
~ (W) - [Lﬂw = va
Storfestigkeits- | IEC 60601 | Ubereinstim- | Elekiromagnetisches £ £
priifung Teststufe | mungspegel | Umfeld - Anleitung 001 012 023
Elektrostatische +8 kV +8 kV Bdden sollten aus Holz, Beton 0,1 0,37 0,74
Entladung Kontakt Kontakt oder Keramikfliesen sein. Bei
IEC 61000-4-2 | +15KV Luft | +15kV Luft | synthetischen FuBbodenbe- 1 117 2,33
lagen sollte die relative Luft- 10 3.69 738
feuchtigkeit mindestens 30 % - :
betragen. 100 11,67 23,33
Leistungsir 2z | 30 A/m 30 A/m Die Netzqualitat sollte iener Fur Sender mit einer anderen maximalen Ausgangsnennleistung als oben ange-
59036% 35 equei e et quah d sg‘ e hJ?ﬁe_ fiihrt, kann der empfohlene Schutzabstand in Metern (m) mithilfe der entsprechen-
( isch z)leig elger Kyplic in escba s den Gleichung fiir die Sendefrequenz bestimmt werden, wobei P die maximale Aus-
netisches e oder Hrankenhausumgebung gangsnennleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers
IEC 61000-4-8 entsprechen. darstellt
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fiir den jeweils hoheren
Leitlinien und Herstellererklérung - elektromag he Storfestigkeit fiir nicht Frequenzbereich.
LEBENSERHALTENDE GERATE und SYSTEME ANMERKUNG 2 Diese Richtlinien treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu.
Anleitung und Herstellererklarung — elektr he Storfestigkei Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird von der Absorption und Reflexion

durch Gebaude, Gegenstéande und Personen beeinflusst.

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmdill ent-
sorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu ver-
nichtenden Geréte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten
mmmm  Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Geréten bring.
GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

9) Please don’t use multiple wireless devices connected to the product at the same
time.

10) This device is no contraindication.

11) The parameters displayed by ECG should be interpreted by professional physi-
cian.

12) Please don’t use the device for infants weighing less than 10 kg.

13) The device contains some tiny components that may be put into the mouth by
children, which will cause asphyxia or damage to organs (including esophagus and
stomach), so please keep it out of reach of children.

1.3 M ement Notice

PM10 PALM ECG MONITOR

Foreword
Thank you very much for purchasing the PM10 Portable ECG Monitor.
This user manual introduces detail product information about its character, require-
ment, structure, performance, specification, appropriate methods of transportation,
installation, usage, operation, repair, maintenance and storage, and safety measures of
how to protect the operator and product. Please read details in the following chapters.
Please read the user manual carefully before using the product and strictly follow its
regulations to operate. The user manual indicates the operations that users need to
pay much attention to, that may lead to abnormality, or may danger to the device or
human body during using. Our company will not response the security, reliability and
performance for any abnormality or device and human body damage caused by not
following this user manual to use, maintain and store, nor provide free service for any
situations above.

We apologize for the content in the manual is subject to change according to product

upgrades without notice.

The product is reusable as a medical instrument.

Warning:

¢ The reliability depends on whether users are following the operation and mainte-
nance in the user manual or not.

¢ Our company’s website: http://www.contecmed.com is the unique route for
downloading APP software and PC software, also the updates of firmware, if user
download software and firmware updates from other unauthorized channels , it will
cause the risks associated with cyber security, our company will not take responsi-
bility for the consequence it may cause.
All servicing and future upgrade to the device must be carried out by personnel
trained and authorized by our company, replacing batteries with insufficiently
trained personnel can lead to hazards(such as overtemperature, fire, or explosion)
and using the original fittings for maintenance.The schematic diagram and com-
ponent list can only be provided to the service station or maintenance personnel
designated by our company.No modification of this equipment is allowed.

User should be aware of life-circle of battery, discard the battery in accordance

with local laws when the life-circle of battery expire.

This product contains silicone, TPU, ABS materials, which have been biocompat-

ible tested in accordance with the requirements of ISO 10993-1 “Biometric Evalu-

ation of Medical Devices” Part 1”Evaluation and Testing”, and it has passed the
recommened biocompatibility test in accordance with the ISO 10993-1 standard.

Users who are allergic to silicone, TPU, TPE, and ABS should not use this product.

MR-unsafe!

Do not expose the device to a magnetic resonance (MR) environment.

- The device may present a risk of projectile injury due to the presence of ferromag-
netic materials that can be attracted by the MR magnet core.

- Thermal injury and burns may occur due to the metal components of the device
that can heat during MR scanning.

- The device may generate artifacts in the MR image. The device may not function
properly due to the strong magnetic and radiofrequency fields generated by the
MR scanner.

This user manual contains proprietary information, which is protected by copyright.

Al rights reserved. Reproduction, adaption or translation, for any part of the manual

without prior written permission, is prohibited.

Our company takes the responsibilities as follows:

1. To provide qualified products according to enterprise standard for users.

2. To provide services of installation, debugging and training according to the contract.

3. To provide one year warranty and product maintenance after warranty period ac-
cording to the contract.

4. To respond user’s requests in time.

Chapter 1 Notice

1.1 Indication for Use

The device is a handheld, personal electrocardiograph unit, which can measure elec-
trical activities of the heart easily and conveniently. It is immediately available at any
time to manually record transient cardiac events, suitable for home health care use,
which can detect, display and store ECG signal, and if possible, provide average heart
rate message after ECG measurement. The users can use it themselves to check their
heart condition.

It is suitable for the adult users, who suffers from cardio-vascular diseases, or the
adult people who are caring about their heart working conditions during their daily
life. This device is not intended for use as a conventional diagnostic tool, but use as a
healthcare tool which can provide doctor the recorded data as references.

The product is not a conventional diagnostic tool.

1.2 Generic Notice

1) Do not use the device in locations subject to high temperatures or humidity. Use in
the temperature within 5~40°C and humidity within 25%~80% RH.

2) Do not wash the device with water.

3) Pre-set up time is within 30mins, at condition of:

* warm from the minimum storage temperature until it is ready to use at ambient
temperature of 20 °C

 cool from the maximum storage temperature until it is ready to use at temperature
of 20 °C.

4) Do not use or store the device in the following ambient conditions:

* Near fires or open flames.
* Locations exposed to strong vibration.
* Locations exposed to strong electromagnetic fields.

5) Do not disinfect the device in autoclave or gas sterilizer.

6) Such as skin allergies or skin damage, do not use this device.

7) The device service lift is 3 years. Do not throw away the device and accessories
when they can’t work. If the device needs to dispose, it should meet the local laws
and regulations requirement.

8) Lay responsible organization must contact its local authorities to Determine the
proper method of disposal of potentially bio hazardous parts and accessories.

1) If your skin is dry, wipe them with disinfectant alcohol or electric salve to strength-
en the electric capability.

2) You are better to comfortably sit, draw yourself up, begin to measure when the
heart rate level off.

3) When measuring, the finger and chest electrodes should touch your skin exactly,
roundly and well.

1.4 Safety Notice

1) No sampling in the battery-charging. (sampling means acquiring ECG data of pa-
tient in the designated anatomical areas.) When the battery is charging, the device
will not record ECG. The following symbol E will present on the use interface to

remind the charging state, device cannot be operated in battery charging state.

2) Lay the device in shady and cool environment when you are not going to use it for
along period of time, and electrify per three months.

3) Do not use the device in the environment placed inflammables objects, such as
anesthetic.

4) Other equipment connected with it must meet national safety standards.

5) That conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for TYPE BF
APPLIED PARTS including the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact other
conductive parts including earth;

1.5 EMC Notice

1) Please note the effect from EMC when using the device, because it can be influ-
enced by portable or movable high electromagnetic compatibility RF devices.

2) This equipment needs to be installed and put into service in accordance with the
information provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

3) Wireless communications equipment can affect ME EQUIPMENT and should be
kept at least a distance d away from the equipment. The distance d is calculated
by the MANUFACTURER from the 800 MHz to 2,5 GHz column of Table 5 or Table
6 of IEC 60601-1-2.

1.6 RF Instruction
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the fol-
lowing two conditions:

A. This device may not cause harmful interference;

B. This device must accept any interference received, including interference

that may cause undesired operation.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible

for compliance could void the user’s authority to operate the equipment.
Some electronic devices are susceptible to electromagnetic interference sent by this
equipment if inadequately shielded. Please use this equipment at least 20 cm or as
far as you can from TV set, radio and other automated office equipment so as to
avoid interference.
This device is a radio transmitter and receiver. It is designed and manufactured not to
exceed limits for exposure to radio frequency (RF) energy set by the Federal Commu-
nications Commission (FCC) of the U.S. Government. These limits are part of compre-
hensive guidelines and establish permitted levels of RF energy for the general popu-
lation. The guidelines are based on standards that were developed by independent
scientific organizations through periodic and thorough evaluation of scientific studies.
The standards include a substantial safety margin designed to assure the safety of all
persons, regardless of age or health.
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide rea-
sonable protection against harmful interference in a residential installation. This equip-
ment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and
used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio com-
munications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a particu-
lar installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television
reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:
A. Reorient or relocate the receiving antenna.
B. Increase the separation between the equipment and receiver.
C. Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the

receiver is connected.

D. Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

A minimum separation distance of at least 0.2 m between this equipment and

all persons shall be guaranteed to satisfy the RF exposure compliance.

1.7 Quality of Service and Security

The device assures timely, reliable, accurate, and secure data and wireless informa-
tion transfer by the following design.

When you want to establish wireless connection with the portable ECG monitor, you
must input correct communication instruction. Therefore, unauthorized access to the
ECG data is prevent.

1.8 Intended Operator

Lay Person, with the following requirements:

1. Be able to read and understand the content in the user manual;

2. Be able to distinguish the following anatomic sites: chest, left /right palm, upper
extremity and low extremity.

Chapter 2 Introduction

The portable ECG monitor is designed for family and individual users. It is a good
helper for family members to prevent from cardiovascular disease. The device can
record and display user's ECG waveform and heart rate anytime at anyplace with
easy operation.

2.1 Characteristic

1) Handsome shape, handy operation, convenient tote.

2) Record real-time heart rate anytime and anywhere.

3) Built-in large capability rechargeable lithium battery, continuously sample 200 ECG
waveform after charged once.

4) QRS intervals and VEB measurement

2.2 Application

1) Occasion: family, medical clinic and hospital. The device can’t be used as a general
electrocardiogram for clinical examination.

2) Object: people under high pressure and workload for long time, heart disease pa-
tients, middle aged and aged people, sub-health people

3) Purpose: The device is only used for heart rate record. Operation method is simple

and less requirement for the operating personnel.
Chapter 3 Primary Technical Orders

3.1 Normal Work Environment
1) Operation environment
o Temperature: +5°C~+40°C
¢ Relative humidity: 25%~80%
¢ Atmospheric pressure: 70 kPa~106 kPa
¢ Power supply: built-in rechargeable lithium battery, voltage: 3.7 V
2) Transportation and storage environment
¢ Temperature: -20°C~+55°C
¢ Relative humidity: <95%
¢ Atmospheric pressure: 50 kPa~106 kPa
3.2 Basic Parameters
1) Lead: Standard 3 leads, | Il lll
2) Calibration voltage: 1 mV+5%
3) Standard sensitivity: 10 mm/mV+5%
4) Amplitude frequency characteristic: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
5) Noise level: <30 pV
6) Input impedance: >50 MQ
7) CMRR: =60 dB
8) Scanning speed: 25 mm/s+5%
9) Sampling rate: 250 dots/s
10) HR measurement range: 30 bpm~300 bpm, error: +1 bpm or 1%
11) Battery Voltage: DC 3.7 V
12) Type of protection against electric shock: Internal power device
13) Degree of protection against electric shock: Type BF applied part
14) Degree of waterproof: IP22
15) Display: 1.77” color TFT-LCD
16) Size: 100 mm (L)*45 mm (W)*15 mm (H)
17) Weight: about 60 g
18) Bluetooth specifications:
Bluetooth protocol: Bluetooth V4.0,Classic and Low Energy
Operating frequency: 2.4 GHz ISM band
Modulation: GFSK (Gaussian Frequency Shift Keying)
Transmitting power: <10 dBm, Class 1
Sensitivity: -92 dBm at BER <.001 with DH5
Transfer rate: 1.5 Mbps data throughput
Safety features: Authentication and encryption
Support Services: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Effective RF Radiated Power Output: <10 dB
Operating Range: 2400 MHz - 2485 MHz
Bandwidth of Receiving Section: 85 M
19) FCC ID: 2ABOGPM10

Chapter 4 Operation Directions
4.1 The Sketch Map and Components Name

IS
Display
Screen
Key —F—»
Metal electrode
Electrode
e

4.2 2 How to Use
There are several measurement methods as shown in the following pictures

k

7

Caution: You shall ensure that the electrode fully contact the skin.

4.3 Menu Operations

1) Start-up
Long press the on/off key for 3 seconds, you will hear a beep sound and see the
screen lighting. The device will keep level off when not measuring.

2) Start measurement
After start-up, the device will enter into pre-sample interface. Please use the cor-
rect measurement method as guided, the ECG waveform and heart rate will dis-
played on the screen, as shown in Figure 4.1.The calculation method of heart rate:
number of heart beats without interference in ECG fragment is set as N, then the
calculation formula of heart rate is as follows:
HR=60000/(Sum of R-R intervals during numbers(N) of heart beats/N )

j .

{11
heart rate —»O 8 O ;:I]
A nfs—=
waveform

sample time

Figure 4.1 Pre-sample Interface

When the waveform becomes stable, the device will start formal sampling automat-
ically, sample time countdown on the bottom right corner begins until finished one
time sample and the color of sample time turns to red. See Figure 4.2:

080 ..
ndnla
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Figure 4.2 Formal Sample Interface

00:03

The device will enter into case review interface after completed sampling. Case
review interface displays the sampling start time and heart rate. See Figure 4.3.

2014-09-26
10:32:48

TOTAL: 31/32

Figure 4.3 Case Review Interface

When the device enters into case review interface, it will display the latest sampled

case. Click the button to review other cases information. The device can store

100 pieces of cases at most. If reaches to the limit, new stored case will cover the

original case, the one that stored at the earliest, piece by piece.

The device will automatically turn to sampling interface to continue if the user hold-

ing the electrode at both ends again when the device is under the case review

interface.

3) Battery Operation Notes

The device can continuously work for more than 2 hours when battery is complete-

ly charged.The cycle life of the battery up to 200 times.

Two method for charging:

(a) Connect the device with a computer by using Micro USB cable, charging com-
pleted after about 2 hours.

(b) Use a Micro USB to connect the device with a power adapter (output current
>500 mA, 5 V), charging completed after about 2 hours.

(c) when the battery is charging, the device will not record ECG. The following
symbol will present on the use interface to remind the charging state, device can
not be operated in battery charging state.

Figure 4.4
Battery display
No. Indicator Description
a full power

capacity: 3/4

capacity: 1/2

capacity: 1/4

Using battery, low power, it is recommended to recharge
the battery.The device will automatically shut down.

IEEE

4) Auto power off
The device will automatically shut down after no operations within 1 minutes.

4.4 PC Sync Software Operation and Communication
1) The intended use of PC software:
PC Management software is intended to be used as supportive software for
portable ECG device, Functions include setting of device parameters
(language setting and acquisition types setting, etc), downloading ECG data
from portable ECG device, data management.
2) PC software :
Users can operate in the PC synchronous software according to necessary, which
including sample mode and time setting, upload case, case review, measurement, etc.
3) Software Installation
Run the setup software, and you can see a window as follows, Click the

button “OK”.

Select the languags to use duing the installation

| English |
[Ccoed |

Figure 4.5

Click the button “Next”, and the dialog box in Fig.4.6 shows up, then if you click
“Browse...”, you can set the installation path, otherwise the default installation path
is “C:\ PM10". Click the button “Next” again, and the dialog box showed in Fig.4.7
shows up. Click “Browse...”, you can reset the apellation in Startup Menu folder,
the default folder will be “PM10”.
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Click “Finish” to end installation.
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Figura 4.10 Figura 4.11

4) Data Communication
Start the software under the circumstance of no device connected, it will enter to the
following interface shown as Figure 4.12.Turn on the device, insert to USB port, click
“New search”, then the software starts to search the device, shown as Figure 4.13.

=

Figura 4.12 Figura 4.13

After searching, device information will be displayed in “List” form, including: cases
ID, time length, check time, heart rate,shown as Figure 4.14. Click the button “?”,
you can get help from the operation.

Figura 4.14

5) Operation
* Download case: double-click a case selected to download, or select multi-case,
then click “Download selected” to download these cases, or click “Download
all” to download all cases.

5 Ttems o dewnlosd, Dowrloading the 4 Item, has completed 668

— -

Figura 4.15

* Delete case: select a case or multi-case, then click “Delete selected” to delete
the case selected, or click “Delete all” to delete all cases. To prevent mistake,
before deleting, the system will prompt user, the system will delete the records
after selecting “Yes”..

Warning

t: Are you sure to delete the records from device? The operation is beyond retrieve




Figura 4.16
* Firmware upgrade: click “Upgrade”, select a firmware (naming rules: file name_
version.bin, for example: xxx_USB_Vxxx.bin). If the firmware needs to upgrade
from low to high version, then click “OK”. Otherwise “Force Upgrade” should be
selected firstly, then click “OK”. During upgrading, please keep connection state
between the computer and the device.

Firmwars: [0 pni0_¥094 bin

[ Force Upgrade

=

[ Reselect ]l 0k

Figura 4.17
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Figura 4.18
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|§ Firmware upgrade succeed.
.

Figura 4.19

* Set device parameters: Languages and sample time can be set by user. The
interface for setting success is shown as

~Set Device Param |
Language: [English - i
[@ 10s 155 '
| € 30s Sample Time

[ Heart beat sound

¥ Open Filter

‘Set sucoeeded.

Figura 4.20

6) PC management software can be operated in WIN8/WIN 10 operation system,
hereafter list the requirements of hardware of PC to run WIN10/WIN 8 operation
system
Hardware Specifications for the WIN 10 operation system

Processor: 1.0 GHz or faster
Screen: above 800x600 resolution
Firmware: UEFI 2.3.1, support safety start

Start memory: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Hard disk space: no less than 16 GB(32 bit), no less than 20 GB(64 bit)
Graphic card: support Direct X9 tablet

Hardware specification for WIN 8 operation system

Windows 8 PC (32 bit ,64 bit)

32 bit (x86)
Windows 8 32 bit system hardware requirements
Minimum Suggested Opti
configuration configuration configuration
Central 1 GHz (support 2 GHz (support 2 GHz multi-core
processor PAE, NX and SSE2) | PAE, NX and SSE2) | processor
Memory 1GB 2GB 2 GB DDR3
Graphics card Microsoft Direct X 10 Direct X 11
Direct X 9 graphics | graphics device graphics device
device with WDDM | with WDDM driver | with WDDM driver
driver program program, with 128 | program, with 256
MB memory MB memory
Residual space | 16 GB 30 GB above 64 GB SSD hard
of hard disk disk
64 bit (x64)
Windows 8 32 bit system hardware requirements
Minimum Suggested Optimum
configuration configuration configuration
Central 2 GHz (support 2 GHz (support 2 GHz multi-core
processor PAE, NX and PAE, NX and SSE2) | processor
SSE2)
Memory 2GB 4GB 4 GB DDR3
Graphics card Microsoft Direct X 10 Direct X 11

Direct X 9 graph-
ics device with

graphics device
with WDDM driver

graphics device
with WDDM driver

WDDM driver program, with 128 | program, with 256

program MB memory MB memory
Residual space 20 GB 45 GB above 128 GB SSD hard
of hard disk disk

Windows 8 tablet computer

Architecture ARM, x86 and x86-64

NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment Tl ARM,
AMD x86/x64 and Intel x86/x64

Central processor

Memory Suggest above 4G

Graphics card Adopt WDDM 1.2 or DirectX10 graphics device

with higher version driver program

Hard disk/NAND Flash 10 GB Memory capacity or above after installation

of system

Push button "n/off", "rotation lock ", "Windows key",

"increase volume", "decrease volume"

Touch screen at least 5 points touch controlled capacitor screen,
the resolution higher than 1366x768, the screen must

be 10 inch or above

Chapter 7 The Explanation of Symbols

Signal Description Signal Description

Guidance and mant er’s d ion — electromag|
EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

immunity - for

Follow instructions for use Type BF applied part

bpm Pulse rate (bpm) Bluetooth

Power button/function

button Covering protection rate

Screen resolution Resolution 1280 x 720

USB 2.0

Connection with internet

At least one outlets
Wi-Fiand bluetooth 4.0

System starting firmware | UEFI

Others Speaker, microphone ,gyroscope, gravity sensor

4.5 Mobile Application Operation and Ci ication

1) The intended use of mobile application: Mobile application is intended to download
and display case data from PM 10, it will not control PM 10 and will not alter any
setting of PM10

2) Software Installation Run the setup software, and you can see a window as follows,
Click the button “install”.

3) Mobile application can be installed in mobile phone installed Android system , cur-
rently , Mobile applicable is not suitable for mobile phone installed Apple system .

4) Mobile App has the following functions:
¢ Connect with PM10 via Bluetooth
* Download case data( date, time, measuring duration and average heart rate )
* Display store and review the case data.

5) Data Communication
e Start the software, turn on the device, then the software starts to search the
device, click “PM10”
* Device information will be displayed , including: time length, check time, heart rate.

Chapter 5 Trouble Shooting and Solution

If the device has a problem account, please look up the following sheet for solutions
first, if not included in the following issues and you can not solve either, please
contact with the customer service.

Problem Cause Solution

Start-up failure after
long press the on/off
key.

Please recharge

The batteries are worn out. the batteries.

Automatically shut
down in using process.

Please recharge

The batteries are worn out. the batteries.

Wipe them with disin-
fectant alcohol or electric
salve.

Your skin is dry.

There is unwanted
movement in sample
process.

Please comfortably sit,
draw yourself up to carry
on sample.

The noise is too big

or the heart rate is
random in ECG sample
process.

Please close interference
source or resample in no
strong electromagnetic
noise environment.

The sample
environment has strong
electromagnetic noise.

> |USB

WEEE disposal

Atmospheric pressure

Humidity limitation limitation

Medical Device complies Temperature limit
with Directive 93/42/EEC P

Serial number Manufacturer

Caution: read instructions

Date of manufacture -
(warnings) carefully

)
> B~ Q¢ § =

Dl Ll
/.\ . .
/|\ Keep away from sunlight T Keep in a cool, dry place

Do not use this equipment

in the MRI scan room Product code

Authorized representative in

the European T T This side up
community —_—
! Fragile, handle with care @ Imported by
Chapter 8 Packing List
No. | Description Quantity
1 Host 1
2 USB cable 1
User Manual 1

Chapter 9 Electromagnetic Compatibility and Interference
Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions-
for all EQUIPMENT and SYSTEMS

facturer’s decl. 1 — electr

Guidance and

The PM10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer of the user of the PM10 should assure that it is used in such and
environment.

1.Restart the device.
2.Check whether the

Unable to send or receive bluetooth adapter, or

data. ;
Wireless communi- moblle”phone bluetooth
cation normary:
failure. Please close interference
The sample

source or resample in no
strong electromagnetic
noise environment.

environment has strong
electromagnetic noise.

Chapter 6 Maintenance & Transportation & Storage

6.1 Cleaning and Disinfecting

Turn off the device before cleaning. Medical alcohol is available for the device disin-
fection, then air dry. Or just wipe it with a dry and clean cloth for cleaning. Do not allow
any liquid to enter the device.

6.2 Maintenance

1) Non-maintenance personnel designated by our company, do not open the instru-
ment case so as to avoid damage to internal components.

2) Any equipment maintenance and upgrades must be carried by the professionals
who are trained and authorized of the company.

3) Prevent any liquid from seeping into the device as it will affect the safety and per-
formance of the device.

4) The device should avoid the use of violent shaking or impact.

5) Do not place objects on the device. This could damage the touch screen.

6) If you do not use the device for a long time, please charge the battery to full every
3 months, otherwise, it will cause permanent damage to the battery.

7) The device should not be maintained during use.

6.3 Transportation and Storage

1) The device transportation adopts general transportation means or follows the con-
tract requirements. Avoid violent shock, vibration, rain and snow splash during the
process of transportation.

2) Store the packaged device in an environment with temperature -20°C~+55°C, rel-
ative humidity no more than 95%, atmospheric pressure 500 hPa~1060 hPa, no
corrosion gas and well-ventilated room.

E 1 test | Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions | Group 1 The PM10 uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emission Class B The PM10 is suitable for use in all establish-

CISPR 11 ments, including domestic and those directly
connected to a low voltage power supply net-
work which supplies buildings used for domes-
tic purposes.

Guidelines and f ’s decl. - electromagnetic immunity

The PM10 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer of the user of the PM10 should assure that it is used in such and
environment.

Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico

immunita IEC 60601 conformita - indicazioni

Scariche +8 kV +8kVa Il pavimento deve essere di

elettrostatiche | a contatto contatto legno, cemento o piastrelle.

(ESD) +15kVinaria | +15kVinaria | Se il pavimento ¢ ricoperto di

IEC 61000-4-2 materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Frequenza 30 A/m 30 A/m La qualita dell’alimentazione di

campi magne- rete dovrebbe essere

tici (50/60 Hz) quella di un tipico ambiente

IEC 61000-4-8 commerciale o ospedaliero.

Guid: and mar rer’'s - gnetic immunity

The PM10 is intended for use in the electromagnetic environment specified be-
low. The customer or the user of PM10 should assure that it is used in such an
environment.

Immunity test | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment -
test level level guidance

Radiated RF 10 V/m 10 V/m Portable and mobile RF communi-

IEC 61000-4-3 | 80 MHz to cations equipment should be used
2.7 GHz no closer to any part of the PM10,

including cables, than the recom-
mended separation distance calcu-
lated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.

Recommended separation dis-
tance

- [25]¥7 80 MHz to 800 MHz
= [EL‘}V'F 800 MHz to 2,7 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the trans-
mitter manufacturer and d is the
recommended separation distance
in metres (m).

Field strengths from fixed RF trans-
mitters, as determined by an elec-
tromagnetic site survey,® should be
less than the compliance level in
each frequency range.”
Interference may occur

in the vicinity of

equipment marked

with the following symbol:

©)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellu-
lar/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electro-
magnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the PM10 is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the PM10 should be observed to verify normal operation. If abnormal per-
formance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting
or relocating the PM10.

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM —
for EQUIPMENT or SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

R ded ion di L

1
cations equipment and the PM10

portable and mobile RF communi-

The PM10 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the PM10 can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the PM10
as recommended below, according to the maximum output power of the commu-
nications equipment.

Disposal: The product must not be disposed of along with other do-
mestic waste. The users must dispose of this equipment by bringing
it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.

)4

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter
maximum (m)
output power
of transmitter 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz
W) _ [35]yp _ |7 \p
(W) = [EJVP d= [E‘}P
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

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recom-
mended separation distance ¢ in metres (m) can be estimated using the equation
applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output pow-
er rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MONITOR ECG PORTATIL PM10

Prélogo
Muchas gracias por comprar el monitor cardiaco portatil PM10.
Este manual del usuario presenta informacién detallada del producto sobre sus
caracteristicas, condicion, rendimiento, especificaciones, métodos adecuados de
transporte, instalacion, uso, funcionamiento, reparacion, mantenimiento y almace-
namiento, y las medidas de seguridad para proteger el usuario y el producto. Lea los
detalles en los siguientes capitulos.
Lea este manual detenidamente antes de usar el producto y siga las reglas estricta-
mente. El manual del usuario indica los funcionamientos a los que los usuarios deben
prestar atencion, los cuales pueden dar lugar a anormalidades o causarle dafos al
dispositivo o al cuerpo humano durante el uso. Nuestra empresa no respondera por
la seguridad, fiabilidad y rendimiento por cualquier anormalidad o dafio al dispo-
sitivo o al cuerpo humano causado por no seguir este manual del usuario de uso,
mantenimiento y almacenamiento, ni ofrecera servicio gratuito por ningunas de las
situaciones mencionadas.

Pedimos disculpas porque el contenido del manual esté sujeto a cambios sin previo

aviso segun las actualizaciones del producto.

El producto se puede volver a utilizar como instrumento médico.

Advertencia:

¢ La confiabilidad depende de si los usuarios siguen o no el modo de uso y el man-
tenimiento del manual del usuario.

¢ Pagina web de nuestra empresa: http://www.contecmed.com es la Unica ruta para
descargar software de APP y software de PC, también las actualizaciones de firmwa-
re, si el usuario descarga software y actualizaciones de firmware de otros canales
no autorizados, causara los riesgos asociados con la seguridad cibernética, nues-
tra empresa no se hace responsable de la consecuencia que pueda causar.
Todas las reparaciones y futuras actualizaciones del aparato deben ser realizadas
por personal formado y autorizado por nuestra empresa la sustitucion de las ba-
terias por personal insuficientemente formado puede provocar riesgos (como so-
bretemperatura, incendio o explosién) y el uso de los accesorios originales para el
mantenimiento.El diagrama esquematico y la lista de componentes sélo se pueden
proporcionar a la estacién de servicio o al personal de mantenimiento designado
por nuestra empresa. No se permite la modificacién de este equipo.

El usuario debe ser consciente de la vida Util de la bateria y desecharla de acuerdo

con la legislacién local cuando su vida util haya expirado.

Este producto contiene materiales de silicona, TPU y ABS, que han sido sometidos

a pruebas de biocompatibilidad de acuerdo con los requisitos de la norma ISO

10993-1 “Evaluacion Biométrica de Dispositivos Médicos” Parte 1 “Evaluacion y

Pruebas”, y ha superado la prueba de biocompatibilidad recomendada de acuerdo

con la norma ISO 10993-1. Los usuarios alérgicos a la silicona, el TPU, el TPE y el

ABS no deben utilizar este producto.

La resonancia magnética no es segura.

No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).

- El dispositivo puede presentar un riesgo de lesiones por proyectiles debido a la
presencia de materiales ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el nicleo
magnético RM.

- Pueden producirse lesiones y quemaduras térmicas debido a los componentes
metalicos del dispositivo que pueden calentarse durante la exploracién por RM.

- El dispositivo puede generar imperfecciones en la imagen RM. Es posible que el
dispositivo no funcione correctamente debido a los fuertes campos magnéticos
y de radiofrecuencia generados por el escaner RM.

Este manual del usuario contiene informacion confidencial, la cual se encuentra

protegida por derechos de autor. Todos los derechos reservados. Esta prohibida la

reproduccién, adaptacion o traduccion de cualquier parte del manual sin previa au-
torizacién por escrito.

Nuestra empresa se hace responsable de lo siguiente:

1. Ofrecer a los usuarios productos de calidad conforme al estandar empresarial.

2. Ofrecer servicios de instalacion, depuracion y capacitacion conforme al contrato.

3. Ofrecer una garantia de un afio y mantenimiento del producto después del periodo
de garantia conforme al contrato.

4. Responder a las solicitudes de los usuarios a tiempo.

Capitulo 1 Notas

1.1 Modo de uso

El dispositivo es un electrocardidgrafo portatil y personal, que puede medir la activi-
dad eléctrica del corazén de manera facil y préctica. Esta disponible inmediatamente
en cualquier momento para registrar de manera manual eventos cardiacos tempora-
les. Es apto para el cuidado de la salud en el hogar, ya que puede detectar, mostrar
y almacenar la sefial de ECG vy, si es posible, puede proporcionar un mensaje con
la frecuencia cardiaca promedio después de las medidas del ECG. Los usuarios lo
pueden usar para realizarse un electrocardiograma ellos mismos.

Es apto para adultos que padecen enfermedades cardiovasculares o adultos que se
preocupan por su estado cardiaco en su vida cotidiana. Este dispositivo no esta di-
sefiado para utilizarlo como una herramienta de diagnéstico convencional, sino como
una herramienta de salud que le puede proporcionar al médico los datos registrados
como referencias.

El producto no es una herramienta de diagndstico convencional.

1.2 Notas generales

1) No use el dispositivo en lugares sujetos a temperaturas o humedad elevadas. Uselo en
lugares con una temperatura de 5°C a 40°C y una humedad relativa del 25% al 80%.

2) No lave el dispositivo con agua.

3) El tiempo de precalentamiento es de 30mins, en condiciones de:
 calentamiento desde la temperatura minima de almacenamiento hasta que esté
listo para su uso a una temperatura ambiente de 20 °C
* refrigeracion desde la temperatura méaxima de almacenamiento hasta que esté
listo para su uso a una temperatura de 20 °C.

4) No utilice ni almacene el dispositivo en ninguna de las siguientes condiciones am-
bientales:

¢ Cerca de llamas
¢ Lugares expuestos a vibraciones fuertes
¢ Lugares expuestos a campos electromagnéticos intensos

5) No desinfecte el dispositivo en un autoclave o esterilizador a gas.

6) No use el dispositivo si presenta alergias cutaneas o lesiones dermatoldgicas.

7) La vida til del dispositivo es de 3 afios. No deseche el dispositivo y los accesorios
cuando no funcionen. Si tiene que desechar el dispositivo, debe cumplir con las
leyes locales y las disposiciones reglamentarias.

8) Una organizacion laica y responsable debe comunicarse con sus autoridades lo-
cales para Determinar el método apropiado para desechar piezas y accesorios
potencialmente biopeligrosos.

9) No use varios dispositivos inaldmbricos conectados al producto al mismo tiempo.

10) El dispositivo no tiene contraindicaciones.

11) Un médico profesional debe interpretar los parametros que aparecen en el ECG.

12) No use este dispositivo en nifios que pesan menos de 10 kg.

13) El dispositivo contiene algunos componentes diminutos que los nifios podrian in-
troducirse en la boca, lo que provocaria asfixia o dafios en los érganos (incluidos el
esofago y el estdmago), por lo que le rogamos que lo mantenga fuera del alcance
de los nifios

1.3 Notas sobre la medicion

1) Sisu piel esta seca, humedézcala con alcohol desinfectante o solucion electrolitica
para reforzar la capacidad eléctrica.

2) Es recomendable sentarse comodamente, con la espalda recta y comenzar la me-
dicién cuando la onda de ECG no se muestre en pantalla.

3) En el momento de la medicién, los electrodos de los dedos y el térax deben estar
bien en contacto con la piel de manera exacta y firme.

1.4 Notas de seguridad

1) No hay muestreo en la carga de la bateria. (Por muestreo se entiende la
adquisicion de datos de ECG del paciente en las zonas anatémicas designadas.)
Cuando se esté cargando la bateria, el dispositivo no registrara el electrocardio-
grama. Este simbolo @ aparecera en la interfaz de usuario para indicar el estado

de carga; no se puede utilizar el dispositivo cuando la bateria se esté cargando.

2) Coloque el dispositivo en un ambiente fresco y con sombra si no lo va a utilizar por
un largo periodo de tiempo y carguelo cada tres meses.

3) No utilice el dispositivo en un ambiente donde haya objetos inflamables, como
anestesia.

4) Los demas equipos conectados a él deben cumplir las normas de seguridad na-
cionales.

5) Las piezas conductoras de los ELECTRODOS y los conectores asociados para las
PIEZAS APLICADAS TIPO BF, incluido el ELECTRODO NEUTRO, no debe entrar
en contacto con otras piezas conductivas, como el suelo.

1.5 Nota sobre la tibilidad electr ética (CEM)

1) Tenga en cuenta el efecto de la compatibilidad electromagnética cuando use el
dispositivo, ya que puede verse afectada por dispositivos portatiles o méviles de
radiofrecuencia con un campo de compatibilidad electromagnética intenso.

2) Este equipo se debe instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con la informa-
cién proporcionada en los documentos adjuntos.

3) El equipo inalambrico de comunicaciones puede afectar al equipo electrénico
médico, por lo que se debe mantener al menos a una distancia d del equipo. El
fabricante calcula la distancia d de 800 MHz a 2,5 GHz de la columna de la Tabla
5 0 la Tabla 6 de la norma IEC 60601-1-2.

1.6 Instruccion de RF
Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas de la Comisién Federal de
Comunicaciones (FCC). La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones:
A. No es posible que este dispositivo ocasione interferencias perjudiciales.
B. El dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluida la que pue-
de ocasionar un funcionamiento no deseado.
Cualquier cambio o modificacién no aprobado expresamente por la parte res-
ponsable del cumplimiento podria invalidar el permiso del usuario para operar
el equipo.
Algunos dispositivos electronicos son sensibles a la interferencia electromagnética
que envia este equipo si no se protege adecuadamente. Use este equipo a una dis-
tancia de al menos 20 cm o lo mas lejos que pueda del televisor, la radio y cualquier
otro equipo de automatizacion de oficinas para evitar interferencias.
Este dispositivo es un emisor y receptor de radio. Esta disefiado y fabricado para no
superar los limites de exposicion a la energia de radiofrecuencia (RF) establecidos por
la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) del Gobierno de los Estados Unidos.
Estos limites son parte de directrices generales y establecen los niveles permitidos de
energia de RF para la poblacion en general. Las directrices se basan en estandares
que fueron desarrollados por organizaciones cientificas independientes mediante la
evaluacion periddica y completa de estudios cientificos. Los estandares incluyen un
margen de seguridad considerable disefiados para garantizar la seguridad de todas
las personas, independientemente de la edad o el estado de salud.
Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital de
Clase B, conforme a la parte 15 de las normas FCC. Estos limites estan disefados
para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en
una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
provocar interferencias dafiinas en comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay
garantia de que no ocurrira interferencia en una instalacion en particular. Si este equi-
po causa interferencias perjudiciales para la recepcion de radio o television, lo cual
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:
A. Cambie la orientacion o la posicién de la antena receptora.
B. Aumente la distancia entre el equipo y el receptor.
C. Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente a la que esta conectado el
receptor.
D. Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado en radio/TV para obtener
ayuda.
Debe haber una distancia de separacion minima de al menos 0,2 m entre el
equipo y todas las personas para garantizar el cumplimiento de la exposicion
a la radiofrecuencia.

1.7 Calidad del servicio y seguridad

El dispositivo garantiza la obtencion de datos seguros, precisos, fiables y actualiza-
dos, y la transferencia inalambrica de la informacién con el siguiente disefio.
Cuando quiera establecer una conexion inaldmbrica con el monitor de ECG portatil,
debe ingresar la instruccion de comunicacioén correcta. De esta manera, se evita el
acceso no autorizado a los datos del ECG.

1.8 Usuario previsto

Persona laica con los siguientes requisitos:

1. capaz de leer y comprender el contenido del manual del usuario;

2. capaz de distinguir estas zonas anatémicas: térax, palma derecha e izquierda,
extremidad superior y extremidad inferior.

Capitulo 2 Introduccion

El monitor de ECG portatil esta disefiado para familias y usuarios particulares. Es
til para los miembros de la familia a fin de prevenir enfermedades cardiovasculares.
El dispositivo puede registrar y mostrar la frecuencia cardiaca y las ondas del ECG
facilmente, en cualquier momento y lugar.

2.1 Caracteristicas

1) Disefio elegante, funcionamiento practico y peso conveniente.

2) Registra la frecuencia cardiaca en tiempo real en cualquier momento y lugar.

3) Cuenta con una bateria de litio recargable integrada y de gran capacidad, que
toma muestra de 200 ondas del ECG de manera continua después de haberlo
cargado una vez.

4) Intervalos QRS y medicion de los latidos cardiacos ectépicos.

2.2 Aplicacion

1) Entorno: familiar, médico-clinico y hospitalario. El dispositivo no se puede utilizar
como un electrocardiograma general para un examen clinico.

2) Grupo objetivo: personas con presion alta o con mucha carga laboral por tiempo
prolongado, pacientes con enfermedades cardiacas, personas de mediana edad o
adultas mayores, personas con mal estado de salud.

3) Propdsito: El dispositivo solo se usa para registrar la frecuencia cardiaca. El méto-
do de funcionamiento es simple y hay menos requisitos para el personal operativo.

Capitulo 3 Parametros técnicos principales
3.1 Entorno de funcionamiento normal
1) Entorno de funcionamiento
¢ Temperatura: +5°C~+40°C
¢ Humedad relativa: 25%~80%
* Presion atmosférica: 70 kPa~106 kPa
¢ Fuente de alimentacion: bateria de litio recargable integrada; tension: 3,7 V
2) Entorno de almacenamiento y transporte
¢ Temperatura: -20°C~+55°C
¢ Humedad relativa: <95%
* Presion atmosférica: 50 kPa~106 kPa
3.2 Parametros basicos
1) Derivaciones: 3 derivaciones estandares |, Il, lll
2) Tension de ajuste: 1 mV + 5%
3) Sensibilidad estandar: 10 mm/mV+5%
4) Caracteristica de amplitud y frecuencia: estandar:
10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
5) Nivel de ruido: <30 pV
6) Impedancia de entrada: >50 MQ
7) Rechazo al modo comin (CMRR): >60 dB
8) Velocidad de escaneado: 25 mm/s + 5%
9) Frecuencia de muestreo: 250 puntos/segundo
10) Intervalo de medicion de la frecuencia cardiaca:
30 bpm~300 bpm; error: +1 bpm o el 1%
11) Tensién de la bateria: CC de 3,7 V
12) Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Dispositivo de alimentacion eléc-
trica interno
13) Grado de proteccién frente a choque eléctrico: Pieza aplicada Tipo BF
14) Grado de proteccion frente al agua: IP22
15) Pantalla: 1,77 pulgadas, TFT-LCD a color
16) Tamano: 100 mm (Largo)*45 mm (Ancho)*15 mm (Alto)
17) Peso: aproximadamente 60 g
18) Especificaciones del Bluetooth:
Protocolo del Bluetooth: Bluetooth V4.0 clasico y Low Energy
Frecuencia de funcionamiento: Banda ISM a 2,4 GHz
Modulacién: Modulacién por desplazamiento de frecuencia gausiana (GFSK)
Potencia de transmision: <10 dBm, Clase 1
Sensibilidad: -92 dBm con una BER de <,001 con DH5
Velocidad de transferencia: Transmision de datos de 1,5 Mbps
Funciones de seguridad: Autenticacion y cifrado
Servicios compatibles: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Potencia efectiva radiada de RF aparente: <10 dB
Rango de funcionamiento: 2400 MHz - 2485 MHz
Ancho de banda del segmento receptor: 85 M
19) FCC ID: 2ABOGPM10

Capitulo 4 Instrucciones de uso

4.1 Mapa atico y b de las pi
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4.2 Uso

Hay varios métodos de medicion, tal como se muestra en las siguientes imagenes

Atencion: Debe asegurarse de que el electrodo haga pleno contacto con la piel.

4.3 Funciones del menu

1) Inicio
Presione el botén de encendido/apagado durante 3 segundos, escuchara un soni-
do y vera que se enciende la pantalla. El dispositivo se estabilizara cuando no esté
midiendo.

2) Comenzar la medicién
Después de encenderlo, el dispositivo accedera a una interfaz previa al muestreo.
Utilice el método de medicién adecuado como se indico; las ondas del ECG y la
frecuencia cardiaca apareceran en la pantalla, como se muestra en la Figura 4.1.
El método de calculo de la frecuencia cardiaca consiste en la cantidad de latidos
del corazén sin interferencia en el fragmento del ECG que se establecen como N;
la férmula de célculo de la frecuencia cardiaca es la siguiente:
Frecuencia cardiaca= 6000/(la suma de los intervalos RR durante cierta cantidad
(N) de latidos del corazén/N)
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Figura 4.1 Interfaz previa a la muestra

Cuando la onda se estabilice, el dispositivo iniciara de manera automatica el mues-
treo formal, y en la esquina inferior derecha comenzara el conteo del tiempo de la
muestra hasta que se termine una muestra, y el tiempo de la muestra se ponga de
color rojo. Vea la figura 4.2:
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Al

Figura 4.2 Interfaz de la muestra formal

El dispositivo accedera a la interfaz de revision de casos después de que finalice el
muestreo. La interfaz de revision de casos muestra el tiempo y fecha de inicio del
muestreo y la frecuencia cardiaca. Vea la figura 4.3
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Figura 4.3 Interfaz de revisién de casos

Cuando el dispositivo accede a la interfaz de revision de casos, aparecera el tltimo

caso de muestra. Pulse el boton para revisar la informacion de otros casos. El dis-

positivo puede almacenar 100 casos como maximo. Si alcanza el limite, el nuevo
caso que se almacene sobrescribird al mas antiguo, y asi sucesivamente, caso por
caso.

Si el usuario sostiene nuevamente el electrodo en ambos extremos mientras el

dispositivo esté en la interfaz de revision de casos, el equipo ingresara automati-

camente a la interfaz de muestreo.
3) Notas sobre el funcionamiento de la bateria

El dispositivo puede funcionar de forma continua durante més de 2 horas cuando

la bateria estd completamente cargada. El ciclo de vida de la bateria es de hasta

200 veces.

Dos métodos de carga:

(a) Conecte el dispositivo a una computadora mediante el uso de un cable micro
USB; la carga se completara en aproximadamente 2 horas.

(b) Use el cable micro USB para conectar el dispositivo a un adaptador de energia
(corriente de salida de >500 mA, 5 V); la carga se completara en aproximada-
mente 2 horas.

(c) Cuando se esté cargando la bateria, el dispositivo no registrara el electrocar-
diograma. El siguiente simbolo aparecera en la interfaz de usuario para indicar
el estado de carga; no se puede utilizar el dispositivo cuando la bateria se esté
cargando

Figura 4.4
Indicador de bateria
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e II:l Utilizando la bateria, baja potencia, se recomienda
recargar la bateria. El aparato se apagara
automaticamente

4) Apagado automatico
El dispositivo se apagara automaticamente si no se utiliza en 1 minuto

4.4 C icado y fi i i del software de sincronizacion

con PC

1) Uso previsto del software para PC:
El software de gestion de PC esta disefiado para utilizarse como software de apo-
yo para el dispositivo de ECG portatil, entre sus funciones se incluyen la configu-
racién de los parametros del dispositivo (configuracion del idioma y de los tipos
de adquisicion, etc.), la descarga de datos de ECG desde el dispositivo de ECG
portatil y la gestién de datos.

2) Software PC:

Los usuarios pueden operar en el software sincrono de PC segun sea necesario, lo
que incluye el modo de muestreo y el ajuste de tiempo, cargar casos, revision de
casos, medicion, etc.

3) Instalacion del software
Ejecute el software de configuracion, y podra ver una ventana como la siguiente,
Haga clicen el boton “OK”.

Select the language to use during the instalation:

| English v/

s |

Figura 4.5

Haga clic en “Next” y aparecera el cuadro de didlogo de la Figura 4.6. Luego, si
hace clic en “Browse...”, puede configurar la ruta de instalacién. De lo contrario la
ruta de instalacion predeterminada es “C:\ PM10”. Vuelva a hacer clic en “Next”, y
aparecera el cuadro de didlogo que aparece en la Figura 4.7. Haga clic en “Brow-
se...”, puedes restablecer la denominacion en la carpeta del Menu de inicio, la
carpeta predeterminada sera “PM10”.
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Figura 4.6 Figura 4.7

Haga clic en “Install” y el software se instalara en el lugar designado. Cuando finalice
la instalacion, aparecera el cuadro de didlogo que se muestra en la Figura 4.9.
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Figura 4.8 Figura 4.9

Haga clic en “Finalizar” para completar la instalacion.
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s Wizard
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Figura 4.10 Figura 4.11

4) Comunicacion de los datos
Inicie el software sin tener el dispositivo conectado. Accedera a la interfaz que se
muestra en la Figura 4.12. Encienda el dispositivo, insértelo en el puerto USB, haga
clic en “New search”, y el software comenzara a buscar el dispositivo, como se
muestra en la Figura 4.13.

Figura 4.12 Figura 4.13

Después de la busqueda, la informacién del dispositivo se mostrara en el formu-
lario “Lista”, incluyendo: ID de casos, duracién del tiempo, tiempo de comproba-
cion, frecuencia cardiaca, como se muestra en la Figura 4.14. Haga clic en el botén
“?”, para poder obtener ayuda de la operacion.



Figura 4.14

5) Operacion
* Descarga de casos: haga doble clic en el caso que selecciond o seleccione varios
casos para descargar; luego, haga clic en “Download selected” para descargar
estos casos o haga clic en “Download all” para descargar todos los casos.

S Ttems to download, Downloading the 4 Item, has completed BE%

Figura 4.15

* Eliminacion de casos: seleccione uno o varios casos, luego haga clic en “Delete
selected” para eliminar el caso seleccionado o haga clic en “Delete all” para eli-
minar todos los casos. Para evitar errores, antes de eliminar los casos, el sistema
le preguntaré al usuario y eliminaré los registros después de seleccionar “Yes”.

(] Are you sure to delete the records from device? The operation iz beyond retrieve.
LY

Figura 4.16

* Actualizacién de firmware: haga clic “Upgrade”, seleccione un firmware (reglas
de asignacion de nombres: file name_version.bin; por ejemplo: xxx_USB_Vxxx.
bin). Si el firmware se debe actualizar de una version baja a una version alta,
haga clic en “OK”. De lo contrario, debe seleccionar primero “Force Upgrade” y
luego haga clic en “OK”. Durante la actualizacién mantenga la computadora y el
dispositivo conectados.

Firmyare: [C:\pn10_VO34 bin
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Figura 4.19

* Configuracion de los parametros del dispositivo: El usuario puede configurar el
idioma y el tiempo de la muestra. La interfaz para una configuracion exitosa se
muestra en la

Set Device Param
| Language: [English 'i
* 10s
" 30s
[ Heart beat sound

" 1Bs
Sample Time

¥ Open Filter

Set succeeded.

Figura 4.20

6) El software de gestion para PC funciona con los sistemas operativos WIN 8 y WIN
10, por lo que a continuacién aparecen en una lista los requisitos del hardware de
la PC para ejecutar WIN 8 o WIN 10.
Especificaciones de hardware para WIN 10

Procesador: 1,0 GHz 0 més veloz
Pantalla: Resolucién superior a 800x600
Firmware: UEFI 2.3.1, inicio de respaldo de seguridad

Memoria de inicio: 2 GB (64 bits), 1 GB (32 bits)

Espacio en el disco duro: no menos de 16 GB (32 bits),
no menos de 20 GB (64 bits)

Tarjeta de gréficos: compatible con tablet DirectX 9

Especificaciones de hardware para WIN 8

PC con Windows 8 (32 bits, 64 bits)

32 bits (x86)

Requisitos de hardware para el sistema Windows 8 de 32 bits
Configuracion Configuracion Configuracion
minima recomendada optima

Procesador 1 GHz (compatible | 2 GHz (compatible | Procesador

central con PAE, NX y con PAE, NX de varios nucleos
SSE2) y SSE2) de 2 GHz

Memoria 1GB 2GB DDR3 de 2 GB

Tarjeta de Dispositivo de Dispositivo de Dispositivo de
gréficos gréficos Microsoft | gréficos Microsoft | gréficos Microsoft
Direct X 9 con Direct X 10 con Direct X 11 con
programa programa de programa de
de controladores controladores controladores
de WDDM de WDDM de WDDM
Yy una memoria Yy una memoria
de 128 MB de 256 MB
Espacio residual | 16 GB Mas de 30 GB Disco duro SSD
del disco duro de 64 GB
64 bit (x64)
Requisitos de hardware para el sistema Windows 8 de 32 bits

Configuracion

Configuracion

Configuracion

DirectX 9 con
programa de

DirectX 10 con pro-
grama de controla-

minima recomendada optima
Procesador 2 GHz (compatible | 2 GHz (compatible | Procesador
central con PAE, NX con PAE, NX de varios nucleos

y SSE2) y SSE2) de 2 GHz
Memoria 2GB 4GB DDR3 de 4 GB
Tarjeta de Dispositivo de Dispositivo de Dispositivo de
gréficos gréficos Microsoft | graficos Microsoft | graficos Microsoft

DirectX 11
con programa

del disco duro

controladores dores de WDDMy | de controladores
de WDDM una memoria de WDDM y una
de 128 MB memoria de 256 MB
Espacio residual | 20 GB Mas de 45 GB Disco duro SSD

de 128 GB

Tablet con Windows 8

Arquitectura ARM, x86y x86-64

Procesador central NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM,
AMD x86/x64 e Intel x86/x64

Memoria Se recomienda més de 4G

Tarjeta de gréficos

controladores

Adopta WDDM 1.2 o dispositivo de gréficos DirectX
10 con una versién mas alta del programa de

Disco duro/NAND Flash

la instalacion del sistema

Capacidad de memoria de 10 GB o mas después de

Botones

"encendido/apagado”, "cierre rotativo", "Tecla Win-
dows", "subir volumen", "bajar volumen"

Pantalla tactil

pulgadas o mas

Pantalla condensadora controlada tactil de 5 puntos,
una resolucion mayor a 1366x768; debe ser de 10

Resolucién de la pantalla

Resolucion de 1280 x 720

USB 2.0

Al menos un enchufe

Conexion con Internet

WiFiy Bluetooth 4.0

Firmware para el inicio UEFI

del sistema

Otros altavoz, micréfono,giroscopio, sensor de gravedad
4.5 C: icado y fi de la aplii movil

1) Uso previsto de la aplicacion movil: La aplicacién movil esta disefiada para descar-
gar y mostrar los datos de los casos del PM10. No controlara el PM10 ni modificara

su configuracion.

2) Instalacion del Software Ejecute el software de configuracion, y podra ver una

ventana como la siguiente, Haga clic en el botdn “install”.

3) La aplicacion movil se puede instalar en teléfonos méviles con el sistema Android
instalado. Actualmente, la aplicacion no es apta para teléfonos méviles de Apple.

4) La aplicacion mévil tiene las siguientes funciones:
* Se conecta con el PM10 a través de Bluetooth

¢ Descarga datos de los casos (fecha, hora, duracion de la medicién y la frecuencia

cardiaca promedio)

No puede enviar ni recibir

1.Reinicie el dispositivo.
2.Revise si el adaptador
de Bluetooth o el Blue-

El entorno de muestra
tiene fuertes ruidos
electromagnéticos.

datos. tooth del teléfono mévil
Errorenla funcionan con normalidad
comunicacion
inalambrica Cierre la fuente de interfe-

rencia o vuelva a realizar
la muestra en un ambiente
en el que no haya ruidos
electromagnéticos.

Capitulo 6 Mantenimiento, transporte y almacenamiento

6.1 Limpieza y desinfeccio

Apague el dispositivo antes de limpiarlo. Para la desinfeccion del dispositivo se dis-
pone de alcohol de uso médico y, a continuacion, se seca al aire. O solo limpielo con

un pafio limpio y seco. No permita que ingrese liquido en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

1) Si no es personal de mantenimiento designado por nuestra empresa, no abra la

carcasa del instrumento para evitar dafiar los componentes internos.

2) Solo profesionales capacitados y autorizados por la empresa deben realizarle cual-

quier mantenimiento o actualizacion al dispositivo.

3) Evite que ingresen liquidos dentro del dispositivo, ya que esto afectara la seguri-

dad y el rendimiento del mismo.

4) Se debe evitar sacudir violentamente o dejar caer el dispositivo.
5) No coloque objetos sobre el dispositivo. Esto podria dafiar la pantalla tactil.

6) Si no usa el dispositivo por un largo tiempo, cargue la bateria al maximo cada 3

meses; de lo contrario, la bateria se dafiara permanentemente.
7) No se debe realizar el mantenimiento del dispositivo durante su uso.

6.3 Transporte y

1) El transporte del dispositivo puede hacerse a través de medios de transporte ge-
néricos o seguir los requerimientos del contrato. Durante el transporte, evite gol-

pes violentos, vibraciones fuertes y exposicion a lluvia o nieve.

2) Almacene el dispositivo en su embalaje en un ambiente con una temperatura de
-20 °C a +55 °C, una humedad relativa que no supere el 95%, una presién atmos-
férica de 500 hPa a 1060 hPa, en una habitacion bien ventilada y libre de gases

COIToSiVos.

Capitulo 7 Explicacion de los simbolos

Senal Descripcién Senal Descripcion
@ gfﬁslgs instrucciones Apérato de tipo BF
b:m g;cr:ntienma del pulso Bluetooth

Botén de encendido/
botoén de funcion

Tasa de proteccion

de cobertura

usB

Disposicion WEEE

Limite de humedad

Limitacion de presion
atmosférica

Dispositivo médico segun
a la Directiva 93/42 / CEE

Limite de temperatura

Numero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacién

> B ~@Ix =

Precaucion: lea las
instrucciones (advertencias)
cuidadosamente

Conservar al amparo
de la luz solar

Conservar en un
lugar fresco y seco

¢ Muestra el almacenamiento y la revisién de los datos de los casos
5) Comunicacion de los datos

* Inicie el software, encienda el dispositivo y el software comenzara a buscar el

dispositivo. Haga clic en “PM10”

* Se mostrar la informacién del dispositivo, incluyendo: duracién del tiempo, tiem-

po de comprobacion, frecuencia cardiaca.

Capitulo 5 Solucion de problemas
Si el dispositivo tiene un problema, primero busque soluciones en la hoja que

aparece a continuacion. Si no lo encuentra en los siguientes problemas ni lo puede
resolver, comuniquese con el servicio al cliente.

No utilice este equipo
en la sala de resonancia
magnética.

Cadigo producto

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

—

T Este lado arriba

x

Fragil, manipular

con cuidado Importado por

Capitulo 8 Lista de contenidos

segundos

Problema Causa Solucion N° Descripcion Cantidad
Fallo en el encendido 1 Aparato 1
después de presionar . .

el botén de encendido/ Las tbzterlas estan Recargue las baterias. Cable USB !
apagado durante unos agotadas. 3 Manual del usuario 1

Se apaga automatica-
mente mientras se usa

Las baterias estan
agotadas.

Recargue las baterias.

Su piel esta seca.

Humedézcala con alcohol
desinfectante o con algu-
na solucion electrolitica.

Hace mucho ruido o la
frecuencia cardiaca es

Hay movimiento
indeseado en el proceso
de muestreo

Siéntese comodo, relajese
y comience a realizarse la
muestra.

aleatoria en el proceso
de muestreo del ECG

El entorno de muestra
tiene fuertes ruidos
electromagnéticos.

Cierre la fuente de interfe-
rencia o vuelva a realizar
la muestra en un ambiente
en el que no haya ruidos
electromagnéticos.

Capitulo 9 Interferencia y compatibilidad electromagnética
Orientacion y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Distancias de sep ion r jadas entre los equipos portatiles y moviles
Equipo de comunicaciones de RF y el EQUIPO o SISTEMA -

Orientacion y declaracién del fabricante: emision electromagnética

El RS PM10 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especifi-
cado a continuacion. El cliente del usuario del PM10 debe asegurarse de que se
utiliza en este entorno.

Para los EQUIPOS o SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Di ias de sef ion dadas entre
Equipos de comunicaciones de RF portdtiles y méviles y el PM10

El PM10 esté disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el que se
controlan las perturbaciones radiadas. El cliente o usuario del PM10 pueden ayu-

en ese entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad prueba cumplimiento | guia
IEC 60601

Descarga +8 kV +8 kV Los pisos deben ser de ma-

electrostatica contacto contacto dera, hormigén o baldosas de

(ESD) +15kV aire | £15 kV aire ceramica. Si el suelo esta cu-

IEC 61000-4-2 bierto con material sintético, la
humedad relativa debe ser al
menos del 30%.

Frecuencia 30 A/m 30 A/m La calidad de la red eléctrica

de potencia debe ser la de un entorno co-

(50/60 Hz) campo mercial u hospitalario tipico.

magnético

IEC 61000-4-8

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética - para EQUI-
POS y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Orientacién y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

EIRS PM10 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente del usuario del PM10 debe asegurarse de que se utiliza
en este entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad prueba cumpli-
IEC 60601 miento
No se deben usar equipos de co-
RF radiada 10 V/m 10 V/m municaciones de RF portatiles y
IEC 61000-4-3 |80 MHz moviles cerca de ninguna pieza
a2,7GHz del PM10, incluidos los cables,

que no sea la distancia recomen-
dada calculada con la ecuacién
correspondiente a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion reco-
mendada

d= [L—S}VF 80 MHz a 800 MHz

d= [HVF 800 MHz 22,7 GHz

Donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos de RF segun de-
termina un estudio electromagnéti-
co del lugar,® deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento de cada
rango de frecuencia.®

Pueden producirse interferencias
en las proximidades

de los equipos marcados

con el siguiente simbolo:

R

NOTA 1 a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base
de radioteléfonos (méviles/inalambricos) y radios moéviles terrestres, radioaficiona-
dos, radio AM y FM y difusién de TV, no pueden predecirse tedricamente con pre-
cision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
debe considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si la intensi-
dad de campo medida en la ubicacién en la que el PM10 se utiliza el supera el nivel
de RF aplicable indicado anteriormente, el PM10 debera observarse para verificar
su normal funcionamiento. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible
que se necesiten medidas adicionales, tales como reorientar o reubicar el PM10.

Prueba de Cumpli- Entorno electromagnético: guia dar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
emisiones miento entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el
— — - PM10 como se recomienda a continuacién, segun la potencia maxima de salida
Emisiones de | Grupo 1 E.l PM1Q utI|IZ.a energia de RF solo para su lfu'n— del equipo de comunicaciones.
RF CISPR 11 cionamiento interno. Por lo tanto, sus emisio-
nes de RF son muy bajas y no es probable que Potencia Distancia de sep. ion segun la f 1cia del transmi-
causen interferencias en equipos electronicos maxima sor (m)
cercanos. de salida del
transmisor (W) 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
Emisiones de | Clase B EI PM10 se puede utilizar en todos los estable- = [Ls}ﬁ = [77}@
RF CISPR 11 cimientos, incluidos los domésticos y aquellos E? E7
que estan directamente conectados a un red
de alimentacion de baja tension que suministra 0,01 0,12 0,23
edificios que se utilizan con fines domésticos. 0,1 0,37 0,74
N - - N . N - 1 1,17 2,33
Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El PM10 esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado 0 3,69 7,38
a continuacién. El cliente o el usuario del PM10 debe asegurarse de que se utilice 100 11,67 23,33

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante
la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima
de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica para el rango
de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.

)¢

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos
domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolos al lugar de recogida indicado por
el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

@DOPHTOZ HAEKTPOKAPAIOTPAQ®QOZ
/ PM10

MpdAoyog

Jag euxaplotoupe mou erhéate tov Qopntd HAektpokapSioypddo PM10.

To mapdv eyxepiblo xpriong meptéxel Aemtopepeis MANPodopieg OXETIKA ME TG

QAMAUTACELG, TN SOpN, TNV AIOS00N, T XOPAKTNPLOTIKA, TOV CWOTO TPOTO LETAPOPAC,

EYKATAOTACNG, XPioNG, AEltoupylag, EMOKEVAG, CUVTHPNANG Kat armoBrKeuong Tou

TPOIOVTOG, KaBWG Kat Ta PETpa aodalelag yLa TNV TPOOTAGLo TOU XPAOTN KAl TOU

npoidvtog. AtaPdote Aemtopépeleg ota kebdAata ou akohouBouv.

ALOBACTE TIPOOEKTIKAL TO EYXELPIOLO XPAONG TIPOTOU XPNOLUOTOLAOETE TO TIPOIOV

KaL TNPeite auotnpd Ttoug Kavoveg Asttoupyiag tou. To mapdv eyxelpidlo xprong

unodelkvUeL TIg Sladikaaieg Aettoupyiag TLg omoieg oL XproTeG MPETIEL VA TIPOGEXOUV

WSLaitepa, SLotL unopel va mpokAnBet kdmoto mpoBAnpa fi va amoteécouv kivbuvo

yLa tov xpriotn 1 Ty {8La tn cuokeur Katd tn SLdpkeLa TG xprong. H etatpeia pag Sev

dépet euBOvN yla mpoPArpata ou oxetifovral pe Ty acddhela, thy aflomiotiao kat

v anddoon, kKABWE Kat yla {NULEG 0T CUCKEUN 1) TPOUUATIONO 08 avBpwItoug ou

odeilovtal otn un TPNoN TwWv SLASIKACLWY TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV EYXELPIOLO

avadopkd He TN Xpron, Tn cuvIApnon Kat tThv anobriKkeuan Tou TPoilovTog kat Sev

TlapEXEL SwPEAV GEPPLG OTLG EV AOYW TIEPLTTWOELS,.

Jag Intoupe TpoKaTaBOALKA CUYVWN SLOTL TO TIEPLEXOLEVO TOU TIAPOVTOG EVXELPLOLO

unokettal oe aMayEg Sixwg unoxpéwon mpoeldomnoinang, Adyw twv avaBabuicewv

TOU TPOIOVTOG.

To mpoidv aUTo eival éval EMAVOXPNOLLOTIOLOUHEVO LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV.

Mposibonoinon:

¢ H aglomiotia Tou mpoiovtog e6apTAtaL oo To av N XpHon ToU CUUUOPOWVETAL KE TIG

08nYLeg XpPrioNG KoL CUVTAPNONG TIOU TEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EyXELpibLO.

H wotooehiba tng etaupeiag pac: http://www.contecmed.com ivat 0 amokAELOTIKOG

XWPOG QT TOV OMOL0 UMOPELTE VoL KATERATETE TO AOyLOHKO yia APP kat PC, kaBuwg

KalL TLG VN EPWOELG Tou firmware. H AR tou AoyLopiko kat n evnpépwaon tou fir-

mware a6 dAa pn e§ouctodotnpéva kavalla, evbéxetal va BEael o kivduvo thv

aoddahela Tou kuBepvoxwpou, kat n etatpeia pog dev avalapBavel kapia eubuvn

YLOL TLG OUVETTELEG,.

* O)\eg oL epyaoieg ouvtipnong kat ot pHeAoOVTIKEG avaBabuioel Tou mpoidvtog

TIPETEL VA EKTEAOUVTALL QIO EKTIALSEVUEVO TIPOCWTTLKO ToU €XEL e§ouatoSotnOel and

TNV €TALPELD HaG. H QVTIKATAOTOON TWV UITATAPLWY 0o QVETOPKWG EKMALSEUEVO

TPOOWTKG pIopel va Tpokadéoel kwdlOvoug (Omwg umepBéppavon, dwtd n

£Kkpnén) Kot IPEMEL mAvTa val XpnoLponotouvtal yvriota avtoAAaKTKA.To NAEKTPLKO

Slaypappa kat N AMota twv eEapTNUATWY TAPEXOVTAL HOVO OTO KEVTPO TEXVIKAG

UTOOTAPLENG | OTO TPOCWIIKG CUVTAPNONG Tou €xel efouctodotnBel amd v

ETALPELD HOG. AEV ETUTPEMETAL KALiaL TPOTIOTOINGN OTOV EEOMALOHO.

O xpriong mpémet va yvwpilel tn SLapkela {wrg TwV UMATAPLWY KaL VAL TLG amoppimTet

oupdwva

He tnv Torkr vopoBeaia 6tav o KUKAOG {wng Toug oOAoKANpwOEL.

* To mpoidv auto meptéxet othikovn, TPU kat ABS, Twv onoiwv n BlocupBatdtnta €xet
SokipaoBel cOpdwva pe TIg amattoelg tou 1ISO 10993-1 «Blopetpikr) AfLloAdynon
latpotexvohoykiv Mpoidvtwv» Mépog 1 «A§LOAOYNGN Ko AOKLUA», KAt TIEPAOE TN
ouvioTwpevn dokiur Bloouppatdtntag cUpdwva pe to mpotumo 1SO 10993-1. Ot
XPOTEG Tou eival alepyikol otn othkovn, oto TPU, TPE, kat ABS Sev mpénel va
XPNOLLOTIOLOUV TO TIPOLOV.

* Mn aopadég oe eptBAAlov payvntikol cuvtoviopou (MR)!

Mnv ekB€TeTe 10 TPOIOV o€ TtEPIBAANOV payvnTIKOU cuvToviopoUl (MR).

* To mpoidv Umopel va TPOKAAESEL TPAUMATIONO OE TEPIMTWON TOU UTIAPXOUV
OLSNPOUAYVNTIKA UALKA TaL OTtoiat HIopEL var EAKOVTAL Omd TOV HOyVNTIKO TUpHvVaL
Tou MR.

* Mrnopel va mpokAnBouv Beppikd tpadpata Kat eykaUpata Adyw tng Beppotntag

TIOU QVANTUOOOUV Ta METAAAKA OTOWXEl TNG CUOKEUNG Katd T SLdpKela Thg

0GPWONG LaYVNTIKAG Topoypadiac.

H ouokeur) pmopel va TPOKAAECEL OHAAPATA OTNV QUTELKOVION HAYVNTIKOU

OUVTOVLOOU. H GUGKEUN EVEEXETAL VOl N AELTOUPYEL CWATA €AV UTIAPXOLV LOXUPG

payvntkd nedia kal media padloocuxvotitwy ta omoia Snptoupyolvat and tov

payvnTko topoypddo.

To mapdv eyxelpiblo MEPLEXEL KATOXUPWHEVES TIANpodopieg Tou mpootatelovial
anod mveupatikd Sikauwpata. Me tv emidUAagn mavtdg vopipou Stkalwpotog.
ATOyopeVETAL N QVOTAPAYWYN, N TIPOCAPHOYN Kol N HETAdpacn omoloudrmote
uépoug Tou eyxelpLdiou Sixwg mponyoUpevn yparttr ddeta.

H etatpeia pog avahapBavet tig akdhouBeg euBUVeG:

1.Na TapéeL OTOV XPROTN AVAYVWPLOUEVA TIPOIOVTA TIOU CUUHOPdWVOVTAL UE Ta
TPOTUTIAL TNG ETUXELPNONG.

2.Na Topéxel UTINPECIEG YLl TNV EYKATACTOON, TNV QVTILETWILON TPOBANpdTwy
Aoytopkou kat Ty eknaideucn cUpdwva pe T cupBaon.

3. Na mapéxel eyyunon evog £TOUG Kol OUVTAPNON TOU TPOLOVTOG LETA TNV Tiepiodo
gyyunang cupdwva pe t cluPaon.

4. No. amavtdel EyKatpa oTig EpWTIOELG TOU XPRoTN.

KepdAaio 1 MAnpowopieg

1.1 Evéeieis xproswg

To mpoidv eivat pa dopntr, mpoowriky povada nAektpokapdloypddou, n omnoia

Uropel va PETPROEL TNV NAEKTPLKY SpaotneLoTtnTa TG KApdLAg pe EUKOAO Kat GVETO

Tporo. Eivat dueoca SLabéatpio mpog xprion yLa T XeLpokivntn kataypadn tng maposikng

Kapdlaknig Spactnpdtntag, KatdAAnho yla Owlakh XPron, KavO Vo OVIKVEUVEL,

va tpoBAaMAeL ot 086vn kat va anoBnkevel to oipa HKT, kat av eivat Suvatd, va

TIaPEXEL HEoN KapSlakh ouxvotnta Petd th pétpnon HKI. Ol xpAoTeg pnopouv va to

XPNOLUOTIOLOUV HOVOL TOUG VLA VAL EAEYXOUV TNV KATACTAON TNE KapSLAG TOUG.

Elvat 8avikd yla eviAkeg oL omoiol MACXOUV amd Kapdlayyelokeg mabnoelg n

ano evAAKeG ou BEAOUV val YWwpi{ouv TV KATAoTAon NG KapdLdg Toug Katd v

KaBnuepwn toug wr. H ouokeur auth Sev mpoopiletat yia xprion wg cupBatikd

Slayvwotikd epyaleio, aAd wg epyaleio uyelovoutkng mepiBaiiPng tkavd va mapexet

OTOV yLaTpo Ta Katayeypappéva Sedopéva we avadopd.

To npoidv Sev anotehel cupBatiké SlayvwoTikd epyaleio.

.

1.2 levikég MAnpocopieg

1)Mn xpnowponoteite tn ouokeun oe pépn pe vhnAég Beppokpaoieg 1y vypaocia. H
xprion mpéneL va yivetat oe Beppokpacia 5~40 °C kat uypaoia 25 %~80 % RH.

2) Mnv TAEVETE TN GUOKEUH UE VEPO.

3) O mpoemheypévog xpovog eivat 30 Aemtd, oTLg akohouBeg cuvOnkeg:

¢ adriote ™ cuokeur va eotabel ano v eAdxLotn Beppokpacia anobrikeuong LExpL
va drdoel oe Beppokpacia neptBaAlovtog 20 °C

o adioTe T CUOKEUN VA KPUWOEL Ao TN Héylotn Beppokpacia amobrikeuong LeExpL
va dptdoet og Beppokpacia neptBaAlovtog 20 °C

4)Mn XpnOWOTOLELTE KAt Unv amoBnkeUeTe T CUOKEVN OTLG akOAouBeg cuvBrkeg
nepBaiiovrog:

* Kovtd og dwtLd 1 yupveg GAOyeg

o MepBdrov ekteBeluévo oe LoxupEG SOVATELG

o MepBdAov ekteBeluévo oe LoXUPA NAEKTPOMAYVNTIKA Tedia

5) MV artoAUMOUVETE Tr) GUCKEUT O€ QUTOKAELOTO f} AIOOTELPWTH agpiou.

6) Mn XpnoLUOTOLELTE TN CUOKEUT O AoBEeVElG pe Seppatikég alepyieg 1 PAAPEC.

7)H Suapkela {wng Tou poldvtog eivat 3 €. Mnv amoppilTeTe T GUOKEUN Kol To
e€aptipata g edv dev Aettoupyolv. H amoppubn g GUCKEUNG TIPEMEL va yiveTat
oUpbwva Pe TV Tomikr vopoBeoia Kal Toug KAVovIoHoUG.

8)Ze mepintwon apdBoliag, EMKOWWVACTE UE TIG APUOBLEG apXECG YL TAnpodopies
OXETIKA HE TOUG 0WOTOUE TPOTOUG ardppudng SuvnTikd enkivuvwy e€aptnudtwy.

9) Mn cuv&EeTe GTO MPOLOV IEPLOGOTEPEG QMO it AOUPUATEG CUCKEUEG TAUTOXPOVA.

10) H cuokeur) Sev €xel avtevoelels.

11) Ou napdpetpot mou epdavifovrat otnv 086vn tou HKI mpémel va eppnvevovtal
ano enayyehpatia vyeiag.

12) Mn xpnotuonoLleite tn cuokeur og moudLd pe Bapog kdtw twv 10 kg.

13) H ouokeur mep\apBAveL OpLOPEVA LIKPA EEaPTHOTa Ta OTtola Ta ToudLd puopet
va Bdlouv oTo oTopa pe kivduvo va mpokAnBet acdutia i BAGPN o€ kamota dpyava
(r.X. oLooddyo Kat CTOpAXL), EMOUEVWS GUAATTETE TO TPOLOV HOKPLA OO TLaLSLE.

1.3 MAnpoopics oxetikd ue tn Métpnon

1) EGv to 8¢ppa oag givat €npd, OKOUTILOTE TO e QTOAUMOVTIKO OWVOTIVEULLA 1} AyWyLUn
KPEUQA WOTE va evioyuBel n nAektpikn kavdtnta.

2)KaBlote aveta Sloatnpwvtag To cwpa 0pBlo kat EeKwAoTe TN pETPNON MOALG
otaBepornownBei o kapdLakog maApdg oag.

3)Katd tn Sldpkela g péETpnong, ta nAektpddia SaxtUAou kat Bwpaka TPEMEL va
eival og anolutn enadn pe to Sépua oag.

1.4 MAnpowopics oxeTIKd Ue TNV ACQAAELa

1)Mnv ektedeite GSewypatoAndia evwr n pratapia ¢doptiletar. (ue tov 6po
SetypatoAndia evwoolpe ™ Afdn twv edopévwy HKT tou aoBevolg oTig mepLoxeg
Tou owpatog mou avadépovrat.) Otav n pnatapia doptiletal, n cuokeur dev
uropei va kataypdpet Sedopéva HKT. To akdrouBo clpBoro Ba epdaviletal otnv
086vn yla va oag urtevBupilel tnv katdotaon doéptiong. H cuokeur| dev propet va
AettoupyroeL tav Ppioketal o€ Katdotacn GpopTLong.

2) TomoBEeTOTE T GUOKELT O€ £va OKLEPO Kat 5pOCEPO XWPO ATV SEV TPOKELTAL VaL TN
XPNOLUOTIOLCETE yla HEYAAO XPOVLKO SLAoTnpa Kol GopTIleTE TV KABE TPELG HAVEG.

3)Mn xpnowonoleite ™ ocuokeur oe TepBAAAOV pe eVPAEKTA QVTIKEILEVA, OTWG
avaloOnTikd agpla.

4) Onoloobrmote €OMMOMOC TIOU elval oUVEESEUEVOC We Tn CUOKEUR TIPETEL va
TAnpot ta eBvika mpotuna acdaleiag.

5)Ta aywywa pépn twv HAEKTPOAIQN Kat ot oxeTwol cUvdeopot yia EQAPMOZOMENA
MEPH TYMNOY BF cupnepthapBavopévou tou OYAETEPOY HAEKTPOAIOY, Sev mpémet va
£pxovtal oe enadr pe onolodrnote GAN0 HEPOC, cUPTEPIAABAVOLEVNG TNG VEIWONG.

1.5 MAnpowopis¢ HAektpouayvntikri¢ ZupBarotnrag (HMZ)

1) EAéyxete v eniSpaon tng HMZ katd tn SLdpKeLa TnG Xpriong TG CUCKEUNG, SLoTL
evbéxetal va ennpedletal and ¢opntod f Kwnto eEomAlopd pasLooUXVOTHTWY
UPNARG NAEKTPOHAYVNTIKAG EKTTOUTTAG.

2) 0 e€omMopdg auTog mpéneL va sykaBiotartal kat va Tifetat o Aettoupyia cUpdwva
Ue I TAnpodopieg ou MEPLEOVTAL 0TA CUVOSEUTIKA Eyypada.

3)0 acUppaTOG EEOMAOHOG EMKOWWVIAG HITOPEL VO EMNPEACEL T CUOKEUN Kot
EMOPEVWG TIPETEL VA BpiokeTal TouNdxLoTov oe amootaon d amnd tov e§omAlopo. H
anoéotaocn 6 unohoyiletal o Tov KATAOKEVAOTH yLat TLG oUXVATNTEG and 800 MHz
£W¢ 2,5 GHz oupdwva pe to mpdtumo IEC 60601-1-2 kat avadépetat otov Mivaka 5
1) otov Mivaka 6.

1.6 Oényieg RF

H ouokeur autr cuppopdwvetal pe To pépog 15 twv Kavoviopwv FCC. H Asttoupyia

UTOKELTAL 0TOUG akdAouBoug 8Uo Bpouc:

A. H ouokeun autr Sev propet va anotehéoet atia emBAaBwv mopeBoAwY.

B. H ouokeun auth mpémnet va Séxetal onotadhmnote napepuBoAr mou AapBdvel,
oupnepthapBavopévng onolacdnmote napepBoAnG ou HopEeL va TIPOKaAECEL
averBopuntn Aettoupyia.

é Ornowadrnote aMayf i Tpomomoinon mou dev eykpivetal pntd amd Tov
uneVBLVO YL TN CUUUOPdWON WITOPEL VO CUVETIAYETOL AKUPWON NG GdELag
XPAONG TNG GUCKEUNG.

OpLOPEVEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEC ElvaL ETUPPEMELG OTIC NAEKTPOUAYVNTIKES

TapeUBOAEG TTOU TIPOEPXOVTAL QIO QUTOV Tov e§OMAOMO edv Sev eival katdAnAa

TPOCTATEVHEVEG. XPNOLUOTIOL|OTE AUTOV TOV EEOMALOHO O ardaTach touhdytotov 20

€K. 1) 600 TO SUVATO TILO HaKpPLd ard TnAedpaon, padlodwvo kat orolovdrnote GAAo

autopato e€omALopo ypadeiou yia thv anoduyn napeuBorwv.

H ouokeur) auth eivat évag mopnog kat 8éktng padloouxvotitwy. Exel oxedlaotel

KO KATOKEVOOTEL £T0L WOTE VA UNV §EMEPVA TaL LA TTOU LoXUOoLV yia tnv ékBeon

oe evépyeLa padloouxvotitwy (RF) onwg opiovtal and tnv Opoomovdiakn Enttpornn

Erukowwviwy (FCC) tng kuBépvnong twv H.M.A. Ta 6pla autd amotelolv HEPOG Twv

Aemtopepwy KateuBUVTAPLWY ypappwv kat kabopiouv ta emtpendpeva emineda

eVEPYELAG RF yLaL ToV yeviko mANBUopO. AUTEG oL KaTeuBuVTAPLEG ypappég Baoilovtal

0g TPOTUNAL TIOU avartuxBnkav amd avefdpTNToug EMLOTNUOVIKOUG OPYAVLOHOUG

UECW OUVEXWV ETULOTNHOVIKWY HEAETWV Kot Sle§odikwv agtodoyroewyv. Ta mpotuna

neptlapBavouv éva onuavtkd mepldwplo acdaleiag wote va Stacdaliletat n

aoddlela kdBe atopou, avefaptitwg nAkiag ) katdotaong uyeiag.

AuTOG 0 e€omAlopog €xel SokiaoTel Kat BpeBnke OTL CUMHOPDWVETAL UE TA OpLaL

¢ Katnyopiag B. Yndlakwv cuokeuwv, Baoel tou uépoug 15 twv Kavoviopwv FCC

Autd ta 6pLa £xouv kaBoplotel wote va poodEpouy ipootacia and napeuBorEg o

olKlakod TePBAMAOV. H OUOKEUN TaPAYEL, XPNOLHOTIOLELTAL KAl UTOPEL var EKTEMPEL

padloouyvotnteg av dev eykataotabel kat 6ev xpnotpomownBei cUpndwva pe TG
obnyleg, kal pmopel va mpokaAéoel mapeuBorég oe padloemikowwvieg. Qotdoo,

Sev umapyel BePatdtnta otL Sev Ba uTdpEouv TaPEUPBONEG OE Miat GUYKEKPLUEVN

eykatdotaon. Edv autdg efomiopdg mpokaléoel mapepBolég otnv ARgn tou

padlodwvou 1 g thAedpaong, oL onoieg urnopouv va kaboplotolv avaBoviag kat
oprivovtag tov e§omAopd, 0 XprotnG Unopel va SLopBwoeL TG MapePOAEG e Evav
arno ta akohouba pétpa:

A. Emavanpooavatolopog 1 HeTeykatdotaon tng kepaiog Abing.

B. AU¢non tng andotacng HeTal Tou e€OMALOHOU KaL TOU §EKTN.

C. 20vdeon tou e§omopol og Tpila SLadopeTikol KUKAWUOTOG ard ekeivo oTo
omnolo eivat cuvdeSepuévog 0 GEKTNG.

D.AneuBuvBeite 0T0 KATAOTNUA 1) OE Evav EUTELPO TEXVIKO padlodwvwv/
tAeopdoewv yla BonBeta.

A Mpénel va Staodahifetal ehdylotn andotacn SlaxwpLlopol touldxtatov 0,2 m

petah autol tou €OMALOMOU KOl OAWV TWV OTOMWV WOTE va TAnpouvtaL oL
QAT OELG CUPMOPDWONG e TNV £KBEON 08 PAGLOCUXVOTNTEG.
1.7 NMotoétnta Yrinpeoiog kot AopdAsia
H ouokeun efaodalilel ykatpn, a§lomotn, akpBn kot aoholi actpupatn petadopd
Twv deSopévwy.
‘Otav BéAete va Snuloupyrioete aclppatn ouvdeon pe th dopnth ocuokeur) HKI, Ba
TIPETEL VOL ELOGYETE T OWOTH €VIOAN emkowwviag. Emopévwg, amayopeVetal n un
efouatlobotnpévn npocPaon ota deSopéva HKT.
1.8 MpoBAenouevol Xprioteg
Mn €L6IKEULEVO ATOUO WE TLG OKOAOUBEG LKAVOTNTEC:

1. Na pmnopet va SLaBalel Kat vo KATaVOEL TO TIEPLEXOEVO TWV 08NYLWV Xpriong.

2. Na propet va exwpilet ta akdAouBa pépn tou owpatog: otog, aplotepr/Sefid

TaAdpn Xeptou, dvw GKpa Kat KATw aKpa.

Kealato 2 Eloaywyn

H dopntr povasda tou nAektpokapdloypddou ExeL OYXESLOOTEL yLa OLKLOKI KOL ATOLLKE
xprion. Amotelel onpavtikd Bordnua ya ta HEAN TNG OLKOYEVELAG TIPOKELUEVOU VoL
nipohapBavovtat ot kapdlayyelakég mabrioels. H ocuokeur) umopel va kataypdadet
KoL va epdavitet otnv 006vn tv kupatopopdn HKI kat th ouxvotnta tou kapsiakol
TIAMOU OTIOLASHTIOTE OTLYUI KOl OTOUSATIOTE e EUKOAO TPOTIO

2.1 Xapaktnplotika

1) EAKUOTIKGG 0XeSLaopOG, EUXPNOTN Asttoupyia, eVKOAN petadopd.

2)Kataypad g ouxvotntag tou kapdlakol pubpol O TPAYMATIKO XPOVO
OTIOLASHTIOTE OTLYUI KOL OTIOUSHTIOTE.

3) Evowpatwpévn enavadoptilopevn pnatapia Abiou peydAng xwpntkdtntag, pe
wavotnta ouvexolg SetypatoAniag 200 kupatopopdwv HKM petd and pio povo
dopuon.

4) Métpnon Staotrpatog QRS kat VEB

2.2 Eqpapuoyn

1) Luogo: in famiglia, clinica e struttura ospedaliera. Questo dispositivo non deve
essere usato come elettrocardiogramma generale per esami clinici.

2) Destinatari: persone soggette a stress e ad alti carichi di lavoro per lungo tempo,
pazienti con malattie cardiache, persone di mezza eta o eta avanzata, persone
dalla salute precaria.

3) Scopo: Il dispositivo viene utilizzato soltanto per la registrazione della frequenza cardia-
ca. Il metodo operativo & semplice e richiede meno lavoro per il personale operativo.

KepdAaio 3 Kupia Texyvika XapaktnpLotika

3.1 Turko MeptBaAdov Asttoupyiog
1) NepBdAov Aettoupyiag
* Ogppokpaoia: +5°C~+40°C
* IXeTIKA vypaoia: 25%~80%
o Atpoodatpikn mieon: 70 kPa~106 kPa
* Tpododooia: evowpatwpévn enavadpopt{opevn pnatapia Abiov, taon: 3,7 V
2) NeptBaAlov petadopds kat anobhkeuong
* Ogppokpaoia: -20°C~+55°C
* IXETIKNA Lypaocia: <95%
o Atpoodatpikr riieon: 50 kPa~106 kPa
3.2 Baowkég Mapauetpot
1) Araywyn: 3 Kavovikég amaywyeg, |1
2)Tdon BaBpovounong: 1 mVi5%
3) Turukn evatoBnoia: 10 mm/mvV+5%
4) XapaktnploTikd mAdtoug-ocuxvotntag: otavtap: 10 Hz, 1 Hz, 20 Hz, (+0.4 dB, -3 dB)
5)Eninedo Bopupou: <30 pV
6) Avtiotaon gloddou: 250 MQ
7)CMRR: 260 dB
8) Taxutnta odpwong: 25 mm/s+5%
9) suxvotnta Setypatoniog: 250 koukkidec/Geut.
10) EOpog pétpnaong kapSiakng cuxvotntag: 30 bpm, 300 bpm, oddApa: £1 bpm 1 1%
11) Taon Mnatapiag: DC3.7 V
12) Tomog mpootaciag évavtt nAektpominéiag: Eowtepikn Sidtagn toxvog
13) BaBpog npootaociag évavtt nAektpominéiag: Ebappolopevo e€dptnua tumou BF
14) BaBuog adlaBpoxonoinong: IP22
15) 006vn:1.77” éyxpwpun TFT-LCD
16) MéyeBog: 100 mm (M)*45 mm (M)*15 mm (Y)
17) Bapog: mepimnou 60 g
18) Xapaktnplotikd Bluetooth:
* MpwtokoAho Bluetooth: Bluetooth V4.0, Khaotkd kat XapnArg Evépyetag
* Juxvotnta Aettoupyiag: Zwvn ISM 2.4 GHz
* Alapopdwon: GFSK (Atapdpdwon Metatomniong Suxvotntag Gauss)
* |oxUg petadoong: <10 dBm, Katnyopia 1
¢ EvawoBnoia: -92 dBm og BER<.001 pe DH5
* PuBPOG petadoong: Metddoon dedopévwy 1.5 Mbps
* Aettoupyieg aopaheiog: AuBeviikonoinan kat kpuntoypddnaon
* Yninpeoieg mou unootnpifovtat: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
* loxUg E§060u AktivoBohoupevng RF: <10 dB
* EOpog Aettoupyiag: 2400 MHz — 2485 MHz
* EOpog Zwvng Topéa Adng: 85 M
19) ID FCC: 2ABOGPM10

Kealato 4 O8nyisg NAettoupyiag
4.1 3xéb10 kat Mépn SuoKeung

006vn
NpoPorig
Oupa USB
Kouprmi
MetaAliko nAektpddio
HAektpodio
4.2 Tpomog Xpriong

Yriapxouv Siddopot tpodmoL pETpnong OmMweG aivetal OTLG TAPAKATW EKOVES

EF )

Mpoooxn: BePaiwBeite ott ta nAektpddia pxovrat og andAutn enadr pe To Séppa.

4.3 Aetroupyieg tou Mevou

1) Ekkivnon
Kpatrjote matnpévo to koupri on/off yia 3 Seutepolenta éwg GTou akouoTel éva
prut kot avaet n o8ovn. H cuokeun Ba cuveyioel va otabepornoleital 660 Sev
Bploketat oe ddon pétpnong.

2)Evapén pétpnong
Metd tnv ekkivnon, n ouokeu Ba eudavicel tv 006vn mpo-SetypatoAndiag.
Xpnowornowote tn owoth uéBodo pétpnong olpdwva pe v Tepypadr. H
Kupatopopdn HKT kat n kapdiakh cuxvotnta Ba epdaviotolv otnv 08dvn, dnwg
daivetat oty Ewova 4.1. Tpomog UoAoYLoHOU KapSLaKhG cuxvotnTag: o aplduog
TWV KaPSLaKWY MOARWV Xwpig mapepBolr o Tpripa HKT opifetat wg N, kat n popdn
UTIOAOYLOHOU TNG KapSLaK§ cuXVOTNTAG gival n €€AG:
KapSiakr Zuxvotnta =60000/(A6potopa twy Staotnudtwy R-R katd t Sdpkela
ouyKekpLévou aptBuou (N) kapdiakwv maApwv/N )

—.080°

KapSLakn
ouxvotnTa
Kupotopopdn
XPovog
SelypatoAnyiag

Ewdva 4.1 Artetkovion 086vng mpo-detypatoniog
MOAG n kupatopopdry otabepornownbei, n ouokeur) Ba apxioel autdpata ™
SetypatoAndia. Itnv kdtw 8e§ld ywvia tng 086vng Ba epdaviotel n aviiotpodn

UETPNON Tou Xpovou SetypoatoAniag kat émetta, LOALG ohokAnpwOEel, To xpwua tou
xpovou Setypatoniag Ba yivet kokkwo. BA. Ewkova 4.2

080 ..
Al

TIME10QZ

00:03

Ewkova 4.2 Antetkovion 086vng SetypatoAndiag

Metd thv oAokArjpwon g detypatoAniag, n cuckeur) Ba poxwproet oe avaAuon
e pétpnong. H 0086vn avdluong tng pétpnong Seixvel Tov xpovo évapéng tng
SetypatoAndiag kat v kapdlakr cuxvotnta. BA. Ewova 4.3.

2014-09-26
10:32:48

TOTAL: 31/32

Ewéva 4.3 Antetkovion Avaluong Métpnong

‘Otav n cuokeun eloépxetat oe Aettoupyia avahuong pétpnong, Seixvel to teheutaio
Seiypa pétpnong. Natriote to koupni yia va Seite GAAEC TAnpodopieg OXETIKA e
T pétpnon. H cuokeun pmopei va amobnkevoel otn pvipn €wg 100 peTProELS.
‘Otav n pvipn yeploel, ta véa deGopéva Ba amoBnkeuTovV aVTKABLOTWVTAG TV
TaAaLoTeEPN HETPNON TIOU UTIAPXEL OTN MVAUN, Kot 0UTw KaBe€nG.

H ouokeur} Ba emiotpédPel autopata otnv 08ovn SetypatoAndiag edv o xpRotng
TonoBEeTroEL Kat TIAAL TO NAEKTPOSLO KoL 0T SUO AKPA EVW N GUOKEUT| BplokeTal o
1poBoAr NG avdAuong pétpnong.

3) MAnpodopieg oxeTikd pe ™ Aettoupyio Mnatapiag

H ouokeur Uropei va AELToupyoEL GUVEXOHEVA L TIAVW IO 2 WPEG OTAV N patapia
eival eviedwg dpoptiopévn. O KUKAOG TwrG TG pratapiog Stapkel éwg 200 Gpopég.

Yndpyouv SUo tpomoL poptiong:

(a) Zuvbéote tn cuokeun o évav unoloyloth pe éva kahwdlo Micro USB. H dpoption
B oAokANPwOEL petd amnd mepinouv 2 wpeg.

(b) Xpnowomotjote éva Micro USB yla va OUVSECETE T OUCKEUN Of £vav
Tpocappoyéa oxvog (pevpa e€660u>500 mA, 5 V), n boption Ba olokAnpwbel
UETA Qo TEPINoU 2 WPEG.

(c) Otav n pnatapia doprtiletal, n ouokeur Sev pnopel va kataypdpetl Sedopéva
HKT. Oa spdaviZetat to akdhouBo ovpBolo otnv 0B6vn yla va oag unevBupilel
v Katdaotaon $optiong. H cuokeur dev pmopet va Aettoupyroet otav Ppioketal
o€ Kataotaon GopTong.

Ewoéva 4,4

MpoBoAn katdotaong pratapiag

Ap. |Evéein Meptypadn

a ohokAnpwpévn poption

doption: 3/4

dopton: 1/2

dopton: 1/4

EQv o eminedo tng pnatapiag eival xapunAd, cuviotdtal va
doptilete ™ ouokeun TPW Ao T Xprion, S1OTL SLadopeTka
unopei va aBrioeL.

1 OEEE

4) Autopatn anevepyomnoinon
H ouokeur amevepyomnoleital autopata eqv dev mpaypatonotnbel kapio evépyela
€Vt 1 Aemttov

4.4 Newroupyia kot Emikotvwvia pe Aoyiauiko YroAoyiotn

1) NpoPAenopevn xprion AoyLopoU yia UTtoAoyLoTH:

To Aoyloputkd Staxeiplong yia Yriohoyloth mpoopiletal yla xprion we UMOOTNPLKTIKO
npoypappa y t dopnth ouokevry HKM. Ot Aettoupyieg tou meplapBdvouv tn
pUBUION TWV TOPAUETPWY TNG OUOKEUNG (pUBWon yAwooag, puBwon ARPNng
Sedopévwy, Kth.), ™ AfPn twv Sedopévwv HKM and t dopntr cuokeun HKT,
Slayelplon twv dedopévwy.

2) Noylopikd Yroloyloth:

O XpHOTNG TOU AOYLOULKOU MITOPEL VA XPNOLUOTIOLOEL TO AOYLOULKG YLa YItohoyloth
avaloya He TG avdykeg. e autég mephapBdvetal n xpron g Aettoupyiag
SetypatoAndiag kat n puBULON TNG WPAS, N LETADOPTWON TWV LETPAHOEWY, N avdAuon
TWV HETPOEWV, KTA.

3) Eykatdotaon Tou AoyLopKoU

TNV apxr TG EYKATAoTaoNG Tou AoyLopikol Ba epdaviotei éva mapdBupo dnwg autd
Tl0U amelkoviletal mapakdtw. Mathote o

Koupri «OK».

Select the language to use during the instalation:

| English vl

o

Ewova 4.5

Matrote to koupni «Next» kat Ba epdaviotel to mapdBupo Stakdyou g Ewk.4.6,
€newta matfote «Browse...», yla va emhéfete T Sladpour eykatdotaong,
Sladopetikd n mpoemheypévn Sadpopr) eykatdotaong eivar «C:\ PM10».
Zavanatiote to koupni «Next» kat Oa epdaviotel To napddupo StaAdyou mou
daivetat otnv Ewk.4.7. Kdvovtag KAk 0To «Browse...», UTOPELTE VoL OpLOETE EK VEOU
Tov ddkeho Tou Mevou Evapéng, o mpoemiheypévog dakehog Ba eivat o «PM10».

Seect Dt Location
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Ewova 4.6 Ewova 4.7

Matrote to koupni «Install» kat to Aoytopko Ba eykatactabei otn Béon mou €xeL
oplotel. MOALg ohokAnpwBel n eykatdotaon, epdaviletat to napdbupo Staddyou
mou daivetat otnv Ew.4.9.

‘Select Adonsl Tasks

oo |[ et | [ coon

<moc [T [ o

Ewova 4.8 Ewova 4.9

Matrote «Finish» yla va ohokAnpwBel n eykataotaon.

Completing the PM10 Setup
Wizard

T~
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Ewova 4.10 Ewova 4.11

4) Emkowwvia AeSopévwv
H évapén tou AoyLopikoU mpéneL va yivetal Sixwg n cuokeun va eival ouvsedepévn,
Ba epdaviotei n 086vn mou dpaivetat otnv Ewkdva 4.12. EvepyonoLote Tn UCKEUN,
ouvdéote Ty otn BUpa USB, kdvte kAk oto «New search» Kat €MELTA TO AOYLOULKO
Ba mpoxwproEL og avaliTtnan TG CUCKEUNG, OTwg daivetat otnv Ewkdva 4.13.



=

Ewova 4.12 Ewova 4.13

META TOV EVTOMLOUO TNG cUCKEUNG, Ba epdaviotolv oL Mnpodopleg und ™ popdn
KataAoyou («List»), omou mepthapBdvovtal: ID Twv HETPHOEWY, SLAPKELR, XPOVOG
eAéyxou, kapdiakn ouxvotnta, onwg paivetal otnv Ewdva 4.14. NMatriote T0 KoL
«?» yla va AaBete BonBela.

Ewova 4.14
5) Aettoupyia
o AQPn peTprioewv: EMAEETE pLa LETPNON KAt KAVTE SUTAG KALK yLal va TV KateBAaoete
1} emé€te TOMNEG peTprioelg kau émetta matrote «Download selected» yia A
oMWV Twv emleypévwy Letprogewv 1} «Download all» yia AfPn OAwV Twv HETPHOEWV.

S Itens to downlosd, Downleading the 4 Item, has completed 665
_

—
Ewova 4.15

* Awypadn Petprioswv: eMAESte Pia i TTOMEG petprioelg kat émetta Tatrote «De-
lete selected» yia va Slaypdpete Tig emheypéves petprioelg 1y «Delete all» yia va
Slaypadete OAeG TIg HETPAOELS. Ma Ty amoduyr ohaApdTwy, T cvoTnHa eddavilel
£va Privupa empPeBaiwong oto omoio TTPETEL va TTATHOETE «Yes» TIPOKELEVOU val Vivel
n Saypadn.

¥arning

l\-\ Are you sure to delete the records from device? The operation is beyond retrieve.

Tes

Ewova 4.16

AvaBdbuion Firmware: kdvte KAk oto «Upgrade», emhéte éva firmware (kavoveg
ovopaoiag: apxelo name_version.bin, yia mapadewypa: xxx_USB_Vxxx.bin). Edv
1o firmware xpewdletar avaBdduion otnv mo mpoodatn €kdoon matote «OK».
Atadopetikd, Ba mpémnet mpwra va ehe€ete «Force Upgrade» kal €MeLta va matHoeTe
«OK». Katd t Stdpkela g avaBabuiong, unv amoouveEETe T CUOKEUR amd tov
umnoloyLot.

Firmyare: [0 hpnl0_Y094. bin

[~ Fores Upgrade

=

[ Reselect ]l 0k

Ewova 4.17

Being updated firmwere has completed] TH

Ewova 4.18

PE10 [X]

|: Firmware upgrade succeed.
L

Ewova 4.19

® PUOLLON TWV MAPAPETPWY TNG OUOKEUNG: O xpriotng pnopei va pubpioet tn yAwooa kot
Tov xpovo Setypatondiag. H 086vn piBuiong eivar n e€rg

~Set Device Param- |
| Language: |English - I

& 10s '
| € 305
| Heart beat sound

" 1Bs
Sample Time

¥ Open Filter

Set succeeded.

Ewova 4.20

6)To AoylopiKkG Slaeiplong Tou UToAoyLoTH WIOPEL val AELTOUPYHOEL OE AELTOUPYLKO
ovotnua WINS/WIN 10 kat to hardware tou umoAoyloTr TIPEMEL va €XEL T
ak6AouBa YapaktnpLotka yia Ty extéAeon Twv WIN10/WIN 8
Xapaktnplotikd Hardware yia Aettoupytké cvotnua WIN 10
Enegepyaotic: 1.0 GHz rj tayUtepog
086vn: avaiuon dvw and 800x600
Firmware: UEFI 2.3.1, unootnpilel ekkivnon aodaieiag
Mvnpn ekkivnong: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Xwpntkdtnta okAnpou Siokou: OxL kdtw and 16 GB(32 bit), dxt mavw and 20 GB(64

bit)
Kapta ypadikwv:

Xapaktnpiotikd Hardware yia Agttoupytkéd cuotnpa WIN 8

unootnpilel tablet Direct X9

Windows 8 PC (32 bit 64 bit)

32 bit (x86)
Anautrioelg hardware yia Windows 8 32 bit
EAdyLlota JUVIOTWHEVA BéAtota
XOPAKTNPLOTIKA XOPAKTNPLOTIKA XOPAKTNPLOTIKA
Kevtpikog 1 GHz (unootrpién | 2 GHz (unoothplén | Eneepyaotrig
EMELEPYAOTAG PAE, NX kat SSE2) PAE, NX kat SSE2) | moAarmAwv
Tprvwy 2 GHz
MvFun 1GB 2GB 2 GB DDR3

Kapta ypadikwv

ZUoKeun ypadkwy
Microsoft DirectX9

ZUGOKeUN YpadLKwy
Direct X10 pe

JuoKeun ypadikwy
Direct X11 pe

He Tpdypappa TPOYpappe TPOYPappe
odrynong WDDM odriynong WDDM, | 08riynong WDDM,
uvrpn 128 MB uvAun 256 MB
Ynoheuopevog | 16 GB MNdvw an6d 30 GB | ZkAnpdg diokog SSD
XWPog okAnpoU 64 GB
Siokou
64 bit (x64)
Anautroelg hardware yia Windows 8 32 bit
EAdylota SUVIOTWHEVA BéAtota
XQPOKTNPLOTIKA | XAPAKTNPLOTIKG XOPAKTNPLOTIKA
Kevtpikog 2 GHz ( 2 GHz (unootripi§n | Eme€epyaotrig
EMefeEPYaOTHG urootipén PAE, | PAE, NX kat SSE2) TOMNATAWY
NX ko SSE2) Twpnvwy 2 GHz
MvAun 2GB 4GB 4GB DDR3
Kdpta ypadikwy | Zuokeun JUOKeUN Ypadlkwy | Zuokeun ypadkwv
ypabikwy Mi- Direct X10 pe Direct X11 pe
crosoft DirectX9 | mpoypappa TpOypappa
LE TIPOYPOLUMAL obfynong WDDM, | 08rjynong WDDM,
o6rfynong WDDM | pvriun 128 MB uvipn 256 MB
YroAeundpevog 20 GB Mavw and 45 GB SKkAnpog Siokog SSD
XWPOG okANpPoL 128 GB
Siokou

Yrohoytotrig Tablet pe Windows 8

APXLTEKTOVIKR

ARM, x86kaL x86-64

KEVIPIKOG EMEEEPYAOTHC

NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instrutment TI ARM,
AMD x86/x64 e Intel x86/x64

MvAun Suviotarat mévw amno 4G

Kdpta ypadikwy WDDM 1.2 fj DirectX10 pe tnv televtaia ékdoon tou
Hovtélou yla toug driver

2KkAnpog Siokog/NAND Xwpntkdtnta pvAapng 10 GB i mapandvw Hetd and

Flash £YKATAOTOON TOU GUOTHHATOG

Koupma «on/off», «rotation lock», «Windows key», «increase
volume», «decrease volume»,

006vn adng Xwpntwkr} 086vn pe TouldyLotov 5 onueia adng. Na

avaAuon mavw and 1366x768, n 0Bovn mpéneL va
elvat touhdytotov 10 wtowv

Avdluon 006vng

Avdhuon 1280 x 720

H ouokeun oBrvet

OL pnatapieg £xouv Enavadoprtiote Tig

KepdAato 8 Aiota Suokevaotwv

| TUXQOC KAPBLAKOC TO oWpA Kat SOKIPACTE §ava

puBuAC Katd T
SetypatoAnia HKT.

Selypatolnyiag

ATIOHAKPUVETE TNV TNV TNG

210 nepdhhov napepBoAnG i ekteléote

giz;;;s\i\?g;(l:;éq véa Seypatohnia

) o€ epBAMov xwpig
nAsKtpouqvvnnKec NAEKTPOHOYVNTIKEG
TapepBors. TapeUBOAEG.

1.EkteAéote emavekkivnon
OTN OUGKEUN.

2.ENéy€te T Aettoupyla Tou
npooappoyéa bluetooth ry
Tou bluetooth tou kwntov
Aedwvou

Aduvapia anootohng n
Adng dedopévwv

Anotuyia acuppatng
eMmKowwviag

ATIOPAKPUVETE TNV TNV TNG

Zto nepdihov napepBoAng i ekteléate

SelypatoAniag

UTEOYOUY LOYURE véa Seypatohnbia
PX XUPES o€ epBaMov xwpig
NAEKTPOUAYVNTIKEG A
TapeRBOEC, nAEKrpoua'vvnnqu
TapeUBOAEG.

KedAato 6 Zuvtipnon & Metapopd & Artodfkeuon

6.1 KaSapioudg kat AmoAvuavon

ATEVEPYOTIOLOTE TN OUOKEUN TPOTOU TNV KABOPIoETE. XPNOLUOTOLAOTE LATPLKO
OWOTVEUHA YLa VO ATONUMAVETE TN GUOKEUT Kal ETELT OprOTE TN VOl OTEYVWOEL.
EVaAAQKTIKG, OKOUTILOTE TN CUOKEUR WE éva oTeyvo Kat kabapd mavi. Mnv adrvete
UYPA VOl ELOXWPIOOUV OTO ECWTEPLKO TG GUCKEUNG.

6.2 Suvtiipnon

1)H ouvtripnon mpéneL va ekTeAetal HOVO amd MPOoWIKO e§0UCLOSOTNUEVO o T
etaupeia pag. Mnv avoiyete T cUOKEUR yla va anodeuxBel {nUId oTa ECWTEPIKE
efaptpata.

2)H ouvtripnon kat ot avaBabuicelg mpémnet va ektelovvTal Hovo amnod emayyeApatieg
TIOU €ival EKAUSEVHEVOL KaL EE0UCLOSOTNEVOL Ao TNV ETALPELQ.

3)Mnv adrivete Uypd va ELCXWPHOOUV OTN CUOKEUT SLOTL UIOpEL v EMNPEAOTTEL N
aohdAela Kat oL eTSAOELS TNG.

4) Ao UyeTe T QIOTONA TPAVTAYHOTA KL TOL XTUTILATOL OTN GUOKEUT.

5)Mnv tonoBeteite avtikeipeva endvw otn cuokeur. Mrmopei va mpokAnBel {nud
otnv 086vn adng.

6)Edv n ouokeunr} 6ev xpnotpomoleital yia peydho xpovikod Staotnpa, dpovtiote va
doprtilete MApwe ™ pratapia kO 3 pAveg, dtadopetikd Ba mpokAnBel pdviun
{nuLd otn pwratapia.

7)H ouokeun Sev mpémel va cuvtnpeitat evw Bpioketat oe Aettoupyia.

6.3 Metaopd kat Artodkeuon

1)H petadopd TG CUCKEUAG YIvETaL HE CUMBATIKA péoa HETAdOPAC i cUpbWVA HE
Toug Opoug NG oupPBaonc. Katd tn Sudpkela tng petadopds, anoduyete Piawa
XTUTTUATA, LoXUPEG SOVAOELS, emadr Le BPoxn Kat XLOVL.

2)H anoBrikeuan TG CUCKEUQGOHEVNG CUOKEUNG TIPETEL Vat yiveTal o€ epBArov pe
Beppokpaaia -20 °C~+55 °C, OXETIKN vypacia OxL Mvw amd 95%, atpoodatpikn
niieon 500 hPa~1060 hPa, xwpig thv mapoucia Slafpwitikwv agpiwv, o KaAd
aepL{OHEVO XWPO

KepdAato 7 Eneénynon SupuBoAwv

Baputntag

USB 2.0 TouAdloTov pio Bupa SUuBoho | Mepypadr SUuBoAo | Mepiypadn
SUveon pe Sladiktuo Wi-Fikat Bluetooth 4.0 o {

n AK’O}\OUOnoTE T1g odnyieg @ SuoKevr Tomou BF
Alenadr ekkivnong UEFI xpnong
firmware
AMa nxeto, HkpOGWVO, yupookoTo, aadnTrpag Zuyvétnra napod (bpm) Bluetooth

4.5 Aewroupyia Kivntrig Eapuoyiic kat Enikotvwvia

1) NpoPAendpevn xprion tng Kwntig ebappoync: H kwntr edappoyr) éxel oxedlaotel
yo ™ AN kat v mpoPoAr Twv SeSopévwy Twy pPETpricewv Tou PM 10. Aev
eNéyxeL to PM 10 oUte aAAdeL TG puBpioelg tou PM10

2) Eykatdotacn Tou Aoylopikol ITtnv apXr TNG €yKOTAOTAONG TOU Aoyloptkol Ba
epdaviotel éva mapdBupo Onwg auTo ToU anelkoviletal mapakdtw. Matiote

kouprt «Install».

3)H kwnt ebappoyn unopei va eykataotabel oe omoodnnote kwntd thAédwvo
mou SLabétel Aettoupyikd cuotnpa Android. Emi tou mapoviog, n edappoyn Sev
unootnpiletal ano ta cuotripata g Apple.

4)H Kwnth Edappoyn Stabétel tig akdAouBeg Aettoupyieg:
¢ 3Uv8eon otn ouokeur) PM10 péow Bluetooth
o AP deSopévwy PETpAoEwY (NUepounvia, wpa, SLApKeLd HETPNONG KAl MECOG

KapSLakdg pubPAC)
 MpoPoAr kat avdAuaon Twv SES0UEVWV TWV HETPIOEWV.

5) Enwowwvia Aedopévwv
* O£0TE O€ EKKIVNON TO AOYLOWLKO, EVEPYOTIOLYOTE TN GUOKEUT, TIEPLUEVETE EWG OTOU

T0 AOYLOWLKO EVIOTIIOEL T GUOKEUH KoL EMELTa atote «PM10»
¢ Oa gpdaviotouv oL TANPodopieg TNG CUOKEUNG, OMWG: SLAPKELQ, XPOVOG EAEYXOU,
KapSLakdg pubudc.

KepdAato 5 Avtipetwmnion MpoBAnudatwv

Edv mapouotaotei kamolo npoPAnua, cupBouleUTEiTe TOV APAKATW Ttivaka yla va

avaintrioete kamowa Abon. Eqv Sev unopeite va AUoeTe T0 TPOBANUA, ETUKOWWVAOTE

e TV uTnpeoia eEuntnpéTnong MeEAATwY

MpoPANpa

Awtiar

Auon

Anotuyia ekkivnong
Aettoupyiag petd and
TIAPATETAUEVO TIATN AL
Tou Kouprol on/off

Ot pratapieg €xouv
e€avtAnBel.

Enavadoptiote T1g
uratapieg.

Kouprti evepyonoinong/
Aettoupytwv

)
N
N

Aeiktng oteyavotnTag

usB AdOeon WEEE

‘Opto uypaoiog ‘Oplo atpoodatpikng niieong

@ b H D

latpik cuokeur cUpbWvVA

> e~ 1

c E pe tv odnyia 93/42 / CEE Opto Bephorpaotag
@ TELPLOKOG ApLOPOG MNapaywyog

MNpoooxn: SlaBdote
& Huepopnvia Napaywyng TIPOOEKTIKA TLG 08nyieg

(evotdoelc)

2
N

< § @

Kpatrote to pakpLd anod
nAwakr) aktwvoBolia

Alatnpeital oe §pooepd Kat
oteyvo neptBaAlov

Mn xpnotpornoteite t
ouokeun o€ aibouoa
HayvnTKrG Topoypadiag

&

Kwdkdg mpoidvtog

E€ouatobotnpévog
QVTLTPOOWOG OTNY
Eupwraikr Evwon

AuTr glvat n mdvw mAevpd

—
—

EUBpavoTo, xelpileote pe

—— Ewoaywyn and

& |

QUTOHATA KATA TN . p R .
Sudprera TG YpRONG e€avtAnBel. protapieg. Ap. Mepypadn Moootnta
1 Yroloytotig host 1
SKOUTUOTE TO pE .
To Séppa oag eivat Enpd. | AMOAUHAVTIKO OWVOMVEUHA A 2 KaAwdio USB 1
QYWYLHN KpEUA 3 Eyxetpidlo Xpriong 1
YmepBoliki kivnon Kabiote dveta €xovtag 6pblo i 3 5 £
YrepBoAwkog B6puBog Katd T SLdpKeta TG X G op! Kedalato 9 HAektpopayvntikr Zuppatotnta kat NapepPolég

KateuBuvtripleg 08nyieg kat SHAwON KATACKEVAOTH) — NAEKTPOUOYVNTIKEG EKTOMUTTEG-
yta 6Aoug toug EZONAIZMOYZ kot toe ZYSTHMATA

08nyieg kot SAAwon Kat ) — NAEKTPOUOYVNTIKEG EKTOMUTTES

To PM10 mpoopietat yia xpron ato nAeKTpopayvnTkd medio mou mpoadlopiletat
mnapakdtw. O meAdtng f o xprotng tou PM10 mpénet va Staodalilel ot autd
Xpnotponoteital o€ tétolo neptBailov.

Aokiun Suppopdwon | HAektpopayvntiko meptBailov — odnyieg

EKTIOUTWY

Exmopnég RF Opada 1 To PM10 xpnouporoleite evépyela RF povo yla

CISPR 11 v eowteplkn Agttoupyia. Ma o Adyo auto, ot
€KTIOMTEG RF elvan oAU xapnAég kaw Sev eivat
mBavd va dnuoupyricouv TapepBolég oe
KOVTWVO NAEKTPOVIKO EEOTALOUO.

Exmopnég RF Katnyopia B To PM10 eivat katdMnho yia xprion oe O\eg

CISPR 11 TG EVKATAOTACEL],  CUMTEPNAUPAVOLEVWY
TWV OLKLOKWV EYKOTOOTACEWY Kal EKEWVWV TTOU
ouvdéovrtal aneubeiag oe Siktuo xapnAng taong
Tou tpododotel Ktipla o xpnotponolobvat
WG KATOLKLES.

08nyieg kal AwWoN KATACKELAOTH — NAEKTPOLLAYVNTIKY aTpWaia

To PM10 ripoopietat yia xpron oto nAektpopayvntikd nedio nou npoacdlopiletat
napakdtw. O mehdtng f o xprotng tou PM10 mpénet va Staodalilel ot autd
XPNOLOTOLETaL O€ TETOLO TiePLBAANOV.

Aok atpwotag | Enineda Eninedo HAektpopayvntikd
Sokuuig IEC ouppopdwong | meptBaiov - odnyieg
60601

HAextpootatkr | +8 kV emadn +8kV emadn | Ta ddmeda Ba mpénel va

ekkévwong (ESD) | £15 kV aépag | +15kV aépag | eivat amo §UAo, Tolpévio

1EC 61000-4-2 KEPOULKA TAaKAKLA. EGv TO

Sanedo eivat kaAuppévo
Ue oUVBETIKO UAKO, N
OXETIK LYpOCLa TIPETEL VaL
elval TouAdytotov 30%.

Mayvntiké nedio | 30 A/m 30 A/m H rolétnta tou pedpatog

oUXVOTNTAG TIOU TIaPEXETOL Ad TO
oxvog (50/60 Hz) KEVTPLKO Siktuo Ba mpémel
IEC 61000-4-8 va glvat avtiotoyn auTrg

€VOG TUTILKOU EUMOPLKOY
1] VOOOKOELOKOU
neptBailovtog

06nyieg ko SHAWON KATAOKELAOTH — NAEKTPOUAYVATIKY atpwoic —yia EZOMAIZMO
kot ZYZTHMATA MH YNOZTHPIZHZ ZQTIKQN AEITOYPIIQN

08nyieg kot SHAWGN KATAOKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKY aTpwoia

To PM10 rpoopiletat yia xprion ato nAektpopayvntikd medio mou mpoadlopiletal
mnapakdtw. O meAdtng f o xprotng tou PM10 mpénet va Staodalilel ot autd
XPNnoLponoLeital o€ Tétolo meptBailov.

Aok atpwotag | Emineda Eninedo HAekTpopayvnTko
Sokng IEC | ouppopodwong | mepBdrdov - odnyieg
60601
0 $opnTog Kat KWNTog COMAL-
AxtwoBoloupeveg | 10 V/m 10 V/m opog emkowwviog RF Sev Ba
RFIEC61000-4-3 | 80 MHz éwg TPETEL va TOMoBETE(TaL O Ka-
2,7 GHz véva onpeio kovtd oto PM10,

oupmepAapBavopéVwY Kol
Twv KaAwdiwv, amod ™ ouvt-
OTWUEVN amootacn n onoia
£xeLunoloyLotel BdoeL tng e§i-
owong mou edappoleTal otn
OUXVOTNTA TOU TIOUTOU.
Suviotwpevn amdotacn Sia-
XWPLOopoU

_ [35yp
&= [F}VP 80 MHz £ 800
MHz

- [2 1%
d= [5‘}”’ 800 MHz £
2,7 GHz

‘Onou P eivaw n péyiotn ovopa-
OTIKN LoXUG €§080U TOU MOPIoy
oe watt (W) oludwva pe tov
KOTOLOKEVOOTH) TIOU TIOUMOU Kot
d n cuviotwpievn amdotoon Sia-
XwpLopou og pétpa (m).

OL TG LoxUog ediwv and ota-
Bepolg moproug RF, onwg kabo-
pifovtat and nAektpopayvnTkn
pelétn g meploxrig,a Ba mpé-
TEL VoL Elval pKkpOTepES amnod to
eninedo cuppdpdwong oe kabe
£0POG CUXVOTHTWVD

SHMEIQSH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz, loxVeL To unAdTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 Ot o8nyiec autég evBEXeTaL val NV LOXVOULV O& OAEG TLG TTEPUTTWOELG.
H 61d600n NAEKTPOLAYVNTIKOU KULATOG EMNPEAZETAL QO TNV aoppodnon KoL TV
avakAaon arno SOpES, QVTIKEILEVA KAl ATOMOL.

O Tég Loxvog mediwv amd otabepol mounoug, onwg eivat ot otabuol Bdong
ya padlotnAédwva (Kwntd/aclpuata) Kat oL ETIYELEG KWNTEG POSLOETUKOWWVIEG,
oL epaottexvikol padlopwvikoi otabuol, ot padlodwvikég ekmopnés AM kat FM
KQL OL TNAEOTITIKEG EKTIOUMEC, Sev pmopolv va mpoBAedBolv pe akpifela. Ma mv
alohoynon tou nAektpopayvntikou meptBaAlovtog Adyw otabepwv mopnwv RF, Ba
TipéneL va ouvagloloynBel n Slevépyela eTTOTLOG NAEKTPOUAYVNTIKAG EpEuvaG. Av
Ta petpriopa edia .oxUog 0To XWPo o Xpnotuonoteital to PM10 unepBaivouv to
eninedo ouppopdwong RF, to PM10 Ba ipénet va eAéyxetal yla T owoth Asttoupyia
Tou. Edv mapatnpnBet pn puctoloyikr amodSoarn, EVEEXETAL VO AmAUTOUVTOL IPOCOETa
UETPQ, OTIWG EMAVOTTPOCAVATONGHOG ) HETEYKATAGTACN Tou PM10

ZUVICTWHEVEG OMOCTACELG StaXwpLlopol petay popntol

Kat Kwntou e§omAiopol emkowwviag padlocuxvotitwy kot tou EZOMAIZMOY
ZYZTHMATOZ -

yta EEONAIZMO A ZYZTHMA rou Sev xpnotpornoteitat yio tnv YNOZTHPIZH ZQTIKQN
AEITOYPTIQN

JUVIOTWHEVEG OMOCTACELG SLAXWPLOPOU PETAED
dopntdg Ka KNTOG §OMALOUAG emkOW WYLV RF kat to PM10

To PM10 mpoopiletat yia xprion oe nAektpopayvntikd meptBdAlov oto omoio
oL mapepuBoAég RF eival eheyxopeveg. O meldtng fi o xprotng tou PM10 pmopet
va BonBicel otnv mpoAndn Snuioupyiag NAEKTPOUAYVNTIKWY TAPEUBOALV
SLaTnpWVTAC TLG EAALOTEG QTOOTACELG METAEY KWVNTWVY KAl popnTwY cUCKEUWV RF
£MKOVWVLAG (TOUMWV) kot Tou PM10 6nwg ouviotdtal, xapnAd, BAceL tng péylotng
LoxU0G £6060UL TOU EEOTALOHOU ETKOVWVLWY.

Méyiotn LoxUg Anéotaon BAoEL TG CUXVOTNTAG TOU TOUNOU
£€660u TOU
TopnoU
(W) 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,7 GHz
35yF 7 yp
d= [Ef‘}v'l’ d= [F}NP
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

AV 1) LéyLoTn ovopaoTiki LoxUg e6660u evog opmol dev avadEépetal mapandvw, n
OUVLOTWUEVN andotach Slaxwplopol d og pétpa (m) propet va untoloyLotel péow
¢ e§lowong mou LOXVEL yla TN CUXVOTATA TOU TIOMToU, drou P eival n péylotn
OVOHAOTIKA LoXUG £€680U Tou TounoU ot watt (W) cUpdwva KE TOV KATOOKEUAOTH
Tou Topmnou.

IHMEIQIH 1 Sta 80 MHz kat 800 MHz, woxVeL n andotach Slaxwplopol yla to
vPnAGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQZH 2 Ot o8nyieg autég eVBEXETAL VAL NV LOXVOULV OE OAEG TLG TTEPUTTWOELG.
H 61a600n NAEKTPOLAYVNTIKOU KULATOG EMNPEAZETAL Ad TNV amoppOdnon KoL TV
avakAaon ano SOpES, AVTIKEILEVA KAl ATOMOL.

z

OPOI EFTYHZHE GIMA
loxUet n Turikn eyyunon B2B tng Gima Stapketag 12 pnvwv..

XQNEYZH: To mpotov Sev mpémet va metaytel padl pe dAda amoppupata tou
onutiov. OL XprOTEG MPETEL VAl PPOVTIOOUV LA TNV XWVEUOH TWV CUCKEUWY
LETAPEPOVTAG TEG OE ELSIKOUG TOMOUG SLaywplopoU yta TV avakUkAwon
NAEKTPLKWY KAl NAEKTPOVIKWY OUTKEUWY
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Prolinx GmbH, Brehmstr. 56,
40239, Duesseldorf, Germany

e

Mnopet va undpouv mapeppo-
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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, hasznalatrdl, 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 megfelelGen 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.

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

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 felhasznalénak 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 10993-1 ,0r-

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

elményei szerint teszteltek, és megfelelt az ajanlott biokompatibilitasi teszten az 1ISO

10993-1 szabvany szerint. A szilikonra, TPU-ra, TPE-re és ABS-re allergias felhasznalok

nem hasznalhatjak ezt a terméket.

* Nem MR-biztonsdagos!

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

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

amelyeket az MR méagnes magja vonzhat.

HG miatti sértilések és égési sérulések 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 szerz6i jog véd.

Minden jog fenntartva. A kézikonyv barmely részének masolasa, mddositasa vagy for-

ditasa el6zetes irdsbeli engedély nélkl tilos.

Céglink az alabbiakra vallalja a felel6sséget:

1.A villalati szabvanynak megfelel6 minGsitett termékek biztositasa a felhasznalok
szamara.

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

3. Egy év jotallas szolgaltatasa és a jotallasi id6 utani termékkarbantartast a szerz6dés
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 lehetdség 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 hé6mérsékleten 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-ndl kisebb sulyd gyermekeknél.
13) A készilék olyan apré komponenseket tartalmaz, amelyeket a gyerekek a szdjukba
vehetnek, ami fulladast vagy a szervek (beleértve a nyel6csdvet 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, huzza 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 télt6dik, a
készulék nem rogzit EKG-t. A kovetkezd E szimbolum jelenik meg a felhasznaloi

feliileten, hogy emlékeztesse a toltési allapotra, a késziilék nem lizemeltethetd 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 gylékony targyakat, példaul érz-
éstelenit6t helyeznek el.

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

5)Az ELEKTRODAK vezetd 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 tavolsagot a
gyarto az IEC 60601-1-2 szabvany 5. vagy 6. tablazatanak 800 MHz és 2,5 GHz kozotti
oszlopdbdl 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 vonatkozd 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 radickommunikécidban. Nincs azonban garancia arra,
hogy egy adott telepités soran nem lép fel interferencia. Ha ez a berendezés karos
interferencidt okoz a radio- vagy televiziévételben, 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 vevéegységtél 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 megfelel§ kommunikacids utasitdsokat. 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 Gtmutaté tartalmat;

2.Legyen képes megkiilénbdztetni a kévetkezd anatémiai helyeket: mellkas, bal/jobb
tenyér, fels6 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 pulzusszdmot 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 idsek, 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.: -20 °C~+55 °C

* Relativ paratartalom: <95%

* 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 uvV
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) Sdly: kb 60 g
18) Bluetooth specifikaciok:
* 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 jellemzdk: Hitelesités és titkositas
* Tdmogatas: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
* Hatékony RF sugarzott teljesitmény: <10 dB
* MUikodési hatétav: 2400 MHz — 2485 MHz
o A fogadd szakasz savszélessége: 85 M
19) FCC ID: 2ABOGPM10

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

Kijelz6
Képernyd
Gomb

4.2 Haszndlat
Szamos mérési modszer létezik, amint az a kovetkez6 képeken lathaté

7

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

USB csatla-
kozédugasz

Fém elektréda
Elektréda

Az inditds utdn a késziilék belép a mintavétel el6tti felliletre. Hasznélja a megfelel
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 —— 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 .
Andnla

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
felhasznalé az elektrdda mindkét végét tartja, amikor az eszkoz az eset-ellendrzési
feltlet alatt van.

3) Akkumulator miikodési megjegyzések

A késziilék folyamatosan miikodhet tébb mint 2 6ran keresztil, ha az akkumulator
teljesen fel van toltve. Az akkumuldtor 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 téltés korilbelil 2 6ra mulva fejezédik be.

(c) Amikor az akkumuldtor t6ltédik, a késziilék 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 kijelzé

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.

JHERE

4) Automatikus kikapcsolas
A készulék 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 felhasznaldk a PC-s szinkron szoftverben igény szerint dolgozhatnak, amely magdban
foglalja a mintavételi mddot és az id6 bedllitasat, az eset feltdltését, 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:

|Engish v

e |

4.54bra
Kattintson a , Kévetkezé” 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.

etk S el A Completing the PM10 Setup
vt e St EE— Comple
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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. dbran lathaté maédon.
nyomja meg a ,?” gombot, hogy segitséget kapjon a miikdéshez

‘hers o e toshoe i v

4.14 dbra

5)Miikodtetés

o Eset letoltése: kattintson duplan a kivélasztott esetre a letoltéshez, vagy valasszon
tobb esetet, majd kattintson a ,Kijel6lt letoltése” lehetGségre az esetek letéltéséhez,
vagy kattintson az ,Osszes letoltése” lehetdségre az 6sszes eset letdltéséhez



S Itens to downlosd, Downleading the 4 Item, has completed 685

v

4.15 dbra

.

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

¥arning

l\-\ Are you sure to delete the records from device? The operation is beyond retrieve.

Tes

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 verziérél egy magasabbra, kattintson az ,,0K”-ra. Ellenkez8
esetben el@szor valassza ki a ,Frissités kényszeritése” lehetéséget, majd kattintson
az ,, OK"-ra. A frissités folyaman tartsa meg a csatlakozast a szamitdgép és az eszkoz
kozott.

Firmyare: [0 'pnll_Y094. bin

[ Force Upgrade

=

[ Reselect ]l 0k

4.17 dbra

Being updated firmuere has completedl TH

4.18 dbra
PE10

)

'E Firmware upgrade succeed.
L

4.19 dbra
e Eszkz paramétereinek bedllitdsa: A nyelvet és a minta idejét beallithatja a
felhasznald. A bedllitas sikerét a fellilet a kovetkezd szerint mutatja:
Set Device Param
| Language: [English ‘I
* 10s
| € 30s
[7 Heart beat sound

1Bz
Sample Time

| ¥ Open Filter

‘Set sucoeaded.

4.20 dbra

6) A PC-kezel6 szoftver WIN8/WIN 10 operécids rendszerben tizemeltethetd, a tovabb-
iakban felsoroljuk a PC hardver kévetelményeit a WIN10/WIN 8 operacids 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 tdamogatds
Indité memaria: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

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

Videokdrtya: support Direct X9 tablet

Hardver specifikacié a WIN 8 operacios rendszerhez

Windows 8 PC (32 bit ,64 bit)

32 bit (x86)

Windows 8 32 bit rendszer hardver kévetelmények

Videokdrtya

Microsoft DirectX9

Direct x 10 grafikai

Direct x 11 grafikai

marado teriilete

grafikai eszkdz eszkoz WDDM eszkdz WDDM
WDDM meghajtd meghajtd pro- meghajté program-
programmal grammal, 128 MB | mal, 256 MB
memoriaval memoriaval
Merevlemez fenn- | 20 GB tobb mint 45 GB 128 GB SSD mere-

vlemez

Minimum konfi- | Ajanlott konfi- Optimalis konfi-
guracio guracio guracio
Kdézponti 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 | eszkoz WDDM me- | eszkéz WDDM me-
eszkdz WDDM ghajté programmal, | ghajtd programmal,
meghajté pro- 128 MB memoridval | 256 MB memdriaval
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 ké Imények
Minimum konfi- Ajanlott konfi- Optimalis konfi-
guracio guracio 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

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

Nyomdégomb ,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 -20 °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

v .
bpm 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

hiivelykes 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, gravitacids 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 mddositja beallitasait

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

Pératartalom korlatozas

A 93/42 [ CEE rendeletnek
C € megfelel§ orvostechnikai

eszkoz

Légkdri nyomas korlatozas

Hémérséklet korlatozas

Sorozatszam Gyérto

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

Gyartas datuma

> B~ Q1

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

Ne hasznilja a késziiléket

MRI vizsgalati helyiségben. Termékkod

G2

Meghatalmazott képviseld
az Eurépai Kozosségben

—
—

Ezzel az oldalaval felfelé

& |

o Eset adatainak megjelenitése, tarolasa és frissitése. Vigyazat, torékeny Importalta
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

o 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 akkumulatort.

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
sordn nem kivant mozgas
torténik

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

Uljn kényelmesen, huzza fel
magat a mintavételhez

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

A minta koérnyezetében
erds elektromagneses
zaj van.

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
arrél, hogy a késziléket 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 kibocsatds 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 tordlje 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 belsé 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
mezé 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 vasérléjdnak vagy hasznaldjanak kell gondoskodnia ar-
rol, hogy a késztiléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartlirés
vizsgalat

IEC 60601
teszt szint

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 izolcids 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 kézelében 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 elnyel és visszaverd hatasa.

Kisugdrzott RF

IEC 61000-4-3 10V/m

a  Ahelyhez kétott 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.

It izolacids tavolsag a hord 6 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 (jeladdok)
és a PM10 kozott az alabbiak szerint.

Az add névleg Izolaci6s tavolsag az ado frek iajanak fliggvényében
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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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ECG PALMARE PM10

Prefazione
Grazie per aver acquistato il Monitor ECG portatile PM10.
Questo manuale utente introduce informazioni dettagliate riguardo i requisiti, la strut-
tura, le prestazioni, le specifiche, il metodo di trasporto corretto, I'installazione, I'uso,
il funzionamento, la riparazione, la manutenzione e la conservazione del prodotto,
e le misure di sicurezza per proteggere il prodotto e I'operatore. Si prega di leggere
attentamente i capitoli seguenti.
Si prega di leggere attentamente il manuale utente prima di utilizzare il prodotto e se-
guire accuratamente le istruzioni di funzionamento in esso riportate. Il manuale utente
indica le procedure operative a cui I'utente deve prestare piu attenzione, in quanto po-
trebbero essere causa di anomalie o danni al prodotto e all’'utente. La nostra azienda
non é responsabile di eventuali problemi relativi alla sicurezza, affidabilita e prestazio-
ni, danni al dispositivo o lesioni alle persone provocati dalla mancata osservanza delle
procedure descritte in questo manuale riguardanti il funzionamento, la manutenzione
e la conservazione del prodotto.
Il contenuto del presente manuale & soggetto a modifiche senza obbligo di preavviso a
causa di aggiornamenti ai nostri prodotti. Ci scusiamo in anticipo per eventuali disagi.
Il prodotto & un dispositivo medico riutilizzabile.
Avvertenze:
L'affidabilita di questo prodotto dipende da un utilizzo conforme alle istruzioni ope-
rative e di manutenzione descritte in questo manuale.
Il sito Web dell’azienda: http://www.contecmed.com & I'unico percorso per scari-
care il software APP e il software PC, cosi come gli aggiornamenti del firmware; nel
caso in cui I'utente dovesse scaricare gli aggiornamenti del software e del firmware
da altri canali non autorizzati, cid implichera rischi in materia di cybersicurezza;
laddove vi fossero conseguenze in tal senso, I'azienda non potra in alcun modo
essere ritenuta responsabile.

Tutte le riparazioni e gli aggiornamenti successivi del dispositivo devono essere

effettuati dal personale idoneamente formato e autorizzato dalla nostra azienda; la

sostituzione delle batterie da parte del personale formato in modo insufficiente puo
portare a pericoli (ad es. sovratemperatura, incendi o esplosioni) e all’'uso incorretto

di componenti originali per la manutenzione. Il diagramma schematico e I'elenco

dei componenti puo essere fornito solo al centro assistenza o al personale addetto

alla manutenzione e designato dalla nostra azienda. Non e consentito apportare
nessuna modifica a questa apparecchiatura.

L’'utente deve essere consapevole del ciclo di vita della batteria che, una volta sca-

duta, deve essere smaltita in conformita alle leggi locali in vigore.

Questo prodotto contiene materiali a base di silicone, TPU, ABS, sottoposti a verifica

di biocompatibilita, in conformita ai requisiti contenuti nella norma ISO 10993-1 “Valu-

tazione biologica dei dispositivi medici” Parte 1 “Valutazione e prove”; le prove di bio-

compatibilita raccomandate sono state superate in conformita alla norma ISO 10993-1.

Gli utenti allergici a silicone, TPU, TPE, ABS non devono usare questo prodotto.

Non sicuro in ambiente RM!

Non esporre il dispositivo ad ambiente con risonanza magnetica (RM).

- |l dispositivo puo presentare il rischio di lesioni da proiettile dovute alla presenza
di materiali ferromagnetici che possono essere attratti dal nucleo magnetico RM.

- Si possono verificare lesioni termiche e ustioni a causa dei componenti metallici
del dispositivo che possono riscaldarsi durante la scansione RM.

- Il dispositivo pud generare artefatti nell'immagine RM. Il dispositivo potrebbe non
funzionare correttamente a causa dei forti campi magnetici e radiofrequenze ge-
nerati dallo scanner RM.

Questo manuale d’uso contiene informazioni riservate protette da copyright. Tutti i

diritti riservati. E vietata la riproduzione, 'adattamento o la traduzione di qualsiasi

parte del presente manuale senza previa autorizzazione scritta da parte della nostra
azienda.

La nostra azienda si assume le seguenti responsabilita:

. Fornire all’'utente un prodotto che sia conforme agli standard aziendali.

2. Fornire il servizio di installazione, risoluzione problemi di software e fornire la for-
mazione secondo quanto stabilito nel contratto.

3. Fornire una garanzia di un anno e una manutenzione del prodotto dopo il periodo
di garanzia secondo quanto stabilito nel contratto.

4. Rispondere ai dubbi e alle domande dell’utente in modo celere.

Capitolo 1 Indicazioni Generali

1.1 Indicazioni per ’'lUso

Il dispositivo & un elettrocardiografo palmare per la misurazione dell’attivita elettrica
del cuore in modo semplice e comodo. E subito pronto all'uso per registrare manual-
mente I'attivita cardiaca passeggera, adatto all’uso domestico, in grado di rilevare,
visualizzare sullo schermo e salvare il segnale ECG e, se possibile, fornire una fre-
quenza cardiaca media dopo la misurazione ECG. Il design del dispositivo consente
I'uso su se stessi allo scopo di monitorare la propria attivita cardiaca.

E adatto all’'uso su soggetti adulti che soffrono di malattie cardiovascolari, o soggetti
adulti interessati a controllare la propria attivita cardiaca nella vita quotidiana. Il dispo-
sitivo non & destinato ad essere usato come uno strumento diagnostico convenzio-
nale, ma ad un uso sanitario utile a fornire dati rilevati quale riferimento per il medico.
Il prodotto non & uno strumento diagnostico convenzionale.

1.2 Note Generali

1) Non utilizzare il dispositivo in un ambiente dalle temperature o dall’'umidita elevate.
La temperatura deve essere entro 5~40°C, e I'umidita relativa entro 25%~80%.

2) Non pulire il dispositivo con acqua.

3) Il tempo preimpostato e di max. 30 minuti, alle seguenti condizioni:
« dispositivo caldo per la temperatura di conservazione minima, fino a quando e
pronto per I'uso a temperatura ambiente di 20 °C
* dispositivo freddo per la temperatura di conservazione massima, fino a quando e
pronto per I'uso a temperatura ambiente di 20 °C

4) Non utilizzare o conservare il dispositivo nelle seguenti condizioni ambientali:
* Vicino a fuochi o fiamme libere

-

¢ Ambiente esposto a forti vibrazioni
* Ambiente esposto a forti campi elettromagnetici

5) Non disinfettare il dispositivo in autoclave o con sterilizzazione a gas.

6) Non utilizzare il dispositivo su pazienti con allergie alla pelle o lesioni alla cute.

7) La vita utile del prodotto € di 3 anni. Non gettare il dispositivo e gli accessori non
funzionanti nella spazzatura. Lo smaltimento del dispositivo deve avvenire in con-
formita alle normative locali.

8) In caso di dubbi, contattare le autorita locali per determinare i metodi di smaltimen-
to appropriato di parti e accessori potenzialmente pericolosi per I'ambiente.

9) Si prega di non collegare al prodotto pili di un dispositivo wireless alla volta.

10) Il dispositivo non possiede controindicazioni.

11) | parametri ECG rilevati devono essere interpretati da personale medico profes-
sionista.

12) Non utilizzare il dispositivo su bambini dal peso inferiore ai 10 kg.

13) Il dispositivo contiene alcuni componenti molti piccoli che non devono essere
messi in bocca dai bambini, in quanto possono causare soffocamento o danni agli
organi (tra cui esofago e stomaco); si prega pertanto di tenere lontano dalla portata
dei bambini.

1.3 Avvertenze di Misurazione

1) Se la cute del paziente & secca, spalmare del disinfettante alcolico o della crema
conduttiva per aumentare la capacita di trasmissione elettrica.

2) Prima di effettuare la misurazione, il paziente deve essere seduto in modo comodo,
in posizione eretta, e la frequenza cardiaca deve essersi stabilizzata.

3) Gli elettrodi toracici e a dito devono essere posizionati a contatto con la cute in
modo preciso e accurato.

1.4 Precauzioni in materia di Sicurezza

1) Non effettuare il campionamento durante il caricamento della batteria (per campio-
namento si intende I'acquisizione dei dati ECG del paziente nelle aree anatomiche
designate). Quando la batteria € in fase di caricamento, il dispositivo non effettuera
la registrazione dei dati ECG. Il seguente simbolo comparira sull'interfaccia

d’uso per indicare lo stato della carica; il dispositivo non puo essere utilizzato se la
batteria & in fase di caricamento.

2) Riporre il dispositivo in un luogo fresco e al riparo da luce diretta se si prevede di
non utilizzarlo per un lungo periodo di tempo, e ricaricarlo ogni tre mesi.

3) Non utilizzare il dispositivo in un ambiente con agenti infiammabili, come ad esem-
pio gas anestetici.

4) Le altre apparecchiature collegate al dispositivo devono soddisfare le norme nazio-
nali in materia di sicurezza.

5) Le parti conduttive degli ELETTRODI e i connettori associati per PARTI CONDUT-
TIVE DI TIPO BF, compreso 'ELETTRODO NEUTRO, non devono essere messi a
contatto con ogni altra parte conduttiva inclusa la messa a terra.

1.5 Avvertenze EMC

1) Si prega di annotare I'effetto del’EMC durante 'uso del dispositivo, in quanto po-
trebbe essere influenzato da apparecchiature portatili ad elevata emissione elettro-
magnetica RF.

2) Il dispositivo deve essere installato e messo in funzione seguendo le istruzioni e le
informazioni fornite nei documenti di accompagnamento.

3) Mantenere il dispositivo ad almeno una distanza d da apparecchiature di comunica-
zione wireless, poiché potrebbero influenzarne il funzionamento. Tale distanza d &
calcolata dal produttore per le frequenze tra 800 MHz e 2,5 GHz in conformita con la
normativa IEC 60601-1-2, e riportata nella tabella alla fine del presente manuale.

1.6 Istruzioni RF
Il dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC. Il funzionamento & sog-
getto alle seguenti due condizioni:
A. Questo dispositivo potrebbe non essere causa di interferenze nocive;
B. Questo dispositivo deve accettare ogni interferenza ricevuta, comprese quelle che
potrebbero provocare un funzionamento indesiderato.
Ogni cambiamento o modifica non approvati espressamente dalla parte re-
sponsabile della conformita potrebbero causare la revoca dell’autorizzazione
all'uso del dispositivo.
Alcuni dispositivi elettronici sono suscettibili alle interferenze elettromagnetiche ema-
nate da questo dispositivo, se non adeguatamente schermati. Si prega di utilizzare
questo dispositivo ad almeno 20 cm (o quanto piu distante possibile) da strumen-
tazioni televisive o radiofoniche o altre apparecchiature automatiche da ufficio per
evitare interferenze.
Il dispositivo & un trasmettitore e ricevitore di frequenze radio. E progettato e fab-
bricato per non superare i limiti dell’esposizione ad energia a radiofrequenze (RF)
stabiliti dalla Commissione Federale per le Comunicazioni (FCC) del Governo degli
Stati Uniti. Questi limiti fanno parte di linee guida dettagliate e stabiliscono i livelli di
emissione di energia RF consentiti per la popolazione. Tali linee guida si basano su
standard che sono stati elaborati da organizzazioni scientifiche indipendenti mediante
studi scientifici costanti e valutazioni approfondite. Gli standard stabiliti includono un
margine di sicurezza considerevole fissato per garantire la sicurezza di ogni persona,
indipendentemente dall’eta o stato di salute.
Il presente dispositivo € stato testato ed é risultato conforme ai limiti previsti per i
dispositivi digitali di Classe B, ai sensi della sezione 15 delle normative FCC. Questi
limiti sono stabiliti per assicurare un ragionevole livello di protezione contro interfe-
renze dannose all'interno di installazioni residenziali. Il presente dispositivo genera,
utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenze e, se installato e utilizzato in modo
non conforme alle presenti istruzioni, pud provocare interferenze dannose per le co-
municazioni radio. Tuttavia, non vi & garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione. Qualora il presente dispositivo provocasse interferenze
dannose per la ricezione radiofonica o televisiva, che possono essere determinate
dall’accensione e dallo spegnimento del dispositivo stesso, si incoraggia I'utente a
tentare di risolvere il problema attuando una o piu delle seguenti misure:
A. Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.
B. Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore.
C. Collegare il dispositivo a una presa su un circuito differente da quello a cui € collegato.
D. Contattare il rivenditore o un tecnico esperto radio/ TV per richiedere assistenza.
Deve essere garantita una distanza minima di almeno 0.2 m tra il dispositi-
A vo ed ogni persona per soddisfare i requisiti di conformita all'esposizione di
energia RF.

1.7 Qualita del Servizio e Sicurezza

Il dispositivo garantisce un trasferimento wireless dei dati puntuale, affidabile, accu-
rato e sicuro.

Per stabilire una connessione con il monitor ECG portatile & necessario inserire le
istruzioni operative corrette. Per questa ragione, € vietato I'accesso non autorizzato
ai dati ECG.

1.8 Operatore del Dispositivo

L’operatore del dispositivo deve possedere i seguenti requisiti:

1. Essere in grado di leggere e comprendere il contenuto del manuale d'uso;

2. Essere in grado di distinguere i seguenti siti anatomici: torace, palmo della mano
sinistra/destra, arti inferiori e superiori.

Capitolo 2 Introduzione

Il monitor ECG portatile € inteso per I'uso domestico e individuale. Il dispositivo for-
nisce assistenza a famiglie e individui nella prevenzione di malattie cardiovascolari. Il
dispositivo puo registrare e visualizzare la forma d’onda ECG e la frequenza cardiaca
del paziente in ogni momento e in ogni luogo con grande facilita.

2.1 Caratteristiche

1) Design accattivante, pratico funzionamento, trasporto comodo.

2) Registrazione della frequenza cardiaca in tempo reale in ogni momento e in ogni
luogo.

3) Batteria ricaricabile integrata al litio dall’elevata capacita, in grado di effettuare un
campionamento ininterrotto di 200 forme d’onda ECG dopo una singola carica.

4) Misurazione degli intervalli QRS e VEB.

2.2 Applicazione

1) Luogo: in famiglia, clinica e struttura ospedaliera. Questo dispositivo non deve
essere usato come elettrocardiogramma generale per esami clinici.

2) Destinatari: persone soggette a stress e ad alti carichi di lavoro per lungo tempo,
pazienti con malattie cardiache, persone di mezza eta o eta avanzata, persone
dalla salute precaria.

3) Scopo: Il dispositivo viene utilizzato soltanto per la registrazione della frequenza cardia-
ca. Il metodo operativo & semplice e richiede meno lavoro per il personale operativo.

Capitolo 3 Specifiche Tecniche principali

3.1 Ambiente Operativo Normale
1) Ambiente operativo
o Temperatura: +5°C~+40°C
¢ Umidita relativa: 25% ~ 80%
¢ Pressione atmosferica: 70 kPa~106 kPa
¢ Alimentazione: batteria ricaricabile integrata al litio, tensione: 3,7 V
2) Ambiente di trasporto e conservazione
¢ Temperatura: -20°C +55°C
¢ Umidita relativa: <95%
¢ Pressione atmosferica: 50 kPa~106 kPa
3.2 Parametri di Base
1) Derivazione: 3 derivazioni standard, | Il Il
2) Tensione di calibrazione: 1 mV+5%
3) Sensibilita standard: 10 mm/mV+5%
4) Caratteristiche di frequenza e ampiezza: standard:
10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
5) Livello di disturbo: <30 pV
6) Impedenza d’ingresso: >50 MQ
7) CMRR: =60 dB
8) Velocita di scansione: 25 mm/s+5%
9) Frequenza di campionamento: 250 punti/s
10) Gamma di misurazione FC: 30 bpm~300 bpm, errore: +1 bpm o 1%
11) Tensione Batteria: CC 3.7 V
12) Tipo di protezione contro le scariche elettriche: Dispositivo ad alimentazione in-
terna
13) Grado di protezione contro le scariche elettriche: Parte applicata del tipo BF
14) Grado di impermeabilizzazione: IP22
15) Schermo: 1.77” a colori TFT-LCD
16) Misure: 100 mm (Lunghezza) x 45 mm (Profondita) x 15 mm (Altezza)
17) Perso: circa 60 g
18) Specifiche del Bluetooth:
Protocollo Bluetooth: Bluetooth V4.0, Classico e Bluetooth Low Energy
Frequenza operativa: Banda ISM a 2.4 GHz
Modulazione: GFSK (Gaussian Frequency Shift Keying)
Potenza di trasmissione: <10 dBm, Classe 1
Sensibilita: -92 dBm al BER<.001 con DH5
Velocita di trasferimento: 1.5 Mbps di dati trasmessi
Caratteristiche di sicurezza: Autenticazione e crittografia
Servizi supportati: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Potenza in uscita della RF irradiata: <10 dB
Range operativo: 2400 MHz - 2485 MHz
Larghezza di banda della sezione di ricezione: 85 M
19) ID FCC: 2ABOGPM10

Capitolo 4 Istruzioni Operative
4.1 Schema e Nome dei Componenti

IS
Display
Screen
Key ——»
Metal electrode
Electrode
e

4.2 Guida all’Uso del Dispositivo
Sono disponibili diversi metodi di misurazione, come mostrato nelle immagini seguenti

Attenzione: Assicurarsi che I’elettrodo sia pienamente a contatto con la cute.

4.3 Operazioni del Menu

1) Awio
Tenere premuto il tasto on/off per 3 secondi, quindi sentirete un Bip e lo schermo
si accendera. |l dispositivo continuera a stabilizzarsi quando non € in fase di misu-
razione.

2) Cominciare la misurazione
Dopo I'awvio, il dispositivo mostrera I'interfaccia di pre-campionamento. Si prega
di seguire il metodo di misurazione appropriato come descritto; la forma d’onda
ECG e la frequenza cardiaca saranno visualizzate sullo schermo, come mostrato in
Figura 4.1. Metodo di calcolo della frequenza cardiaca: il numero dei battiti cardiaci
senza interferenza nel segmento ECG e impostato come N, e la formula del calcolo
della frequenza cardiaca € la seguente:
FC = 60000/(somma degli intervalli R-R durante il numero totale (N) di battiti car-

diaci/N )
10:43 R (W

frequenza O 8 O '
cardiaca = bpm

tempo di
campionamento ———> TIME

Figura 4.1 Interfaccia di pre-campionamento

Quando la forma d’onda si stabilizza, il dispositivo comincera il campionamento
automaticamente; nell’angolo in basso a destra dello schermo comparira un conto
alla rovescia riferito al tempo di campionamento, quindi, una volta terminato, il co-
lore del tempo di campionamento diventera rosso. Si veda la Figura 4.2:
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Figura 4.2 Interfaccia di campionamento

Una volta terminato il campionamento, il dispositivo mostrera I'interfaccia di analisi
dei casi. Linterfaccia di analisi dei casi mostra I'ora d’inizio del campionamento e
la frequenza cardiaca. Si veda la Figura 4.3.
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Figura 4.3 Interfaccia di analisi dei casi

Accedendo all'interfaccia di analisi dei casi, verra visualizzato il piu recente caso
campionato. Cliccare il pulsante per analizzare le informazioni relative ad altri casi.
Il dispositivo pud mantenere in memoria fino a 100 casi. Quando la memoria &
piena, il dispositivo sovrascrivera il caso meno recente per salvare i nuovi dati, e
cosi via per ogni nuovo salvataggio.

Il dispositivo ritornera automaticamente all'interfaccia di campionamento se I'uten-

te tiene I'elettrodo ad entrambe le estremita mentre il dispositivo si trova nell’inter-

faccia di analisi.
3) Note sul funzionamento della batteria

Il dispositivo pud funzionare in modo continuativo per piu di 2 ore quando la bat-

teria & completamente carica. Il ciclo di vita della batteria puo arrivare fino a 200

utilizzi.

Ci sono due metodi di caricamento della batteria:

(a) Collegare il dispositivo ad un computer usando un cavo per Micro USB; la cari-
ca verra completata in 2 ore.

(b) Utilizzare una Micro USB per collegare il dispositivo con un adattatore (corrente
di uscita >500 mA, 5 V); la carica verra completata in 2 ore circa.

(c) Quando la batteria € in fase di caricamento, il dispositivo non effettuera la re-
gistrazione dei dati ECG. | seguenti simboli compariranno sull’interfaccia d’'uso
per ricordare lo stato della carica. Il dispositivo non puo essere utilizzato se la
batteria & in fase di caricamento.

Figura 4.4

Visualizzazione dello stato della batteria

n° | Indicatore | Descrizione

a m carica completa
b @ carica: 3/4
c :] carica: 1/2

carica: 1/4

Se si usa la batteria quando la carica ¢ insufficiente, &
necessario provvedere immediatamente alla ricarica. Il
dispositivo si arrestera automaticamente.

¢ 1]
o ]

4) Spegnimento automatico
Il dispositivo si spegnera automaticamente dopo 1 minuto se non si effettuano
operazioni.

4.4F i to e icazi

1) Uso previsto del software per PC:
Il software di gestione del PC & destinato all’utilizzo come software di supporto
per dispositivi ECG portatili; le funzioni includono I'impostazione dei parametri del
dispositivo (impostazione della lingua e impostazione dei tipi di acquisizione ecc.),
download dei dati ECG dal dispositivo ECG portatile, gestione dei dati.

2) Software PC:

Gli utenti possono utilizzare il software sincronizzato nel PC in base a quanto neces-
sario, ad es. la modalita di campionamento e I'impostazione del tempo, il carica-
mento dei casi, la revisione dei casi, le misurazioni ecc.

3) Installazione del Software
Eseguire il software di configurazione; comparira la finestra seguente, fare quindi
clic sul pulsante “OK”.

con il Software per PC

Select the language to use during the installation:
o
i)

| English v
| el |

Figura 4.5

Cliccare il pulsante “Next”, quindi comparira la finestra di dialogo come mostrato in
Figura.4.6. Cliccare su “Browse...” per selezionare la cartella di salvataggio; in caso
contrario, la cartella di default sara “C:\ PM10”. Cliccare nuovamente su “Next”,
quindi comparira la finestra di dialogo mostrata in Figura 4.7. Cliccando su “Brow-
se...”, & possibile resettare la cartella di Avvio; la cartella di default sara “PM10”.
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Figura 4.6 Figura 4.7

Cliccare sul pulsante “install”, quindi il software verra installato nella cartella sele-
zionata. Quando il processo di installazione sara terminato, comparira la finestra di

dialogo mostrata in Figura 4.9.
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Figura 4.8 Figura 4.9

Cliccare su “Finish” per terminare I'installazione.
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Figura 4.10 Figura 4.11

4) Comunicazione dei Dati
Avviare il software senza collegarlo al dispositivo, quindi comparira I'interfaccia
mostrata in Figura 4.12. Accendere il dispositivo, collegarlo alla porta USB, cliccare
su “New search”, quindi il software avviera la localizzazione del dispositivo, come
mostrato in Figura 4.13.

Figura 4.12 Figura 4.13

Dopo aver effettuato la ricerca, le informazioni sul dispositivo verranno visualizzato
nel modulo “Elenco”; saranno inclusi: ID casi, durata, tempo di controllo, frequenza
cardiaca, come mostrato in Figura 4.14. Cliccare il pulsante “?”, per ottenere assi-
stenza per le operazioni.



Figura 4.14

5) Funzionamento
* Download dei casi: selezionare un caso e cliccarci due volte per scaricarlo, oppu-
re selezionare piu di un caso, quindi cliccare su “Download selected” per scarica-
re tutti i casi selezionati, o “Download all” per scaricare tutti i casi nell’elenco.

S Ttems to download, Downloading the 4 Item, has completed BE%
_ —

Figura 4.15

Eliminare un caso: selezionare uno o piu casi, quindi cliccare su “Delete se-
lected” per eliminare i casi selezionati, or cliccare su “Delete all” per eliminare
tutti i casi nell’elenco. Per evitare errori, il sistema visualizzera un messaggio
prima di eseguire I'eliminazione. | dati verranno cancellati dopo che I'utente avra
selezionato “Yes”.

¥arning

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

Figura 4.16

* Aggiornamento del Firmware: cliccare su “Upgrade”, selezionare un firmwa-
re (regole di denominazione: nome documento_versione.bin; per esempio:
xxx_USB_Vxxx.bin). Se il firmware richiede un aggiornamento alla versione pit
recente, cliccare su “OK”. Altrimenti, occorre selezionare prima “Force Upgra-
de”, quindi cliccare su “OK” per effettuare I'aggiornamento. Non scollegare il
dispositivo dal computer durante I’'aggiornamento.

Firmvars: [0 hpni0_¥094 bin

[~ Force Upgrade

==

[ Reselect ]l 0k

Figura 4.17

Being updatad firnusrs has complatadl Th

Figura 4.18
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Figura 4.19

* Impostare i parametri del dispositivo: L'utente pud impostare la lingua del di-
spositivo e il tempo di campionamento. L'interfaccia per le impostazioni € come
mostrato in

Set Device Param
Languags: IEn:lish -]
" 155
Sample Time

@ 10s
" 30s
[7 Heart beat sound

[V Open Filter

Set succeeded.

Figura 4.20

6) Il software di gestione del computer funziona con i sistemi operativi Windows 8/10.
Il computer deve possedere le seguenti caratteristiche:
Specifiche Hardware per il Sistema operativo Windows 10

Processore: 1.0 GHz o piul veloce

Risoluzione schermo:  oltre 800x600

Firmware: UEFI 2.3.1, supporta I'avvio di sicurezza
Memoria: 2 GB (64 bit), 1 GB (32 bit)

Spazio sul disco rigido: non inferiore a 16 GB (32 bit), non inferiore a 20 GB (64 bit)
Scheda grafica: supporta tablet DirectX9

Specifiche Hardware per il Sistema operativo Windows 8

Windows 8 PC (32 bit ,64 bit)

Scheda grafica

Dispositivo
grafico Microsoft
DirectX9 con

Dispositivo grafico
DirectX 10 con
modello per driver

Dispositivon grafico
DirectX 10 con
modello per driver

1.Riavviare il dispositivo.
2.Verificare il funziona-

Impossibilita di inviare mento dell'adattatore

grafico Microsoft
DirectX9 con

DirectX 10 con
modello per driver

DirectX 10 con
modello per driver

32 bit (x86)
Requisiti hardware per Windows 8 32 bit
Configurazione | Configurazione Configurazione
minima raccomandata ideale
Processore 1 GHz (supporta | 2 GHz (supporta Processore
centrale PAE, NX e SSE2) | PAE, NX e SSE2) multi-core 2 GHz
Memoria 1GB 2GB 2 GB DDR3

modello per WDDM, memoria WDDM, memoria

driver WDDM a128 MB a 256 MB
Spazio disponibile | 20 GB Oltre 45 GB Hard disk SSD
sull’Hard disk 128 GB

Tablet con Windows 8

Architettura ARM, x86ex86-64

Processore centrale NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instrutment TI ARM,

AMD x86/x64 e Intel x86/x64

Memoria Raccomandata oltre 4G

WDDM 1.2 o Direct X10 con ultima versione del modello
per i driver

Scheda grafica

Hard disk/NAND
Flash

Capacita di memoria di 10 GB o maggiore dopo
I'installazione del sistema

Pulsanti “On/off", "rotation lock ", "Windows key ",

"increase volume", "decrease volume "

Touch screen Schermo multi-touch (multitocco) con almeno 5 punti

modello per WDDM, memoria WDDM, memoria o ricevere dati. Bluetooth o del Bluetooth
driver WDDM a128 MB a 256 MB
X del telefono cellulare.
Spazio disponibile | 16 GB Oltre 30 GB Hard disk SSD Lé_i connessione
sullHard disk 64GB wireless non funziona Eliminare la fonte delle
Nell amblenteyoperatlyo interferenze o riprendere il
64 bit (x64) g{)r;sente unl e;cesswa campionamento in un am-
interferenza elettroma- : P
Requisiti hardware per Windows 8 32 bit gnetica. biente privo di interferenze
elettromagnetiche.
Configurazione | Configurazione Config ione
minima raccomandata ideale . . .
Capitolo 6 Manutenzione, Trasporto e Conservazione
Processore 2 GHz (supporta | 2 GHz (supporta Processore 6.1 Pulizi Disinfezi
centrale PAE, NX e SSE2) | PAE, NX e SSE2) | multi-core 2 GHz -1 Pulizia e Disinfezione - L
Spegnere il dispositivo prima di effettuare le procedure di pulizia. Per la disinfezione
Memoria 2GB 4GB 4 GB DDR3 del dispositivo utilizzare alcol di grado medico, quindi lasciare asciugare all’aria
- - — - — - - — - aperta. In alternativa, strofinare il dispositivo con un panno asciutto e pulito. Fare
Scheda grafica Dispositivo Dispositivo grafico | Dispositivo grafico

attenzione a non fare penetrare liquidi nel dispositivo.

6.2 Manutenzione

1) La manutenzione deve essere effettuata esclusivamente da personale tecnico au-
torizzato dalla nostra azienda. Il dispositivo non deve essere aperto per evitare
danni ai componenti interni.

2) La manutenzione e gli aggiornamenti devono essere effettuati esclusivamente da
personale tecnico professionale, formato e autorizzato dalla nostra azienda.

3) Non fare penetrare alcun liquido nel dispositivo, in quanto cio potrebbe compro-
metterne la sicurezza e le prestazioni.

4) Non sottoporre il dispositivo a urti o scosse violente.

5) Non posizionare alcun oggetto sul dispositivo, in quanto cid potrebbe danneggiare
il touch screen.

6) Se il dispositivo non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo, si prega di
caricare completamente la batteria ogni 3 mesi; in caso contrario, la batteria subira
danni permanenti.

7) Il dispositivo non deve essere sottoposto a manutenzione durante I'uso.

6.3 Trasporto e Conservazione

1) Il trasposto del dispositivo & previsto mediante mezzi di trasporto convenzionali, o
secondo i requisiti del contratto. Durante il trasporto, evitare urti violenti, vibrazioni
eccessive, esposizione a pioggia e neve.

2) Conservare il dispositivo imballato in un ambiente ben ventilato e privo di gas cor-
rosivi, dalla temperatura tra -20°C e +55°C, umidita relativa non superiore a 95%,
pressione atmosferica tra 500 hPa e 1060 hPa.

Capitolo 7 Significato dei Simboli

Test sulle Conformita Ambiente elettromagnetico I PM10 & pensato per I'uso in ambienti elettromagnetici in cui le interferenze deri-
emissioni - raccomandazioni vanti da RF radiata siano controllate. Il cliente o I'utente del PM10 puo contribuire
—— — . - alla prevenzione delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
Emissioni RF | Gruppo 1 PM10 utilizza 'energia RF solo per le sue fun- minima tra i dispositivi portatili e mobili per la comunicazione a radiofrequenza
CISPR 11 Zioni interne. Di conseguenza, le emissioni RF (trasmettitori) e il PM10 in base alle raccomandazioni qui di seguito, secondo la
decisamente basse rendono improbabile il ve- potenza massima in uscita dei dispositivi di comunicazione
rificarsi di interferenze con le apparecchiature
elsttroniche circostanti.. Potenza Distanza di separazione in base alla frequenza del
Emissioni RF Classe B Il PM10 ¢ indicato per I'uso in ogni tipo d’am- in Hitore (m)
CISPR 11 biente, compresi quelli domestici e quelli col- uscita dal tra 80 MHz e 800 MHz tra 800 MHz e 2,7 GHz
legati direttamente alla rete pubblica a bassa trasmettitore 35)yp 715
tensione che rifornisce edifici adibiti ad uso W) d= [F} d= [F}”
residenziale.
0,01 0,12 0,23
Linee guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica 01 0.37 074
Il PM10 & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche
specificate di seguito. Il cliente o I'utente dello PM10 é tenuto ad assicurarsi che il 1 117 2,33
dispositivo sia utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche. 10 369 738
Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico
immunita IEC 60601 conformita - indicazioni 100 1,67 2333
Scari . " Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita
Icetltrlchte tich 8 kVt t =8 ivt? I" pavimento ?eve e§setre ”d' non rientri nei parametri sopra indicati, la distanza di separazione raccomandata in
(eEeSDr)os atiche zfgz\?inoaria (:1)2 ivci)n aria gg?lo’ a(\:/?nr?:nrlc?éoric%a;z zl metri (M) puod essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del
IEC 61000-4-2 mater?ale sintetico I‘%midita trasmettitore, dove P ¢ il livello di potenza nominale massima in uscita del trasmet-
X ’ titore espressa in watt (W) secondo le informazioni fornite dal produttore.
relatlvao deve essere almeno NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma
del 30%. di frequenza piu alta.
Frequenza 30 A/m 30 A/m La qualita del'alimentazione di NOTA 2 Le presenti linee guida pot‘rebbero non essere valide in tutte le situazioni.
campi magne- rete dovrebbe essere La propagazigne elettromagneﬁca € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessio-
tici (50/60 Hz) quella di un tipico ambiente ne da parte di strutture, oggetti e persone.
IEC 61000-4-8 commerciale o ospedaliero.

Linee guida e dichiarazione del costruttore — immunita elettromagnetica per
APPARECCHIATURE E IMPIANTI che non siano a SOSTEGNO DELLA VITA

R

ioni e di

1e del costruttore — immunita elettromagnetica

Il PM10 & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche
specificate di seguito. Il cliente o I'utente dello PM10 sono tenuti ad assicurarsi che
il dispositivo sia utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche.

di contatto. Per una risoluzione a 1366x768 o superiore, Test di Livello test | Livello di Ambiente elettromagnetico -
lo schermo deve essere di almeno 10 pollici Simbolo | Descrizione Simbolo | Descrizione immunita IEC 60601 | conformita |indicazioni
Risoluzione schermo | Risoluzione 1280 x 720 Sequire le istruzioni per ’ o | dispositivi di comunicazione a ra-
@ |'u§0 P @ Parte applicata di tipo BF RF irradiata 10 V/m 10 V/m diofrequenza portatili e mobili non
UsB 2.0 Almeno una presa USB IEC 61000-4-3 | tra 80 MHz devono essere collocati a una di-
Connessione internet | Wi-Fie Bluetooth 4.0 ] _ €2,7 GHz stanza dal PM10 e dai suoi compo-
— bpm Frequenza cardiaca (bpm) Bluetooth nenti, compresi i cavi, inferiore alla
Interfaccia di avvio del | UEFI distanza di separazione raccoman-
firmware - - - - data, calcolata in base all’equazio-
- - - - - — Pulsante di accensione / P22 Grado di protezione ne corrispondente alla frequenza
Altri Altoparlante, microfono, giroscopio, sensore di gravita di accesso alle funzioni dell’involucro del trasmettitore.
Distanza di separazione racco-
4.5F i to delle Appli i Mobili e C: i i mandata

1) Uso previsto dell’applicazione mobile: L'applicazione mobile & progettata per sca-
ricare e visualizzare i dati relativi ai casi del dispositivo PM10; non controllera il
dispositivo né modifichera alcuna delle sue impostazioni.

2) Installazione del Software. Eseguire il software di configurazione; verra visualizzata
la finestra seguente. Fare clic sul pulsante “Installa”.

3) L'applicazione mobile pud essere installata su ogni dispositivo cellulare che utilizza
Android come sistema operativo. Al momento, I'applicazione mobile non supporta
i sistemi Apple.

4) La App possiede le seguenti funzioni:
¢ Connessione al dispositivo PM10 tramite Bluetooth
* Download dei dati relativi ai casi (dati, orario, durata della misurazione e frequen-
za cardiaca media)

* Visualizzazione e analisi dei dati relativi ai casi.

5) Comunicazione dei Dati
 Avviare il software, accendere il dispositivo e attendere che il software localizzi il
dispositivo, quindi cliccare su “PM10”
 Verranno visualizzate le informazioni sul dispositivo, in particolare: durata, tempo
di controllo, frequenza cardiaca.

Capitolo 5 Risoluzione dei Problemi e Soluzioni

Se si verifica un problema durante I'utilizzo del dispositivo, si prega di consultare la
tabella seguente per cercare una soluzione. Se il problema non puo essere risolto,
contattare il servizio di assistenza clienti.

Problema Causa Soluzione

Il dispositivo non si
accende dopo aver
premuto a lungo il tasto
On/Off

La carica delle batterie

N - Ricaricare le batterie.
& esaurita.

usB Smaltimento RAEE

Limite pressione

Limite umidita )
atmosferica

B 4 =

Dispositivo medico confor-

me alla Direttiva 93/42/CEE Limite di temperatura

()
m

Numero di serie Fabbricante

Attenzione: Leggere e seguire
attentamente le istruzioni
(avvertenze) per I'uso

Data di fabbricazione

B> R|s< I

N

| . LA, .
/\/\-’/\ Conservare al riparo Conservare in luogo fresco
-\ | dalla luce solare ed asciutto
Non utilizzare il dispositivo
in una stanza per la Codice prodotto

risonanza magnetica

Rappresentante autorizzato

nella Comunita europea Questo lato in alto

—
—>

Fragile, maneggiare

con cautela Importato da

a ] @ -
& |

Il dispositivo si spegne
automaticamente
durante 'uso

La carica delle batterie

N X Ricaricare le batterie.
€ esaurita.

Spalmare del disinfettante
alcolico o della crema
conduttiva sulla cute.

La cute del soggetto &
troppo secca.

Sedersi in modo comodo
e in posizione eretta,
quindi riprendere

il campionamento.

Rumore eccessivo,

o la frequenza cardiaca
appare casuale durante
il processo di
campionamento ECG.

Si e verificato del
movimento eccessivo
durante il campionamento.

Eliminare la fonte delle
interferenze o riprendere il
campionamento in un am-
biente privo di interferenze
elettromagnetiche.

Nell’ambiente operativo
& presente un’eccessiva
interferenza elettroma-
gnetica.

Capitolo 8 Elenco d’Imballaggio

n° Descrizione Quantita
1 Computer host 1
2 Cavo USB 1
3 Manuale d’Uso 1

Capitolo 9 Compatibilita Elettromagnetica e Interferenze
Raccomandazioni e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagneti-
che- per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Raccomandazioni e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagnetiche

I PM10 & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico dalle caratteristiche
specificate di seguito. Il cliente o I'utente del PM10 € tenuto ad assicurarsi che il
dispositivo sia utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche.

a= [%5}@ tra 80 MHz & 800 MHz
d= [EL.}V'F tra 800 MHz e 2,7 GHz

Dove P ¢ il coefficiente massimo di
potenza in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) secondo le
informazioni fornite dal produttore,
e d & la distanza di separazione rac-
comandata espressa in metri (m).
Lintensita dei campi emessi da
trasmettitori in radiofrequenza fissi,
determinata da un rilevamento elet-
tromagnetico in loco?, deve risultare
inferiore al livello di conformita cor-
rispondente a ciascuna gamma di
frequenzaP.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di dispositivi
contrassegnate

dal seguente simbolo:

©)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessio-
ne da parte di strutture, oggetti e persone.

Distanze raccomandate tra dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili
comunicazione RF portatili e mobili e APPARECCHIATURE o SISTEMI - per
STRUMENTI e SISTEMI che non siano SALVAVITA

Distanza di separazione consigliate tra dispositivi di comunicazione RF portatili
e mobili e PM10

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri
rifiuti domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato
per il riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

)¢
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PRZENOSNY MONITOR EKG /
PM10

Przedmowa

Dziekujemy za zakup przenosnego monitora EKG PM10.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera szczeg6towe informacje o produkcie dotyczace jego

charakteru, wymagan, struktury, wydajnosci, specyfikacji, odpowiednich metod tran-

sportu, instalacji, uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwacji i przechowywania oraz
srodki bezpieczeristwa dotyczace ochrony operatora i produktu. Przeczytaj szczegdty

w kolejnych rozdziatach.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z instrukcjg obstugi przed uzyciem produktu i Sciste

przestrzeganie zawartych w niej zasad dziatania. Instrukcja obstugi wskazuje czynnosci,

na ktdre uzytkownicy powinni zwrdci¢ szczegélng uwage, ktére moga prowadzi¢ do
nieprawidtowosci lub moga stanowi¢ zagrozenie dla urzadzenia lub ciata ludzkiego po-
dczas uzytkowania. Nasza firma nie odpowiada za bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i wy-
dajnos¢ w przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci lub uszkodzen urzadzenia i ciata
ludzkiego spowodowanych nieprzestrzeganiem niniejszej instrukcji obstugi w zakresie

uzytkowania, konserwacji i przechowywania, ani nie zapewnia bezptatnej obstugi w

powyzszych sytuacjach.

Przepraszamy za zawartos¢ instrukcji, ktéra moze ulec zmianie w zwigzku z aktualizacja-

mi produktu bez powiadomienia.

Produkt jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku jako instrument medyczny.

Ostrzezenie:

* Niezawodno$c¢ zalezy od tego, czy uzytkownicy przestrzegaja instrukcji obstugi i kon-
serwacji w niniejszym dokumencie, czy nie.

* Strona internetowa naszej firmy: http://www.contecmed.com to unikalna droga
do pobierania oprogramowania APP i PC, a takze aktualizacji oprogramowania fir-
mowego. Jesli uzytkownik pobiera oprogramowanie i aktualizacje oprogramowania
z innych nieautoryzowanych kanatéw, spowoduje to ryzyko zwigzane z cyberbezpiec-
zeristwem, nasza firma nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki, jakie moze to spowo-
dowac.

* Wszelkie czynnosci serwisowe i przyszte aktualizacje urzadzenia muszg byé
wykonywane przez personel przeszkolony i autoryzowany przez nasza firme - wymia-
na baterii przez niedostatecznie przeszkolony personel moze prowadzi¢ do zagrozen
(takich jak przegrzanie, pozar lub wybuch) oraz uzywanie do konserwacji oryginal-
nych akcesoridw. Schemat oraz wykaz podzespotéw mozna przekaza¢ wytgcznie
stacji obstugi lub przez personel konserwacyjny wyznaczony przez nasza firme. Zadne
modyfikacje tego sprzetu nie s3 dozwolone.

o Uzytkownik powinien by¢ swiadomy cyklu zycia baterii, utylizowac¢ ja zgodnie z

z lokalnymi przepisami, gdy cykl zycia baterii dobiegnie korica.

e Ten produkt zawiera silikon, TPU, ABS, ktére zostaty przetestowane pod katem
biokompatybilnosci zgodnie z wymaganiami normy 1SO 10993-1 ,Ocena biologicz-
na wyrobéw medycznych”, cze$¢ 1 ,Ocena i eksperyment w procesie zarzadzania
ryzykiem”, i przeszedt zalecany test biokompatybilnosci zgodnie z Normy ISO 10993-
1. Uzytkownicy uczuleni na silikon, TPU, TPE i ABS nie powinni uzywac tego produktu.

¢ MR-niebezpieczne!

Nie wystawiaj urzadzenia na dziatanie rezonansu magnetycznego (MR).

Urzadzenie moze stwarzac ryzyko zranienia ze wzgledu na obecnos¢ materiatow fer-

romagnetycznych, ktére moga by¢ przyciggane przez rdzen magnesu MR.

Metalowe elementy urzadzenia, ktére moga nagrzewac sie podczas skanowania MR,

moga spowodowac obrazenia termiczne i oparzenia.

Urzadzenie moze generowac artefakty na obrazie MR. Urzadzenie moze nie dziata¢

prawidtowo z powodu silnych pdl magnetycznych i pdl o czestotliwosci radiowej ge-

nerowanych przez skaner MR.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera zastrzezone informacje, ktére sa chronione
prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie, adaptacja lub ttumacz-
enie jakiejkolwiek czesci instrukcji bez uprzedniej pisemnej zgody jest zabronione.

Nasza firma przyjmuje nastepujace obowiazki:

1. Aby zapewnic¢ kwalifikowane produkty zgodnie ze standardem przedsigbiorstwa dla
uzytkownikow.

2. Aby $wiadczy¢ ustugi instalacji, naprawy i szkolenia zgodnie z umowa.

3. Aby zapewnic¢ roczng gwarancje i konserwacje produktu po okresie gwarancyjnym
zgodnie z umowa.

4. Aby odpowiedzie¢ na zadania uzytkownika na czas.

Rozdziat 1 Uwagi

1.1 Wskazania do stosowania

Urzadzenie jest podrecznym, osobistym elektrokardiografem, za pomoca ktérego
mozna fatwo i wygodnie mierzy¢ czynnosci serca. Jest natychmiast dostepny w dowol-
nym momencie, aby recznie rejestrowac przejsciowe zdarzenia sercowe, odpowiednie
do uzytku w domowej opiece zdrowotnej, ktére moze wykrywaé, wyswietlac i prze-
chowywac sygnat EKG oraz, jesli to mozliwe, wyswietla¢ komunikat o $redniej czestosci
akcji serca po pomiarze EKG. Uzytkownicy moga samodzielnie sprawdzi¢ stan swojego
serca.

Jest odpowiedni dla dorostych uzytkownikéw, ktdrzy cierpig na choroby sercowo-naczy-
niowe lub dla dorostych, ktdrzy na co dzier dbajg o warunki pracy serca. To urzadzenie
nie jest przeznaczone do uzytku jako konwencjonalne narzedzie diagnostyczne, ale jako
narzedzie medyczne, ktére moze dostarczy¢ lekarzowi zarejestrowane dane jako punkt
odniesienia.

Produkt nie jest konwencjonalnym narzedziem diagnostycznym

1.2 Ogolne uwagi

1) Nie uzywaj urzadzenia w miejscach narazonych na wysokie temperatury lub wilgo¢.
Uzywaj w temperaturze w zakresie 5 ~ 40 "C i wilgotnosci w zakresie 25% ~ 80% RH.

2)Nie myj urzadzenia woda.

3) Wstepnie ustawiony czas wynosi 30 minut, pod warunkiem:

* ogrzania od minimalnej temperatury przechowywania do momentu, gdy urzadzenie
bedzie gotowe do uzycia w temperaturze otoczenia 20°C

o schtodzenia od maksymalnej temperatury przechowywania do temperatury 20°C, az
urzadzenie bedzie gotowy do uzycia

.

4)Nie uzywaj ani nie przechowuj urzadzenia w nastepujgcych warunkach otoczenia:

* W poblizu ognia lub otwartego ognia

¢ W miejscach narazonych na silne wibracje

¢ W miejscach narazonych na silne pola elektromagnetyczne

5)Nie dezynfekuj urzadzenia w autoklawie lub sterylizatorze gazowym.

6) W przypadku alergii skornych lub uszkodzenia skory, nie uzywaj tego urzadzenia.

7) Okres serwisowy urzadzenia wynosi 3 lata. Nie wyrzucaj urzgdzenia i akcesoriow, gdy
nie dziataja. Jesli urzadzenie wymaga utylizacji, powinno ono spetnia¢ wymagania
lokalnych przepiséw i regulacji.

8) Odpowiedzialna organizacja musi skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami w celu okresl-
enia wiasciwej metody utylizacji potencjalnie niebezpiecznych czesci i akcesoriow.

9) Nie uzywaj jednocze$nie wielu urzadzen bezprzewodowych podtaczonych do produktu.

10) To urzadzenie nie jest przeciwwskazaniem.

11) Parametry wyswietlane przez EKG powinny by¢ interpretowane przez profesjonal-
nego lekarza.

12) Nie uzywac urzadzenia w przypadku niemowlat wazacych mniej niz 10 kg.

13) Urzadzenie zawiera drobne elementy, ktore mogg by¢ wktadane do ust przez dzie-
ci, co moze spowodowac uduszenie lub uszkodzenie narzadéw (w tym przetyku i
20fgdka), dlatego nalezy przechowywac je poza zasiegiem dzieci.

1.3 Uwaga dotyczqgca pomiaréw

1)Jesli twoja skéra jest sucha, przetrzyj je alkoholem dezynfekujgcym lub mascia
elektryczng, aby wzmocnic zdolnos$¢ elektryczna.

2) Lepiej usigdz wygodnie, wyprostuj sig, zacznij mierzyc, kiedy tetno sie wyréwna.

3)Podczas pomiaru elektrody na palcu i na klatce piersiowej powinny catkowicie
dotykac skory

1.4 Uwagi dotyczqce bezpieczeristwa

1)Brak prébkowania podczas tadowania akumulatora. (pobieranie prébek oznacza
pozyskiwanie danych EKG pacjenta w wyznaczonych obszarach anatomicznych.) Po-
dczas fadowania baterii urzadzenie nie bedzie rejestrowa¢ EKG. Na interfejsie
uzytkownika pojawi sie symbol @ przypominajacy o stanie tadowania, urzadzenie

nie moze pracowac w stanie natadowania baterii.

2) Potéz urzadzenie w zacienionym i chtodnym miejscu, jesli nie zamierzasz go uzywacd
przez dtuzszy czas i faduj je co przez trzy miesigce.

3)Nie uzywaj urzadzenia w otoczeniu fatwopalnych przedmiotéw, takich jak srodki
znieczulajace.

4) Pozostate urzadzenia musza spetnia¢ krajowe normy bezpieczenistwa.

5)Przewodzace czeéci ELEKTROD i zwiazane z nimi ztacza CZESCI TYPU BF, w tym
ELEKTRODA NEUTRALNA, nie powinny stykac sie z innymi cze$ciami przewodzacymi,
w tym z uziemieniem

1.5 Uwagi dotyczqce EMC

1) Nalezy zwrdci¢ uwage na wptyw EMC podczas korzystania z urzadzenia, poniewaz
moga na niego wptywac przenosne lub ruchome urzadzenia RF o wysokiej kompaty-
bilnosci elektromagnetycznej.

2)Urzadzenie to nalezy zainstalowac i oddac do uzytku zgodnie z informacjami podany-
mi w dokumentach towarzyszacych.

3)Sprzet do komunikacji bezprzewodowej moze wptywac na sprzet i powinien znaj-
dowac sie w odlegtosci co najmniej d od sprzetu. Odlegtos¢ d jest obliczana przez
producenta na podstawie kolumny 800 MHz do 2,5 GHz z tabeli 5 lub tabeli 6 normy
IEC 60601-1-2.

1.6 Instrukcje RF
To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC. Dziatanie podlega nastepujacym
dwom warunkom:
A. To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen;
B. To urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktdcenia,
ktére mogg powodowac niepozadane dziatanie.
Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
A strone odpowiedzialng za zgodnos¢, moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do
korzystania z urzadzenia.
Niektore urzadzenia elektroniczne sg podatne na zaktécenia elektromagnetyczne
wysytane przez te urzadzenia, jesli nie s3 odpowiednio ekranowane. Prosimy korzysta¢
z tego sprzetu w odlegtosci co najmniej 20 cm lub jak najdalej od telewizora, radia i
innych zautomatyzowanych urzadzen biurowych, aby unikna¢ zaktécen.
To urzadzenie jest nadajnikiem i odbiornikiem radiowym. Zostat zaprojektowany i
wyprodukowany w taki sposdb, aby nie przekraczat limitdw narazenia na energie o
czestotliwosci radiowej (RF) okreslonych przez Federalng Komisje tacznosci (FCC)
Standw Zjednoczonych. Limity te sa czescig kompleksowych wytycznych i okreslajg
dozwolone poziomy energii RF dla ogétu populacji. Wytyczne opieraja sie na standarda-
ch, ktdre zostaty opracowane przez niezalezne organizacje naukowe poprzez okresowg
i gruntowng ocene badan naukowych. Normy zawierajg znaczny margines bezpieczens-
twa, majacy na celu zapewnienie bezpieczeristwa wszystkim osobom, niezaleznie od
wieku czy stanu zdrowia.
Niniejszy sprzet zostat przetestowany i stwierdzono jego zgodnos¢ z ograniczeniami
dotyczacymi urzadzen cyfrowych Klasy B, zgodnie z czescig 15 Przepiséw FCC. Ogra-
niczenia te wprowadzono dla zapewnienia wtasciwej ochrony przed szkodliwymi inter-
ferencjami w pomieszczeniach mieszkalnych. Niniejsze urzgdzenie wytwarza, wykor-
zystuje i moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych i jezeli nie zostato
ono zainstalowane oraz nie jest uzytkowane zgodnie z instrukcja, moze powodowac
szkodliwe zaktécenia komunikacji radiowej. Jednakze nie ma zadnej gwarancji, ze za-
ktdcenia te nie wystapig w konkretnym miejscu. Jesli niniejsze urzadzenie wytwarza
szkodliwe zaktdcenia w odbiorze radiowym i telewizyjnym, ktére mozna stwierdzic,
wytaczajac i ponownie wigczajac urzadzenie, wéwczas zalecamy skorzystanie z co
najmniej jednego z ponizszych Srodkéw:
A. Zmienic orientacje lub potozenie anteny odbiorczej.
B. Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.
C. Podfgczy¢ urzadzenie do gniazdka w obwodzie odmiennym od tego, do ktérego
podtgczony jest odbiornik.
D. Skonsultowa¢ sie z dostawcg lub z doswiadczonych technikiem radiowo-te-
lewizyjnym, w celu uzyskania pomocy.
Minimalna odlegtos¢ co najmniej 0,2 m miedzy tym urzadzeniem a wszystkimi
A osobami musi by¢ zagwarantowana, aby spetni¢ wymagania dotyczace ek-
spozycji na czestotliwosci radiowe
1.7 Jakosc ustug i bezpieczerstwo
Urzadzenie zapewnia terminowa, niezawodna, doktadng i bezpieczng transmisje
danych i informacji dzieki nastepujacej konstrukcji.
Aby nawigza¢ potaczenie bezprzewodowe z przeno$nym monitorem EKG, nalezy
wprowadzi¢ poprawng instrukcje komunikacji. W ten sposdb zapobiega sig nieautory-
zowanemu dostepowi do danych EKG.
1.8 Docelowi operatorzy
Osoba niewykwalifikowana musi:
1. By¢ w stanie przeczytac i zrozumiec tres¢ instrukcji obstugi;
2.By¢ w stanie rozrézni¢ nastepujace miejsca anatomiczne: klatka piersiowa, lewa/
prawa dfon, koriczyna gérna i koficzyna dolna.

Rozdziat 2 Wprowadzenie

Przenosny monitor EKG jest przeznaczony dla rodzin i uzytkownikdw indywidualnych.
Jest dobrym pomocnikiem dla cztonkdw rodziny w zapobieganiu chorobom uktadu
krazenia. Urzadzenie moze rejestrowac i wyswietla¢ przebieg EKG i tetno uzytkownika
w dowolnym miejscu i czasie dzieki tatwej obstudze.

2.1 Charakterystyka

1)tadny ksztatt, poreczna obstuga, wygodna torba.

2)Rejestracja tetna w czasie rzeczywistym w dowolnym miejscu i czasie.

3) Wbudowana fadowalna bateria litowa o duzej pojemnosci, ciagte probkowanie 200
pomiaréw EKG po jednokrotnym natadowaniu.

4) Odstepy QRS i pomiar VEB

2.2 Zastosowanie

1) Stosowanie: zastosowanie rodzinne, klinika medyczna i szpital. Urzadzenie nie moze
by¢ uzywane jako ogélny elektrokardiogram do badania klinicznego.

2) Obiekt: osoby pod duza presja i obcigzeniem praca przez diugi czas, pacjenci z choro-
bami serca, osoby w $rednim i starszym wieku, osoby chore

3)Cele: Urzadzenie stuzy wytacznie do rejestrowania tetna. Metoda obstugi jest prosta
i mato wymagajaca dla personelu obstugujgcego.

Rozdziat 3 Podstawowe dane techniczne

3.1 Normalne srodowisko pracy
1) Srodowisko operacyjne
* Temperatura: +5 °C~+40 °C
* Wilgotno$¢ wzgledna: 25%~80%
o Ciénienie atmosferyczne: 70 kPa~106 kPa
o Zasilanie: wbudowany akumulator litowy wielokrotnego tadowania, napiecie: 3,7 V
2) Srodowisko transportu i przechowywania
® Temperatura: -20 °C~+55 °C
* Wilgotnos¢ wzgledna: <95%
o Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa~106 kPa
3.2 Parametry podstawowe
1) Przewody: Standardowe 3 przewody, | 11 11l
2) Napiecie kalibracyjne: 1 mvV+5%
3)Standardowa czuto$¢: 10 mm/mV+5%
4) Charakterystyka czestotliwosciowa amplitudy: standardowa: 10 Hz; 1 Hz, 20 Hz; (+0.4
dB, -3 dB)
5) Poziom hatasu: €30 uv
6) Impedancja wejsciowa: 250 MQ
7)CMRR: 260 dB
8) Szybko$¢ skanowania: 25 mm/s+5%
9) Czestotliwos¢ probkowania: 250 punktéw/s
10) Zakres pomiaru HR: 30 bpm ~ 300 bpm, bfad: 1 bpm lub 1%
11) Napiecie baterii: DC 3,7 V
12) Rodzaj ochrony przed porazeniem pragdem: Wewnetrzne urzadzenie zasilajgce
13) Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Czesci typu BF
14) Stopien wodoodpornosci: IP22
15) Wyswietlacz: kolorowy TFT-LCD o przekatnej 1,77 cala
16) Rozmiar: 100 mm (dt.)*45 mm (szer.)¥15 mm (wys.)
17) Waga: okoto 60g
18) Specyfikacje Bluetooth:
* Protokoét Bluetooth: Bluetooth V4.0, klasyczny i niskoenergetyczny
* Czestotliwos¢ pracy: Pasmo ISM 2,4 GHz
* Modulacja: GFSK (kluczowanie z przesunieciem czestotliwosci gaussowskiej)
* Moc nadawania: <10 dBm, klasa 1
* Wrazliwos¢: -92 dBm przy BER<0,001 z DH5
* Szybkos¢ transmisji: Przepustowos¢ danych 1,5 Mb/s
* Funkcje bezpieczenstwa: Uwierzytelnianie i szyfrowanie
* Ustugi wspierajgce: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
» Efektywna moc wyjsciowa promieniowania RF: <10 dB
® Zakres pracy: 2400 MHz — 2485 MHz
* Szeroko$¢ pasma sekcji odbiorczej: 85 M
19) FCC ID: 2ABOGPM10

Rozdziat 4 Wskazéwki dotyczgce obstugi
4.1 Mapa szkicu i nazwa komponentow

Wyswietlacz
Ekran
Klawisz

4.2 Jak uzywaé
Istnieje kilka metod pomiaru, jak pokazano na ponizszych ilustracjach

Wtyczka USB

Metalowa elektroda
Elektroda

Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze elektroda catkowicie styka sig ze skora.

4.3 Menu operacji

1) Uruchamianie

Nacisnij przycisk wtaczania/wytaczania przez 3 sekundy, ustyszysz sygnat dzwiekowy i
zobaczysz oswietlenie ekranu. Urzadzenie bedzie utrzymywac niski poziom, gdy nie
bedzie prowadzi¢ pomiaru mierzy¢.

2) Rozpocznij pomiar

Po uruchomieniu urzadzenie przejdzie do interfejsu probki wstepnej. Uzyj prawidtowej
metody pomiaru zgodnie z zaleceniami, na ekranie zostanie wyswietlona krzywa EKG
i tetno, jak pokazano na rycinie 4.1. Metoda obliczania czestosci akcji serca: liczba
uderzen serca bez zaktdcen we fragmencie EKG jest ustawiona jako N, nastepnie
wzor na obliczenie tetna jest nastepujacy:

HR=60000/(Suma odstepéw R-R podczas liczby (N) uderzen serca/N )

Tetno ——> 08 0 bpm
—'\MJ\,—’\ﬂ,f_ Krzywe EKG
Czas

prébkowania —— > [RN{ID

Rysunek 4.1 Interfejs probki wstepnej
Gdy ksztatt fali ustabilizuje sie, urzadzenie automatycznie rozpocznie probkowanie

formalne, odliczanie czasu prébkowania w prawym dolnym rogu rozpocznie sie do
zakonczenia jednej probki, a kolor czasu prébkowania zmieni sie na czerwony. Patrz

rysunek 4.2:
10:3¢ R (m

080 .
Andnla

TINE10S
Rysunek 4.2 Przyktadowy interfejs formalny

00:03

Po zakoniczeniu probkowania urzadzenie przejdzie do interfejsu przegladu przypa-
dku. Interfejs przegladu przypadkéw wyswietla czas rozpoczecia pobierania prébek i

tetno. Patrz rysunek 4.3
10:51 R {m)

2014-09-2¢
10:32:48

TOTAL: 31/32

Rysunek 4.3 Interfejs przegladu przypadku

Gdy urzadzenie przejdzie do interfejsu przegladania przypadku, wyswietli najnowszg

prébkowany przypadek. Kliknij przycisk, aby przejrze¢ informacje o innych przypadka-

ch. Urzadzenie moze pomiesci¢ maksymalnie 100 przypadkow. Jesli osiggnie limit,
nowy przechowywany przypadek zastapi ten najstarszy, i tak kolejno.

Urzadzenie automatycznie przetaczy sie do interfejsu probkowania, aby kontynuowac,
jesli uzytkownik ponownie przytrzyma elektrody na obu koricach, gdy urzadzenie
znajduje sie pod interfejsem przegladu danego przypadku.

3) Uwagi dotyczace dziatania baterii
Urzadzenie moze pracowac nieprzerwanie przez ponad 2 godziny, gdy bateria jest
catkowicie natadowana. Zywotno$¢ baterii wynosi do 200 razy.

Dwie metody tadowania:

(a) Podtacz urzadzenie do komputera za pomoca kabla Micro USB, tadowanie zakonczy
sie po okoto 2 godzinach.

(b) Uzyj Micro USB do podtaczenia urzadzenia z zasilaczem (prad wyjsciowy >500 mA, 5
V), tadowanie zakonczony sie po okoto 2 godzinach.

(c) podczas tadowania baterii urzadzenie nie bedzie rejestrowac EKG. Na interfejsie
uzytkownika pojawi sie nastepujacy symbol przypominajacy o stanie tadowania, ur-
zadzenie nie moze pracowac w stanie natadowania akumulatora.

Rysunek 4,4
Wyswietlacz baterii

Poz. | Wskaznik Opis

a petna moc

pojemnos$¢: 3/4

pojemnos$é: 1/2

pojemnos$¢: 1/4

Uzywajac baterii o niskim poborze mocy, zaleca sie natadowac
baterie. Urzadzenie wytgczy sie automatycznie.

I OEEE

4) Spegnimento automatico
Il dispositivo si spegnera automaticamente dopo 1 minuto se non si effettuano
operazioni.

4.4F i to e

1) Uso previsto del software per PC:
Il software di gestione del PC & destinato all’utilizzo come software di supporto
per dispositivi ECG portatili; le funzioni includono I'impostazione dei parametri del
dispositivo (impostazione della lingua e impostazione dei tipi di acquisizione ecc.),
download dei dati ECG dal dispositivo ECG portatile, gestione dei dati.

2) Software PC:

Gli utenti possono utilizzare il software sincronizzato nel PC in base a quanto neces-
sario, ad es. la modalita di campionamento e I'impostazione del tempo, il carica-
mento dei casi, la revisione dei casi, le misurazioni ecc.

3) Installazione del Software
Eseguire il software di configurazione; comparira la finestra seguente, fare quindi
clic sul pulsante “OK”.

con il Software per PC

Select the language to s during the instalation!

| English v
et |

Rysune 4.5

Cliccare il pulsante “Next”, quindi comparira la finestra di dialogo come mostrato in
Figura.4.6. Cliccare su “Browse...” per selezionare la cartella di salvataggio; in caso
contrario, la cartella di default sara “C:\ PM10”. Cliccare nuovamente su “Next”,
quindi comparira la finestra di dialogo mostrata in Figura 4.7. Cliccando su “Brow-
se...”, & possibile resettare la cartella di Avvio; la cartella di default sara “PM10”.

L L e
[ ————— [ O ———
| Browae. (@ ] [ Bowae
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e e | [ ] s | > =
Rysune 4.6 Rysune 4.7

Kliknij przycisk ,zainstaluj”, a oprogramowanie zostanie zainstalowane w wyznac-
zonym miejscu. Po zakoriczeniu instalacji pojawi sie okno dialogowe pokazane na
rys. 4.9
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Kliknij ,,Zakoricz”, aby zakonczy¢ instalacje.

[r— .
[ TR —— Completing the PM10 Setup
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Rysune 4.10 Rysune 4.11
4) Automatyczny wytacznik

Urzadzenie wytaczy sie automatycznie po braku operacji w ciggu 1
minuty.

Rysune 4.12 Rysune 4.13

Po wyszukaniu informacje o urzadzeniu zostang wyswietlone w formie , Listy”, w tym:
identyfikator przypadkdow, dtugos¢ czasu, czas sprawdzenia, tetno, jak pokazano na
rysunku 4.14. Kliknij przycisk ,,?”, aby uzyska¢ pomoc z operacji

Rysune 4.14



5) Uzytkowanie
Pobieranie przypadku: kliknij dwukrotnie sprawe wybrang do pobrania lub wybierz
wiele spraw, a nastepnie kliknij ,Pobierz wybrane”, aby pobrac te sprawy, lub kliknij
,Pobierz wszystko”, aby pobrac¢ wszystkie sprawy.

5 Itens to download, Downleading the 4 Item, has completed 665
_
—

Rysune 4.15

¢ Usuwanie przypadku: wybierz przypadek lub kilka, a nastepnie kliknij ,,Usurt wybra-
ne”, aby usung¢ wybrane, lub kliknij ,Usufi wszystko”, aby usung¢ wszystkie. Aby
unikna¢ pomytki, przed usunieciem system wyswietli monit dla uzytkownika, system
usunie wpisy po wybraniu ,Tak

¥arning

l: hre you swre to delete the records from deviee? The operation is beyond retrieve

Tes

Rysune 4.16

e Aktualizacja oprogramowania: kliknij , Aktualizuj”, wybierz oprogramowanie (reguty
nazewnictwa: nazwa pliku_wersja.bin, na przyktad: xxx_USB_Vxxx.bin). Jesli opro-
gramowanie uktadowe wymaga aktualizacji z wersji nizszej do wyzszej, kliknij ,OK”.
W przeciwnym razie nalezy najpierw wybrac opcje ,Wymus aktualizacje”, a nastepnie
klikng¢ przycisk ,OK”. Podczas aktualizacji nalezy zachowac stan potaczenia miedzy
komputerem a urzgdzeniem.

Firmeara: [Chpni0 Y034 bin [~ Fores Upgrade

[ Reselect ]t ok

=

Rysune 4.17

Being updated firmware......has conpletedlTH

Rysune 4.18

PELO |
' Firmware upgrade succeed.
LY
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¢ Ustawianie parametréw urzadzenia: Jezyki i czas probkowania moga by¢ ustawione
przez uzytkownika. Interfejs pomysinego ustawienia jest pokazany jako

~Set Device Param |
Language: [English - i
[@ 10s 155 '
| € 30s Sample Time

[ Heart beat sound

¥ Open Filter

Set succeeded.

Rysune 4.20

6) oprogramowanie do zarzadzania komputerem, ktéry moze dziata¢ w systemie ope-
racyjnym WIN8/WIN 10, ponizej wymieniono wymagania sprzetowe komputera PC
do obstugi systemu operacyjnego WIN10/WIN 8
Specyfikacje sprzetu dla systemu operacyjnego WIN 10
Procesor: 1,0 GHz lub szybszy
Ekran: powyzej rozdzielczosci 800x600
Oprogramowanie uktadowe:  UEFI 2.3.1, wsparcie bezpiecznego startu
Pamiec startowa: 2 GB (64-bitowy), 1 GB (32-bitowy)

Miejsce na dysku twardym: nie mniej niz 16 GB (32-bitowy), nie mniej niz 20 GB
(64-bitowy)

Karty graficzne: obstuguija tablety Direct X9

Specyfikacja sprzetu dla systemu operacyjnego WIN 8

Windows 8 PC (32-bitowy, 64-bitowy)

32-bitowy (x86

64-bitowy (x64)

Wymagania sprzetowe systemu Windows 8 w wersji 32-bitowej

Minimalna
konfiguracja

Sugerowana
konfiguracja

Optymalna
konfiguracja

Procesor centralny | 2 GHz (obstuga
PAE, NX i SSE2)

2 GHz (obstuga PAE,
NX i SSE2)

2 GHz - procesor
multirdzeniowy

Pamieg¢ 2GB 4GB 4 GB DDR3

Karta graficzna Urzadzenie gra-
ficzne Microsoft
DirectX9 z progra-
mem sterownika

WDDM

Karta graficzna
DirectX 10 z progra-
mem sterownika
WDDM, z pamiecig
128 MB

Karta graficzna
DirectX 11 ze ste-
rownikiem WDDM,
z pamiecia 256 MB

Pozostata prze- 20 GB
strzeri na dysku

twardym

45 GB powyzej Dysk twardy SSD

128 GB

Tablet z systemem Windows 8

Architektura ARM, x860raz x86-64

procesor centralny NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instruction Tl ARM, AMD

x86/x64 i Intel x86/x64

Pamie¢ sugerowany powyzej 4G

Karta graficzna zastosuj urzadzenie graficzne WDDM 1.2 lub DirectX10 z

wyzszg wersjg sterownika

Dysk twardy/NAN 10 GB Pojemnos¢ pamieci lub wiecej po instalacji
Flash
przycisku wi/wyt”, blokada obrotu”, ,klawisz Windows”, ,, zwieksz

gtosnosc”, ,,zmniejsz gtosnosc”,

Ekran dotykowy co najmniej 5-punktowy dotykowy ekran kondensatora,
rozdzielczos¢ wyzsza niz 1366 x 768, ekran musi mie¢ 10

cali lub wiecej

rozdzielczos¢ ekranu Rozdzielczo$¢ 1280x720

USB 2.0 co najmniej jeden punkt sprzedazy
Potaczenie z Inter- Wi-Fioraz bluetooth 4.0

netem

oprogramowanie UEFI

startowe systemu

Inne gtosnik, mikrofon, zyroskop, czujnik grawitacji

4.5 Obstuga aplikacji mobilnej i komunikacja

1) Przeznaczenie aplikacji mobilnej: Aplikacja mobilna przeznaczona jest do pobierania
i wyswietlania danych sprawy z PM 10, nie bedzie na sterowa¢ PM 10 i nie bedzie
zmienia¢ zadnych ustawien

2)By zainstalowa¢ oprogramowanie, uruchom oprogramowanie instalacyjne, a zo-
baczysz nastepujace okno. Kliknij przycisk ,zainstaluj”.

3) Aplikacje mobilng mozna zainstalowa¢ w systemie Android zainstalowanym na te-
lefonie komdrkowym, obecnie aplikacja mobilna nie jest odpowiednia dla systemu
Apple zainstalowanego w telefonie komdrkowym.

4) Aplikacja mobilna posiada nastepujace funkcje:

e Potacz sie z PM10 przez Bluetooth
 Pobierz dane przypadku (data, godzina, czas trwania pomiaru i srednie tetno)
o Wyswietl liste i przejrzyj dane przypadki.

5) Komunikacja danych
¢ Uruchom oprogramowanie, wtacz urzadzenie, a nastepnie oprogramowanie
rozpocznie wyszukiwanie urzadzenia, kliknij ,,PM10”
¢ Zostang wyswietlone informacje, w tym: dtugos¢ czasu, czas sprawdzenia, tetno.

Rozdziat 5 Rozwigzywanie probleméw

Jesli urzadzenie ma opis danego problemu, najpierw przejrzyj ponizszy arkusz, aby zna-

lez¢ rozwiazania, jesli nie uwzgledniono ponizszych probleméw i nie mozesz rozwigzaé

zadnego z nich, skontaktuj sie z obstuga klienta.

Problem Przyczyna Rozwiazanie

Awaria uruchamiania
po dtugim naci$nieciu
przycisku wtaczania/

wytaczania

Baterie sg zuzyte. Prosze natadowac baterie.

Automatycznie wyfacza
sie podczas procesu
uzytkowania

Baterie s3 zuzyte. Prosze natadowac baterie.

Zamknij zrédto zaktdcen lub
prébkuj ponownie w $rod-
owisku bez silnego szumu
elektromagnetycznego.

W $rodowisku prébki wy-
stepujg silne zaktdcenia
elektromagnetyczne.

Awaria komunikacji
bezprzewodowej

Rozdziat 6 Konserwacja, transport i przechowywanie

6.1 Czyszczenie i dezynfekcja

Wytgcz urzadzenie przed czyszczeniem. Alkohol medyczny jest dostepny dla urzadzenia
dezynfekujacego, a nastepnie wysycha na powietrzu. Mozna tez po prostu wytrze¢ ur-
zadzenie suchg i czysta szmatka do czyszczenia. Nie pozwol, aby do urzadzenia dostata
sie jakakolwiek ciecz.

6.2 Konserwacja

1) Personel niekonserwacyjny wyznaczony przez nasza firme nie otwiera obudowy

przyrzadu, aby unikna¢ uszkodzenia elementéw wewnetrznych.

2) Wszelkie prace konserwacyjne i modernizacje sprzetu musza by¢ przeprowadzane

przez profesjonalistéw przeszkolonych i autoryzowanych przez firme.

3) Nie dopuszczaj do przedostania sie cieczy do urzadzenia, poniewaz wptynie to na

bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

4) Unikaj gwattownego potrzasania lub uderzania urzadzeniem.

5) Nie umieszczaj przedmiotdw na urzadzeniu. Moze to spowodowac uszkodzenie

ekranu dotykowego.

6) Jesli nie uzywasz urzadzenia przez dtuzszy czas, co 3 miesigce nataduj baterie do

petna, w przeciwnym razie spowoduje to trwate uszkodzenie baterii.

7) Urzadzenia nie nalezy konserwowac podczas uzytkowania.

6.3 Transport i przechowywanie

1) Transport urzgdzenia odbywa sie za pomocg ogdlnych srodkdw transportu lub jest
zgodny z wymaganiami umowy. Podczas transportu nalezy unika¢ gwattownych wstr-
2356w, wibracji, deszczu i $niegu.

2) Przechowuj zapakowane urzadzenie w Srodowisku o temperaturze -20 °C ~ +55 °C
wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 95%, cisnieniu atmosferycznym 500 hPa ~
1060 hPa, wolnym od gazéw korozyjnych i dobrze wentylowanym pomieszczen.

Rozdziat 7 Wyjasnienie symboli
Sygnat Opis

Sygnat | Opis

Patrz podrecznik uzytkown-

ika Z czgscig typu BF

Tetno (bpm) Bluetooth

Przycisk zasilania/przycisk

funkeyjny Stopien ochrony obudowy

Oddzielna zbidrka dla tego

usB °
urzadzenia

Granica ci$nienia

Granica wilgotnosci
atmosferycznego

@ b H D

Wyréb medyczny zgodny z
dyrektywa 93/42/CEE

N
m

Granica temperatury

Numer seryjny Producent

Ostrzezenie - Zobacz instrukcje

Data produkcj obstugi

& ¢

17 . .
/\/\T/\ Przechowywac z dala od Przechowywac w suchym
1\\ $wiatfa stonecznego miejscu

Nie uzywaj tego sprzetu
W pracowni rezonansu
magnetycznego.

HIE 3= 3Ol =

Numer katalogowy

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

—
—

T3 strong do gory

Delikatny, obchodz sie

. Importowane przez
ostroznie P p

ra ] @

& |

Rozdziat 8 Listy przewozowe

Poz. | Opis llosé
1 Host 1
2 Kable USB 1
3 Instrukcja obstugi 1

Wy ia sprzgtowe sy Wind! 8 w wersji 32-bitowej Hatas jest zbyt duzy lub
tetno jest przypadkowe . o Przetrzyj je alkoholem

Minimalna Sugerowana Optymalna w procesie probkowania Twoja skéra jest sucha. dezynfekujgcym
konfiguracja konfiguracja konfiguracja EKG.

Procesor 1 GHz (obstuga 2 GHz (obstuga PAE, |2 GHz - procesor w proce;ie prébl‘«)wania Usigdz wygodnie, wyciagnij

centralny PAE, NXiSSE2) | NXiSSE2) multirdzeniowy wystepuje niepozadany | G "op o obra¢ prébhe

ruch g
Pamigc 1GB 2GB 2 GBDDR3

Karta graficzna Urzadzenie gra-
ficzne Microsoft
DirectX9 z progra-
mem sterownika

WDDM

Karta graficzna
DirectX 10 z progra-
mem sterownika
WDDM, z pamiecia
128 MB

Karta graficzna
DirectX 11 ze ste-
rownikiem WDDM, z
pamiecia 256 MB

Pozostata prze- 16 GB
strzen na dysku

twardym

30 GB powyzej Dysk twardy SSD

64 GB

Zamknij zrédto zaktécen lub
prébkuj ponownie w $rod-
owisku bez silnego szumu
elektromagnetycznego.

W Srodowisku probki wy-
stepuja silne zaktdcenia
elektromagnetyczne.

1.Uruchom ponownie
urzadzenie.

Awaria komunikacji
bezprzewodowej

Nie mozna wysta¢ ani

2.5 dz, dapt:
odebrac danych prawcs, czy acapter

bluetooth lub telefon
komérkowy z bluetooth
dziatajg normalnie

Rozdziat 9 Kompatybilnosc elektromagnetyczna i zaktocenia
Wytyczne i deklaraq:a producenta - emisje elektromagnetyczne—
dla catosci WYPOSAZENIA | SYSTEMOW

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie PM10 jest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik PM10 powinien upewnic sie, ze jest on
uzywany w takim srodowisku.

PM10 nadaje sie do uzytku we wszystkich obiekta-
ch, w tym domowych i bezposrednio podtaczo-
nych do sieci niskonapieciowej zasilajacej budynki
wykorzystywane do celdw mieszkalnych.

Emisje RF

CISPR 11 Klasa B

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PM10 jest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik PM10 powinien upewnic sie, ze jest on
uzywany w takim srodowisku.

Préba odpornosci Poziom testu | Poziom Srodowisko
zgodny z IEC | zgodnosci | elektromagnetyczne —
60601 wytyczne
Wytadowanie +styk 8 kV +styk 8 kV | Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne +powietrze +powietrze | drewniane, betonowe
(ESD) 15 kv 15 kv lub pokryte ptytkami
|IEC 61000-4-2 ceramicznymi. Jezeli podtogi
s pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna by¢
utrzymywana na poziomie co
najmniej 30%.
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Jako$¢ zasilania powinna
o czestotliwosci odpowiada¢ warunkom
sieciowej (50/60 Hz) typowym dla srodowiska
IEC 61000-4-8 przemystowego lub
szpitalnego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektr_omagnetyczna - dla URZADZEN
i SYSTEMOW, ktére nie stuza do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie PM10 jest przeznaczone do uzytku w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia PM10 powinien upewnic¢
sie, ze jest ono uzywane w niniejszym srodowisku.

Préba Poziom testu | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci zgodny z IEC | zgodnosci | wytyczne
60601
Przeno$ne i mobilne urzadzenia
Promieniowa- |10 V/m 10 V/m facznoéci  wykorzystujgce  czestotl-
nie RF IEC 80 MHz do iwos¢ radiowg (RF) powinny by¢
61000-4-3 2,7 GHz uzywane nie blizej od jakiejkolwiek

czesci urzadzenia PM10, w tym od
kabli, niz zalecana odlegto$¢ separacji
obliczona z réwnania odpowiedniego
do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ odseparowania

d= [%}’F 80 MHz do 800 MHz
d= [EL‘}W 800 MHz do 2,7 GHz

Przy czym P jest maksymalng mocg
wyjsciowg nadajnika wyrazong w
watach (W), zgodnie z danymi produ-
centa nadajnika, a d jest zalecang odle-
gtoscig odseparowania w metrach (m).
Natezenia pola ze statych nadajnikow
RF, zgodnie z wynikami pomiaréw
elektromagnetycznych przeprowa-
dzonych na miejscu,a powinny by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci w kazd-
ym zakresie czestotliwosci.b
Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujgcym
symbolem:

@)

UWAGI 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGI 2 Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budyn-
kéw, obiektow oraz ludzi.

a Teoretycznie nie mozna przewidzie¢ doktadnego natezenia pola ze statych nadaj-
nikéw takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowe/bezprzewodowe)
oraz radiotelefonéw, radio amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki TV.
Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez stacjonarne nadajniki
RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw elektromagnetycznych na miejscu. Jezeli
pomierzone natezenie pola w miejscu wykorzystania urzgdzenia PM10 przekracza
wiasciwy, podany powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac urzadzenie
PM10 w celu zweryfikowania prawidtowosci pracy. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana
orientacji lub potozenia PM10.

Zalecane odlegtosci miedzy urzadzeniami p_rzenos’nymi i mobilnymi
Sprzet do komunikacji radiowej i WYPOSAZENIE lub SYSTEM - .
dla SPRZETU lub SYSTEMU, ktéry nie stuzy do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Zalecane gtosci parowania pomiedzy

przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami RF i urzadzeniem PM10

Proba emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Urzadzenie PM10 wykorzystuje energie RF
- wytacznie w ramach swojej funkcji wewnetrznej.
Emisje RF X N L P
Grupa 1 W zwigzku z tym, jego emisje RF sg bardzo niskie i
CISPR 11 . N P P
nie powinny powodowac zadnych zaktécen w pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Urzadzenie PM10 jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektroma-
gnetycznym, w ktérym zaktdcenia powodowane czestotliwoscia radiowa RF sg kon-
trolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia PM10 moze zapobiega¢ zaktdceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi i
mobilnymi urzadzeniami RF (nadajniki) a urzadzeniem PM10, zalecong ponizej, zgo-
dnie z maksymalng moca wyjsciowa urzadzenia tacznosc.

Znamionowa Odlegtos¢ separaciji zgodnie z czgstotliwoscia nadajnika
maksymalna (m)
moc wyjsciowa
nadajnika 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
W - [35vp _[7]vF
( ) d= [E‘}VP d= [Ei‘}”’
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 117 2,33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymie-
nionej powyzej, zalecang odlegtos¢ odseparowania wyrazong w metrach (m) mozna
okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowa nadajnika wyrazong w watach (W),
zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.
UWAGA2  Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.

Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budyn-
kéw, obiektow oraz ludzi.

)i

Smaltimento: Produktu nie nalezy utylizowac tqcznie z odpadam komunal-
nymi. Uzytkownicy sq zobowiqzani do przekazania urzqdzenia do odpowie-
dniego centrum recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji sprzetéw
elektrycznych i elektronicznych

WARUNKI GWARANCJI GIMA
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ECG PALMAR PM10

Prefacio

Muito obrigado por adquirir o Monitor Portatil PM10 de ECG.

Este manual do utilizador apresenta as informagdes detalhadas do produto relati-

vamente as suas caracteristicas, requisitos, estrutura, desempenho, especificagoes,

métodos adequados de transporte, instalacéo, utilizagao, operacao, reparacéo, ma-

nutengdo e armazenamento e medidas de seguranga para proteger o operador e o

produto Leia os detalhes nos capitulos seguintes.

Leia cuidadosamente o manual do utilizador antes de usar o produto e siga rigorosa-

mente as suas instrugdes para o operar. O manual do utilizador indica as operagoes a

que os utilizadores tém que prestar muita atencéo, que podem levar a uma anomalia

ou que podem causar danos no dispositivo ou no corpo humano durante a utilizagao.

A nossa empresa nao se responsabiliza pela seguranga, fiabilidade e desempenho de

qualquer anomalia ou dano causado no aparelho ou no corpo humano devido a inob-

servancia das instrugdes de utilizagao, manutengdo ou armazenamento deste manual

nem presta assisténcia gratuita para nenhuma das situagdes referidas.

Desculpamo-nos pelo fato de que os contelidos do manual estdo sujeitos a altera-

¢Oes sem aviso de acordo com os upgrades do produto.

O produto é reutilizavel como instrumento médico.

Adverténcia:

¢ A fiabilidade depende da observagéo por parte dos utilizadores das instrugdes de

operagdo e manutengéo indicadas no manual do utilizador.

O sitio web da nossa empresa: http://www.contecmed.com é a Unica via para

ao descarregar o software da App e o software do PC, também as atualizagdes do

firmware, se o utilizador descarregar software e atualizagdes de firmware de outros

canais nao autorizados, isso causara os riscos associados a seguranga ciberné-

tica, a nossa empresa ndo assumira a responsabilidade pelas consequéncias que

isso pode causar.

Todas as manutengdes e atualizagdes futuras do dispositivo devem ser realizadas

por pessoal

treinado e autorizado pela nossa empresa, a substituicdo de baterias por pessoal

treinado de modo insuficiente pode levar a riscos (como sobreaquecimento, incén-

dio ou exploséo) e utilizar os acessorios originais para manuteng&o. O diagrama es-

quematico e a lista de componentes s6 podem ser fornecidos a estagdo de servigo

ou ao pessoal de manutengdo designado pela nossa empresa. Nao é permitida

nenhuma modificacao deste equipamento.

O utilizador deve estar ciente do ciclo de vida da bateria e eliminar a bateria de

acordo com as leis locais quando o ciclo de vida da bateria expirar.

Este produto contém materiais de silicone, TPU e ABS, que foram testados bio-

compativeis de acordo com os requisitos da ISO 10993-1 “Avaliagao bioldgica de

dispositivos médicos- Parte 1: Avaliagdo e ensaios”, e passou no teste de biocom-

patibilidade recomendado de acordo com o padrédo ISO 10993-1. Os utilizadores

que s&o alérgicos a silicone, TPU, TPE e ABS ndo devem utilizar este produto.

Né&o seguro para RM!.

Este manual do utilizador contém informagdes proprietarias protegidas por direitos

de autor. Todos os direitos reservados. E proibida a reproducdo, a adaptagdo ou a

tradugao de qualquer parte do manual sem autorizagéo prévia por esctito.

A nossa empresa assume as seguintes responsabilidades

La nostra azienda si assume le seguenti responsabilita:

. Fornecer produtos de qualidade de acordo com o padrdo empresarial para os

utilizadores.

2. Fornecer servigos de instalagéo, eliminagdo de problemas de programag&o e for-
magao de acordo com o contrato.

3. Fornecer um ano de garantia e manutengao do produto apés o periodo de garantia
de acordo com o contrato.

4. Responder as solicitagdes do utilizador em tempo Util.

Capitulo 1 Aviso

1.1 Instr de utili;

O dispositivo é uma unidade eletrocardiografica pessoal portatil que mede as ativida-
des elétricas do coragdo de maneira facil e conveniente. O dispositivo esta imediata-
mente disponivel a qualquer momento para registar manualmente eventos cardiacos
transitdrios, é adequado para utilizagdo em tratamentos de satide ao domicilio e pode
detetar, exibir e armazenar sinais de ECG e, se possivel, fornecer uma mensagem
sobre a frequéncia cardiaca média ap6s a medigdo de ECG. Os proprios utilizadores
podem usé-lo para verificar a sua condicao cardiaca.

E adequado para utilizadores adultos que sofrem de doengas cardiovasculares ou
para adultos que se preocupam com suas condi¢des cardiacas durante a sua vida
diéria Este dispositivo ndo se destina a ser usado como ferramenta de diagndstico
convencional, mas sim como uma ferramenta de tratamento de satde que pode for-
necer dados registados ao médico como referéncia.

Este produto ndo é uma ferramenta de diagndstico convencional.

1.2 Aviso genérico

1) Nao utilize o dispositivo em locais sujeitos a altas temperaturas ou humidade. Uti-
lize em temperatura entre 5~40°C e humidade entre 25%-~ 80% de HR.

2) Néo lave o dispositivo com agua.

3) O tempo de funcionamento predefinido é de 30 minutos, na condicéo de:
® aquecer a partir da temperatura minima de armazenamento até estar pronto para
utilizacdo a temperatura ambiente de 20 °C
* arrefecer a partir da temperatura maxima de armazenamento até que esteja
pronto para utilizagao a temperatura de 20 °C

4) Néo utilize ou armazene o dispositivo nas seguintes condigdes ambientais:
* Perto de fogo ou chamas livres.
* Em locais expostos a vibragdes fortes.
¢ Em locais expostos a campos eletromagnéticos fortes

5) Nao desinfete o dispositivo em autoclave ou esterilizador a gas.

6) Na presenca de alergias cutaneas ou danos na pele, ndo use este dispositivo

7) A vida til do dispositivo é de 3 anos. Nao deite fora o dispositivo e os acessérios
quando nao funcionarem. Se o dispositivo tiver que ser descartado, deve cumprir
as exigéncias legais e regulamentares locais.

-

8) A organizagao leiga responsavel deve entrar em contacto com as suas autoridades
locais para determinar o método de descarte adequado de pegas e acessorios
potencialmente perigosos.

9) N&o utilize vérios dispositivos sem fio ligados ao produto ao mesmo tempo.

10) Este dispositivo ndo tem contraindicacdes.

11) Os parametros exibidos pelo ECG devem ser interpretados por um médico pro-
fissional.

12) N&o use o dispositivo para bebés com peso inferior a 10 kg.

13) O dispositivo contém alguns componentes mintsculos que as criangas podem
colocar na boca, o que causara asfixia ou danos nos érgaos (incluindo eséfago e
estdémago), portanto, mantenha-o fora do alcance das criangas

1.3 Aviso sobre a medicao

1) Se a sua pele estiver seca, limpe-a com élcool desinfetante ou pomada elétrica
para reforgar a capacidade elétrica.

2) Aconselha-se sentar-se confortavelmente em posicdo ereta e comecar a fazer a
medicéo quando a frequéncia cardiaca se regularizar.

3) Ao fazer a medicéo, os elétrodos do dedo e do térax devem tocar a sua pele na
sua totalidade.

1.4 Aviso de seguranca

1) Nenhuma amostragem no carregamento da bateria. (amostragem significa
recolher dados de ECG do paciente nas areas anatémicas designadas.) Quando
a bateria estiver a carregar, o dispositivo ndo gravara ECGs. O simbolo g sera

exibido na interface de uso para lembrar o estado de carregamento; o dispositivo
nao pode ser operado durante o estado de carregamento da bateria.

2) Coloque o dispositivo num ambiente escuro e fresco quando n&o for utilizado du-
rante um longo periodo de tempo e eletrifique a cada trés meses.

3) Né&o utilize o dispositivo em ambientes onde se encontrarem materiais inflamaveis,
como anestésicos.

4) Outros equipamentos ligados com ele devem cumprir as normas de seguranca
nacionais.

5) As pegas condutoras dos ELETRODOS e os conectores associados das PECAS
APLICADAS DE TIPO BF, incluindo o ELETRODO NEUTRO, néo devem entrar em
contacto com outras pegas condutoras, inclusive a terra.

1.5 Aviso sobre EMC

1) Esteja atento para o efeito da EMC ao usar o dispositivo, pois ele pode ser influen-
ciado por dispositivos de RF portateis ou méveis de alta compatibilidade eletro-
magnética.

2) Este equipamento deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo
com as informagdes fornecidas nos documentos que o acompanham.

3) Dispositivos de comunicagédo sem fios podem afetar o equipamento e devem ser
mantidos a uma distancia d do equipamento. A distancia d é calculada pelo fabri-
cante na coluna de 800 MHz a 2,5 GHz da Tabela 5 ou da Tabela 6 da norma IEC
60601-1-2.

1.6 Instrucées sobre RF

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A opera-

¢ao estd sujeita as duas condigdes a seguir:

A. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais;

B. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferén-

cias que possam causar operagao indesejada.

Quaisquer alteragoes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela
parte responsavel pela conformidade podem anular a autorizagao do utilizador
para operar o equipamento.

Alguns dispositivos eletrénicos sdo suscetiveis a interferéncia eletromagnética emiti-

da por este equipamento, se ndo forem adequadamente blindados. Utilize este equi-

pamento a pelo menos 20 cm, ou tdo longe quanto possivel, de televisores, radios e

outros equipamentos automatizados de escritdrio, para evitar interferéncias.

Este dispositivo € um transmissor e repcetor de radio. Foi concebido e fabricado para

nao exceder os limites de exposigao a energia de radiofrequéncia (RF) definidos pela

Federal Communications Commission (FCC) do governo dos EUA. Estes limites fa-

zem parte de diretrizes abrangentes e definem os niveis permitidos de energia de RF

para a populacdo em geral. As diretrizes se baseiam em normas desenvolvidas por

organizagdes cientificas independentes através de avaliagdes periddicas e minucio-

sas de estudos cientificos. As normas incluem uma margem de seguranca substan-

cial concebida para garantir a seguranga de todas as pessoas, independentemente

da idade ou do estado de saude.

Este equipamento foi testado e se demonstrou em cumprimento com os limites para

os dispositivos digitais de Classe B, de acordo com a parte 15 das Regras da FCC.

Estes limites foram concebidos para fornecer uma protegdo razoavel contra inter-

feréncias nocivas em instalagdes residenciais. Este equipamento gera, usa e pode

irradiar energia de radiofrequéncia e, se néo for instalado e utilizado de acordo com

as instrucdes, pode provocar interferéncias prejudiciais as comunicagdes de radio.

Contudo, ndo existem garantias que ndo irdo ocorrer interferéncias em instalagdes

particulares. Se este equipamento provocar interferéncias prejudiciais a recepgéo de

radio ou televisdo, o que pode ser determinado ligando-se e desligando-se o equipa-

mento, o utilizador é encorajado a experimentar corrigir as interferéncias por meio de

uma ou mais das medidas a seguir:

A. Reorientar ou reposicionar a antena receptora.

B. Aumentar a separagédo entre o equipamento e o receptor.

C. Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao qual o re-

ceptor esta ligado.

D. Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
Deve ser garantida uma distancia minima de separagéo de, pelo menos, 0,2
m entre este equipamento e todas as pessoas para atender a conformidade
com a exposicéo a RF.

1.7 Qualidade de servico e seguranca

O dispositivo garante dados atuais, fidveis, precisos e seguros e a transferéncia de
informagdes sem fios pelo seguinte design.

Quando pretende estabelecer conexdo sem fios com o monitor de ECG portétil, deve
inserir instrugdes de comunicacéo corretas. Assim, evita-se o acesso nédo autorizado
aos dados do ECG.

1.8 Operador previsto

Pessoa leiga com os seguintes requisitos:

1. Capaz de ler e compreender o contelido do manual do utilizador;

2. Capaz de distinguir as seguintes partes anatémicas: peito, palma esquerda / direi-
ta, extremidade superior e extremidade inferior.

Capitulo 2 Introducao

O monitor de ECG portatil foi concebido para utilizadores familiares e individuais. E
um bom auxilio para que os membros da familia evitem doencas cardiovasculares. O
dispositivo pode gravar e exibir a onda do ECG e a frequéncia cardiaca do utilizador
a qualquer momento, em qualquer lugar, com facilidade de operagéo.

2.1 Caracteristicas

1) Formato elegante, operacao facil, saco comodo.

2) Registra a frequéncia cardiaca em tempo real a qualquer hora e em qualquer lugar.

3) Bateria de litio incorporada recarregéavel de grande capacidade, amostragem con-
tinua de 200 ondas de ECG com uma Unica carga.

4) Medicéo de REV e intervalos QRS.

2.2 Aplicacées

1) Situagao: familias, clinicas médicas e hospitais. O dispositivo ndo pode ser usado
como eletrocardiograma geral para exames clinicos.

2) Objeto: pessoas sob alta presséo e forte carga de trabalho durante muito tempo,
pacientes com doengas cardiacas, pessoas de meia-idade e idosos, pessoas com
problemas de saude

3) Objetivo: O dispositivo é usado apenas para registo de frequéncia cardiaca. O
método de operagao é simples e menos exigente para o pessoal que o opera.

Capitulo 3 Exigéncias técnicas basicas

3.1 Ambiente de trabalho normal
1) Ambiente de funcionamento

e Temperatura: +5°C~+40°C

¢ Humidade relativa: 25%~80%

* Pressédo atmosférica: 70 kPa~106 kPa

¢ Fonte de alimentag&o: bateria de litio incorporada recarregavel, tenséo: 3,7 V
2) Transporte e ambiente de armazenamento

¢ Temperatura: -20°C~+55°C

¢ Humidade relativa: <95%

* Pressédo atmosférica: 50 kPa~106 kPa

3.2 Parametros basicos
1) Canais: 3 canais padrao, | Il Il
2) Tens@o de calibragem: 1 mV+5%
3) Sensibilidade padrdo: 10 mm/mV+5%
4) Caracteristica de frequéncia de amplitude: padréo:
10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
5) Nivel de ruido: <30 pV
6) Impedancia de entrada: >50 MQ
7) CMRR: =60 dB
8) Velocidade de leitura: 25 mm/s+5%
9) Taxa de amostragem: 250 pontos/s
10) Intervalo de medigéo de FC: 30 bpm~300 bpm, erro: +1 bpm ou 1%
11) Tensao da bateria: DC 3,7 V
12) Tipo de prote¢do contra choques elétricos: Dispositivo de alimentagéo interno
13) Grau de protegao contra choques elétricos:: Peca aplicada de tipo BF
14) Grau de impermeabilidade: IP22
15) Monitor: 1,77” cores TFT-LCD
16) Medidas: 100 mm (C)*45 mm (L)*15 mm (A)
17) Peso: cerca de 60 g
18) Especificagdes de Bluetooth:
Protocolo Bluetooth: Bluetooth V4.0,Classico e Baixa Energia
Frequéncia de operacdo: Banda de 2,4 GHz ISM
Modulagédo: GFSK (Comutagdo de Frequéncia Guassiano)
Poténcia de transmissao: <10 dBm, Classe 1
Sensibilidade: -92 dBm a BER<.001 com DH5
Taxa de transferéncia: Taxa de transferéncia de dados de 1,5 Mbps
Caracteristicas de seguranca: Autenticacdo e encriptacéo
Servigos de Assisténcia: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Saida de poténcia irradiada de FR efetiva: <10 dB
Limites operacionais: 2400 MHz - 2485 MHz
Largura de banda da secgao receptora: 85 M
19) ID FCC: 2ABOGPM10

Capitulo 4 Instrucées de operacao
4.1 Mapa basico e nome dos componentes

Display
Screen
Key ——»
Metal electrode
Electrode
|

4.2 Como utilizar
Existem varios métodos de medigao, como € ilustrado nas imagens a seguir.

Cuidado: Deve assegurar-se de que o elétrodo esta em contacto total com a
pele.

4.3 Menu Operacées

1) Acionamento
Pressione e segure a tecla on/off durante 3 segundos; ouvira um sinal sonoro e
vera o ecrd se iluminar. O dispositivo mantera o nivel regular quando n&o estiver a
medir.

2) Iniciar a medicao
Ap6s ser ligado, o dispositivo entrara na interface de pré-amostra. Utilize o método
de medigédo correto conforme orientado; a onda do ECG e a frequéncia cardia-

ca serdo exibidas no ecra, conforme ilustrado na Figura 4.1. Método de célculo
da frequéncia cardiaca: o nimero de batimentos cardiacos sem interferéncia no
fragmento de ECG ¢ definido como N; assim, a férmula de célculo da frequéncia
cardiaca é a seguinte:

FC = 60000 / (Soma dos intervalos F-F durante os nimeros (N) dos batimentos

cardiacos / N)
10:43 R (m

_>08 O v
bpm

Tempo de
amostragem —> BYRN/ I8}

Figura 4.1 Interface pré-amostra

Quando a onda se tornar estavel, o dispositivo iniciara automaticamente a amos-
tragem formal; terd inicio a contagem regressiva do tempo de amostragem no can-
to inferior direito, até que a amostra Unica seja concluida e o tempo de amostragem
fique vermelho. Ver a Figura 4.2:

080 ..
Al

Figura 4.2 Interface de amostra formal

O dispositivo entrara na interface de revisao de caso apds a amostragem ser con-
cluida. A interface de revisao de caso exibe o horario de inicio da amostragem e a
frequéncia cardiaca. Ver a Figura 4.3.

10:51 R (m

2014-09-26
10:32:48

TOTAL: 31/32

Figura 4.3 Interface de revisdo de cas

Quando o dispositivo entrar na interface de revisdo de caso, ira exibir o tltimo caso

amostrado. Clique no bot&o para rever informagdes de outros casos. O dispositivo

pode armazenar 100 casos no maximo. Se atingir o limite, os novos casos arma-
zenados cobrirdo os casos mais antigos armazenados, um por um.

Se o utilizador segurar o elétrodo em ambas as extremidades novamente quando

o dispositivo estiver na interface de revisao de caso, o dispositivo entrard automa-

ticamente na interface de amostragem.

3) Notas de operacao da bateria

O dispositivo pode funcionar continuamente por mais de 2 horas quando a bateria

esta completamente carregada. O ciclo de vida da bateria é de até 200 vezes.

Existem dois métodos de carregamento:

(a) Ligue o dispositivo a um computador usando o cabo Micro USB; o carregamen-
to é concluido apés cerca de 2 horas.

(b) Utilize um cabo Micro USB para ligar o dispositivo a um adaptador de corrente
(corrente de saida >500 mA, 5 V); o carregamento é concluido ap6s cerca de
2 horas.

(c) Quando a bateria estiver a carregar, o dispositivo ndo gravara ECGs. O simbolo
a seguir serd exibido na interface de uso para lembrar que o dispositivo esta
no estado de carregamento; o dispositivo ndo pode ser operado no estado de
carregamento da bateria.

Figura 4.4
Indicador da bateria
Ne°. Indicador Descricao
a carga total

capacidade: 3/4

capacidade: 1/2

capacidade: 1/4

Ao utilizar a bateria, com baixa poténcia, é recomen-
davel recarregar a bateria. O dispositivo sera desliga-
do automaticamente.

HHEEE

4) Desligamento automatico
O dispositivo se desligard automaticamente se ndo houver nenhuma operagédo
dentro de 1 minuto

4.4 Comunicacao e operacao do software de sincronizacao com PC
1) Uso previsto do software para PC:

O software de gestao do PC destina-se a ser utilizado como software de apoio para
o dispositivo de ECG portétil, as fungdes incluem a configuragdo dos parametros
do dispositivo (configuragéo de idioma e configuragdo de tipos de aquisicéo etc.),
descarregando os dados de ECG do dispositivo de ECG portatil, gestdo de dados.

2) software do PC:

Os utilizadores podem operar no software de sincronizagao do PC conforme neces-
sario, incluindo o modo de amostra e a definigao de tempo, carregar caso, revisdo
de caso, medigao etc.

3) Instalagdo do software
Execute o software de configuragao e vera uma janela como a seguinte. Clique no
botéo “OK”.

Select the languags to s during the instalation!

| Englsh |

Cancel |

Figura 4.5

Clique no botao “Next”, e sera exibida a caixa de didlogo da Fig.4.6; em seguida,
se clicar em “Browse...”, pode definir o caminho de instalagdo, caso contrario o
caminho de instalagao padrao é “C: \ PM10”. Clique no botdo “Next” novamente
e sera exibida a caixa de dialogo ilustrada na Fig. 4.7. Clique em “Browse...”;
pode redefinir a denominagao na pasta Menu de Inicializagao; a pasta padrao sera
“PM10".

Seect St Mo ol
Viher s Sk o o' enets?

‘SeloctDestinction Location

). Seumvtvast Ao ot . et g ol it Mo .

b o i,k Ny whoto st et b, ik v,

-

e ok o o ol o s e ol ok v

o

YR ——

<moc | bt | [ o

Figura 4.6 Figura 4.7

Clique no botéo “install” e o software sera instalado na posi¢éo indicada. Quando
a instalagao terminar, serd exibida a caixa de didlogo ilustrada na Fig.4.9.
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Figura 4.8 Figura 4.9

Clique em “Finish” para concluir a instalag&o.
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Figura 4.10 Figura 4.11

4) Comunicagéo de dados
Abra o software sem nenhum dispositivo conectado; o software entrara na se-
guinte interface, ilustrada na Figura 4.12. Ligue o dispositivo, insira na porta USB,
clique em “New search” e, entdo, o software inicia a pesquisa no aparelho, como
ilustrado na Figura 4.13.

Figura 4.12 Figura 4.13

Después de la busqueda, la informacién del dispositivo se mostrara en el formu-
lario “Lista”, incluyendo: ID de casos, duracion del tiempo, tiempo de comproba-
cion, frecuencia cardiaca, como se muestra en la Figura 4.14. Haga clic en el boton
“?”, para poder obtener ayuda de la operacion.

Figura 4.14

5) Operagéo
 Descarregar caso: clique duas vezes num caso selecionado para descarregar, ou
selecione vérios casos e clique em “Download selected” para descarregar estes



casos, ou cliqgue em “Download all” para descarregar todos os casos.

S Itens to downlosd, Downleading the 4 Item, has completed 665

7

Figura 4.15

* Eliminar caso: selecione um ou varios casos e clique em “Delete selected” para
eliminar o caso selecionado, ou clique em “Delete all” para eliminar todos os
casos. Para evitar erros, antes de eliminar, o sistema pede confirmacéo ao utili-
zador; o sistema ira eliminar os registros depois de se selecionar “Yes”.

¥arning

IE Are you sure te delete the records from device? The operation is beyond retrieve.

Figura 4.16

* Atualizagdo de firmware: clique em “Upgrade”, selecione um firmware (regras de
nomenclatura: nome do arquivo_versdo.bin, por exemplo: xxx_USB_Vxxx.bin).
Se o firmware tiver de ser atualizado da versao baixa para a alta, clique em “OK”.
Caso contrario, deve primeiramente selecionar “Force Upgrade”, e depois clicar
em “OK”. Durante a atualizagdo, mantenha o estado de conex&o entre o compu-
tador e o dispositivo.

Firmware: [C:\pm10_VOS4 bin

I Force Upgrade

==

l Reselect lh ok

Figura 4.17

Firmrars: [0 pni0_¥094 bin [ Force lpgrade
][]

[ Reselect ]l 0k

Figura 4.17

Being updated firmware. has completedlTH

Figura 4.18
FE10

1 Firmware npgrade succeed
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Figura 4.19

* Configurar os parametros do dispositivo: Os idiomas e o tempo de amostragem
podem ser definidos pelo utilizador. A interface para o éxito da defini¢do € ilus-
trada na

~Set Device Param

| Language: |English -]
* 10s
| € 20
[ Heart beat sound

" 1Bs
Sample Time

| ¥ Open Filter
Set succeeded.

Figura 4.20

6) O software de gestéo para PC pode ser operado nos sistemas operacionais WIN8
/ WIN 10. A seguir, sdo listados os requisitos de hardware do PC para executar o
sistema operacional WIN10 / WIN 8
Especificagoes de hardware para o sistema operacional WIN 10

Processador: 1.0 GHz ou mais répido
Monitor: Resolugao acima de 800 x 600
Firmware: UEFI 2.3.1, suporte para inicializagao de seguranga

Memoéria de inicializagao: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Espago em disco rigido: nao inferior a 16 GB (32 bits), ndo inferior a 20 GB (64
bits)

Placa gréfica: suporte Direct X9 tablet

Especificacdes de hardware para o sistema operacional WIN 8

PC com Windows 8 (32 bits, 64 bits)

32 bit (x86)

Espaco residual
do disco rigido

16 GB

30 GB ou superior

Disco rigido SSD
de 64 GB

64 bit (x64)

Requisitos de hardware do sistema Windows 8 de 32 bits

Configuracao

Configuracado

Configuracao

gréafico Microsoft
Direct X9 com

Direct X 10 com
programa de driver

minima sugerida ideal
Processador 2 GHz (suporte a | 2 GHz (suporte a Processador multi-
central PAE, NX e SSE2) | PAE, NX e SSE2) -core de 2 GHz
Meméria 2GB 4GB 4 GB DDR3
Placa gréfica Dispositivo Dispositivo grafico | Dispositivo grafico

Direct X 11 com
programa de driver

programa do WDDM, com 128 WDDM, com 256
driver WDDM MB de meméria MB de meméria
Espaco residual | 20 GB 45 GB ou superior | Disco rigido SSD de

Requisitos de hardware do sistema Windows 8 de 32 bits

Configuracao Configuracdo Configuracao ideal

do disco rigido 128 GB

Tablet com Windows 8

Arquitetura ARM, x86e x86-64

processador central NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM,

AMD x86/x64 e Intel x86/x64

Meméria Sugerida acima 4G

Placa gréafica Adotar o dispositivo grafico WDDM 1.2 ou DirectX10 com

programa de driver de versao superior

Disco rigido/NAND 10 GB de capacidade de memoria ou acima apos a

Flash instalacéo do sistema

Botéo "on / off", "bloqueio de rotagédo", "tecla Windows",
"aumentar volume", "diminuir volume",

Ecra tatil pelo menos, ecra com 5 pontos de toque controlados

por capacitor, resolugdo superior a 1366 x 768; o ecra
deve ter 10 polegadas ou mais

Resolugao do ecra Resolugédo de 1280 x 720

USB 2.0 Pelo menos uma saida

1.Reinicie o dispositivo.
2.Verifique se o adaptador
bluetooth ou o bluetooth do
telemével estao a funcionar
normalmente

N&o é possivel enviar
ou receber dados

Falha de comunicagao
sem fios

Desligue a fonte de
interferéncia ou volte a
fazer a amostragem num
ambiente sem forte ruido
eletromagnético.

O ambiente da
amostragem apresenta
um forte ruido
eletromagnético.

Emissdes Grupo 1 O PM10 utiliza energia de RF apenas no seu

de RF funcionamento interno. As suas emissdes RF

CISPR 11 s&o, portanto, muito baixas e pouco provaveis
de causar qualquer interferéncia com dispositi-
vos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes Classe B O PM10 é adequado para o uso em todos os

de RF locais, incluindo domésticos e aqueles direta-

CISPR 11 mente ligados a uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensdo que alimenta edificios
utilizados para fins domésticos.

Capitulo 6 Manutencao, transporte e armazenamento

6.1 Limpeza e desinfecao

Desligue o aparelho antes de proceder a limpeza. O alcool medicinal esta disponivel
para a desinfegao do dispositivo e, em seguida, seque ao ar. Ou basta limpa-lo com
um pano limpo e seco. Nao permita a entrada de liquidos no dispositivo.

6.2 Manutencao

1) Nao é permitido que pessoal ndo especializado na manutengdo designado pela
nossa empresa abra o invélucro do instrumento, para evitar danos aos componen-
tes internos.

2) Quaisquer manutencdes e upgrades do equipamento devem ser realizados por
profissionais treinados e autorizados da empresa.

3) Nao permita que haja infiltragdo de liquidos no dispositivo, pois isso afetara a
seguranga e o desempenho do dispositivo.

4) O dispositivo ndo deve sofrer agitagdo ou impactos violentos.

5) Nao posicione objetos sobre o dispositivo. Isso pode danificar o ecra tatil.

6) Se nao usar o dispositivo durante um periodo longo de tempo, carregue totalmen-
te a bateria a cada 3 meses, caso contrério, a bateria sofrera danos permanentes.

7) O dispositivo ndo deve ser sujeito a manutengdo durante a utilizagdo.

6.3 Tr porte e ar

1) O transporte do dispositivo adota meios gerais de transporte ou segue os requi-
sitos do contrato. Evite choques violentos, vibragoes, respingos de neve e chuva
durante o processo de transporte.

2) Armazene o dispositivo embalado num ambiente com temperatura entre -20°C~
+55°C, humidade relativa ndo superior a 95%, pressdo atmosférica de 500
hPa~1060 hPa, sem gases corrosivos e com boa ventilagao.

Capitulo 7 Explicacao dos simbolos

Sinal Descricao Sinal Descricao

Siga as instrugdes de uso

b:m Frequéncia cardiaca (bpm)

Aparelho de tipo BF

Bluetooth

Conexéao com a

Outros alto-falante, microfone ,giroscopio, sensor de gravidade

Wi-Fie bluetooth 4.0 E Bot&o de alimentagéo/ P22 Grau de protegao
Internet bot&o de fungéo do invélucro
firmware de inicializa- | UEFI
¢éo do sistema < |USB REEE

4.5 Operacao e Ao da apli a ovel

1) Uso previsto da aplicagdo moével: A aplicagdo mével destina-se a descarregar e
exibir dados de caso a partir do PM 10; a aplicagdo néo ira controlar o PM 10 e
ndo ira alterar qualquer configuragao do PM10

2) Instalagdo do software. Execute o software de configuracdo e podera ver uma
janela como a seguinte, Clique no botdo “instalar”.

3) A aplicagdo moével pode ser instalada em telemoveis com o sistema Android ins-
talado; atualmente, a aplicagdo mével ndo é compativel com teleméveis com o
sistema Apple instalado.

4) A aplicagdo mével tem as seguintes fungdes:

* Conectar com o PM10 via Bluetooth

¢ Descarregar dados de casos (data, hora, duracéo da medicéo e frequéncia car-
diaca média)

* Mostrar dados armazenados e rever os dados dos casos.

5) Comunicagao de dados
* Inicie o software, ligue o dispositivo e, em seguida, o software comega a procurar
o dispositivo; clique em “PM10”
¢ As informagdes do dispositivo serdo exibidas, incluindo: tempo de duragéo, tem-
po de verificacéo e frequéncia cardiaca.

Capitulo 5 Resolucao de problemas e solucoes

Se o dispositivo apresentar problemas, em primeiro lugar, consulte a folha de
solucdes; se o problema n&o estiver incluido e néo for possivel resolvé-lo, entre em
contacto com o servico de atendimento ao cliente.

Problema Causa Solugao

Falha de acionamento
apos premer e segurar
a tecla on/off

As baterias estdo fracas. | Recarregue as baterias.

Desliga automati-
camente durante o
processo de utilizagéo

As baterias estdo fracas. | Recarregue as baterias.

Limpe com élcool desinfe-

A pele estd seca. tante ou pomada elétrica

Sente-se confortavelmente
em posicdo ereta e faga a
amostragem

Ha movimento indeseja-
do no processo de
amostragem

O ruido é demasiado
forte ou a frequéncia
cardiaca é aleatoria
no processo de

gréfico Microsoft
Direct X9 com
programa do
driver WDDM

Direct X 10 com
programa de driver
WDDM, com 128
MB de meméria

minima sugerida
Processador 1 GHz (suporte a | 2 GHz (suporte a Processador
central PAE, NX e SSE2) | PAE, NX e SSE2) multi-core de 2 GHz
Memoria 1GB 2GB 2 GB DDR3
Placa gréfica Dispositivo Dispositivo grafico | Dispositivo grafico

Direct X 11 com
programa de driver
WDDM, com 256
MB de meméria

amostragem do ECG

O ambiente da
amostragem apresenta
um forte ruido
eletromagnético.

Desligue a fonte de
interferéncia ou volte a
fazer a amostragem num
ambiente sem forte ruido
eletromagnético.

Limitacéo de pressdo

Limitagédo de humidade 40
atmosférica

Dispositivo médico
c E em conformidade com Limite de temperatura
a Diretiva 93/42/CEE

Numero de série Fabricante

Cuidado: leia as instrugtes

Data de fabrico (avisos) cuidadosamente

Armazenar em local
fresco e seco

Guardar ao abrigo
da luz solar

Né&o use este equipamen-
to na sala de ressonancia
magnética.

Cadigo produto

Representante autorizado T T Este lado para CIMA
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PM10 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do PM10 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Distancias de separacdo recomendadas entre equi 1tos de comunicag
de RF portateis e méveis e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA - para EQUIPAMEN-
TO ou SISTEMA que nao seja de SUPORTE DE VIDA

Distancias de sey aor
equi de

1dadas entre
de RF portateis e méveis e o PM10

O PM10 destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético no qual as pertur-
bagdes de RF irradiada s&o controladas. O cliente ou o utilizador do PM10 pode
ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre o equipamento de comunicagdo de RF portatil e movel (transmissores) e
o PM10 conforme é recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida
maéxima do equipamento de comunicag&o.

Teste de Teste de nivel | Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade da norma conformidade | - diretrizes
IEC 60601

Descarga +Contato +Contato Os pavimentos devem ser de

eletrostatica 8kV 8kV madeira, betdo ou tijoleira. Se

(ESD) +15kV ar +15kV ar o pavimento estiver revestido

IEC 61000-4-2 a material sintético, a humi-
dade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Campo 30 A/m 30 A/m A qualidade da fonte de ali-

magnético mentagdo deve ser aquela

da frequéncia tipica de um ambiente comer-

de alimentagdo cial ou hospitalar.

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Orientagdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética — para
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que néo sejam SUPORTE DE VIDA

Orientacgéo e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PM10 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do PM10 deve garantir que ele seja usado em tal ambiente..

Teste de Teste de Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade nivel da conformi- diretrizes

norma IEC | dade

60601

Os equipamentos de comunicacao

RF irradiada 10 V/m 10 V/m de RF portateis e moveis devem ser
IEC 61000-4-3 |80 MHz a usados a uma distancia de qual-

2,7 GHz quer peca do PM10, incluindo os

cabos, de pelo menos a distancia
de separagdo recomendada calcu-
lada com base na equagéo aplica-
vel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo reco-
mendada

d= [%?}V’F 80 MHz a 800 MHz
a= [Zf}‘?soo MHz 22,7 GHz

Em que P é a classificacdo da po-
téncia de saida maxima do trans-
missor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e
d ¢ a distancia de separacao reco-
mendada em metros (m).

As forcas de campo a partir de
transmissores de RF fixos, confor-
me determinado por um levanta-
mento eletromagnético ao local,?
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia.®

Podem ocorrer interferéncias

nas proximidades do equipamento
assinalado com o seguinte sim-
bolo:

R

Capitulo 8 Lista de embalagem

n° Descricao Quantidade
1 Host 1
2 Cabo USB 1
3 Manual do utilizador 1

Capitulo 9 Compatibilidade eletromagnética e interferéncia
Diretrizes e declaracao do fabricante - eletrc éticas - para todos
os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

9

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O PM10 destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado de se-
guida. O cliente ou o utilizador do PM10 deve assegurar que ele seja usado em
tal ambiente.

Conformi-
dade

Teste de
emissoes

Ambiente eletromagnético - diretrizes

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propaga-
cao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo das estruturas, objetos
€ pessoas.

a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para
telefones de radio (telemdveis/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
emissao de radio AM e FM e emissao de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores
de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético ao local. Se
a forga do campo medida no local onde o PM10 é usado ultrapassar o nivel de
conformidade de RF aplicavel mencionado acima, o PM10 deve ser observado
para se comprovar o funcionamento normal. Caso se observe um desempenho
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou re-
posicionar o PM10.

Poténcia de Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do
saida maxima | transmissor (m)
trar -I do 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
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

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima nao listada aci-
ma, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada
usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P consiste na
classificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de acor-
do com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagédo para o intervalo
de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propaga-
¢do eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao das estruturas, objetos e
pessoas.

tritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem
eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem
mmmm dos aparelhos elétricos e eletrénicos

Ef Eliminagéo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros de-
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

BARBAR EKG-MONITOR PM10

Forord

Tack for att du kopte PM10 Portable ECG Monitor.

Denna anvandarmanual introducerar detaljerad produktinformation om dess karaktar,
krav, struktur, prestanda, specifikationer, lampliga metoder for transport, installation,
anvandning, drift, reparation, underhall och lagring samt sakerhetsatgarder for hur man
skyddar operatéren och produkten. Las detaljerna i féljande kapitel.

Vénligen las bruksanvisningen noggrant innan du anvander produkten och folj strikt
dess regler for anvandning. Anvéandarmanualen anger de operationer som anvéndarna
maste vara mycket uppmérksamma pa, som kan leda till fel eller som kan utgéra fara
for enheten eller ménniskokroppen under anvandning. Vart féretag kommer inte att
ansvara for sékerhet, tillforlitighet och prestanda for nagra avvikelser eller skador pa
enheten och méanniskokroppen som orsakas av att inte félja denna anvandarmanual
for att anvanda, underhalla och lagra, och inte heller tillhandahalla gratis service for
nagra situationer ovan.

Viber om ursékt for att innehallet i manualen kan &ndras i enlighet med produktuppgra-
deringar utan féregaende meddelande.

Produkten &r ateranvandbar som ett medicinskt instrument.

Varning:

Tillférlitligheten beror p4 om anvandarna fljer driften och underhallet i bruksanvis-
ningen eller inte.

Vart foretags webbsida: http://www.contecmed.com &r den enda véagen for nedladd-
ning av APP-programvara och PC-programvara, aven uppdateringar av firmware,
om anvandaren laddar ner programvaru- och firmwareuppdateringar fran andra
obehdriga kanaler kommer det att medféra riskerna forknippade med cybersaker-
het, vart foretag kommer inte att ta ansvar for konsekvensen detta kan orsaka.

All service och framtida uppgradering av enheten maste utféras av personal ut-
bildad och auktoriserad av vart foretag, byte av batterier av otillrackligt utbildad
personal kan leda till faror (sdsom évertemperatur, brand eller explosion) och med
anvandning av originaldelar f6r underhall.Schematisk diagram och komponentlista
kan endast tillhandahallas till servicestationen eller underhallspersonal utsedd av
vart foretag. Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Anvéndaren bor vara medveten om batteriets livslangd, kassera batteriet i enlighet
med lokala foreskrifter nér batteriets livstid gar ut.

Denna produkt innehéller silikon, TPU, ABS-material, som har testats biokompa-
tibelt i enlighet med kraven i ISO 10993-1 "Biometrisk Bedémning av Medicinsk-
teknisk Utrustning” Del 1”Beddmning och Testning; och den har godkénts i det
rekommenderade biokompatibilitetstestet i enlighet med ISO 10993-1 standard. An-
vandare som ar allergiska mot silikon, TPU, TPE och ABS bér inte anvanda denna
produkt.

MR-oséker!

Utsatt inte enheten for en miljo med magnetisk resonans (MR).

- Enheten kan utgdra en risk for projektilskada pa grund av narvaron av ferromagnet-
iska material som kan attraheras av MR-magnetkérnan.

- Termisk skada och brannskador kan uppsta pa grund av enhetens metallkomponen-
ter som kan varmas upp under MR-skanning.

- Enheten kan generera artefakter i MR-bilden. Enheten kanske inte fungerar korrekt
pa grund av de starka magnetiska och radiofrekventa falten som genereras av
MR-skannern.

- Denna anvandarmanual innehaller verksamhetsorienterad konfidentiell information,
som skyddas av upphovsrétt. Alla rattigheter forbehalls. Reproduktion, anpassning
eller dversattning ar férbjudet for alla delar av manualen utan skriftligt férhand-
stillstand.

Vart foretag ansvarar enligt foljande:

1. Att tillhandahalla kvalificerade produkter enligt féretagsstandard for anvandare.
2. Atttillhandahalla tjanster for installation, felsokning och utbildning enligt kontraktet.
3. Att ge ett ars garanti och produktunderhall efter garantiperioden enligt kontraktet.
4. Att svara pa anvandarens forfragningar i tid.

Kapitel 1 Anmérkning

1.1 Anvédndaranvisningar

Enheten &r en handhallen, personlig EKG-enhet, som enkelt och bekvamt kan mata
elektriska aktiviteter i hjartat. Den &r omedelbart tillganglig nar som helst for att manu-
ellt registrera 6vergaende hjarthandelser, Iamplig fér hemsjukvard, som kan upptacka,
visa och lagra EKG-signaler, och om méjligt ge medelpulsmeddelande efter EKG-mat-
ning. Anvandarna kan anvanda den sjélva for att kontrollera sitt hjarttillstand.

Den &r lamplig for vuxna anvandare, som lider av hjért-karlsjukdomar, eller de vuxna
manniskor som bryr sig om sitt hjartas arbetsférhallanden under deras dagliga liv. Den
har enheten ér inte avsedd att anvandas som ett konventionellt diagnostiskt verktyg,
utan som ett vardverktyg som kan ge lakare registrerade data som referenser.
Produkten &r inte ett konventionellt diagnostiskt verktyg.

1.2 Allmdnna anmérkningar
1. Anvand inte enheten pa platser som utsatts for hoga temperaturer eller luftfuktighet.
Anvand i en temperatur inom 5-40 °C och luftfuktighet inom 25 %-80 % RH.
2. Tvétta inte enheten med vatten.
3. Forinstalld tid ar inom 30minuter, vid tillstand av:
« varm fran den lagsta lagringstemperaturen tills den ar klar att anvandas vid en
omgivningstemperatur pa 20 °C
* kyl fran den maximala lagringstemperaturen tills den &r klar att anvandas vid en
temperatur pa 20 °C
4. Anvand eller forvara inte enheten i féljande omgivningsférhallanden:
¢ Naéra eld eller 6ppen laga
* Platser utsatta for starka vibrationer
* Platser utsatta for starka elektromagnetiska falt
5. Desinficera inte enheten i autoklav eller gassterilisator.
6. | handelse av hudallergier eller hudskador, anvénd inte denna enhet.

7. Enhetens serviceliv &r 3 ar. Kasta inte enheten och tilloehoren nar de inte kan fun-
gera. Om enheten behdver kasseras ska den uppfylla lokala lagar och férordningar.

8. ansvarig lekmannaorganisation maste kontakta sina lokala myndigheter for att
faststalla den korrekta metoden for kassering av potentiellt biologiskt farliga delar
och tillbehor.

9. Anvand inte flera tradlosa enheter anslutna till produkten samtidigt.

10. Denna enhet &r ingen kontraindikation.

11. Parametrarna som visas av EKG ska tolkas av professionell lakare.

12. Anvénd inte enheten for spadbarn som vager mindre an 10 kg.

13. Enheten innehaller nagra sma komponenter som kan stoppas in i munnen av barn,
vilket kommer att orsaka kvavning eller skador pa organ (inklusive matstrupe och
mage), sa forvara den utom rackhall for barn.

1.3 Métningsanmérkning

1. Om din hud &r torr, torka av den med desinficerande alkohol eller elektrisk salva for
att starka den elektriska formagan.

2. Du bor sitta bekvamt, dra dig upp, bérja mata nar pulsen jamnas ut.

3. Nar du mater ska finger- och brostelektroderna réra din hud exakt, runt och val.

1.4 Sikerhetsanmiérkningar

1. Ingen provtagning under batteriladdning. (Provtagning innebar att inhamta EKG-
data fran patienten i de angivna anatomiska omradena.) Nér batteriet laddas kom-
mer enheten inte att registrera EKG. Féljande symbol @ visas pa anvandargranss-

nittet for att paminna om laddningstillstandet, enheten kan inte anvéndas i
batteriladdningslage.

2. Lagg enheten i en skuggig och sval miljé nar du inte ska anvanda den under en
langre tid, och 99elektrifiera for tre manader.

3. Anvand inte enheten i en miljo dér brannbara féremal, sasom bedévningsmedel,
ar placerade.

4. Annan utrustning som &r ansluten till den maste uppfylla nationella sékerhetss-
tandarder.

5. Att ledande delar av ELEKTRODER och tillhérande kontakter for TYP BF TILLAM-
PADE DELAR inklusive NEUTRAL ELEKTRODEN, inte bér komma i kontakt med
andra ledande delar inklusive jord;

1.5 EMC anmirkning

1. Observera effekten av EMC nér du anvander enheten, eftersom den kan paverkas
av bérbara eller rorliga RF-enheter med hég elektromagnetisk kompatibilitet.

2. Denna utrustning behéver installeras och sattas i gang i enlighet med den informa-
tion som ges i medféljande dokument.

3. Tradlés kommunikationsutrustning kan paverka utrustningen och bor hallas pa
minst ett avstand d fran utrustningen. Avstandet d beréknas av tillverkaren fran
kolumnen 800 MHz till 2,5 GHz i Tabell 5 eller Tabell 6 i IEC 60601-1-2.

1.6 RF-instruktion
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften ar féremal for féljande tva villkor:
A. Den har enheten far inte orsaka skadliga stérningar;
B. Denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive storningar som
kan orsaka odnskad funktion.
Eventuella andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av den
part som ansvarar for efterlevnaden kan ogiltigférklara anvandarens behérighet
att anvanda utrustningen.
Vissa elektroniska enheter ar kénsliga for elektromagnetiska stérningar som skickas
av denna utrustning om de &r otillrackligt avskdrmade. Anvand denna utrustning minst
20 cm eller sa langt du kan fran TV, radio och annan automatisk kontorsutrustning for
att undvika storningar.
Denna enhet ar en radioséndare och mottagare. Den &r designad och tillverkad for att
inte dverskrida granserna for exponering for radiofrekvensenergi (RF) som faststéllts
av den amerikanska regeringens Federal Communications Commission (FCC). Dessa
granser ar en del av omfattande riktlinjer och faststéller tillatna nivaer av RF-energi
for den allménna befolkningen. Riktlinjerna bygger pa standarder som utvecklats av
oberoende vetenskapliga organisationer genom periodisk och noggrann utvérdering av
vetenskapliga studier. Standarderna inkluderar en betydande sékerhetsmarginal utfor-
mad for att garantera sékerheten for alla personer, oavsett alder eller halsa.
Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstdmma med granserna fér en di-
gital enhet av klass B, i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar utfor-
made for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i en bostadsinstallation. Denna
utrustning genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den
inte installeras och anvéands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga stérningar
pa radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kommer
att intréffa i en viss installation. Om den har utrustningen orsakar skadliga stérningar
pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststéllas genom att stdnga av och sla pa
utrustningen, uppmanas anvandaren att férsoka korrigera storningen med en eller flera
av foljande atgérder:
A. Rikta om eller flytta mottagningsantennen.
B. Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.
C. Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets &n den som mottagaren &ar
ansluten till.
D. Radfraga aterforsaljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjélp.
Ett minsta separationsavstand pa minst 0,2 m mellan denna utrustning och alla
personer ska garanteras for att uppfylla kraven fér RF-exponering.
1.7 Servicekvalitet och séikerhet
Enheten garanterar snabb, palitlig, korrekt och saker data- och tradlés informtionsover-
foring genom féljande design. Nar du vill upprétta tradlos anslutning med den bérbara
EKG-monitorn maste du mata in korrekt kommunikationsinstruktion. Darigenom férhin-
dras obehdrig atkomst till EKG-data.

1.8 Avsedd Operator

Behdrig person, med foljande krav:

1. Kunna lasa och férsta innehallet i anvandarmanualen;

2. Kunna urskilja féljande anatomiska omraden: brdst, vanster/héger handflata, évre
extremitet och nedre extremitet;

Kapitel 2 Inledning
Den barbara EKG-monitorn ar designad for familj och enskilda anvandare. Det &r en
bra hjélp for familjemedlemmar att forebygga hjart-kérlsjukdomar. Enheten kan regis-
trera och visa anvandarens EKG-vagform och hjértfrekvens nar som helst och var som
helst med enkel anvéndning.

2.1 Egenskaper

1. Snygg form, praktisk mandvrering, bekvam véska.

2. Registrera puls i realtid nar som helst och var som helst.

3. Inbyggt uppladdningsbart litiumbatteri med stor kapacitet, kontinuerlig provtagning
200 EKG-vagform efter att ha laddats en gang.

4. QRS-intervall och VEB-métning

2.2 Tillampning

1. Miljo: familj, medicinsk klinik och sjukhus. Enheten kan inte anvandas som ett all-
mént elektrokardiogram for klinisk undersokning.

2. Objekt: personer under lang tid av hdg stress och arbetsbelastning, patienter med

hjértsjukdom, medelalders och &ldre personer, sub-halsomanniskor
3. Syfte: Enheten anvénds endast for registrering av hjartrytm. Anvandningsmetoden
ar enkel och kraver mindre av personalen som anvander den.

Kapitel 3 Primara Tekniska Krav

3.1 Normal Arbetsmiljé
1. Arbetsmiljé

* Temperatur: +5 °C~+40 °C

* Relativ fuktighet: 25%~80%

* Atmosféartryck: 70 kPa~ 106 kPa

 Stromtillfrsel: inbyggt laddningsbart litiumbatteri, spanning: 3,7 V
2. Transport och lagringsmiljé

* Temperatur: -20 °C~+55 °C

* Relativ fuktighet: <95%

* Atmosféartryck: 50 kPa~ 106 kPa

3.2 Grundparametrar

Ledning: Standard 3 ledningar, | I Il
. Kalibreringsspanning: 1 mV+5%
. Standardkénslighet: 10 mm/mV+5%
. Amplitudfrekvenskarakteristik: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
. Bullerniva: <30 pVv
. Ingangsimpedans: =50 MQ

CMRR: =60 dB
. Skanningshastighet: 25 mm/s+5%
. Provtagningshastighet: 250 dots/s
10. HR méatomrade: 30 bpm~300 bpm, fel: +1 bpm or 1%
11. Batterispanning: DC 3.7 V
12.Typ av skydd mot elchock: Intern kraftenhet
13. Skyddsklass mot elchock: Typ BF tilldmpad del
14. Vattentéthetsklass: IP22
15. Display:1.77” farg TFT-LCD
16. Storlek: 100 mm (L)*45 mm (W)*15 mm (H)
17. Vikt: omkring 60 g
18. Bluetooth specifikationer:
Bluetooth protokoll: Bluetooth V4.0,Klassisk och Lagenergi
Driftsfrekvens: 2.4 GHz ISM band
Modulering: GFSK(Gaussian Frequency Shift Keying)
Séndningseffekt: <10 dBm, Class 1
Sensitivitet: -92 dBm vid BER<.001 med DH5
Overféringshastighet: 1.5 Mbps data genomgang
Séakerhetsegenskaper: Autentisering och kryptering
Stodtjénster: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Effektiv RF-utstralad effekt: <10 dB
Driftomrade: 2400 MHz — 2485 MHz
Bandbredd p& Mottagningsavsnittet: 85 M
19.FCC ID: 2ABOGPM10

Kapitel 4 Driftsvéagledning
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4.1 Ski: tan och k P ‘nas namn
N
Display
Skarm
Knapp ———»
Metallelektrod
Elektrod
| S

4.2 Hur man anvénder
Det finns flera matmetoder som visas pa foljande bilder

(o[

Forsiktighetsatgarder: Du ska sakerstélla att elektroden har full kontakt med
huden.

4.3 Meny Procedurer
1. Uppstartning
Tryck lange pa pa/av-knappen i 3 sekunder, du kommer att hora ett pipljud och se
skarmen lysas upp. Enheten kommer att halla jamn niva nar den inte méater.
2. Borja matningen
Efter uppstart kommer enheten att ga in i for-provtagnings-granssnittet. Anvand kor-
rekt matmetod enligt anvisningarna, EKG-vagformen och hjartfrekvensen kommer att
visas pa skarmen, som visas i figur 4.1. Berakningsmetoden for hjartfrekvens: antalet
hjértslag utan stérningar i EKG-fragmentet stalls in som N, sedan berakningsformel for
hjartfrekvens &ar som féljer:
HR=60 000/(Summa av R-R-intervall under antal (N) hjartslag/N)

Hiartrytm ———> 08 O bpm
WKG—véngrm

Provtagning

Figur 4.1 Férprovtagnings-granssnitt
Nér vagformen blir stabil kommer enheten att starta formell provtagning automatiskt,

nedrakning av provtagningstiden i det nedre hogra hornet borjar tills engangsprovet &r
klart och fargen pa provtiden blir réd. Se figur 4,2:

080 ..
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Figur 4.2 Formellt provtagningsgranssnitt

00:03

Enheten kommer att g4 in i fallgranskningsgrénssnittet efter avslutad provtagning. Granss-
nittet for fallgranskning visar provtagningens starttid och hjértfrekvens. Se figur 4.3.
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Figur 4.3 Fallgranskningsgranssnitt

Nér enheten gar in i granssnittet for fallgranskning kommer den att visa det senaste

fallet. Klicka pa knappen for att granska annan fallinformation. Enheten kan lagra hogst

100 stycken fall. Om den nar gransen kommer ett nytt lagrat fall att tdcka det ursprung-

liga fallet, det som lagrades tidigast, bit for bit.

Enheten kommer automatiskt att ga till provtagningsgranssnittet for att fortsatta om

anvandaren haller i elektroden i bada &ndarna igen nar enheten befinner sig under

gréanssnittet for fallgranskning.

3. Anmérkningar om batteridrift

Enheten kan arbeta kontinuerligt i mer &n 2 timmar nér batteriet ar helt laddat. Batte-

riets livslangd upp till 200 ganger.

Tva metoder for laddning:

a. Anslut enheten till en dator med hjalp av en mikro-USB-kabel, laddningen &r slut-
ford efter cirka 2 timmar.

b. Anvand en Micro USB for att ansluta enheten till en stromadapter (utgangss-
trém>500 mA, 5 V), laddningen &r slutford efter cirka 2 timmar.

c. Nér batteriet laddas kommer enheten inte att registrera EKG. Féljande symbol
kommer att visas pa anvandargranssnittet for att paAminna om laddningstillstandet,
enheten kan inte anvandas i batteriladdningstillstand.

Figur 4.4
Batteridisplay

Nr. Indikator

Beskrivning

a full effekt

kapacitet: 3/4

kapacitet: 1/2

kapacitet: 1/4

mAAELE

Med batteri, 1ag effekt, rekommenderas att ladda
batteriet. Enheten stangs av automatiskt.

4. Automatisk avstangning
Enheten stdngs automatiskt av om inga atgérder utfors inom 1 minut.

4.4 PC Synk Progamvarudrift och kommunikation

1. Avsedd anvéndning av PC-programvaran:
PC Management programvara &r avsedd att anvandas som stodjande programvara
for barbar EKG-enhet, funktioner inkluderar instélining av enhetsparametrar (spra-
kinstallning och installning av forvarvstyper, etc), nedladdning av EKG-data fran
bérbar EKG-enhet, datahantering.

2. PC programvara:
Anvéndare kan arbeta i PC:ns synkrona programvara enligt behov, vilket inkluderar
provtagningslége och tidsinstallining, uppladdning av fall, fallgranskning, métning,
etc.

3. Installation av programvara
Kor installationsprogrammet och du kan se ett fonster enligt foljande, Klicka pa

knappen "OK’

Select the language to use during the installation:

| English v/

|

Figur 4.5

Klicka pa knappen "Nasta” och dialogrutan i Fig.4.6 kommer upp, och om du klickar pa
"Bladdra...” kan du stélla in installationssékvégen, annars &r standard installationssok-
vagen "C:\ PM10” Klicka pa knappen "Nasta” igen, och dialogrutan som visas i Fig.4.7
kommer upp. Klicka pa "Bladdra...; du kan aterstélla begaran i mappen Uppstartnings-
meny, standardmappen kommer att vara "PM10”
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o o ? o o i e ot
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Figur 4.6 Figur 4.7

Klicka pa knappen "installera; s& kommer programvaran att installeras pa den utsedda
positionen. Nar installationen ar klar visas dialogrutan som visas i Fig.4.9.
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Figur 4.8 Figur 4.9

Klicka pa "Avsluta” for att avsluta installationen.
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Figur 4.10 Figur 4.11

4. Datakommunikation
Starta programvaran pa villkor att ingen enhet ar ansluten, den kommer att ga in i
foljande granssnitt som visas som Figur 4.12. Sla pa enheten, satt i USB-porten,
klicka p& "Ny sokning’ sedan bérjar programvaran att soka efter enheten, som visas
i Figur 4.13.

Figur 4.12 Figur 4.13

Efter sokning kommer enhetsinformation att visas i "List™-form, inklusive: fall-ID,
tidslangd, kontrolltid, hjartfrekvens, som visas i figur 4.14. Klicka pa knappen *?;
du kan fa hjalp av atgarden.

Figur 4.14

5. Atgard
Ladda ner fall: dubbelklicka pa ett fall som valts for att ladda ner, eller valj multi-
case, klicka sedan pa "Ladda ner valt” for att ladda ner dessa fall, eller klicka pa
“"Ladda ner alla” for att ladda ner alla fall.

5 Ttems o dewnlosd, Dowrloading the 4 Item, has completed 668

v

Figur 4.15

Radera fall: valj ett fall eller flera fall, klicka sedan pa "Radera valt” for att ta bort det
valda fallet, eller klicka p& "Radera alla” for att radera alla fall. For att forhindra miss-
tag, innan du raderar, kommer systemet att fraga anvandaren, systemet kommer att
radera posterna efter att ha valt "Ja’



Warning

[} Are you sure te delete the records from dewice? The operation is beyond retrieve
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Figur 4.16

Firmware-uppgradering: klicka pa "Uppgradera’ valj en firmware (namnregler: fil-
namn_version.bin, till exempel: xxx_USB_Vxxx.bin). Om den fasta programvaran
behéver uppgraderas fran 1&g till hog version klickar du pa "OK?” Annars bor "Force
Upgrade” véljas forst, klicka sedan pa "OK” Under uppgraderingen, vanligen behall
anslutningsstatus mellan datorn och enheten.

Firmrara: [02hpm10_¥094 bin [~ Force lpgrade

l Eeselect lh ok

==

Figur 4.17

‘ Being updated firmware. has completedlTH

Figur 4.18

P10 X

|§ Firmware upgrade succeed.
L

Figur 4.19

Stall in enhetens parametrar: Sprak och provtagningstid kan stéllas in av anvandaren.
Granssnittet for framgangsrik installning ar det som visas i

Set Device Param
| Language: IEn;lish v I
& 105 |
" 30s
/[~ Heart beat sound

" 16s
Sample Time

| ¥ Open Filter
Set succeeded.
Figur 4.20

6. PC-hanteringsprogramvara kan anvéndas i WIN8/WIN 10-operativsystem, hérefter
listas kraven pa hardvara pa PC for att kora WIN10/WIN 8-operativsystem
Hardvaruspecifikationer fér WIN 10 operativsystem
Processor: 1.0 GHz eller snabbare
Skarm: dver 800x600 upplésning
Firmware: UEFI 2.3.1, stoder saker start
Startminne: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Utrymme pa harddisk: inte mindre &n 16 GB(32 bit), inte mindre &n 20 GB(64 bit)
Grafiskt kort: stoder Direct X9 tablet

Hardvaruspecifikationer fér WIN 8 operativsystem

Windows 8 PC (32 bit ,64 bit)

32 bit (x86)

Windows 8 32 bit system hardvarukrav

Rekommenderad
konfiguration

Minimum konfigu-
ration

Optimal konfigu-
ration

1 GHz ( stéder

Central 2 GHz ( stéder PAE, | 2 GHz multi-core
PAE, NX och !

processor SSE?) NX och SSE2) processor

Minne 1GB 2GB 2 GB DDR3

Microsoft DirectX9

Direct x 10 grafisk

Direct x 11 grafisk

Grafiskt kort grafisk enhet med | enhet med WDDM enhet med WDDM
WDDM driver driver program, med | driver program, med
program 128 MB minne 256 MB minne

Aterstaende

utrymme pa 16 GB 30 GB over 64 GB SSD harddisk

harddisk

64 bit (x64)

Windows 8 32 bit system hardvarukrav

Minimum konfigu-
ration

Rekommenderad
konfiguration

Optimal konfigu-
ration

2 GHz ( stoder

2 GHz ( stoder

2 GHz multi-core

Central processor | PAE, NX och PAE, NX och rocessor
SSE2) SSE2) P
Minne 2GB 4GB 4 GB DDR3

Grafiskt kort

Microsoft DirectX9
grafisk enhet med
WDDM driver
program

Direct x 10 grafisk
enhet med WDDM
driver program,
med 128 MB
minne

Direct x 11 grafisk
enhet med WDDM
driver program,
med 256 MB
minne

Aterstaende
utrymme pa 20 GB 45 GB over 12,8 G.B SSD
a0 hérddisk
héarddisk
Windows 8 tablet dator

Arkitektur ARM, x860ch x86-64

central pro- NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM, AMD x86/

cessor x64 och Intel x86/x64

Minne rekommenderas 6ver 4G

Grafiskt kort tiII?impa WDDM 1.2 eller DirectX10 grafikenheter med hégre
driver program

Hard disk/ ) . . ) .

NAND Flash 10 GB Minneskapacitet eller Gver efter installation av systemet

tryckknapp "n/off’ "rotationslas ; "Windows key ; "6la volym? "minska volym”,

Pekskarm minst 5 punkters pek-kontrollerad kondensatorskérm, upplésnin-
gen hégre &n 1366x768, skarmen maste vara 10 tum eller hogre

S mens Upplésning 1280 x 720

uppldsning

USB 2.0 atminstone en utgang

Internet-ans- .

lutning Wi-Fioch bluetooth 4.0

systemstart UEFI

firmware

Ovrigt hégtalare ,mikrofon ,gyroskop, gravitetssensor

4.5 Mobilapplikation, drift och kommunikation

1. Avsedd anvandning av mobilapplikationen: Mobilapplikationen ar avsedd att ladda
ner och visa falldata fran PM 10, den kommer inte att styra PM 10 och kommer inte
att &ndra nagon installning av PM10

2. Programvaruinstallation Kér installationsprogrammet och du kan se ett fénster en-
ligt foljande, Klicka pa knappen "installera’

3. Mobilapplikationen kan installeras i mobiltelefon med installerat Android-system,
for narvarande ar Mobilapplikationen inte lamplig for mobiltelefon med installerat
Apple-system.

4. Mobilappen har féljande funktioner:

Ansluta med PM10 via Bluetooth
Ladda ner falldata (datum, tid, méatlangd och medelpuls)
Visa lagra och granska falldata.

5. Datakommunikation

* Starta programvaran, sla pa enheten, sedan bérjar programvaran soka enheten,
klicka pa "PM10”
¢ Enhetsinformation kommer att visas, inklusive: tidslangd, kontrolltid, puls.

Kapitel 5 Felsékning och Lésning

Om enheten har ett felkonto, vénligen konsultera féljande blad for 16

forst, om det inte ingar i foljande fel och du inte kan I6sa det, vanligen kontakta
kundtjanst.

Fel Orsak

Utebliven start efter langt
tryck pa pé/av-knappen

Losning

Vénligen ladda

Batterierna &r uttjanta. batterierna.

och vélventilerat rum.
Kapitel 7 Forklaring av symboler

Végledning och tillverkarens férklaring- elektromagnetisk immunitet -f6r
UTRUSTNING och SYSTEM som inte &dra LIVSUPPEHALLANDE

Vagledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetisk immunitet

PM10 &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljon enligt nedan. Kun-
den eller anvandaren av PM10 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Signal | Beskrivning Signal Beskrivning
G F6lj bruksanvisningen III Typ BF tilldmpad del
¥ | Pulsfrekvens (b Bluetooth
bom ulsfrekvens (bpm) uetoot!
E Etrﬁmknapp/funktlons- Skyddsgrad
napp
Avfallshantering av elektrisk
o< | USB och elektronisk utrustning
(WEEE)
Fuktighetsgréns Grans for atmosfariskt tryck
S

Den medicintekniska pro-

c € dukten éverensstammer Temperaturgrans
med Direktiv 93/42/EEG
Serienummer Tillverkare

Varsamhet: las anvisningar-
na (varningar) noga

>E >~ QI ?

&g

Tillverkningsdatum

/,
o<
N

Skyddas fran solljus Forvaras torrt

\
N\
l)/

Anvénd inte denna
utrustning i MR-skan-
ningsrummet.

7 )

Atervinningsbar

Auktoriserad representant
i Europeiska gemens-
kapen

—
—

Denna sida UPP

Omtalig, hanteras varsamt Importato da

a| ] @
& |

Kapitel 8 Packlista
Nr. Beskrivning Antal
Host 1
USB-kabel 1
Bruksanvisning 1

Kapitel 9 Elektromagnetisk kompatibilitet och storningar
Végledning och tillverkarens férsékran — elektromagnetisk stralning-
for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

Automatisk avstangning
under anvandningen

Vanligen ladda

Batterierna &r uttjanta. .
batterierna.

Gnid in med
desinficerande alkohol
eller elektrisk salva

Din hud é&r torr.

Bruset ar for hogt eller
hjartfrekvensen ar
slumpmassig i EKG-
provtagningsproceduren.

Det finns
obnskade rorelser i
provtagningsproceduren

Sétt dig bekvamt, dra dig
upp for att fortsatta med
provet

Stang storningskallan
eller ta om provet i

en miljé utan starkt
elektromagnetiskt brus.

Provtagningsmiljén har
starkt elektromagnetiskt
brus.

Starta om enheten.
Kontrollera om bluetooth
adaptern, eller mobilens
bluetooth fungerar
normalt

Det gér inte att skicka eller
ta emot data

Tradlés kommunikationsfel

Sténg storningskallan
eller ta om provet i

en milj6 utan starkt
elektromagnetiskt brus.

Provtagningsmiljén har
starkt elektromagnetiskt
brus.

Kapitel 6 Underhall och Transport och Lagring

6.1 Rengoring och Desinfektion

Stang av enheten fore rengdring. Medicinsk alkohol finns tillgénglig fér desinfektion av
enheten, lufttorka sedan. Eller torka bara av den med en torr ren trasa for rengéring.
L&t inte nagon vatska komma in i enheten.

6.2 Underhall

1. Icke-underhallspersonal som utsetts av vart féretag, dppna inte instrumenthéljet for
att undvika skador pa interna komponenter.

2. Allt underhall och uppgraderingar av utrustning maste utféras av yrkesman som &r
utbildade och auktoriserade av féretaget.

3. Forhindra att vatska sipprar in i enheten eftersom det kommer att paverka enhetens
sékerhet och prestanda.

4. Enheten bér undvika valdsamma skakningar eller stétar.

5. Placera inga foremal pa enheten. Detta kan skada pekskarmen.

6. Om du inte anvander enheten under en langre tid, ladda batteriet fullt var 3:e ma-
nad, annars kommer det att orsaka permanent skada pa batteriet.

7. Enheten far inte underhallas under anvandning.

6.3 Transport och Lagring

1. Transporten av enheten forutser allménna transportmedel eller enligt kontraktskra-
ven. Undvik valdsamma stétar, vibrationer, regn och sndsténk under transporten.

2. Forvara den foérpackade enheten i en miljé med temperatur -20 °C~+55 °C, relativ
luftfuktighet hogst 95%, atmosfarstryck 500 hPa~1060 hPa, ingen korrosionsgas

Véagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk stralning

PM10 &r avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska miljon enligt nedan. An-
vandaren av PM10 ska sékerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstam- Elektromagnetisk miljo-végledning
mande
PM10 anvander RF-energi endast for
RF-strélning dess iantgrna lfur}ktiop. Darfor éir" dgss
CISPR 11 Grupp 1 RF-stra}Inlng valdigt lag gch det ar inte
sannolikt att den orsakar interferens med
nérliggande elektronisk utrustning.
PM10 ar lamplig fér anvéndning i alla an-
RF-strélning laggningar, inklusive hushall och de som
CISPR 11 Klass B ar direkt anslutna till ett lagspannings-
natverk som férsérier byggnader som
anvands for hushallsandamal.

IEC
60601-test-
niva

Efterlev-
nadsniva

Immuni-
tetstest

Elektromagnetisk milj6-vag-
ledning

Barbar och mobil RF-utrustning
fér kommunikation skall inte an-
vandas narmare nagon del av
pulsoximetern PM10 inklusive ka-
blar, &n pa det rekommenderade
separationsavstandet som berak-
nas genom den ekvation som gal-
ler for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavs-
tand

d= [%ﬂ@ 80 MHz tll 800 MHz

Stralad o= [Z]7 800 MHz i1 27 GHz

RF IEC
61000-4-3

10V/m
80 MHz till
2,7 GHz

Déar P &r vardet for séndarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt
séndarens tillverkare och d &r det
rekommenderade separationsavs-
tandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-san-
dare, i enlighet med vad som har
faststéllts i en elektromagnetisk
féltstudie,a ska inte vara mindre
an efterlevnadsnivan i varje frek-
vensomfang.b

Interferens kan intraffa i narheten
av utrustning som ar markerad
med féljande symbol:

(®)

10 V/m

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillampas hogre frekvensomrade.

NOT 2 Det &r mojligt att denna végledning inte stammer for alla typer av situ-
ationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och &terspegling fran
strukturer, foremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, sdsom basstationer for radio, (mobila/sladdlo-
sa) telefoner och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséandningar och
TV-sandning kan inte forutségas teoretiskt med precision. For att bedéma den
elektromagnetiska omgivningen till foljd av fasta RF-sandare, ska en elektroma-
gnetisk faltstudie 6vervagas. Om den uppmétt faltstyrkan pa orten dar PM10 an-
vands, 6verskrider den ovannamnda tillampbara RF-nivan, ska PM10 iakitas for
att kontrollera normal drift. Om onormal prestanda skulle observeras kan ytterliga-
re méatningar vara nédvéndiga, sasom aterinriktning eller omplacering av PM10.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET -
for UTRUSTNING eller SYSTEM som inte ar LIVSSTODJANDE

Rekommenderat separationsavstand mellan
bérbart och mobil RF-kommunikationsutrustning och PM10

PM10 ar avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk miljé dar stralad RF-stér-
ning kontrolleras. Kunden eller anvandare av PM10 kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska storningar, genom att bibehalla ett minimum avstand mellan
den béarbara och mobila RF-kommunikationsutrustningen (sandare) och PM10
som rekommenderas nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens ma-
ximala uteffekt.

Végledning och tillverkarens foérsakran — elektromagnetisk immunitet

PM10 &r avsedd f6r anvandning i den elektromagnetiska miljon enligt nedan. Kun-
den eller anvandaren av PM10 ska sékerstélla att den anvéands i en sadan miljé.

IEC . -
Immunitetstest 60601-test- Eﬂgrley . E_I_el:tl;)rpagnetlsk miljo-
niva nadsniva vagledning
Golven ska vara av tra,
betong eller keramiska
Elektrostatisk +8 kV +8 kV plattor. Om golvet ar
urladdning (ESD) kontakt kontakt tackt med ett syntetiskt
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft material sa ska den
relativa fuktigheten vara
minst 30 %.
Stromfrekvens Natstromskvaliteten
(50/69 Hz) ma- 30 A/m 30 A/m ska vara for en typisk
gnetfalt kommersiell eller
SS-EN 61000-4-8 sjukhusmiljo.

Separationsavsténd i enlighet med sandarens frekvens
Bedsémd (m)
maximal
uteffekt for 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
séndaren = [ﬁ}@ - [ 77}@
w) E ET
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38
100 1,67 23,33

For séndare som bedéms vid en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjélp av
den ekvation som ér tillamplig fér sandarens frekvens, dar P motsvarar sandar-
ens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

NOT 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillampas separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

NOT 2 Det ar méjligt att denna végledning inte stammer f6r alla typer av situ-
ationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran
strukturer, fdremal och personer.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MONITEUR ECG DE POCHE PM10

Avant-propos
Merci d’avoir acheté le Moniteur portable ECG PM10.
Ce mode d’emploi présente des renseignements détaillés sur le produit relatifs & sa
nature, ses exigences, sa structure, ses performances, ses spécifications, ses mé-
thodes de transport appropriées, son installation, son utilisation, son fonctionnement,
sa réparation, sa maintenance et sa conservation, ainsi que les mesures de sécurité
visant a protéger I'utilisateur et le produit. Veuillez lire les détails contenus dans les
chapitres suivants.
Veuillez lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser le produit et suivre atten-
tivement les instructions. Le Mode d’emploi indique les opérations auxquelles les uti-
lisateurs doivent faire attention et qui sont susceptibles de causer des anomalies, ou
de constituer un danger pour I’appareil ou le corps humain pendant I'utilisation. Notre
société déclinera toute responsabilité de sécurité, de fiabilité et de performance pour
toute anomalie ou dommage causé sur I'appareil et le corps humain du fait du non
respect des instructions d’utilisation, de maintenance et de conservation du présent
Mode d’emploi, et ne fournira aucun entretien gratuit dans les cas susmentionnés.
Nous nous excusons pour le fait que les informations contenues dans le présent
Mode d’emploi peuvent faire I'objet de modifications sans préavis, selon les mises
a niveau du produit.
Le produit peut étre réutilisé comme un instrument médical.
Mise en garde:
La fiabilité du produit repose sur le respect de instructions d’utilisation et de main-
tenance contenues dans le présent mode d’emploi.
Le site web de notre société :http://www.contecmed.comest I'itinéraire unique pour
dtélécharger le logiciel APP et le logiciel PC, ainsi que les mises a jour du microlo-
giciel, si I'utilisateur télécharge le logiciel et les mises a jour du micrologiciel & partir
d’autres canaux non autorisés, cela entrainera des risques associés a la cybersé-
curité, notre société ne prendra pas la responsabilité des conséquences que cela
peut entrainer.
Toutes les opérations d’entretien et de mise a jour de I'appareil doivent étre effec-
tuées par du personnel
formé et autorisé par notre société, le remplacement des batteries par du personnel
insuffisamment formé peut entrainer des risques (tels que surchauffe, incendie ou
explosion) et I'utilisation des raccords d’origine pour la maintenance.Le schéma
et la liste des composants ne peuvent étre fournis qu’a la station-service ou au
personnel de maintenance désigné par notre société. Aucune modification de cet
équipement n’est autorisée.

L'utilisateur doit étre conscient du cycle de vie de la batterie et la mettre au rebut

conformément a la législation locale lorsque le cycle de vie de la batterie est dépas-

sé.

Ce produit contient des matériaux en silicone, TPU et ABS, qui ont été testés pour

leur biocompatibilité conformément aux exigences de la norme ISO 10993-1 «Eva-

luation biométrique des dispositifs médicaux», partie 1 «Evaluation et essais», et il

a passé avec succes le test de biocompatibilité recommandé conformément a la

norme ISO 10993-1. Les utilisateurs allergiques au silicone, au TPU, au TPE et &

I’ABS ne doivent pas utiliser ce produit.

Incompatible avec la résonance magnétique !

Ne pas utiliser I'appareil en présence de machines IRM.

- La présence dans I'appareil de matiéres ferromagnétiques pouvant étre attirées
par le noyau magnétique de la machine IRM peut en effet transformer I'appareil
en un projectile risquant de causer des lésions corporelles.

- Des brulures et Iésions causées par la chaleur peuvent se vérifier a cause des com-
posants en métal de I'appareil qui peuvent chauffer pendant la procédure d’IRM.

- L'appareil peut générer des interférences dans les images obtenues par IRM.
L'appareil est susceptible de ne pas fonctionner correctement a cause des forts
champs magnétiques et des radio-fréquences générés par la machine IRM.

Ce mode d’emploi contient des informations privées qui sont protégées par des droits

d’auteur. Tous droits réservés. Toute reproduction, adaptation ou traduction, de toute

partie du mode d’emploi sans aucune autorisation préalable écrite est interdite.

Notre société s’engage a :

1. fournir des produits de qualité conformément a la norme de I’entreprise pour les
utilisateurs.

2. fournir des services d’installation, de débogage et de formation selon le contrat.

3. offrir un an de garantie et une maintenance du produit aprés la période de garantie
conformément au contrat.

4. répondre a temps aux requétes des utilisateurs.
Chapitre 1 Notice
1.1 Indi s d’utili:
L’appareil est une unité d’électrocardiographe personnel portable, permettant de mesu-
rer les activités électriques du cceur de maniere facile et pratique. Il est immédiatement
disponible a tout moment pour enregistrer manuellement tous les événements transi-
toires liés a la fréquence cardiaque. Il peut étre utilisé a des fins de santé a domicile
pour détecter, afficher et conserver le signal ECG, et lorsque c’est possible procurer
un message de fréquence cardiaque moyenne aprés la mesure ECG. Les utilisateurs
peuvent I'utiliser par leurs propres moyens pour vérifier leur condition cardiaque.

Il convient aux utilisateurs adultes atteints de maladies cardio-vasculaires, ou les

adultes préoccupés par leur condition cardiaque au cours de leurs activités quoti-

diennes. Cet appareil n’est pas prévu pour constituer un outil de diagnostic conven-
tionnel, mais comme un dispositif de santé pouvant fournir au médecin des données
enregistrées pouvant servir de référence.

Ce produit ne constitue pas un outil de diagnostic conventionnel.

1.2 Instructions générales

1) Ne pas utiliser cet appareil dans des endroits soumis a des fortes températures ou
a’numidité. A utiliser dans une plage de température comprise entre 5 et 40 °C et
une humidité comprise entre 25 et 80% RH.

2) Ne pas laver le produit avec de I'eau.

3) Le temps de préparation est de 30 minutes, a condition que :

* le produit soit réchauffé a la température minimale de stockage jusqu’a ce qu'’il
soit prét a I'emploi a une température ambiante de 20 °C

o refroidir & partir de la température maximale de stockage jusqu’a ce qu'il soit prét
a 'emploi a une température de 20 °C

4) Ne pas utiliser ou conserver le produit dans les conditions ambiantes suivantes :
* Pres des feux ou des flammes nues
¢ Dans des lieux exposés a de fortes vibrations
¢ Dans des lieux exposés a de forts champs électromagnétiques

5) Ne pas stériliser le produit dans un autoclave ou avec un stérilisateur au gaz.

6) En cas d’allergies ou de lésions cutanées ne pas utiliser cet appareil.

7) La durée de vie du produit est de 3 ans. Ne pas jeter le produit et ses accessoires
lorsqu’ils ne peuvent fonctionner. Si le produit doit étre éliminé, cette procédure
doit étre conforme aux exigences des lois et réglementations locales.

8) Toute organisation responsable se doit de contacter les autorités locales pour dé-
terminer la méthode adéquate de mise au rebut des pieces et des accessoires
présentant un risque biologique potentiel.

9) Veiller a ne pas utiliser plusieurs dispositifs sans fil connectés au produit en méme
temps.

10) Cet appareil ne présente aucune contre-indication.

11) Les paramétres affichés par I'ECG doivent étre interprétés par un professionnel
de la santé.

12) Ne pas utiliser cet appareil pour les enfants pesant moins de 10 kilos.

13) Le dispositif contient de minuscules composants que les enfants peuvent mettre
dans leur bouche, ce qui peut provoquer une asphyxie ou endommager les or-
ganes (y compris I'cesophage et I'estomac), veuillez donc le garder hors de portée
des enfants.

1.3 Notice de mesure

1) Si votre peau est seche, essuyez la avec de I'alcool désinfectant ou du baume
électrique pour renforcer la capacité électrique.

2) Il est conseillé de vous asseoir confortablement, de vous redresser et de commen-
cer a prendre des mesures lorsque I'oscillogramme est stable.

3) Pendant la prise de mesure, les électrodes du doigt et de la poitrine doivent tou-
cher votre peau précisément, adéquatement et entierement.

1.4 Notice de sécurité

1) Pas d’échantillonnage pendant le chargement de la batterie. (L'échantillonnage
signifie I'acquisition des données ECG du patient dans les zones anatomiques
désignées.) Lorsque la batterie est en charge I'appareil n’enregistrera pas d’ECG.
Le symbole suivant E] s’affichera sur I'interface utilisateur pour signaler I'état de

charge, I'appareil ne peut pas étre utilisé lorsqu’il est en train de se charger

2) Conserver le produit dans un environnement abrité de la lumiére et frais si vous
n’allez pas I'utiliser pendant une longue durée et n’allez pas I'électrifier pendant
trois mois.

3) Ne pas utiliser le produit dans un environnement exposé aux objets inflammables,
tels que des ‘anesthésiques.

4) Les autres équipements qui y sont raccordés doivent étre conformes aux normes
de sécurité nationales.

5) Les piéces conductrices des ELECTRODES et les connecteurs associés pour les
PIECES APPLIQUEES DE TYPE BF y compris I' ELECTRODE NEUTRE, ne doivent
pas entrer en contact avec les autres pieces conductrices y compris la terre.

1.5 Notice EMC

1) Veuillez noter I'effet de 'EMC lors de I'utilisation du produit, car il peut étre in-
fluencé par des appareils RF compatibles portables ou amovibles a forte intensité
électromagnétique.

2) Cet équipement doit étre installé et mis en service conformément aux informations
fournies dans les documents joints avec celui-ci.

3) L'équipement de communication sans fil peut affecter I'’équipement et devra étre
tenu a une distance au moins équivalente a la distance d de I'équipement. La
distance est calculée par le fabricant a partir de la colonne 800 MHz a 2,5 GHz du
tableau 5 ou du tableau 6 de IEC 60601-1-2.

1.6 Instructions relatives aux RF

Cet appareil est conforme a la partie 15 des réglementations de la FCC sur les ECG.

L'utilisation est soumise aux deux conditions suivantes :

A. Cet appareil ne peut pas causer d’interférences nocives ;

B. Cet appareil doit accepter toutes les interférences regues, y compris celles sus-

ceptibles de causer un fonctionnement indésirable.
Tout les changements ou modifications non expressément autorisés par I'auto-
rité responsable de la conformité annuleront I'autorité de I'utilisateur vis-a-vis
de I'utilisation de I'appareil.

Certains dispositifs électroniques seront susceptibles de recevoir des interférences
électromagnétiques en provenance de cet équipement s'ils ne sont pas convenable-
ment protégés. Veuillez utiliser cet équipement a 20 cm minimum ou aussi loin pos-
sible des postes de télévision, radio ou autres équipements automatiques de bureau
de maniére a éviter les interférences.
Ce dispositif est un radio transmetteur et récepteur. Il est concu et fabriqué de ma-
niere a ne pas dépasser les limites d’exposition a I'énergie par radio fréquences
(RF) définie par la Federal Communications Commission (FCC) du gouvernement
américain. Ces limites font partie des réglementions globales et déterminent les ni-
veaux d’énergie RF acceptables pour la population générale. Les recommandations
reposent sur des normes développées par des organisations scientifiques indépen-
dantes par le biais d’évaluations approfondies et d’études scientifiques. Ces normes
comportent une marge de sécurité substantielle congue pour assurer la sécurité de
toutes les personnes, quel que soit leur age ou leur état de santé.
Cet appareil a été testé et respecte les limites pour un appareil numérique de Classe
B, conformément & la partie 15 des régles de la FCC. Ces limites sont prévues pour
fournir une protection suffisante contre les interférences nuisibles dans une installa-
tion domestique. Cet appareil produit, utilise et peut rayonner de I'énergie RF et, s’il
n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, peut provoquer des inter-
férences nuisibles aux radio communications. Cependant, il est encore possible que
des interférences se produisent sur certaines installations. Si cet appareil provoque
des interférences nuisibles aux réceptions radio et télé, ce qui peut étre vérifié en
allumant puis en éteignant I'appareil, nous encourageons ['utilisateur & essayer de
corriger ces interférences a I'aide d’une ou plusieurs des mesures suivantes :

A. Réorienter ou repositionner I'antenne de réception.

B. Augmenter la séparation entre le matériel et le récepteur.

C. Connecter I'appareil a une sortie sur un circuit différent de celui auquel le récepteur

est connecté.

D. Faire appel au revendeur ou a un technicien radio/TV expérimenté pour vous assister.
Une séparation minimum d’au moins 0,2 m entre cet équipement et toutes
les personnes doit étre garanti pour étre conforme aux réglementations sur
I'exposition aux RF.

1.7 Qualité de service et sécurité
L'appareil procure un transfert des informations sans fil rapide, fiable, précis et sécu-

risé de la maniére suivante.

Lorsque vous souhaitez établir une connexion sans fil avec le moniteur ECG portable,
vous devrez saisir les instructions de communication adéquates. Pour cela tout acces
non autorisé aux données ECG est bloqué.

1.8 Opérateur prévu

Individu répondant aux exigences suivantes :

1. Etre en capacité de lire et de comprendre le contenu du mode d’emploi ;

2. Etre en capacité de distinguer les sites anatomiques suivants : poitrine, paume de
main gauche/droite, extrémités supérieures et extrémités inférieures ;

Chapitre 2 Introduction

Le moniteur ECG portable est congu pour un usage familial et individuel. Il apporte
une aide précieuse aux membres de la famille pour prévenir les maladies cardiovas-
culaires. L'appareil peut enregistrer et afficher I'oscillogramme et le rythme cardiaque
de I'utilisateur a tout moment et en tout lieu trés facilement.

2.1 Caractéristiques

1) Une belle forme, un fonctionnement pratique et une tote appropriée.

2) Enregistre le rythme cardiaque a tout moment et n’importe ou.

3) Une grande capacité rechargeable et intégrée de la batterie au lithium, continue
d’échantillonner I'oscillogramme ECG 200 aprés une seule charge.

4) Mesures des intervalles ORS et VEB.

2.2 Application

1) Occasion : famille, clinique médicale et hopital. Le produit ne peut pas étre utilisé
comme un électrocardiogramme général pour I'examen clinique.

2) Objet : les personnes sous pression et ayant un volume de travail important sur une
longue durée, les patients atteints de la cardiopathie, les personnes d’age moyen
et d’age avancé, les personnes en état de santé précaire

3) But: L'appareil est utilisé uniquement pur I'enregistrement du rythme cardiaque. Le
mode de fonctionnement est simple et il exige moins d’exigence pour le personnel
de service.

Chapitre 3 Instructions techniques primaires

3.1 Cadre de fonctionnement normal
1) Environnement de fonctionnement
¢ Température : +5°C~+40°C
* Humidité relative : 25% ~ 80%
¢ Pression atmosphérique : 70 kPa ~ 106 kPa
¢ Alimentation électrique : batterie au lithium intégrée et rechargeable :
Tension : 3,7V
2) Environnement de transport et de conservation
® Température : -20°C~+55°C
* Humidité relative : <95%
* Pression atmosphérique : 50 kPa ~ 106 kPa
3.2 Paramétres de base
1) Dérivation : Standard 3 dérivations, I, I, Il
2) Tension d’étalonnage : 1 mV+5%
3) Sensibilité standard : 10 mm/mV+5%
4) Caractéristique de I'amplitude de fréquence : standard : 10 Hz; 1 Hz~20 Hz;
(+0.4 dB, -3 dB)
5) Niveau de bruit : <30 uv
6) Impédance d’entrée : >50 MQ
7) CMRR : 260 dB
8) Vitesse de numérisation : 25 mm/s+5%
9) Fréquence d’échantillonnage : 250 dots/s
10) Plage de mesure du rythme cardiaque : 30 bpm~300 bpm, erreur : +1 bpm ou 1%
11) Tension de la batterie : DC 3,7 V
12) Type de protection contre les décharges électriques : Dispositif d’alimentation
interne
13) Niveau de protection contre les chocs électriques : Parties appliquées sécurisées
de type BF
14) Niveau de résistance a I'eau : IP22
15) Affichage :1.77» couleur TFT-LCD
16) Taille : 100 mm (L)*45 mm (W)*15 mm (H)
17) Poids : environ 60 g
18) Spécifications Bluetooth:
Protocole Bluetooth : Bluetooth V4.0, Classique et faible énergie
Fréquence de fonctionnement : Bande ISM 2,4 GHz
Modulation : GFSK (manipulation de décalage minimum gaussien)
Puissance de transmission : <10 dBm, Classe 1
Sensibilité : -92 dBm a BER<.001 avec DH5
Taux de transfert : 1.5 Mbps débit de données
Caractéristiques de sécurité : Authentification et cryptage
Services d’assistance : Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Puissance rayonnée efficace de sortie : <10 dB
Champ de fonctionnement : 2400MHz - 2485MHz
Largeur de bande de section de réception 85 M
19) FCC ID : 2ABOGPM10

Chapitre 4 Directives de fonctionnement
4.1 Schéma et nom des composants

N
Display
Screen
Key —ova—>
Metal electrode
Electrode
—

4.2 Utilisation
Il existe plusieurs méthodes de mesure, tel qu’indiqué sur les images suivantes

(o[

Attention : Vérifier que I’électrode soit bien en contact avec la peau.

4.3 Utilisation du menu

1) Démarrage
Appuyez pendant 3 secondes sur la touche allumer/éteindre et vous entendrez un
bip sonore et verrez I'écran s’éclairer. Le produit gardera un niveau stable lorsqu’il
n’effectue pas de mesure.

2) Démarrer la mesure
Apres le lancement, I'appareil entrera dans une interface de pré-échantillonnage.
Veillez utiliser la méthode de mesurage appropriée telle qu’indiquée, I'oscillo-
gramme ECG et le rythme cardiaque s’afficheront sur I’écran, tel qu’illustré dans la
Figure 4.1. La méthode de calcul du rythme cardiaque : nombre de battements du
ceeur sans interférence dans le fragment ECG défini comme N, puis la formule de
calcul du rythme cardiaque s’effectue comme suivant :
RC=60000/ (Somme des intervalles R-R pendant le nombre (N) de battements/s/N)

10:43 R (m

Rythme ' '80 ’

cardiaque prI]
M&ﬂ"’_ (E)cs:gllogramme

Temps "
d’échantillonnage e d TINE1DS

Figure 4.1 Interface de pré-échantillonnage

Lorsque l'oscillogramme devient stable, le dispositif lance automatiquement un
échantillonnage formel, le décompte du temps d’échantillonnage sur le coin infé-
rieur droit commence jusqu’a ce qu’un échantillon soit terminé et que la couleur de
I’échantillonnage devienne rouge. Voir Figure 4,2:
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Figure 4.2 Interface d’échantillonnage formel

Le dispositif entrera dans une interface d’examen de cas aprés que I’échantillon-
nage soit terminé. Linterface d’examen de cas affiche le temps de démarrage de
I’échantillonnage, et la fréquence cardiaque. Voir Figure 4,3.
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Figure 4.3 Interface d’examen des cas

Lorsque le dispositif entre dans une interface d’examen des cas, il affiche le der-

nier cas échantillonné. Cliquez sur le bouton pour examiner d’autres informations

sur les cas. Le dispositif peut conserver 100 cas au plus. S'il atteint la limite, de
nouveaux cas conservés couvriront le cas initial, celui conservé le plutét, piéce par
piéce.

Le dispositif passera automatiquement sur I'interface d’échantillonnage pour

continuer si I'utilisateur tient I'électrode sur les deux extrémités lorsque I'appareil

est sous I'interface d’examen des cas.
3) Charge de la batterie

L'appareil peut fonctionner en continu pendant plus de 2 heures lorsque la batterie

est completement chargée. La durée de vie de la batterie jusqu’a 200 fois.

Il existe deux méthodes pour recharger la batterie.

(a) Connecter I'appareil sur un ordinateur en utilisant le cable Micro USB, la durée
de la charge compléte est estimée apres 2 heures.

(b) Utiliser un cable Micro USB pour connecter le dispositif & un adaptateur de
courant (courant de sortie >500mA, 5V), la durée de la charge compléte est
estimée a plus de 2 heures.

(c) Lorsque la batterie est en charge I'appareil n’enregistrera pas d’ECG. Le sym-
bole suivant s’affichera sur I'interface d’utilisation pour rappeler I'état de la bat-
terie, I'appareil ne peut pas étre utilisé lorsqu’il est en charge.

Figure 4.4

Affichage de la batterie

N° Indicateur Description

Batterie pleine

Capacité : 3/4

Capacité : 1/2

Capacité : 1/4

Utilisation de la batterie, faible puissance, il est recom-
mandé de recharger la batterie. L'appareil s’éteindra
automatiquement.

I OEEE

4) Arrét automatique (Auto power off) :
L'appareil s’éteindra automatiquement s'il n’est pas utilisé pendant plus d’1 mi-
nute.

4.4 Logiciel PC Sync Software Utilisation et communication

1) Utilisation prévue du logiciel pour PC :
Le logiciel PC Management est destiné a étre utilisé comme logiciel de support
pour appareil ECG portable, Les fonctions incluent le réglage des parameétres du
dispositif (réglage de la langue et des types d’acquisition, etc.), téléchargement
des données ECG a partir du dispositif ECG portable, gestion des données.

2) Logiciel PC :

Les utilisateurs peuvent utiliser le logiciel synchrone PC selon leurs besoins, y com-
pris le mode d’échantillonnage et le réglage du temps, le téléchargement de cas,
I'examen de cas, la mesure, etc.

3) Installation du logiciel
Exécutez le logiciel d’installation, et vous pouvez voir une fenétre comme suit,
cliquez sur le bouton « OK ».

Select the languags to s during the instalation!

| English vl
o |

Figure 4.5

Cliquez sur le bouton « Next », la boite de dialogue illustrée sur la Figure 4.6 s’af-
fiche. Cliquez ensuite sur « Browse » pour voir le chemin d’installation, sinon le
chemin d’installation par défaut sera « C:\ PM10 ». Cliquez a nouveau sur le bouton
« Next » pour voir s’afficher la boite de dialogue illustrée sur la Figure 4.7. Cliquez
sur « Parcourir », vous pouvez redéfinir le nom de I'appareil dans le dossier Menu
de démarrage, le dossier par défaut sera « PM10 ».
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Figure 4.6 Figure 4.7

Cliquez sur le bouton « Install » et le logiciel sera installé sur I'emplacement déter-
miné. Lorsque I'installation est terminée, la boite de dialogue illustrée sur la Figure
4.9 saffiche.
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Figure 4.8 Figure 4.9

Cliquez sur « Finish » pour terminer I'installation.
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Figure 4.10 Figure 4.11

4) Communication des données
Démarrez le logiciel avec aucun dispositif connecté, il passera a I'interface illustrée
sur la Figure 4.12. Allumez I'appareil, insérez-le dans le port USB, cliquez sur «
New search » puis le logiciel lancera la recherche de I'appareil comme illustré sur
la Figure 4.13.



=

Figure 4.12 Figure 4.13

Aprés la recherche, les informations sur I'appareil seront affichées sous forme de
« Liste », y compris : I'ID de cas, la durée, I'heure de vérification, la fréquence car-
diaque, comme illustré a la Figure 4.14. En cliquant sur le bouton « ? » vous pourrez
obtenir de I'aide pour cette opération.

Figure 4.14

5) Fonctionnement
* Télécharger un cas : effectuer un clic double sur un cas sélectionné pour le
télécharger ou sélectionner plusieurs cas puis cliquer sur « Download selected »
pour télécharger ces cas, ou cliquer sur « Download all » pour télécharger tous
les cas.

S5 Ttems to download, Downloading the 4 Item, has completed BE%
_
—

Figure 4.15

* Supprimer un cas : sélectionner un ou plusieurs cas, puis cliquez sur « Delete
selected » pour supprimer le cas sélectionné ou cliquez sur « Delete all » pour
supprimer tous les cas. Pour prévenir toute erreur, avant de supprimer le systéme
demandera confirmation de la suppression a | ‘utilisateur en lui demandant de
sélectionner « Yes ».

¥arning

‘\_\ hre you sure to delete the records from deviee? The operation is beyond retrieve

Figure 4.16

* Mise a jour de Firmware : cliquez sur « Upgrade », sélectionnez un firmware (reg-
les de nomination : nom de vichier_version.bin, par exemple : xxx_USB_Vxxx.
bin). Si le firmware doit étre mis a jour vers une version supérieure cliquer sur «
OK ». Sinon c’est « Force Upgrade » qui devra étre sélectionné en premier, puis
cliquer sur « OK ». Pendant la mise a jour, veuillez maintenir la connexion entre
I'ordinateur et I'appareil.

Firmrars: [0 pni0_¥094 bin [ Force lpgrade

[ Reselect ]l 0k

==

Figure 4.17

Being updated firmware. has completedlTH

Figura 4.18
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Figure 4.19

* Réglages des paramétres de I'appareil : Les langues et la durée d’échantillonnage
peuvent étre définis par I'utilisateur. L'interface pour les réglages définis avec
succes est illustré sur la

~Set Device Param |
| Language: |English - I

® 10s
| € 305
7 Heart beat sound

" 1Bs
Sample Time

¥ Open Filter
Set succeeded.
Figura 4.20

6) Le logiciel de gestion PC peut étre ouvert dans un systeme d’exploitation WIN8/
WIN 10, la liste ci-aprés contient les exigences matérielles du PC pour exécuter un
systéme d’exploitation WIN10/WIN 8
Spécifications matérielles pour le systéme d’exploitation WIN10
Processeur : 1.0 GHz ou plus rapide

Ecran :
Firmware :

Mémoire de démarrage :
Espace sur disque dur :

bits)

Carte graphique :

Résolution supérieure a 500-600
UEFI 2.3.1, compatible démarrage de sécurité

2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)
pas moins de 16 Go (32 bits), pas moins de 20 Go (64

support Direct X9 tablette

Spécification s matérielles pour systéeme d’exploitation WIN8
Windows 8 PC (32 bit ,64 bit)

Appliquer de I'alcool
désinfectant ou du baume
électrique sur la peau

Votre peau est seche.

Le niveau de bruit
est trop élevé ou
I'oscillogramme est

Veuillez vous asseoir
confortablement et vous
redresser pour effectuer

Des mouvements
inattendus sont observés
dans le processus

Chapitre 8 Liste du contenu

N° Description Quantité
1 Hote 1
2 Cable USB 1
3 Mode d’emploi 1

Chapitre 9 Compatibilité électromagnétique et interfé-

32 bit (x86) laléatoire durant d'échantillonnage I'échantillonnage
Systeme d’exploitation exigé Windows 8 32 bit e, processus
d'échantillonnage
Configuration Configuration Configuration ECG. L'environnement Veuillez fermer la source d'in-
minimale suggérée optimale d'échantillonnage est terférence ou le ré-échantillon-
Processeur 1GHz 2 GHz (compatible |2 GHz processeur soumis & niveau de bruit nage Fiapzunf(er:;/lropnemer;t
central (compatible PAE, | PAE, NX et SSE2) multi-core électromagnétique élevé. sourn’s a des forts niveaux de
NX et SSE2) bruit électromagnétique.
Mémoire 1GB 2GB 2 GB DDR3 1.Redémarrer I'appareil.
Carte graphique | Dispositif graphique | Dispositif graphique | Dispositif graphique . s 2.Vérifier si I'adaptateur
Microsoft Direct X9 | Direct X 10 avec | Direct X 11 avec Z’;‘:‘e’zz\f’;i ‘;:;‘é%ﬁé‘;‘; bluetooth ou le bluetooth
avec pilote WDDM | pilote WDDM avec | pilote WDDM avec du téléphone fonctionnent
mémoire 128 MB mémoire256 MB Echec de normalement
Espace résiduel | 16 GB 30 GB et plus Dique dur 64 GB communication
de disque dur SSD sans fil L'environnement Veuillez fermer la source d'in-
d'échantillonnage est terférence ou le ré-échantillon-
64 bit (x64) soumis & niveal? de bruit nage dans un environnement
" " P P " Y o o soumis a des forts niveaux de
Systeme d’exploitation exigé Windows 8 32 bit électromagnétique élevé. o "
bruit électromagnétique.
Configuration Configuration Configuration
minimale suggeree optimale Chapitre 6 Maintenance & Transport & Conservation
Processeur 2 GHz (compatible | 2 GHz ( compatible |2 GHz processeur 6.1 Nettoyage et désinfection
central PAE, NX et SSE2) | PAE, NX et SSE2) | multi-core Eteindre le dispositif avant de le nettoyer. De I'alcool médical est disponible pour la
PR désinfection de I'appareil, puis sécher a I'air. Sinon essuyer avec un chiffon propre et
Mémoire 26GB 4GB 4GB DDR3 sec pour nettoyer. Ne pas laisser de liquide pénétrer dans I'appareil.
Carte graphique | Dispositif graphique | Dispositif graphique | Dispositif graphique 6.2 Maintenance

Microsoft Direct X9
avec pilote WDDM

Direct X 10 avec
pilote WDDM avec
mémoire 128 MB

Direct X 11 avec
pilote WDDM avec
mémoire256 MB

Espace résiduel

20 GB

45 GB et plus

Dique dur 128 GB

SSD

de disque dur

Ordinateur tablette Windows 8

BRAS, x86et x86-64

NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM,
AMD x86/x64 et Intel x86/x64

Architecture

Processeur central

Mémoire Supérieure a 4G conseillée

Carte graphique Adopter WDDM 1.2 ou dispositif graphique Direct X10
avec version de pilote supérieure

Disque dur/NAND Capacité de mémoire 10 GB ou supérieure apres

Flash installation du systeme

Bouton poussoir "on/off", "rotation lock ", "Windows key ",

"increase volume", "decrease volume" ,

Ecran capaciteur contrdlé a partir d’au moins 5 points
tactiles, résolution supérieure a 1366x768, I'écran doit
étre de 10 pouces ou supérieur.

Résolution 1280 x 720

Ecran tactile

Résolution de I'écran

USB 2.0 Au moins une sortie
Connexion avec Wi-Fiet bluetooth 4.0
Internet

Firmware de démar- UEFI

rage de systéme

Autres

Enceinte, microphone, gyroscope, capteur de gravité

4.5 Fonctionnement et communication de I'application mobile

1) Utilisation prévue de I'application mobile : L’application mobile est prévue pour
télécharger et afficher les données de cas a partir du PM10, elle ne contrdle pas le
PM10 et ne modifie pas les paramétres du PM10

2) Installation du logiciel Exécutez le logiciel d’installation, et vous pouvez voir une
fenétre comme suit, Cliquez sur le bouton « installer » .

3) L'application mobile peut étre installée sur les téléphones portables équipés du
systéme Android, I'application mobile n’est actuellement pas disponible pour les
téléphones portables fonctionnant sous Apple.

4) L'App mobile dispose des fonctions suivantes :

Connexion au PM10 via Bluetooth

Téléchargement des données de cas (date, heure, durée de mesure et fréquence
cardiaque moyenne)

Affichage, conservation et analyse des données de cas.

5) Communication des données
Démarrer le logiciel, allumer I'appareil, le logiciel commence a rechercher I'appa-
reil, cliquer alors sur « PM10 »

Les informations sur I'appareil seront affichées, y compris : la durée, I'heure de
vérification, la fréquence cardiaque

Chapitre 5 Résolution des problémes et solutions

Si I'appareil a un probleme de compte, veuillez consulter prioritairement la fiche sui-
vante pour des solutions, si les solutions ne sont pas incluses dans les problemes sui-
vants et que vous ne pouvez non plus les résoudre, veuillez contacter le service client.

Probléme Cause Solutions

Echec de démarrage
aprés avoir appuyé
longuement sur la
touche on/off

Les batteries sont

PR Veuillez les recharger.
épuisées.

Les batteries sont
épuisées.

Arrét automatique

pendant Iutilisation Veuillez les recharger.

1) Pour le personnel non chargé de la maintenance désigné par notre société, ne pas
ouvrir le boitier de I'appareil afin d’éviter d’endommager ses composants internes.

2) Toute maintenance et mise a niveau de I'équipement doit étre effectuée par des
professionnels formés et autorisés par la société.

3) Eviter toute infiltration de liquide dans I'appareil, cela pouvant affecter la sécurité et
les performances de I'appareil.

4) Eviter d’exposer I'appareil & des violentes vibrations ou de violents impacts.

5) Ne pas poser des objets sur I'appareil. Cela pourrait endommager I'écran tactile.
6) Sivous n'utilisez pas I'appareil pour une longue période de temps, veuillez rechar-
ger la batterie tous les 3 mois pour éviter des dégats permanents sur la batterie.

7) L'appareil ne doit pas étre entretenu pendant son utilisation.

6.3 Tr port et

1) Le transport du dispositif obéit aux moyens de transport généraux ou aux exi-
gences de contrat. Eviter les chocs, les vibrations, les éclaboussements d’eau et
de neige violents pendant le transport.

2) Conserver le dispositif emballé dans un environnement soumis a une température
de -20°C~+55°C, a une humidité relative inférieure a 95 %, a une pression atmos-
phérique de 500hPa~1060hPa, sans gaz inflammable et dans une salle bien aérée.

Chapitre 7 Explication des symboles

Signal Description Signal Description
Suivez les instructions .
@ d’utilisation @ Appareil de type BF
- Ryth di bj Bluetooth
bpm ythme cardiaque (bpm) uetoo

Degré de protection

Bouton d’allumage/ P22
de I'enveloppe

bouton de fonctions

usB DEEE

Limites de pression

Limites d’humidité -
atmosphérique

Dispositif médical
c € conforme a la directive
93/42 / CEE

Limite de température

Numéro de série Fabricant

Attention: lisez attentivement
les instructions (avertisse-
ments)

Date de Fabrication

A conserver dans un endroit
frais et sec

A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil

Ne pas utiliser cet
appareil dans la salle

Code produit

de I'IRM.
Représentant autorisé

dans la Communauté T T Ce coté en haut
européenne

! :(r)?r?lle, manipulez avec Importé par

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions électromagnétiques
Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Instructions et déclaration du fabriquant sur les é électr

Le PM10 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou |'utilisateur du PM10 doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce
type d'environnement.

REMARQUE 1 a 80 MHz et a 800 MHz, s’applique la plage de fréquence la plus
élevée.

REMARQUE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s’appliquer a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les champs de force émis par des émetteurs fixes, tels que les bases pour télé-
phones sans fil et portables, les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les
émissions radio AM et FM et les émissions télévisés ne peuvent pas étre estimés
théoriqguement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique
créé par des émetteurs fixes d’ondes radio, il est nécessaire de mener un relevé
sur site. Si 'intensité de champ magnétique mesurée a I’endroit ou est utilisé le
PM10 dépasse le niveau de conformité RF applicable, indiqué ci-dessus, le PM10
doit étre contrdlé afin de vérifier son bon fonctionnement. Si des performances
anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s’avérer étre,
telles que la réorientation ou le déplacement du PM10.

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et
rication a ondes radio et 'TEQUIPEMENT ou LE SYSTEME —

Test Conformité Environnement électromagnétique —
émissions indications
Emissions Groupe 1 Le PM10 utilise I’énergie RF uniquement pour

d’ondes radio son fonctionnement interne. Par conséquent,
(RF) ses émissions RF sont trés faibles et ne peuvent

e
Pour les EQUIPEMENTS ou les SYSTEMES qui ne sont pas DE SURVIE

Distances de séparation recommandées entre
les appareils de communications RF portables et mobiles et le PM10

Le PM10 est prévu pou une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'uti-

CISPR 11 as causer d’interférences avec des appareils - ; e N . . "
Zlectroniques a proximité PP lisateur du PM10 peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en
) maintenant une distance minimum entre les appareils de communication RF por-
Emission Classe B Le PM10 est adapté & une utilisation dans tous tables et mobiles (émetteurs) et le PM10, comme conseillé ci-dessous, en fonction
d’ondes radio les établissements, y compris les habitations et de la puissance de sortie maximale des appareils de communication.
CISPR 11 ceux directement connectés & un réseau d'ali- " " - - . -
mentation basse tension alimentant des bati- Tens_lon Dl'stance de séparation en fonction de la fréquence de
ments a usage domestique. maximale de I'émetteur (m)
ré Iren
i j i . . . ) Isortie de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz & 2,7 GHz
Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions élec- W o [35]yF w1
tromagnétiques Pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES qui ne sont pas DE | (W) - [ﬂ - [ﬂ
SURVIE
0,01 0,12 0,23
Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions élec- 01 0a7 074
tromagnétiques 4 ’ 4
Le PM10 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit 1 1.17 2,33
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du PM10 doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce 10 369 738
type d'environnement. . !
Test de Niveau de | Niveau de | Environnement électrc 100 11,67 23,33
résistance test CEI conformité | tique - conseils Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indiquée
60601 ci-dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée
Décharge 8KV 8KV Les sols doivent &tre en bois, en bé- en utilisant I’équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la tension
électrostatique Eontact Eontaot ton ou en carrelage. Si le pylancher maximale de I'’émetteur en sortie watts (W), indiquée par le fabricant de I'émetteur.
(DES) 15KV air | +15 KV air est recouvert de n"latériel synthé- REMARQUE 1 a 80 MHz et a 800 MHz, appliquer la distance de séparation pour la
CEI 61000-4-2 tique, il doit contenir une humidité plage de fréquence la plus élevée. . o
d'au moins 30%. BEMARQUE 2 Ces Ilglnes directrices pqurralent ne pas s appliquer a toytes les
- — - situations. La propagation électromagnétique est influencée par I'absorption et la
Fréquence 30 A/m 30 A/m Les caractéristiques de I'alimenta- réflexion des structures, des objets et des personnes.
champ tion principale doivent correspondre
magnétique a celles d’'un établissement com-
(50/60 Hz) mercial ou hospitalier normal. Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec
CEI 61000-4-8 les ordures ménageres. Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions élec-
tromagnétiques Pour les EQUIPEMENTS et SYSTEMES qui ne sont pas DE
SURVIE

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions élec-
tromagnétiques

Le PM10 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du PM10 doit s'assurer qu'il est utilisé dans ce
type d'environnement.

Test de
résistance

Environnement
électromagnétique - conseils

Niveau de
conformité

Niveau
de test
CEI 60601

Les appareils de communication
RF portables et mobiles ne doivent
pas étre utilisés a proximité de
toute partie du PM10, y compris
les céables, respectant la distance
de séparation recommandée, cal-
culée par I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recom-
mandée

3.5|/p
d= [?‘}“’ 80 MHz 4 800 MHz
d= [EHW 800 MHz 22,7 GHz

La ol P est la tension maximale en
sortie de I'émetteur en watts (W)
selon le fabriquant de I’émetteur et
ol d est la distance de séparation
recommandée exprimée en metres
(m).

Le champ de force émis par I'émet-
teur d’ondes radio fixe, selon un
relevé électromagnétique mené sur
site,® devrait étre plus faible que le
niveau de conformité pour toutes
les plages de fréquence.”

Des interférences peuvent se créer
a proximité d’un appareil

portant le symbole

suivant :

R

Ondes radio
rayonnées
CEI 61000-4-3

10 V/m
De 80 MHz &
2,7 GHz

10 V/m

usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la valorisa-

mmmm fion, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

YARI® o
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0% 50kPa

55°C
/ﬂ/ 1P22 K
c —

-20°
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