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:
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Rysunek 4.2 Przyktadowy interfejs formalny
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Po zakoniczeniu probkowania urzadzenie przejdzie do interfejsu przegladu przypa-
dku. Interfejs przegladu przypadkéw wyswietla czas rozpoczecia pobierania prébek i

tetno. Patrz rysunek 4.3
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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
JrERr——

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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Rysune 4.8 Rysune 4.9

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
Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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