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 anvénder produkten och folj strikt
dess regler fér anvandning. Anvandarmanualen anger de operationer som anvéandarna
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.

Vi ber om ursakt 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 fér 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 biokompati-
belti enlighet med kraven i ISO 109931 "Biometrisk Beddémning av Medicinskteknisk
Utrustning” Del 1"Bedémning och Testning; och den har godkénts i det rekommen-
derade biokompatibilitetstestet i enlighet med ISO 109931-1 standard. Anvandare
som &r allergiska mot silikon, TPU, TPE och ABS bér inte anvénda denna produkt.
MR-oséker!

Utsétt inte enheten for en miljo med magnetisk resonans (MR).

- Enheten kan utgora 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 félten som genereras av
MR-skannern.

- Denna anvandarmanual innehaller verksamhetsorienterad konfidentiell information,
som skyddas av upphovsrétt. Alla rattigheter forbehalls. Reproduktion, anpassning
eller éversattning ar forbjudet for alla delar av manualen utan skriftligt forhand-
stillstand.

Vart foretag ansvarar enligt foljande:

1. Att tillhandahalla kvalificerade produkter enligt féretagsstandard for anvandare.
2. Att tillhandahalla tjianster for installation, felsdkning 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 Anmarkning

1.1 Anvandaranvisningar

Enheten &r en handhéllen, personlig EKG-enhet, som enkelt och bekvamt kan mata
elekiriska aktiviteter i hjartat. Den ar omedelbart tillganglig nér som helst for att manu-
ellt registrera 6vergaende hjarthandelser, lamplig 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 anvéndare, som lider av hjart-kérlsjukdomar, eller de vuxna
manniskor som bryr sig om sitt hjartas arbetsforhallanden under deras dagliga liv. Den
hér enheten &r inte avsedd att anvandas som eft konventionellt diagnostiskt verktyg,
utan som ett vardverktyg som kan ge lakare registrerade data som referenser.
Produkten &r inte ett konventionellt diagnostiskt verktyg.

1.2 Aliminna 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. Tvatta inte enheten med vatten.
3. Forinstalld tid &r inom 30minuter, vid tillstand av:
« varm fran den lagsta lagringstemperaturen tills den ar klar att anvéndas 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 férvara inte enheten i féljande omgivningsférhallanden:
* Naéra eld eller dppen laga
* Platser utsatta for starka vibrationer
* Platser utsatta for starka elektromagnetiska falt
. Desinficera inte enheten i autoklav eller gassterilisator.
. | handelse av hudallergier eller hudskador, anvand inte denna enhet.
Enhetens serviceliv ar 3 ar. Kasta inte enheten och tillbehéren nar de inte kan fun-
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gera. Om enheten behdver kasseras ska den uppfylla lokala lagar och férordningar.

8. ansvarig lekmannaorganisation maste kontakta sina lokala myndigheter for att
faststélla den korrekta metoden for kassering av potentiellt biologiskt farliga delar
och tillbehor.

9. Anvand inte flera tradlésa 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 fér spadbarn som véger 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 férvara 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 bér sitta bekvamt, dra dig upp, bérja mata nar pulsen jamnas ut.

3. Nar du méter ska finger- och bréstelektroderna réra din hud exakt, runt och val.

1.4 Sidkerhetsanmiérkningar

1. Ingen provtagning under batteriladdning. (Provtagning innebar att inhamta EKG-
data fran patienten i de angivna anatomiska omradena.) Nar batteriet laddas kom-
mer enheten inte att registrera EKG. Féljande symbol E] visas pa anvandargranss-

nittet for att paminna om laddningstillstandet, enheten kan inte anvandas i
batteriladdningslége.

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 dar brannbara féremal, sasom bedévningsmedel,
ar placerade.

4. Annan utrustning som ar ansluten till den maste uppfylla nationella sakerhetss-
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 barbara eller rérliga RF-enheter med hdg elektromagnetisk kompatibilitet.

2. Denna utrustning behéver installeras och séttas i gang i enlighet med den informa-
tion som ges i medféljande dokument.

3. Tradlds 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 60601-1-2:2007.

1.6 RF-instruktion
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Driften ar foremal for foljande 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 behdrighet
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 stérningar.
Denna enhet &r 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
grénser ar en del av omfattande riktlinjer och faststéaller 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 sakerheten for alla personer, oavsett alder eller hélsa.
Denna utrustning har testats och befunnits éverensstdmma 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
péa 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 forsoka korrigera stérningen med en eller flera
av foljande atgarder:
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 sékerhet
Enheten garanterar snabb, palitlig, korrekt och séker data- och tradlos informtionséver-
foring genom foljande design. Nar du vill upprétta tradlés anslutning med den bérbara
EKG-monitorn maste du mata in korrekt kommunikationsinstruktion. Darigenom férhin-
dras obehdrig atkomst till EKG-data.

1.8 Avsedd Operator

Behorig person, med foljande krav:

1. Kunna lasa och forsta innehallet i anvandarmanualen;

2. Kunna urskilja foljande anatomiska omraden: brost, vanster/héger handflata, vre
extremitet och nedre extremitet;

Kapitel 2 Inledning
Den barbara EKG-monitorn &r designad for familj och enskilda anvandare. Det &r en
bra hjélp for familjemediemmar att forebygga hjért-kérlsjukdomar. Enheten kan regis-
trera och visa anvandarens EKG-vagform och hjértfrekvens nar som helst och var som
helst med enkel anvandning.

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-
mant elektrokardiogram for klinisk undersékning.

2. Objekt: personer under lang tid av hég stress och arbetsbelastning, patienter med
hjartsjukdom, medelélders och &ldre personer, sub-hélsomanniskor

3. Syfte: Enheten anvénds endast for registrering av hjértrytm. 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%

* Atmosfartryck: 70 kPa~ 106 kPa

 Stromtillfrsel: inbyggt laddningsbart litiumbatteri, spanning: 3,7 V
2. Transport och lagringsmiljé

¢ Temperatur: -40 °C~+55 °C

* Relativ fuktighet: <95%

* Atmosfartryck: 50 kPa~ 106 kPa

3.2 Grundparametrar

Ledning: Standard 3 ledningar, | Il Il
. Kalibreringsspanning: 1 mV+5%
. Standardkanslighet: 10 mm/mV+5%
. Amplitudfrekvenskarakteristik: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
. Bullerniva: <30 pV
. Ingangsimpedans: =50 MQ

CMRR: =60 dB
. Skanningshastighet: 25 mm/s+5%
. Provtagningshastighet: 250 dots/s
10. HR matomrade: 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: 1P22
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
Overforingshastighet: 1.5 Mbps data genomgang
Sékerhetsegenskaper: Autentisering och kryptering
Stodtjanster: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Effektiv RF-utstralad effekt: <10 dB
Driftomrade: 2400 MHz — 2485 MHz
Bandbredd pa Mottagningsavsnittet: 85 M
19.FCC ID: 2ABOGPM10

Kapitel 4 Driftsvéigledning
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4.2 Hur man anvénder
Det finns flera matmetoder som visas pa foljande bilder

=

Forsiktighetsatgérder: Du ska sékerstélla 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 méter.
2. Bodrja méatningen
Efter uppstart kommer enheten att ga in i for-provtagnings-grénssnittet. 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 stélls in som N, sedan beréakningsformel for
hjartfrekvens ar som féljer:
HR=60 000/(Summa av R-R-intervall under antal (N) hjartslag/N)

Hiartrytm ———> 08 O bpm
WKG—@@OM

Provtagning

Figur 4.1 Férprovtagnings-granssnitt

Nar vagformen blir stabil kommer enheten att starta formell provtagning automatiskt,
nedrékning av provtagningstiden i det nedre hégra hornet borjar tills engangsprovet ar
klart och fargen pa provtiden blir rod. Se figur 4,2:
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Figur 4.2 Formellt provtagningsgranssnitt

Enheten kommer att g& in i fallgranskningsgréanssnittet efter avslutad provtagning. Granss-
nittet for fallgranskning visar provtagningens starttid och hjértfrekvens. Se figur 4.3.
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Figur 4.3 Fallgranskningsgranssnitt

Nar 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 técka det ursprung-

liga fallet, det som lagrades tidigast, bit for bit.

Enheten kommer automatiskt att ga till provtagningsgrénssnittet for att fortsatta om

anvandaren haller i elektroden i bada &ndarna igen nar enheten befinner sig under

granssnittet 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 fill en strémadapter (utgangss-
trém>500 mA, 5 V), laddningen &r slutférd 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

Med batteri, lag effekt, rekommenderas att ladda
batteriet. Enheten sténgs av automatiskt.
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4. Automatisk avstangning
Enheten stangs automatiskt av om inga atgarder utfrs inom 1 minut.

4.4 PC Synk Progamvarudrift och kommunikation

1. Avsedd anvéndning av PC-programvaran:
PC Management programvara ar avsedd att anvdndas som stddjande programvara
for barbar EKG-enhet, funktioner inkluderar instéllning av enhetsparametrar (spra-
kinstallning och installning av férvarvstyper, 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 tidsinstélining, uppladdning av fall, fallgranskning, métning,
etc.

3. Installation av programvara
Kor installationsprogrammet och du kan se ett fonster enligt féljande, Klicka pa
knappen "OK’

Select the language to use during the installation:

=

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 "Bléddra...; du kan aterstélla begaran i mappen Uppstartnings-
meny, standardmappen kommer att vara "PM10”
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Figur 4.6 Figur 4.7

Klicka pa knappen "installera; sa kommer programvaran att installeras pa den utsedda
positionen. Nér installationen &r 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 &r ansluten, den kommer att g& in i
foliande granssnitt som visas som Figur 4.12. Sla pa enheten, satt i USB-porten,
klicka p& "Ny sokning’ sedan borjar programvaran att séka 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 to dewnload, Downloading the 4 Item, has completed 665

~

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 pa "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”
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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: [02hpmi0_¥094 bin I~ Force lpgrade

l Eeselect IE ok
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Figur 4.17

‘ Being updated firmware. -has completedlTH

Figur 4.18
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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 Para—
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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: 6ver 800x600 upplosning
Firmware: UEFI 2.3.1, stoder saker start
Startminne: 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit)

Utrymme pa harddisk: inte mindre an 16 GB(32 bit), inte mindre an 20 GB(64 bit)
Grafiskt kort: stoder Direct X9 tablet

Hardvaruspecifikationer for 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 PAE. NX och 2 GHz ( stoder PAE, | 2 GHz multi-core
processor SSE2) 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
Ao 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”,
u minst 5 punkters pek-kontrollerad kondensatorskérm, upplésnin-
Pekskarm
gen hogre an 1366x768, skarmen maste vara 10 tum eller hogre
Skarmens 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,
fér narvarande &r Mobilapplikationen inte 1&mplig fér 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 ar uttjanta. d
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
@ F6lj bruksanvisningen @ Typ BF tilldmpad del
¥ | Pulsfrekvens (b Bluetooth
e 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 >~ Q€ ?

&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
odnskade rorelser i
provtagningsproceduren

Sétt dig bekvamt, dra dig
upp for att fortsatta med
provet

Stang storningskallan
eller ta om provet i

en miljd utan starkt
elektromagnetiskt brus.

Provtagningsmiljén har
starkt elektromagnetiskt
brus.

Starta om enheten.
Kontrollera om bluetooth
adaptern, eller mobilens
bluetooth fungerar
normalt

Det gar inte att skicka eller
ta emot data

Tradlés kommunikationsfel

Stang storningskallan
eller ta om provet i

en miljé 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 fr 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 bor 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 férutser 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 -40 °C~+55 °C, relativ
luftfuktighet hogst 95%, atmosfarstryck 500 hPa~1060 hPa, ingen korrosionsgas

Véagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk stralning

PM10 &r avsedd fér anvéandning 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-stralnin dess interna funktion. Déarfér ar dess
9 Grupp 1 RF-strélning valdigt 1&g och det &r inte
CISPR 11 9 -
sannolikt att den orsakar interferens med
nérliggande elektronisk utrustning.
PM10 ar lamplig fér anvéndning i alla an-
RF-stralnin laggningar, inklusive hushall och de som
9 Klass B ar direkt anslutna till ett lagspannings-
CISPR 11 x o
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
for 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 nérheten
av utrustning som ar markerad
med féljande symbol:

(®)

10V/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 miljo dar stralad RF-stor-
ning kontrolleras. Kunden eller anvandare av PM10 kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska strningar, genom att bibehalla ett minimum avstand mellan
den béarbara och mobila RF-kommunikationsutrustningen (sdndare) 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 tr,
betong eller keramiska
Elektrostatisk +8 kV +8 kV plattor. Om golvet &r
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
(50/6_(_) 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}vp - [ 77}@
w) £ £
0,01 0,12 0,23
0.1 037 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 738
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 ar tillamplig for séndarens frekvens, dar P motsvarar séndar-
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 for alla typer av situ-
ationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran
strukturer, fdremal och personer.
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