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Foreword

Thank you very much for purchasing the PM10 Portable ECG Monitor.

This

requirement, structure,

tran:
mea

user manual introduces detail product information about its character,
performance, specification, appropriate methods of
sportation, usage, operation, repair, maintenance and storage, and safety
sures of how to protect the operator and product. Please read details in the

following chapters.

Plea
regu
pay

se read the user manual carefully before using the product and strictly follow its
lations to operate. The user manual indicates the operations that users need to
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.

Federal law restricts the device to sale by or on the order of a physician.

Plea
Wari
o

se read the user manual carefully prior to use.

ning:

The reliability depends on whether users are following the operation and

maintenance 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 responsibility 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 component 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

biocompatible tested in accordance with the requirements of 1SO 109931

“Biometric Evaluation of Medical Devices” Part 1”Evaluation and Testing”, and it

has passed the recommened biocompatibility test in accordance with the 1ISO

109931-1 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
ferromagnetic 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member

State in which the user and/or patient is established.

Issue date: see label.

This user manual contains proprietary information, which is protected by
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copyright. All 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 requirement, debugging and training according to the
contract.

3. To provide one year warranty and product maintenance after warranty
period according to the contract.

4. Torespond user’s requests in time.

Chapter 1 Notice

1.1 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.

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

® Near fires or open flames

® |ocations exposed to strong vibration

® |ocations 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.

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

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 physician.

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.

1.2 Measurement Notice

1) If your skin is dry, wipe them with disinfectant alcohol or electric salve to
strengthen 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.

1.3 Safety Notice

1) No sampling in the battery-charging. (sampling means acquiring ECG data of
patient in the designated anatomical areas.) When the battery is charging, the
device will not record ECG. The following symbol 5 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 a long period of time, and 99electrify 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.

1.4 EMC Notice
1) Please note the effect from EMC when using the device, because it can be
influenced by portable or movable high electromagnetic compatity RF devices.
2) This equipment needs to 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.
1.5 RF Instruction
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
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.
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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
Communications Commission (FCC) of the U.S. Government. These limits are part of
comprehensive guidelines and establish permitted levels of RF energy for the general
population. 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
reasonable protection against harmful interference in a residential equipment. This
equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not used in
accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a
particular use. 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 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.
1.6 Quality of Service and Security
The device assures timely, reliable, accurate, and secure data and wireless information
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.
1.7 Manufacture Information
Name of manufacturer: Contec Medical Systems Co., Ltd
Address of manufacturer: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Website: http: //www.contecmed.com

Tel: +86-335-8015430

Fax: +86-335-8015588

Technical support: +86-335-8015431

E-mail: cms@contecmed.com.cn

Website: http://www.contecmed.com

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

2.1 Instruction for Use

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.
2.1.1 Intended purpose

The device is used to monitor and record the user’s ECG waveform and HR, it can be
used in home.
2.1.2 Intended users

Home and personal user.
2.1.3 Patient population

Adults.
2.1.4 Clinical indication

It is suitable for the adult users who suffer from cardio-vascular diseases, or who are
caring about their heart working conditions during their daily life.
2.1.5 Contraindication

Not found.
2.1.6 Product principle

The resting ECG signal is extracted from human body through ECG electrodes. Via
amplifying and filtering, the signal is converted into a digital ECG signal, which is sent to
memory and display to record and display ECG waveform.
2.2 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.

Chapter 3 Primary Technical Orders

3.1 Normal Work Environment
1) Operation environment
® 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) Calibration voltage: 1 mV+5%
2) Standard sensitivity: 10 mm/mV+5%
3)  Amplitude frequency characteristic: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
4) Noise level: €30 pv
5) CMRR: 260 dB
6)  Scanning speed: 25 mm/st5%
7)  Sampling rate: 250 dots/s
8) HR measurement range: 30 bpm~300 bpm, error: +1 bpm or 1%
9) Battery Voltage: DC3.7 V
10) Type of protection against electric shock: Internal power device
11) Degree of protection against electric shock: Type BF applied part
12) Degree of waterproof: IP22
13) Software release version: V1.7
14) FCCID: 2ABOGPM10

Chapter 4 Operation Directions

4.1 The Sketch Map and Components Name

Display

Screen

Key —mm»

Metal electrode

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

j S

Caution: You shall ensure that the electrode fully contact the skin.
4.3 Menu Operations
1) Start-up

Long press the on/off button, 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 correct
measurement method as guided, the ECG waveform and heart rate will displayed 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 )

[ 10:43 R ()|
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Figure 4.1 Pre-sample Interface

Sample time

When the waveform becomes stable, the device will start formal sampling automatically,
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. 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.
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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 holding 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 completely
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
completed 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.
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.
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.

1 AEEE

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) Security advice:

To ensure the safety of our patients and to protect their personal health information, we

give the following security advice:

a.  Auto-lock screen:

Set the screen saver to display the login screen when it resumes, shorten the interval
between automatic logoffs when the system is idle, and advise users to log off or shut
down the computer when they leave.

b. Windows user and password:
® Set complex passwords, change them regularly, and we recommend that you
activate the Windows password policy;
® Disable administrator and user accounts; each user should have a unique identity.

c. Install security software, anti-virus software, and activate firewalls and automatic
updates. Run anti-virus software regularly.

d. Ensure that all device components (other than removable media) that save personal
information are physically secure (i.e., can't be removed without tools).

e. The analysis software contains personal health information and medical record data
that need to be protected and kept confidential. Do not copy patient health
information and medical record data to removable storage media, and if you do,
always ensure the physical security of the media.

f.  Take anti-virus measures, such as virus scanning of USB devices, before using USB
storage devices.

g. Turn off Windows' default services such as Remote Desktop, Telnet, and File Sharing.

h.  Secure environment:

By design, this product should be used in an environment with the following expected

privacy and security safeguards:
® The computer on which the dynamic cardiac analysis software is installed
should be physically protected to eliminate access by non-established users;
® External media containing patient data, reports and logs should be
protected. When no longer in use, data should be securely deleted and/or
media should be securely unplugged;
® The monitor of the computer on which the Portable ECG Monitor software
is installed should be placed in a position that restricts the user's ability to see
the contents of the screen.
3) PCsoftware:
Users can operate in the PC synchronous software according to necessary, which
including sample mode and time setting, upload case, case review, measurement, etc.
4) Software Installation
Run the setup software, and you can see a window as follows, Click the button "OK".
Click the button "Next", then if you click "Browse...", you can set the installation path,
otherwise the default installation path is "C:\ Portable ECG Monitor". Click the
button "Next" again, and the dialog box showed in Fig.4.5 shows up. Click
"Browse...", you can reset the apellation in Startup Menu folder, the default folder
will be "Portable ECG Monitor".
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Click the button "install", and the software will be installed at the appointed position.
When the installation finished, click "Finish" to end installation, shown as Figure 4.6.
Il

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizard
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Figure 4.6

5) Use the Software

(D  PC-side synchronization software operation and communication

To protect the security of patients' personal health information, we provide the

following security advice:

» Automatic screen lock: Set up a screen saver that displays the login interface
when resumed, shorten the automatic logout interval when the system is idle,
and recommend that users log out or shut down the computer when leaving;

» Users can use Windows user accounts and passwords, or the secure login
provided by this software (see the User Management section). If using Windows
user accounts and passwords, please note the following two points:
® Set complex passwords and change them regularly. We recommend
enabling Windows password policies;
® Disable administrator and guest accounts. Each user should have a unique
identity.

» Install security software and antivirus software, and enable the firewall and
automatic updates. Run antivirus software regularly;

» Ensure the physical security of all devices storing personal information
(excluding removable media), meaning they cannot be removed without tools;

» This software contains personal health information and medical records that
require protection and confidentiality. Do not copy patient health information
and medical records to removable storage media. If copied, ensure the physical
security of the medium at all times;

» Take antivirus measures before using USB storage devices, such as scanning the
USB device for viruses;

» Disable default services such as Windows Remote Desktop, Telnet, and file
sharing;

»  Secure environment:

This product is designed to be used in an environment with the following
expected privacy and security safeguards:

® Computers on which this software is installed should be physically protected
to prevent access by unauthorised users;

® External media containing patient data, reports, and logs should be
protected. When no longer in use, data should be securely deleted and/or the
media should be safely removed;

® The display of computers on which this software is installed should be
positioned so that only authorised users can view the screen content.

@ Welcome for using the software
When the software is run for the first time, a “Welcome” window pops up for
prompt. If secure login is not enabled, click the Continue button in the welcome
window to enter the main interface of the software. If secure login is enabled,
clicking the Continue button will take you to the user management function
interface (see the User Management section). Click the Exit button to exit the
software.

@ User Management

This section applies to situations where secure login is enabled.

a. Administrators

When the software is run for the first time, a “Administrators” window is displayed

by default, which is used for administrator account login and password modification.


http://www.contecmed.com/
mailto:cms@contecmed.com.cn

4 Administrator login:
Input administrator password and click the “Log in” button. Default administrator
password: user2025.
Error Prompt: When the password input is incorrect, a prompt “Password error,
please re-enter” will appear.

@ Modifying administrator password:
Click the “Modify” button, then the “New password” and “Confirm password” edit
boxes become available, where you can input the new password, and the “Log in”
button changes to “Confirm” button.
Input the old password in the “Password” edit box, the new password in the “New
password” and “Confirm password” edit boxes, and click “Confirm” to complete
administrator password modification and log in the administrator account.
Note: the password is 8-16 characters long and must be composed of letters and
numbers.

Error Prompt:

No. Prompt Error
1 Password cannot be empty! No old password is input.
) Password error, please re-enter. The old password is input
incorrectly.

3 The new password cannot be No new password is input.
empty!

4 Please enter a confirmation No confirmation password is
password! input.
The confirmation password you The confirmation password is not

5 entered is incorrect. Please consistent with the new
re-enter it! password.

b. User Management
After the successful login of administrator account, a “User Management” window
appears, which is used for adding and deleting users.

4 Add New User:
Input account information in corresponding locations and click the “Save” button.
When the “Success” is prompted, the new user is added successfully.
“Account” limit: 1-32 characters, composed of letters or numbers.
“Password” and “Confirm password” limit: 8-16 characters, composed of letters and
numbers.
Error Prompts:

8)

Figure 4.9

7)  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.

® 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".

® Set device parameters: Languages and sample time can be set by user. The
interface for setting success is shown as Figure 4.10.

Set Device Param
Language:|English -

* 10s
" 30s

" 1Bs
Sample Time
[7 Heart beat sound

[v Open Filter

Set succeeded

Figure 4.10

PC management software can be operated in WIN10/WIN11 operation system, hereafter
list the requirements of hardware of PC to run WIN10/WIN 11 operation system.

No. | Prompt Error

1 Please enter an account and try again. | No account is input.

2 Password cannot be empty! No password is input.

No confirmation password is
input.

Please enter a confirmation password!

The confirmation password you
4 | entered is incorrect. Please re-enter it!

The confirmation password is
not consistent with the new

password.

4 Modify User Information:
When the account input already exists, click the “Save” button to modify user
information.

4 Delete User:
Select the account to be deleted in the account pull-down list, and click “Delete” to
delete it.

4 Return to "User Login":
After the user management is completed, click the “OK” button to return to the
“User Login” interface.
c. User Login
After adding the account, proceed to the “User Login” function.
Select the login account, and input the password, then click “Log in”.
Click the “Administrators” button to recall the “Administrator Login” function.
Click the “Exit” button to close the software.
d. Software settings
After entering the software interface, click the button“n",in the upper right corner
of the interface to enter the software settings interface. In the software settings
interface you can set the user login and running prompt two options.
Enable running prompt: check this option to display the welcome window after
turning on the software.
Enable user login: check this option to enable the user management and user login
functions.
Note: when checking or unchecking two options above, a “Administrators
Verification” dialog box will pop up, then input the correct password and click “OK”
to complete the operation.
6) Data Communication
Start the software under the circumstance of no device connected, it will enter to the
following interface shown as Figure 4.7. Turn on the device, insert to USB port, click
"New search", then the software starts to search the device, shown as Figure 4.8.

Figure 4.7

Figure 4.8

After searching, device information will be displayed in "List" form, including: cases
ID, time length, check time, heart rate, shown as Figure 4.9. Click the button "?", you
can get help from the operation.

Windows10 system
hardware requirements

Windows11 system
hardware requirements

Minimum configuration

Central 1 GHz or faster 1GHz or faster
processor
Memory 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB

Graphics card support Direct X9 tablet support Direct X12

no less than 16 GB(32 bit), 64GB
no less than 20 GB(64 bit)

UEFI 2.3.1, support safety
start

Residual space of
hard disk

Firmware UEFI. support safety start

4.5 Mobile Application Operation and Communication

1) 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.

2) Data Communication
® Start the software, turn on the device, then the software starts to search the
device, click "PM10XXXX".
® Device information will be displayed, including: time length, check time,
heart rate.

3) Mobile APP can be installed in mobile phone installed Android or iOS system.

Chapter 5 Trouble Shooting and Soluti

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
button

The batteries are worn Please recharge the
out. batteries.

Please recharge the
batteries.

Automatically shut down | The batteries are worn
in using process out.

Wipe them with disinfectant

Your skin is dry. .
v alcohol or electric salve

enclosure, protective screen and electrode respectively with a medical gauze dipped in
isopropanol (70%) (note: isopropanol produced by any formal company can be used.) for
about 1 minute.
Dry them naturally or clean them with a clean and dry cloth.
Determine whether the cleaning is adequate by visual inspection. If stains are found,
please repeat the above steps.
6.2 Maintenance

1) Non-maintenance personnel designated by our company, do not open the

instrument 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

performance 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 being used.
6.3 Transportation and Storage
1) The device transportation adopts general transportation means or follows the
contract 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,
relative humidity no more than 95%, atmospheric pressure 500 hPa~1060 hPa, no
corrosion gas and well-ventilated room.

Chapter 7 The Explanation of Symbols

Signal Description Signal Description
Refer to instruction
manual/booklet Type BF
Pulse rate (bpm) Bluetooth

Battery capacity Power button/Function button

use International Protection

Temperature limitation WEEE (2012/19/EU)

Humidity limitation Atmosperic pressure limitation

Authorized representative in

Serial number the European Community

- L[| @ || B|i¢|@

Manufacture Date Manufacturer
Fragile, handle with care This side UP
- Keep in a cool, dry place Recyclable

Do not use this equipment

in the MRI scan room. Medical Device

& @

Product code Imported by

This item is compliant with Regulation(EU)2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017.

~
m

Chapter 8 Packi

No. Description Quantity
1 Host 1
2 USB cable 1
3 User Manual 1
id and f: er’s declaration — electr ic emissi

for all EQUIPMENT and SYSTEMS

id and urer’s d ion — electr

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

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.

in ECG sample process. Please close interference

source or resample in no
strong electromagnetic noise
environment.

The sample environment
has strong
electromagnetic noise.

1.Restart the device.
2.Check whether the
bluetooth adapter, or mobile
phone bluetooth normally

Unable to send or
receive data
Wireless communication
failure

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

The sample environment
has strong
electromagnetic noise.

Chapter 6 Maint

e&T!

sportation&Storage

6.1 Cleaning

Before cleaning, ensure good room ventilation, remove the inflammable and combustible
materials around it, and avoid open flame and electrical power source, etc.

When cleaning, turn off the device and disconnect it from the power, then wipe the

test C liance Elec ic i - guidance
The PM10 uses RF energy only for its internal
RF emissions function. Therefore, its RF emissions are very
Group 1 "
CISPR 11 low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
The PM10 is suitable for use in all
- establishments, including domestic and
RF emission N
Class B those directly connected to a low voltage
CISPR 11 . .
power supply network which supplies
buildings used for domestic purposes.
id and f: r’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC 60601 C i Electr ic envira -
test level ce level guidance

Electrostatic +8 kV 18 kv Floors should be wood, concrete

discharge contact contact or ceramic tile. If floor are

(ESD) +15 kV air +15kV air covered with synthetic material,
|EC 61000-4-2 the relative humidity should be at
least 30%.
Power
frequency Mains power quality should be
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m that of a typical commercial or
magnetic field hospital environment.
IEC 61000-4-8
NOTE
id and urer’s d ion — electr ity —for EQUIPMENT
and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING
id and urer’s d ion — electr ici ity

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

Immunity IEC 60601 C li Elec ic i -
test test level ce level guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to any
part of the PM10, including
cables, than the recommended
separation distance calculated
from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.
Recommended separation
distance

Radiated RF 10 V/m
IEC 80 MHz to
61000-4-3 2.7 GHz

10 V/m

EE]
EI

d- {L}/F 800 MHz to 2.7

d=| 33|/ 80 MHz to 800 Hz

£l
GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic 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:

(R

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and
people.

“Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/
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
electromagnetic 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
performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the PM10.

®|n the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, the field strength is less than 3V/m.

ded sep ion di k portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM —
for EQUIPMENT or SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the PM10

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 communications equipment.

Rated p ion di according to f y of transmitter

maximum (m)
output
power of 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
transmitter 35 7
d= P ==

w [l g

001 012 0.23

01 037 0.74

1 117 233
10 3.69 7.38
100 1167 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power 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
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and
people.

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

GIMA WARRANTY terms
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.
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Avant-propos

Nous vous remercions d'avoir acheté I'électrocardiographe ECG de poche PM10.

Ce mode d’emploi fournit des informations détaillées sur le produit, notamment ses
caractéristiques, ses exigences, sa structure, ses performances, ses spécifications, les
méthodes appropriées de transport, d’utilisation, de fonctionnement, de réparation,

d’entretien et de stockage, ainsi que les mesures de sécurité visant a protéger
Iutilisateur et le produit. Consulter les chapitres suivants pour plus de détails.

Lire attentivement le manuel d’utilisation avant d’utiliser le produit et respecter
scrupuleusement les consignes d’utilisation. Ce mode d’emploi indique les
opérations auxquelles les utilisateurs doivent préter une attention particuliére, car
elles pourraient entrainer des dysfonctionnements ou présenter un danger pour le
dispositif ou le corps humain pendant I'utilisation. Notre société décline toute
responsabilité quant a la sécurité, la fiabilité et les performances du dispositif en cas
de dysfonctionnement ou de dommages causés a ce dernier ou des lésions causées
au corps humain, résultant du non-respect des instructions de ce mode d’emploi
concernant l'utilisation, I'entretien et la conservation, et elle ne fournira aucun
service gratuit dans les situations susmentionnées.

Nous nous excusons pour le fait que le contenu du mode d’emploi est susceptible
d’étre modifié sans préavis en fonction des mises a jour du produit.

Ce dispositif est réutilisable en tant qu’instrument médical.

La législation fédérale limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur
ordonnance d’un médecin.

Lire attentivement le mode d’emploi avant toute utilisation.

Avertissement :

La fiabilité dépend du respect ou non, par les utilisateurs, des consignes
d’utilisation et d’entretien figurant dans le mode d’emploi.
Le site de notre société : http://www.contecmed.com est le seul canal autorisé
pour le téléchargement des applications mobiles et des logiciels PC, ainsi que
des mises a jour du micrologiciel. Si un utilisateur télécharge des logiciels ou des
mises a jour du micrologiciel via d'autres canaux non autorisés, cela entrainera
des risques liés a la cybersécurité. Notre société décline toute responsabilité
concernant les conséquences qui pourraient en découler.
Toute intervention d’entretien et toute mise a niveau future du dispositif
doivent étre effectuées par du personnel dument formé et autorisé par notre
société. Le remplacement des batteries par du personnel insuffisamment formé
peut entrainer des risques (tels qu'une surchauffe, un incendie ou une
explosion). Pour I'entretien, il convient d’utiliser les piéces d’origine. Le schéma
de principe et la liste des composants ne peuvent étre fournis qu'au centre de
service ou au personnel de maintenance désigné par notre société. Toute
modification de cet équipement est interdite.

Lutilisateur doit tenir compte de la durée de vie de la batterie et la mettre au

rebut conformément a la législation locale lorsque celle-ci arrive en fin de vie.

Ce produit contient des matériaux en silicone, TPU et ABS, qui ont été testés

pour leur biocompatibilité conformément aux exigences de la norme 1SO

10993-1 « Evaluation biologique des dispositifs médicaux », Partie 1

« Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du risque », et il a passé

avec succes le test de biocompatibilité recommandé conformément a la norme

1SO 10993-1. Les utilisateurs allergiques au silicone, au TPU, au TPE et a I'ABS ne
doivent pas utiliser ce produit.

Non compatible avec les équipements IRM !

Ne pas utiliser I'appareil en présence de machines IRM.

» La présence dans le dispositif de matiéres ferromagnétiques pouvant étre

attirées par le noyau magnétique de I'équipement d’'IRM peut en effet

transformer le dispositif en un projectile risquant de causer des lésions
corporelles.

Des brilures et lésions causées par la chaleur peuvent se vérifier a cause des

composants en métal du dispositif qui peuvent chauffer pendant la procédure

d'IRM.

» Le dispositif peut générer des interférences dans les images obtenues par IRM.
Le dispositif risque de ne pas fonctionner correctement en raison des champs
magnétiques et radioélectriques puissants générés par les appareils d'lRM.

Tout accident grave survenu en relation avec I'appareil doit étre signalé au

fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur

et/ou le patient est établi.

Date de publication : voir I'étiquette.

Y

Ce manuel d’utilisation contient des informations exclusives protégées par le droit
d’auteur. Tous droits réservés. Toute reproduction, adaptation ou traduction, méme
partielle, du manuel sans autorisation écrite préalable est interdite.

Notre société assume les responsabilités suivantes :

1. Fournir aux utilisateurs des produits conformes aux normes de I'entreprise.

2. Fournir les services de spécification, de débogage et de formation conformément

au contrat.

3. Fournir une garantie d’un an et assurer I'entretien du produit apreés la période de

garantie conformément au contrat.

4. Répondre en temps utile aux demandes des utilisateurs.

Cl re 1 Mises en garde

1.1 Mises en garde générales
1) Ne pas utiliser le dispositif dans des endroits exposés a des températures ou a une
humidité élevées. Utiliser le dispositif a une température comprise entre 5 et
40 °C et a une humidité relative comprise entre 25 % et 80 %.
2) Ne pas laver le dispositif avec de I'eau.
3) Letemps de préparation est de 30 minutes maximum, a condition que :
® e produit soit réchauffé depuis la température minimale de stockage jusqu'a
ce qu'il soit prét a I'emploi a une température ambiante de 20 °C;;
® e produit soit refroidi depuis la température maximale de stockage jusqu'a
ce qu'il soit prét a I'emploi a une température de 20 °C.
Ne pas utiliser ou stocker le dispositif dans les conditions ambiantes suivantes :
® 3 proximité de feux ou de flammes nues
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® dans des endroits exposés a de fortes vibrations
® dans des endroits exposés a de forts champs électromagnétiques

5) Ne pas désinfecter le dispositif dans un autoclave ou un stérilisateur a gaz.

6) Ne pas utiliser ce dispositif en cas d'allergies cutanées ou de Iésions cutanées.

7) La durée de vie de dispositif est de 3 ans. Ne pas jeter le dispositif et ses
accessoires lorsqu'ils ne fonctionnent plus. Si le dispositif doit &tre mis au rebut,
cela doit se faire conformément aux lois et réglementations locales.

8) Lorganisme responsable doit contacter les autorités locales afin de déterminer la
méthode appropriée d’élimination des piéces et accessoires représentant un
potentiel danger biologique.

9) Ne pas utiliser plusieurs appareils sans fil connectés au produit en méme temps.

10) Ce dispositif ne présente aucune contre-indication.

11) Les parametres affichés par 'ECG doivent étre interprétés par un médecin
professionnel.

12) Ne pas utiliser ce dispositif sur des nourrissons pesant moins de 10 kg.

13) Le dispositif contient de minuscules composants que les enfants pourraient
mettre en bouche, ce qui pourrait entrainer une asphyxie ou des lésions aux
organes (notamment 'oesophage et I'estomac) ; il convient donc de le garder hors
de portée des enfants.

1.2 Mises en garde concernant les mesures

1) Si la peau est séche, I'essuyer avec de I'alcool désinfectant ou une pommade

conductrice pour améliorer la conductivité.

2) |l est préférable de s’asseoir confortablement, de se redresser et de commencer la
mesure une fois que le rythme cardiaque s'est stabilisé.
3) Lors de la mesure, les électrodes placées sur les doigts et la poitrine doivent

adhérer parfaitement a la peau et étre bien positionnées.
1.3 Mises en garde concernant la sécurité

1) Ne pas effectuer d’échantillonnages pendant que la batterie est en train de se
recharger. (Par « enregistrement », on entend la collecte des données ECG du
patient au niveau des zones anatomiques désignées.) '.2rsque la batterie est en
charge, le dispositif n'enregistre pas I'ECG. Le symbole s’affiche sur I'interface
utilisateur pour signaler I'état de charge ; le dispositif ne peut pas étre utilisé
pendant la charge de la batterie.

2) Conserver le produit dans un environnement frais et a I'abri de la lumiére si 'on
envisage de ne pas l'utiliser pendant une longue durée et le mettre sous tension
pendant trois mois.

3) Ne pas utiliser le dispositif dans un environnement ou se trouvent des objets
inflammables, tels que des anesthésiques.

4) Les autres équipements qui y sont raccordés doivent étre conformes aux normes
de sécurité nationales.

5) Les parties conductrices des ELECTRODES et des connecteurs associés aux
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF, y compris I'ELECTRODE NEUTRE, ne doivent pas
entrer en contact avec d’autres parties conductrices, y compris la terre.

1.4 Mises en garde relatives a la CEM
1) Tenir compte des effets liés a la compatibilité électromagnétique lors de
I'utilisation du dispositif, car celui-ci peut étre perturbé par des appareils RF
portables ou mobiles a forte émission électromagnétique.
2) Cet équipement doit étre mis en service conformément aux informations fournies
dans les documents joints a celui-ci.
Les équipements de communication sans fil peuvent affecter cet équipement et
doivent étre maintenus a une distance d d’au moins de I'équipement. La distance
d est calculée par le fabricant a partir de la colonne 800 MHz a 2,5 GHz du
tableau 5 ou du tableau 6 de la norme CEl 60601-1-2.
1.5 Instructions relatifs aux RF
Ce dispositif est conforme a la Partie 15 des Régles de la FCC. Lutilisation est soumises aux
deux conditions suivantes :

A. Ce dispositif ne doit pas causer d’interférences nuisibles ;

B. Ce dispositif doit accepter toute interférence regue, y compris des interférences

pouvant causer des fonctionnements indésirables.
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Tout changement ou toute modification qui ne serait pas explicitement approuvé par
la partie responsable de la conformité, pourrait invalider la faculté de I'utilisateur a utiliser
cet équipement.

Certains appareils électroniques sont sensibles aux interférences électromagnétiques
émises par cet équipement s'ils ne sont pas blindés correctement. Utiliser cet équipement
a au moins 20 cm ou aussi loin que possible d'un téléviseur, d'une radio et d’autres
équipements de bureau automatiques afin d’éviter toute interférence.

Ce dispositif est un émetteur-récepteur radio. Ce dispositif est un radio transmetteur et
récepteur. Il est congu et fabriqué de maniére 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 de directives exhaustives et
établissent les niveaux d'énergie RF autorisés pour la population générale. Ces directives

reposent sur des normes élaborées par des organismes scientifiques indépendants a la
suite d'une évaluation périodique et approfondie d’études scientifiques. Ces normes
prévoient une marge de sécurité importante destinée a garantir la sécurité de toutes les
personnes, quels que soient leur 4ge ou leur état de santé.
Le dispositif a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux dispositifs
numériques de Classe B conformément a la Partie 15 des Régles de la FCC. Ces limites ont
été fixées afin d'assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans
un équipement résidentiel. Ce dispositif génére, utilise et peut émettre des fréquences
radioélectriques. S'il n’est pas utilisé conformément aux instructions, il peut causer des
interférences nuisibles aux communications radio. Il n'existe toutefois aucune garantie que
des interférences ne se produiront pas dans un cas d'utilisation particulier. Si ce dispositif
cause des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce qui peut étre
constaté en éteignant et en rallumant le dispositif, I'utilisateur est invité a essayer
d’éliminer les interférences en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes :
A. Réorienter ou déplacer I'antenne réceptrice.
B. Augmenter la distance entre le dispositif et le récepteur.
C, Brancher le dispositif a une prise située sur un circuit différent de celui sur
lequel le récepteur est branché.
D. Consulter le revendeur ou un technicien radio/TV spécialisé pour assistance.
A Une distance minimale d'au moins 0,2 m entre ce dispositif et toute personne doit
étre garantie afin de respecter les normes d'exposition aux radiofréquences.
1.6 Qualité de service et sécurité
Grace a sa conception, ce dispositif garantit un transfert de données et d'informations sans
fil rapide, fiable, précis et sécurisé.
Lorsque l'on souhaite établir une connexion sans fil avec I'électrocardiographe ECG de
poche, il est nécessaire de saisir les instructions de communication adéquates. Ainsi, tout
acceés non autorisé aux données ECG est empéché.
1.7 Informations sur le fabricant
Nom du fabricant : Contec Medical Systems Co., Ltd
Adresse du fabricant : N° 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development
Zone, Qinhuangdao, Province de Hebei, REPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE
Site Web : http: //www.contecmed.com
Tél : +86-335-8015430
Fax : +86-335-8015588
Service Aprés-Vente : +86-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
Site Internet : http://www.contecmed.com
1.8 Opérateur prévu
Personne non professionnel répondant aux exigences suivantes :
1. Etre capable de lire et de comprendre le contenu du mode d'emploi ;
2. Etre capable de distinguer les parties du corps suivantes : thorax, paume
gauche/droite, membre supérieur et membre inférieur.

itre 2 Introducti

2.1 Mode d'emploi

Cet électrocardiographe ECG de poche est congu pour un usage familial et individuel.
Il représente un atout précieux pour les membres de la famille dans la prévention des
maladies cardiovasculaires. Grace a son utilisation simple, ce dispositif permet
d’enregistrer et d’afficher le tracé ECG et la fréquence cardiaque de I'utilisateur a tout
moment et en tout lieu.
2.1.1 Utilisation prévue

Ce dispositif sert a surveiller et a enregistrer le tracé ECG et la fréquence cardiaque de
Iutilisateur ; il peut étre utilisé a domicile.
2.1.2 Utilisateurs prévus

Utilisateurs a domicile et particuliers.
2.1.3 Population de patients

Adultes.
2.1.4 Indication clinique

Il convient aux utilisateurs adultes souffrant de maladies cardiovasculaires ou
soucieux de I'état de leur coeur au quotidien.
2.1.5 Contre-indications

Aucune.
2.1.6 Principe de fonctionnement du dispositif

Le signal ECG au repos est détecté dans le corps humain a l'aide d’électrodes ECG.
Apres amplification et filtrage, le signal est converti en signal ECG numérique qui est
envoyé a une mémoire et a un écran pour enregistrer et afficher la forme d’onde ECG.
2.2 Caractéristiques

1) Design élégant, utilisation intuitive, sacoche pratique.

2) Enregistrement de la fréquence cardiaque en temps réel, a tout moment et en

tout lieu.

3) Batterie lithium rechargeable haute capacité intégrée, permettant d'enregistrer
en continu 200 tracés ECG aprés une seule charge.
4) Mesure des intervalles QRS et de I'ESV.

re 3 Principales instructions techniques
3.1 Envir
1) Conditions d’utilisation
® Température : +5 °C +40 °C
® Humidité relative : 25% ~ 80%
® Pression atmosphérique : 70 kPa~106 kPa
® Alimentation : batterie lithium rechargeable intégrée, tension : 3,7V
2) Conditions de transport et de conservation
® Température : -20 °C +55 °C
® Humidité relative : <95%
® Pression atmosphérique : 50 kPa~106 kPa
3.2 Paramétres fondamentaux
1) Tension d’étalonnage : 1 mV+5%
2) Sensibilité standard : 10 mm/mV+5 %
3) Caractéristique de I'amplitude de fréquence :
(+0.4 dB, -3 dB)
4)  Niveau sonore : <30 pV
5) CMRR:260dB
6) Vitesse de numérisation : 25 mm/st5%
7) Tauxd'échantillonnage : 250 points/s
8) Plage de mesure de la fréquence cardiaque : 30 bpm~300 bpm, erreur : +1 bpm
ou 1%

de travail lard

standard : 10 Hz ; 1 Hz~20 Hz ;

9) Tension de la batterie : CC 3,7V

10) Type de protection contre les décharges électriques :
interne

11) Degré de protection contre les décharges électriques
sécurisées de type BF

12) Indice d’étanchéité : IP22

13) Version du logiciel : V1.7

14) Identifiant FCC : 2ABOGPM10

Dispositif d’alimentation

Pieces appliquées

4.1 Sct et nom des p
Ecran
d'affichage 4
Touche —>
Electrode métallique

4.2 Utilisation
Plusieurs méthodes de mesure sont possibles et sont illustrées dans les images suivantes

Attention : Veiller a ce que I'électrode soit en contact total avec la peau.

4.3 Utilisation du menu

1) Démarrage

Appuyer longuement sur le bouton marche/arrét jusqu’a entendre un bip et I'écran
s'allumera. Le dispositif reste éteint lorsqu’il n’effectue pas de mesure.

2) Lancer une mesure

Apreés la mise en route, le dispositif passe en mode de pré-échantillonnage. Utiliser la méthode
de mesure appropriée comme indiqué ; la forme d'onde ECG et la fréquence cardiaque
s'afficheront a I'écran, comme illustré a la figure 4.1. Méthode de calcul de la fréquence
cardiaque : le nombre de battements cardiaques sans interférence dans le fragment ECG est
défini par N ; la formule de calcul de la fréquence cardiaque est alors la suivante :

FC=60000 / (somme des intervalles R-R pendant le nombre (N) de battements cardiaques / N)

Fréquence cardiaque-% O 8 0 '
bpm

—’\!Lﬂ‘*—’\ﬂ_/'l’_"ﬂ-‘e Forme d’onde
Duré -% TIMEL

Figure 4.1 Interface de pré-échantillonnage

Lorsque l'onde se stabilise, le dispositif démarre automatiquement I’échantillonnage
proprement dit. Le compte a rebours de la durée d’échantillonnage, situé dans le coin
inférieur droit, commence jusqu’a la fin d’un échantillon complet, puis la couleur de la
durée d’échantillonnage devient rouge. Voir Figure 4,2. Une fois I’échantillonnage terminé,
le dispositif passe a une interface d’examen des cas. Linterface d’examen de cas affiche le
temps de démarrage de I'échantillonnage, et la fréquence cardiaque. Voir Figure 4,3.

2014-09-26
080 . 10:32:48
bpm

=03 TOTAL:  31/32

Figure 4.2 Interface d’échantillonnage formel

TINE

0

Figure 4.3 Interface d’examen des cas

Lorsque le dispositif passe a I'interface d’examen des cas, il affiche le dernier cas échantillonné.
Cliquer sur le bouton pour consulter les informations relatives a d’autres cas. Le dispositif peut
stocker jusqu’a 100 cas. Si la limite est atteinte, les nouveaux cas enregistrés remplaceront
progressivement les cas initiaux, en commengant par les plus anciens.

Le dispositif passera automatiquement a l'interface d’échantillonnage pour continuer si
I'utilisateur tient a nouveau I'électrode par ses deux extrémités alors que le dispositif se
trouve dans I'interface d’examen des cas.

3) Remarques sur le fonctionnement sur batterie

Le dispositif peut fonctionner en continu pendant plus de 2 heures lorsque la batterie est
complétement chargée. La durée de vie de la batterie peut atteindre 200 cycles.

Deux méthodes de recharge :

(a) Connecter le dispositif a un ordinateur a I'aide d’un cable Micro USB ; la
recharge est terminée aprés environ 2 heures.

(b) Utiliser un cable Micro USB pour connecter le dispositif a un adaptateur secteur
(courant de sortie > 500 mA, 5 V) ; la recharge est terminée apres environ 2 heures. .
Lorsque la batterie est en charge, le dispositif n'enregistre pas I'ECG. Le symbole =
s'affiche sur I'interface utilisateur pour signaler I'état de charge ; le dispositif ne peut
pas étre utilisé pendant la charge de la batterie.

Affichage de la batterie

N° Indicateur Description

a Pleine charge

Capacité : 3/4

Capacité : 1/2

Capacité : 1/4

Si la batterie est faible, il est recommandé de la

DEEEE

recharger. Le dispositif s’éteindra automatiquement.

a.

4) Arrét automatique

Le dispositif s’éteindra automatiquement si aucune opération n’est effectuée
pendant 1 minute.

4.4 Foncti et ion du logiciel de synchronisation avec PC

1) Utilisation prévue du logiciel du PC:

Le logiciel de gestion PC est destiné a servir de logiciel d'accompagnement pour les
appareils ECG portables. Ses fonctions comprennent le réglage des paramétres du
dispositif (choix de la langue, sélection des types d’acquisition, etc.), le téléchargement
des données ECG depuis le dispositif ECG de poche et |a gestion des données.

2) Conseils de sécurité :

Pour assurer la sécurité de nos patients et protéger leurs données de santé
personnelles, nous donnons les conseils de sécurité suivants :

Verrouillage automatique de I'écran :

Configurer I'économiseur d’écran pour qu’il affiche I'écran de login lorsqu’il
reprend, raccourcir I'intervalle entre les déconnexions automatiques lorsque le

systéme est inactif et conseiller aux utilisateurs de se déconnecter ou d'éteindre
I'ordinateur lorsqu’ils quittent I'entreprise.

b. Utilisateur et mot de passe Windows :
® Adopter des mots de passe complexes, les changer régulierement, et nous
vous recommandons d'activer la politique de mot de passe de Windows ;
® Désactiver les comptes administrateur et utilisateur ; chaque utilisateur doit
disposer d’une identité unique.

c. Installer un logiciel de sécurité, un logiciel anti-virus et activer les pare-feu et les
mises a jour automatiques. Exécuter régulierement le logiciel antivirus.

d. Veiller a ce que tous les composants du dispositif (autres que les supports
amovibles) qui enregistrent des informations personnelles soient physiquement
sécurisés (c'est-a-dire qu’ils ne puissent pas étre retirés sans outils).

e. Le logiciel d'analyse contient des informations personnelles sur la santé et des
données du dossier médical qui doivent étre protégées et rester confidentielles.
Ne pas copier les informations sur la santé des patients et les données des
dossiers médicaux sur des supports de stockage amovibles, et si on le fait,
toujours assurer la sécurité physique du support.

f.  Prendre des mesures antivirus, telles que I'analyse antivirus des périphériques
USB, avant d’utiliser des périphériques de stockage USB.

g. Désactiver les services par défaut de Windows tels que le bureau a distance,
Telnet et le partage de fichiers.

h.  Environnement sécurisé :

Par sa conception, ce produit doit étre utilisé dans un environnement présentant les

garanties suivantes en matiére de confidentialité et de sécurité :
® Lordinateur sur lequel le logiciel d'analyse cardiaque dynamique est installé doit
étre protégé physiquement afin d'empécher I'acces par des utilisateurs non établis ;
® Les supports externes contenant les données des patients, les rapports et
les journaux doivent étre protégés. Lorsqu’ils ne sont plus utilisés, les données
doivent étre effacées en toute sécurité et/ou les supports doivent étre
débranchés en toute sécurité ;
® L'écran de l'ordinateur sur lequel le logiciel « Portable ECG Monitor » est
installé doit étre placé de maniére a limiter la capacité de I'utilisateur a voir ce
qui s'affiche a I'écran.

3) Logiciel PC:

Les utilisateurs peuvent utiliser le logiciel de synchronisation sur PC selon leurs

besoins, notamment pour le mode d’échantillonnage et le réglage de I'heure, le

téléchargement de cas, I'examen de cas, les mesures, etc.

4) Installation du logiciel

Lancer le programme d’installation ; une fenétre comme celle ci-dessous s’affiche.

Cliquer sur le bouton « OK ».

Cliquer sur le bouton « Next » (Suivant), puis, si I'on clique sur « Browse... »

(Parcourir), il est possible de définir le chemin d'installation ; sinon, le chemin

d’installation par défaut est « C:\ Portable ECG Monitor ». Cliquer de nouveau sur le

bouton « Next » (Suivant) et la boite de dialogue illustrée dans la Figure 4.5 s’affiche.

Cliquer sur « Browse... » (Parcourir) pour renommer le dossier du Menu Démarrage ;

le dossier par défaut sera « Portable ECG Monitor ».
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Cliquer sur le bouton « Install » ; le logiciel sera alors installé a I’emplacement
indiqué. Une fois I'installation terminée, cliquer sur « Finish » (Terminer) pour la
cléturer, comme illustré a la figure 4.6.

&

Completing the Portable ECG
up Wizard

Figure 4.6

5) Utilisation du logiciel

(D Fonctionnement et communication du logiciel de synchronisation c6té PC

Pour assurer la sécurité de nos patients et protéger leurs données de santé

personnelles, nous donnons les conseils de sécurité suivants :

» Verrouillage automatique de I'écran : Configurer I'économiseur d'écran pour
afficher I'interface de connexion lorsque qu’elle est réactivée ; réduire I'intervalle
pour la déconnexion automatique quand le systéme est inactif et conseiller aux
utilisateurs de se déconnecter ou d’éteindre I'ordinateur lorsqu’ils s'absentent ;

» Les utilisateurs peuvent utiliser les comptes utilisateurs et mots de passe

Windows, ou la connexion sécurisée fournie par ce logiciel (voir la section

Gestion des utilisateurs). En cas d'utilisation de comptes utilisateurs et de mots

de passe Windows, il convient de noter les deux points suivants :

® Définir des mots de passe complexes et les changer régulierement. Nous

recommandons d'activer les politiques de mot de passe Windows ;

® Désactiver les comptes administrateur et comptes d’invités. Chaque

utilisateur doit disposer d’une identité unique.

Installer un logiciel de sécurité et un antivirus puis activer le pare-feu et les

mises a jour automatiques. Exécuter régulierement le logiciel antivirus ;

» Assurer la sécurité physique de tous les dispositifs (a I'exception des supports
amovibles) servant a stocker des informations a caractére personnel, c’est-a-dire
qu’ils ne peuvent pas étre retirés sans outils ;

» Ce logiciel contient des données de santé et des dossiers médicaux personnels
qui doivent étre protégés et rester confidentiels. Ne pas copier des informations
relatives a la santé des patients et les dossiers médicaux sur des supports de
stockage amovibles. Si ces informations sont copiées, garantir la sécurité
physique du support a tout moment ;

» Prendre des mesures de protection antivirus avant d'utiliser des périphériques de
stockage USB, par exemple en analysant le périphérique USB a la recherche de virus ;

» Désactiver les services par défaut de Windows tels que le bureau a distance,
Telnet et le partage de fichiers ;

»  Environnement sécurisé :

Ce produit est congu pour étre utilisé dans un environnement présentant les
garanties suivantes en matiére de confidentialité et de sécurité :

® Les ordinateurs sur lesquels ce logiciel est installé doivent étre protégés
physiquement afin d'empécher tout accés par des utilisateurs non autorisés ;

® Les supports externes contenant les données des patients, les rapports et
les journaux doivent étre protégés. Lorsque ces supports ne sont plus utilisés,
les données conetnues doivent étre effacées en toute sécurité et/ou les
supports doivent étre déconnectés en toute sécurité ;

® |’écran des ordinateurs sur lesquels ce logiciel est installé doivent étre positionnés
de maniére a ce que seuls les utilisateurs autorisés puissent voir son contenu.

@ Bienvenue dans le mode d’emploi du logiciel

Lorsque le logiciel est lancé pour la premiére fois, une fenétre « Accueil » s’affiche

pour inviter a continuer. Si la connexion sécurisée n'est pas activée, cliquez sur la

touche Continue (Continuer) dans la fenétre d'accueil pour accéder a l'interface
principale du logiciel. Si la connexion sécurisée est activée, cliquer sur la touche

Continue (Continuer) pour accéder a l'interface de la fonction de gestion des

utilisateurs (voir la section Gestion des utilisateurs). Cliquer sur la touche Exit

(Quitter) pour fermer le logiciel.

@ Gestion des utilisateurs

Cette section s'appliquent aux situations ou la connexion sécurisée est activée.

a. Administrateurs

Lorsque le logiciel est lancé pour la premiere fois, une fenétre « Administrateurs »

est affichée par défaut, qui est utilisée pour pouvoir se connecter au compte

administrateur et modifier le mot de passe.
@ Connexion comme administrateur :

Saisir le mot de passe d’administrateur et cliquer sur le bouton « Login ». Mot de

passe administrateur par défaut : user2025.

Message d’erreur : Si le mot de passe saisi est incorrect, un message « Erreur de mot

de passe, réessayer » s'affichera.

4 Modifier le mot de passe administrateur :

Cliquer sur le bouton « Modifier », les champs de saisie « Nouveau mot de passe » et

« Confirmer le mot de passe » deviennent alors disponibles et il est possible de saisir

le nouveau mot de passe, et le bouton « Se connecter » se transforme en bouton

« Confirmer ».

Saisir I'ancien mot de passe dans le champ de saisie « Mot de passe », le nouveau

mot de passe dans les champs de saisie « Nouveau mot de passe » et « Confirmer le

mot de passe » puis cliquer sur « Confirmer »» pour terminer le changement du mot
de passe administrateur et ouvrir une session dans le compte d'administrateur.

Remarque : le mot de passe doit comporter de 8 a 16 caractéres et étre composé de

chiffres et de lettres.
Message d’erreur :

Y

N° Message Erreur

1 Le mot de passe ne peut pas Aucun ancien mot de passe saisi.
étre vide !

2 Elrreur de mot de passe, L'ancien mot de passe saisi est incorrect.
réessayer.

3 Le nouveau mot de passe ne Aucun nouveau mot de passe n’a été
peut pas étre vide ! saisi.

4 Merci de saisir un mot de Aucun mot de passe de confirmation
passe de confirmation ! n’a été saisi.

Le mot de passe de Le mot de passe de confirmation ne
confirmation qui a été saisi est correspond pas au nouveau mot de
incorrect. Merci de la saisir a passe.

nouveau !

b. Gestion des utilisateurs

Aprés la connexion réussie du compte d'administrateur, une fenétre « Gestion des
utilisateurs » s’affiche pour permettre d’ajouter et de supprimer des utilisateurs.

4 Ajouter un nouvel utilisateur :

Saisir les informations relatives au compte dans les emplacements correspondants et
cliquer sur le bouton « Enregistrer ». Lorsque le message « Succes » s'affiche, le nouvel
utilisateur est ajouté avec succes. Limite du « compte » : 1-32 caractéres, comprenant des
lettres ou des chiffres. Limite du « mot de passe » et du « mot de passe de confirmation » :

Set Device Paran
Language: |English 2
@ 10s 165
 30s Sanple Time
[ Heart beat sound

|V Open Filter

Set succeeded

Figure 4.10

8) Le logiciel de gestion des PC est compatible avec les systémes d'exploitation Windows
10 et Windows 11. La liste des configurations matérielles requises pour faire
fonctionner ces systémes d'exploitation est indiquée ci-dessous.

dommages irréversibles.

7) Ledispositif ne doit pas faire I'objet d’un entretien pendant son utilisation.
6.3 Transport et Conservation

1) Le transport des dispositifs s’effectue par des moyens de transport courants ou
conformément aux dispositions du contrat. Eviter les chocs, les vibrations, les
éclaboussements d'eau et de neige violents pendant le transport.

2) Ranger le dispositif emballé dans un environnement ou la température est
comprise entre -20 °C et +55 °C, I'humidité relative ne dépasse pas 95%, la pression
atmosphérique est comprise entre 500 hPa et 1 060 hPa, en I'absence de gaz corrosifs et
dans une piéce bien ventilée.

api 7 Explication des symboles

8-16 caractéres, comprenant des lettres et des chiffres. Exigences matérielles du Exigences matérielles du Signal Description Signal Description
d’erreur : systeme Windows 10 systeme Windows 11 G Consulter le mode
N . Type BF
N° Message Erreur Configuration minimum d’emploi P
1 Saisir un compte et réessayer. Aucun compte n’a été saisi. Processeur . w» 5 :
1 GHz ou plus rapide 1 GHz ou plus rapide Fréquence cardiaque Bluetooth
" PR central bpm (bpm)

2 Le mot de passe ne peut pas étre Aucun mot de passe n’a été saisi.

vide ! Mémoire 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB " . [ Bouton d’allumage/Bouton de

- — Capacité batterie foncti

3 Merci de saisir un mot de passe de Aucun mot de passe de Prend en charge la tablette Prend en charge Direct “ onctions

confirmation ! confirmation n’a été saisi.

Le mot de passe de confirmation quia | Le mot de passe de confirmation ne
4 | été saisi est incorrect. Merci de la saisir | correspond pas au nouveau mot de
anouveau ! passe.

€ Modifier des informations sur P'utilisateur :
Si le compte existe déja, cliquer sur le bouton « Enregistrer » pour modifier les
informations de I'utilisateur.

4 Supprimer un utilisateur :
Sélectionner le compte a supprimer dans la liste déroulante des comptes et cliquer sur
« Supprimer » pour le supprimer.

4 Revenir a « Login utilisateur » :
Une fois la gestion des utilisateurs terminée, cliquer sur le bouton « OK » pour revenir a la
page d’accueil « Login utilisateur ».
c. Login utilisateur
Une fois |'utilisateur ajouté, continuer avec la fonction « Login utilisateur ».
Sélectionner le compte de connexion et saisir le mot de passe, puis cliquer sur « Login ».
Cliquer sur le bouton « Administrateurs » pour rappeler la fonction « Login administrateur ».
Cliquer sur le bouton « Quitter » pour fermer le logiciel.
d. Paramétres du logiciel
Une fois dans l'interface du logiciel, cliquer sur le bouton « ﬂ» situé dans le coin
supérieur droit de I'interface pour accéder a I'interface des paramétres du logiciel. Dans
I'interface des paramétres du logiciel, il est possible de configurer deux options : le login
utilisateur et le message d’exécution.
Activer le message d’exécution : cocher cette option pour afficher la fenétre d’accueil au
démarrage du logiciel. Activer le login utilisateur : cocher cette option pour activer les
fonctions de gestion des utilisateurs et de login utilisateur.
Remarque : lorsque l'on coche ou décoche les deux options ci-dessus, une boite de
dialogue « Administrators Verification » (« Vérification des administrateurs ») s’affiche.
Saisir alors le mot de passe correct et cliquer sur « OK » pour terminer I'opération.
6) Communication de données
Lancer le logiciel alors qu’aucun dispositif n’est connecté ; 'interface illustrée a la Figure
4.7 s'affichera. Allumer le dispositif, le connecter au port USB, cliquer sur « New search »
(Nouvelle recherche) ; le logiciel commence alors a rechercher le dispositif, comme illustré
ala Figure 4.8.

Figure 4.7 Figure 4.8

Une fois la recherche terminée, les informations relatives au dispositif s'affichent sous
forme de « Liste », comprenant : I'ID de la session, |a durée, I'heure de la mesure, la
fréquence cardiaque, comme illustré a la Figure 4.9. Cliquer sur le bouton « ? » pour
obtenir de I'aide sur le fonctionnement.

Figure 4.9
7) Fonctionnement

® Téléchargement d'un cas : double-cliquer sur le cas que I'on souhaite télécharger,
ou sélectionner plusieurs cas, puis cliquer sur « Download selected » (Télécharger la
sélection) pour télécharger ces cas, ou cliquer sur « Download all » (Tout télécharger)
pour télécharger tous les cas.

® Supprimer un cas : sélectionner un ou plusieurs cas, puis cliquer sur « Delete
selected » (Supprimer la sélection) pour supprimer le ou les cas sélectionnés, ou
cliquer sur « Delete all » (Tout supprimer) pour supprimer tous les cas. Pour éviter
toute erreur, avant la suppression, le systéme demande confirmation a I'utilisateur ; les
enregistrements seront supprimés apreés avoir sélectionné « yes » (Oui).

® Régler les paramétres du dispositif : Lutilisateur peut définir la langue et la durée
déchantillonnage. Linterface permettant de définir ces paramétres est illustrée a la Figure
4.10.
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4.5 Foncti et de I'appli mobile

1) Lapplication mobile offre les fonctions suivantes :
® Connexion au PM10 via Bluetooth
® Téléchargement des données de cas (date, heure, durée de la mesure et

fréquence cardiaque moyenne)

® Affichage, enregistrement et consultation des données de cas.

2) Communication de données
® Lancer le logiciel, allumer le dispositif, puis le logiciel commence a rechercher
le dispositif ; cliquer sur « PM10XXXX ».
® Les informations relatives au dispositif s’affichent, notamment : la durée,
I’heure du controdle et la fréquence cardiaque.

3) Lapplication mobile peut étre installée sur un téléphone portable équipé du
systéme Android ou iOS.

che de pannes et solutions

Si le dispositif présente un probléme, se reporter tout d'abord au tableau suivant pour
trouver des solutions. Si le probléme ne figure pas parmi ceux mentionnés ci-dessous et
que le probléme persiste, contacter le service clientéle.

Probléme Cause Solutions

Echec du démarrage
aprés une pression Les batteries sont
longue sur le bouton usées.

marche/arrét

Recharger les batteries.

Arrét automatique Les batteries sont

A . Recharger les batteries.
pendant |'utilisation usées. &

L'essuyer avec de |'alcool
désinfectant ou une pommade
conductrice

Votre peau est séche.

Le bruit est trop
important ou la
fréquence cardiaque
est aléatoire pendant la
prise d’échantillon ECG.

S'asseoir confortablement et se
redresser pour poursuivre la
prise d’échantillon

Il'y a des mouvements
indésirables pendant
la prise d’échantillon

Eloigner la source d'interférence
ou refaire la prise d’échantillon
dans un environnement sans
fort bruit électromagnétique.

Lenvironnement de
prise d’échantillon
présente un fort bruit
électromagnétique.

1.Redémarrer l'appareil.
2.Vérifier si 'adaptateur
Bluetooth ou le Bluetooth du
téléphone portable fonctionne
normalement.

Impossible d'envoyer
ou de recevoir des

. données
Echec de la

communication sans fil

Eloigner la source d'interférence
ou refaire la prise d’échantillon
dans un environnement sans
fort bruit électromagnétique.

Lenvironnement de
prise d’échantillon
présente un fort bruit
électromagnétique.

Chapitre 6 Entretien, transport et conservation

6.1 Nettoyage
Avant tout nettoyage, s'assurer que la piéce est bien ventilée, enlever les matériaux
inflammables et combustibles & proximité, et éviter toute flamme nue ainsi que toute
source d’alimentation électrique, etc.
Lors du nettoyage, éteindre le dispositif et le débrancher de I'alimentation électrique, puis
essuyer successivement le boitier, 'écran de protection et I'électrode a I'aide d'une gaze
médicale imbibée d’isopropanol (70 %) (remarque : tout isopropanol produit par une
entreprise reconnue peut étre utilisé) pendant environ 1 minute. Les laisser sécher a l'air
libre ou les essuyer avec un chiffon propre et sec. Vérifier visuellement si le nettoyage est
suffisant. Si des taches persistent, répéter les étapes ci-dessus.
6.2 Entretien

1) Le personnel non chargé de I'entretien désigné par notre société ne doit pas

ouvrir le boitier du dispositif afin d’éviter d’endommager les composants internes.

2) Toute opération d’entretien ou de mise a niveau du matériel doit étre effectuée
par des professionnels formés et agréés par la société.
3) Eviter toute infiltration de liquide dans le dispositif, car cela pourrait nuire a sa

sécurité et a ses performances.
4) Le dispositif ne doit pas étre soumis a des secousses violentes ni a des chocs.
5) Ne pas poser d’objets sur le dispositif. Cela pourrait endommager Iécran tactile.
6) Si le dispositif n'est pas utilisé pendant une longue période, recharger
complétement la batterie tous les 3 mois, faute de quoi celle-ci subira des
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apitre 8 Liste de colisage

N° Description Quantité
1 Hote 1
2 Cable USB 1
3 Mode d'emploi 1

é électromagnétique et interférences

apitre 9 Compa

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions élec étiques
Pour tous les EQUIPEMENTS et SYSTEMES

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissii élect

Le modéle 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
un environnement respectant ces indications.

SYSTEMES qui ne sont pas DE SURVIE

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions
électr éti
Le modele PM10 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
décrit ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du PM10 doit sassurer qu'il est utilisé dans ce
type d’environnement.
CEI 60601

Test . Niveau de Environnement
. ... | niveaude . p " . :
d'immunité test conformité électromagnétique - instructions
Les appareils de communication
RF portables et mobiles ne doivent
pas étre utilisés a proximité de
toute partie du PM10, y compris
les cables, respectant la distance
de séparation recommandée,
Immunité | 10 V/m 10 V/m calculée par I'équation applicable
aux 80 MHz a a la fréquence de I'émetteur.
perturbati 2,7GHz Distance de séparation
ons recommandée
rayonnées
CEl d :{ﬁ}ﬁ
61000-4-3 E

80 MHz a 800 Hz

a- Hﬁ
1 800 MHz a 2,7 GHz

Ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en watts
(W) selon le fabricant de
I'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en
metres (m).

Le champ de force émis par
I'’émetteur 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
produire a proximité de
|'équipement marqué du symbole

suivant : (((i)))

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
NOTE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas sappliquer a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est influencée par |'absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

?lintensité de champ magnétique d'émetteurs fixes, tels que les stations de base
pour radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et radios mobiles terrestres,
radioamateurs, émissions radio AM et FM et émissions TV, ne peut pas étre prédite
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 I'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 de I'PM10.

® Dans la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, l'intensité du
champ est inférieure a 3 V/m.

dé hil

Distances de séparation r entre les équip portables et
de communication 3 ondes radio et PEQUIPEMENT ou LE SYSTEME —
pour les EQUIPEMENTS ou les SYSTEMES qui ne sont pas DE SURVIE

Distances de séparation recommandées entre des équipements de
communication RF portables et mobiles et le PM10

Conformité i élec étique —
indications

Test émissions

Le PM10 utilise I'énergie RF uniquement pour

Emissions RF son fonctionnement interne. Par conséquent,

Groupe 1 ses émissions RF sont trés faibles et ne peuvent

CIsPR11 pas causer d'interférences avec des appareils
électroniques a proximité.

Le PM10 est adapté a une utilisation dans tous

Emission les types d'établissements, y compris les

d’ondes radio Classe B habitations et les locaux directement raccordés

CISPR 11 a un réseau d‘alimentation basse tension
desservant des batiments a usage domestique.

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions
électromagnétiques

Le modéle PM10 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique décrit ci-dessous. En tant que client ou utilisateur du PM10
s'assurer qu’il est utilisé dans ce type d’environnement.

CEI 60601 . Environnement
Test d'immunité i d Niveau de électromagnétique -
niveau de conformité . gnetiq
test instructions
Les sols doivent étre en bois,
Décharge 48KV en béton ou en carrelage. Si
électrostatique +8kV contact | le plancher est recouvert de
i contact - (o S
(ESD) +15 kV air +15 kV ai matériel synthétique, il doit
|EC 61000-4-2 - air contenir une humidité d’au
moins 30 %.
Champ Les caractéristiques de
magnétique a I'alimentation principale
fréquence doivent correspondre a
d’alimentation 30A/m 30A/m celles d’un établissement
(50/60 Hz) commercial ou hospitalier
IEC 61000-4-8 normal.
REMARQUE
Guide et déclaration du fabricant - i ité électr - pour les APPAREILS et

Le PM10 est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont contrélées. En tant que client
ou utilisateur du PM10, il est possible de contribuer a éviter les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les appareils de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle PM10 comme
conseillé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des appareils
de communication.

Tension Distance de séparation en fonction de la fréquence de
le de I'é (m)
I'émetteur en 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 4 2,7 GHz
sortie 35 7
(W) d= {E}ﬁ d :{E}/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

Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n‘est pas indiquée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée
en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la tension
maximale de I'émetteur en sortie watts (W), indiquée par le fabricant de I'émetteur.
NOTE1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de
fréquences la plus élevée sapplique.

NOTE 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.

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménagéres.
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés a un point de collecte approprié

pour le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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Vorwort

Vielen Dank, dass Sie sich fiir den tragbaren EKG-Monitor PM10 entschieden haben.

Dieses Benutzerhandbuch enthdlt ausfiihrliche Produktinformationen Gber Eigenschaften,

Anforderungen, Aufbau, Leistung, Spezifikationen, geeignete Methoden fir Transport,

Installation, Verwendung, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung sowie SicherheitsmaR-

nahmen zum Schutz von Bediener und Produkt. Bitte lesen Sie Details in den folgenden

Kapiteln.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden,

und halten Sie sich beim Betrieb strikt an die darin enthaltenen Vorschriften. Das Benutzer-

handbuch weist auf Vorgénge hin, die vom Benutzer besonders beachtet werden missen,

die zu Fehlfunktionen filhren oder das Gerét oder den menschlichen Kérper wihrend des

Gebrauchs gefihrden kénnen. Unser Unternehmen (ibernimmt keine Verantwortung fir die

Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung bei Anomalien oder Schaden am Gerdt und am

menschlichen Kérper, die durch Nichtbeachtung dieses Benutzerhandbuchs bei der Ver-

wendung, Wartung und Lagerung verursacht werden.

Wir entschuldigen uns dafir, dass der Inhalt des Handbuchs aufgrund von Produktverbesse-

rungen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden kann.

Das Produkt ist als medizinisches Instrument wiederverwendbar.

Warnung:

® Die Zuverlassigkeit hangt davon ab, ob die Benutzer die Betriebs- und Wartungshin-
weise im Benutzerhandbuch befolgen oder nicht.

® Die Website unseres Unternehmens: http://www.contecmed.com ist der einzige Weg
fir das Herunterladen von APP-Software und PC-Software sowie von Firmware-Updates.
Wenn der Benutzer Software- und Firmware-Updates von anderen, nicht autorisierten
Kanélen herunterlddt, fihrt dies zu Risiken in Bezug auf die Cybersicherheit, und unser
Unternehmen tbernimmt keine Verantwortung fiir die daraus resultierenden Folgen.

®  Alle Wartungsarbeiten und zukiinftige Aufriistungen am Geréat diirfen nur durch von
unserem Unternehmen geschultes und autorisiertes Personal und unter Verwendung
der Originalausstattung fiir die Wartung durchgefiihrt werden.Der Schaltplan und die
Bauteilliste diirfen nur an die von uns benannte Servicestelle oder das Wartungsperso-
nal weitergegeben werden.
Der Benutzer sollte sich der Lebensdauer der Batterie bewusst sein und die Batterie gemaR
den ortlichen Gesetzen entsorgen, wenn die Lek dauer der Batterie Vist.

®  MR-unsicher!

Setzen Sie das Gerat keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.

> Das Gerat kann aufgrund des Vorhandenseins von ferromagnetischen Materialien,

die vom MR-Magnetkern angezogen werden kénnen, ein Risiko von Projektilver-
letzungen darstellen.

» Thermische Verletzungen und Verbrennungen kénnen aufgrund der Metallkompo-
nenten des Gerats auftreten, die sich beim MR-Scannen erhitzen kénnen.

»  Das Geréat kann Artefakte im MR-Bild erzeugen. Das Gerat kann aufgrund der star-
ken Magnet- und Hochfrequenzfelder, die vom MR-Scanner erzeugt werden, nicht
richtig funktionieren.

Dieses Benutzerhandbuch enthalt urheberrechtlich geschiitzte Informationen. Alle Rechte
sind vorbehalten. Die Vervielfiltigung, Bearbeitung oder Ubersetzung, auch von Teilen des
Handbuchs, ist ohne die vorherige schriftliche Genehmigung verboten.

Unser Unternehmen tbernimmt die Verantwortung wie folgt:

1. Den Anwendern qualifizierte Produkte nach Unternehmensstandard zur Verfiigung

zu stellen.

2. Erbringung von Dienstleistungen zur Installation, Fehlersuche und Schulung entspre-

chend dem Vertrag.

3. Ein Jahr Garantie und Produktwartung nach der Garantiezeit entsprechend dem Ver-

trag zu gewdhrleisten.

4. Rechtzeitige Beantwortung von Benutzeranfragen.

1.1 Indikation fiir den Einsatz

Das Gerét ist ein tragbares, personliches Elektrokardiographie-Gerat, das die elektrischen
Aktivitaten des Herzens einfach und bequem messen kann. Es ist jederzeit sofort verfuigbar,
hende kardiale Ereigni: fur den Einsatz in
der hauslichen Gesundheitsfiirsorge, die das EKG-Signal erkennen, anzeigen und speichern

um voriib

manuell aufzuzeichnen,

kann, und, wenn maglich, eine Nachricht tiber die durchschnittliche Herzfrequenz nach der
EKG-Messung liefert. Die Benutzer kénnen es selbst verwenden, um ihren Herzzustand zu

uberprifen.
Es ist fur die erwachsenen Benutzer geeignet, die an Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden, oder fiir
die erwachsenen Menschen, die sich um die Arbeitsbedingungen ihres Herzens im taglichen Leben
sorgen. Dieses Gerdt ist nicht fiir die Verwendung als herkdmmliches Diagnosewerkzeug vorgese-
hen, sondern als Hilfsmittel fir die Gesundheitsfiirsorge, das dem Arzt die aufgezeichneten Daten
als Referenz zur Verfigung stellen kann.
Das Produkt ist kein herkémmliches Diagnosewerkzeug.
1.2 Aligemeiner Hinweis
1) Verwenden Sie das Gerat nicht an Orten, die hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit
ausgesetzt sind. Verwenden Sie das Gerat bei einer Temperatur von 5~40 °C und ei-
ner Luftfeuchtigkeit von 25 %~80 % RH.
2) Waschen Sie das Gerét nicht mit Wasser ab.
3) Die voreingestellte Zeit liegt innerhalb von 30 Minuten, bei einer Bedingung von:
® von der minimalen Lagertemperatur bis zur Einsatzbereitschaft bei einer
Umgebungstemperatur von 20 °C erwarmen
® von der maximalen Lagertemperatur bis zur Einsatzbereitschaft bei einer
Temperatur von 20 °C kiihlen
4) Verwenden und lagern Sie das Gerat nicht bei folgenden Umgebungsbedingungen:
® Inder Ndhe von Feuer oder offenen Flammen
®  Orte, die starken Vibrationen ausgesetzt sind

® Orte, die starken elektror hen Feldern ausgesetzt sind

5) Desinfizieren Sie das Gerat nicht im Autoklaven oder Gassterilisator.

6) Wie z. B. Hautallergien oder Hautschaden, diirfen Sie dieses Gerat nicht verwenden.

7) Der Gerate-Service-Hub betragt 3 Jahre. Werfen Sie das Gerat und das Zubehér nicht weg,
wenn es nicht mehr funktioniert. Wenn das Gerat entsorgt werden muss, muss es den
ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsprechen.

8) die zustdndige Organisation muss sich mit den 6rtlichen Behérden in Verbindung setzen,
um die ordnungsgemaRe Entsorgung von potenziell biogeféhrdenden Teilen und Zubehér
zu ermitteln.

9) Bitte verwenden Sie nicht mehrere drahtlose Gerate, die gleichzeitig mit dem Produkt
verbunden sind.

10) Dieses Gerét ist keine Kontraindikation.

11

Die vom EKG angezeigten Parameter sollten von einem professionellen Arzt interpretiert
werden.
12) Bitte verwenden Sie das Gerat nicht fiir Kleinkinder mit einem Gewicht unter 10 kg.

13

Das Gerdt enthdlt einige winzige Komponenten, die von Kindern in den Mund genommen
werden kénnen, was zu Erstickung oder Schadigung von Organen (einschlieRlich Speise-
réhre und Magen) fiihren kann; bewahren Sie es daher bitte auRerhalb der Reichweite
von Kindern auf.

1.3 Hinweis zur Messung

1) Wenn |hre Haut trocken ist, wischen Sie sie mit Desinfektionsalkohol oder Elektro-
salbe ab, um die elektrische Fahigkeit zu verstarken.
2) Setzen Sie sich lieber bequem hin, ziehen Sie sich hoch und beginnen Sie zu messen,

wenn die Herzfrequenz abflacht.
3) Bei der Messung sollten die Finger- und Brustelektroden Ihre Haut genau, rund und
gut berihren.
1.4 Sicherheitshinweis
1) Kein Sampling in die Batterie-Ladung.(Sampling bedeutet die Erfassung von
EKG-Daten des Patienten in den vorgesehenen anatomischen Bereichen.) Wenn die

Batterie geladen wird, zeichnet das Gerét kein EKG auf. Das folgende Symbol =~ =
wird auf der Benutzeroberfliche angezeigt, um auf den Ladezustand hinzuweisen;
das Gerét kann im Batterienladezustand nicht betrieben werden.

2) Legen Sie das Gerét bei ldngerer Nichtbenutzung in eine schattige und kiihle Umge-
bung und elektrifizieren Sie es alle drei Monate.

3) Verwenden Sie das Geréat nicht in der Umgebung von brennbaren Gegenstidnden, wie
z. B. Betdubungsmitteln.

4) Andere damit verbundene Gerdte miissen den nationalen Sicherheitsstandards ent-
sprechen.

5) Die leitenden Teile der ELEKTRODEN und der zugehérigen Steckverbinder fir AN-
WENDUNGSTEILE vom TYP BF, einschlieBlich der NEUTRALEN ELEKTRODE, diirfen
keine anderen leitenden Teile, einschlieRlich Erde, beriihren;

1.5 EMV-Hinweis

1) Beachten Sie beim Einsatz des Gerates die Auswirkungen von EMV, da es durch
tragbare oder bewegliche HF-Gerdte mit hoher elektromagnetischer Vertréglichkeit
beeinflusst werden kann.

2) Dieses Gerat muss gemaR den Angaben in den Begleitdokumenten installiert und in
Betrieb genommen werden.
3) Drahtlose Kommunikationsgerite kdnnen meine Gerdte beeinflussen und sollten

mindestens einen Abstand d zu den Geraten einhalten. Der Abstand d wird vom
Hersteller aus der Spalte 800 MHz bis 2,5 GHz der Tabelle 5 oder Tabelle 6 der IEC
60601-1-2:2007 berechnet.

1.6 RF-Befehl

Dieses Gerdt erfillt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt

den folgenden zwei Bedingungen:

A. Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen;

B. Dieses Gerat muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieRlich Interferenzen, die

einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Konformitat
verantwortlichen Partei genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass der Benutzer die Berechti-
gung zum Betrieb des Gerits verliert.

Einige elektronische Geréte sind bei unzureichender Abschirmung empfindlich gegenuber elektro-
magnetischen Stérungen, die von diesem Gerat ausgehen. Bitte verwenden Sie dieses Gerédt in
einem Abstand von mindestens 20 cm oder so weit wie mdéglich von Fernsehgeréten, Radios und
anderen automatischen Biirogeraten entfernt, um Stérungen zu vermeiden.

Dieses Gerét ist ein Funksender und -Empfanger. Es wurde so konstruiert und hergestellt, dass die
von der Federal Communications Commission (FCC) der US-Regierung festgelegten Grenzwerte fiir
die Belastung durch Hochfrequenzenergie (RF) nicht tiberschritten werden. Diese Grenzwerte sind
Teil umfassender Richtlinien und legen zuldssige Werte fiir die RF-Energie fir die allgemeine Be-
vélkerung fest. Die Richtlinien basieren auf Standards, die von unabhingigen wissenschaftlichen
Organisationen durch regelmaRige und grindliche Auswertung von wissenschaftlichen Studien
entwickelt wurden. Die Normen enthalten einen erheblichen Sicherheitsabstand, der die Sicherheit
aller Personen, unabhingig von Alter und Gesundheitszustand, gewéhrleisten soll.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerat der Klasse B
gemaR Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemes-
senen Schutz gegen schadliche Stérungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerat erzeugt und

verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn es nicht gemaR den Anweisun-
gen installiert und verwendet wird, kann es schadliche Stérungen im Funkverkehr verursachen. Es
gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten. Wenn
dieses Gerat den Radio- oder Fernsehempfang stort, was durch Aus- und Einschalten des Gerats
festgestellt werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der
folgenden MaRnahmen zu beheben:
A. Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie.
B. VergroRern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und dem Empfénger.
C. SchlieRen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehort
als der, an den der Empfanger angeschlossen ist.
D. Ziehen Sie den Hindler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker zu Rate.
A Ein Mindestabstand von mindestens 0,2 m zwischen diesem Geréat und allen Personen muss
gewidhrleistet sein, um die HF-Expositionskonformitat zu erfllen.
1.7 Servicequalitit und Sicherheit
Das Gerat gewdhrleistet eine zeitnahe, zuverl3ssige, genaue und sichere Daten- und Funkinforma-
tionsuibertragung durch folgenden Aufbau.
Wenn Sie eine drahtlose Verbindung mit dem tragbaren EKG-Monitor herstellen méchten, missen
Sie die richtigen Kommunikationsanweisungen eingeben. Damit wird ein unberechtigter Zugriff auf
die EKG-Daten verhindert.
1.8 Informationen zum Hersteller
Name des Herstellers: Contec Medical Systems Co. Ltd
Adresse des Herstellers: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province, VOLKSREPUBLIK CHINA
Website: http: //www.contecmed.com
Tel: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
Technische Unterstiitzung: +86-335-8015431
Email cms@contecmed.com.cn
Website: http://www.contecmed.com
1.9 Vorgesehener Bediener
Laie, mit den folgenden Anforderungen:
1. Sie kénnen den Inhalt des Benutzerhandbuchs lesen und verstehen;
2. In der Lage sein, die folgenden anatomischen Stellen zu unterscheiden: Brustkorb,
linke/rechte Handflache, obere Extremitit und untere Extremitat;

Kapitel 2 rung

Der tragbare EKG-Monitor ist fur Familien- und Einzelanwender konzipiert. Es ist ein guter Helfer
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Das Gerdt kann die

fir Familienmi zur Vorb
EKG-Kurvenform und die Herzfrequenz des Benutzers jederzeit und an jedem Ort mit einfacher
Bedienung aufzeichnen und anzeigen.
2.1 Charakteristik
1) Hiibsche Form, handliche Bedienung, praktische Tasche.
2) Erfassen Sie die Herzfrequenz in Echtzeit, jederzeit und tiberall.
3) Eingebauter, wiederaufladbarer Lithium-Batterie mit groRer Kapazitit, der nach
einmaligem Aufladen kontinuierlich 200 EKG-Wellenformen abtastet.
4) QRS-Intervalle und VEB-Messung
2.2 Anwendung
1) Anlass: Familie, medizinische Klinik und Krankenhaus. Das Gerét kann nicht als all-
gemeines Elektrokardiogramm fiir klinische Untersuchungen verwendet werden.
2) Objekt: Menschen, die lange Zeit unter hohem Druck und hoher Arbeitsbelastung
stehen, Patienten mit Herzkrankheiten, Menschen mittleren und héheren Alters,
Menschen mit eingeschranktem Gesundheitszustand
3) Zweck: Das Gerat wird nur zur Aufzeichnung der Herzfrequenz verwendet. Die Ar-
beitsweise ist einfach und stellt geringe Anforderungen an das Bedienpersonal.

Kapitel 3 Primére technische Befehle

3.1 Normale Arbeitsumgebung
1) Betriebsumgebung
® Temperatur: +5 °C~+40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 25%~80%
®  Atmosphadrischer Druck: 70 kPa~106 kPa
® Stromversorgung: eingebaute wiederaufladbare Lithium-Batterie, Span-
nung:3,7V
2) Transport- und Lagerumgebung
®  Temperatur: -40 °C~+55 °C
®  Relative Luftfeuchtigkeit: <95%
®  Atmosphadrischer Druck: 50 kPa~106 kPa
3.2 Grundlegende Parameter

1) Leitung: Standard 3 Leitungen, I 111l

2) Kalibrierungsspannung: 1 mV+5%

3) Standard-Empfindlichkeit: 10 mm/mV+5%

4) Amplituden-Frequenz-Kennlinie: Standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
5) Gerauschpegel: <30 pv

6) Eingangsimpedanz: 250 MQ

7) CMRR: 260 dB

8) Abtastgeschwindigkeit: 25 mm/s+5%

9) Abtastrate: 250 Punkte/s

10) HR-Messbereich: 30 bpm~300 bpm, Fehler: +1 bpm oder 1 %

11) Batteriespannung: DC 3,7 V

12) Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Internes Stromversorgungsgerat
13) Grad des Schutzes gegen Elektroschocks: Anwendungsteil vom Typ BF

14) Grad der Wasserdichte: IP22

15) Anzeige:1,77" Farb-TFT-LCD

16) GroRe: 100 mm (L)*45 mm (B)*15 mm (H)

17) Gewicht: ca. 60 g

18) Bluetooth-Spezifikationen:

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

Modulation: GFSK(GauBsche Frequenzumtastung)
Sendeleistung: <10 dBm, Klasse 1

Empfindlichkeit: -92 dBm bei BER<.001 mit DH5
Ubertragungsrate: 1,5 Mbit/s Datendurchsatz
Sicherheitsmerkmale: Authentifizierung und Verschlisselung
Unterstitzende Dienste: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX
Effektive HF-Strahlungsleistung: <10 dB

® Betriebsbereich: 2400 MHz - 2485 MHz
® Bandbreite des Empfangsteils: 85 M
19) FCC-ID: 2ABOGPM10

Kapitel 4 Betriebsanleitu

4.1 Die Skizze Karte und Komponenten Name

Bildschirm J—
Taste ="
‘Metallelektrode
‘Elektrode
4.2 Wie Sie es verwenden
Es gibt i hoden, wie in den folgenden Bildern

e
Ny
| \

Vorsicht! Sie miissen sicherstellen, dass die Elektrode vollstandig auf der Haut aufliegt.

4.3 Menii-Bedienung

1) Inbetriebnahme
Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste 3 Sekunden lang. Sie héren einen Piepton und sehen, dass der
Bildschirm aufleuchtet. Wenn nicht gemessen wird, bleibt das Gerat ausgeschaltet.

2) Messung starten
Nach dem Start geht das Gerédt in die Pre-Sample-Oberfliche. Bitte verwenden Sie die richtige
Messmethode als Anleitung, die EKG-Kurvenform und die Herzfrequenz werden auf dem Bild-
schirm angezeigt, wie in Abbildung 4.1 dargestellt.Die Berechnungsmethode der Herzfrequenz: Die
Anzahl der Herzschlage ohne Stérungen im EKG-Fragment wird als N eingestellt, dann ist die Be-
rechnungsformel der Herzfrequenz wie folgt:
HR=60000/(Summe der R-R-Intervalle wihrend der Anzahl (N) der Herzschlage/N )

Herzfrequenz ) O 8 O '
bpm
EKG-Wellenform
D ]

Abbildung 4.1 Vorproben-Schnittstelle
Wenn die Wellenform stabil wird, beginnt das Gerat automatisch mit der formalen Abtastung, der

Countdown fiir die Abtastzeit in der unteren rechten Ecke beginnt, bis die einmalige Abtastung

abgeschlossen ist und die Farbe der Abtastzeit auf rot wechselt. Siehe Abbildung 4.2:

080~
Arndala

Abbildung 4.2 Formale Beispielschnittstelle

Das Gerdt wechselt nach abgeschlossener Probenahme in die Falliiberpriifungsoberfliche. Die
Oberflache der Falliberpriifung zeigt die Startzeit der Probenahme und die Herzfrequenz an. Siehe

Abbildung 4.3.
10:51 R am

2014-09-26
10:32:48

TOTAL: 31/32

Abbildung 4.3 Fallpriifungsoberflache

Wenn das Gerét in die Falliberprifungsoberfldche eintritt, zeigt es den zuletzt abgetasteten Fall an.
Klicken Sie auf die Schaltfliche, um Informationen zu anderen Fillen zu tberpriifen. Das Gerat
kann maximal 100 Stick speichern. Wenn der Grenzwert erreicht ist, deckt das neue gespeicherte
Gehause das urspriingliche Gehduse, das am friihesten gespeichert wurde, Stiick fur Stiick ab.

Das Gerét schaltet automatisch auf die Probenahmeschnittstelle, um fortzufahren, wenn der
Benutzer die Elektrode wieder an beiden Enden halt, wenn sich das Gerat unter der Fallpriifungs-

schnittstelle befindet.

3) Hinweise zum Batteriebetrieb
Das Gerat kann ununterbrochen mehr als 2 Stunden arbeiten, wenn die Batterie vollstindig
aufgeladen ist, die Lebensdauer der Batterie betrégt bis zu 200 Mal.
Zwei Methoden zum Laden:
(a) Verbinden Sie das Gerat tber ein Micro-USB-Kabel mit einem Computer; der Ladevor-
gang ist nach etwa 2 Stunden abgeschlossen.
(b) Verbinden Sie das Gerat tiber Micro-USB mit einem Netzadapter (Ausgangsstrom>500
mA, 5 V), der Ladevorgang ist nach ca. 2 Stunden abgeschlossen.
(c) Wenn die Batterie geladen wird, zeichnet das Geréat kein EKG auf. Das folgende Symbol
wird auf der Benutzeroberfliche angezeigt, um auf den Ladezustand hinzuweisen; das Gerat
kann im Batterieladezustand nicht betrieben werden.

£

Abbildung 4.4

Batterieanzeige

Nr. Indikator Beschreibung

a volle Leistung

b Kapazitét: 3/4

Kapazitat: 1/2

Kapazitat: 1/4

Bei Verwendung eines einer Batteries mit geringer Leistung
empfiehlt es sich, die Batterie aufzuladen.das Gerat schaltet
sich automatisch ab.

[ HEEE

4) Automatisches Ausschalten
Das Gerit schaltet sich automatisch ab, wenn es innerhalb von 1 minuten.
4.4 Betrieb und Kommunikation der PC-Sync-Software
1) Die bestimmungsgeméaRe Verwendung von PC-Software:
Die PC-Verwaltungssoftware ist als unterstitzende Software fir das tragbare
EKG-Gerat gedacht. Zu den Funktionen gehéren die Einstellung der Geratepara-
meter (Spracheinstellung und Einstellung der Erfassungsarten usw.), das Herunter-
laden von EKG-Daten vom tragbaren EKG-Gerat und die Datenverwaltung.
2) PC-Software :
Software Benutzer kénnen in der PC-Synchronsoftware nach Bedarf arbeiten, einschlieR-
lich Probenmodus und Zeiteinstellung, Fall hochladen, Fallpriifung, Messung usw.
3) Software-Installation
Fiihren Sie die Setup-Software aus, und Sie sehen ein Fenster wie folgt, klicken Sie
auf die Schaltflache ,OK".

Select the language to use during the installation:

English v

Cancel

Abbildung 4.5
Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Weiter”, und das Dialogfeld in Abb.4.6 wird angezeigt. Wenn
Sie dann auf ,Durchsuchen... “ klicken, kénnen Sie den Installationspfad festlegen, andern-
falls ist der Standardinstallationspfad ,C:\ PM10“ Klicken Sie erneut auf die Schaltfliche
,Weiter”, und das in Abb.4.7 gezeigte Dialogfeld wird Klicken Sie auf ,Durchsu-
chen... “, Sie kénnen die Appellation im Ordner ,Startup Menu“ zuriicksetzen, der Standard-
ordner ist ,PM10“.

-
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Abbildung 4.6 Abbildung 4.7

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Installieren”, und die Software wird an der ge-
wiinschten Stelle installiert. Wenn die Installation abgeschlossen ist, erscheint das
in Abb.4.9 gezeigte Dialogfeld.
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Abbildung 4.8 Abbildung 4.9

Klicken Sie auf ,Fertigstellen, um die Installation zu beenden.

[
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Completing the PM10 Setup
Wizard
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Abbildung 4.10 Abbildung 4.11

4) Datenkommunikation

Starten Sie die Software unter der Bedingung, dass kein Geradt angeschlossen ist. Sie wird
tber die folgende Schnittstelle aufgerufen (siehe Abbildung 4.12). Schalten Sie das Gerét ein,
schlieRen Sie es an den USB-Anschluss an, klicken Sie auf ,Neue Suche”, dann beginnt die



Software mit der Suche nach dem Gerat (siehe Abbildung 4.13).
[ &

Abbildung 4.12

S

Abbildung 4.13
Nach der Suche werden die Gerdteinformationen in Form einer ,Liste” angezeigt, ein-
schlieRlich: Fall-ID, Zeitdauer, Prifzeit, Herzfrequenz, wie in Abbildung 4.14 dargestellt.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,,?“, um Hilfe bei der Bedienung zu erhalten.

N

Abbildung 4.14
5) Bedienung
[ ) Fall herunterladen: Doppelklicken Sie auf einen zum Herunterladen ausgewahlten
Fall oder wéhlen Sie mehrere Félle aus und klicken Sie dann auf ,Ausgewahlte
herunterladen®, um diese Fille herunterzuladen, oder klicken Sie auf , Alle herun-
terladen, um alle Félle herunterzuladen.

5 Ttems to download, Downloading the 4 Ttem, has completed BE

~

Abbildung 4.15
° Fall I6schen: Wahlen Sie einen Fall oder mehrere Félle aus und klicken Sie dann auf
,Ausgewdhlte 16schen”, um den ausgewahlten Fall zu 16schen, oder klicken Sie auf ,Alle
|6schen”, um alle Félle zu 16schen. Um Fehler zu vermeiden, fordert das System den Benutzer
vor dem Léschen auf, die Datensatze zu I6schen, nachdem er "Ja" gewahlt hat.

IE dre you ure to dalets the records from device? The speration iz beyond ratriem

Yes

Abbildung 4.16

®  Firmware-Upgrade: Klicken Sie auf ,, Upgrade”, wahlen Sie eine Firmware aus (Benen-
nungsregeln: Dateiname_Version.bin, zum Beispiel: xxx_USB_Vxxx.bin). Wenn die
Firmware von der niedrigen auf die hohe Version aktualisiert werden muss, klicken Sie
auf ,,OK“. Andernfalls sollten Sie zundchst ,Upgrade erzwingen” wahlen und dann auf
,,LOK” klicken. Bitte halten Sie wéahrend des Upgrades den Verbindungsstatus zwischen
dem Computer und dem Gerét aufrecht.

Firmnare: [C:\pnl0 VDS bin [ Pee e Tyale

o J[=

=

Abbildung 4.17

Being updated firmware......hes conpleted!Th

Abbildung 4.18

FE1D
1 Firmware upgrade succeed.
LY

Abbildung 4.19
[ ) Geréateparameter einstellen: Sprachen und Abtastzeit kénnen vom Benutzer einge-
stellt werden. Die Schnittstelle zur Einstellung des Erfolges wird wie folgt
dargestellt

Set Device Param
Language:|English -
* 10s  15s
" 30s Sample Time
7 Heart beat sound
¥ Open Filter
Set succeeded

Abbildung 4.20

6) Die PC-Verwaltungssoftware kann unter dem Betriebssystem WIN8/WIN 10 be-
trieben werden. Nachfolgend sind die Anforderungen an die Hardware des PCs
aufgefiihrt, um das Betriebssystem WIN10/WIN 8 zu betreiben

Hardware-Spezifikationen fiir das WIN 10-Betriebssystem

Prozessor: 1,0 GHz oder schneller
Bildschirm:  (iber 800x600 Auflosung
Firmware: UEFI 2.3.1, Unterstiitzung Sicherheitsstart

Startspeicher: 2 GB(64 Bit), 1 GB(32 Bit)
Festplattenspeicher: nicht weniger als 16 GB(32 bit), nicht weniger als 20 GB(64 bit)

Grafikkarte:

unterstiitzt Direct X9-Tablet

Hardware-Spezifikation fiir WIN 8-Betriebssystem
Windows 8 PC (32 Bit,64 Bit)

im Probenprozess weiterzufiihren

nen elektronischen Geraten verursachen.

100 11,67 [ 23,33

Bitte schlieRen Sie die Storquelle
oder fiihren Sie eine erneute
Messung in einer Umgebung ohne
starke elektromagnetische Stérun-
gen durch.

Die Probenumgebung
weist starke elektro-
magnetische Storun-
gen auf.

1.Starten Sie das Gerat neu.
2.Prifen Sie, ob der Blue-
tooth-Adapter oder das Bluetooth
des Mobiltelefons normal

Daten kdnnen nicht
gesendet oder emp-
fangen werden

Ausfall der drahtlosen

Kommunikation Bitte schlieRen Sie die Stérquelle

oder fiihren Sie eine erneute
Messung in einer Umgebung ohne
starke elektromagnetische Stérun-
gen durch.

Kapitel 6 Wartung&Transport&Lagerung

6.1 Reinigung und Desinfektion
Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus. Fir die Gerdtedesinfektion steht medizinischer Alko-
hol zur Verfigung, anschlieBend an der Luft trocknen. Oder wischen Sie es zur Reinigung einfach
mit einem trockenen und sauberen Tuch ab. Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Gerat
gelangt.
6.2 Wartung

1) Nicht von uns beauftragtes Wartungspersonal darf das Gehduse des Gerats nicht 6ff-

Die Probenumgebung
weist starke elektro-
magnetische Stérun-
gen auf.

RF-Emission
CISPR 11

Klasse B

Der PM10 ist fir den Einsatz in allen Ein-
richtungen geeignet, einschlieRlich Wohn-
gebduden und solchen, die direkt an ein
Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
das Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke
genutzt werden.

und

he Storfestigkeit

Klsrung - Elekt

Der PM10 ist fiir den Einsatz in der unten ar
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des PM10 sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

1en elektror hen Umget

32 Bit (x86)
Windows 8 32 Bit System-Hardwareanforderungen
Minimale Konfigura- Vorgeschlagene Optimale Konfigura-
tion Konfiguration tion
Zentraler 1 GHz ( unterstitzt 2 GHz (unterstutzt 2 GHz Mul-
Prozessor PAE, NX und SSE2) PAE, NX und SSE2) ti-Core-Prozessor
Speicher 1GB 2GB
Direct x Direct X
Microsoft Di-
relci;(OQSOGrafiIk erit mit 10-Grafikgerat mit 11-Grafikgerat mit
Grafikkarte WDDM-T 'bg WDDM-Treiberprogra | WDDM-Treiberprogra
TEIDErprogra |\, mit 128 MB mm, mit 256 MB
mm N N
Speicher Speicher
Restlicher
Speicherplat
peicherplatz 1 16 g 30 GB oben 64 GB SSD-Festplatte
auf der Fest-
platte
64 Bit(x64)
Windows 8 32 Bit System-Hardwareanforderungen
Minimale Konfigura- Vorgeschlagene Optimale Konfigura-
tion Konfiguration tion
Zentraler 2 GHz ( unterstutzt 2 GHz (unterstutzt | 2 GHz Mul-
Prozessor PAE, NX und SSE2) PAE, NX und SSE2) | ti-Core-Prozessor
Speicher 2GB 4GB 4 GB DDR3
. . Direct x Direct X
rl\glci;?;?:azll; erit mit 10-Grafikgerat mit | 11-Grafikgerat mit
Grafikkarte WDDM—Treibgr rogra WDDM-Treiberpro | WDDM-Treiberprogra
. ProBra | oramm, mit 128 mm, mit 256 MB
MB Speicher Speicher
Restlicher Spei-
cherplatz auf der 20 GB 45 GB oben 128 GB SSD-Festplatte
Festplatte

Windows 8 Tablet-C

Architektur ARM, x86 und x86-64

NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM, AMD

Zentraler P
entrajer Frozessor X86/x64 und Intel x86/x64

Speicher Obige 4G vorschlagen

wDDM 1.2 oder DirectX10-Grafikgerat mit Treiberprogramm

SRk héherer Version ibernehmen

10 GB Speicherkapazitat oder mehr nach der Installation des

Festplatte/NAND-Flash
estplatte/ as Systems

,Ein/Aus”, ,Rotationssperre”, ,Windows-Taste”, ,Lautstirke

Drucktasti
rucktaste erhéhen”, ,Lautstdrke verringern®,
mindestens 5 Punkte beriihr lerter Kond bild-
Touchscreen schirm, die Auflésung ist hoher als 1366x768, der Bildschirm

muss 10 Zoll oder groRer sein

Auflésung 1280 x 720

Bildschirmauflésung

USB 2.0 Mindestens eine Steckdose

Internetverbindung Wi-Fiund bluetooth 4.0

Systemstart-Firmware UEFI

Andere Lautsprecher, Mikrofon, Gyroskop, Schwerkraftsensor

4.5 i und ikation der
1) Der Verwendungszweck der mobilen Anwendung: Die mobile Anwendung dient zum
Herunterladen und Anzeigen von Falldaten aus dem PM 10, sie steuert den PM 10 nicht

und verdndert keine Einstellungen des PM10

2) Software-Installation

Fuhren Sie die Setup-Software aus, und Sie sehen ein Fenster wie folgt: Klicken Sie auf
die Schaltflache ,Installieren”.

3) Die mobile Anwendung kann auf einem Mobiltelefon mit Android-System installiert
werden, derzeit ist die mobile Anwendung nicht fiir ein Mobiltelefon mit Apple-System
geeignet.

4) Die Mobile App hat folgende Funktionen:

®  Verbindung mit PM10 Uber Bluetooth

® Falldaten herunterladen ( Datum, Uhrzeit, Messdauer und durchschnittliche Herzfre-
quenz)

®  Anzeige der gespeicherten und tiberpriften Falldaten.

5) Datenkommunikation

® Starten Sie die Software, schalten Sie das Gerat ein, dann beginnt die Software, das Ge-
rat zu suchen, klicken Sie auf ,PM10“

® Die Gerateinformationen werden in Form einer "Liste" angezeigt, einschlieBlich: Fall-ID,
Zeitlange, Priifzeit, Herzfrequenz.

Kapitel 5 Fehlersuche und -Behebung

Wenn das Gerat ein Problemkonto hat, schauen Sie bitte zuerst auf dem folgenden Blatt nach
Lésungen, wenn nicht in den folgenden Punkten enthalten und Sie auch nicht I16sen kénnen, wen-
den Sie sich bitte an den Kundendienst.

nen, um Schaden an internen Komponenten zu vermeiden.

2) Die Wartung und Aufristung der Gerate muss von geschulten und autorisierten Fach-

leuten des Unternehmens durchgefiihrt werden.

3) Verhindern Sie, dass Flussigkeit in das Gerat eindringt, da dies die Sicherheit und Leis-

tung des Gerats beeintrachtigt.
4) Das Gerit sollte keine heftigen Erschitterungen oder StoRe verursachen.

5) Stellen Sie keine Gegenstande auf das Gerdt. Dadurch kénnte der Touchscreen be-

schadigt werden.

6) Wenn Sie das Gerét langere Zeit nicht benutzen, laden Sie die Batterie bitte alle 3

Monate voll auf, da sonst die Batterie dauerhaft beschadigt wird.
7) DasGeréat darf wahrend des Betriebs nicht gewartet werden.

6.3 Transport und Lagerung

1) Der Geratetransport erfolgt mit allgemeinen Transportmitteln oder gemaR den vertraglichen
Vorgaben. Vermeiden Sie heftige StoRe, Vibrationen, Regen und Schneespritzer wahrend des

Transports.

2) Lagern Sie das verpackte Gerét in einer Umgebung mit einer Temperatur von -40 °C~+55 °C,
einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 95 %, einem atmosphérischen Druck von

500 hPa~1060 hPa, keinem Korrosionsgas und einem gut beltfteten Raum.

Kapitel 7 Die Erlduterung von Symbolen

I IEC 60601 Einhaltung- | Elektromagnetische Umgebung -
Immunitatspriifung e .
Priifniveau sgrad Anleitung
Die FuRbdden sollten aus Holz,
Elektrostatische +8kV +8kV ﬁetorxder:era;m;kfhesin be::]e—
en. Wenn der Boden mit synthe-
Entladung (ESD; - -
lEC 6100%](4 ) ) Kontakt Kontakt tischem Material bedeckt ist, sollte
o £15KV Luft FSKVLUft | i relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30% betragen.
Netzfrequenz Die Net litit sollte der ei
(50/60 Hz) Magnet- ie Netzqualitit sollte der einer
feld 30A/m 30A/m typischen Geschéfts- oder Kran-
kenhausumgebung entsprechen.
|IEC 61000-4-8
ANMERKUNG

ische Stor

Leitfaden und t
ME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

Kldrung — Elekt

it — fiir GERATE und SYSTE-

Anlei und

Klsrung - Elekt ische Stér

Der PM10 ist fur den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des PM10 sollte sicherstellen, dass er in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Signal Beschreibung Signal Beschreibung
Siehe Bedienungsanlei-
tung/Broschiire Typ BF
Pulsrate (bpm) Bluetooth

einschalttaste/Funktionstaste

1P22

Internationaler Schutz

uUsB

Netzschalter/Funktionstaste

Temperatur-Beschrankung

WEEE(2012/19/EU)

Beschrankung durch Luft-
feuchtigkeit

Atmosphdrische Druckbegren-
zung

Seriennummer

Bevollmdchtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

E|§ @

Immuni- IEC 60601 Einhal- . i<che L | - Anlei

tatsprifung Priifniveau
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht ndher an irgendeinem Teil der
PM10, einschlieRlich der Kabel, verwendet
werden als der empfohlene Trennungsabstand,
der anhand der fir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wird.

Gestrahlte 10V/m 10V/m fohl. T L d

RFIEC 80 MHz bis 5

610004-3 | 2,7 GHz d:[a?jﬁ

4 0 MHz to 800 MHz
5

e
80 MHz bis 800 MHz

,{:{i}fp
B 800 MHz to 2.7 GHz

JZH i
E 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) gemaR der Angaben des
Sender-Herstellers und d der empfohlene Tren-
nungsabstand in Metern (m) darstellt.
Feldstirken von ortsfesten HF-Sendern, die
anhand einer elektromagnetischen Standortbe-
stimmung ermittelt wurden ,a sollten sich in
jedem Frequenzbereich unter dem Compli-
ance-Pegel befinden. b

In der Ndhe von Gerdten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen

auftreten:
(((i)))

—a|[3L|g [~} |Bls <@

Herstellungsdatum Hersteller
Zerbrechlich, mit Vorsicht zu T T Diese Seite AUF
behandeln
An eil kiihl d trocke- £
n einem ktiven und trocke "‘ Wiederverwendbar
nen Ort lagern - w

HINWEIS 1  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Umstanden. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Spiegelung, die von Strukturen, Objek-
ten und Menschen ausgehen, beeinflusst.

Verwenden Sie dieses Gerat
nicht im MRT-Scanraum.

Medizinprodukt

& ®|

Erzeugniscode

@ [3]

Importiert von

CE..

Dieser Artikel entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April 2017.

2 Feldstdrken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen fiir Funktelefone (Mo-
biltelefone/kabellose Telefone) sowie mobile Landfunkgerite, Amateurfunk, AM- und
FM-Rundfunk und Fernsehubertragungen kénnen theoretisch nicht genau abgeschatzt wer-
den. Zur Analyse der elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine
elektromagnetische Standortbesichtigung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstarke an dem Ort, an dem der PM10 eingesetzt wird, den oben genannten gultigen
HF-Konformitatspegel tiberschreitet, sollte der PM10 beobachtet werden, um den normalen
Betrieb zu Uberpriifen. Wenn ein fehlerhaftes Verhalten beobachtet wird, kénnen zusatzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Versetzung der PM10.

Kapitel 8 Packliste

PR T bepsind ek 1

g und
RF-Kommunikationsausriistung und die AUSRUSTUNG oder das SYSTEM - fiir AUSRUSTUNG
oder das SYSTEM, die nicht LEBENSFORDERND sind

Geréten

Nr. Beschreibung Anzahl
1 Host 1
2 USB-Kabel 1
3 Benutzerhandbuch 1

Empfohlene Abstdnde zwischen tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate und die
PM10

Kapitel 9 Elektrol

Vertraglichkeit und Interferenz

Leitfaden und

Klarung - Elekt ische

TEME

- fiiir alle GERATE und SYS-

h

Anlei

und kldrung - elekt

Der PM10 ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des PM10 kann
dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestab-
stand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem PM10
einhdlt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommuni-
kationsgerate.

Problem

Ursache:

Losung

Start-up-Fehler nach langem
Driicken der Ein/Aus-Taste

erschopft.

Die Batterien sind

Bitte laden Sie die Batterien auf.

Automatisches Abschalten
im laufenden Betrieb

erschopft.

Die Batterien sind

Bitte laden Sie die Batterien auf.

Das Rauschen ist zu gro
oder die Herzfrequenz ist
zufallig im
EKG-Abtastprozess.

lhre Haut ist

trocken.

Wischen Sie sie mit desinfizieren-
dem Alkohol oder Elektrosalbe ab

Es gibt eine uner-
wiinschte Bewegung

Bitte setzen Sie sich bequem hin,
richten Sie sich auf, um die Probe

Der PM10 ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde des Anwenders der PM10 sollte sicherstellen, dass sie in einer sol-
chen Umgebung eingesetzt wird.

Emis- . . Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
N - Ubereinstimmung
sionspriifung tung

Der PM10 verwendet HF-Energie nur fiir seine
interne Funktion. Daher sind seine
HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahr-
scheinlich, dass sie Stérungen in nahegelege-

RF-Emissionen

Gruppe 1
CISPR 11 PP

Maximale Nenn-
ausgangsleistung

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders (m)

80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz

des Senders (W) n:[g}ﬁ a={l:|.\/}73
E E
0,01 0,12 0,23
0,1 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38

Fur Sender, die fiir eine maximale Ausgangsleistung ausgelegt sind, die oben nicht aufgefiihrt
ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Glei-
chung geschéatzt werden, die fir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderhersteller ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenz-
bereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Umstanden. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Spiegelung, die von Strukturen, Objek-
ten und Menschen ausgehen, beeinflusst.

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmesll entsorgt werden. Der Be-
nutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kemmern, indem er sie zu
mmmm  einem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Gerdten bring.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

Es wird die Standardgarantie B2B fir 12 Monate von Gima geboten.
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Npooipo
Jag euxaplotoupe mou enthééate Tov Dopntd HAektpokapSioypado PM10.

To mapdv eyxelpiblo xpriong mepLEXEL AEMTOUEPELG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TLG
QnattroeLg, T Soun, TV ad800n, Ta XAPAKTNPLOTIKE, TOV OWOTO TPOTIO HETadOpAS,
Xpriong, Aeltoupyiag, €MLOKEUNG, CLVTAPNONG Kal QOBrKELCNG TOU TPOIOVTOG,

KaBWE Kot Ta PETpa aohaleiag yLa TNV IPOOTACia TOU XPAOTN KAL TOU TPOIOVTOG.

Awadote Aemtopépeleg ota keddhata ou akohouBoulv.

ALaBAOTE TIPOCEKTIKA TO EVXELPLBLO XPHONG TIPOTOU XPNOLUOTIOLCETE TO TIPOIOV Kalt

peite auotnpd Toug Kavoveg Aetoupyiag tou. To mapov eyxewidlo xprong
UToBEeLKVUEL TIG SlabLkacieg Aeltoupyiag TLG OMOLEG OL XPAOTEG TIPETEL VAL TIPOGEXOUV
WSlaitepa, SL0TL pnopet va mpokAnBei kdmolo mpdPAnua i va anoteAécouv kivbuvo

yla Tov Xpriotn 1 tv iSta tn cuoKeur Katd tn Stdpketa TG xprions. H etaipeia pag
Sev dEpeL euBUVN yla tpoPArpata Tou oxetilovtal pe TV aopdAELa, Ty aglomioTia
Ko TV anodoon, Kabwe Kat yla {NULEG 0Tn CUOKELH 1 TPAUUATIONO 08 avBpwoug

mou odeilovtal ot Wn THPNON Twv SLadlkaclwy Tov TEpypadovial oTo mapov
eyXelpidlo avadopkd He TN XPAON, TN OUVIAPNON KAl TNV amoBrfKeuon Tou
T(POLOVTOG Kat SeV TapéXeL SwPedv oEPPLG 0TI EV AOYW TEPUTTWOEL.

20 {NToUPE TTPOKATAPBOALKA CUYVWN SLOTL TO TIEPLEXOHEVO TOU TIAPOVTOG EYXELPISLO
umokettat o aAlayég Sixwg unmoxpéwon mpoeLdornoinong, Adyw twv avapabpicewv
Tou TPOIOVTOG. To TPOidV AUTO Eival £va EMAVAXPNCLULOTIOLOUHEVO LATPOTEXVOAOYLKO

Tpoidv. H opoomovdiakr vopobeaia meplopilel v MWANGN NG CUOKEUNG QUTAG
and LaTpo A KATOTILY EVIOARG LATpOU.

ALaBAOTE TO EYXELPLELO XPrIONG TPOCEKTIKA TPV aTtd TN Xprion.

Npoedonoinon:

H a§lomiotia Tou mpoidvtog e§aptdtal amnd To av n Xprion Tou CUPHOPGWVETAL
e TLG 08Nyleg XproNG Ka cUVTAPNONG TTOU TIEPLEXOVTAL OTO TPV EYXELPLSLO.
And v wtooehida g etatpeiag pag: http://www.contecmed.com propeite va
KateBAoete To AOYLOMIKO yia APP kot PC kaBWwg Kat Tig evnpepWwoeLg Tou firmware.
H Ajyn tou Aoylopikol kow n evnuépwon Ttou firmware amd dMa pn
g€oualootnpéva kavaAla, eveexetat mpokahéoet poPAnpata kuBepvoacdaelas,
Kaw n eTaupeia pog Sev avodapBavel kapio euBUVN YL TUXOV CUVETELEG.

‘OAeg oL epyaoieg ouvtipnong Kat oL MEANOVTIKEG avaBaBpicel; Tou TPoioVTog

TIPETIEL VAL EKTEAOUVTOL QO EKTIAULSEVEVO TIPOOWTTLKO TIOU Eiva £60UCLOSOTNHEVO

and v etalpela pag. H avikotdotaon Twv WIatapuv ond  oveNapKWS

EKTIAUSEVEVO TIPOOWTTILKO UItopet va TipokaAéoel KdUvoug (Omwg unepBéppavon,

dwtd f €kpnén) Kaw TPETEL TAVTA VA XPNOLOTOLOUVTAL YVAoLo AvTOAAKTLKA.TO

NAEKTPLKS Sldypappia kat n Alota Twv e§apTUATWY TApEXOVTAL HOVO OTO KEVIPO

0£pPLG 1) OTO TPOCWITKG CUVTHPNONG TTOU eival E§OUCLOSOTNHEVO OO TNV ETAULPELRL

HOG. Aev EMUTPENETAL Kapia TPOTOmnoinon otov e§omAlopo.

O xpriong mpémel va yvwpilel ™ SApKeld (WG TWV WTOTAPLWV KAl VoL TG

anoppintel cOUPwWvA e TV Torukn vopoBeoia dtav AjéeL n Sdpketa WG Tou.

To mpoidv autd mepLéxet othikovn, TPU kat ABS, twv onoiwv n BlooupBatdtnta

£xel SokpaoBel olpudwva pe TG amatioelg tou 1SO 109931 «BlopeTpikn

A&LoAGYNoN latpotexvoloytkwy Mpoidviwvy Mépog 1 «A§LOAGYNon Kat AOKLUA»,

KO TEPALOE TN CUVLOTWHEVN Sokiun BlooupBatdtntag cUudwva pe To TPATUTO

1SO 109931-1. Ot Xprioteg mou eivat aAepyikol otn othikovn, oto TPU, TPE, kat

ABS 8gv TPETEL VAL XPNOLHOTIOLOUV TO TIPOIOV.

Mn aodarég o meptBaAov payvntikol ouvtoviopou (MR)!

Mnv ekBétete To poidV o€ ePLBAANOV payvnTikol cuvtoviopol (MR).

» To mpoidv pmopel va TPOKOAECEL TPAUHATIONO OF TEPIMTWON TOU
UTLAPXOUV OLENPOUAYVNTIKA UAKG Ta omoia MItopel var éAkovtal and tov
HayvnTko Tuprve tou MR.

» Mrnopel va mpokAnBolv Oepuikd tpavpata kat eykavpata Adyw g
BepUOTNTAG TTOU AVATTUOOOUV Ta METOAAIKA OTOLXELX TNG CUOKEUNG KATA TN
SLAPKELL TNG 0APWONG LOYVNTIKAG Topoypadiag.

» H ouokeur] Wropel va TpokaAéoel OhGAMATA OTNV OITEIKOVION HayVNTIKOU
OUVTOVIOPOU. H oUOKeLN EVEEXETAL VoL LN AETOUPYEL OWOTA Adyw TWV LOXUPWY
HayvnTKwV Tediwv kat Twv mediwv pasLoouxvoTTwy Tou TipokaAoUVTAL artd Tov
HoyvnTKS Topoypddo.

Z& mepitwaon ooBapol aTUXATOG 0TO OMOLo EUTTAEKETAL TO TIPOIOV Ba Ipémet

VoL QVapEPETOL OTOV KATACKEUAOTH KaL 0TV aprodLa apxr Tou Kpatoug péAoug

oo oroio Bpioketal o xpriotng fi/kaL acBevig.

Huepopnvia €ékSoong: BA. eTkéta.

To mapdv eyxewpidlo  mepLéxet

Katoxupwpéveg  TAnpodopieg  mou

TPOoTATEVOVTAL QMO TVEUUATIKA Sikawwpata. Me v empvAafn maviog vopipou
SIKUWUOTOG.  ATtayopeUETAL N avamapaywyr, n TPOCAPHOYH KAt n  HeTadpaon
omoLoudnTote pHépPoug Tou eyxeLpLdiou Sixwg mponyolpevn ypamtr ddeta.
H etaupeia pag avalapPavet tg akdAouvbeg uBUvVeG:
1. Na mopéXEL OTOV XPOTN QVAYVWPLOUEVA TPOIOVTO TIOU GUHHOPGWVOVTOL UE T
TPOTUTIA TNG ETUXELPNONG.
2. No mapéxetl unnpeoieg anoodaipdtwong (debugging) kau ekmaibevong oupdwva
He T ovpBaon.
3. No mapéxet eyyunon evog £Toug Kat CUVTAPNON TOU TtPOIOVTOG HETA Thv Tiepiodo
gyyunong ovpdwva pe tn cupPaon.
4. No anmavtdel EyKalpa oTL EPWTHOELS TOU XPHoTn.

Kedpahaio npodopieg
1.1 Tevikég NAnpodopieg
1) Mn xpnolponoleite ™ cuokeun oe pépn pe uPnAég Beppokpaoieg f vypaoia. H
Xprion mpéneL va yivetaw o Beppokpacia 5~40 °C kot uypaocia 25 %~80 % RH.
2) Mnv AEVETE T CUOKELT HE VEPOD.
3) O npoemheypévog xpovog eivat 30 Aemtd, oTig akOAoUBEG CUVORKEG:
® oadrjote ™ ouokeury va {eotabei amd TV ehdyotn  Beppokpacia
anoBrikeuong péxpL va Gtdoet oe Beppokpacia meptBailovtog 20 °C.
® adrioTE TN CUOKEUN VA KPUWOEL o T péyLotn Beppokpacia anobrikevong
HéxpL va drdoet oe Beppokpacia mepBdiiovrog 20 °C.
Mn XPNOWOTOLEITE KAl NV amoBNKEVETE T CUOKEUT 0TI aKOAOUBEG oUVOKEG
nieptBaAovtog:
® Kovtd oe dwtld ) yupvég pAOyeg
® [epBdrlov ekteBeLpévo OE LOXUPEG SOVATELS
® [leptBAANOV eKTeEDELEVO OE LOXUPA NAEKTPOHAYVNTIKG TeSia
5) Mnv amOAUPQUVETE TN CUOKEUT O€ QUTOKAELOTO N} QIOCTELPWTH AEPLOU.
6) Mn xpnotuonoteite tn cuokeun oe aoBeveig pe Seppatikég oMepyieg i BAGBEC.
7) H Suapkela {wrg Tou mtpoidvtog eivat 3 £Tn. Mnv amoppimnTeTe T GUOKEUR Kot Ta
gfaptipatd g edv Sev Aewtoupyoulv. H amdppudn TG CUOKEUNG TIPEMEL va
yivetal cUpdwva e Ty Tomkr vopoBeoia Kat Toug KavoviopoUg.
ETUKOWWVAOTE PE TG APROSLEG ApXES YL TTANPOdOPIEG OXETIKA LE TOUG CWOTOUG
Tponoug andppudng Suvntikd emikivbuvwy eaptnudtwy.
9) Mn ouvbéete OTO TPOIOV TEPLOCOTEPEG QMO WO OQOUPUOTEG OUOKEUEG
TauTtoxXpoVa.
10) H ouokeun Sev éxeL avteveigels.
11) Ou mapduetpot mou epdavifovtatr otnv 000vn tou HKI mpémet va eppnvevovtat
and enayyeApatia vyeiac.
12) Mn XpNOLLOTIOLEITE TN OUOKeLT o€ TtadLd e BApog katw twv 10 kg.
13) H ouokeur| mep\apBAVEL OPLOPEVA UIKPA EEAPTHHATA Ta oot Ta TtoudLd Propei vou
BdAouv oto oTdpa pe Kivbuvo va TipokAnBel aodutia i BAABN o€ Kamola dpyava
(T0.X. 0L00DAYO KoL OTOPAXL), EMOUEVWS GUAACOETE TO TTPOIOV LOKPLA oo TtatdLd.
1.2 NAnpodopieg oxeTIKG pe T Métpnon
1) Edv 1o &éppa oag eivar §Npo, OKOUTIOTE TO ME QMOAUMAVILKO OWOMVELMA 1
QyWyLKn KPEUO WOTE va eVIOXUBEL N NAEKTPLKA LkavoTnTa.
2) KaBiote dveta Slatnpwvrag To cwua 0pOlo Kal §EKWAOTE TN HETPNON MO
otaBepornonBei o kapdlakdg MaApdg oag.
3) Koatd tn SLdpketa TG HETPNONG, Ta NAEKTPOSLa SaxTUAOU Kat Bwpaka TPEMEL Vo
eivat og anolutn enadr pe to Séppa oag.
1.3 NAnpodopieg oxeTIKA pe TNV AchaAeta
1) Mnv ekteleite Sewypatodndia evw n pratapio ¢doptiletat. (pe tov O6po
Seypatohndio evwoolpe ™ AqPn twv Sedopévwv HKM tou acBevolg otig
TIEPLOXEG TOU OwHaTog Tou avadépovtat) Otav n upmatapia dopriletay, o
ouokeun Sev unopel va kataypaget dedopéva HKI. To akoAoubo cUpBoro =
Oa spdaviletatl otnv 086vn yLa va oag unevBupilel Ty katdotaon ¢poptiong. H
ouoKeur dev umopei va Aettoupyroet dtav Bpioketal o€ Katdotaon GopTLong.
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2) TomoBETAOTE T GUOKEUN OF éval OKLEPO KoL SPOCEPO XWPO dtav Sev POKeLTaL vaL T
XPNOLUOTIOU|OETE yLa HEYAAO Xpovikd Stdotnpa Kat Goptilete v KAOE TPELG UAVEC.

3) Mn XPNOLUOMOLE(TE TN CUOKEUN ot TepBAMAov pe eUDAEKTA QVTIKELpEVA, OTWG
avaloBnTikd agpla.

4) Omnotoodnmote e§OMAOUOG TOU eival OUVSESEUEVOG E TN OUOKEUN TIPETEL VO

TAnpot ta eBvikd tpoTUTIa aohaleiag.

5) Ta aywywa pépn twv HAEKTPOAIQN kat ou oxetwoi oUvSeopol yla
EQAPMOZOMENA EZAPTHMATA TYMOY BF ocupneptlappavopévou  Tou
OYAETEPOY HAEKTPOAIOY, Sev mpénel va épxovial oe emadr pe GAAQ aywylpa
ggaptipata, oupnephapBavopévng tng yeiwong.

1.4 NAnpodopieg HMZ
1) EAéyxete v enidpaon tng HMZ katd tn SLApKELD TG XPAONG TNG CUOKEUNG, SLOTL

evbéxetal va emnpedletal and ¢opnto f Kwnto e€OMAOUS PadLOGUXVOTHTWY
VPNANRG NAEKTPOAYVNTIKIG EKTIOMTTAG.
O eformAlopdg autdg mpémel va TiBetaw oe Aewtoupyia olpdwva pe TG
TIANPodopieG OV TIEPLEXOVTAL OTA GUVOBEUTIKA éyypada.
3) O aoUpUaTOG €SOMALOUOG ETIKOWWVIOG UITOPEL VAL ETNPEACEL TN CUOKEUN KoL

EMOPEVWG TIPETIEL Va. BpiokeTal TouAdyLoTov oe andotacn d and tov e§OMALOHO.

2]

H andotacn d unoloyiletal anod Tov KATAOKEVAOTH YLa TG CUXVOTNTEG artd 800
MHz éw¢ 2,5 GHz oupdwva pe to mpotumno IEC 60601-1-2 kal avadEpeTal oTov
MNivaka 5 i otov Nivaka 6.

1.5 O6nyieg RF

AUTH 1 CUOKEU CUMHOPdWVETAL HE TO péPOG 15 Twv Kavovwy FCC. H Aettoupyia tng

UTIOKELTAL OTLG aKkOAoUBEG U0 ipoUToBEoeLg:

A. H ouokeur autr 6ev puropei va anoteAéoel actia emttBAaBwV mapeBoAwv.

B. H ouokeun autr Sev mpénet va Séxetat mapepBorés, oupneplapBavopévwy 6owv
urntopei va ipokaécouv averBupuntn Aettoupyia.

Onoadrrote aAhayr) A Tportonoinon mou Sev eykpivetal pntd and tov unevBuUVo yLa
™ ouppOpdwWOoN UIMOPEL VoL CUVENAYETAL aKUPWON TNG €§0UCLOSOTNONG TOU XPHOTN va
XElpileTat Tov EEOMALONO.

OpLOPEVEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG €ival ETUPPETELS OTIG NAEKTPOUOYVNTIKEG TIAPEUPBOAES
TIOU TPOEPXOVTAL QO QUTOV Tov €€OTALOUO €Qv ev gival KATAAANAQ TPOOTOTEVHEVEG.
XpNoLomoLAoTe auTov Tov e§0MALOUS o€ amdotacn touhdxtotov 20 ek. fj 660 to Suvato
WO poKpLd and tnAedpaocn, padltodwvo Kot omolovdrimote GAAO QUTOUATO €§OTMALOMO
ypadeiou yLa tnv amoduyr| napepBoAwy.

H ouokeury auth eivat évag opmdg kat 8Ektng padioouxvotrhtwy. Exel oxeSlaotel kat

KOTOLOKEUAOTEL £TOL WOTE VoL LNV EEMEPVA TaL OPLAL TTOU LOXUOULV yLa TNV €KBEoN o€ evépyeLa
padloouxvotitwy (RF) onwg opifovrar ard tnv OpoomovSiakn Emponr Emkowwviwv
(FCC) g kuBépvnong twv H.M.A. Ta Opla QUTA OMOTEAOUV UEPOG TWV AETMTOUEPWV
KOTEUBLVTAPLWV YpapUWV Kat kaBopilouv ta ertpendpeva enineda evépyetag RF yla tov
YEVIKO TANOUOMO. AUTEG Ol KATEUBUVTNPLEG YPOUMES Baocilovial o MPOTUMAL TOU
avartvxdnkay  anmd  ave€dPTNTOUG  EMLOTNHOVIKOUG OPYQVIOHOUG HECW  CUVEXWV
ETUOTNUOVIKWY HeEAETWV Kat Ste€odikwv aflohoyrioewv. Ta mpotuna nephapBavouy éva
onuavtikd mepldwplo acpodeiag wote va Staopaliletar n aocpdlela kdbs atdpou,
ave€apTTwg NAiag i katdotaong vyeiac.
O napwv 6omAopog €xel eAeyxBel ko €xel SLrmoTwOEL OTL CUMPOPWVETAL UE TA OpLaL
Pndrakrg ouokeuig Katnyopiag B, cUpdwva pe to pépog 15 twv Kavovwy FCC. Autd ta opLa
£xouv oxeSlaoTel yla va apéxouv gAoyn mpootacia and emPBAABEL; MaPEUPBOAEG OE OKLAKO
€€OMMOPO. AUTOG O €EOMAOUOG TIOPAYEL, XPNOWOTIOLEL KL WITOPEL VAL EKTTEMTIEL EVEPYELXL
padLocuxvoTHTWY Ka, EGv Sev Xpnotornoteitat cOpdwva pe TG 08nyies, Hropel va tpokaAéoet
emPBAapeic mapepPorég otn padloerukowwvia. Qotdco, Sev Slaodahiletar 6w Sev Ba
undpéouv TapePUPONEG OE KATIOLOL CUYKEKPLUEVN Xprion. EAv autdg o e§omAiopog mpokaAet
emBAaBeic mapepBorég ot padodpwviki A tAeorttky Afdn, n omola pmopel va
T(POOSLOPLOTEL AUTEVEPYOTIOLWVTOG KAL EVEPYOTIOLWVTOG TOV ESOTALOHO, O XPHOTNG TIAPOTPUVETOL
va ripoortadioel va Sopbwoel TG mapepBorEg akolouBwvtag Eva 1 MEPLOOOTEPA Ao Ta
TOPOKATW HETPOL
A. EmavarmpooavatoAlopog 1 LETEYKATAoTaoN TG kepaiag Ang.
B. AUgnon g amooTaong SlaxwpLopol HETagy Tou e§0mMAIoHOU Kat Tou SEkTn.
I. Z0vdeon tou e§omAiopol o€ Tpila StadopeTikol KUKAWUATOG amd eKeivo 0TO
ormoio eivat ouvEeSEEVOG 0 SEKTNG.
A. SupBoUAEUTE(TE TOV QVTUTPOOWTIO 1} VAV EUTELPO TEXVIKO
padloduwvou/tnAedpacng yia BorBeLa.
A Mpénel va Swaopahiletar ehdyotn amootaon Siaxwplopol Touldxtotov 0,2 m
HETOED
QUTOU Tou €§OMALOMOU KAl OAWV TWV QTOPWV WOTE va TANPOUVIOL Ol OTTOLTAOELS
ouppOpdWoNG Pe TNV EkBEon o€ PASLOCUXVOTNTEG.
1.6 Nowdtnta Ynnpeoiog kat AcpdaAeia
H ouokeun e€aodalilel Eykaipn, agomiotn, akpPr kot aodair acvppatn petadopd Twv
Sedopévwy. Otav BéNete va Snuioupyroete acuppatn cuvdeon pe tn GopnTr cUoKELN
HKT, Ba tpéTeL val eLOAYETE TN OWOTH EVIOAR ETKOWWVIAG. EMOUEVWC, mayopeUETOL N N
e€ouolodotnuévn mpooPaocn ota SeSopéva HKT.
1.7 NAnpodopieg Kataokevaotr
‘Ovopa kataokevaotr: Contec Medical Systems Co., Ltd
MevBuvon  kataokevaotd: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
lotooeAiba: http: //www.contecmed.com
TnA: +86-335-8015430
Dag: +86-335-8015588
Texvikn unootripén: +86-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
lotoogAiba: http://www.contecmed.com
1.8 NpoBAenodpevol Xprioteg
Mn €L8IKEVUEVO ATOMO HE TLG AKOAOUDEG LKAVOTNTEG:
1. Na propei va StaBaiet Kat va KATOVOEL TO TIEPLEXOUEVO TwV 08NYLWV XpAongG.
2. Na pmnopei va §exwplilet ta akdouBa pépn Tou cwpaTog: atibog, aplotepn/Gefd
TLOAGN, Avw AKPOL KoL KETWw AKpaL.

KeddAato 2 Eloaywyn

2.1 O8nyieg Xpriong

H ¢opnt povada tou nAektpokapdloypddou éxeL oxedlaoTel yla owklakh Kat
QTOWLKN Xprion. Amotelel onpavtikd Borndnua yia ta pHéAn TG OLKOYEVELAS TIPOKELUEVOU
va ripoAapBavovtat oL kapSLayyeLakeg mabroelg. H ouokeun pnopel va kataypadet kat va
epdavilel otnv 086vn v kupatopopdn HKM kal T ouxvétnta tou kapdtakol maipol
ornoladnmote oty Kat orouSnHmote e EUKOAO TPOTIO.
2.1.1 NpoPAenodpevos okomog

H ouokeurj xpnotporoteitat yla v moapakodouBnon kat v Kataypadh Tng
kupatopopdng HKM kat tng kapdlaknig ouxvotntag Ttou XpRoTtn Kat Wmopel va
xXpnotpornownBei oto omitt.
2.1.2 MpoPAendpevol XproTteg

OLWKLaK KaL TIPOCWTTLKA XPrion.
2.1.3 NMAnBuopog acbevwv

EvrAKeG.
2.1.4 KAwikég evoeiserg

Eivat 18avikd yia eVAALKEG OL OTtoioL TTAOXOUV Ao KapSLayyeLakeéG MABRoELS iy Tou
BéAouv va yvwpilouv Tnv Katdotaon g KapdLdg Toug katd Ty kabnuepvi Toug wi.
2.1.5 Avtevébeifelg

Agv gvroniotnkav.
2.1.6 Apxn Aettoupyiag Tou poibvtog

To orjua tou HKI og npepia efayetat and to avBpwivo owua HEoW Twv NAEKTPOSiwy
tou HKT. Méow evioxuong kat GAATpapiopartog, To orjpa petatpenetat oe YndLako orpa HKT,
T0 Omoio ANOCTENAETOL OTN MVARN KoL 0TV 006vn yla thv kataypadn Kat Ty mpoPoAr g
Kupatopopdng HKT.
2.2 XapaKTnNpLoTKa

1) EAKUOTIKOG OXESLAOHOG, EVXPNOTN Aettoupyia, UKOAN peTadopd.

2) Koataypadry g ouxvotntag tou KapSlakoUu pubpol oE TPAyUATIKO XPOvVO

ornoladnmote oTyur Kot ornoudnmnote.

3)  Evowpatwpévn enavadoptldpevn prioropio ABiou pHeyEANG XwpnTKGTNTAS, HE avetnta
ouvexoug SetypotoAniag 200 kuparopopdwv HKI petd amd pia povo opton.
4) Métpnon Staotripatog QRS kat VEB.

Keddharo 3 Kipra Texvikd XopaKTnpLoTIKa

3.1 Turuko NepiBdAdov Aettoupyiag
1) NepBdAhov Aettoupyiog
® Oeppokpaoia: +5 °C~+40 °C
® sxetkn uypaoio: 25%~80%
® Atpoodaipikn mieon: 70 kPa~106 kPa
® Tpododooia: evowpatwpévn enavadoptildpevn pratapia Adiou, téon: 3,7V
2) NeptBdMov petadopds kat arobrikeuong
® Ocppokpaoia: -20 °C~+55 °C
® Sxetkn vypaoia: <95%

® Atpoodaipikn mieon: 50 kPa~106 kPa
3.2 Baotkég Mapdapetpol
1) Tdon BaBpovounong: 1 mvV+5%
2)  TumkA evawodnoio: 10 mm/mV5%
3)  XapakmpeLotikd MAGToug-ouxvotntag: otavtap: 10 Hz, 1 Hz~20 Hz, (+0.4 dB, -3 dB)
4)  Eninedo BopLBou: <30 pvV
5)  CMRR: 260 dB
6) Taxvtnta odpwong: 25 mm/s+5%
7)  Zuxvotnta SewypatoAndiag: 250 koukkideg/Seut.
8)  EUpog pétpnong kapSLakrg cuxvotntag: 30 bpm~300 bpm, obdApa: +1 bpm r 1%
9) Tdon Mnatapiag: DC 3,7V
10) Tomog mpootaciag évavit nAektpomAngiag: Ecwteptkn Sidtagn oxvog
11) BaBudg npootaciag évavit nAektponAnéiog: Epappoldpevo e§aptnpa tumou BF
12) BaBuog adlaBpoyomnoinang: IP22
13) ‘Ekdoon Aoyiopikou: V1.7
14) Kws. FCC: 2ABOGPM10

Keddharo 4 06nyieg Asttoupyiog
4.1 3x£810 kKo Mépn ZUOKEUNG

0B6vn
evdeifewv

v

MAfkTPO
METAaMIKO NAekTPOSI0

4.2 Tpornog Xpriong
Yridpyouv Stddopot tpoémot pétpnong, Onwe daivetal oTIg MAPAKATW EKOVES

Mpoooxn: BeBawwBeite 6tL ta NAekTpOSLa EpXovTal o andAutn eradr pe to Sépua.

4.3 Newtoupyieg tou Mevou

1) Ekkivnon

Kpatriote matnpévo to kouurti on/off éwg 6tou akouoTel £va pmut kat avadel n 086vn. H
ouokeur Ba cuvexioet va otabepomoleitat 6oo dev Bpioketal oe hdon uEtpnong.

2) ‘Evapén pétpnong

Meta v ekkivnon, n cuokeur) Ba epdavioet v 086vn npo-SetypatoAniag. Xpnoyionouiote
owot pébodo pétpnong olpdwva pe v mepypadr]. H kupatopopdry HKM kat n kapdiakr
ouxvotnta Ba epdaviotolv otnv 08ovn, 6nwg daivetat oty Ewéva 4.1. Tpdmog umoAoyiopol
KaPSLOKAG oUXVOTNTAG: 0 APBUAE TwV KAPSLOKWY TIOAUWY Xwpl§ TapepBolr o tuipa HKIM
opiZetat wg N, Kot 0 TUTIOG UTTOAOYLGHOU TNG KapdLakrg cuxvotntag ivat n e§ig:

Kapbiakry Zuxvomnta = 60000/(ABpoiopa twv Siactnpdtwv R-R katd tn Sldpketa
OUYKeEKpPLUEVOU aplBuou (N) kapSiakwy oApwv/N )

Kapduki cogvomro % O 8 O ;"
DI
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Xpovog Seypotornyios ——> [IRBIREINL L

Ewova 4.1 Antetkovion 086vng nipo-Setypatohndiog

MOAG n  kupatopopdry otabeporownBei, n ouokeurp Ba  apyicel autopata TN
Seypatohnia. Itnv katw Se§Ld ywvia tng 006vng Ba epdaviotel n avtiotpodn pétpnon
Tou Xpovou SelypatoAndiag kau émetta, MOAG oAokAnpwbeil, TO XpwWHA TOU XpOvou
Sewypatohndiog Ba yiver kOkkwo. Asite Ewova 4.2. Metd tnv olokAfnpwon tng
Sewypatohndiog, n ouvokeun Ba mpoxwproel oe avaluon tng pétpnong. H oBovn
avaAuong tng HEtpnong deixvel Tov xpovo évapéng g detypotoAnpiag Kat tnv kapdLakn

ouxvotnta. Agite Ewova 4.3.
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Ewoéva 4.2 006vn AstypotoAniog

TOTAL: 31/32

Ewdva 4.3 006vn Avdhuong Métpnong

‘Otav n ouokeun eloépxetat o€ Asttoupyia avaAuong uétpnong, Seixvel o TeAeutaio
Selypa pétpnong. Matriote to koupmi yla va Seite AMeG TANPOdOpPleG OXETKA HE T
uérpnon. H ouokeun propei va amoBnkeloet o pviun éwg 100 PETprioels. Otav n uvipn
yepioel, T véa Sedopéva Ba armoBnKeuToUV avTKAOLOTWVTAG TNV TIAAALGTEPN HETPNON
TIOU UTAPXEL OTN UVIAHN, Kot 0UTW KABegHG.

H ouokeury Ba emotpéper autdpata oty 0B6vn SeypatoAnpiag edv o xpriotng
TOMOBETOEL Kot TIGAL TO NAEKTPOSIO kat ot U0 GKpaL Evw N ouckeur) Bploketal oe
TpoBolr TG avdAuong HETPnoNG.

3) MAnpodopieg oxeTikd pe ™ Aettoupyio Mnatapiag

H ouokeun pmopel va AELToupyroEL GUVEXOUEVX VI TIGVW A6 2 WPEG GTAV N Hratapio
glvaw eviehwg poptiopévn. O kUKAOG {wrig TG pwratapiag Stapkei éwg 200 Ppopé.
Yrdpxouv Vo tpomot poptiong:

(a) Zuvbéote tn ouokeun oe évav uroloyloth pe éva kahwdlo Micro USB. H
$option Ba OAoKANPWOEL HETA oo TEPImoU 2 WPEC.

(b) Xpnotwpomnowjote éva Micro USB yia va ouvB€oeTe Tn OUOKELH Ot Evav
TipocappoyEa LoXUOG (pevpa €§650u0=>500 mA, 5 V), n doption Ba ohokAnpwbel
HETA Qo TEPLNov 2 WPEG.

Otav n pratapio doptiletar, n ousiur dev unopel va kataypdetl dedopéva HKI. Oa
epdavitetat 1o akdhoubBo oUuBoro = oty 006vn yLa va oag unevBUpIZeEL TNV Katdotaon
doptiong. H ouokeur Sev purnopet va AettoupyroeL tav Bpioketal o€ Katdotaon Goptone.
MpoBoAn katdotaong uratapiog

Ap. | Evéeién

Nepypadn

a ohokAnpwuévn dpoption

b eninedo dpodptiong: 3/4

eninedo dpodptiong: 1/2

eninedo dpodptiong: 1/4

Edv o eninedo tng unatapiag eivat xapnAd, cuviotdral va
doprilete tn ouokeun TP arnod ™ xprion, ot
SLadopeTikd puropel va oBroeL.

0 OEEE

4)  Autdpatn anevepyomnoinon

H ouokeun anevepyoroleital autopata eav Sev mpaypatononbel kapia evépyela
£vtog 1 Aemtou.

4.4 Newtoupyia Kot HE NOyLopIKG YrioAoyLoth
1) MNpoPAemdpevn xprion AoyLopol yio uTtohoyLoTh:

To AoyLopko SLaxelpLong UTtOAOYLOTH TTPOOPIZETOL YLAL XPFON WG UTTOOTNPLKTLKG TIPOYPALAL
yia ™ dopnt ocuokeur) HKM. Ou Asttoupyieq tou mepopBdvouv T pUBWON Twv
TIPAPETPWY TNG SUOKEUNG (pUBLLON YAwooag, pubiion AMdng edopévwy, kth.), T Abin
Twv Sedopévwv HKI ard tov popntd nAektpokapdloypddo kat m Staxeipton SeSopéviwv.
2) IupPoulég aodaheiog:

Ma m Sodpdhon ™G aopdAelag Twv aoBeVWY MagG KAl yla TNV TipooTacios Twv
TPOCWTIKWVY TAANPOGOPLWV TNG LYELAG TOUG, TIAPEXOUHE TIG AKOAOUBEG GUHBOUAES
aodaleiac:

a.

h.

006vn autdpaTou KAELSWHATOG:

PuBpiote v rpodUAagn 0BovNng tot wote v Seiyvel v 0Bovn cuvdeong Gtav yivetat
enavadopd, CUVTOHEVOTE TO SLACTNHA HETAEY TWY OUTOHOTWY QITOCUVEECEWY OTAV TO
ovomua elvat o€ adpavela Kaw CUMBOUAEUOTE TOUG XPrOTEG VoL 0UTOCUVBEOVTAL 1} VO
Teppatifouv ) Astroupyia Tou UTTOAOYLOTH) GTaV HEVYOLV.

Xprotng kat kwdikdg mpdoPaong Windows:

® Opiote oUVBeTOUG KWEIKOUG TIPOORAONG Kat dAAGTETE TOUG TaKTKA. Emiong
OUVLOTATOL VOL EVEPYOTIOLELTE TNV TTOALTIK KW KWV TtpocBaocng twv Windows.

® ATEVEPYOTIOLOTE TOUG AOyapLlacpoUs SLaxXelplot kat xphot. O kdabe
XPOTNG TIPEMEL VO EXEL MOVASIKT TAUTOTNTA.

Eykataotiote Aoylopkd aodadeiag, Aoylopikd mpootaciag oamd oug kat
EVEPYOTIOLOTE TElXN TPOOTACIAG KAl QUTOHATEG EVNUEPWOELS. Ekteleite To
AOYLOMIKO TIPOOTAGLag OO LOUG TAKTIKA.

BeBawwbeite OtL OAa TaL LEPN TNG CUOKEUNG (EKTOG amd Ta adatpolpeva péoa)
émou  amoBnkevovial Tpoowrikd Sedopéva eivar acholr (Snhadr, Sev
propouv va adatpebolv Sixwg epyaleia).

To AoyLOIKO QVAAUGNG TIEPLEXEL TIPOOWTTLKEG TANPODOPIEG OXETIKA HE TV LYELQ Kau
SE5OpEVA LOTPIKWY APXEIWV TIOU TIPETIEL VOL TIPOOTATEUOVTAL KOL VOl TIOPAUEVOUV
anoppnta. Mnv avtypddete tg minpodopieg vyelag Twv aoBeviv kat ta SeSopéva
TWV LOTPKWY apXeiwv ot adatpolpeva péoa amoBrikeuons, KoL €AV TO KAVETE,
emPBeBowote v aodEAELR TOU OITOBNKEUTIKOU HEGOU.

NGBete pétpa mpootaciag anod Loug, T.X. 0Apwon Twv cuokeuwv USB yLa 1oug,
TPV Qrtd T Xprion anoBnKeUTIKWY péowv USB.

ATIEVEPYOTIOLAOTE TG TIPOETIAEYHEVEG UTtNpeoieq Twv Windows r.x. Remote
Desktop, Telnet ko File Sharing.

Acdarég epBaAlov:

Bdoel oXeSLAOHOU, QUTO TO TIPOIOV TIPETEL VAL XPNOLHOTIOLELTAL OE TIEPLBAAAOV e Ta
AKOAOUBEG QVAUEVOUEVEG EYYUNOELG AOPPNTOU KAl aohAAELag:

® O UTOAOYLOTHG OTOV OTolo TO SUVAMLKO AOYLOMLKO KapSLaKhG avaAuong
elval eyKaTEOTNUEVO TIPETIEL VA TIPOOTOTEVETAL GUOLKE WOTE VoL amokAeietal n
npdoPaon o€ Pn €€0UcL0SOTNUEVOUG XPHOTEG.

® Efwteplkd péoa mou mepLExouy Sedouéva aoBevwy, ekBEcELG Kal apxeia
Kataypadrig mpENeL va mpootatevovtal. Otav Sev Xpnotponolobvral ma, ta
Sebopéva mpénel va Slaypadovial pe acpdela fi/kal ta péoa TPEMEL va
anoouvdéovtal pe aoddAeLa.

® To poVITop TOU UTIOAOYLOTH OTO OTolo €ivaL EYKATECTNHEVO TO AOYLOWULIKS
tou Qopnrtov HKI mpémnet va tonobeteital oe TETola B€0N WOTE VoL 0 XPoTNG va
HNv propei va 8et To mEpLEXOUEVO TNG 00OVNG.

3)  Aoylopiké Yriohoyloth:

O XPrOTNG TOU AOYLOULIKOU WTTOPEL VO XPNOLUOTIOLOEL TO AOYLOWIKO yia YroAoylotr
avahoyo ME TG avdykeG. Ze autég meplhapPavetar n xprion tng Aettoupyiog
Sewypatohndiog kat n puBION TNG WPAG, N HETAGOPTWON TWV UETPAOEWY, N
avAAUON TWV HETPAOEWVY, KTA.

4)

Eykatdotacn tou AOyLopIKoU

StV apxr NG eyKatdotacng tou Aoyloptkol Ba epdaviotel éva mapdBupo Onwg
auTO tou akoAouBel. Matriote To Koupmi «OK».

MNatriote to Koupni «Emdpevor, énetta edv natfoete «Meptiynon...», pnopeite va
ené€ete tn Sladpoun eykatdotaong, Sladopetikd n mpoemleypévn Stadpoun
gykataotaong eivar «C:\ Portable ECG Monitor». Zavomatfote TO KOUMTL


http://www.contecmed.com/
mailto:cms@contecmed.com.cn

«Enopevor kat Ba epdpaviotel to mapdbupo Staddyou mou daivetal otnv Ewk.4.5.
Kavovtag KAk oto «[leptiynon...», UMOPEITe Vo OPIOETE €K VEOU TOV GAKEAO TOU
Mevou Evapéng, o npoeriheypévog dpakehog Ba eivat «Portable ECG Monitor».
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Ewova 4.4 Ewova 4.5
Matiote to kouprmi «Eykatdotaon» Kat To Aoylopko Ba eykataoctabei otn B€on mou
€xeL oplotel. MOAG OMokAnpwBel n eykatdotaon, matiote «TEAOG» ylo va

ohokAnpwOei n Sadikaoia, BA. Etkdva 4.6.
®

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizare

tosrad siang Forzbe £ onor o your

Ewova 4.6

5)  Xpron tou AoyLopIKoU

@D Aeroupyia Kot emKoWwvio AOYLGHIKOU GUYXPOVIGHOU amd Tnv TAEUPA TOU

uTtoAoyLoTH

MNa v npootacia ™G aopaAElas Twy MPOoWIIKWY TIANPodopLWY LYEiag Twv

aoBevv, mapéxoupe TG akoAouBeg cuUBOUAEG aodaleiag:

» Autdpato kAeibwpa 00évng: PuBpiote v mpoduAaén 0Bovng £tol wote va
Seixvel v 006vn ouvdeong otav yivetal enavadpopd, CUVIOUEUOTE TO Slaotnpa
QUTOpATNG amooUvSeong otav To cUoTNpa gival oe adpavela kat cUPBOUAEVCTE
TOUG XPHOTEG VoL arocuvSéovtat 1 va Teppatifouv T Aettoupyia Tou UTTOAOYLOTH
otav pevyouv.

» OL XpriOTEG MMOPOUV VO XPNOWOMOWiO0UV TOUG AOYApPLOCHOUG XPHoTn Kol TOUG
KwLkoUg tpdoBacng twv Windows i tnv aodolr) cUVSESH TTOU TIAPEXETAL OO AUTO
70 Aoyopo (BA. evotnta Aloxeiplon Xpriotn). EQv xpnoylomoleite Aoyaplacpoug
XProtn Kat kwdkoug twv Windows, AaBete unddn ta akodouba o onueia:
® Opiote oUVOeToUG KWSWKOUG TpOoBaong Kot QANGETE TOUG TAKTLKA.
ZUVLOTATAL N EVEPYOTIOINON TNG TOALTIKNG KwSKWV pdoBaong twv Windows.
®  ATEVEPYOTIOLOTE TOUG AOYAPLOOHOUG SLAXELPLOTH Kat EMLOKENTN. O kdBe
XPOTNG TIPETEL va EXEL HovasLKr TauToTNTA.

»  Eykataotiote Aoylopikd aodaleiag kat AOylopKO Tpootaciag amnod g Kot
EVEPYOTIOLAOTE TO TE(XOG TPOOTACLAG KAL TLG AUTOUOTESG EVIUEPWOELS. EkTENEiTE
TOKTIKG TO AoYLoWLIKO TipooTtaoiag ano oug.

»  EmuBepawwote ™ $uokn aoddAel OAWV TwWV CUOKEUWVY TOU aroBnkevouv
TpoowrtkéG TAnpodopieg (ektdg amnd ta adaipovpeva péoa), Snhasdn ot dev
uropouv va adatpeBolv dixwg epyaheia.

> AUTO TO AOYLOMLKO TIEPLEXEL TIPOOWTTIKES TANPODOPLEG VLAl TNV UYELQ KO LUTPLKG aipXeiol
TIOU QUTaUTOUV TIPOOTAGLA KoL ERTILOTEVTIKOTTAL. MV aviypddete TG mAnpodopieg
uyelog Twv aoBeviv KoL Ta LaTpLKA apyeia oe adatpolpeva péoa amobrikeuong. Eav
Ta avtypaete, enBeBaunote oe KAOE TepiTtwon T PuOLKr) aoddAeLa Tou péoou.

» NAdPete pétpa mpootaciag omd 0UG TPOTOU XPNOLUOTIOU|OETE OUOKEUES
anobrkeuong USB, Tt.x. 0apwon tng cuokeung USB yLa Loug.

»  ATevepyonoLoTe TiG ipoeTAeYUEVEG UTNPEDieg TL.X. Windows Remote Desktop,
Telnet, kau File Sharing.

»  Aodalég meptBdiov:

AUTO TO TIPOIOV €XEL OXESLAOTEL yla va XpnotpomnoLeital o meptBEANOV pe ta
AKOAOUBEG AVAUEVOUEVEG EYYUNOELG AOPPNTOU KAl aohAAELag:

® 0L UTIOAOYLOTEG OTOUG OTIOLOUG EIVOL EYKATECTNUEVO QUTO TO AOYLOHLKO
TIPEMEL Vo TipooTateVovVTaL GUOIKE WOTE va aTOKAELETaL n PooPaon og pun
£€0UOL0S0TNUEVOUG XPHOTEG.

® Efwrteplkd péoa mou TepLExouv Sedopéva acBevwy, ekBECELS Kal apxeia
kataypadrg mpéneL va nmpootatevovtal. Otav Sgv xpnolponolovvrat ma, ta
Sedopéva mpénel va Staypddoviar pe aodpddela f/kat ta péoa TPEMEL va
adatpovvral pe achdAela.

® Ta POVITOP TWV UTIOAOYLOTWY OTOL OMOL0 E(VOL EYKATECTNHEVO QUTO TO
AOYLOWLKO TIPETEL VAL TOTOBETOUVTAL OE TETOL BEDN WOTE POVO EoUTLOSOTNHEVOL
XPHOTEG VAL HITOPOUV va 50UV TO TIEPLEXOHEVO TG 0B6VNG.

@  KoAwoopLopa yLo TN Xprion Tou AOYLOMIKOD

Otav 10 Aoylopikd ektedeitar yia mpwtn ¢opd, epdaviletar éva mapabupo

koAwoopiopatog. EGv n aochalrg olvvdeon Sev eival evepyr, TOTHOTE TO KOUTTE

JUVEXELD 0TO TIAPABUPO KAAWOOPIoHATOG YL va. EL0EABETE oTnV KUpLa oeAida Tou

Aoylopkov. EGv n aodalrig ovvSeon eival evepyr), MATWVTAG TO KOUMTL SUVEXELQ,

petadépeote otn oehida Aettoupyiag Swaxeipiong xpriotn (BA. evotnta Awoxeipion

Xpriotn). Natiote 1o koupni Eodog yia va EENBETE amd To AOyLOpLKO.

® Muaxeipon XpAotn

Autr| n evotnta epaproleTal O IEPUTTWOELG OTtou N acdalrig ouvdeon eivar evepyr.

a.  Aoxelplotég

Otav 1o Aoylopkd ektedeitar yia mpwtn ¢opd, epdaviletar to mapdbupo

«ALOXELPLOTWV» QO TIPOETILAOYH, TO OMOILO XPNOLOTOLELTAL YLt T oUVEESH OToV

Aoyaplaopd Tou Saxelplotr kat tnv aAayr tou kwdikol pdopaong.

4 0vSeon Swaxelploth:

ELodyeTe TOV KWELKO TTPOGPACNG TOU SLAXELPLOTH KA TIATHOTE TO KOUUTTL «SUVEETN ».

O npoerAeypévog KwSLKOG TpdoBacng Staxelplotr eival: user2025.

Mnvipata Idpdaiparog: Otav o kwdikog mpooPaong eivat Adbog, spdaviletar o

HAVUpRA «ZHAARa KWELKOU TIPOOBACNG, ELOAYETE VA KWELKO».

4 AMNayn kKwdkol Tpooacn SLOXELPLOTH:

Matriote to Koupni «AMayr», émetta ta media «NEog kwdikog» kal «EmiBepaiwon

Kw8LKoU» yivovtal Slabéoipa Kat Uopeite va eLodyeTe Ttov VEo KwSkd. To koupri

«ZUvbeon» aAhdlel oe «EmBeBaiwon». Elodyete tov maAd kwdikd oto medio

«Kwdog», Tov véo kwdkd ota media «NEog kwdKOg» Kat «EmBeBaiwon kwdwou» Kat
natiote «EmPeBaiwon» yia va oAokANpwoete tnv aAAayr Tou KwSIKoU SLaXEpLoTH Kat
va ouvSeBeite oTov Aoyaplaopd SLoxelpLoth.

Inueiwon: o KwSKOG MPAoPaoNG TPEMEL va EXEL 8-16 XAPAKTAPES KAL va amoTeAeitaL and
ypappata Kot aptdpous.

Mnvipata IpaAparog:
Ap. Mrvupa ShdApa

1 O kwdKkdg mpdoPaong Sev Agv €XETE EL0AYEL TOV TOALO KWEIKO
propei va ivat kevag! npooBaong.

2 SddApa kwdikoL pdopaocng, 0 naLdg kwdLkdg mpdoPaong rou
£104yeTe EOVA KWSLKO. £XETE EL0AYEL Bev eival owoTog.

3 0 véog kwbkog pooBaong Sev Agv £XETE ELOAYEL VEO KWSLKO
propei va givat kevag! npooBaong.

4 Elodyete kwdko emBeBaiwong! Aev éXETE ELOAYEL KWELKO

e BeBaiwong.

O kwdLkdg emiBeBaiwong ou 0 kwdKOG eTuBeBaiwong Sev

5 £XETE £LO0AYEL SEV Elval owOTOG. TAULPLATEL HLE TOV VEO KWEIKO
Elodyete Tov KwSKO §avad! npooBaong.

b. Awayeipion Xprotn

Metd mv emutuyr oUvSeon tou Aoyaplacpol tou Slaxelplotr, epdaviletar o mapdbupo

«Awaxeiplon Xpriotn», To omoio XpNOLOTTIOLETOL yLoL TNV TIPOTBIKN Kot TN Staypadr) Twv Xpnotwv.
4 Mpocbrikn Néou Xpriotn:

Etodyete Tig mAnpodopieg tou Aoyaplacpol ota avtiotoxa media Kot Matiote To Koupni

«AnoBrikeuon». Otav epdaviotel n évbel€n «Emuxrig», onpaivel 6L o VEog XpRoTng éxXeL

TpooTeDEl EMTUXWG.

‘Opto «Aoyaplacuol»: 1-32 xapaktrpeg, anoteloUpevol amd ypappata i aptdpous.

‘Opto «Kwdikov mpooBacng» kat «ErmBepaiwong kwdikov mpocBacngy: 8-16 XapaKTrpeg,

QMOTEAOUHEVOL O YPAUUATO KOt apLtOpoUG.

Mnvipata IaAparog:

IhaApa

Agv €XETE ELOAYEL AOYOPLAOHO.

Ap. Mrvupa

Elodyete £vav AoyapLaopo Kot

1 Sokipdote Eavad.

5 0 Kw8LKAG TpooPacng Sev pmopei va | Aev éxete eLodyet KwSLkO TtpdoBaong.
elvat kevog!

3 Ewodyete kwbikd emuBeBaiwong! Aev €XETE ELOAYEL KWELKO

emBeBaiwong.

0 kwdkog emPePaiwong Sev
TOUPLATEL PE TOV VEO KWBELKO
npooBaong.

0 kw8kdG emPeBaiwong mou €xete
4 | elodyel Sev eival owotog. Elodyete
Tov KWKo §ava!

4 AMayr MAnpodopiiv Xpriotn:
‘Otav ta ototxeia tou Aoyaplacpol 1dn UdpxXouV, KAVTe KALK 0TO KOUWT «ArtoBrikeuon»
yla va aANGeTe TG mAnpodopieg Tou xprotn.

4 Awypadn Xprotn:
Em\é§te tov Aoyaplaopd mou Bélete va Slaypdete amd tn avartuoodpevn Aiota
Aoyaplaopwv kat eégte «Ataypadn» yia va tov Staypddete.

@ Emotpodn otn «Z0v8eon Xprotn»:
Aol ohokAnpwBei n Slaxeipon xpriot, matiote to Koupni «OK» yla va enLoTpéPeTe
otV 086vn «ZUvdeon Xpriotn».
c. Iuvdeon Xpriotn
AdoU pocBécete Tov AoyapLacpo, tpoxwpnote otn Aettoupyia «ZUvSean Xprotn».
Er\é€re Tov Aoyaplaopd oUVEEDG, ELOAYETE TOV KWELKO TIPOORAONG KO ETTELTA TIATHOTE «ZUVEEDN».
MoTAOTE TO KOUMTTL « ALOXELPLOTEGH VIOt VL ELGENBETE GTNV AeLtoupyia «ZOvVEEaN ALXELPLOTH».
MNatfiote to koupri «EE0806» yLa va KAELGEL TO AOYLOMLKO.
d. PuBuioeig Aoylopkol
AdoU prneite oty 0806vn Tou AOYLOUKOU, TIATOTE TO KOUMTL «ﬂ», omv endvw Se§d ywvia g
006vng, Lo v Wtette otnv 086vn puBpicewv Tou Aoylopkov. STnv 086vn pUBHICEWY TOU AOYLOMKOU
WIOPEITE vaL KTENETETE SU0 EMNOYEG, TN CUVSEDT XPriOTN KOL TV EKTEAEOT LNVUHGTWV.
Evepyoroinon ektéAeong punvupdtwy: emAé§Tte autd TO OTOXELO yia va epdaviotel to
TapAOUPO KAAWOOPICHATOG UETA TNV EVEPYOTIOLNON TOU AOYLOHLKOU.
Evepyoroinon oUvéeong xpiotn: €AEETE QUTO TO OTOLXELO YLA VA EVEPYOTIOUOETE TLG
Aettoupyieg Staxeiplong xpriotn KaL oUVSEONG XproTn.
Inueiwon: 6tav eméyete i anoemMéyete T§ SVo apandvw emAoyEg, epdaviletal to
napdBupo StaAdyou «EMOARBeUOn ALOXELPLOTWY», EMETA ELCAVETE TOV OWOTO KWSIKO
npooBaong kat atriote «OK» yia v oAokAnpwBeL n evépyeta.
6) Emkowwvia AsSopévwv
MpoxwpnoTe O€ €KKIiVON TOU AOYLOMLKOU UTIO GUVORKEG 1N OUVSESEUEVNG CUOKEUNG KOt
Ba eudaviotei n 006vn mou daivetar otnv Ewkova 4.7. EVEPYOTOLNOTE TN OCUOKEUN,
ouvbéote ™ otn BUpa USB, matrote «Néa avalitnon» Kot EMEta T0 AOYLOMIKO EEKVA Vo
avalntd tn ovokeun, BA. Ewova 4.8.

3

Ewova 4.7 Ewova 4.8

METd Tov eVIOTopO TG 6UOKEUNE, Ba epdaviotolv oL Tnpodopieg uTtd ) popdr katahdyou
(«Aiotan), drou epapBavovrat: ID petpricewy, SLapketa, XpOvog eEAéyxou, Kapdiakr
ouxvotnta, onwg dpaivetal oty Ewdva 4.9. Matrote o Koupri « ?» yia va AdBete BoriBea.

Ewova 4.9

7) Aewoupyia
® AfYn petpriocwv: eTUAEETE pLa HETPNON KO KAVTE SUTAG KALK YLOL VAL TNV KOTEBAOETE
1) eTUAEETE TIOAEG ETPRAOELG Kal ETetta Ttotote «ARPN emeypévwvs yia Ajdn dAwv twv

EMAEYUEVWV PETPROEWY 1 «AfPN GAwv» ot AN GAWV Twv HETPRCEWV.
®  Awypadr] HETPrioEwV: EMAESTE pia f} TIOMEG ETPRiOELS Kot EMEa amioTte «Ataypadr
endeypévovy Vo va Sloypdete TG eMAEYMEVEG METPAOEL 1 «Awypadr) OAwv» ylo va
Slaypawpete OAEG TG METPRTELS,. Mot TV artoduyr) oOAUGTWY, TO CUOTNUA EPdAVIZEL Eval Prvupa
emBePaiwong oTo omoio TPEMEL vaL AT oeTe «Naw TIPOKEWEVOU va yivel n Staypadn.
®  PUBULON TWV TTAPAUETPWY TNG CUCKEUNG: O XprioTng Htopel var pubpiceL tn yAwooa Kat
Tov Xpovo SetypatoAndiag. H 086vn puBong eivaw autr ou daivetat otnv Ewova 4.10.
Set Device Paran
Language ’m
@ 10s 165
 30s Sample Time
7 Heart beat sound
¥ Open Filter
Set succeeded

Ewova 4.10

8) To Aoylopkod Srayeipiong tou PC umopei va AltoupyrioeL o€ AELTOUPYIKO cUoTNUA
WIN10/WIN11 kot to hardware tou umoloylotr TipémeL va €xel ta akoAouBa
XAPOKTNPLOTIKA yLa TV ektéAeon twv WIN10/WIN 11.

TI0U lva eKTtatSeVpEVOL Kat 60UaLodotnuévol amd Ty eTatpeia.
Mnv adrVveTe UYPA VL ELOXWPHOOUV OTN CUCKEUN SLOTL UIOPEL vaL EMNPEAOTEL N
aoddaAeLla kat oL EMBAOEL TNG.
4)  AnodUYETE To AMATOUA TPAVTAYLATO KOL TA XTUTIALOTOL 0T GUOKEUT.
5) Mnv tonoBeteite avikeipeva endvw otn cuokeur. Mmopei va pokAnBet {nuia
otnv 086vn adng.
Edv n ouokeun Sev xpnotpomnoteital yla peyaAo Xpovikod Stdotnua, Gpovtiote va
doprtilete MARpwg ™ pratapio kaBe 3 prveg, Sladopetikd Ba PokANOEi uovun
UG oTn pnatapio.

7) Houokeun Sev mpénel va ouvtnpeital evw Bpioketal oe Asttoupyia.
6.3 Metadopd kat ArtoBrikevon

1) H petadopd tng cUoKeUNG yivetal pe oupBatikd péoa petadopds f oUudpwva pe
TOUG 6poug NG oUUPaong. Katd tn Sidpkela tng petadopdg, anoduyete Blata xtuniuata,
Loxupég Sovrioelg, emadr pue Bpoxn Kot XLovL.

2) H anoBrfKeuon TG CUCKEVAOMEVNG CUOKEUNG TIPETIEL VoL yivetal og TieptBaAov
pe Beppokpaoia -20 °C~+55 °C, OXETIKN Uypaoia OxL dvw ard 95%, atpoodatpiki mieon
500 hPa~1060 hPa, xwpig tnv mapoucia Stafpwtikwy aepiwv, o KAAQ agPL{OHEVO XWPO.

KeddAato 7 Eneh ZupBoAwv

3

6

4.5 Newtoupyia Kwvntig Edappoynig kat Emkowvwvia

1) HKwntr Epappoyr) Stabétel tig akdAoubeg Aettoupyieg:
® 3Uvdeon otn ocuokeur) PM10 péow Bluetooth
® AfYn Sedopévwy petpioewv (nUepopnvia, wpa, SLApKELX PETPNONG Kal

Héoog kapdLakdg pubudg)

® poPoAr kat avdAuon Twv SE60UEVWY TWV HETPHOEWV.

2) Emwkowwvia AeSopévwv
® O£0Te Ot £KKIVNON TO AOYLOWLKO, EVEPYOTIOLHOTE T CUOKEU, TIEPLUEVETE £WG
GTOU TO AOYLOWLKO EVTIOTILOEL TN CUOKEUR KoL ETeta ot ote « PMI0XXXX».
® 0Oa epdavioTouv oL TANPOdOPLEG TNG CUOKEUNG, OMwG: SLApKela, XpOvog
£Néyxou, KapSLaKkog puBpOG.

3

H kwntr edbappoyn pnopei va eykataotadei og onolodnmote kKwnto thAédbwvo pe
Aettoupyikd Android 1y iOS.

Kedahaio 5 Avtpetwrnion NpoBAnpdtwv

Edv mapouctaotel kamowo mpoBAnpa, cUPBOUAEUTEITE TOV TMOPAKATW TVAKO Yl va
avalntioete kdmowa Avon. Edv Sev pnopeite va AUOETE TO TIPOPBANUA, ETUKOWVWVIOTE UE
TV untnpeoia eEUTNPETNONG TEAQTWV.

Npo6pAnpa Autia Auvon

Anoutioeig hardware Anautijosig hardware ZopBodo Nepypacn ZopBoho Nepypadn
ouotiparo¢ Windows10 ouotipatog Windows11 Avartpé€te oTo eyxelpibio .
’ - . . Tomog BF
EAGXLOTOL XOPOKTN PLOTIKG xpriong/dpurasdio
Kevipkdg , , . ,
, 1 GHz rj taxUtepo 1GHz ) tayUtepo L 4
enegepyaotric N TaxUTepos 1 TOXVTepos bom Suxvotnta moApol (bpm) * Bluetooth
Mvijun 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB =
Kapta vp,ud)u(wv IIJT(O(J’Tr]pl.(EI.'tabbt Dlrect_XS urnootnpilet Direct X12 oG Lol i Kouprti evepyornoinang/
YroAeuntdpevog OXL kdTw antd 16 GB(32 bit), 64GB PN nra pi plag | L] Kouprti Aettoupytdov
XWpog akAnpol OxL Mavw a6 20 GB(64 bit)
Slokou usB 1P22 AleBvig tpootacia
. UEFI 2.3.1, unootnpilet UEFI. unootnpilet
Firmware ; . . .
ekkivnon aodoleiag ekkivnon aodpadeiag

‘Opro Bepuokpaoiag AHHE (2012/19/EE)

‘Opla atpoodatpikig ieong

—
2, ‘Oplo vypaoiag

E€ouotlodotnuévog
ZELPLAKOG aplOpog Avtnpéownog Eupwmnaikrg
Kowétntag
Huepopnvia Napaywyng KotaokeuaoTrg

EUBpavcTo, mpoooxr Katd AUTH 1 heupd NANQ

—
—

TOV XELPLOUO 1
g Awatnpeitat og 5pocepd Kat g .
oTEYVO TiEPLBAAI OV ’I : Avaorhotpo

Mn XpnolponoLeite ™
cuokeun o€ aibouoa
HayvnTikAG Topoypadiag.

latpotexvohoykd Npoiov

Kw81Kkd¢ mpoidvrog Eloaywyn ano

@ [g

Arnotuxia ekkivnong
Aettoupyiog petd and
TIOPATETAPEVO TIATN O
Tou kouprov on/off

OL protapieg éxouvv

efavtndel. EnavadoptioTe Tig pnatapieg.

H ouokeur| oBrvel
oautopata kata
SLdpkeLa tng xpriong

O prtatapieg Exouv

e€avTAnBet. EnavadoptioTe Tiq pnatapie.

JKOUTILOTE TO ME ATOAUMAVTIKO
OWOTVEULLO /) QyWYLN KPERQ

To 6¢épua oag eivar
§npo.

YrepBoAwn kivnon
KOTA TN SLAPKELRL TG

KaBiote dveta €xovrag 6pbLo to

YnepBodikbs 66pupos 1 owpa Kot SoKLLAoTe §ava

Tuxaiog KapdLakog SetypatoAniog

pUBLOG Katd m 310 neptBaiiov ATOULAKPUVETE TNV TNy TG

Setyparohniia HKT. SetypatoAniog TapeUPBOAAG 1) EKTEAEDTE VEQ
UTLAPXOUV LOXUPES Setypatohnio oe meptBdiiov
NAEKTPOUAYVNTIKES XwPLG NAEKTPOHAYVNTLKES
TIPEUPOAES. TIPEUPOAES.

1.EkteAéote emavekkivnon otn
OUOKEUN.

Abuvapia anootoic iy | 2.EAéyEte Tn Aettoupyia Tou

Ang eSopévwv npooappoyéa bluetooth rj tou
| ) bluetooth tou kwntol
Anotuxio aobpuatg Aedivou
ETKOWVWVIOG
310 neptBdiiov ATIOHAKPUVETE TNV TTNYA TNG
SeypatoAniog TapeUPOANG 1 eKTENEDTE VEQ
UTLAPXOUV LOXUPES Setypatohnio oe meptBdiiov
NAEKTPOUAYVNTIKES XwPLG NAEKTPOHAYVNTIKES
TIaPEUPBOAES. TlaPEUPBOAES.

KeddAato 6 Zuvtiipnon & Metadopd & Anobrkeuon

6.1 KaBaplopog
Mpw tov kaBaplopd, e§aododiote kahd aeplopd oto Swudtio, adatpéote ta eUGAEKTA UAKA
TIANGLOV TNG GUOKEUNG Ko artodUYETE TLG GAOYEG, TLG TINYEG NAEKTPLKNG LOXUOG, KTA.
Katd tov kaBoplopd, Qrievepyomoujote T OUOCKEUN KAl QrOCUVSECTE TV amod v
tpododooia, énerra okouTioTe TO MEPIBANUA, TNV TPOOTATEUTIKY 086V Kat Ta NAEKTPOSLAL
QVTIOTOLXL LE MLOL LATPLKT YATa EMMOTIOPEVN UE LOOTIPOTAVOAn (70%) (onpeiwon: pmopet va
XPNOWOTONOEL LOOTPOMAVOAN TIOU TIAPAYETAL OO OMOLASHTIOTE EMiONUN ETAUPELQ.) yLa
niepinou 1 Aerttd.AdriOTE TOL VOL OTEYVWOOUV ) OKOUTUOTE Tat We éva KaBapo Ko oTeyvo Towi.
EAéyéte ortuikd edv 0 kaBaplopog eival amoteAeopatkos. Eav evtorioete Aekédeg, enavoldBete
Ta oportavw Bripata.
6.2 Zuvtiipnon
1) H ouvtiipnon mpéneL va eKTEAETaL HOVO amd TPOCWTKG £§ouatodotnuévo and
mv etapeia pog. Mnv avoiyete tn cuokeur ywa va anodeuxBel nud ota
E0WTEPLKA E§aPTApOTA.
2) H ouvtripnon kot oL avaBabuioeLs TIPEMEL VoL EKTEAOUVTAL HOVO O EmayyeAROTiEG

C € To mpoidv autd cuppopdwvetal pe tov Kavoviopo (EE)2017/745 tou
o2 | Eupwraikol KowvoBouliou kat tou ZupBouliou tng 5n¢ Anpihiou 2017.

Kedalaio 8 Aiota ZUOKEVAOLOV

Ap. Nepypadn Noodtnta
Yriohoytotrig host 1
KaAwsio USB 1
Eyxetpidio Xpriong 1

Kedaraio 9 HAektpopayvntikr Zuppatdtnta kot MapepBolég

s

KateuBuvtrpleg odnyieg kat SAwon ka ] — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTEG-
yta 6Aoug toug EZONAIZMOYZ kat ta EYITHMATA

06nyieg kat 5HAwon Ka ) — NAEKT, NTKEG ¢

To PM10 mpoopiletal yla Xprion o0To NAEKTPOUAYVNTIKO Tiedio mou mpoobiopiletal
noapakdtw. O mMeAdTNg 1 o xprotng tou PM10 mpénel va Staodahilel ot autd
XPNOLUOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

AoKipn Zuppopdwon HAgktpopayvntiko neptBdAiov — odnyieg
EKTOUNWV
To PM10 xpnotpomnoLei evépyeLa padLOGUXVOTHTWY
Exrtopméc RF ) HOVO yLo TV E0WTEPLKT )\EIIOUp'VLC( Tou. Mato }\ovz')
Oudda 1 QUTO, oL eKTIOUTEG RF giva oAU xapnAég kat Sev eivat

CISPR 11 TuBavo va Snptoupyrioouy mapepBoAEG oe KOVTIVO

NAEKTPOVLKO EEOTIALOMO.

To PM10 givat kat@dAAnAo yia xprion o€ OAEG TG
EYKATAOTAOELS, CUMMEPAABOVOUEVWY TWV OLKLOKWY
EYKATAOTACEWV KoL EKEIVWV TIOU cuvdéovtal aneuBeiag
o€ Siktuo xapnAig tdong mou tpododortei ktipla tou
XPNOLLOTIOLOUVTOL WG KATOLKIEG.

Exmoprnég RF

K io B
CISPR 11 arnvopla

08nyieg kat SHAWGON KATAOKEVAOTH — NAEKTPOUAYVATIKA ATpWoio
To PM10 mpoopiletal yLa xprion oto nAeKTpopayvnTiko medio mou mpoobiopiletat
napakdtw. O meAdtng 1 o xpriotng tou PM10 mpénel va Staodalilel otL autd
XPNOLUOTOLETAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.
Dok Enineda Sokiurg Enined HAeKTpOpHAYVNTIKO
atpwoiog |IEC 60601 Huopdwong pBAaAAoV - 0dnyieg
Ta Sdneba Oa npéneL va givat
H)\EKTVPOUTGTLK and EUAO, TOLUEVTO 1 KEPOUULKAL
1 EKKEVWON +8 kV enadn +8 kV enadn TAakdkia. EGv to 8dmedo givat
(ESD) +15 kV agpag +15kV agpag | KOAUHUEVO pE GUVBETIKO UAKOS,
IEC 61000-4-2 N OXETWKI vypacia MPEMeL va
eivat touhdxtotov 30%.
Mayvntiko H o6t ta Tou peUpatog mou
nedio TIAPEXETOL OTTO TO KEVTPLKO
ouXVOTNTOG 30A/m 30A/m Siktuo Ba mpénet va givan
Loxvog avtioToyn aUTHG EVOG TUTIKOU
(50/60Hz) EUMOPLKOV 1) VOOOKOUELAKOU

[TEC61000-4-8 |

[ mepBaMovtoc.

[ zHmEIQzH

08nyieg kat SHAWON KATACKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATpwaoia —ylo
EZOMAIZMO kat ZYZTHMATA MH YNOZTHPIZHZ ZQTIKQN AEITOYPTIQN

08nyieg kat SHAWON KATAOKEVAOTH — NAEKTPOUAYVATIKA ATpWoio

To PM10 nipoopiletat yia xprion oto nAEKTpopayvntkd nedio mou npoodilopiletat
napakdtw. O meAdng i o xpriotng tou PM10 mpénel va Staopalilel ot autd
XPNOWOTIOLETOL OE TETOLO TLEPLBEANOV.

AoKipn
atpwoiag

Enineda
Sokuprig
IEC 60601

Eninedo
cuppdpodwong

HAgkTpopayvnTiko neptBaAiov -
obnyieg

AxtwvoBol
OUNEVEG
RF IEC
61000-4-3

10 V/m
80 MHz
£wg

2,7 GHz

10 V/m

0 $opNnTOG KO KVNTOG EEOTMALOHAG
emukowwviag RF Sev Ba mpémet va
tonoBeteital o€ kavéva onpeio
Kovtd oto PM10,
OUUTEPIAOUBAVOUEVWV KAl TWV
kaAwdiwy, anéd t cuvioTOpEYn
anoéotaocn n onola ExeL
urnohoyiotei Bdoel Tng e§iowong
Tou epapudlETaL 0T CUXVOTNTA
TOU MooV,

ZUVIOTWHEVN andotaon
Saxwpiopov

|2

Ey

80 MHz éw¢ 800 Hz

e
1 800 MHz éwg 2,7
GHz
‘Ornou P eivat n péylotn
OVOpAOTIKN LoxXUG €6660uL Tou
Topnov og watt (W) cUpdpwva pe
TOV KATAOKEVQOTH TIOU TIOUTOU
Kot d n CUVIOTWHEVN AOoTAoN
SlaxwpLopol oe pétpa (m).
OL evtdoelg nediou and
otaBepoug mopnolg RF, 6rwg
kaBopifovral and
NAEKTPOLAYVNTLIKY) HEAETN TNG
Tieploxric,® Oa mpémneL va givan
UKPOTEPEG Qo To eminedo
ouppopdwong ot KABe eVPOg
suyvotHTwv.”
Mropei va urtdp€ouv apepBoAég
KoVt o€ §OMALOUO TToU HEPEL TO
akoouBo oupBolo: .

(R

ZHMEIQZH 1  ta 80 MHz kot 800 MHz, oxVeL To uPnAdTEPO EHPOG CUXVOTHTWV.
ZHMEIQZH 2 Ot 08nyieg autég evbéxeTaL va punv LoXUOUV o€ OAEG TIG TEPUTTWOELG. H Stddoon
NAEKTPOHAYVNTIKOU KUHATOG EMNPEAETAL QO TNV amoppodnon Kot v avdékhaon and
Bopég, avTikeipeva Kat dropa.

2 0L evidoelg nedlov and otaBepols mopnous, onwg otabpol Bdong v padotAéduwva
(kwnud/acUpporta) Kat emiyel Kwnt  PaSLOETUKOWWVID, EPAOIEXVIKG  PaBLOEEOTOUO,
POSLOPWVIKEG EKTOMITEG AM/FM Kat TNAEOTTIKEG EKTTOMTEG, Sev propolv va TipoPAedBolv
Bewpnuikd pe axpiPela. Mo v agloddynon tou nAektpopayvnTkol TepBdAlovtog Adyw
otaBepv Topnwv RF, Bo pénet va: ouvaglohoyn6el n SLevépyeia ETTOMLAG NAEKTPOHAYVATIKAG
£peuvoag. Av ta HeTpriotpa Tiedia LoxUog oTo XWPO Tou xpnatuonoteitat to PM10 unepBaivouv to
eninedo oupudpdwong RF, o PM10 Ba mpémeL va eAéyxetal yla T owotr Aetoupyia tou. Edv
napatnpnBel pn duolohoyikr anddoon, evdéxeTal va amatouvial TPOcOETA HETPO, OTWG
EMAVATPOOAVATOALOHAG ) HETEYKATAOTAOoN Tou PM10.

® 510 e0pog ouyvotrtwv 150 kHz £wg 80 MHz, n évraon mediou ivau pukpdtepn amd 3V/m.

JUVICTWHEVEG

el 6

O petagl popnTou Kat Kvntol

g§onAlopoU erkowwviag padioouxvotitwy kot tou EZONMAIZMOY f YIS THMATOZ
-yt EEONAIZMO 1 YZTHMA rtou 8ev xpnotporoteitat yia tnv YNOITHPIZH
ZQTIKQN AEITOYPTIQN

ZUVIOTWHEVEG ATOCTACELG SLAYWPLOHOU HETAEY
$opntdg Kat KNTog

gomhiopég

RF kat 10 PM10

To PM10 mpoopiletat yia Xxprion o€ NAEKTPOHAYVNTIKO TiEPBAAAOV OTO OMoio oL
TapepBoAEG RF elvan eheyxdpeveg. O meAdtng f o Xprotng tou PM10 umopel va
BonBrioel otV TPSANYIN Snptoupyiag NAEKTPOLOYVITIKWV TAPEUBOAWY SlatnpwvTag
TG EAAYIOTEG QUTOOTACELG METAEY KWwNTwv Kat $opntwv cuokeuwv RF emkowwviag
(roprwv) kot Tou PM10 6nwg ouviotdra, XapunAd, BAoeL TG Léyong oxvog e§650u
TOU E§OTALOHOU ETUKOWVWVLLV.

Méyiotn Loxog Andotacn BAGEL TG GUXVOTNTAG TOU TToprol (m)
£€66ou tou 80 MHz £w¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
Tounou is s
) o[ o-[F]e
0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 117 233
10 3.69 7.38
100 1167 23.33

Av n péylotn OVOHAOTIKY LoXUG €6080u evog Topmol Sev avadEpetal mapanavw, n
ouvIoTWHEVN andatacn Staxwplopol d os pétpa (m) propet va umtoloyLotel péow g
e€lowong mou LoXVEL yla T cuXVOTATA TOU TIOUTToU, OTou P givatl n péyLotn OVOUAOTIKY
Lox0g 080U Tou TopoU ot watt (W) cUpdpwva HEe TOV KATAOKEUATTH TOU TTOUTTOU.

IHMEIQZH 1 ta 80 MHz kat 800 MHz, woxvet n amdotaon Saxwplopol yla To
uPnAdtepo eUpog CUXVOTHTWVY.
IHMEIQZH 2 Ot 0dnyieg autég evBéxeTal va PNV LOXUOUV OF OAEG TLG TEPLOTAOELG. H
6Ladoon nAektpopayvnTkol KOMATOG €mnpedletal amd TV amoppddnon Kat TV
avakhaon and Sopég, aVTLKELHEVA KaL ATopa.

E XQNEYZH: To rpotdv 6ev mpémet v metaytei pady pe dMa anoppipata Tou omtiov. Ot
XOHGTEC MPEMEL Vit (POVTIGOUV YLa TV YWVEUON TWV GUOKEUGV HETAPEPOVIAS TEG OE ELSIKOUS
— 771006 5LOXWPLOOU Yict TV AVKUKAWON NAEKTDLKGY Kl MAEKTOVIKGY GUGKEUGY

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n TuTtkr eyyonon B2B g Gima StdpkeLag 12 pnvav..



PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HORDOZHATO EKG MONITOR / PM10

Gima 33246

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
No.112 Qinhuang West Street,
Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

PM10

Prolinx GmbH, Brehmstr. 56,

40239, Duesseldorf, Germany

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
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Koszonjik, hogy megvdsarolta a PM10 hordozhaté EKG monitort.

Ez a felhasznaloi kézikonyv részletes termékinformaciokat vezet be a monitor jellegérdl,

kévetelményeirdl, szerkezetérdl, teljesitményérél, specifikaciojardl, megfelel§ széllitasi,

hasznélati, Gzemeltetési, javitdsi, karbantartasi és tarolasi modjairdl, valamint a kezel6 és

a termék védelmére vonatkozd biztonsagi intézkedésekrdl. Kérjik, olvassa el a

részleteket a kovetkez6 fejezetekben.

A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a felhaszndléi kézikonyvet, és

szigoruan tartsa be annak szabalyait. A felhasznaldi kézikonyv azokat a miiveleteket

jelzi, amelyekre a felhaszndldknak nagy figyelmet kell forditaniuk, amelyek

rendellenességhez vezethetnek, vagy veszélyt jelenthetnek az eszkdzre vagy az

emberi testre a hasznalat soran. Cégunk nem villal felelgsséget olyan biztonsagi,

megbizhatésagi és teljesitményi rendellenességekért, illetve az eszkozt vagy az

emberi testet ért olyan karokért, amelyek a jelen felhaszndl6i kézikonyvben leirt

haszndlati, karbantartdsi és tarolasi utasitdsok be nem tartasa miatt |épnek fel, és

ilyen helyzetekben nem nyujt ingyenes szervizt.

Felhivjuk figyelmét, hogy a kézikonyv tartalma elGzetes értesités nélkil valtozhat a

termékfrissitéseknek megfelelGen.

A termék orvosi eszkozként djrafelhasznalhaté.

A szOvetségi torvény korldtozza az eszkoz értékesitését az orvos 4&ltal vagy

megbizdsabdl.

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a felhaszndléi kézikonyvet.

Figyelmeztetés:

® A megbizhatésag attol fugg, hogy a felhasznalok kovetik-e a felhasznaléi
kézikonyvben szereplé tizemeltetést és karbantartast.

® Cégink honlapja: http://www.contecmed.com az alkalmazasszoftverek és

PC-szoftverek letoltésének, valamint a firmware-frissitések let6ltésének egyediilallo

utvonala, ha a felhasznalé mds jogosulatlan csatornakrol tolti le a szoftvert és a

firmware-frissitéseket, ez kiberbiztonsaggal kapcsolatos kockdzatokat okoz, és

céglink nem vdllal felelGsséget az esetleges kovetkezményekért.

® A késziilék minden szervizelését és jovébeni frissitését a cégiink altal képzett és
felhatalmazott személyzetnek kell elvégeznie, az akkumuldtorok nem
megfelel6en képzett személyzet &ltali cseréje veszélyeket okozhat (példaul
tulmelegedés, tiiz vagy robbands), és az eredeti szerelvények karbantartdshoz
t6rténd haszndlata.A vazlatos diagramot és az alkatrészlistat csak a cégiink &ltal
kijelolt szervizbe vagy karbantarté személyzethez lehet eljuttatni. A berendezés
modositdsa nem megengedett.

® A felhaszndldnak tisztaban kell lennie az akkumuldtor életciklusaval, az
akkumuldtort az életciklusa végén a helyi torvényeknek megfelel6en dobja ki.

® A termék szilikon, TPU és ABS anyagokat tartalmaz, amelyek biokompatibilitasi
vizsgélata az MSZ EN I1SO 10993-1 ,Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése.

1. rész: Ertékelés és vizsgalat” kovetelményeinek megfeleléen megtortént, és a

termék az ISO 10993-1 szabvany szerinti el8irt biokompatibilitasi vizsgalatokon

megfelelt. A szilikonra, TPU-ra, TPE-re és ABS-re allergids felhasznalék nem
haszndlhatjak ezt a terméket.
® MR-kdrnyezetben nem biztonsagos!

Ne tegye ki a késziiléket magneses rezonancids (MR) kérnyezet hatdsanak.

» A készilék ferromagneses anyagokat tartalmaz, amelyeket az MR-gép
hatalmas magnese fegyverként ranthat magdhoz, sérilést okozva a
paciensnek vagy a személyzetnek.

» A fém alkatrészek az MR-vizsgélat sordn fellépd radiofrekvencids hullamok
hatdsara felforrésodhatnak, ami a bérrel érintkezve égési sériilést okozhat a
paciensnek.

» Az eszkdz (artefaktokat)
El6fordulhat, hogy az eszkéz nem miikddik megfeleléen az MR-szkenner
ltal generdlt er6s magneses és radiéfrekvencias téreré miatt.

® Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos balesetet jelenteni kell a

gyarténak, valamint azon tagallam illetékes hatdsdganak, amelyben a

felhasznalé és/vagy a beteg tartozkodik.

® Kiaddas datuma: lasd a cimkén.

Ez a haszndlati Utmutatd szerzéi jogvédelem alatt 116, tulajdonosi informdciokat

tartalmaz. Minden jog fenntartva. A kézikényv barmely részének sokszorositasa,
atdolgozasa vagy forditasa el6zetes irasbeli engedély nélkul tilos.

mitermékeket okozhat az MR-felvételen.

Vallalatunk az alabbi felelGsségeket vallalja:

1. Megfelel6 minéségl termékek biztositdsa a felhaszndldk szamdra a vallalati
szabvanyoknak megfelelGen.

2. lgény szerinti szolgéltatdsok, hibakeresés és betanitds biztositasa a szerzédésben
foglaltak szerint.

3. Egy év jotdllas biztositdsa, valamint a jotéllasi id6 lejarta utani karbantartds a
szerzGdés szerint.

4. Afelhaszndloi kérések id6ben torténé megviélaszoldsa.

1.1. Altaldnos megjegyzések
1) Ne haszndlja az eszkézt magas hémérsékletnek vagy paratartalomnak kitett
helyeken. Hasznélati kérnyezet: 5 és 40 °C kozotti h6mérséklet, valamint 25% és
80% kozotti relativ paratartalom (RH).

2) Ne mossa le az eszkozt vizzel.

3) Az Gzembe helyezést megel6z6 varakozasi id6 30 perc, az alabbi feltételek mellett:
® Amig az eszkdz a minimalis taroldsi hémérsékletrél 20 °C-os kérnyezeti
h&mérsékletre melegszik, és hasznalatra késszé valik.
® Amig az eszkdz a maximalis taroldsi hémérsékletrsl 20 °C-os hémérsékletre
hiil, amig hasznalatra késszé nem valik.

Ne hasznalja és ne tdrolja a késziiléket az alabbi kérnyezeti feltételek mellett:

® Tz vagy nyilt lang kozelében

® Erds rezgésnek kitett helyeken

® Erds elektromdagneses mezSknek kitett helyeken

5) Ne fertétlenitse a késziiléket autoklavban vagy gaz sterilizatorban.

6) Boérallergia vagy bérkarosodds esetén ne haszndlja ezt az eszkozt.

7) Az eszkoz varhatd élettartama 3 év. Ne dobja ki a késziiléket és tartozékait, ha azok
mar nem miikodéképesek. Amennyiben az eszkdz artalmatlanitasa szikségessé valik,
az megfeleljen a helyi torvényi elSirdsoknak és szabalyozasoknak.
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8) Az lizemeltet szervezet koteles felvenni a kapcsolatot a helyi hatésagokkal a
potencidlisan bioldgiai veszélyt jelenté alkatrészek és tartozékok megfelel§
artalmatlanitasi mddjanak meghatarozasa érdekében.

9) Kérjik, ne hasznaljon egyszerre tobb, a termékhez csatlakoztatott vezeték nélkuli

eszkozt.

10) Az eszkoz hasznalatanak nincs ismert ellenjavallata.

11) Az EKG éltal kijelzett paramétereket szakorvosnak kell kiértékelnie.

12) Kérjiik, ne hasznélja a késziiléket 10 kg-ndl kisebb testsulyu csecsemékon.

13) A készulék apré alkatrészeket tartalmaz, amelyeket a gyermekek a szdjukba
vehetnek, ami fulladdst vagy szervkdrosodast (beleértve a nyelGcsovet és a
gyomrot) okozhat, ezért kérjik, tartsa gyermekektél elzarva.

1.2. Mérési megjegyzések
1) Ha bdre széraz, tordlje le fert6tlenit6 alkohollal vagy haszndljon vezetd gélt az
elektromos vezetSképesség javitdsa érdekében.
2) Javasoljuk, hogy kényelmesen iljon le, huzza ki magat, és csak akkor kezdje meg a
mérést, amikor a pulzusa stabilizalédott.
3) Mérés kdzben az ujj- és mellelektrodaknak pontosan, szorosan és megfelelGen kell
érintkeznilik a bérével.
1.3. Biztonsagi megjegyzések

1

Akkumulatortéltés kézben ne végezzen mintavételezést. (A mintavételezés a
paciens EKG-adatainak kinyerését jelenti a meghatérozott anatémiai teriileteken.)
Amig az akkumuldtor toltédik, a készf‘lgik nem rogzit EKG-t. A felhaszndldi
fellleten megjelend alabbi szimbdlum = jelzi a toltési éllapotot; a készilék
akkumulatortoltés kozben nem tizemeltethetd.

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket, tarolja h(ivos, fénytdl védett helyen,
és haromhavonta egyszer téltse fel teljesen.

Ne hasznalja a késziléket olyan kérnyezetben, ahol gyulékony anyagok, példaul
altatégazok talalhatok.

A késziilékhez csatlakoztatott egyéb berendezéseknek meg kell felelniik a
nemzeti biztonsdgi szabvanyoknak.

A BF TiPUSU ALKALMAZOTT RESZEK (ELEKTRODAK és a hozzajuk tartozé csatlakozok)
vezetd részei — beleértve a SEMLEGES ELEKTRODAT is — nem érintkezhetnek mads
vezet6 részekkel, beleértve a foldelést is.

1.4. EMC (Elektr a ] férhetGségi) j ésel

1) Kérjuk, vegye figyelembe az elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC) hatasait a
készulék hasznalatakor, mivel azt befolyasolhatjdk a hordozhatéd vagy mobil
nagyfrekvencias (RF) eszkézok.

Ezt a berendezést a kiséré dokumentumokban megadott informacidknak megfeleléen
kell tizembe helyezni és haszndlni.

3) A vezeték nélkili kommunikacids berendezések befolyasolhatjdk az orvostechnikai

eszkdz miikodését, ezért legalabb ,d” tavolsagra kell tartani téle. A ,,d” tavolsagot a
gyartd szamitja ki az IEC 60601-1-2 szabvany 5. vagy 6. tablazatanak 800 MHz — 2,5
GHz kozétti oszlopa alapjan.

1.5. Radiéfrekvencias (RF) utmutaté

Ez az eszkdz megfelel az FCC-szabalyzat 15. részében foglaltaknak. A mikodésre az alabbi

két feltétel vonatkozik:

A. Az eszkéz nem okozhat kéros interferenciat;

B. Az eszkdznek el kell viselnie minden kapott interferenciat, beleértve azokat is,
amelyek nem kivant m(ikodést okozhatnak.

Bdrmilyen valtoztatds vagy modositas, amelyet a megfelelGségért felelés fél
kifejezetten nem hagyott jéva, érvénytelenitheti a felhaszndld jogosultsagat a berendezés
Gzemeltetésére.

Bizonyos elektronikus eszkozok érzékenyek lehetnek a berendezés altal kibocsatott
elektromagneses interferenciara, ha nem rendelkeznek megfelel§ arnyékoldssal. Kérjiik, az
interferencia elkeriilése érdekében a berendezést legaldbb 20 cm tévolsagra, vagy a lehetd
legtavolabb hasznalja televiziétdl, radiétol és egyéb automatizalt irodai berendezésektél.

Ez az eszkoz egy radidfrekvencias ado és vevs. Ugy tervezték és gyartottak, hogy ne Iépje
tul az amerikai kormany Szovetségi Tavkozlési Bizottsaga (FCC) &ltal a radiéfrekvencias (RF)
energianak valé kitettségre meghatarozott hatdrértékeket. Ezek a hatarértékek atfogd
iranymutatasok részét képezik, és meghatdrozzak a lakossdg szamdara megengedett
RF-energia szintjét. Az irdanymutatasok olyan szabvanyokon alapulnak, amelyeket figgetlen
tudomanyos szervezetek dolgoztak ki tudomanyos tanulmdnyok rendszeres és alapos
értékelése révén. A szabvanyok jelentds biztonsagi tartalékot tartalmaznak, amelynek célja
minden személy biztonsdganak garantdldsa, kortdl és egészségi dllapottdl fiiggetlendil.

A vizsgalatok alapjan ez a berendezés megfelel a B osztalyu digitalis eszkdzokre vonatkozd
hatdrértékeknek, az FCC-szabalyzat 15. részével 6sszhangban. Ezeket a hatarértékeket ugy
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hatdroztak meg, hogy észszer(i védelmet nyujtsanak a karos interferencidk ellen lakdhelyi
kornyezetben torténd telepités esetén. Ez a berendezés radidfrekvencias energiat éllit el6,
haszndl és sugdrozhat ki, és ha nem az utasitasoknak megfelelGen telepitik és hasznaljak,
karos interferenciat okozhat a radickommunikacidban. Arra azonban nincs garancia, hogy
egy adott telepités esetén nem lép fel interferencia. Ha a berendezés karos interferenciat
okoz a radio- vagy televiziévételben —ami a késziilék ki- és bekapcsoldsaval dllapithaté meg
—, a felhaszndlonak javasolt az interferencia megsziintetése az aldbbi intézkedések
valamelyikével:

A. A vevBantenna dthangolasa vagy athelyezése.

B. A berendezés és a vevSegység kozotti tavolsag novelése.

C. A berendezés csatlakoztatdsa a vevGegységétdl eltéré aramkoron 1évé aljzathoz.

D. Kérjen segitséget a markakeresked6t8l vagy egy tapasztalt radio/TV-szerel6tél.
A A radidfrekvencids (RF) sugarterhelési hatarértékek betartasa érdekében a berendezés és
a személyek kozott legaldbb 0,2 m tavolsagot kell biztositani.
1.6. Szolgaltatismindség és bi .

Az eszkoz az alabbi kialakitds révén biztositja az adatok és a vezeték nélkiili informaciok idében

torténd, megbizhatd, pontos és biztonsagos dtvitelét:
Amikor vezeték nélkuli kapcsolatot kivan létesiteni a hordozhaté EKG-monitorral, meg kell adnia a
helyes kommunikaci6s utasitdst (pdrositasi kédot/azonositét). Ezdltal megakadalyozhaté az
EKG-adatokhoz vald illetéktelen hozzaférés.
1.7. Gyart6i adatok
Gyarté neve: Contec Medical Systems Co., Ltd
Gyarté cime: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province, KINAI NEPKOZTARSASAG
Weboldal: //www.contecmed.com
Tel: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
Mdiszaki segitség: +86-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
Weboldal: http://www.contecmed.com
1.8. Célfelhasznalé
Lakossagi (laikus) felhasznald, az alabbi kévetelményekkel:
1. Képes a haszndlati Gtmutato tartalmanak elolvasasara és megértésére;
2. Képes az aldbbi anatdmiai helyek megkulénboztetésére: mellkas, bal/jobb tenyér,
felsG végtag és also végtag.

2. fejezet Bevezetés

2.1. Haszndlati Gtmutaté

A hordozhatéd EKG-monitort csalddi és egyéni felhaszndlasra tervezték. Hatékony
segitség a csaladtagok szamdra a sziv- és érrendszeri betegségek megel6zésében. Az
egyszeriien kezelhetd eszkéz barhol és barmikor képes rogziteni, illetve megjeleniteni a
felhasznal6 EKG-gérbéjét és pulzusszamat.
2.1.1 Rendeltetési cél

A késziulék a felhasznadlé EKG-gorbéjének és pulzusanak (HR) monitorozasara és
rogzitésére szolgdl, otthoni kérnyezetben hasznalhato.
2.1.2 Célfelhasznalok

Otthoni és egyéni felhasznald.
2.1.3 Betegcsoportok

Felndttek.
2.1.4 Klinikai javallat

Alkalmas olyan felnétt felhasznalok szamdra, akik sziv- és érrendszeri betegségekben
szenvednek, vagy akiknek fontos szivmiikddésiik nyomon kévetése a mindennapi életiik soran.
2.1.5 Ellenjavallat

Nem talalhato.
2.1.6 Miikddési elv

A nyugalmi EKG-jeleket az EKG-elektrodakon keresztil nyeri ki az emberi testbdl.
Erésités és sziirés utdn a készilék a jelet digitalis EKG-jellé alakitja, amelyet a meméridba
kild és megjelenit az EKG-gorbe rogzitése és megjelenitése céljabol.
2.2. Jellemzék

1) Esztétikus kialakitas, praktikus kezelés, konnyl hordozhatdsag.

2) Valds idejl pulzusszam rogzitése barmikor és barhol.

3) Beépitett nagy kapacitasu Ujratdlthetd litium akkumulator; egyetlen feltoltéssel

folyamatosan 200 EKG-g6rbe mintavételezésére alkalmas.

4) QRS-intervallumok és VEB (kamrai korai tités) mérése.

3. fejezet — F6bb miiszaki elGirasok

3.1. Normal munkakoérnyezet
1) Uzemi kérnyezet
® Hémérséklet.: +5 °C~+40 °C
® Relativ paratartalom: 25%~80%
® Légkdri nyomas: 70 kPa~106 kPa
® Tapelldtds: beépitett djratdlthetd litium akkumulator, fesziltség: 3,7 V
2) Szallitasi és tarolasi kornyezet
® Hémérséklet.: -20 °C~+55 °C
® Relativ paratartalom: <95%
® Légkdri nyomas: 50 kPa~106 kPa
3.2. Alapvet6 paraméterek
1) Kalibracids fesziltség: 1 mV+5%
2) Standard érzékenység: 10 mm/mV+5%
3)  Amplitudé-frekvencia karakterisztika: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
4)  Zajszint: <30 Vv
5) CMRR: 260 dB
6)  Kijelzési sebesség: 25 mm/s+5%
7) Mintavételezési gyakorisag: 250 pont/s
8)  Pulzusmérési tartomany (HR): 30 bpm ~ 300 bpm, hiba: +1 bpm vagy 1%
9)  Akkumulatorfesziltség: DC 3,7V

10) Aramiités elleni védelem tipusa: Belsé tapellatasu eszkoz
11) Aramiités elleni védelem mértéke: BF-tipus alkatrész hasznalata
12) Vizallésagi fokozat: IP22

13) Szoftverkiadds verzidszama: V1.7
14) FCC-azonosit6: 2ABOGPM10

4. fejezet — Hasz utatd

4.1. Attekint6 rajz és az alkatrészek megnevezése

Kijelz6
képernyé

USB-csatlakozd
Kulcs

Fémelektréda

4.2. A hasznalat maédja
Szamos mérési modszer létezik, amint az az alabbi dbrakon lathaté.

Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy az teljes feliiletén érintkezzen a bérrel.

4.3. Meniim(iveletek

1) Beinditds

Tartsa hosszan lenyomva a be/ki gombot; ekkor sipol6 hangot hall, és a kijelz8 vilagitani
kezd. Hasznalaton kivil az eszkdz nyugalmi dllapotban marad.

2) Mérés inditasa

A bekapcsolast kbvet6en az eszkdz a mintavételt megel6z6 feliletre 1ép. Kérjuk, kévesse az
Utmutatdban leirt helyes mérési mddszert; az EKG-gorbe és a pulzusszam a 4.1. dbran
ldthaté modon jelenik meg a képernyén. A pulzusszam kiszamitdsanak moddja: az
EKG-szakaszban az interferencia nélkuli szivverések szama ,N”, ekkor a pulzusszam
szamitdsi képlete a kovetkez§:

HR=60000/(az R-R intervallumok sszege az N szdmu szivverés alatt/N)

e =080 ¥
—&fb‘\f—’\ﬂib—’\ﬂ‘ €— EkG-gorbe

Mintavételezési id8 % TINEL0S

00:10

4.1. dbra: Mintavételt megel6z6 feltlet

Amikor a hulldmforma stabilld valik, a készilék automatikusan elinditja a tényleges
mintavételezést; a jobb alsé sarokban elindul a mintavételi id§ visszaszamlalasa, amig a
mérés be nem fejezédik, és a mintavételi id6 kijelzése pirosra nem valt. Lasd 4,2. abra. A
mintavétel befejezése utdn a készllék az esetvisszanézd fellletre 1ép. Az esetvisszanézd
fellilet megjeleniti a mintavétel kezdési id6pontjat és a pulzusszamot. Lasd 4,3. dbra.

L
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4.2. abra: Tényleges mintavételi felilet

TINE10S

00

4.3. 4bra: Esetvisszanéz6 felilet

Amikor a készllék belép az esetvisszanéz$ feliiletre, a legutdbb rogzitett esetet jeleniti
meg. Kattintson a gombra a t6bbi mentett eset informacidinak megtekintéséhez. A
késziilék legfeljebb 100 esetet tud tarolni. A memdria telitettsége esetén az Uj mérések
sorban felulirjdk a korabbiakat, a legkordbban rogzitett esettdl kezdve.
Ha a felhasznalé az esetvisszanézé feliileten ismét megfogja mindkét végén az elektroddkat,
a készulék automatikusan visszavalt a mintavételi feltletre a mérés folytatasahoz.
3) Akkumuldtor-hasznalati megjegyzések
Teljesen feltoltott akkumulatorral a  készilék tébb mint 2 6ran keresztil képes
folyamatosan mkédni. Az akkumulator élettartama (ciklusszama) legfeljebb 200 toltés.
Két toltési mod:

(a) Csatlakoztassa a késziiléket egy szamitdgéphez Micro USB kabel segitségével; a
t6ltés korulbelil 2 dra alatt fejezédik be.

(b) Hasznaljon Micro USB kabelt a készilék halézati adapterhez valé csatlakoztatasahoz
(kimeneti dramer&sség > 500 mA, 5 V); a toltés korulbelll 2 6ra alatt fejezédik be.

Amig az akkumulator tol a késziilék nem rogzit EKG-t. A felhaszndldi feliileten

megjelend alabbi szimbdlum jelzi a toltési allapotot; a készilék akkumulatortoltés

kézben nem lizemeltethetd.

Akkumulator kijelz6

Sz. Mutatd Leiras

a teljes teljesitmény

b kapacitas: 3/4

kapacitas: 1/2

kapacitas: 1/4

Alacsony akkumuldtorszint esetén javasolt az akkumulator
Ujratoltése. A késziilék automatikusan leall.
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4)

Automatikus kikapcsolds

A késziilék automatikusan kikapcsol, ha 1 percig nem végeznek rajta miveletet.
4.4. PC szinkronizacié fi : Miikodtetés és k ikacié
1) A PC szoftver rendeltetésszer(i hasznalata:

A

PC-kezel§ szoftver a hordozhatd EKG-késziléket tamogatd szoftverként szolgal.

Funkcidi kozé tartozik a késziilék paramétereinek bedllitdisa (nyelv beallitasa,

mintavételi tipusok bedllitdsa stb.), az

EKG-adatok letdltése a hordozhatd

EKG-késziilékrdl, valamint az adatkezelés.

2)

Biztonsagi tanacsok:

Pacienseink biztonsdga és személyes egészségligyi adataik védelme érdekében az
alabbi biztonsagi tanacsokat adjuk:

a.

h.

Képerny6 automatikus zaroldsa:

Allitsa be a képerny6védét Ggy, hogy visszatéréskor a bejelentkezési képernys
jelenjen meg; roviditse le az automatikus kijelentkezések kozotti id6tartamot, ha
a rendszer tétlen; valamint javasoljuk a felhasznaléknak, hogy jelentkezzenek ki
vagy kapcsoljak ki a szamitdgépet, ha tdvoznak melléle.

Windows felhasznaldnév és jelszo:

® Allitson be Gsszetett jelszavakat, rendszeresen véltoztassa meg Gket, és
javasoljuk a Windows jelszékezelési szabélyzatanak aktivalasat.

® Korlatozza a rendszergazdai és felhaszndldi fidkokat; minden felhasznaldnak
egyedi azonositéval kell rendelkeznie.
Telepitsen biztonsagi szoftvert, virusirtdt,
automatikus frissitéseket. Rendszeresen futtasson viruskeresést.
Gondoskodjon réla, hogy minden olyan eszkézalkatrész (a
adathordozok kivételével), amely személyes adatokat térol, fizikailag rogzitve
legyen (azaz szerszam nélkiil ne legyen eltavolithatd).

Az elemzGszoftver személyes egészségligyi adatokat és orvosi leleteket tartalmaz,
amelyeket védeni kell, és bizalmasan kell kezelni. Ne masolja a péciensek
egészségugyi adatait és leleteit cserélhetd adathordozdra; ha mégis megteszi,
mindig gondoskodjon az adathordozo fizikai biztonsagardl.

Tegyen virusvédelmi intézkedéseket, példaul ellendrizze az USB-eszkdzoket

aktivalja a tzfalakat és az

cserélhetd

viruskeresével, mielStt haszndlna 6ket.

Kapcsolja ki a Windows alapértelmezett szolgaltatdsai kozul a Tavoli asztalt, a
Telnetet és a fajlmegosztast.

Biztonsagos kornyezet:

Kialakitasabdl adéddan a terméket olyan kérnyezetben kell hasznalni, amely megfelel
az aldbbi adatvédelmi és biztonsagi elvarasoknak:

3)
A

® A szamitogépet, amelyre a dinamikus szivanalizal6 szoftvert telepitették,
fizikailag védeni kell, hogy megakadalyozza az illetéktelen hozzaférést;

® A péaciensadatokat, jelentéseket és naplofijlokat tartalmazd
adathordozokat védeni kell. Ha mar nincs rajuk sziikség, az adatokat biztonsagosan
torolni kell, és/vagy az adathordozét biztonsagosan el kell tavolitani.

® Annak a szamitégépnek a monitorat, amelyre a hordozhaté EKG-monitor

kilsé

szoftverét telepitették, olyan helyre kell poziciondlni, amely korldtozza a
képernyé tartalmara valé illetéktelen ralatast.

PC szoftver:

felhasznalok sziikség szerint végezhetnek miiveleteket a PC-szinkronizald

szoftverben, beleértve a mintavételi mdd és az id6 beallitdsét, az esetek feltoltését,
az esetvisszanézést, a mérést stb.

4)

Szoftvertelepités

Inditsa el a telepit6 szoftvert; ekkor az alabbi ablak jelenik meg. Kattintson az ,,OK” gombra.
Kattintson a ,Next” (Tovabb) gombra; ha a ,Browse..” (Tallézds) gombra kattint,

beallithatja a telepitési Utvonalat, egyébként az alapértelmezett utvonal: ,,C:\ Portable
ECG Monitor”. Kattintson ismét a ,,Next” gombra, ekkor megjelenik a 4.5. abran lathat6
parbeszédpanel. A ,Browse...” gombra kattintva atnevezheti a Start menl mappajat; az
alapértelmezett mappa a ,,Portable ECG Monitor” lesz.

Kattintson az ,Instal

] 18 Setup - Portable £CG Moritor - x

Sets il it s £ Hontr i s oo g

<sack Next > Cancel <Back | Met> | cancel
4.4. abra 4.5. abra

G

(Telepités) gombra, és a szoftver telepitésre keril a kijeldlt

helyre. Amikor a telepités befejez6dott, kattintson a ,Finish” (Befejezés) gombra a
telepités lezarasahoz a 4.6 abran lathaté maédon.

Il

Completing the Portable ECG
it izard

onitor Setup Wiz

ing Pl £C5 koo your
e inched by sesctng he

4.6. abra
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5)

A szoftver hasznalata

@ PC-oldali szinkronizaciés szoftver mikadtetése és kommunikécié

A

paciensek személyes egészségligyi adatainak védelme érdekében az aldbbi

biztonsagi tanacsokat adjuk:

>

Automatikus képerny6zar: Allitson be olyan képerny6védét, amely visszatéréskor a
bejelentkezési felletet jeleniti meg; roviditse le az automatikus kijelentkezés
id6tartamat, ha a rendszer tétlen; valamint javasoljuk a felhasznaldknak, hogy
jelentkezzenek ki vagy kapcsoljak ki a szamitdgépet, ha tavoznak melléle.

A felhaszndldk hasznélhatjak a Windows-fidkjukat és jelszavukat, vagy a szoftver
altal biztositott biztonsagos bejelentkezést (lasd a ,Felhasznélokezelés” részt).
Windows-fiokok haszndlata esetén kérjik, vegye figyelembe az alabbi két
pontot:

® Allitson be Osszetett jelszavakat, és rendszeresen valtoztassa meg Gket.
Javasoljuk a Windows jelszékezelési szabalyzatanak aktivalasat.

® Tiltsa le a rendszergazdai (Administrator) és vendég (Guest) fidkokat.
Minden felhasznalénak egyedi azonositéval kell rendelkeznie.

Telepitsen biztonsagi és virusirtd szoftvert, aktivélja a tlizfalat és az automatikus
frissitéseket. Rendszeresen futtasson viruskeresést.

Gondoskodjon minden személyes adatot tarold eszkdz fizikai biztonsagardl (a
cserélhetd adathordozdk kivételével), ami azt jelenti, hogy azok szerszam nélkil
ne legyenek eltavolithatdk.

A szoftver személyes egészségligyi adatokat és orvosi leleteket tartalmaz,
amelyek védelmet és bizalmas kezelést igényelnek. Ne masolja a péciensek
egészségligyi adatait és leleteit cserélhet6 adathordozéra. Ha mégis mdsolat
készil, mindenkor gondoskodjon az adathordozd fizikai biztonsagardl.
USB-adathordozok haszndlata el6tt tegyen virusvédelmi intézkedéseket, példaul
végezzen viruskeresést az eszkozon.

Kapcsolja ki az olyan alapértelmezett szolgaltatdsokat, mint a Windows Tavoli
asztal, a Telnet és a fajlmegosztas.

Biztonsagos kornyezet:

A terméket olyan kérnyezetben valé hasznalatra tervezték, amely megfelel az
alabbi adatvédelmi és biztonsagi elvarasoknak:

® Azokat a szamitégépeket, amelyekre a szoftvert telepitették, fizikailag
védeni kell az illetéktelen hozzaférés megakadalyozasa érdekében;

® A piciensadatokat, jelentéseket és naplofajlokat tartalmazd  kiilsG
adathordozokat védeni kell. Ha mar nincs rajuk sziikség, az adatokat biztonsagosan
toroIni kell, és/avoagy az adathordozdt biztonsagosan el kell tavolitani;

® Azoknak a szamitogépeknek a kijelz8jét, amelyekre a szoftvert telepitették,
ugy kell elhelyezni, hogy csak a felhatalmazott felhaszndlok lathassak a képernyd
tartalmat.

@ Udvézoljiik a szoftver haszndléi kozott

A szoftver elsé futtatdsakor egy ,Welcome” ablak jelenik meg. Ha a biztonsagos
bejelentkezés nincs engedélyezve, kattintson az (idvozlé ablakban a ,Continue”
(Folytatds) gombra a szoftver féfeliiletére vald belépéshez. Ha a biztonsagos
bejelentkezés engedélyezve van, a ,Continue” gombra kattintva a felhasznalokezel
feltletre jut (ldsd a ,Felhaszndlokezelés” részt). Kattintson az ,Exit” (Kilépés) gombra
a szoftverbél valé kilépéshez.

@
®

Felhasznaldkezelés

Ez a szakasz azokra az esetekre vonatkozik, amikor a biztonsagos bejelentkezés
engedélyezve van.

a.

Rendszergazdak

A szoftver elsé futtatasakor alapértelmezés szerint egy ,Administrators” ablak jelenik
meg, amely a rendszergazdai fiokba vald bejelentkezésre és a jelsz6 mddositdsara
szolgal.

4 Rendszergazdai bejelentkezés:

Adja meg a rendszergazdai jelszot, majd kattintson a ,Log in” (Bejelentkezés) gombra.

Alapértelmezett rendszergazdai jelszo: user2025.
Hibaiizenet: Ha a megadott jelszé helytelen, a ,Password error, please re-enter”
(Hibas jelszd, kérjiik, adja meg ujra) tizenet jelenik meg.

@ Rendszergazdai jelsz6 modositésa:
Kattintson a ,Modify” (Mddositas) gombra, ekkor a ,New password” (Uj jelszé) és a
,Confirm password” (Jelsz6 megerdsitése) beviteli mezék elérhetévé valnak az Uj
jelszé megadasdhoz, a ,Log in” gomb pedig ,Confirm” (Megerdsités) gombra vdlt.
A rendszergazdai jelszd mddositasahoz és a fiokba vald belépéshez irja be a régi
jelszét a ,Password” mezébe, az Uj jelsz6t a ,New password” és a ,Confirm
password” mez6kbe, majd kattintson a ,,Confirm” gombra.
Megjegyzés: a jelszonak 8-16 karakter hosszisagunak kell lennie, és betiikbdl,
valamint szamokbdl kell allnia.

Hibalizenet:

Sz. Uzenet Hiba

1 A jelsz6 mez8 nem maradhat Nincs megadva a régi jelszo.
tresen!

2 Hibas jelszd, kérjik, adja meg A régi jelszo helytelentl lett
djra. megadva.

3 Az 0] jelsz6 mez6 nem maradhat Nincs megadva az Uj jelszo.
tresen!

4 Kérjuk, adja meg a megerésits Nincs megadva megerésitd jelszo.
jelszét!

5 A megadott megerésitd jelszd A megerdsité jelsz6 nem egyezik az
helytelen. Kérjiik, adja meg ujra! Uj jelszoval.

b. Felhasznalokezelés
A rendszergazdai fiokba torténd sikeres bejelentkezés utan megjelenik a ,User
Management” (Felhasznalokezelés) ablak, amely felhasznalok hozzdaddsara és
torlésére szolgdl.

@ Uj felhasznalé hozzaadasa:
Adja meg a fiokinformacidkat a megfelel6 mezékben, majd kattintson a ,Save”
(Mentés) gombra. Amikor megjelenik a ,Success” (Siker) tzenet, az Uj felhasznal6
hozzdadasa sikeresen megtortént.
»Account” (Fioknév) korldtozasa: 1-32 karakter, amely betiikb8l vagy szamokbol
allhat.
,Password” (Jelszd) és ,Confirm password” (Jelszo megerGsitése) korlatozasa: 8-16
karakter, amely bet(ikbél és szamokbdl llhat.

Hibalizenetek:

Sz. Uzenet Hiba

Kérjuk, adjon meg egy fidknevet, és
prébalja djra!

Nincs megadva fidknév.

2 | Ajelsz6 mez8 nem maradhat tresen! Nincs megadva jelszo.

3 | Kérjuik, adja meg a megerdsité jelszot! Nincs megadva megerdsitd jelszo.

A megadott megerdsit6 jelszé helytelen.
Kérjuk, adja meg ujra!

A megerdsit6 jelszé nem egyezik
az uj jelszoval.

¢ Felt al6i adatok méd
Ha a megadott fik mar létezik, kattintson a ,Save” (Mentés) gombra a felhasznaldi adatok
modositasahoz.

@ Felhasznalé térlése:
Valassza ki a torolni kivant fidkot a legordiild listabol, majd kattintson a ,Delete” (Torlés)
gombra a torléshez.

4 Visszatérés a ,User Login” (Felhasznaléi bejelentkezés) feliiletre:
A felhasznal 6k lési mUveletek befej utdn kattintson az ,OK” gombra a ,User Login”

feltiletre vald visszatéréshez.

c. Felhasznal6i bejelentkezés

A fiok hozzdadasa utan lépjen tovabb a ,User Login” funkciéhoz.

Valassza ki a bejelentkezési fiokot, adja meg a jelszot, majd kattintson a ,Llog in”
(Bejelentkezés) gombra.

Kattintson az ,,Administrators” gombra az ,Administrator Login” (rendszergazdai bejelentkezés)
funkcid el6hivasahoz.

Kattintson az ,Exit” (Kilépés) gombra a szoftver bezarasahoz.

d. Szoftverbedllitasok

A szoftverfellletre val6 belépés utan kattintson a jobb fels§ sarokban taldlhatd ,,ﬂ’
gombra a szoftverbedllitdsok megnyitdsahoz. A szoftverbeallitasoknal két opciét allithat be:
a felhasznaldi bejelentkezést és az inditdsi Uzenetet.

Inditdsi Uzenet engedélyezése: Jeldlje be ezt az opcidt, ha azt szeretné, hogy a szoftver
elinditasa utan megjelenjen az tdvozI6 ablak.

Felhasznaléi bejelentkezés engedélyezése: Jeldlje be ezt az opcidt a felhasznalokezelési és
bejelentkezési funkcidk aktivalasahoz.

Megjegyzés: A fenti két opcid bejelolésekor vagy a jeldlés eltdvolitasakor egy ,Administrators

Verification” (Rendszergazdai ellenGrzés) parbeszédpanel ugrik fel; a miivelet befejezéséhe:

Grafikus kértya

DirectX 9 tdmogatas Direct X 12 tdmogatas

Szabad hely a
merevlemezen

Legaldbb 16 GB (32 bites), 64GB
legaldbb 20 GB (64 bites)

Firmware

UEFI 2.3.1, biztonsagos
rendszerinditds timogatdsa

UEFI, biztonsagos
rendszerinditds tdmogatdsa

4.5.

hilallal < PRSP SN e

1)

2)

3)

5. fejezet — Hibae

és
A mobilalkalmazas az aldbbi funkcidkkal rendelkezik:
® Csatlakozas a PM10 késziilékhez Bluetooth-on keresztiil
® Esetadatok letoltése (ddtum, id6, mérés idGtartama és atlagos pulzusszam)
® Az esetadatok megjelenitése, taroldsa és visszanézése
Adatkommunikacié
® Inditsa el a szoftvert, kapcsolja be a készlléket, ekkor a szoftver megkezdi az
eszkoz keresését; kattintson a ,,PM10XXXX" elemre.
® Megjelennek az eszkdzinformaciok, beleértve a kovetkezéket: mérés
id6tartama, vizsgélat ideje, pulzusszam.

A mobilalkalmazas Android vagy iOS rendszerii mobiltelefonokra telepithetd.

as

Amennyiben problémat tapasztal a készulékkel, kérjiik, el8szor keresse ki a megoldést az
aldbbi tablazatbdl. Ha a hiba nem szerepel a felsorolasban, vagy nem sikeriil elhdritani,
kérjiik, forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Probléma Kivalté ok Megoldas

A késziilék nem kapcsol be
a be/ki gomb hosszu
megnyomasa utan.

Az akkumulator
lemertilt.

Kérjuk, toltse fel az
akkumulatort.

Automatikus kikapcsolds
hasznélat kdzben.

Az akkumulator
lemeriilt.

Kérjuk, toltse fel az
akkumulatort.

adja meg a helyes jelszét, majd kattintson az ,,OK” gombra.

6) Adatkommunikacio

Ha a szoftvert tgy inditja el, hogy nincs eszkdz csatlakoztatva, a 4.7. dbrdn lathaté felllet
jelenik meg. Kapcsolja be a késziiléket, csatlakoztassa az USB-porthoz, majd kattintson a

,New search” (Uj keresés) gombra; ekkor a szoftver megkezdi az eszkoz keresését (lasd: 4.8.

dbra).

4.7. ébra

4.8. dbra

A keresés utan az eszkdzinformaciok ,Lista” formatumban jelennek meg, beleértve a
kovetkezbket: esetek azonositdja (D), idtartam, vizsgélat ideje, pulzusszam (lasd: 4.9.
abra). A ,?” gombra kattintva segitséget kaphat a m(iveletekhez.

4.9. ébra

7) Miveletek

® Eset letltése: Kattintson duplan a kivalasztott esetre a letoltéshez, vagy valasszon
ki tobb esetet, majd kattintson a ,Download selected” (Kijel6ltek letoltése) gombra; az
Osszes eset letdltéséhez kattintson a ,,Download all” (Osszes letéltése) gombra.

® Eset torlése: Valasszon ki egy vagy tobb esetet, majd kattintson a ,Delete selected”
(Kijeldltek torlése) gombra; az dsszes eset torléséhez kattintson a ,Delete all” (Osszes
torlése) gombra. A hibak elkeriilése érdekében torlés el6tt a rendszer rogziti a felhaszndloi
szandékot: a ,Yes” (Igen) gomb kivalasztasa utdn a rendszer torli a rekordokat.

® Eszkozparaméterek bedllitdsa: A nyelvet és a mintavételi id6t a felhasznald
dllithatja be. A sikeres bedllitast jelzé feltlet a 4.10. dbrdn lathato.

Set Device Param
Language: |English -
# 10= " 16s

" 30s Sample Time
[ Heart beat sound

¥ Open Filter
Set succesded

4.10. dbra

8) A PC-kezel§ szoftver WIN10/WIN11 operacids rendszereken futtathatd; az
aldbbiakban a WIN10/WIN11 operacids rendszerek futtatasahoz sziikséges
PC-hardverkévetelmények olvashatdk.

Tul nagy zaj vagy
rendszertelen pulzus az
EKG-mintavétel soran.

Torélje le a bérfeliiletet
fert6tlenitd alkohollal vagy
hasznéljon vezet§ gélt.

A bére széraz.

Wind 10 rend ind 11 rend jezet — Szimbdlumok mag!
hardverkévetelményei harduerké PR
v - - Jel Leiras Jel Leiras
Minimum konfiguracid
p " e Olvassa el a hasznalati BF tipus
ozponti utmutatét/flzetet.
processzor (CPU) 1 GHz vagy gyorsabb 1 GHz vagy gyorsabb
Memodria 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB h Pulzusszém (bpm) Bluetooth
PID

Bekapcsolégomb /
Funkciégomb.

Akkumulator kapacitasa

usB 1P22

Nemzetkozi védelmi fokozat

Hémérsékleti korlatozas. E

WEEE (2012/19/EU iranyelv)

Légkori nyomaskorlatozas.

Pératartalom korlatozasa
o5

Sorozatszam

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zosségben

Vigyazat, torékeny Ez az oldala legyen FELUL.

[sN]
ﬂ Gydrtasi ddtum d Gyarté

o
)

Tartsa szérazon Ujrahasznosithatd

berendezést Orvostechnikai eszkoz

MRI-vizsgaléban.

@ Ne haszndlja a

Termékkod

Importélta

@[5

A hordozhat6 és mobil
RF-kommunikacids
berendezéseket nem szabad
koézelebb hasznélni a PM10
barmely részéhez — beleértve a

Sugérzott 10 V/m 10 V/m kabeleket is —, mint az adé
RF IEC 80 MHz-t6| frekvenciajara vonatkozo egyenlet
61000-4-3 2,7GHz alapjan kiszamitott javasolt

védétavolsag.
Javasolt izolaciés tavolsag

d :{ﬁ}ﬁ
E;

80 MHz - 800 Hz
i HJF
1 800 MHz - 2,7 GHz
Ahol P az add gyartéja szerinti
maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W), d pedig a javasolt
védé6tavolsdg méterben (m).
A helyhez kotott radidfrekvencias
addk elektromagneses
helyszinfelmérése soran
megallapitott elektromdagneses
térerésségének® minden
frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a
hatarértéknél.”
Interferencia léphet fel az aldbbi
szimbélummal jelolt berendezések

kozelében: (((i)))

c Enm tandcsi rendeletnek.

Ez a tétel megfelel a 2017. &prilis 5-i 2017/745/EU eurdpai parlamenti és

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

2. MEGJEGYZES El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben
alkalmazhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befolydsolja az
épitmények, targyak és emberek elnyel§ és visszaverd hatasa.

Kérjuik, tljén le kényelmesen,
huzza ki magat a mérés
elvégzéséhez.

Nembkivanatos mozgas
a mintavétel soran.

Szlintesse meg az
interferenciaforrast, vagy
végezze el Ujra a mintavételt
olyan kérnyezetben, ahol nincs
erds elektromagneses zaj.

A mérési
kornyezetben erés
elektromagneses zaj
tapasztalhatd.

A biltelefon
fogadasa. mo
Vezeték nélkili 8 Bluetooth-funkciéja megfelelen
kommunikaciés hiba. miikodik-e.
A mérési Sziintesse meg az

1.Inditsa Ujra a késziiléket.
2.Ellendrizze, hogy a

Nem sikeriil az adatok
Bluetooth-adapter vagy a

kildése vagy

interferenciaforrast, vagy
végezze el Ujra a mintavételt
olyan kérnyezetben, ahol nincs
erds elektromagneses zaj.

kornyezetben erés
elektromagneses zaj
tapasztalhatd.

6. fejezet — Karbantar

6.1.

sztitas

Tisztitas el6tt gondoskodjon a helyiség megfelel§ szell6zésérdl, tavolitsa el a kdrnyezetbdl a
gyulékony és égheté anyagokat, és keriilje a nyilt langot, valamint az elektromos
aramforrasokat stb.

A tisztitdshoz kapcsolja ki a késziiléket és valassza le a tapellatasrol, majd tordlje &t a
burkolatot, a védéképernyét és az elektroddkat egyenként 70%-os izopropanolba mértott
orvosi gézzel (megjegyzés: barmely hivatalos gyartotdl szarmazo izopropanol hasznalhato)
kortlbeliil 1 percen keresztiil. Hagyja ket természetes médon megszaradni, vagy torélje
tisztara egy tiszta és szaraz ruhdval.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a tisztitds megfelelé-e. Ha foltokat taldl, kérjik,
ismételje meg a fenti [épéseket.

6.2. Karbantartds

1)

2]

3

4)
5)
6)

A véllalatunk altal kijel6lt karbantarté személyzeten kivil mas ne nyissa fel a
miszer hazat, hogy elkertilje a belsé alkatrészek karosoddsat.

Minden karbantartdst és frissitést a vallalat altal kiképzett és felhatalmazott
szakembereknek kell elvégeznitik.

Akadalyozza meg, hogy barmilyen folyadék szivarogjon a késziilékbe, mert az
befolyasolja az eszkéz biztonsagat és teljesitményét.

Kerulni kell a késziilék erés razkddasat vagy utédését.

Ne helyezzen targyakat a készilékre. Ez kdrosithatja az érint6képernyét.

Ha hosszabb ideig nem haszndlja a késziiléket, kérjik, 3 havonta téltse fel teljesen

Sz. Leirds Mennyiség
1 Alapkészulék 1
2 USB-kabel 1
3 Felhaszndléi kézikonyv 1

Utmutaté és a gyarto nyilatk a—

minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE vonatkozéan

? A rogzitett adok, példaul a radidtelefonok (cellularis/vezeték nélkiili)
bazisdllomasai és a szarazféldi mobil radidk, az amatér radiok, az AM és FM
radiomUsor-széras és a TV-miisor-sz6rds térerGssége elméletileg nem josolhaté
meg pontosan. A helyhez kétott radiéfrekvencias adok miatt az elektromagneses
kornyezet becsléséhez célszer( elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Ha a
PM10 hasznalati helyén mért térerésség meghaladja a fent alkalmazandd
RF-megfelel&ségi szintet, a PM10-et megfigyelés alatt kell tartani a normal
miikddés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes miikodés tapasztalhatd,
tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a PM10 Ujraorientdldsdra vagy
athelyezésére.

5 A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyban a térerésség kevesebb,
mint 3 V/m.

Utmutatoé és a gyarté nyil

A PM10 késziiléket az aldbbiakban meghatarozott elektromdagneses kérnyezetben
valé hasznalatra tervezték. A PM10 vasarlojdnak vagy felhasznaléjanak biztositania
kell, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

It izolaciés Isag a hord 6 és mobil
RF kommunikaciés berendezés és a BERENDEZES vagy RENDSZER kozott —

olyan BERENDEZESEKHEZ vagy RENDSZEREKHEZ, amelyek nem ELET-FENNTARTOK

Javasolt izolacios tavolsag
6 és mobil RF-k ikaciés berendezések és a PM10

darh

Hor

<1 folold

Kibocsatas vi Meg Elektroma, koérnyezet-u

Az PM10 csak belsé funkciéjahoz hasznal
radiofrekvencids energiat. Ezért az RF
kibocsatas nagyon alacsony, és nem
valdszin(, hogy interferenciat okoz a
kozelben 1évé elektronikus
berendezésekkel.

RF kibocsatas

1. csoport
CISPR 11

A PM10-et olyan elektromagneses kérnyezetben valé haszndlatra tervezték,
amelyben a sugdrzott RF-zavarok szabdlyozva vannak. A PM10 vasarldja vagy
felhasznaldja segithet megelézni az elektromagneses interferenciat azéltal, hogy
betartja a hordozhatd és mobil RF-kommunikaciés berendezések (adok) és a

A PM10 minden létesitményben
hasznélhatd, beleértve a lakokornyezetet
és azokat a helyeket is, amelyek
kozvetlenil csatlakoznak a lakossagi célu
épuleteket ellato kisfeszultségl kdzizemi
hélézathoz.

RF kibocsatas

B osztaly
CISPR 11

Utmutato és a gyarté nyil — elektr zavart(irés

A PM10 készuléket az aldbbiakban meghatarozott elektromégneses kdérnyezetben
vald hasznalatra tervezték. A PM10 vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania
kell, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

PM10 kozotti minimalis tavolsdgot — az alabbi javaslatok szerint, a
kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelel6en.
Az adé éd6tavolsag az ado frekvencidjanak fiiggvényéb
névleges maximalis (m)
kimeneti t(‘;:f)es"tmé"ye 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
e | el
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 teljesitményii adok esetében a méterben
(m) megadott javasolt izoldciés tdvolsdgot az add frekvencidjara vonatkozd
egyenlettel lehet kiszdmitani, ahol P az add gyart6 altal megadott legnagyobb
kimeneti teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyhoz
tartozé védétavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES Eléfordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetben
alkalmazhatok. Az elektromdagneses hulldmok terjedését befolyasolja az
épitmények, targyak és emberek elnyel6 és visszaverd hatdsa.

az akkumulatort, kiilénben az akkumuldtor maradandé karosodast szenvedhet.
7) Akésziiléket hasznalat kézben nem szabad karbantartani.

Artalmatlanitds: Tilos a terméket a hdztartdsi h
A felhaszndloknak kell a 2

6.3. Szallitas és tarolas

1) Az eszkoz szallitdsa dltalanos széllitdeszkozokkel torténik, vagy a szerzédéses
kovetelményeket koveti. A szallitas soran kerllje az er6s razkddast, vibraciét, valamint az
esének és honak vald kitettséget.

2) A becsomagolt eszkdzt -20 °C ~ +55 °C kdzotti hémérsékleten, legfeljebb 95%-os
relativ paratartalmu, 500 hPa ~ 1060 hPa légkéri nyomasu, korroziv gdzoktdl mentes és jol
szell6z6 helyiségben tarolja.

Zavart(irés 1IEC 60601 Megfelel6sé Elektr

vizsgalat teszt szint gi szint kérnyezet - Gtmutatdé
A padléburkolatnak fanak,
betonnak vagy

Elektrosztatikus +8 kV +8 kv keramialapnak kell lennie.

kistilés (ESD) érintkezési érintkezési Ha a padlét szintetikus

IEC 1000-4-2 +15 kV légi +15 kV légi anyag boritja, a relativ
pératartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

e

frekvelnmaju (50/69, 30A/m 30A/m felelnie a jellemz8

Hz) magneses mez§ kereskedelmi vagy kérhazi

IEC 61000-4-8 e A
kornyezet elGirasainak.

MEGJEGYZES

Utmutaté és a gyarto nyilatk — elektr édettség — NEM ELETFENNTARTO

BERENDEZESEK és RENDSZEREK szamara
Utmutato és a gyarto nyil — elel a zavart(irés

A PM10 késziiléket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben
valé hasznalatra tervezték. A PM10 vésarldjanak vagy felhaszndldjanak biztositania

kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

P fel Elek a kornyezet -
Zavart(irés | IEC 60601 teszt Phy B oy
ot . Gségi utmutaté
vizsgalat szint .
szint

egyltt dr

elektromos és elektronikus kijelolt gydijtoh torténd

leaddssal.

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

vdr6 késziilékek drtalmatlanitdsdrdl az
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Prefazione

Vi ringraziamo per aver acquistato il monitor ECG portatile PM10.

Il presente manuale d'uso fornisce informazioni dettagliate sul prodotto, tra cui

caratteristiche, requisiti, struttura, prestazioni, specifiche, modalita di trasporto

adeguate, utilizzo, funzionamento, riparazione, manutenzione e conservazione, nonché

le misure di sicurezza da adottare per la salvaguardia dell'operatore e del prodotto. Per

maggiori dettagli, fare riferimento ai capitoli successivi.

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente il presente manuale d'uso e

adoperarlo attenendosi scrupolosamente alle indicazioni in esso contenute. Il manuale

d'uso evidenzia le operazioni critiche che richiedono particolare attenzione, poiché un

uso improprio potrebbe causare malfunzionamenti o comportare un rischio per il

dispositivo o le persone. La nostra azienda declina ogni responsabilita in relazione a

sicurezza, affidabilita e prestazioni in caso di anomalie, lesioni a persone o danni al

dispositivo derivanti dal mancato rispetto delle istruzioni per I'uso, la manutenzione e la

conservazione. In tali circostanze, non verra fornita assistenza gratuita.
Il contenuto del presente manuale potrebbe subire modifiche senza preavviso in

seguito agli aggiornamenti del prodotto. Ci scusiamo per |'eventuale disagio causato.

Questo prodotto € un dispositivo medico riutilizzabile.

In base alle disposizioni della legge federale, questo dispositivo pud essere venduto

solo da medici o su prescrizione medica.

Leggere attentamente il manuale d'uso prima dell'utilizzo.
Avvertenza:

L'affidabilita del dispositivo dipende dal rispetto delle istruzioni operative e di

manutenzione contenute nel manuale d'uso.

Il sito web della nostra azienda: http://www.contecmed.com & |'unico canale

autorizzato per il download di app, software per PC e aggiornamenti del

firmware. Il download di software e aggiornamenti del firmware tramite canali
non autorizzati comporta rischi per la sicurezza informatica; la nostra azienda
declina ogni responsabilita per le conseguenze che ne potrebbero derivare.

Tutte le riparazioni e gli aggiornamenti futuri del dispositivo devono essere

eseguiti da personale formato e autorizzato dalla nostra azienda; la sostituzione

della batteria da parte di personale non adeguatamente formato pud
comportare pericoli (come surriscaldamento, incendio o esplosione) e per la

riparazione devono essere utilizzati ricambi originali. Gli schemi elettrici e

I'elenco dei componenti possono essere forniti solo ai centri di assistenza o al

personale di riparazione designati dalla nostra azienda. E severamente vietato

apportare qualsiasi modifica al dispositivo.

L'utilizzatore deve essere a conoscenza della vita utile della batteria; quando la

batteria & esausta, & necessario smaltirla in conformita con le leggi e i

regolamenti locali.

Questo prodotto contiene silicone, TPU e ABS ed é stato sottoposto a test di

biocompatibilita in conformita con i requisiti della norma ISO 10993-1

“Valutazione della biocompatibilita dei dispositivi medici”, Parte 1 “Valutazione

e prove”, e ha superato i test di biocompatibilita raccomandati in conformita alla

norma ISO 10993-1. Gli individui allergici a silicone, TPU, TPE e ABS non devono

utilizzare questo prodotto.

Non sicuro in ambienti RM!

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

» Il dispositivo pud presentare il rischio di perforazione dovuto 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 alterazioni nell'immagine di risonanza magnetica.
I dispositivo potrebbe non funzionare correttamente a causa dei forti campi
magnetici e radiofrequenza generati dallo scanner RM.

Qualsiasi incidente grave che si dovesse verificare in relazione al dispositivo

deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato

membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

Data di pubblicazione: vedere I'etichetta.

Questo manuale d’'uso contiene informazioni riservate protette da copyright. Tutti i diritti
riservati. E vietata la riproduzione, Iadattamento 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:

1. Fornire all'utilizzatore prodotti conformi agli standard aziendali.

2. Fornire assistenza nelle fasi di installazione e messa a punto e formazione in base

al contratto.

3. Fornire una garanzia di un anno e il servizio di manutenzione post-garanzia,

secondo quanto previsto dal contratto.

4. Rispondere tempestivamente alle richieste dell'utilizzatore.

Capitolo 1 Precauzioni

1.1 Precauzioni generali
1) Non utilizzare il dispositivo in ambienti soggetti a temperature o umidita elevate.
Utilizzare il dispositivo in un ambiente in cui la temperatura sia compresa tra 5 e
40 °C e I'umidita relativa sia compresa tra il 25% e 1'80%.
2) Non lavare il dispositivo con acqua.
3) Il tempo di acclimatamento & pari a 30 min, nelle seguenti condizioni:
® riscaldamento dalla temperatura minima di conservazione alla condizione di
pronto all'uso (temperatura ambiente di 20 °C).
® raffreddamento dalla temperatura massima di conservazione alla condizione
di pronto all'uso (temperatura ambiente di 20 °C).
Non utilizzare o conservare questo dispositivo nelle seguenti condizioni
ambientali:

4

® |n prossimita di fonti di calore o fiamme libere

® |n luoghi soggetti a forti vibrazioni

® In luoghi esposti a forti campi elettromagnetici

5) Non utilizzare autoclavi o sterilizzatori a gas per la disinfezione del dispositivo.

6) Non utilizzare il dispositivo in caso di allergie cutanee o lesioni della pelle.

7) Lavita utile del dispositivo e di 3 anni. Quando il dispositivo e i suoi accessori non
funzionano piu correttamente, non smaltirli in modo improprio. Al momento
dello smaltimento del dispositivo, & necessario rispettare i requisiti previsti dalle
leggi e dai regolamenti locali.

L'ente non professionista responsabile & tenuto a contattare le autorita locali
competenti per determinare il metodo di smaltimento corretto per i componenti
e gli accessori che costituiscono un potenziale rischio biologico.

9) Non collegare piu dispositivi wireless contemporaneamente a questo prodotto.

10) Questo dispositivo non presenta controindicazioni.

11) | parametri visualizzati dall'ECG devono essere interpretati da un medico
professionista.

12) Non utilizzare questo dispositivo su neonati di peso inferiore a 10 kg.

13) Questo dispositivo contiene parti di piccole dimensioni che, se ingerite
accidentalmente dai bambini, potrebbero causare soffocamento o danni agli
organi (compresi I'esofago e lo stomaco); assicurarsi di tenerlo fuori dalla portata
dei bambini.

1.2 Precauzioni per la misurazione

1) Se la pelle & secca, applicare alcol disinfettante o gel conduttivo per migliorare la
conduttivita.

2) Si consiglia di assumere una posizione seduta rilassata, con la schiena dritta, e di
attendere che la frequenza cardiaca si stabilizzi prima di iniziare la misurazione.

3) Durante la misurazione, assicurarsi che gli elettrodi per le dita e per il torace siano
posizionati correttamente e che aderiscano in modo stabile e su tutta la superficie
alla pelle del paziente.

1.3 Precauzioni di sicurezza

1) Non effettuare campionamenti quando la batteria & sotto carica (per
campionamento si intende l'acquisizione dei dati ECG del paziente da specifiche
sedi anatomiche). Quando la batteria € sotto carica, il disposi*i‘o non € in grado di
registrare |'ECG. Durante la ricarica, il seguente simbolo verra visualizzato
sull'interfaccia utente ad indicare lo stato di ricarica; non & possibile utilizzare il
dispositivo mentre la batteria & sotto carica.
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2) In caso di inutilizzo prolungato, conservare il dispositivo in un luogo fresco e al
riparo dalla luce solare diretta; collegarlo all'alimentazione una volta ogni tre
mesi.

3) Non utilizzare il dispositivo in ambienti in cui sono presenti sostanze infiammabili,
come ad esempio gli anestetici.

4) Eventuali apparecchi collegati al dispositivi devono essere conformi alle norme di

sicurezza nazionali.

5) Le parti conduttive degli ELETTRODI e i relativi connettori per le PARTI
APPLICATIVE DI TIPO BF, compreso l'elettrodo neutro, non devono entrare in
contatto con altre parti conduttive, inclusa la messa a terra.

1.4 Precauzioni relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC)

1) Durante l'uso di questo dispositivo, prestare attenzione agli effetti della
compatibilita elettromagnetica, poiché le sue prestazioni potrebbero essere
influenzate da apparecchiature RF portatili o mobili ad elevata potenza di
emissione.

2) Questo dispositivo deve essere installato e utilizzato in accordo con le
informazioni contenute nella documentazione allegata.

3) Le apparecchiature di comunicazione wireless possono interferire con le
apparecchiature ME e devono essere tenute ad una distanza almeno pari a d dal
dispositivo. La distanza di separazione d & calcolata dal produttore in base ai
valori riportati nelle colonne da 800 MHz a 2,5 GHz delle Tabelle 5 o 6 della
norma IEC 60601-1-2.

1.5 Note relative alle radiofrequenze
Questo dispositivo & conforme alla parte 15 delle Norme FCC. Il funzionamento é soggetto
alle due condizioni seguenti:

A. Questo dispositivo non deve causare interferenze dannose;

B. Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, comprese quelle
che potrebbero causare un funzionamento indesiderato.

Qualsiasi modifica o cambiamento non espressamente approvato dalla parte
responsabile della conformita potrebbe causare la revoca dell’autorizzazione all'uso
dell'apparecchiatura da parte dell'utilizzatore.

Se le misure di schermatura sono insufficienti, alcuni dispositivi elettronici potrebbero
subire interferenze elettromagnetiche emesse dalla presente apparecchiatura. Per evitare
interferenze, posizionare I'apparecchiatura ad almeno 20 cm di distanza, o il piu lontano

possibile, da televisori, radio e altre apparecchiature per ufficio automatizzate.
Questo dispositivo & un dispositivo di trasmissione e ricezione radio. E stato progettato e
fabbricato in conformita con i limiti di esposizione all'energia a radiofrequenza (RF) stabiliti
dalla Federal Communications Commission (FCC) degli Stati Uniti. Tali limiti fanno parte di linee
guida generali e stabiliscono i livelli di energia a radiofrequenza accettabili per la popolazione
generale. Tali linee guida si basano su standard elaborati da organizzazioni scientifiche
indipendenti attraverso una valutazione periodica e approfondita di studi scientifici. Questi
standard includono un ampio margine di sicurezza concepito per garantire la sicurezza di tutte
le persone, indipendentemente dall'eta o dallo stato di salute.
Questa apparecchiatura & stata testata e ritenuta conforme ai limiti per un dispositivo
digitale di Classe B, ai sensi della parte 15 delle Norme FCC. Questi limiti sono stati
concepiti per fornire una protezione ragionevole contro interferenze dannose per
I'installazione in un contesto residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud
irradiare energia a radiofrequenza e, se non utilizzata in conformita alle istruzioni, pud
causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi € alcuna garanzia
che non si verifichino interferenze in una particolare circostanza. Se questa
apparecchiatura dovesse causare interferenze dannose alla ricezione radiofonica o
televisiva, che possono essere determinate spegnendo e riaccendendo I'apparecchiatura,
si consiglia di ricorrere una o piu delle seguenti misure per provare a correggere
l'interferenza:
A. Regolare |'orientamento o la posizione dell'antenna ricevente.
B. Aumentare la distanza di separazione tra |'apparecchiatura e il ricevitore.
C. Collegare l'apparecchiatura a una presa di corrente su un circuito diverso da
quello a cui & collegato il ricevitore.
D. Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza.
A Per soddisfare i requisiti di conformita relativi all'esposizione alle radiofrequenze, &
necessario garantire una distanza di separazione minima di almeno 0,2 metri tra questa
apparecchiatura e qualsiasi persona.
1.6 Qualita del servizio e sicurezza
Il dispositivo garantisce un trasferimento dei dati wireless tempestivo, affidabile, accurato
e sicuro grazie alle proprie caratteristiche costruttive.
Quando si desidera stabilire una connessione wireless con il monitor ECG portatile, &
necessario inserire i comandi di comunicazione corretti; in questo modo si impedisce
I'accesso non autorizzato ai dati ECG.
1.7 Informazioni sul produttore
Nome del produttore: Contec Medical Systems Co., Ltd
Indirizzo del produttore: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, REPUBBLICA POPOLARE CINESE
Sito web: http: //www.contecmed.com
Tel: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
Assistenza tecnica: +86-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
Sito web: http://www.contecmed.com
1.8 Operatori previsti
Persone comuni che soddisfano i seguenti requisiti:
1. Capacita di leggere e comprendere il contenuto del manuale d'uso;
2. Capacita di distinguere le seguenti sedi anatomiche: torace, palmo della mano
sinistra/destra, arti superiori e arti inferiori.

Capitolo 2 Introduzione

2.1 Istruzioni per |'uso

Il monitor ECG portatile & inteso per I'uso domestico e individuale. E un valido ausilio
nella prevenzione delle malattie cardiovascolari per tutta la famiglia. Il dispositivo e facile
da usare e consente di registrare e visualizzare |la forma d'onda ECG e la frequenza cardiaca
del paziente in qualsiasi momento e luogo.
2.1.1 Destinazione d'uso

Il presente dispositivo & destinato al monitoraggio e alla registrazione dell'onda ECG e
della frequenza cardiaca del paziente ed é adatto all'uso in ambiente domestico.
2.1.2 Utilizzatori previsti

Utilizzatore domestico e privato.
2.1.3 Gruppo di pazienti

Adulti.
2.1.4 Indicazioni cliniche

Adatto a individui adulti affetti da patologie cardiovascolari o a soggetti interessati a
monitorare la propria attivita cardiaca nella vita quotidiana.
2.1.5 Controindicazioni

Non rilevate.
2.1.6 Principio di funzionamento

| segnali dell’ECG a riposo vengono acquisiti dal corpo umano tramite elettrodi ECG.
Attraverso I'amplificazione e il filtraggio, i segnali vengono convertiti in segnali ECG digitali,
trasmessi alla memoria e a schermo per registrare e visualizzare le forme d'onda ECG.
2.2 Caratteristiche

1) Design elegante, funzionamento semplice, facile da trasportare.

2) Registrazione della frequenza cardiaca in tempo reale, sempre e ovunque.

3) Batteria al litio ricaricabile integrata ad alta capacita; una singola ricarica consente
di campionare in modo continuo 200 forme d'onda ECG.

4) Misurazione dell'intervallo QRS e dei VEB.

Capitolo 3 Caratteristiche tecni ncipali

3.1 Ambiente operativo standard
1) Condizioni ambientali di funzionamento
® Temperatura: +5°C ~ +40°C
® Umidita relativa: 25% ~ 80%
® Pressione atmosferica: 70 kPa~106 kPa
® Alimentazione: batteria al litio ricaricabile integrata, tensione: 3,7 V
2) Condizioni ambientali di trasporto e conservazione
® Temperatura: -20°C ~ +55°C
® Umidita relativa: < 95%
® Pressione atmosferica: 50 kPa~106 kPa

3.2 Parametri di base
1) Tensione di calibrazione: 1 mV+5%
2) Sensibilita standard: 10 mm/mV+5%
3) Risposta in frequenza: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
4)  Emissioni sonore: <30 pV
5) CMRR: 260 dB
6) Velocita di scansione: 25 mm/st5%
7) Frequenza di campionamento: 250 punti/s
8) Intervallo di misurazione dell’HR: 30 bpm~300 bpm, errore: +1 bpm o 1%
9) Tensione della batteria: 3,7V CC
10]

11) Grado di protezione contro le scosse elettriche: Parte applicata del tipo BF

Tipo di protezione contro le scariche elettriche: Dispositivo ad alimentazione interna

12) Grado di protezione contro l'ingresso di liquidi: IP22
13
14

Versione del software: V1.7
FCC ID: 2ABOGPM10

Capitolo 4 Istruzioni pe

4.1 Schema e nomi dei componenti

Schermo

Tasto

Elettrodo in metallo

4.2 Modalita d'uso
Il dispositivo consente di adottare diverse modalita di misurazione, come illustrato nelle
immagini seguenti

(o[

Attenzione: Assicurarsi che I'elettrodo sia ben a contatto con la pelle.
4.3 Procedure operative
1) Accensione
Tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento: si udira un segnale acustico e lo
schermo si accendera. Quando il dispositivo non sta effettuando alcuna misurazione, il
tracciato visualizzato sullo schermo rimarra piatto e stabile.
2) Awvio della misurazione
Dopo l'accensione, il dispositivo entrera nell’'interfaccia di pre-campionamento. Seguire le
istruzioni per eseguire la misurazione in modo corretto; la forma d'onda ECG e la frequenza
cardiaca verranno visualizzate sullo schermo, come mostrato nella Figura 4.1. Metodo di
calcolo della frequenza cardiaca: considerando N il numero di battiti cardiaci privi di
interferenze nel segmento ECG, la formula per calcolare la frequenza cardiaca & la seguente:
HR=60000/(somma degli intervalli R-R durante gli N battiti cardiaci/N)

Frequenza cardiaca ——> 08 0 ;
—"!Lr‘*—’\rb“—"ﬂ‘@ Forma d'onda ECG

Tempodicampionamento% TIMELODS 00:10

Figura 4.1 Interfaccia di pre-campionamento

Una volta che la forma d'onda si stabilizza, il dispositivo avvia automaticamente il
campionamento vero e proprio; nell'angolo in basso a destra inizia il conto alla rovescia del
tempo di campionamento che proseguira fino al completamento della sessione di
campionamento, momento in cui il tempo di campionamento verra visualizzato in rosso. Si
veda la Figura 4.2. Al termine del campionamento, il dispositivo passera all'interfaccia di
revisione dei casi. Linterfaccia di revisione dei casi mostra l'ora di inizio del
campionamento e la frequenza cardiaca. Si veda la Figura 4.3.

2014-09-26
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03 TOTAL:  31/32

. 4.2 Interfaccia di campionamento effettivo

TIN

0

Fij Fig. 4.3 Interfaccia di revisione dei casi

@

Quando il dispositivo passa all'interfaccia di revisione dei casi, verra visualizzato il
caso campionato piu di recente. Cliccando sul pulsante & possibile visualizzare le
informazioni relative agli altri casi. Il dispositivo pud memorizzare fino a 100 casi. Al
raggiungimento del limite di memoria, i nuovi casi registrati sovrascriveranno
automaticamente quelli piti vecchi, procedendo in ordine cronologico.

Se l'utilizzatore impugna nuovamente gli elettrodi alle estremita mentre si trova
nell'interfaccia di revisione dei casi, il dispositivo tornera automaticamente
all'interfaccia di campionamento per continuare il monitoraggio.

3) Istruzioni per I'uso della batteria

Quando la batteria & completamente carica, il dispositivo € in grado di funzionare
ininterrottamente per oltre 2 ore. La vita utile della batteria & di circa 200 cicli di
ricarica.

La batteria puo essere ricaricata in due modi:

(a) Collegare il dispositivo al computer tramite cavo Micro USB; il dispositivo
impiega circa 2 ore per completare la ricarica.

(b) Collegare il dispositivo all'alimentatore tramite cavo Micro USB (corrente di
uscita >500 mA, 5 V); il dispositivo impiega circa 2 ore per completare la ricarica.
Quando la batteria & sotto carica, il dispositivo non & in grado di registrare |'ECG.
Quando il dispositi*:z & in fase di ricarica sull'interfaccia utente viene visualizzato il
seguente simbolo che indica il livello dello stato di ricarica; durante la fase di
ricarica della batteria il dispositivo non puo essere utilizzato.

Indicatori dello stato di ricarica della batteria

N. Indicatore Descrizione

a Batteria carica

Livello di carica residuo: 3/4

Livello di carica residuo: 1/2

JEEE

Livello di carica residuo: 1/4

Quando la batteria & in uso, ma il livello di carica & basso,
si consiglia di ricaricare prontamente a batteria; in caso
contrario, quando la batteria si scarica completamente, il
dispositivo procedera allo spegnimento automatico.

4) Spegnimento automatico

0

Il dispositivo si spegne automaticamente dopo 1 minuto di inattivita.
4.4F i ec icazi del sof
1) Uso previsto del software per PC:

Il software di gestione per PC viene utilizzato software ausiliario per i dispositivi ECG
portatili. Le sue funzioni includono I'impostazione dei parametri del dispositivo
(impostazioni della lingua, tipo di acquisizione, ecc.), il download dei dati ECG dal
dispositivo ECG portatile e la gestione dei dati.

2) Consigli per la sicurezza:

Per garantire la sicurezza dei nostri pazienti e proteggere le loro informazioni

per PC

e di sincr

sanitarie personali, si riportano i seguenti consigli di sicurezza:

a. Schermata di blocco automatico:

Impostare il salvaschermo affinché, al momento della ripresa, venga visualizzata la
schermata di accesso, ridurre I'intervallo di tempo di attesa prima che il dispositivo
effettui il logout automatico quando il sistema & inattivo e consigliare agli utenti di
disconnettersi o spegnere il computer quando si allontanano.

b. Utente e password di Windows:
® |mpostare password complesse e cambiarle regolarmente; si consiglia
inoltre di attivare i Criteri password di Windows;
® Disabilitare gli account amministratore e utente; ogni utente deve avere
un'identita univoca.

c. Installare software di sicurezza, antivirus e attivare firewall e aggiornamenti
automatici. Eseguire regolarmente il software antivirus.

d. Assicurarsi che tutti i componenti del dispositivo (al di fuori dei supporti
rimovibili) che memorizzano le informazioni personali siano fisicamente sicuri
(cioé che non possano essere rimossi senza strumenti).

e. Il software di analisi contiene informazioni sanitarie personali e dati di cartelle cliniche
che devono essere protetti e mantenuti riservati. Non copiare le informazioni sanitarie
dei pazienti e i dati delle cartelle cliniche su supporti di memoria rimovibili e, qualora
cio avvenga, garantire sempre la sicurezza fisica dei supporti.

f.  Adottare misure antivirus, come la scansione dei dispositivi USB, prima di
utilizzare i dispositivi di archiviazione USB.

g. Disattivate i servizi predefiniti di Windows, come Desktop remoto, Telnet e
Condivisione difile.

h.  Ambiente sicuro:

Per sua natura, questo prodotto deve essere utilizzato in un ambiente che preveda le

seguenti misure di tutela della privacy e della sicurezza:
® |l computer su cui & installato il software di analisi dinamica dell’attivita
cardiaca deve essere fisicamente protetto per impedire I'accesso da parte di
utenti non abilitati;
® | supporti esterni contenenti dati, referti e registri dei pazienti devono
essere protetti. Quando non vengono pil utilizzati, i dati devono essere
cancellati in modo sicuro e/o i supporti devono essere scollegati in modo sicuro;
® Lo schermo del computer su cui & installato il software del monitor ECG portatile
deve essere posizionato in modo tale da limitare la visualizzazione del contenuto dello
schermo da parte di persone non autorizzate a visualizzarne il contenuto.

3) Software PC:

Gli utenti possono utilizzare il software sincrono per PC in base alle proprie esigenze,

che include funzioni quali: modalita di campionamento, impostazione dell'ora,

caricamento dei casi, la revisione dei casi, la misurazione, ecc.

4) Installazione del software

Eseguire il programma di installazione; verra visualizzata la finestra riportata di

seguito; fare clic sul pulsante “OK”".

Fare clic sul pulsante "Avanti", quindi su "Sfoglia..." per impostare il percorso di
installazione; in caso contrario, il percorso di installazione predefinito & "C:\ Portable
ECG Monitor". Fare nuovamente clic sul pulsante "Avanti" per visualizzare la finestra
di dialogo mostrata in Figura 4.5. Facendo clic su "Sfoglia..." & possibile modificare il
percorso di destinazione nella cartella di esecuzione automatica. La cartella
predefinita & "Portable ECG Monitor".
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Figura 4.4 Figura 4.5

Fare clic sul pulsante "Installa" per installare il software nella posizione specificata.
Al termine dell'installazione, fare clic su "Fine" per completare |'operazione, come
mostrato nella Figura 4.6.

&

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizard

Figura 4.6

5) Utilizzo del software

(D  Funzionamento e comunicazione del software di sincronizzazione per PC

Per tutelare la sicurezza delle informazioni sanitarie personali dei nostri pazienti, si

riportano i seguenti consigli di sicurezza:

» Blocco schermo automatico: impostare uno screen saver che al momento del
ripristino visualizzi I'interfaccia di accesso, ridurre il periodo di inattivita del
sistema per il logout automatico e consigliare agli utenti di disconnettersi o
spegnere il computer quando si allontanano dalla postazione;

»  Gli utenti possono utilizzare |'account utente e la password di Windows oppure

|'autenticazione di sicurezza fornita dal presente software (vedere la sezione

“Gestione utenti”). Se si utilizzano il proprio account e password di Windows,

prestare attenzione ai due punti seguenti:

® |mpostare password complesse e cambiarle regolarmente. Si consiglia di

abilitare i criteri password di Windows;

® Disabilitare gli account amministratore e ospite. Ogni utente deve avere

un'identita univoca.

Installare software di protezione e software antivirus e abilitare il firewall e le

funzioni di aggiornamento automatico. Eseguire regolarmente scansioni antivirus;

» Assicurarsi che tutti i componenti del dispositivo che memorizzano informazioni
personali (esclusi i supporti rimovibili) dispongano di misure di sicurezza fisica,
ovvero che non possano essere rimossi senza strumenti;

» Questo software contiene informazioni sanitarie personali e cartelle cliniche che
richiedono protezione e riservatezza. Non copiare le informazioni sanitarie dei
pazienti e le cartelle cliniche su supporti di memorizzazione rimovibili. Se &
necessario copiarle, garantire costantemente la sicurezza fisica del supporto;

» Adottare misure antivirus prima di utilizzare dispositivi di archiviazione USB, ad
esempio eseguendo una scansione antivirus del dispositivo USB;

» Disattivare i servizi predefiniti di Windows, come Desktop remoto, Telnet e
Condivisione file;

Y

»  Ambiente sicuro:
Questo prodotto deve essere utilizzato in un ambiente che preveda le seguenti
misure di tutela della privacy e della sicurezza:
® || computer su cui & installato il software deve essere protetto fisicamente
per impedire |'accesso da parte di utenti non autorizzati;
® | supporti esterni contenenti dati, referti e registri dei pazienti dovrebbero
essere protetti. Quando non vengono pil utilizzati, i dati devono essere cancellati in
modo sicuro e/o i supporti di archiviazione devono essere scollegati in modo sicuro;
® Lo schermo del computer su cui & installato il software deve essere posizionato
in modo tale che solo gli utenti autorizzati possano visualizzarne il contenuto.
@ Introduzione all'utilizzo del software
Quando il software viene avviato per la prima volta, viene visualizzata una finestra di
benvenuto. Se I'autenticazione di sicurezza non é abilitata, fare clic sul pulsante
Continua nella finestra di benvenuto per accedere all'interfaccia principale. Se
l'autenticazione di sicurezza é abilitata, facendo clic sul pulsante Continua si
accedera all'interfaccia di gestione utenti (consultare la Sezione Gestione utenti).
Fare clic sul pulsante Esci per uscire dal software.
@ Gestione degli utenti
Questa sezione riguarda i casi in cui € abilitata |'autenticazione di sicurezza.
a.  Amministratori
Quando il software viene eseguito per la prima volta, per impostazione predefinita
viene visualizzata la finestra “Amministratori”, utilizzata per accedere e modificare la
password dell'account amministratore.
@ Accesso amministratore:
Inserire la password amministratore e fare clic sul pulsante “Accedi”. Password
amministratore predefinita: user2025.
Messaggi di errore: Se la password immessa non & corretta, viene visualizzato il
messaggio “Errore password, inserirla nuovamente”.
4 Modifica della password amministratore:
Fare clic sul pulsante “Modifica”, a questo punto saranno disponibili le caselle di
modifica “Nuova password” e “Conferma password”, in cui & possibile inserire la
nuova password; allo stesso tempo il pulsante “Accedi” diventa “Conferma”.
Immettere la vecchia password nella casella di modifica “Password”, la nuova
password nelle caselle di modifica “Nuova password” e “Conferma password” e fare
clic su “Conferma” per completare la modifica della password amministratore e
accedere all'account amministratore.
Nota: la password deve avere una lunghezza compresa tra 8-16 caratteri e deve
essere contenere lettere e numeri.
Messaggi di errore:

| N. | Messaggio Errore

1 1l campo password non pud La vecchia password non é stata
essere vuoto. immessa.

2 Errore password, inserirla La vecchia password non é stata
nuovamente. immessa correttamente.

3 1l campo nuova password non La nuova password non é stata
puo essere vuoto. immessa.

4 Inserire una password di Non & stata immessa alcuna
conferma. password di conferma.
La password di conferma La password di conferma e la nuova

5 inserita non & corretta. Inserirla password non corrispondono.
nuovamente.

b. Gestione degli utenti
Dopo aver effettuato correttamente I'accesso all'account amministratore, viene
visualizzata la finestra “Gestione utenti”, utilizzata per aggiungere e cancellare gli utenti.

4 Aggiungere un nuovo utente:
Inserire le informazioni dell’account negli spazi corrispondenti e fare clic sul pulsante
“Salva”. Una volta che il nuovo utente & stato aggiunto correttamente, viene visualizzato il
messaggio “Operazione riuscita”.
Limite per il campo “Account”: 1-32 caratteri, contenenti lettere o numeri.

Set Device Param
Language: |English L2
@ 10s 165
30z Sample Time
[~ Heart beat sound
|V Open Filter
Set succeeded
Figura 4.10
8) Il software di gestione per PC pu0 essere eseguito sui sistemi operativi WIN10/WIN11;
di seguito sono elencati i requisiti hardware per i PC con sistema operativo
WIN10/WIN11.

Requisiti hardware di Requisiti hardware di

gas corrosivi, in cui la temperatura sia compresa tra -20 °C e +55 °C, 'umidita relativa non sia
superiore al 95% e la pressione atmosferica sia compresa tra 500 hPa e 1060 hPa.

Capitolo 7 Spiega:

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
Consultare il manuale/ .
G libretto di istruzioni Tipo BF
» Frequenza del polso Bluetooth
bpm (bpm)

Tasto di accensione/

Capacita della batteria X .
P spegnimento - Tasto funzione

per 10 i per Windows 11

Configurazione minima

1 GHz o superiore 1 GHz o superiore
2 GB (64 bit), 1 GB (32 bit) 4GB

supporta tablet Direct X9 supporta Direct X12

Processore centrale
Memoria
Scheda grafica

UsB 1P22 Protezione internazionale

Limite di temperatura RAEE (2012/19/EU)

Spazio libero sul almeno 16 GB (32 bit), 64GB

Limite per i campi “Password” e “Conferma password”: 8-16 caratteri, contenenti lettere e numeri. disco rigido almeno 20 GB (64 bit)

Messaggi di errore: Firmware UEFI 2.3.1, supporto per UEFI, supporto per |'avvio
N. Messaggio Errore |'avvio protetto protetto
1 Immettere un account e riprovare. Non é stato inserito alcun account. 4.5 Funzi e ione dell' i mobile

Il campo password non pud essere Non é stata inserita alcuna

2 vuoto. password.

3 Inserire una password di conferma. Non é stata immessa alcuna
password di conferma.

4 La password di conferma inserita non & | La password di conferma e la nuova

corretta. Inserirla nuovamente.
€ Modificare le informazioni utente:
Se l'account inserito esiste gia, fare clic sul pulsante “Salva” per modificare le informazioni
dell'utente.
@ Eliminare gli utenti:
Selezionare l'account da eliminare nell'elenco a discesa degli account e fare clic su
“Elimina” per eliminarlo.
@ Tornare all'interfaccia “Accesso utente”:
Terminate le attivita di gestione degli utenti, fare clic sul pulsante “OK” per tornare
all'interfaccia “Accesso utente”.
c. Accesso utente
Dopo aver aggiunto |'account, accedere all’interfaccia “Accesso utente”.
Selezionare |'account di accesso e inserire la password, quindi fare clic su “Accedi”. Fare clic
sul pulsante “Amministratori” per richiamare la funzione “Accesso amministratore”.
Fare clic sul pulsante “Esci” per chiudere il software.
d. Impostazioni del software
Una volta entrati nell'interfaccia del software, fare clic sul pulsante 'ﬂ" nell'angolo in alto
a destra per accedere all'interfaccia delle impostazioni. Nell’interfaccia delle impostazioni
& possibile configurare due opzioni: “Accesso utente” e “Messaggio di avvio”.
Abilita messaggio di avvio: selezionando questa opzione, all'avvio del software verra
visualizzata una finestra di benvenuto.
Abilita accesso utente: selezionando questa opzione vengono abilitate le funzioni di
gestione utenti e accesso utente.
Nota: quando si selezionano/deselezionano le due opzioni di cui sopra, viene visualizzata
una finestra di dialogo “Verifica amministratori”; inserire la password corretta e fare clic su
“OK” per completare I'operazione.
6) Comunicazione dati
Se il software viene avviato senza che sia collegato alcun dispositivo, verra visualizzata
I'interfaccia mostrata nella Figura 4.7. Accendere il dispositivo, collegarlo alla porta USB e
cliccare su “Nuova ricerca” e il software iniziera immediatamente a cercare il dispositivo,
come mostrato nella Figura 4.8.

password non corrispondono.

.S

Figura 4.7 Figura 4.8
Al termine della ricerca, le informazioni sul dispositivo verranno visualizzate sotto forma di
“Elenco”; tali informazioni includono: ID del caso, durata, ora della misurazione, frequenza
cardiaca, come mostrato nella Figura 4.9. Cliccando sul pulsante “?”, & possibile richiedere
assistenza operativa.

Figura 4.9
7) Funzionamento

® Scaricare i casi: fare doppio clic sul caso che si desidera scaricare, oppure
selezionare pil casi e fare clic su “Scarica selezionati” per scaricare tali casi, oppure fare
clic su “Scarica tutto” per scaricare tutti i casi.

® Eliminare i casi: selezionare uno o piu casi, quindi fare clic su “Elimina selezionati”
per eliminare i casi selezionati, oppure fare clic su “Elimina tutto” per eliminare tutti i
casi. Per prevenire potenziali errori, prima di precedere all’eliminazione, il sistema
chiedera conferma all'utente; selezionando “Si”, il sistema cancellera i dati.

® Impostazione dei parametri del dispositivo: L'utente puod impostare la lingua e il
tempo di campionamento. L'interfaccia visualizzata una volta che I'impostazione & stata
completata correttamente viene mostrata nella Figura 4.10.

1) L'App offre le seguenti funzionalita:
® Collegamento al monitor PM10 tramite Bluetooth
® Download dei dati dei casi (data, ora, durata della misurazione e frequenza
cardiaca media)
® \Visualizzazione, archiviazione e revisione dei dati dei casi.
2) Comunicazione dati
® Awviare il software, accendere il dispositivo; il software iniziera
immediatamente la ricerca del dispositivo; cliccare su “PM10XXXX".
® Verranno visualizzate le informazioni sul dispositivo, tra cui: durata, ora della
misurazione, frequenza cardiaca.
3) L'APP puo essere installata su telefoni cellulari con sistema operativo Android 0 iOS.

Capitolo 5 Risoluzione dei problemi e solu

In caso di malfunzionamento del dispositivo, si invita a consultare innanzitutto la tabella
sottostante per cercare una soluzione; qualora il problema riscontrato non sia riportato in
tabella o non fosse possibile risolverlo autonomamente, contattare I'assistenza clienti.

Problema Causa Soluzione

Il dispositivo non si avvia
dopo aver tenuto

. " La batteria & scarica. | Ricaricare la batteria.
premuto il tasto di

Limite pressione atmosferica

=
p—
Limite di umidita

- Rappresentante autorizzato
@ Numero di serie s
nella Comunita Europea
ﬂ Data di produzione Produttore
! Fragile, maneggiare con Lato ALTO
cura
q Conservare in luogo Riciclabile

fresco ed asciutto

Non utilizzare questa
@ apparecchiatura in una

sala di risonanza
magnetica.

Codice prodotto
c € Questo articolo & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del
0122 | Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017.

Dispositivo medico

Importato da

@ B |$]= k| @

Test di Livello di Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita prova conformita linee guida
1EC 60601

Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e
mobili devono essere utilizzate
rispettando la distanza di
separazione consigliata dalle
componenti del monitor PM 10,

RFirradiata | 10V/m compresi i cavi, calcolata

IEC da80 MHz a 10V/m utilizzando I'equazione relativa alla

61000-4-3 2,7 GHz frequenza del trasmettitore.

D di consigli

]
EI

Da 800 MHz a 2,7 GHz
Dove P ¢ la potenza nominale
massima in uscita del
trasmettitore espressa in Watt
(W), in base alle informazioni
fornite dal produttore del
trasmettitore e d & la distanza di
separazione consigliata espressa
in metri (m).
Le intensita di campo emesse da
trasmettitori a radiofrequenza
fissi, determinate da un
rilevamento elettromagnetico in
loco,? devono risultare inferiori al
livello di conformita
corrispondente a ciascuna
gamma di frequenza.”
Possono verificarsi interferenze in
prossimita di dispositivi
contrassegnati dal seguente (((')))
simbolo: A
NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.
NOTA2 Le presenti linee guida potrebbero non essere adatte a tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e
dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

da 80 MHz a 800 Hz

Capitolo 8 Elenco dei componenti

conduttivo sulla pelle

Movimenti
accidentali durante
il campionamento

Rumore eccessivo o
frequenza cardiaca
instabile durante il
campionamento
dell'ECG.

Assumere una posizione seduta
rilassata e mantenere la schiena
dritta durante il campionamento

Forte interferenza
elettromagnetica
nell'ambiente di
campionamento.

Spegnere le fonti di interferenza o
ripetere il campionamento in un
ambiente privo di forti disturbi
elettromagnetici.

1.Riavviare il dispositivo.
2.Verificare il corretto
funzionamento dell'adattatore
Bluetooth o del Bluetooth del

Impossibile inviare o
ricevere dati

Errore di comunicazione

X cellulare
wireless - —
Forte interferenza Spegnere le fonti di interferenza o
elettromagnetica ripetere il campionamento in un
nell'ambiente di ambiente privo di forti disturbi
campionamento. elettromagnetici.
Capitolo 6 Manutenzione, trasporto e conservazi

6.1 Pulizia
Prima della pulizia, assicurarsi che la stanza sia adeguatamente ventilata. Rimuovere eventuali
materiali inflammabili o combustibili presenti nelle vicinanze e assicurarsi che non vi siano
fonti di innesco come fiamme libere, fonti di alimentazione elettrica attive e similari.
Eseguire le operazioni di pulizia solo dopo aver spento il dispositivo e averlo scollegato
dall'alimentazione elettrica. Pulire separatamente la scocca, lo schermo e gli elettrodi per
circa un minuto utilizzando una garza imbevuta di isopropanolo al 70% (Nota: & consentito
I'uso di isopropanolo di qualsiasi produttore accreditato).
Lasciare asciugare all'aria o passarli con un panno pulito e asciutto.
Ispezionare visivamente per verificare che la pulizia sia stata adeguatamente efficace. Se
sono & ancora presente sporcizia, ripetere i passaggi precedenti.
6.2 Manutenzione

1) Il personale di manutenzione non autorizzato dalla nostra azienda non deve aprire

la scocca dello strumento per evitare di danneggiare i componenti interni.

2) Qualsiasi intervento di manutenzione e aggiornamento dell'apparecchiatura deve
essere eseguito da personale qualificato, formato e autorizzato dalla nostra
azienda.

3) Evitare l'infiltrazione di liquidi all'interno del dispositivo, in quanto potrebbero

comprometterne la sicurezza e il corretto funzionamento.

4) Evitare di sottoporre il dispositivo a urti o vibrazioni eccessive.

5) Non appoggiare alcun oggetto sul dispositivo. In caso contrario, il touchscreen
potrebbe subire danni.

6) Se il dispositivo non viene utilizzato per un periodo di tempo prolungato, caricare
completamente la batteria ogni 3 mesi, per evitare che subisca danni permanenti.
7) Il dispositivo non pud essere sottoposto a manutenzione durante I'uso.

6.3 Trasporto e conservazione

1) | dispositivi vengono trasportati con mezzi di trasporto convenzionali o secondo
quanto previsto dal contratto. Durante il trasporto, evitare urti violenti, vibrazioni
eccessive, esposizione a pioggia e neve.

2) |dispositiviimballati devono essere conservati in un ambiente ben ventilato e privo di

accensione/spegnimento N. Descrizione Quantita
Il dispositivo avvia lo
spegnimento automatico | La batteria & scarica. | Ricaricare la batteria. 1 Computer host 1
durante l'uso 2 Cavo USB 1
N Applicare alcol disinfettante o gel ¥
La pelle & secca. PP 8 3 Manuale d'uso 1

Capitolo 9 Compati elettromagnetica terferenze

Raccomandazioni e dichiarazione del costruttore — emissioni elettromagnetiche-
per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Linee guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

Il monitor PM10 é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utilizzatore del monitor PM10 deve assicurarsi che venga usato in
un ambiente con tali caratteristiche.

?Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per
radiotelefoni (cellulare/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione,
radio amatoriali, emittenti radiofoniche in AM e FM e emittenti televisive, non
possono essere previste con precisione su base teorica. Per una valutazione
dell'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico in loco. Se I'intensita
di campo misurata presso il luogo di utilizzo del monitor PM10 supera il livello di
conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario monitorare il monitor PM10
per accertarsi che funzioni correttamente. In caso di funzionamento anomalo,
potra risultare necessario ricorrere a misure ulteriori, quali il riorientamento o lo
spostamento del monitor PM10.

® Nella gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, I'intensita di campo e
inferiore a 3 V/m.

Di: di sep: ione date tra dispositivi di

e mobili
comunicazione RF portatili e mobili e APPARECCHIATURE o SISTEMI — per

RF portatili

APPARECCHIATURE o SISTEMI che non siano DI SUPPORTO ALLA VITA
Di: di sep i rac date tra le apparecchiature di comunicazione

Test sulle Livello di Ambiente elettromagnetico - linee guida

Il dispositivo PM10 utilizza energia a
radiofrequenze solo per il suo funzionamento
interno. Di conseguenza, le emissioni RF sono
decisamente basse e rendono improbabile il
verificarsi di interferenze con le apparecchiature
elettroniche circostanti.

Emissioni RF

CISPR 11 Gruppo 1

Il monitor PM10 é adatto all'uso in tutti gli
ambienti, compresi quelli domestici e quelli
collegati direttamente a una rete di
alimentazione a bassa tensione che rifornisce
edifici adibiti ad uso residenziale.

Emissioni RF

CISPR 11 Classe B

Linee guida e dichiarazione del produttore —immunita elettromagnetica

Il monitor PM10 é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente o I'utilizzatore del monitor PM10 & tenuto ad assicurarsi che il
dispositivo venga utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche.

Test di Livello di prova IEC Livello di Ambiente elettromagnetico
immunita 60601 conformita - linee guida
| pavimenti devono essere
Scariche +8KkVa in legno, calcestruzzo o in
+ ) . ) .
elettrostatiche +8kVa contatto plas.trelle dl‘ce_rarnlca. Sg il
contatto X pavimento & ricoperto di
(EsD) - +15kVin o
|EC 61000-4-2 +15kV in aria ) materiale sintetico,
o aria I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.
Campo La qualita
magnetico alla dell'alimentazione di rete
frequenza di dovrebbe essere quella di
rete 30A/m 30A/m un tipico ambiente
(50/60 Hz) commerciale o
IEC 61000-4-8 ospedaliero.
NOTA

Linee guida e dichiarazione del produttore- immunita elettromagnetica - per
APPARECCHIATURE E SISTEMI che non svolgono funzioni di SUPPORTO ALLA VITA

Linee guida e dichiarazione del produttore — i ica
Il monitor PM10 & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del monitor PM10 & tenuto ad assicurarsi che

il dispositivo venga utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche.

a radiofrequenza portatili e mobili e il monitor PM10

Il monitor PM10 é destinato all’'uso in ambienti elettromagnetici in cui le
interferenze derivanti da RF irradiate siano controllate. Il cliente o I'utilizzatore
del monitor PM10 pud contribuire alla prevenzione delle interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione a radiofrequenza (RF) portatili e mobili (trasmettitori) e il
monitor PM10, come consigliato nella Tabella di seguito, a seconda della
potenza massima in uscita dei dispositivi di comunicazione.

Potenza Di di separazione in base alla fr del
nominale trasmettitore (m)
massima in da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,7 GHz
uscita dal
trasmettitore ae {ﬁ} 7 M {l} N
(w) E, E
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

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita
non rientri nei parametri sopra indicati, la distanza di separazione consigliata,
espressa in metri (m), pud essere stimata utilizzando |'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, dove "P" & il livello di potenza nominale massima in
uscita dal trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni fornite dal
produttore.

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza per il range di frequenza piu
elevato.

NOTA2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla

riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti
ﬁ 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.
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Dziekujemy za zakup przenosnego monitora EKG PM10.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera szczegétowe informacje o produkcie, w tym jego
charakterystyke, wymagania, budowe, dziatanie, specyfikacje, witasciwe metody
transportu, uzywania, funkcjonowania, naprawy, konserwacji i przechowywania, a
takze $rodki bezpieczeristwa majgce na celu ochrone uzytkownika i urzadzenia.
Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi rozdziatami.

Przed rozpoczeciem uzywania produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi
i $cisle przestrzegac zawartych w niej zalecen. Instrukcja obstugi wskazuje czynnosci,
na ktére uzytkownik powinien zwrdci¢ szczegdlng uwage, gdyz moga one prowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub spowodowac¢ zagrozenie dla urzadzenia
lub zdrowia uzytkownika. Nasza firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i dziatanie urzgdzenia w przypadku wystgpienia
jakichkolwiek nieprawidtowosci, uszkodzenia urzadzenia lub obrazen ciata ludzkiego
wynikajacych z nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi podczas uzywania,
konserwacji i przechowywania. W takich przypadkach nie zapewniamy réwniez
bezptatnego serwisu.

Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian w tresci instrukcji w zwigzku z
mozliwym ulepszeniem produktu, bez wczesniejszego powiadomienia.

Produkt jest wyrobem medycznym i jest wielokrotnego uzytku.

Zgodnie z przepisami prawa federalnego urzadzenie moze by¢ sprzedane wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Ostrzezenie:

Niezawodno$¢ urzadzenia zalezy od przestrzegania przez uzytkownika wskazan
dotyczacych uzywania i konserwacji opisanych w instrukcji obstugi.
Strona internetowa naszej firmy: http://www.contecmed.com jest jedynym
oficjalnym zrédtem pobierania aplikacji mobilnej i oprogramowania na komputer,
a takze aktualizacji oprogramowania uktadowego. Jesli uzytkownik pobiera
aktualizacje oprogramowania lub oprogramowania uktadowego z innych,
nieautoryzowanych Zrédet, moze to wigza¢ sie z zagrozeniem dla
cyberbezpieczenistwa. Nasza firma nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne
konsekwencje wynikajace z takich dziafan.
Wszelkie czynnosci serwisowe oraz przyszte aktualizacje urzgdzenia musza by¢
wykonywane przez personel przeszkolony i upowazniony przez nasza firme.
Wymiana baterii przez osoby bez odpowiedniego przeszkolenia moze prowadzi¢ do
zagrozen (takich jak przegrzanie, pozar lub wybuch). Do celéw konserwacji nalezy
uzywa¢ wytacznie czesci oryginalnych. Schematy oraz wykaz komponentéw moga
by¢ udostepniane jedynie stacjom serwisowym lub personelowi konserwacyjnemu
upowaznionym przez nasza firme. Zakaz wprowadzania jakichkolwiek modyfikacji
na urzadzeniu.

Uzytkownik powinien by¢ $wiadomy dtugosci cyklu zycia baterii i po jego

zakoniczeniu utylizowac¢ jg zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

Ten produkt zawiera materiaty silikonowe, TPU oraz ABS, ktdre zostaty

przebadane pod katem biokompatybilnosci zgodnie z wymaganiami normy 1SO

109931 ,,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania” i

spetniaja wymagania normy 1SO 109931-1. Uzytkownicy uczuleni na silikon, TPU,

TPE lub ABS nie powinni uzywaé produktu.

Niebezpieczny w Srodowisku MRI!

Nie uzywac urzadzenia w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

» Urzadzenie moze stwarzaC ryzyko odniesienia obrazen ciata w przypadku
odrzucenia i uderzenia ze wzgledu na obecno$¢ materiatéw ferromagnetycznych,
ktdre moga zostac przyciagniete przez rdzeri magnesu MR.

» Moze dojs$¢ do urazéw termicznych i oparzen, poniewaz metalowe elementy
urzadzenia mogg nagrzewac sie podczas skanowania MR.

» Urzadzenie moze powodowac¢ artefakty w obrazie MR. Urzadzenie moze nie
dziata¢ prawidtowo z powodu silnych pdl magnetycznych i fal radiowych
generowanych przez skaner MR.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i

wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub

pacjent maja miejsce zamieszkania.

Data wydania: patrz etykieta.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje, ktore sq wtasnoscia naszej firmy

i ktore sg chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie,

adaptacja lub ttumaczenie jakiejkolwiek czesci instrukcji bez uzyskania uprzedniej pisemnej
zgody jest zabronione.
Nasza firma ponosi odpowiedzialno$¢ w nastepujacym zakresie:
1. Dostarczenie uzytkownikom produktéw zgodnych ze standardami firmowymi.
2. Swiadczenie ustug w zakresie debugowania i przeprowadzanie szkolen, zgodnie z
postanowieniami umowy.
3. Udzielenie rocznej gwarancji i zapewnienie konserwacji produktu po okresie
gwarancyjnym, zgodnie z postanowieniami umowy.
4. Odpowiadanie na zapytania uzytkownikéw w odpowiednim czasie.

Rozdziat 1: Uwagi

1.1 Uwagi ogdlne
1) Nie uzywac urzadzenia w miejscach narazonych na wysokg temperature lub
wilgotno$¢. Uzywaé w temperaturze 5~40 °C i przy wilgotnosci wzglednej od
25 %80 % RH.

2) Nie my¢ urzadzenia woda.

3) Czas wstepnego przygotowania do pracy wynosi do 30min, w nastepujacych
warunkach:
® ogrza¢ od minimalnej temperatury przechowywania do stanu gotowosci do
uzycia w temperaturze otoczenia 20°C.
® chtodzenie od maksymalnej temperatury przechowywania do stanu gotowosci
do uzycia w temperaturze 20°C.

4) Nie uzywac¢ i nie przechowywac¢ urzadzenia w nastepujacych warunkach
Srodowiska:
® W poblizu ognia lub otwartego ptomienia
® W miejscach narazonych na silne wibracje
® W miejscach narazonych na silne pola elektromagnetyczne

5) Nie sterylizowa¢ urzadzenia w autoklawie lub w sterylizatorze gazowym.

6) Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku alergii skornych lub uszkodzenia skory.

7) Okres zycia urzadzenia wynosi 3 lata. Nie wyrzucaé urzadzenia lub akcesoridw, gdy
przestang dziata¢. W przypadku koniecznosci utylizacji nalezy postepowac zgodnie
z lokalnymi przepisami i normami.

8) Odpowiedzialna organizacja powinna skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami w

celu okreslenia wtasciwej metody utylizacji czesci i akcesoridw, ktdére stanowia
potencjalne zagrozenie biologiczne.

9) Nie podtaczad jednoczesnie wielu urzgdzen bezprzewodowych do produktu.

10) Nie przewidziano przeciwwskazar dla uzywania urzadzenia.

11) Parametry wyswietlane przez EKG powinny by¢ interpretowane przez wykwalifikowanego
lekarza.

12) Nie stosowac urzadzenia u niemowlgt o masie ciata ponizej 10 kg.

13) Urzadzenie zawiera drobne elementy, ktore moga zosta¢ potkniete przez dzieci, co
moze prowadzi¢ do uduszenia lub uszkodzenia narzadéw (w tym przetyku i
zotadka), dlatego nalezy przechowywac je w miejscu niedostepnym dla dzieci.

1.2 Uwagi dotyczace pomiaru

1) W przypadku suchej skory, przetrze¢ ja alkoholem dezynfekujacym lub mascia
przewodzacg, aby poprawi¢ przewodnictwo elektryczne.

2) Usigs¢ wygodnie, rozluznic sig i rozpoczaé pomiar, gdy tetno sie ustabilizuje.

3) Podczas pomiaru elektrody na palcach i na klatce piersiowej powinny doktadnie,
réwnomiernie i dobrze przylega¢ do skory.

1.3 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa

1) Nie wykonywa¢ pomiaréw podczas fadowania baterii. (pomiary oznaczajg
rejestrowanie danych EKG pacjenta na wyznaczonych obszarach anatomicznych)
Podczas tadowania baterii urzadzenie nie bedzie rejestrowz‘. sygnatu EKG. Na
interfejsie uzytkownika pojawi sie nastgpujacy symbol = wskazujacy stan
tadowania. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w trakcie tadowania baterii.

2) Jedli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy przechowywac je w
zacienionym i chtodnym miejscu oraz dotadowywac co trzy miesigce.

3) Nie uzywac urzadzenia w $rodowisku, w ktorym znajduja sie tatwopalne substancje,
takie jak $rodki anestetyczne.

4)  Inne urzgdzenia podtaczone do systemu musza spetnia¢ krajowe normy bezpieczenstwa.

5) Przewodzace czesci ELEKTROD i powigzane zfacza do CZESCI APLIKACYINYCH TYPU

BF, tacznie z ELEKTRODA NEUTRALNA, nie powinny mie¢ kontaktu z innymi
przewodzacymi elementami, w tym z uziemieniem.
1.4 Uwagi dotyczace EMC
1) Podczas uzywania urzadzenia nalezy zwrdci¢ uwage na efekt wywotywany przez
EMC, poniewaz moze ono by¢ podatne na wptyw ze strony przenosnych lub
mobilnych urzadzen RF o wysokiej kompatybilnosci elektromagnetycznej.
2) Urzadzenie powinno by¢ uruchamiane zgodnie z informacjami zawartymi w
dotaczonej dokumentacji.
Urzadzenia komunikacji bezprzewodowej mogg wptywaé na dziatanie tego
sprzetu i powinny by¢ utrzymywane w odlegtosci co najmniej d od urzgdzenia.

3

Odlegtos¢ d jest obliczana przez producenta na podstawie kolumny od 800 MHz
do 2,5 GHz w Tabeli 5 lub Tabeli 6 normy IEC 60601-1-2.
1.5 Instrukcja RF
Urzadzenie spetnia wymagania zawarte w czesci 15 przepiséw FCC. Funkcjonowanie jest
uzaleznione od nastepujacych dwéch warunkéw:

A. Urzadzenie nie moze powodowa¢ szkodliwych zaktdcen;

B. Urzadzenie musi przyjmowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktécenia
mogace spowodowac niepozadane dziatanie.

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez
strone odpowiedzialng za zgodno$¢ moga spowodowac uniewaznienie prawa uzytkownika
do uzywania urzadzenia.

Niektdre urzadzenia elektroniczne moga by¢ podatne na zaktdcenia elektromagnetyczne
generowane przez to urzgdzenie, jesli nie s3 odpowiednio ekranowane. Nalezy uzywaé
urzadzenia w odlegtosci co najmniej 20 cm lub mozliwie jak najdalej od telewizora, radia
oraz innego zautomatyzowanego sprzetu biurowego, aby unikna¢ zaktdcen.

Przedmiotowe urzadzenie jest nadajnikiem i odbiornikiem radiowym. Zostato zaprojektowane i
wyprodukowane tak, aby nie przekracza¢ dopuszczalnych limitéw ekspozycji na energie o
czestotliwosci radiowej (RF) ustalonych przez Federalng Komisje tacznosci (FCC) rzadu Standw
Zjednoczonych. Limity te stanowig cze$¢ kompleksowych wytycznych i okreslajg dopuszczalne
poziomy energii RF dla ogdtu populacji. Wytyczne te opierajg sie na standardach

opracowanych przez niezalezne organizacje naukowe w oparciu o okresowg i szczegotowa
analize badan naukowych. Standardy te zawieraja znaczny margines bezpieczenstwa, majacy
na celu zapewnienie ochrony wszystkich oséb, niezaleznie od wieku i stanu zdrowia.
Urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z limitami dla urzadzenia cyfrowego
klasy B, zgodnie z czescig 15 przepiséw FCC. Limity te zostaty opracowane w celu zapewnienia
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w $rodowisku domowym. Urzadzenie
to wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej i jesli nie jest
uzywane zgodnie z instrukcjg, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia w komunikacji radiowej.
Nie ma jednak gwarancji, ze zaktécenia nie wystapiag w przypadku szczegélnych warunkéw
uzywania. Jesli urzadzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze radia lub telewizji, co
mozna sprawdzi¢ poprzez jego wytaczenie i ponowne wiaczenie, uzytkownik powinien
sprébowac usunac¢ zaktdcenia, stosujgc jedng lub kilka z ponizszych metod:

A. Zmienic¢ kierunek lub potozenie anteny odbiorczej.

B. Zwiekszy¢ odlegtosé miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

C. Podtaczy¢ urzadzenie do gniazda w obwodzie elektrycznym innym niz ten, do

ktérego podtaczony jest odbiornik.

D. Skonsultowac sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym

w celu uzyskania pomocy.
A Nalezy zapewni¢ minimalng odlegto$¢ separacyjng co najmniej 0,2 m miedzy
urzadzeniem a wszystkimi osobami, aby spetni¢ wymagania dotyczace zgodnosci z
ekspozycja na promieniowanie RF.

g "

1.6 Jakos¢ funkcj iai wo

Urzadzenie zapewnia terminowy, niezawodny, dokfadny i bezpieczny transfer danych oraz
informacji droga bezprzewodowa, dzieki odpowiedniemu projektowi.
Podczas nawigzywania potaczenia bezprzewodowego z przenosnym monitorem EKG nalezy
wprowadzi¢ prawidtowg instrukcje komunikacyjng. W ten sposob zapobiega sie
nieautoryzowanemu dostepowi do danych EKG.
1.7 Informacje dotyczace producenta
Nazwa producenta: Contec Medical Systems Co., Ltd
Adres producenta: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development
Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Strona internetowa http: //www.contecmed.com

Tel: +86-335-8015430

Fax: +86-335-8015588

Wsparcie techniczne: +86-335-8015431

E-mail: cms@contecmed.com.cn
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1.8 Przewidziany uzytkownik
Osoba niewykwalifikowana, ktéra nastepujgce wymagania:

1. Potrafi przeczytad i zrozumieé tresé instrukcji obstugi;

2. Potrafi rozrézni¢ nastepujace obszary anatomiczne: klatka piersiowa, lewa/prawa

dfon, koriczyny gérne oraz konczyny dolne.

Rozdziat 2 Wprowadzenie

2.1 Instrukcja uzywania

Przeno$ny monitor EKG moze by¢ uzywany przez rodziny oraz indywidualnych uzytkownikéw.
Stanowi on wsparcie dla cztonkéw rodziny w profilaktyce chordb sercowo-naczyniowych.
Urzadzenie umozliwia rejestrowanie i wyswietlanie przebiegu EKG uzytkownika oraz jego tetna w
dowolnym czasie i w dowolnym miejscu i jest fatwe w obstudze.
2.1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie stuzy do monitorowania i rejestrowania przebiegu EKG i tetna uzytkownika
i moze by¢ stosowane w warunkach domowych.
2.1.2 Docelowi uzytkownicy

Do uzytku domowego i przez uzytkownikéw indywidualnych.
2.1.3 Populacja pacjentow

Dorosli.
2.1.4 Wskazania kliniczne

Urzadzenie jest odpowiednie dla uzytkownikéw dorostych cierpigcych na choroby
sercowo-naczyniowe lub dla oséb, ktére chcg monitorowac prace serca w codziennym zyciu.
2.1.5 Przeciwwskazania

Nie stwierdzono.
2.1.6 Zasada dziatania produktu

Sygnat EKG jest pobierany z ciata ludzkiego w spoczynku za pomocg elektrod EKG. Po
wzmocnieniu i filtracji, sygnat zostaje przeksztatcony w cyfrowy sygnat EKG, ktory jest
przesytany do pamieci i do wyswietlacza w celu zarejestrowania i zaprezentowania
przebiegu EKG.
2.2 Charakterystyka

1) Estetyczny ksztatt, wygodna obstuga, praktyczne przenoszenie.

2) Rejestracja tetna w czasie rzeczywistym w dowolnym miejscu i w dowolnym
momencie.

3) Whbudowany akumulator litowy o duzej pojemnosci zapewnia ciagte probkowanie
200 przebiegéw EKG po jednym petnym natadowaniu.

4) Pomiar odstepdw QRS i pomiar VEB.

Rozdziat 3 Podstawowe dane techniczne

3.1 Normalne srodowisko pracy
1) Srodowisko operacyjne
® Temperatura: +5 °C~+40 °C
® Wilgotnos¢ wzgledna: 25%~80%
® Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa~106 kPa
® Zasilanie: wbudowany akumulator litowo-jonowy, napiecie: 3,7 V
2) Srodowisko podczas transportu i przechowywania
® Temperatura: -20 °C~+55 °C
® Wilgotnos¢ wzgledna: <95%
® (Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa~106 kPa
3.2 Podstawowe parametry
1) Napiecie kalibracyjne: 1 mV+5%
2) Standardowa czuto$¢: 10 mm/mV+5%
3)  Charakterystyka amplitudowo-czestotliwo$ciowa: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
4)  Poziom hatasu: <30 pv
5)  CMRR: 260 dB

6) Predkos¢ skanowania: 25 mm/s+5%

7) Czestotliwos¢ probkowania: 250 punktow/s

8)  Zakres pomiaru tetna: 30 bpm~300 bpm, btad: 1 bpm lub 1%

9) Napiecie akumulatora: DC3.7 V

10) Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym: Urzadzenie zasilane
wewnetrznie

11) Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym: Typ zastosowanych czesci - BF
12) Stopien wodoodpornosci: IP22

13) Wersja oprogramowania: V1.7

14) 1D FCC: 2ABOGPM10

Rozdziat 4 Wskazania dotyczace funkcjonowania

4.1 Sct i nazwy komp 6

Ekran
wyswietlacza

Wiyk USB

Przycisk
Metalowa elektroda

4.2 Sposdb uzywania
Istnieje kilka metod pomiaru, jak pokazano na ponizszych ilustracjach

Przestroga: Nalezy upewnic sig, ze elektrody w petni stykaja sig ze skora.
4.3 Menu operacji
1) Uruchomienie
Nacisna¢ i przytrzymac przycisk on/off, wtaczy sie sygnat dzwigkowy i ekran sie podswietli.
Urzadzenie pozostaje w stanie spoczynku, gdy nie wykonuje pomiaru.
2) Rozpoczecie pomiaru
Po uruchomieniu na urzadzeniu pojawi sig interfejs w stanie przed prébkowaniem. Nalezy
stosowac¢ prawidtowa metode pomiaru i postepowaé zgodnie ze wskazaniami, przebieg
EKG oraz tetno beda wyswietlane na ekranie, jak pokazano na rysunku 4.1. Metoda
obliczania tetna: liczba uderzen serca bez zaktécert w fragmencie EKG oznaczona jest jako
N, zatem wzdr na obliczenie tetna jest nastepujacy:
HR = 60000/(suma odstepéw R-R podczas N uderzeri serca / N)
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Rysunek 4.1 Interfejs przed prébkowaniem
Gdy przebieg sygnatu sie ustabilizuje, urzadzenie automatycznie rozpocznie probkowanie
wiasciwe. W prawym dolnym rogu ekranu uruchomi sie odliczanie czasu prébkowania,
ktére bedzie trwato do zakoriczenia pojedynczego pomiaru, wtedy kolor czasu
prébkowania zmieni sie na czerwony. Zobacz rys. 4,2. Po zakoriczeniu prébkowania na
urzadzeniu pojawi sie interfejs przegladu badania. Interfejs przegladu badania wyswietla
czas rozpoczecia probkowania oraz tetno. Zobacz rys. 4,3.

2014-09-26
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3 TOTAL:  31/32

Rysunek 4.2 probkowanie wtasciwe
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Rysunek 4.3 Interfejs przegladu badania

Kiedy na urzadzeniu pojawi sie interfejs przegladu badania.wyswietli sie najnowszy zapisany
przypadek. Klikng¢ na przycisk, aby przeglada¢ informacje dotyczace innych przypadkéw.
Urzadzenie moze przechowywa¢ maksymalnie 100 przypadkow. Po osiagnieciu tego limitu
nowe zapisy bedg nadpisywac najstarsze dane, kolejno, jeden po drugim.

Jedli podczas przegladania przypadku uzytkownik ponownie chwyci elektrody na obu
koncach, urzadzenie automatycznie przejdzie do interfejsu pomiaru, aby kontynuowaé
prébkowanie.

3) Uwagi dotyczace pracy baterii

Urzadzenie moze pracowal nieprzerwanie przez ponad 2 godziny po petnym
natadowaniu baterii. Cykl zycia baterii wynosi do 200 cykli tadowania.
Przewidziano dwie metody fadowania:

(a) Podtaczy¢ urzadzenie do komputera za pomoca kabla micro USB, tadowanie
zostanie zakoriczone po okoto 2 godzinach.

(b) Uzy¢ kabla micro USB do podtaczenia urzadzenia do zasilacza (prad
wyjsciowy > 500 mA, 5 V), tadowanie zostanie zakoriczone po okoto 2 godzinach.
Podczas fadowania baterii urzadzenie nie bedzie rejestrow> sygnatu EKG. Na
interfejsie uzytkownika pojawi sie nastepujacy symbol = wskazujacy stan
tadowania. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane w trakcie tadowania baterii.
Wyswietlacz baterii

Poz. Wskaznik Opis

a

b

petne natadowanie

pojemnosé: 3/4

pojemnosé: 1/2

pojemnosé: 1/4

Przy niskim poziomie natadowania baterii zaleca sie jej
ponowne natadowanie. Urzgdzenie wytgczy sie
automatycznie.
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4) Automatyczne wytaczanie

Urzadzenie wytgczy sie automatycznie, jesli przez 1 minute nie zostang wykonane

zadne operacje.

4.4 Oprogr ie do synchronizacji z komp

1) Zamierzone zastosowanie oprogramowania komputerowego:

Oprogramowanie do zarzadzania komputerem jest przeznaczone do stosowania jako

oprogramowanie wspomagajgce dla przenosnego urzadzenia EKG. Przewidzianymi

funkcjami s ustawianie parametréw urzadzenia (takich jak ustawienia jezyka i typy akwizycji
itp.), pobieranie danych EKG z przenosnego urzadzenia EKG oraz zarzadzanie danymi.

2) Zalecenie bezpieczenstwa:

W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentdw oraz ochrony danych medycznych i

osobistych, przestrzegaé nastepujacych zalecen bezpieczenstwa:

a. Automatyczna blokada ekranu:

Ustawi¢ wygaszacz ekranu tak, aby po wznowieniu wyswietlat ekran logowania,
skréci¢ czas automatycznego wylogowania podczas bezczynnosci systemu,
wylogowac sie lub wytaczy¢ komputer po zakoriczeniu czynnosci.

b. Uzytkownik i hasto Windows:
® Ustawi¢ ztozone hasto i regularnie je zmienia¢. Zalecamy aktywowanie
polityki dotyczacej haset Windows;
® Wytgczy¢ konta administratora i uzytkownikdw; kazdy uzytkownik powinien
mie¢ unikalng tozsamos¢.

c. Zainstalowa¢ oprogramowanie zabezpieczajace i antywirusowe i aktywowac
zapore sieciowa i automatyczne aktualizacje. Regularnie uruchamiac
oprogramowanie antywirusowe.

d. Upewnic sig, ze wszystkie komponenty urzadzenia (inne niz no$niki wymienne),
ktére przechowujg dane osobowe, sg fizycznie zabezpieczone (tj. nie mogg by¢
usuniete bez uzycia narzedzi).

e. Oprogramowanie analityczne zawiera dane osobowe dotyczace zdrowia oraz
dane z dokumentacji medycznej, ktére musza by¢ chronione i traktowane jako
poufne. Nie kopiowa¢ danych dotyczacych zdrowia pacjenta lub danych z
dokumentacji medycznej na wymienne nosniki danych. Jezeli jest to konieczne,
zapewnic¢ fizyczne zabezpieczenie na no$nikach.

f. Uzywad programdw antywirusowych i wykona¢ skanowanie urzadzen USB przed
ich uzyciem.

g.  Wylgczy¢ domyslne ustugi systemu Windows, takie jak Pulpit zdalny, Telnet oraz
Udostepnianie plikow.

h. Bezpieczne srodowisko:

Z zatozenia, produkt powinien by¢ uzywany w srodowisku spetniajagcym nastepujace

wymagania dotyczace prywatnosci i bezpieczenstwa:
® Komputer, na ktérym zainstalowano oprogramowanie do dynamicznej
analizy kardiologicznej, powinien by¢ fizycznie zabezpieczony w celu
uniemozliwienia dostepu osobom nieupowaznionym;
® Zewngtrzne nos$niki zawierajgce dane pacjentéw, raporty i dzienniki powinny
by¢ odpowiednio chronione. Kiedy nie sg uzywane, dane powinny by¢ bezpiecznie
usuniete, nosniki pamieci powinny by¢ odpowiednio odtaczane i zabezpieczane;
® Monitor komputera, na ktérym zainstalowano oprogramowanie
Przenosnego Monitora EKG, powinien by¢ ustawiony w taki sposéb, aby
ogranicza¢ mozliwos¢ podgladu zawartosci ekranu przez osoby trzecie.

3) Oprogramowanie komputerowe:

Uzytkownicy moga uzywac oprogramowanie synchronizacyjne komputera zgodnie z

potrzebami, tj. do trybu prébkowania i ustawienia czasu, wczytywania przypadkow,

przegladu przypadkéw, pomiaréw, itp.

4) Instalacja oprogramowania

Po uruchomieniu programu instalacyjnego pojawi sie okno przedstawione ponizej.

Klikng¢ na przycisk ,,OK”".

Klikngé na przycisk ,Dalej”, nastepnie, po kliknieciu na ,Przegladaj” mozna ustawic¢

Sciezke instalacji, w przeciwnym wypadku domysing $ciezkg instalacji bedzie ,C:\

Przenosny monitor EKG". Kliknag¢ ponownie na przycisk ,Dalej”, pojawi sie okno

dialogowe przedstawione na rys.4.5. Klikna¢ ,Przegladaj” aby zmieni¢ nazwe folderu

w Menu poczatkowym. Domysina nazwa folderu to ,Przenosny monitor EKG”.
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Klikngé przycisk ,Zainstaluj”, oprogramowanie zostanie zainstalowane w wybranej
lokalizacji. Po zakoriczeniu instalacji klikng¢ na ,Zakoricz”, aby zakoriczy¢ proces

instalacji, jak pokazano na rysunku 4.6.
2

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizard
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Rysunek 4.6

5) Uzywanie oprogramowania

@ Uzywanie i komunikacja z oprogramowaniem synchronizacyjnym komputera

W celu ochrony danych osobistych i zdrowotnych pacjentéw przedstawiamy

nastepujace zalecenia dotyczace bezpieczenstwa:

»  Automatyczna blokada ekranu: Ustawi¢ wygaszacz ekranu tak, aby po wznowieniu

wyswietlat ekran logowania, skroci¢ czas automatycznego wylogowania podczas

bezczynnosci systemu, wylogowac sie lub wytaczy¢ komputer po zakoriczeniu
czynnosci;

Uzytkownicy moga korzysta¢ z kont uzytkownikéw i haset systemu Windows lub

z bezpiecznego logowania zapewnianego przez oprogramowanie (patrz sekcja

Zarzadzanie uzytkownikami). W przypadku uzywania kont uzytkownikéw i haset

systemu Windows, nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace wskazania:

® Ustawia ztozone hasta i regularnie je zmienié¢. Zalecamy aktywowanie

polityki dotyczacej haset Windows;

® Wyfaczy¢ konta administratora i goscia. Kazdy uzytkownik powinien posiadaé

unikalng tozsamosc¢.

»  Zainstalowa¢ oprogramowanie zabezpieczajace i antywirusowe i aktywowac zapore
sieciowg i automatyczne aktualizacje. Regularnie uruchamia¢ oprogramowanie
antywirusowe;

»  Zapewnic fizyczne zabezpieczenie na urzadzeniach przechowujacych dane osobowe
(tacznie z wymiennymi nosnikami), tak aby nie mogly by¢ usunigte bez uzycia
narzedzi;

» Oprogramowanie zawiera dane osobowe dotyczace zdrowia pacjentéw oraz

dokumentacje medyczng, ktére wymagajg ochrony i zachowania poufnosci. Nie

kopiowa¢ danych dotyczacych zdrowia pacjenta lub danych z dokumentacji
medycznej na wymienne nosniki danych. Jezeli jest to konieczne, zapewnié¢
fizyczne zabezpieczenie na no$nikach;

Przed uzyciem nos$nikéw USB, wykonac¢ skanowanie antywirusowe;

Wytaczy¢ domysine ustugi systemu Windows, takie jak Pulpit zdalny, Telnet oraz

Udostepnianie plikow;

Y

v

v

Bezpieczne srodowisko:

Produkt zostat zaprojektowany do

uzytku w $rodowisku spetniajagcym

nastepujace wymagania dotyczace prywatnosci i bezpieczenstwa:
® Komputery, na ktdrych zainstalowano to oprogramowanie, powinny by¢ fizycznie

zabezpieczone, aby uniemozliwi¢ dostep nieupowaznionym uzytkownikom;
® Zewnetrzne nosniki zawierajace dane pacjentdw, raporty i dzienniki powinny
by¢ odpowiednio chronione. Kiedy nie sg uzywane, dane powinny by¢
bezpiecznie usuniete, nosniki pamieci powinny by¢ odpowiednio odtaczone i
zabezpieczone;
® Ekran komputera, na ktérym zainstalowano oprogramowanie, powinien by¢
ustawiony w taki sposéb, aby tylko upowaznieni uzytkownicy mogli widzie¢ jego
zawartosc.
@ Powitanie po uruchomieniu oprogramowania
Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania, pojawi sie wyskakujace okno
,Welcome”. Jesli bezpieczne logowanie nie jest wiaczone, klikngé na przycisk
Kontynuuj w oknie powitalnym, aby wejs¢ do gtéwnego interfejsu oprogramowania.
Jesli bezpieczne logowanie jest wiaczone, klikniecie przycisku Kontynuuj spowoduje
przejscie do interfejsu funkcji zarzadzania uzytkownikami (patrz sekcja ,Zarzadzanie
uzytkownikami”). Kliknaé¢ na przycisk ,Wyjdz”, aby zakonczy¢ dziatanie programu.
® Zzarzadzanie uzytkownikami
Ta sekcja ma zastosowanie wytacznie, kiedy wtaczone jest bezpieczne logowanie.
a. Administratorzy
Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania domyslnie wyswietlane jest okno
Administratorzy, ktére stuzy do logowania na konto administratora oraz zmiany
hasta.
4 Logowanie administratora:

Whpisac hasto administratora i klikna¢ na przycisk Zaloguj. Domysine hasto administratora:

user2025.
Komunikat o btedzie: W przypadku wprowadzenia nieprawidtowego hasta pojawi sie
komunikat “Hasto niepoprawne, sprébuj ponownie”.

4 Zmiana hasta administratora:
Klikna¢ na przycisk "Zmien", pola "Nowe hasto" i "Potwierdz hasto" stang sie akrywne i
mozna w nich wprowadzi¢ nowe hasto. Przycisk "Logowanie" zmieni sie na przycisk
"Potwierdz".
Whpisac stare hasto w polu "Hasto", nowe hasto w polu "Nowe hasto" i "Potwierdz hasto"
i klikng¢ na "Potwierdz", aby zakoriczy¢ zmiane hasta administratora i zalogowac¢ sie na
konto administratora.
Uwaga: hasto musi mie¢ dtugos¢ 8—-16 znakow i sktadad sie z liter oraz cyfr.

o k3
Poz. Komunikat Btad
1 Hasto nie moze by¢ puste! Nie wprowadzono starego hasta.
Btedne hasto, wpisaé Stare hasto nie zostato wprowadzone
2 ponownie. poprawnie.
3 Nowe hasto nie moze by¢ Nie wprowadzono nowego hasta.
puste!
Ponownie wpisa¢ hasto w Nie wpisano hasta do polu
4 celu jego potwierdzenia! potwierdzenia.
Whpisane hasto jest Hasto wpisane do pola
niepoprawne. Wpisa¢ potwierdzenia nie jest takie samo jak

ponownie! nowe hasto.

b. Zarzadzanie uzytkownikami
Po pomyslnym zalogowaniu na konto administratora pojawia sie okno Zarzadzania
uzytkownikami, ktore stuzy do dodawania i usuwania uzytkownikéw.

¢ Dod . g0 uzyth o

Whpisa¢ informacje o koncie w odpowiednich polach, nastepnie klikngé¢ na przycisk ,Zapisz”.

Komunikat ,Zapisano pomysinie” oznacza, ze uzytkownik zostat poprawnie dodany.
Limity dotyczace , nazwy konta”: 1-32 znakéw w postaci liter i cyfr.
Limity dotyczace ,Hasta” i ,Potwierdzenia hasta”: 8-16 znakéw w postaci liter i cyfr.

o btedzie:

Poz. Komunikat Btad

8

Oprogramowanie do zarzadzania komputerem moze dziata¢ w systemach operacyjnych
WIN10/WIN11. Ponizej przedstawiono wymagania sprzetowe komputera do uruchomienia
systeméw WIN1O/WIN 11.

Wymagania sprzetowe
systemu Windows10

Wymagania sprzetowe
systemu Windows11

Konfiguracja minimalna

Procesor 1 GHz lub szybszy 1 GHz lub szybszy

Pamieé 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB

Karta graficzna obsiug_uje DirectX 9 na obstuguje Direct X12
tablecie

Wolne miejsce na 64GB

dysku twardym

nie mniej niz 16 GB(32 bit),
nie mniej niz 20 GB(64 bit)

Wopisa¢ nazwe konta i sprébowacé
ponownie.

1 Nie wpisano nazwy konta.

2 Hasto nie moze by¢ puste! Nie wpisano hasta.

Nie wpisano hasta do polu
potwierdzenia.

Ponownie wpisa¢ hasto w celu jego

3 potwierdzenia!

Whpisane hasto jest niepoprawne.
4 | Wpisa¢ ponownie!

Hasto wpisane do pola potwierdzenia
nie jest takie samo jak nowe hasto.

4 Zmiana informacji dotyczacych uzytkownika:
Jezeli wpisana nazwa konta juz istnieje, klikna¢ na przycisk ,Zapisz”, aby zmodyfikowac
informacje uzytkownika.

4 Usuwanie uzytkownika:
Wybraé konto do usuniecia z rozwijanej listy kont, nastepnie klikngé¢ na "Usun", aby je
usungé.

4 Powrét do "Logowania uzytkownika":
Po zakoriczeniu zarzadzania uzytkownikami klikng¢ na ,OK”, aby powrdci¢ do interfejsu
,Logowanie uzytkownika”.
c. Logowanie uzytkownika
Po dodaniu konta przej$¢ do funkgji ,,Logowanie uzytkownika”.
Wybrac¢ konto logowania, wprowadzi¢ hasto i klikna¢ na "Zaloguj".
Klikna¢ na przycisk ,, Administratorzy”, aby przywotac¢ funkcje , Logowanie administratora”.
Klikngé na przycisk ,Wyjdz”, aby zamkna¢ oprogramowanie.
d. Ustawienia oprogramowania
Po wejsciu do interfejsu oprogramowania“kliknagé¢ na przycisk ,,ﬂ', w prawym gérnym
rogu interfejsu, aby przejs¢ do ustawien oprogramowania. W interfejsie ustawien
oprogramowania mozna skonfigurowa¢ dwie opcje, logowanie uzytkownika oraz dziatania
komunikatow.
Wigcz dziatanie komunikatéw: zaznaczy¢ te opcje, aby wyswietli¢c okno powitalne po
wigczeniu oprogramowania.
Wiacz logowanie uzytkownika: zaznaczy¢ te opcje, aby aktywowaé zarzadzanie
uzytkownikami i logowaniem uzytkownika.
Uwaga: podczas zaznaczania lub odznaczania powyzszych dwdch opcji pojawi sie okno
dialogowe Weryfikacji administratora, wprowadzi¢ poprawne hasto i klikng¢ ,OK”, aby
zakonczy¢ operacje.
6) Komunikacja danych
Uruchamiajac oprogramowanie, kiedy zadne urzadzenie nie jest podfgczone, przechodzi
ono do interfejsu przedstawionego na rysunku 4.7. Wiaczy¢ urzadzenie, podfaczy¢ je do
portu USB i kliknag¢ na "Nowe wyszukiwanie", oprogramowanie rozpocznie wyszukiwanie
urzadzenia, jak pokazano na rysunku 4.8.

Rysunek 4.7

Rysunek 4.8
Po zakoriczeniu wyszukiwania informacje o urzgdzeniu zostang wyswietlone w formie , Listy”i

beda one zawiera¢ identyfikator przypadku, czas trwania, czas badania oraz tetno, jak
pokazano na rysunku 4.9. Klikng¢ na przycisk ,,?”, aby uzyska¢ pomoc dotyczacg uzywania.

Rysunek 4.9

7) Funkcjonowanie

® Pobieranie przypadku:dwukrotnie klikngé na wybrany przypadek, aby go pobraé,
lub wybraé kilka przypadkéw, nastepnie klikng¢é na "Pobierz wybrane", aby pobrac¢
zaznaczone przypadki, lub na "Pobierz wszystkie", aby pobra¢ wszystkie przypadki.

® Usuwanie przypadku: wybra¢ przypadek lub kilka przypadkdw, klikngé na ,Usun
wybrane”, aby usung¢ zaznaczone przypadki, lub na ,Usuin wszystkie”, aby usunagé
wszystkie przypadki. Aby zapobiec pomytkom, przed usunieciem, system wyswietli
prosbe o potwierdzenie przez uzytkownika. System usuwa rekordy po wybraniu ,Tak”.

® Ustawienia parametrow urzadzenia: Uzytkownik moze ustawi¢ jezyk oraz czas
prébkowania. Interfejs potwierdzajacy pomysine ustawienie przedstawiono na rysunku 4.10.

Set Device Param
Language:|English 2
@ 10s 165
 30s Sample Time
[ Heart beat sound

[v Open Filter

Set succeeded

Rysunek 4.10

UEFI 2.3.1, obstuga
bezpiecznego
uruchamiania

UEFI. obstuga
bezpiecznego
uruchamiania

Oprogramowanie
sprzetowe

4.5 Obstuga i komunikacja w aplikacji mobilnej

1) Aplikacja mobilna posiada nastgpujace funkcje:
® Potaczenie z PM10 poprzez Bluetooth
® Pobieranie danych przypadkdw (data, godzina, czas trwania pomiaru oraz
$rednie tetno)
® Wyswietlanie, zapisywanie i przegladanie danych przypadkéw.
2) Komunikacja danych
® Uruchomi¢ aplikacje, wifaczy¢ urzadzenie, oprogramowanie wyszuka
urzadzenie, klikngé na "PM1OXXXX".
® Informacje o urzadzeniu zostang wyswietlone i obejmuja: czas trwania, czas
badania oraz tetno.
3) Aplikacja mobilna moze by¢ instalowana na telefonach z systemem Android

lub iOS.

Rozdziat 5: Rozwigzywanie probleméw i rozwigzania

Jesli wystgpi problem z urzadzeniem, nalezy najpierw sprawdzi¢ ponizszg tabele w celu
znalezienia rozwigzania. Jesli problem nie jest wymieniony ponizej i nie mozna go
samodzielnie rozwigza¢, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta.

Problem Przyczyna Rozwigzanie
Brak uruchomienia po )
. . Baterie s . .
dtugim przytrzymaniu Natadowac baterie.
. roztadowane.
przycisku on/off
Automatyczne .
" Baterie s . .
wylaczenie podczas Natadowac baterie.
. R roztadowane.
uzywania

Przetrzec alkoholem
dezynfekujgcym lub mascig
przewodzaca

Sucha skéra.

Za duzy szum lub
losowe wartosci tetna
podczas pomiaru EKG.

Niepozadane ruchy
podczas pomiaru

Usig$¢ wygodnie i wyprostowac sie
podczas wykonywania pomiaru

Silne zaktdcenia
elektromagnetyczne w

Wytgczy¢ zrédto zaktocen lub
wykonaé ponowny pomiar w
$rodowisku bez silnych zaktécen

srodowisku pomiaru. elektromagnetycznych.

Rozdziat 7 Wyjasnienie symboli

Sygnat Opis Sygnat Opis
Nalezy zapoznac sie z
instrukcja uzywania Tvp BF
Tetno (bpm) Bluetooth

Przycisk zasilania/przycisk

Pojemno$¢ baterii .
funkcyjny

usB 1P22 Stopien ochrony
Limit temperatury E WEEE (2012/19/UE)
—_—
Limit wilgotnosci Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Autoryzowany przedstawiciel

Numer seryjny REP we Wspélnocie Europejskiej

Data produkcji d

Delikatne, obchodzi¢ sie

Producent

Ta strong DO GORY

| @R |~[$|B|i«|O

—
—

ostroznie
g Przechowywac w suchym g L .
miejscu '.: Nadaje sie do recyklingu

Nie uzywac urzadzenia w
pomieszczeniu do
skanowania MRI.

Wyréb Medyczny

EROIE 2

Numer katalogowy Importowane przez

@ | [8]

c € Wyrdb jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu
o122 | Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Rozdziat 8 Wykaz opakow:

Poz. Opis llosé
1 Korpus gtéwny 1
2 Kable USB 1
3 Instrukcja obstugi 1

Rozdziat 9 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zaktécenia

Wytyczne i dekl ja prod
dla wszystkich SPRZETOW i SYSTEMOW

- emisje elektr ne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektr

1.Ponownie uruchomi¢ urzadzenie.
2.Sprawdzi¢, czy adapter Bluetooth
lub Bluetooth w telefonie dziata
prawidtowo

Brak mozliwosci
wysytania lub

o odbierania danych
Btad komunikacji

bezprzewodowej

Wytaczy¢ zrédto zaktocen lub
wykona¢ ponowny pomiar w
$rodowisku bez silnych zaktécen
elektromagnetycznych.

Rozdziat 6 Konserwacja&Transport&Przechowywanie

6.1 Czyszczenie
Przed czyszczeniem nalezy zapewni¢ dobrg wentylacje pomieszczenia i usungé materiaty
tatwopalne i palne, ktére znajduja sie w poblizu. Nie czysci¢ w obecnosci otwartego ognia i
Zrédet zasilania elektrycznego itp.
Podczas czyszczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ je od zasilania. Nastepnie przetrze¢
obudowe, ekran ochronny oraz elektrody gaza medyczng nasaczong izopropanolem (70%)
(uwaga: mozna uzywac izopropanolu produkowanego przez dowolng oficjalng firme) przez
okotfo 1 minute.
Pozostawi¢ do samoistnego wyschniecia lub wytrze¢ czystg, suchg sciereczka.
Wzrokowo sprawdzi¢, czy czyszczenie byto wystarczajgce. Jesli nadal widoczne sa
zabrudzenia, nalezy powtdrzy¢ powyzsze czynnosci.
6.2 Konserwacja

1) Zakaz otwierania obuddw urzadzenia przez osoby inne niz personel serwisowy

wyznaczony przez nasza firme, aby unikna¢ uszkodzenia wewnetrznych komponentdow.

Silne zaktécenia
elektromagnetyczne w
srodowisku pomiaru.

2) Naprawy i aktualizacje urzadzenia muszg by¢ wykonywane wytgcznie przez
przeszkolonych i autoryzowanych specjalistow naszej firmy.
3) Chroni¢ wnetrze urzadzenia przed przenikaniem jakichkolwiek cieczy, gdyz moze

to wptyng¢ negatywnie na jego bezpieczenstwo i dziatanie.

4) Urzadzenie nalezy chroni¢ przed silnymi wstrzagsami i uderzeniami.

5) Nie ktas¢ zadnych przedmiotéw na urzadzeniu. Mogtoby to uszkodzi¢ ekran
dotykowy.

6) Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, co 3 miesigce natadowaé
baterie, w przeciwnym razie moze dojs¢ do trwatego uszkodzenia akumulatora.
7) Urzadzenia nie nalezy konserwowa¢ podczas funkcjonowania.

6.3 Transport i przechowywanie

1) Transport urzadzenia odbywa sie przy uzyciu standardowych $rodkow transportu
lub zgodnie z wymaganiami umowy. Podczas transportu nalezy unikaé silnych wstrzaséw,
drgar oraz kontaktu z deszczem i $niegiem.

2) Przechowywac zapakowane urzadzenie w srodowisku o temperaturze -20 °C~
+55 °C, wilgotnosci wzglednej nie wiekszej niz 95%, cisnieniu atmosferycznym 500 hPa~
1060 hPa bez gazéw korozyjnych, w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

PM10 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik PM10 powinien upewni¢ sig, ze urzadzenie
jest uzywane w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srod elektr — pr inik
PM10 wykorzystuje energie RF wytgcznie do swoich
Emisje RF Grupa 1 funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje RF sg
CISPR 11 P bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktdécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.
PM10 nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach,
. w tym w gospodarstwach domowych i obiektach
Emisje RF , . . P
Klasa B bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci
CISPR 11 L . . . .
niskiego napiecia, ktdra zasila budynki
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

PM10 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik PM10 powinien upewnic sig, ze urzadzenie
jest uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom Poziom $rodowisko elek yczne -
testowy IEC | zgodnosci przewodnik
60601
Podtoga musi by¢ wykonana z paneli
Wytadowanie +8 KV styk +8 KV styk drewnlanych,_ piyt beton'quch Iu.b
elektrostatyczne 15 kv 15 kv ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa
(ESD) ) " 0 " pokryte materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 powietrze powietrze wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Pole magnetyczne
o czestotliwosci Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
sieci zasilajacej 30A/m 30A/m odpowiadac¢ typowemu srodowisku
(50/60 Hz) komercyjnemu lub szpitalnemu.
IEC 61000-4-8
INFORMACIA

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna - SPRZET | SYSTEMY,
KTORE NIE PODTRZYMUJA ZYCIA

q 1ok

Wytyczne i dekl ja producenta - odpornosé¢
PM10 jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik PM10 powinien upewni¢ sig, ze
urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

yczna

Test Poziom Poziom $rodowisko elel yczne -
odpornosci testowy zgodnosci przewodnik
1EC 60601

Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacji radiowej nie powinny
by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz zalecana odlegtosé
obliczona na podstawie réwnania
majgcego zastosowanie do

Promienio 10 V/m czestotliwosci nadajnika od
wane RF 80 MHz 10 V/m jakiejkolwiek czesci urzadzenia
IEC do PM10, w tym kabli.
61000-4-3 2,7 GHz Zal, dlegtos¢ oddal
d :{ﬁ}ﬁ
E

80 MHz do 800 Hz

a- HJF
1 800 MHz do 2,7 GHz
Gdzie P stanowi maksymalna
wyj$ciowa moc znamionowa
nadajnika, wyrazong w watach
(W), zgodnie ze wskazaniami
producenta, a d stanowi zalecang
odlegtos¢ separacyjng wyrazong w
metrach (m).
Natezenie pola z nieruchomych
nadajnikdw RF, okreslone na
podstawie badania
elektromagnetycznego terenu,
powinno by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.’
Zaktdcenia moga wystgpi¢ w
poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem: (((R))

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Wskazania te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng majg wptyw absorpcja i odbicia od
budynkéw, obiektéw i ludzi.

Aby oceni¢

? Natezenia pdl pochodzace od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe
telefonii radiowej (komorkowej/bezprzewodowej), radiotelefony mobilne, radio
amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz telewizja, nie moga by¢ doktadnie
przewidziane teoretycznie.
spowodowane statymi nadajnikami radiowymi, nalezy rozwazy¢ badanie
elektromagnetyczne. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania
PM10 przekracza obowigzujacy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowal

Srodowisko elektromagnetyczne

dziatanie urzadzenia w celu potwierdzenia jego prawidtowej pracy. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe
srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzagdzenia PM10.

5 W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3V/m.

Zalecane odlegtosci separacyjne migdzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacji RF a SPRZETEM lub SYSTEMEM -
dla URZADZEN NIE PODTRZYMUJACYCH ZYCIA

Zalecane odlegtosci separacyjne migdzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacji RF a PM10

PM10 jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaktdcenia RF s3 kontrolowane. Klient lub uzytkownik PM10 moze
pomdc w zapobieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie
minimalnej odlegtosci miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji RF
(nadajnikami) a PM10, zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od
maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzeri komunikacyjnych.

Odlegtos¢ separacyjna w zaleznosci od czestotliwosci
maksymalna moc dajnika (m)
W"jéd"“;;;;adaj"ika 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
B | T
E‘ 1
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

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecana
odlegtos¢ separacji d w metrach (m) moze by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania
wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa
nadajnika w watach (W), zgodnie ze wskazaniem producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ separacyjna dla

wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Wskazania te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng maja wptyw absorpcja i odbicia od budynkdw,

obiektéw i ludzi.

Smaltimento: Produktu nie nalezy utylizowa¢ facznie z odpadam komunalnymi.
Usytkownicy sq iqzani i

do ia urzqdzenia do odp

centrum

mmm  recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji sprzetéw elektrycznych i elektronicznych
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Muito obrigado por adquirir o Monitor de ECG portétil PM10.

Este manual do utilizador apresenta as informagdes detalhadas do produto

relativamente as suas carateristicas, requisitos, estrutura, desempenho,

especificagdes, métodos adequados de transporte, utilizagdo, operagdo, reparagdo,

manutengdo 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 utilizar o produto e siga

rigorosamente as suas instrugdes para o operar. O manual do utilizador indica as

operagdes a que os utilizadores devem prestar muita atengdo e que podem levar a

uma anomalia ou p6r em perigo o dispositivo ou o corpo humano durante a

utilizagdo. A nossa empresa ndo se responsabiliza pela seguranga, fiabilidade e

desempenho de qualquer anomalia ou dano causado no aparelho ou no corpo

humano devido a inobservdncia das instrugdes de utilizagdo, manutengdo ou
armazenamento deste manual nem presta assisténcia gratuita para nenhuma das
situages referidas.

Lamentamos que o conteldo do manual esteja sujeito a alteragdes relativas a

atualizagbes do produto sem aviso prévio.

O produto é reutilizével como instrumento médico.

As leis federais restringem a venda do dispositivo por um médico ou por ordem

deste.

Leia cuidadosamente o manual do utilizador antes da utilizagdo.

Aviso:

® A fiabilidade depende dos utilizadores observarem ou ndo as instruges de
operagdo e manutengdo indicadas no manual do utilizador.

® O sitio web da nossa empresa: http://www.contecmed.com é a Unica via para
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 ndo autorizados, isso causard os riscos associados a seguranga
cibernética, a nossa empresa ndo assumird a responsabilidade pelas
consequéncias que isso pode causar.

® Todas as manutengBes e atualizagbes futuras do dispositivo devem ser
realizadas por pessoal treinado e autorizado pela nossa empresa e utilizar os
acessodrios originais para manutengdo, a substituicdo de baterias por pessoal
treinado de modo insuficiente pode levar a riscos (como sobreaquecimento,
incéndio ou explosdo). O diagrama esquemdtico e a lista de componentes s
podem ser fornecidos a estagdo de servigo ou ao pessoal de manutengdo
designado pela nossa empresa. Ndo é permitida nenhuma modificagdo 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
biocompativeis de acordo com os requisitos da 1SO 10993-1 “Avaliagdo bioldgica de
dispositivos médicos- Parte 1: Avaliagdo e ensaios”, e passou no teste de
biocompatibilidade recomendado de acordo com a norma ISO 10993-1. Os utilizadores
que sdo alérgicos a silicone, TPU, TPE e ABS ndo devem utilizar este produto.

® N3o seguro para RM!

N&o exponha o dispositivo a ambientes de ressondncia magnética (RM).

» O dispositivo pode apresentar risco de lesdo por objetos projetados devido
a presenga de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo
nucleo magnético da RM.

» Podem ocorrer ferimentos térmicos e queimaduras devido aos
componentes metélicos do dispositivo, que podem aquecer durante a
leitura por RM.

» O dispositivo pode gerar artefactos na imagem de RM. O dispositivo pode
ndo funcionar adequadamente devido aos fortes campos magnéticos e de
radiofrequéncia gerados pelo scanner de RM.

® Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

® Data de emissdo: veja a etiqueta.

Este manual do utilizador contém informagdes proprietarias, que sdo protegidas
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por direitos de autor. Todos os direitos reservados. E proibida a reprodugéo, adaptacdo ou
tradugdo, de qualquer parte deste manual sem autorizagdo prévia por escrito.
A nossa empresa assume as seguintes responsabilidades:
1. Fornecer produtos qualificados de acordo com o padrdo empresarial para os
utilizadores.
2. Prestar servigos necessarios, depuragdo e formag&o de acordo com o contrato.
3. Prestar um ano de garantia e manuteng¢do do produto apds o periodo de garantia,
de acordo com o contrato.
4. Responder atempadamente as solicitagdes dos utilizadores.

Capitulo 1 Aviso

1.1 Aviso genérico
1) N&o utilize o dispositivo em locais sujeitos a temperaturas ou humidade elevadas.
Utilize-o a temperaturas entre os 5 e os 40 °C e humidade relativa entre os 25% e
0s 80%.
2) Ndo lave o dispositivo com dgua.
3) O tempo de funcionamento predefinido é de 30 minutos, na condig&o de:
® aquecer a partir da temperatura minima de armazenamento até estar pronto
para utilizagdo a temperatura ambiente de 20 °C.
® arrefecer a partir da temperatura maxima de armazenamento até que esteja
pronto para utilizagdo a temperatura de 20 °C.
N&o utilize nem armazene o dispositivo nas seguintes condi¢des ambientais:
® Perto de incéndios ou chamas abertas
® Locais expostos a fortes vibragdes
® |ocais expostos a fortes campos eletromagnéticos
5) N&o desinfete o dispositivo em autoclave ou esterilizador a gés.
6) Em caso de alergias ou lesBes na pele, ndo utilize este dispositivo.
7) Avida util do dispositivo é de 3 anos. Ndo deite fora o dispositivo e os acessérios
quando deixarem a funcionar. Se for necessédrio eliminar o dispositivo, a
eliminagdo deve cumprir as leis e os regulamentos locais.
A organizagdo responsavel deve contactar as suas autoridades locais para
determinar o método adequado de eliminagdo de pegas e acessdrios
potencialmente perigosos para a saude.
9) Ndio utilize varios dispositivos sem fios ligados ao produto em simultaneo.
10) Este dispositivo ndo tem contraindicagdes.
11) Os parametros apresentados pelo ECG devem ser interpretados por um médico
profissional.
12) Néo utilize o dispositivo em bebés com peso inferior a 10 kg.
13) O dispositivo contém alguns componentes mindsculos que as criangas podem
colocar na boca, o que causard asfixia ou danos nos 6rgéos (incluindo esofago e
estdmago), portanto, mantenha-o fora do alcance das criangas.
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1.2 Aviso sobre a medigdo

1) Se asua pele estiver seca, limpe-a com alcool desinfetante ou pomada eletrolitica
para reforgar a capacidade elétrica.

2) E melhor sentar-se confortavelmente, endireitar-se e iniciar a medigdo quando a
frequéncia cardiaca se nivelar.

3) Ao medir, os elétrodos do dedo e do peito devem tocar na sua pele de forma
precisa, circular e uniforme.

1.3 Aviso de seguranga
1) Nenhuma amostragem no carregamento da bateria. (amostragem significa
recolher dados de ECG do paciente nas areas anatémicas designadas) Quando a
koteria estiver a carregar, o dispositivo ndo registara o ECG. O seguinte simbolo
serd apresentado na interface do utilizador para lembrar o estado de
carregamento; o dispositivo ndo pode ser operado no estado de bateria em

carregamento.

2) Coloque o dispositivo num ambiente sombrio e fresco quando ndo o for utilizar
por um longo periodo e eletrifique por trés meses.

3) N&o utilize o dispositivo em ambientes onde estejam colocados objetos
inflamaveis, como anestésicos.

4) Outros equipamentos ligados a ele devem cumprir as normas de seguranga
nacionais.

5) As pecas condutoras dos ELETRODOS e conectores associados para as PECAS
APLICADAS DO TIPO BF, incluindo o ELETRODO NEUTRO, n3o devem entrar em
contacto com outras pegas condutoras, incluindo a ligagdo a terra.

1.4 Aviso sobre CEM

1) Repare no efeito a partir da CEM quando utilizar o dispositivo, pois pode ser
influenciado por dispositivos de RF portdteis ou mdveis de alta compatibilidade
eletromagnética.

2) Este equipamento deve ser colocado em servigo de acordo com as informagdes
fornecidas nos documentos que o acompanham.

3) Os equipamentos de comunicagdo sem fios podem afetar o equipamento e
devem ser mantidos a uma distancia minima do equipamento. A distancia d é
calculada pelo fabricante a partir da coluna de 800 MHz a 2,5 GHz da Tabela 5 ou
da Tabela 6 da norma CEl 60601-1-2.

1.5 InstrugGes sobre RF
Este dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operagdo esta
sujeita as duas condigBes seguintes:

A. Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais;

B. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia

interferéncia que possa causar operagdo indesejavel.

recebida, incluindo
Quaisquer alteragdes ou modificagdes que ndo sejam expressamente aprovadas pela
parte responsével pela conformidade podem anular a autoridade do utilizador para utilizar
o equipamento.
Alguns dispositivos eletronicos sdo suscetiveis a interferéncia eletromagnética emitida por
este equipamento se ndo estiverem devidamente blindados. Utilize este equipamento a
pelo menos 20 cm ou o mais longe possivel de televisores, radios e outros equipamentos
de escritdrio automatizados para evitar interferéncias.
Este dispositivo é um transmissor e recetor de rddio. Foi concebido e fabricado para ndo
exceder os limites de exposigdo a energia de radiofrequéncia (RF) estabelecidos pela Comissdo
Federal de Comunicagdes (FCC) do Governo dos EUA. Estes limites fazem parte de orientages
abrangentes e estabelecem os niveis de energia de RF permitidos para a populagdo em geral.
As orientagdes baseiam-se em normas que foram desenvolvidas por organizagdes cientificas
independentes através de avaliagbes periddicas e minuciosas de estudos cientificos. As
normas incluem uma margem de seguranga substancial, concebida para garantir a seguranga
de todas as pessoas, independentemente da idade ou do estado de saude.

Este equipamento foi testado e encontra-se em conformidade com os limites de um
aparelho digital de Classe B, de acordo com a parte 15 das Regras da FCC. Estes limites sdo
concebidos para proporcionar a protegdo razoavel contra as interferéncias prejudiciais
num equipamento residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar
interferéncias prejudiciais as comunicagdes por radio. No entanto, ndo existe garantia de
que ndo ocorram interferéncias numa utilizagdo especifica. Se este equipamento causar
interferéncias prejudiciais a rece¢do de radio ou televisdo, que podem ser determinadas
ligando e desligando o equipamento, encoraja-se o utilizador a tentar corrigir a
interferéncia através de uma ou mais das medidas seguintes:
A. Reorientar ou reposicionar a antena recetora.
B. Aumentar a separagdo entre o equipamento e o recetor.
C. Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao qual o
recetor esta ligado.
D. Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
A Uma distdncia minima de separagdo de pelo menos 0,2 m entre este equipamento e
todas as pessoas deve ser garantida para satisfazer a conformidade de exposi¢do a
radiofrequéncias.
1.6 Qualidade de servico e seguranga
O dispositivo garante a transferéncia de dados e informagdes sem fios de forma atempada,
fidvel, precisa e segura através da seguinte concegdo.
Quando quiser estabelecer uma ligagdo sem fios com o monitor de ECG portatil, deve
introduzir as instrugdes de comunicagdo corretas. Por conseguinte, é evitado o acesso ndo
autorizado aos dados de ECG.
1.7 Informagdes de fabrico
Nome do fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd
Enderego do fabricante: N.2 112 Rua Oeste de Qinhuang, Zona de Desenvolvimento
Econdémico e Técnico, Provincia de Hebei, REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Sitio web: http: //www.contecmed.com
Tel.: +86 335 8015430
Fax: +86 335 8015588
Assisténcia técnica: +86 335 8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
Sitio web: http://www.contecmed.com
1.8 Operador previsto
Pessoa leiga, com os seguintes requisitos:
1. Sercapaz de ler e entender o conteido do manual do utilizador;
2. Ser capaz de distinguir os seguintes locais anatémicos: torax, palma da mao
esquerda/direita, membro superior e membro inferior.

Capitulo 2 Introdugdo

2.1 Instrugdes de utilizagdo

0 monitor de ECG portatil foi concebido para utilizadores individuais e familiares. E
um bom auxiliar para os membros da familia na prevengdo de doengas cardiovasculares. O
dispositivo pode registar e exibir a forma de onda do ECG e a frequéncia cardiaca do
utilizador a qualquer hora e em qualquer lugar, com uma operagdo simples.
2.1.1 Utilizag3o prevista

O dispositivo é utilizado para monitorizar e registar a forma de onda do ECG e a
frequéncia cardiaca do utilizador, podendo ser utilizado em casa.
2.1.2 Utilizadores previstos

Utilizagdo doméstica e pessoal.
2.1.3 Populagéo de doentes

Adultos.
2.1.4 Indicagdo clinica

E adequado para os utilizadores adultos que sofrem de doengas cardiovasculares ou
que cuidam das condigBes de funcionamento do seu coragdo durante o dia a dia.
2.1.5 Contraindicagbes

Nenhuma.
2.1.6 Principio do produto

O sinal de ECG em repouso é extraido do corpo humano através de elétrodos de ECG.
Por meio da amplificagdo e filtragem, o sinal é convertido num sinal de ECG digital, que é
enviado para a memoria e exibido para registar e exibir a forma de onda do ECG.
2.2 Carateristicas

1) Modelo elegante, operagdo cdmoda, bolsa conveniente.

2) Registo da frequéncia cardiaca em tempo real a qualquer hora e em qualquer

lugar.
3) Bateria de litio recarregdvel de alta capacidade integrada, amostra continuamente
200 formas de ondas de ECG apds uma Unica carga.
4) Intervalos de QRS e medigdo de VEB.

3.1 Ambiente de trabalho normal
1) Ambiente operacional
® Temperatura: +5 °C~+40 °C
® Humidade relativa: 25%~80%
® Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa
® Fonte de alimentagdo: bateria de litio recarregavel integrada, tensdo: 3,7 V
2) Ambiente de transporte e armazenamento
® Temperatura: -20 °C~+55 °C
® Humidade relativa: <95%
® Pressdo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa
3.2 Parametros basicos
1) Tens&o de calibragdo: 1 mV +5%
2) Sensibilidade padrdo: 10 mm/mV £5%
3) Carateristicas da amplitude de frequéncia, padrdo: 10 Hz; 1 Hz a 20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB)
4)  Nivel de ruido: <30 pv
5) CMRR: 60 dB
6) Velocidade de digitalizagdo: 25 mm/s + 5%
7) Taxa de amostragem: 250 pontos/s
8) Gama de medigdo da FC: 30 bpm a 300 bpm, erro: + 1 bpm ou 1%
9) Tensdo da bateria: CC3,7V
10) Tipo de protegdo contra choques elétricos: Dispositivo de alimentagdo interna
11) Grau de protegdo contra choques elétricos: Pega aplicada de tipo BF
12) Grau de impermeabilidade: IP22

13) Versdo de langamento do software: V1.7
14) Id. FCC: 2ABOGPM10

Capitulo 4 Instrugdes de operagdo

4.1 Mapa de eshogo e nome dos componentes

Ecra de
visualizagao
Ficha USB
Tecla —
Elétrodo metalico
4.2 Como utilizar
diversos dos de medigdo, conforme dos nas

Cuidado: Deve garantir que o elétrodo contacte totalmente com a pele.
4.3 Menu Operagdes
1) Arranque
Pressione longamente o botdo de ligar/desligar, ouvird um som de bipe e verd o ecrd
acender. O dispositivo permanecera nivelado quando ndo estiver a medir.
2) Iniciar a medigdo
Apds o arranque, o dispositivo entrara na interface de pré-amostra. Utilize o método de
medigdo correto, de acordo com as instrugdes. A forma de onda do ECG e a frequéncia
cardiaca serdo exibidos no ecrd, conforme mostrado na Figura 4.1. O método de célculo da
frequéncia cardiaca: o numero de batimentos cardiacos sem interferéncia no fragmento do
ECG é definido como N, pelo que a férmula de célculo da frequéncia cardiaca é a seguinte:
FC = 60000/(Soma dos intervalos R-R durante o nimero (N) de batimentos cardiacos/N)

Frequéncia cardiaca % 08 O ’
bpm
drad

—’\'ﬂ“’ \’_}\'r k'_k! e Forma de onda do ECG

Tempo de amostragem % TIME1O0S 00:10

Figura 4.1 Interface de pré-amostragem

Quando a forma de onda ficar estdvel, o dispositivo iniciarda automaticamente a
amostragem formal. A contagem decrescente do tempo de amostragem no canto inferior
direito comega até que um tempo de amostragem esteja concluido e a cor do tempo de
amostragem mude para vermelho. Confira a Figura 4,2. O dispositivo entrard na interface
de revisdo do caso apo6s a amostragem estar concluida. A interface de revisdo do caso
exibe a hora de inicio da amostragem e a frequéncia cardiaca. Confira a Figura 4,3.
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Figura 4.2 Interface de amostra formal

TOTAL: 31/32

Figura 4.3 Interface de revisdo de caso

Quando o dispositivo entra na interface de revisdo do caso, ird exibir o caso amostrado
mais recente. Clique no botdo para rever as informagdes de outros casos. O dispositivo
pode armazenar no maximo 100 casos. Se atingir o limite, o novo caso armazenado
substituird o caso inicial, aquele que foi armazenado em primeiro lugar, um a um.

O dispositivo voltard automaticamente a interface de amostragem para continuar se o
utilizador segurar outra vez os elétrodos em ambas as extremidades quando o dispositivo
estiver sob a interface de revisdo do caso.

3) Notas sobre o funcionamento 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 até 200 vezes.

Dois métodos de carregamento:

(a) Ligue o dispositivo a um computador utilizando o cabo Micro USB; o
carregamento é concluido apds cerca de 2 horas.

(b) Utilize um cabo Micro USB para ligar o dispositivo a um adaptador de energia
(corrente de saida > 500 mA, 5 V). O carregamento estard completo cerca de 2 horas depois. .
Quando a bateria estiver a carregar, o dispositivo ndo registara o ECG. O seguinte simbolo =
sera apresentado na interface do utilizador para lembrar o estado de carregamento; o

dispositivo ndo pode ser operado no estado de bateria em carregamento.
Visor da bateria

N.2 Indicador Descrigdo

a Energia total

b capacidade: 3/4

capacidade: 1/2

capacidade: 1/4

Ao utilizar a bateria, com energia baixa, é
recomendavel recarregar a bateria. O dispositivo
desligar-se-a automaticamente.

[ HEEE

4)

Desligar automatico

O dispositivo desligar-se-a automaticamente ap6s 1 minuto de inatividade.
4.4 Operagdo e comunicagio do software de sincronizagdo com o PC

1)

A utilizagdo prevista do software do PC:

O software de gestdo do PC destina-se a ser utilizado como software de suporte para
dispositivos de ECG portéteis. As suas fungdes incluem a defini¢do dos parametros do
dispositivo (definigdo do idioma e definigdo dos tipos de aquisigdo etc.), o download
de dados de ECG a partir do dispositivo de ECG portatil e a gestdo de dados.

2)

Conselhos de seguranga:

Para garantir a seguranga dos nossos doentes e proteger as suas informagdes
pessoais de saude, damos os seguintes conselhos de seguranca:

a.

h.

Ecré de bloqueio automdtico:
Defina o protetor de ecrd para exibir o ecrd de inicio de sessdo quando este
reinicia, encurtar o intervalo entre términos de sessdo automaticos quando o
sistema estd inativo e avisar os utilizadores para terminarem a sessdo ou
desligarem o computador quando sairem.
Utilizador e palavra-passe do Windows:
® Defina palavras-passe complexas, altere-as regularmente e recomendamos
que ative a politica de palavras-passe do Windows;
® Desabilite as contas de administrador e de utilizador; cada utilizador deve
ter uma identidade unica.
Instale software de seguranga, software antivirus e ative firewalls e as
atualizagBes automaticas. Execute o software antivirus regularmente.
Certifique-se de que todos os componentes do dispositivo (exceto os suportes
amoviveis) que guardam informagdes pessoais estdo fisicamente seguros (ou
seja, ndo podem ser removidos sem ferramentas).
O software de andlise contém informagBes pessoais de saude e dados de registo
médico que precisam de ser protegidos e mantidos confidenciais. Ndo copie
informages de saude do doente e dados de registo médico para suportes de
armazenamento amoviveis e, se o fizer, garanta sempre a seguranga fisica dos suportes.
Tome medidas antivirus, como a verificagdo de virus em dispositivos USB, antes
de utilizar dispositivos de armazenamento USB.
Desative os servigos padrdo do Windows, como o Ambiente de Trabalho Remoto,
Telnet e Partilha de Ficheiros.
Ambiente seguro:

Por concegdo, este produto deve ser utilizado num ambiente com as seguintes
salvaguardas de privacidade e seguranga esperadas:

3

® O computador no qual o software de andlise cardiaca dindmica esta instalado deve
estar fisicamente protegido para eliminar o acesso de utilizadores ndo estabelecidos;

® Os suportes externos que contenham dados, relatérios e registos do doente
devem ser protegidos. Quando ja ndo estiverem em utilizagdo, os dados devem ser
excluidos de modo seguro e/ou os suportes devem ser desligados de modo seguro;
® O monitor do computador no qual o software do Monitor de ECG portatil
estd instalado deve ser colocado numa posi¢do que restrinja a capacidade do
utilizador ver o contetido do ecra.

Software do PC:

Os utilizadores podem operar no software de sincronizagdo do PC conforme
necessdrio, incluindo o modo de amostra e a definigdo de tempo, carregar caso,
revisdo de caso, medigdo etc.

4)

Instalagdo do software

Execute o software de configuragdo e podera ver uma janela como a seguinte, Clique
no botdo “OK”.

Clique no botdo “Seguinte” e, em seguida, se clicar em “Navegar...”, pode definir o
caminho de instalagdo. Caso contrério, o caminho de instalagdo predefinido é “C:\
Portable ECG Monitor". Clique outra vez no botdo “Seguinte” e aparecera a caixa de
didlogo mostrada na Fig. 4.5. Clique em “Navegar...”, pode redefinir o nome na pasta
do Menu de Arranque; a pasta predefinida sera “Portable ECG Monitor”.

Figura 4.4 Figura 4.5

Clique no botdo “instalar” e o software serd instalado no posigdo indicada. Quando a
instalagdo terminar, clique em “Terminar” para finalizar a instalagdo, mostrado na
Figura 4.6.

]

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizard

Figura 4,6


http://www.contecmed.com/
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5) Utilize o software

@ de sincronizagdo do lado do PC para operagdo e comunicagdo

Para proteger a seguranga das informagBes pessoais de saude dos doentes,

fornecemos as seguintes recomendagdes de seguranca:

» Bloqueio automatico do ecrd: Configure um protetor de ecrd que exiba a
interface de inicio de sessdo ao retomar a utilizagdo, encurte o intervalo de
término de sessdo automdtico quando o sistema estd inativo e recomende que
os utilizadores terminem a sessdo ou desliguem o computador quando se
ausentarem;

»  Os utilizadores podem utilizar contas de utilizador e palavras-passe do Windows
ou o inicio de sessdo seguro fornecido por este software (veja a secgdo Gestdo
de Utilizador). Se utilizar contas de utilizador e palavras-passe do Windows,
observe os dois pontos seguintes:
® Defina palavras-passe complexas e altere-as regularmente. Recomendamos
que ative a politica de palavras-passe do Windows;
® Desabilite as contas de administrador e de convidado. Cada utilizador deve
ter uma identidade unica.

» Instale software de seguranca e antivirus e habilite a firewall e as atualizagdes
automaticas. Execute o software antivirus regularmente;

» Garanta a seguranga fisica de todos os dispositivos que armazenam informagdes
pessoais (excluindo os suportes removiveis) ou seja, que ndo podem ser
removidos sem ferramentas;

» Este software contém informagdes pessoais de saude e registos médicos que
requerem protecdo e confidencialidade. Ndo copie informagdes de saude do
doente e registos médicos para suportes de armazenamento amoviveis. Se
forem copiados, garanta sempre a seguranga fisica dos suportes;

» Antes de utilizar dispositivos de armazenamento USB, tome medidas antivirus,
como por exemplo, verificar se o dispositivo USB esta infetado por virus;

» Desative os servicos padrdo, tais como o Ambiente de Trabalho Remoto
Windows, a Telnet e a Partilha de Ficheiros;

» Ambiente seguro:

Este produto estd concebido para ser utilizado num ambiente com as seguintes
salvaguardas de privacidade e seguranga esperadas:

® Os computadores nos quais este software esta instalado devem estar
fisicamente protegidos para impedir o acesso por utilizadores ndo autorizados;
® Os suportes externos que contenham dados, relatdrios e registos do doente
devem ser protegidos. Quando ja ndo estiverem em utilizagdo, os dados devem
ser excluidos em seguranca e/ou os suportes devem ser removidos em
seguranca;

® O monitor dos computadores nos quais este software esta instalado deve
ser posicionado de modo que apenas os utilizadores autorizados possam ver o
contetdo do ecra.

@ Bem-vindo por utilizar o software

Quando o software é executado pela primeira vez, é apresentada uma janela de

"boas-vindas" como notificagdo. Se o Inicio de sessdo Seguro ndo estiver habilitado,

clique no botdo “Continuar” na janela de boas-vindas para aceder a Interface

principal do software. Se o Inicio de sessdo Seguro estiver habilitado, ao clicar no

botdo Continuar leva-lo-a para a interface da fungdo de gestdo de utilizador (veja a

secgdo Gestdo de Utilizador). Clique no bot&o Sair para sair do software.

@ Gestdo de utilizador

Esta secgdo aplica-se a situagdes em que o inicio de sessdo seguro esta habilitado.

a. Administradores

Quando o software é executado pela primeira vez, é apresentada por predefinigdo

uma janela “Administradores”, que é utilizada para o inicio de sessdo da conta de

administrador e para a modificagdo da palavra-passe.
@ Inicio de sessdo de administrador:

Introduza a palavra-passe do administrador e clique no botdo “Entrar”. Palavra-passe

predefinida do administrador: user2025.

Notificagdo de erro: Quando a palavra-passe introduzida estiver incorreta, aparecerd

uma notificagdo de “Erro de palavra-passe, introduza novamente”.
4 Modificar a palavra-passe de administrador:

Clique no botdo “Modificar”, de seguida ficam disponiveis as caixas de edi¢do da

“Nova palavra-passe” e de “Confirmar a palavra-passe”, onde podera introduzir a

nova palavra-passe, e o botdo “Iniciar sessdo” mudara para o botdo “Confirmar”.

Introduza a palavra-passe antiga na caixa de edigdo da “Palavra-passe”, a nova

palavra-passe nas caixas de edigdo da “Nova palavra-passe” e de “Confirmar

palavra-passe” e clique em “Confirmar” para concluir a modificagdo da palavra-passe
de administrador e iniciar sessdo na conta de administrador.

Nota: a palavra-passe tem 8 a 16 caracteres e deve ser composta por letras e

nimeros.

Notificagdo de erro:

N.2 Notificagdo Erro
1 A palavra-passe ndo pode estar Nenhuma palavra-passe antiga
vazia! inserida.
Erro de palavra-passe, introduza A palavra-passe antiga foi inserida
2 .
novamente. incorretamente.
3 A palavra-passe nova ndo pode Nenhuma palavra-passe nova
estar vazia! inserida.
4 Introduza uma palavra-passe de Nenhuma palavra-passe de
confirmagao! confirmagdo inserida.
A palavra-passe de confirmagdo A palavra-passe de confirmagdo ndo
5 que introduziu esta incorreta. é consistente com a palavra-passe
Introduza-a novamente! nova.

b. Gestdo de utilizador
Apos o inicio de sessdo bem-sucedido da conta de administrador, aparece uma
janela “Gestdo de utilizador”, que ¢ utilizada para adicionar e excluir utilizadores.

@ Adicionar novo utilizador:
Introduza as informagdes da conta nos locais correspondentes e clique no botdo “Guardar”.
Quando for apresentada a mensagem “Sucesso”, o novo utilizador serd adicionado com
sucesso.
Limite da “Conta”: 1 a 32 caracteres, compostos por letras ou numeros.
Limite de “Palavra-passe” e “Confirmar palavra-passe”: 8 a 16 caracteres, compostos
por letras e nimeros.
NotificagGes de erro:

N.2 Notificagdo Erro
1 Introduza uma conta e tente Nenhuma conta esta introduzida.
novamente.
2 A palavra-passe ndo pode estar Nenhuma palavra-passe esta inserida.
vazia!
3 Introduza uma palavra-passe de Nenhuma palavra-passe de

confirmagdo! confirmag3o introduzida.

Configuragdo minima

Processador 1 GHz ou superior 1 GHz ou superior
central
Memodria 2 GB (64 bit), 1 GB (32 bit) 4GB
Placa grafica suporte tablet Direct X9 suporte Direct X12
Espago residual ndo inferior a 16 GB (32 64 GB
no disco rigido bits), ndo inferior a 20 GB

(64 bits)

A palavra-passe de confirmagdo que | A palavra-passe de confirmagdo ndo é
4 introduziu esta incorreta. consistente com a palavra-passe nova.
Introduza-a novamente!

@ Modificar as informagdes do utilizador:
Quando a conta ja estiver inserida, clique no botdo “Guardar” para modificar as
informagdes do utilizador.

@ Excluir utilizadores:

Selecione a conta a excluir na lista suspensa de contas e clique em “Excluir” para exclui-la.

@ Voltar ao “Inicio de sess3o de utilizador”:

Apos a conclusdo da gestdo de utilizador, clique no botdo “OK” para voltar a interface
“Inicio de sessao de utilizador”.

c. Inicio de sessao de utilizador

Apos adicionar a conta, continue para a fungdo “Inicio de sessdo de utilizador”.

Selecione a conta de inicio de sessdo, insira a palavra-passe e clique em “Iniciar sessdo”.
Cligue no botdo “Administradores” para recuperar a fungdo “Inicio de sessdo de
administrador”.

Clique no botdo “Sair” para fechar o software.

d. Definigdes do software

Ap0s aceder a interface do software, clique no botdo “ﬂ/, no canto superior direito da
interface para aceder a interface de defini¢des do software. Na interface de definigdes do
software, pode definir duas opgdes: o inicio de sessdo do utilizador e a notificagdo de
arranque.

Ativar a notificagdo de arranque: marque esta opgdo para exibir a janela de boas-vindas
apos ligar o software.

Ativar o inicio de sessdo do utilizador: marque esta opgdo para ativar as fungdes de gestdo
de utilizadores e inicio de sessdo do utilizador.

Nota: ao marcar ou desmarcar as duas opgBes acima, sera apresentada uma caixa de
dialogo “Verificagdo de administradores”, de seguida insira a palavra-passe correta e clique
em “OK” para concluir a operagdo.

6) Comunicagdo de dados

Inicie o software sem qualquer dispositivo ligado; entrard na seguinte interface mostrada
na Figura 4.7. Ligue o dispositivo, insira-o na porta USB, clique em “Nova pesquisa”; de
seguida o software inicia a pesquisar o dispositivo, conforme mostrado na Figura 4.8.

Figura 4.7 Figura 4.8

Ap0s a pesquisa, as informagdes do dispositivo serdo apresentadas em formato de “Lista”,
incluindo: a ID dos casos, a duragdo, a hora da verificagdo e a frequéncia cardiaca,
conforme mostrado na Figura 4.9. Clique no botdo “?”, poderd obter ajuda com a
operagao.

Figura 4.9
7) Operagdo

® Descarregar caso: clique duas vezes num caso selecionado para descarregar ou
selecione varios casos e de seguida clique em “Descarregar selecionados” para
descarregar estes casos ou em “Descarregar todos” para descarregar todos os casos.

® Apagar caso: selecione um caso ou varios casos e de seguida clique em “Apagar
selecionado” para apagar o caso selecionado ou em “Apagar todos” para apagar todos
0s casos. Para evitar erros, antes de apagar, o sistema ird notificar o utilizador de que o
sistema apagara os registos apds selecionar “Sim”.

® Configurar parametros do dispositivo: O utilizador pode configurar o idioma e o
tempo de amostragem. A interface para definir o sucesso é mostrada na Figura 4.10.

Set Device Param
Language: |English -
* 10s " 16s
" a0s Sample Time
[ Heart beat sound
V¥ Open Filter
Set succeeded

Figura 4.0

8) O software de gestdo de PC pode ser executado no sistema operativo WIN10/WIN11.
A seguir, listamos os requisitos de hardware do PC para executar o sistema operativo
WIN10/WIN11.

de hardware do R de hardware
sistema Windows 10 do sistema Windows 11

UEFI 2.3.1, suporte de
arranque seguro

UEFI, suporte de arranque
seguro

Firmware

4.5 Operagdo e comunicagdo de aplicagdes méveis

1) Aaplicagdo mdvel possui as seguintes fungdes:
® Ligar ao PM10 via Bluetooth
® Descarregar os dados do caso (data, hora, duragdo da medigdo e frequéncia

cardiaca média)

®  Exibir, armazenar e rever os dados do caso.

2) Comunicagdo de dados
® |nicie o software, ligue o dispositivo, de seguida o software comega a
pesquisar o dispositivo, clique em “PM10XXXX".
® As informagbes do dispositivo serdo exibidas, incluindo: tempo de duragdo,
tempo de verificagdo e frequéncia cardiaca.
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A aplicagdo mdvel pode ser instalada em telemdveis com os sistemas Android ou
iOS instalados.

Capitulo 5 Resolugdo de problemas e solugées

Se o dispositivo tiver algum problema, consulte primeiro a ficha de solugdes que se segue,
se o problema ndo estiver incluido e ndo o conseguir resolver, contacte o servigo de
assisténcia ao cliente.

Problema Causa Solugdo

Falha no arranque apds
pressionar longamente o
bot&o de ligar/desligar

As baterias estdo

gastas Recarregue as baterias.

Desliga-se
automaticamente
durante a utilizagdo

As baterias estdo

gastas Recarregue as baterias.

Capitulo 7 A explicagdo dos simbolos

Sinal Descricdo Sinal

Descricdo

Consulte o manual /

folheto de instrugdes Tipo BF

Frequéncia cardiaca (bpm) * Bluetooth

Capacidade da bateria > Botafy de energia/botdo de
Lol fungdo

usB 1P22 Protec&o internacional

Limitagdo de temperatura E REEE (2012/19/UE)

Limitagdo da pressdo

Limitagdo de humidade -
atmosférica

Representante autorizado na

NUmero de série - .
Comunidade Europeia

Fabricante

Fragil, manusear com
cuidado

Data de fabrico d

Este lado para cima

Mantenha seco ':.: Reciclavel

Nao utilize este
@ equipamento na sala de
exames de ressonancia
magnética.

Dispositivo Médico

Os equipamentos de comunicagdo
de RF portdteis e méveis ndo devem
ser usados mais proximos de
qualquer pega do PM10, incluindo os
cabos, do que a distancia de
separagdo recomendada calculada
com base na equagdo aplicavel a

RF 10 V/m frequéncia do transmissor.
irradiada 80 MHz 10 V/m Distancia de separagio
CEl até recomendada
6100043 | 37GH,
EEN
Ey

80 MHz a 800 Hz

oo L]
1 800 MHz a 2,7 GHz
Em que P é a classificagdo da
poténcia de saida maxima do
transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d
é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixa, conforme
determinadas por uma inspe¢do
eletromagnética do local,a deve ser
inferior ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.b
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

(R

Cédigo produto
C € 0123

Importado por

Este item estd em conformidade com o Regulamento 2017/745 (EU) do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017.

Limpa-a com alcool desinfetante

A sua pele esta seca. .
P ou pomada eletrolitica

Sente-se confortavelmente e
endireite-se para recolher a
amostra

Existe movimento
indesejavel durante o
processo da amostra

Ruido demasiado
elevado ou frequéncia
cardiaca irregular
durante o exame de ECG.

Acabe com a fonte de
interferéncia ou volte a recolher
aamostra num ambiente sem
ruido eletromagnético.

O ambiente da amostra
apresenta um forte
ruido eletromagnético.

1.Reinicie o dispositivo.
2.Verifique se o adaptador
Bluetooth ou o Bluetooth do
telemével esta a funcionar
normalmente

N&o foi possivel enviar
ou receber dados
Falha na comunicagdo
sem fios

Acabe com a fonte de
interferéncia ou volte a recolher
aamostra num ambiente sem
ruido eletromagnético.

0O ambiente da amostra
apresenta um forte
ruido eletromagnético.

Capitulo 6 Manutencdo, sporte e Armaze to

6.1 Limpeza

Antes de limpar, garanta uma boa ventilagdo do ambiente, remova materiais inflamaveis e

combustiveis circundantes e evite chamas abertas e fontes de energia elétrica etc.

Ao limpar, desligue o dispositivo e desligue-o da alimentagdo elétrica, em seguida, limpe a

caixa, a rede de protegdo e o elétrodo, respetivamente, com uma gaze médica embebida

em alcool isopropilico (70%) (nota: pode ser utilizado &lcool isopropilico de qualquer
fabricante) por cerca de 1 minuto.

Deixe-os secar naturalmente ou limpe-os com um pano limpo e seco.

Determine se a limpeza é adequada através de uma inspegdo visual. Se forem encontradas

manchas, repita os passos acima.

6.2 Manutengdo

1) O pessoal de manutengdo ndo autorizado pela nossa empresa n3o deve abrir a caixa
do instrumento para evitar danos nos componentes internos.

2) Qualquer manutengdo e atualizagdo do equipamento deve ser realizada pelos
profissionais que sdo formados e autorizados pela empresa.

3)  Evite a penetragdo de qualquer liquido no dispositivo, pois ird afetar a seguranga e o
desempenho do mesmo.

4)  Deve evitar a utilizagdo do dispositivo com vibragdes ou impactos violentos.

5)  N&o coloque objetos sobre o dispositivo. Isto pode danificar o ecra tatil.

6) Se ndo utilizar o dispositivo durante um longo periodo, carregue a bateria
completamente a cada 3 meses; caso contrdrio, ird causar danos permanentes na
bateria.

7)  Odispositivo ndo deve ser sujeito a manutengdo durante a utilizagdo.

6.3 Transporte e armazenamento
1) O transporte do dispositivo adota meios de transporte gerais ou segue os

requisitos contratuais. Evite choques violentos, vibragbes, respingos de neve e chuva

durante o processo de transporte.
2) Armazene o dispositivo embalado num ambiente com uma temperatura de -20 °C

a +55 °C, humidade relativa ndo superior a 95%, pressdo atmosférica de 500 hPa a 1060

hPa, sem gases corrosivos e numa local bem ventilado.

Capitulo 8 Lista de embalagem
N.2 Descrigdo Q Jad
1 Host 1
2 Cabo USB 1
3 Manual do utilizador 1

Capitulo 9 Compatibilidade eletromagnética e interferéncia

Orientagdo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas-
para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O PM10 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou o utilizador do PM10 deve assegurar que este seja utilizado
em tal ambiente.

Teste de Ses| Confi idad: Ambi eletr ético - orientacdo

O PM10 utiliza energia de RF apenas para o
seu funcionamento interno. Portanto, as
suas emissdes de RF sdo muito baixas e
pouco provaveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissdes RF

CISPR 11 Grupo 1

O PM10 é adequado para a utilizagdo em
todos os locais, incluindo domésticos e
aqueles diretamente ligados a uma rede de
alimentagdo elétrica de baixa tensdo que
alimenta edificios utilizados para fins
domésticos.

Emissdes de RF

Classe B
CISPR 11 asse

Orientagdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O PM10 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou o utilizador do PM10 deve garantir que seja utilizado nesse ambiente.

Ensaio de CEI 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade Nivel de ensaio | conformidade | orientagdo
Os pavimentos devem ser
de madeira, betdo ou
Descarga 18 kv 18 kv azulejo de cerdmica. Se o
eletrostatica (DES) | contacto contacto pavimento estiver coberto
CEl 1000-4-2 +15kV ar +15kV ar com material sintético, a
humidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.
Frequehua de A qualidade da energia da
poténcia
50/60 Hz) do 30 A/m 30 A/m rede deve seradeum
- ambiente tipico comercial
campo magnético ou hospitalar,
CEI 1000-4-8
NOTA

Orientagdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética — para
EQUIPAMENTO e SISTEMAS que ndo sejam SUPORTE DE VIDA

Orientagdo e declaragdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O PM10 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou o utilizador do PM10 deve garantir que seja utilizado nesse

ambiente.

Ensaio de CE! 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
. . Nivel de . N =
imunidade ensaio conformidade orientagcdo

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n3o se aplicar a todas as situagées. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo das estruturas, objetos e
pessoas.

? As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para
telefones de radio (telemdveis/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,
emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores
fixos de RF, deve ser considerado um levantamento eletromagnético ao local. Se a
intensidade do campo medida no local onde o PM10 é utilizado ultrapassar o nivel
supramencionado de conformidade de RF aplicavel, o PM10 deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o
PM10.

 Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo é
inferiora 3 V/m.

Distancias de separagdo r entre i de comunicagdo
de RF portateis e méveis e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA -
para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que ndo seja de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separag¢do recomendadas entre
quip de icagdes de RF portateis e méveis e o PM10

O PM10 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF irradiada sdo controladas. O cliente ou o utilizador do PM10 pode
ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima
entre o equipamento de comunicagdo de RF portdtil e movel (transmissores) e o PM10
conforme é recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagdo.

Poténcia de Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do
saida ma'.xima tr . (m)
transmisf; 80 MHz at3é5800 MHz 800 MHz até 2,7 GHz
w) d- [EJ‘E - H 5
0,01 0,12 0,23
01 0,37 0,74
1 1,17 2,33
10 3,69 7,38
100 11,67 23,33

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima ndo listada
acima, a distancia de separagdo recomendada, d em metros (m), pode ser
estimada usando a equagdo aplicével a frequéncia do transmissor, onde P é a
classificagdo de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para a gama de
frequéncias mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A
propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo das estruturas,
objetos e pessoas.

utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha
mmm  inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos

Ef Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Muchas gracias por comprar el Monitor de ECG portétil PM10.

Este manual de usuario presenta informacion detallada del producto sobre sus
caracteristicas, requisitos, rendimiento, especificaciones, métodos adecuados de
transporte, uso, funcionamiento, reparacién, mantenimiento y almacenamiento, y las
medidas de seguridad para proteger al usuario y al producto. Lea la informacion
detallada en los siguientes capitulos.

Lea este manual detenidamente antes de usar el producto y respete estrictamente las
normas de funcionamiento. El manual de usuario indica los funcionamientos a los que
los usuarios deben prestar atencion, los cuales pueden producir anomalias o dafios al
dispositivo o al cuerpo humano durante el uso. Nuestra empresa no respondera por la
seguridad, fiabilidad y el rendimiento por cualquier anomalia o dafio al dispositivo o al
cuerpo humano debido al incumplimiento de las instrucciones de este manual de
usuario de uso, mantenimiento y almacenamiento, ni ofrecerd servicio gratuito por
ningunas de las situaciones mencionadas.

Nos disculpamos por cualquier cambio que pueda sufrir el contenido del manual debido
a actualizaciones del producto, sin previo aviso.

El producto puede reutilizarse como instrumento médico.

La ley federal restringe la venta del dispositivo a médicos o por prescripcion médica.
Lea detenidamente el manual de usuario antes de utilizar el producto.
Advertencia:

La confiabilidad depende del cumplimiento por parte de los usuarios de las
instrucciones de uso y mantenimiento del manual de usuario.
Pagina web de nuestra empresa: http://www.contecmed.com es el Gnico modo
para descargar el software de APP y software de PC, también las actualizaciones de
firmware, si el usuario descarga el software y las actualizaciones de firmware de
otros canales no autorizados, causara los riesgos asociados con la seguridad
cibernética, nuestra empresa no se hace responsable de las consecuencias que
pueda causar.
Todas las reparaciones y futuras actualizaciones del dispositivo deben ser realizadas
por personal capacitado y autorizado por nuestra empresa, la sustitucion de las
baterias por personal no debidamente formado puede provocar riesgos (como
sobretemperatura, incendio o explosion) y el uso de los accesorios originales para
el mantenimiento.El diagrama esquematico y la lista de componentes sdlo se
pueden proporcionar a la estacién de servicio o al personal de mantenimiento
designado por nuestra empresa. No estd permitido modificar este equipo.

El usuario debe tener en cuenta la vida Util de la bateria y desecharla de acuerdo

con la legislacién local cuando su vida dtil 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

109931 “Evaluacion Biométrica de Dispositivos Médicos” Parte 1 “Evaluacién y

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

con la norma ISO 109931-1. Los usuarios alérgicos a la silicona, el TPU, el TPE y el

ABS no deben utilizar este producto.

iNo seguro para RM!

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
metadlicos del dispositivo que pueden calentarse durante la exploracion 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.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que

esté establecido el usuario y/o el paciente.

Fecha de publicacion: ver la etiqueta.

Este manual de usuario contiene informacion confidencial, que estd protegida por

derechos de autor. Todos los derechos reservados. Estd prohibida la reproduccion,
adaptacion o traduccion de cualquier parte del manual sin previa autorizacion por
escrito.

Nuestra empresa se hace responsable de lo siguiente:

1. Ofrecer a los usuarios productos de calidad conforme al estdndar empresarial.
2. Ofrecer servicios de requisitos, depuracidn y capacitacion conforme al contrato.
3. Ofrecer una garantia de un afio y el mantenimiento del producto después del

periodo de garantia conforme al contrato.
4. Responder a las solicitudes de los usuarios oportunamente.

Capitulo 1 Notas

1.1 Notas generales

1) No use el dispositivo en lugares sujetos a temperaturas o humedad elevadas. Usar
en lugares con temperatura comprendida entre 5 y 40 °C y humedad relativa
comprendida entre 25 % y 80 %.

2) No lave el dispositivo con agua.

3) Eltiempo de preconfiguracién es de 30 min, 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 maxima de almacenamiento hasta que
esté listo para su uso a una temperatura de 20 °C.

4) No utilice ni almacene el dispositivo en las siguientes condiciones ambiente:

® Cerca de incendios o llamas libres
® 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 cutdneas.

7) Lavida util del dispositivo es de 3 afios. No deseche el dispositivo ni los accesorios
cuando no funcionen. Si tiene que desechar el dispositivo, debe cumplir con los
requisitos de la legislacion y los reglamentos locales.

8) La organizacion civil responsable debe ponerse en contacto con las autoridades

locales pertinentes para determinar el método adecuado para desechar las piezas
y los accesorios que presenten potenciales riesgos bioldgicos.

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 pequefios que los nifios podrian
introducirse en la boca, lo que provocaria asfixia o dafios en los érganos (incluidos
el esofago y el estomago), por lo que le rogamos que lo mantenga fuera del
alcance de los nifios.

1.2 Notas sobre la medicién

1) Si su piel estd seca, limpiela con alcohol desinfectante o pomada eléctrica para
reforzar la capacidad eléctrica.

2) Es recomendable sentarse cémodamente, con la espalda recta y comenzar la
medicién cuando su frecuencia cardiaca se estabilice.

3) En el momento de la medicion, los electrodos de los dedos y el torax deben estar

bien en contacto con la piel de manera exacta y firme.
1.3 Notas sobre 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 carg:mdo la bateria, el dispositivo no registrara el ECG. Este
simbolo aparecera = en la interfaz de uso 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 se utilizara por
un largo periodo de tiempo y carguelo cada tres meses.

3) No utilice el dispositivo en un ambiente donde haya productos inflamables, como
anestésicos.

4) Los demds equipos conectados a este deben cumplir las normas de seguridad
nacionales.

5) Las piezas conductoras de los ELECTRODOS vy los conectores asociados para las
PIEZAS APLICADAS TIPO BF, incluido el ELECTRODO NEUTRO, no deben entrar en
contacto con otras piezas conductoras, incluida la toma de tierra.

1.4 Nota sobre la compatibilidad electromagnética

1) Tenga en cuenta el efecto de la compatibilidad electromagnética cuando use el
dispositivo, ya que puede verse afectada por dispositivos portétiles o mdviles de
radiofrecuencia con un campo de compatibilidad electromagnética intenso.
Este equipo se debe instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con la
informacién proporcionada en los documentos adjuntos.
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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
o la Tabla 6 de la norma EC 60601-1-2.

1.5 Instruccién de RF
Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta
sujeto a las dos condiciones siguientes:

A. No es posible que este dispositivo ocasione interferencias perjudiciales;

B. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan provocar un funcionamiento no deseado.

Cualquier cambio o modificacién no aprobado expresamente por la parte responsable

del cumplimiento podria anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

Algunos dispositivos electrénicos son sensibles a la interferencia electromagnética que
envia este equipo si no se protege adecuadamente. Use este equipo a una distancia de al
menos 20 cm o lo mas lejos que pueda del televisor, la radio y cualquier otro equipo
automatizado de oficina para evitar interferencias.

Este dispositivo es un emisor y receptor de radio. Estd 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 las 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 evaluacién periddica y completa de estudios cientificos. Los
estandares incluyen un margen de seguridad considerable y estédn disefiados para garantizar la
seguridad de todas las personas, independientemente de su edad o estado de salud.

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites para un
dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la parte 15 de las normas de la FCC.
Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en un equipo residencial. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia vy, si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones de radio. Sin embargo,
no hay garantia de que no se produzcan interferencias en un uso concreto. Si este equipo
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 varias 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 corriente de un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.
D. Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/television con experiencia para
obtener ayuda.
A Debe haber una distancia de separacién minima de al menos 0,2 m entre el equipo y
todas las personas para garantizar el cumplimiento de la exposicion a la radiofrecuencia.
1.6 Calidad del servicio y seguridad
El dispositivo garantiza la obtencidn de datos puntuales, confiables, precisos y seguros, y la
transferencia inalambrica de la informacion con el siguiente disefio.
Cuando quiera efectuar una conexion inalambrica con el monitor de ECG portétil, debe
introducir la instruccién de comunicacion correcta. De esta manera, se evita el acceso no
autorizado a los datos del ECG.
1.7 Informacién sobre el fabricante
Nombre del fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd
Direccion del fabricante: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, REPUBLICA POPULAR CHINA
Sitio web: http: //www.contecmed.com
Tel: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
Soporte técnico: +86-335-8015431
Correo electrénico: cms@contecmed.com.cn
Sitio web: http://www.contecmed.com
1.8 Usuario previsto
Persona no profesional, con los siguientes requisitos:
1. Capaz de leer y comprender el contenido del manual de usuario;
2. Capaz de distinguir estas zonas anatémicas: tdérax, palma derecha e izquierda,
extremidad superior y extremidad inferior.

Capitulo 2 Introducci

2.1 Instrucciones de uso

El monitor de ECG portétil estd disefiado para familias y usuarios particulares. Es atil
para los miembros de la familia a fin de prevenir enfermedades cardiovasculares. El
dispositivo puede registrar y mostrar la frecuencia cardiaca y la forma de ondas del ECG
facilmente, en cualquier momento y lugar.
2.1.1 Uso previsto

El dispositivo se utiliza para monitorear y registrar la FC y la forma de onda ECG del
usuario, puede utilizarse en un entorno doméstico.
2.1.2 Usuarios previstos

Uso doméstico y personal.
2.1.3 Poblacién de pacientes

Adultos.
2.1.4 Indicaciones clinicas

Es adecuado para usuarios adultos que padecen enfermedades cardiovasculares o
que se preocupan por el estado de su corazdn en su vida cotidiana.
2.1.5 Contraindicaciones

No se han encontrado.
2.1.6 Principio del producto

La sefial de ECG en reposo se extrae del cuerpo humano a través de electrodos de
ECG. Mediante amplificacion y filtrado, la sefial se convierte en una sefial digital de ECG,
que se envia a la memoria y se visualiza para grabar y mostrar la forma de onda de ECG.
2.2 Caracteristicas

1) Disefio elegante, facilidad de uso y bolso practico.

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

3) Bateria de litio recargable integrada y de gran capacidad, que toma de manera

continua muestras de 200 ondas de ECG tras una sola carga.
4) Intervalos QRS y medicién de VEB.

Capitulo 3 Pardmetros técnicos principales

3.1 Entorno de funcionamiento normal

1) Entorno operativo
® 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) Tension de calibracion: 1 mV+5%
2) Sensibilidad estandar: 10 mm/mV+5%
3)  Caracteristica de amplitud y frecuencia: estandar: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
4)  Nivel de ruido: <30 pV
5) CMRR: 260 dB
6) Velocidad de escaneado: 25 mm/s+5%
7) Frecuencia de muestreo: 250 puntos/s
8) Rango de medicién FC: 30 ppm~300 ppm, error: +1 ppm o 1%
9) Tension de la bateria: DC 3,7V
10) Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Dispositivo de alimentacion
interno
11) Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Pieza aplicada Tipo BF
12) Grado de impermeabilidad: IP22
13) Versién de publicacién software: V1.7
14) 1D FCC: 2ABOGPM10

Capitulo 4 Instruc

4.1 Mapa esquematico y nombres de las piezas

Pantalla de 4
visualizacién 4
Enchufe
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Electrodo de metal

4.2 Cémo se utiliza

dos de medicion, tal como se en las sij

Hay varios

Precaucion: Debe asegurarse de que el electrodo esté completamente en contacto con la piel.

4.3 Funciones del menu

1) Inicio

Mantenga pulsado el botén de encendido/apagado, escuchara un sonido y verd 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 medicion adecuado indicado arriba, 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 féormula de calculo de la frecuencia
cardiaca es la siguiente:

FC= 60000/(la suma de los intervalos R-R durante cierta cantidad (N) de latidos del

corazon/N)
10:43 R (0

Frecuencia cardiaca % 08 O ?
DIl
.
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Figura 4.1 Interfaz previa a la muestra

Cuando la onda se estabilice, el dispositivo iniciard de manera automatica el muestreo
formal, y en la esquina inferior derecha comenzard la cuenta atras del tiempo de la
muestra hasta que se termine una muestra, y el tiempo de la muestra se ponga de color
rojo. Ver la Figura 4.2. 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. Ver la Figura 4.3.
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Figura 4.2 Interfaz de la muestra formal
Cuando el dispositivo accede a la interfaz de revision de casos, aparecera el dltimo caso de
muestra. Pulse el botdn para revisar la informacion de otros casos. El dispositivo puede
almacenar 100 casos como maximo. Si se alcanza el limite, el nuevo caso que se almacene
sobrescribira al original, es decir, el que se almacend primero, caso por caso.

Si el usuario sujeta nuevamente el electrodo en ambos extremos mientras el dispositivo esté
en la interfaz de revision de casos, el equipo ingresard automaticamente a la interfaz de

TOTAL: 31/32

Figura 4.3 Interfaz de revisidn de casos

muestreo.

3) Notas sobre el funcionamiento de la bateria

El dispositivo puede funcionar de forma continua durante mas de 2 horas cuando la
bateria esta completamente cargada. El ciclo de vida de la bateria es de hasta 200 veces.
Dos métodos de carga:

(a) Conecte el dispositivo a un ordenador utilizando un cable micro USB; la carga se
completara en aproximadamente 2 horas.

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

Cuando se esté cargando la bateria, el dispositivo no registrard el ECG. Este simbolo

aparecera ﬁ en la interfaz de uso para indicar el estado de carga; no se puede
utilizar el dispositivo cuando la bateria se esté cargando.
Pantalla bateria

N.° Indicador Descripcion

carga completa

capacidad: 3/4

capacidad: 1/2

capacidad: 1/4

Utilizando la bateria con baja potencia, se recomienda
recargar la bateria. El dispositivo se apagara

[ OEEE

automaticamente.

4) Apagado automdtico

El dispositivo se apagara automaticamente si no se realiza ninguna operacion en el
plazo de 1 minuto.
4.4C icacién y f
1) Uso previsto del software para PC:

El software de gestion de PC esta disefiado para utilizarse como software de apoyo
para el dispositivo de ECG portdtil, entre sus funciones se incluyen la configuracién
de los pardmetros del dispositivo (configuracion del idioma y de los tipos de
adquisicidn, etc.), la descarga de datos de ECG desde el dispositivo de ECG portétil y
la gestion de datos.

2) Aviso de seguridad:

Para garantizar la seguridad de nuestros pacientes y proteger su informacion médica
personal, proporcionamos los siguientes consejos de seguridad:

a. Blogqueo automatico de la pantalla:

del Software de sincronizacién del PC

Configure el protector de pantalla para visualizar la pantalla de inicio de sesion
al reactivarse, reduzca el intervalo entre los cierres de sesién automaticos
cuando el sistema esté inactivo y aconseje a los usuarios que cierren sesién o
apaguen el ordenador cuando se ausenten.

b. Usuarioy contrasefia de Windows:

® Configure contrasefias complejas, cambielas periédicamente y le
recomendamos que active la politica de contrasefias de Windows;
® Desactive las cuentas de administrador y de usuario; cada usuario debe

tener una identidad Unica.

c. Instale el software de seguridad y el antivirus, y active los cortafuegos y las

actualizaciones automaticas. Ejecute el software antivirus periédicamente.

d. Asegurese de que todos los componentes del dispositivo (excepto los soportes

extraibles) que almacenan informacion personal estén fisicamente protegidos
(es decir, que no se puedan extraer sin herramientas).

e. El software de andlisis contiene informacién médica personal y datos de

historiales médicos que deben protegerse y mantenerse confidenciales. No
copie informacién médica de pacientes ni datos de historiales médicos en
soportes de almacenamiento extraibles v, si lo hace, aseglrese siempre de la
seguridad fisica de dichos soportes.

f.  Tome medidas antivirus, como el andlisis de virus de los dispositivos USB, antes

de utilizar dispositivos de almacenamiento USB.

g. Desactive los servicios predeterminados de Windows, como Escritorio remoto,

Telnet y Compartir archivos.
h.  Entorno seguro:

Segun su disefio, este producto debe utilizarse en un entorno que cuente con las
siguientes medidas de seguridad y proteccion de la privacidad:

® El ordenador en el que esté instalado el software de andlisis cardiaco
dindmico debe estar protegido fisicamente para impedir el acceso a los usuarios
no autorizados;
® Los soportes externos que contengan datos de pacientes, informes y
registros deben estar protegidos. Cuando ya no se utilicen, los datos deben
eliminarse de forma segura y/o los soportes deben desconectarse de forma
segura;
® La pantalla del ordenador en el que esta instalado el software del monitor
de ECG portdtil debe colocarse en una posicion que impida al usuario ver el
contenido de la pantalla.
3) 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.
4) Instalacion del software
Ejecute el software de configuracién, y visualizara una ventana como la siguiente,
Haga clic en el bot6n “OK”.
Haga clic en “Siguiente” luego, si hace clic en “Navegar..”, puede configurar la ruta de
instalacién; de lo contrario la ruta de instalacion predeterminada es “C:\ Monitor portatil
ECG". Vuelva a hacer clic en “Siguiente”, y aparecera el cuadro de didlogo que muestra la
Figura 4.5. Haga clic en “Navegar...”, puede restablecer la denominacion en la carpeta del
Menu de inicio, la carpeta predeterminada serd "Monitor ECG portétil".
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Haga clic en “Instalar” y el software se instalard en el lugar designado. Cuando
finalice la instalacion, haga clic en "Finalizar" para finalizar la instalacién, como se
muestra en la Figura 4.6.


http://www.contecmed.com/
mailto:cms@contecmed.com.cn
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Figura 4.6

5) Uso del software

@ Funcionamiento y comunicacién del software de sincronizacién en el PC

Para proteger la seguridad de la informacién médica personal de los pacientes,

ofrecemos los siguientes consejos de seguridad:

» Bloqueo automdtico de pantalla: Configure un protector de pantalla que
muestre la pantalla de inicio de sesidon al reanudar la actividad, reduzca el
intervalo de cierre de sesidon automatico cuando el sistema esté inactivo y
recomiende a los usuarios que cierren sesion o apaguen el ordenador cuando se
ausenten;

» Los usuarios pueden utilizar las cuentas y contrasefias de Windows, o el inicio

de sesion seguro que ofrece este software (consulte la seccion Gestién de

usuarios). Si utiliza cuentas y contrasefias de Windows, tenga en cuenta los dos
puntos siguientes:

® Configure contrasefias complejas y cambielas periddicamente.

Recomendamos habilitar las politicas de contrasefias de Windows;

® Desactive las cuentas de administrador y de invitado. Cada usuario debe

tener una identidad Unica.

Instale software de seguridad y antivirus, y active el cortafuegos y las

actualizaciones automaticas. Ejecute el software antivirus periédicamente;

» Garantice la seguridad fisica de todos los dispositivos que almacenen
informacién personal (excepto los soportes extraibles), de modo que no puedan
retirarse sin herramientas;

» Este software contiene informacion médica personal e historiales médicos que
requieren proteccion y confidencialidad. No copie informacién médica de pacientes
ni datos de historiales médicos en soportes de almacenamiento extraibles. En caso
de copia, garantice la seguridad fisica del soporte en todo momento;

» Antes de utilizar dispositivos de almacenamiento USB tome medidas antivirus,
como el andlisis de virus de los dispositivos USB;

» Desactive los servicios predeterminados de Windows, como Escritorio remoto,
Telnet y Compartir archivos;

> Entorno seguro:

Este producto esta disefiado para utilizarse en un entorno que cuente con las
siguientes medidas de seguridad y proteccion de la privacidad:

® Los ordenadores en los que esté instalado este software deben protegerse
fisicamente para impedir el acceso a los usuarios no autorizados;

® Los soportes externos que contengan datos de pacientes, informes y
registros deben estar protegidos. Cuando ya no se utilicen, los datos deben
eliminarse de forma segura y/o los soportes deben desconectarse de forma
segura;

® Las pantallas de los ordenadores en los que esté instalado este software
deben colocarse de manera que solo los usuarios autorizados puedan ver su
contenido.

@ Bienvenida al uso del software

Cuando se ejecuta el software por primera vez, aparece una ventana de aviso de

“Bienvenida”. Si el inicio de sesidn seguro no estd habilitado, haga clic en el botén

Continuar de la ventana de bienvenida para acceder a la interfaz principal del

software. Si el inicio de sesién seguro esta habilitado, al hacer clic en el botén

Continuar se le redirigira a la interfaz de la funcién de gestién de usuarios (consulte

la seccidn Gestion de usuarios). Haga clic en el boton Salir para salir del software.

@ Gestion de usuarios

Esta seccion se aplica a los casos en los que se ha habilitado el inicio de sesion

seguro.

a. Administradores

Cuando se ejecuta el software por primera vez, aparece de forma predeterminada la

ventana “Administradores”, que se utiliza para iniciar sesién en la cuenta de

administrador y modificar la contrasefia.
@ Inicio de sesi6n de Administrador:

Ingrese la contrasefia de administrador y haga clic en el botén “Inicio de sesion”. La

contrasefia de administrador por defecto es: user2025.

Aviso de error: Si la contrasefia ingresada es incorrecta, aparecera el aviso

“Contrasefia incorrecta, ingresar de nuevo”.

4 Modificar la contrasefia de administrador:

Haga clic en el botén “Modificar”, a continuacién apareceran los cuadros de edicién

“Nueva contrasefia” y “Confirmar contrasefia”, en los que podrd introducir la nueva

contrasefia, y el botdn “Inicio de sesion” cambiara por el botén “Confirmar”.

Ingrese la contrasefia anterior en el cuadro de edicion “Contrasefia”, la nueva

contrasefia en los cuadros de edicion “Nueva contrasefia” y “Confirmar contrasefia”,

y haga clic en “Confirmar” para completar la modificacion de la contrasefia de

administrador y acceder a la cuenta de administrador.

Nota: la contrasefia debe contener 8-16 caracteres y estar compuesta por letras y

nimeros.

A4

Aviso de error:

N.° Aviso Error
1 iLa contrasefia no puede estar vacia! No se introduijo la contrasefia anterior.
2 Contrasefia incorrecta, ingresarla La contrasefia anterior ingresada es
de nuevo. incorrecta.
3 ila nueva contrasefia no puede No se introdujo la contrasefia
estar vacial nueva.
4 iPor favor, ingrese una No se introdujo la contrasefia de

contrasefia de confirmacién! confirmacion.

La contrasefia de confirmacién no
coincide con la contrasefia nueva.

La contrasefia de confirmacién
5 ingresada es incorrecta. jPor
favor, vuelva a ingresarla!

b. Gestion de usuarios
Tras acceder correctamente a la cuenta de administrador, aparece la ventana “Gestion de
usuarios, que se utiliza para afiadir o eliminar usuarios.

@ Aiiadir nuevo usuario:
Ingrese la informacion de la cuenta en los cuadros correspondientes y haga clic en el botén
“Guardar”. Cuando aparece el mensaje “Exito”, significa que el nuevo usuario se afiadié
correctamente.
Limite “Cuenta”: 1-32 caracteres, compuesta por letras y niumeros. Limite de “Contrasefia”
y “Confirmar contrasefia”: 8-16 caracteres, compuesta por letras y nimeros.
Avisos de error:

N.° Aviso Error

Ingrese una cuenta y vuelva a
intentarlo.

No se ingresd ninguna cuenta.

2 iLa contrasefia no puede estar vacia! No se ingresd ninguna contrasefia.

No se ingresd la contrasefia de
confirmacion.

iPor favor, ingrese una contrasefia de
confirmacion!

La contrasefia de confirmacién La contrasefia de confirmacién no
4 ingresada es incorrecta. jPor favor,
vuelva a ingresarla!

€ Modificar la informacién de usuario:

coincide con la contrasefia nueva.

Cuando la cuenta ingresada ya existe, haga clic en el botén “Guardar” para modificar la
informacién de usuario.

@ Eliminar usuario:
Seleccione la cuenta que debe eliminarse en lista desplegable de la cuenta, y haga clic en
“Eliminar” para eliminarla.

@ Regresar a "Inicio de sesién de usuario":
Una vez completada la gestion de usuario, haga clic en el boton “OK” para regresar a la
interfaz “Inicio de sesién de usuario”.
c. Inicio de sesién de usuario
Tras afiadir la cuenta, contindie con la funcién “Inicio de sesidn de usuario”.
Seleccione la cuenta para iniciar sesion, ingrese la contrasefia y luego haga clic en “Inicio
de sesién”. Haga clic en el botén “Administradores” para acceder a la funcién “Inicio de
sesion de Administrador”.
Haga clic en el boton “Salir” para cerrar el software.
d. Ajustes de Software
Tras acceder a la interfaz del software, haga clic en el botén ”n”, en la esquina superior
derecha para acceder a la interfaz de ajustes de software. En la interfaz de ajustes de
Software puede configurar dos opciones: el inicio de sesién de usuario y el aviso de
ejecucion.
Habilitar aviso de ejecucién: marque esta opcién para que aparezca la ventana de
bienvenida tras iniciar el software.
Habilitar inicio de sesion de usuario: marque esta opcion para habilitar las funciones de
gestion de usuarios y de inicio de sesion.
Nota: al marcar o desmarcar cualquiera de las dos opciones anteriores, aparecerd un
cuadro emergente de “Verificacion de administradores”; introduzca la contrasefia correcta
y haga clic en “Aceptar” para completar la operacién.
6) Comunicacion de datos
Inicie el software sin ningun dispositivo conectado; aparecera la siguiente interfaz, que se
muestra en la figura 4.7. Encienda el dispositivo, conéctelo al puerto USB, haga clic en
"Nueva busqueda" y el software comenzara a buscar el dispositivo, que se muestra en la
figura 4.8.

Figura 4.7 Figura 4.8

Tras la busqueda, la informacidn del dispositivo se mostrard en forma de "lista",
incluyendo: ID del caso, duracidn, tiempo de comprobacién y frecuencia cardiaca, como se
muestra en la Figura 4.9. Haga clic en el botén "?", para obtener ayuda sobre el

funcionamiento.

Figura 4.9

7) Operacién

® Descargar casos: haga doble clic en el caso seleccionado para descargar, o
seleccione varios casos y, a continuacion, haga clic en "Descargar seleccionados" para
descargar esos casos, o haga clic en "Descargar todo" para descargar todos los casos.

® Eliminar caso: seleccione un caso o varios casos y, a continuacion, haga clic en
"Eliminar seleccionado" para eliminar el caso seleccionado, o haga clic en "Eliminar
todo" para eliminar todos los casos. Para evitar errores, antes de eliminar, el sistema le
avisara al usuario; el sistema eliminara los registros tras seleccionar "Si".

® Configurar los pardmetros del dispositivo: El usuario puede configurar el idioma y el
tiempo de la muestra. La interfaz de configuracién correcta se muestra en la Figura 4.10.
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Figura 4.10

8) El software de gestion para PC funciona con los sistemas operativos WIN10/WIN11,
por lo que a continuacién aparecen en una lista los requisitos del hardware de PC para
ejecutar los sistemas operativos WIN10/WIN 11.

Requisitos de hardware
para el sistema Windows 11

Requisitos de hardware para el
sistema Windows 10

Configuracién minima

Procesador central| 1 GHz o més rapido 1GHz o mas rapido
2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB

compatible con tablet Direct X9
no menos de 16 GB(32 bit), no 64GB

Memoria

Tarjeta grafica compatible con Direct X12

Espacio libre en

el disco duro menos de 20 GB(64 bit)
. UEFI 2.3.1, compatible con inicio | UEFI. compatible con inicio
Firmware
seguro seguro
4.5 Funci i y icacién aplicacién mévil
1) Laaplicacion movil tiene las siguientes funciones:

® Conectar por Bluetooth con PM10

® Descargar los datos del caso (fecha, hora, duraciéon de la medicion y
frecuencia cardiaca media)

® \Visualizar, guardar y revisar los datos del caso.

2) Comunicacién de datos
® Ejecute el software, encienda el dispositivo, luego el software iniciard a
buscar el dispositivo, haga clic en "PM10XXXX".
® Se mostrara la informacion del dispositivo, incluyendo: duracién, tiempo,
tiempo de comprobacidn, frecuencia cardiaca.

3) La aplicacion movil se puede instalar en teléfonos moviles con sistema operativo

Android 0 i0S.

Capitulo 5 Solu e problemas

Si el dispositivo tiene un problema, primero busque soluciones en la hoja que aparece a
continuacidn. Si no lo encuentra en los siguientes problemas ni lo puede resolver, péngase
en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Problema Causa Solucién

El dispositivo no se

inicia tras mantener
pulsado el botén de
encendido/ apagado

Las baterias estan

Se ruega recargar las baterias.
agotadas. 8 8

El dispositivo se apaga
automaticamente
durante el uso

Las baterias estan

Se ruega recargar las baterias.
agotadas. 8 &

Limpielos con alcohol
desinfectante o con un
desinfectante eléctrico

Tiene la piel seca.

El ruido es demasiado
fuerte o la frecuencia
cardiaca es irregular
durante la toma de la
muestra de ECG.

Se detectan Siéntese comodamente y
movimientos indeseados | adopte una postura recta para
durante el proceso de continuar con la toma de
toma de muestras muestras

El entorno de la toma de | Elimine las fuentes de

muestras estd expuesto a | interferencia o vuelva a tomar la
un fuerte ruido muestra en un entorno sin ruido
electromagnético. electromagnético intenso.

1.Reiniciar el dispositivo.
2.Compruebe si el adaptador

No se pueden enviar ni
P Bluetooth o el Bluetooth del

recibir datos

Falloenla teléfono mévil funcionan
comunicacion correctamente
inaldmbrica

El entorno de la toma de | Elimine las fuentes de

muestras esta expuesto a | interferencia o vuelva a tomar la
un fuerte ruido muestra en un entorno sin ruido
electromagnético. electromagnético intenso.

ulo 6 Manten

ento, tr

6.1 Limpieza
Antes de limpiar el dispositivo, asegurese de que el lugar esté bien ventilado, retire los
materiales inflamables y combustibles que haya a su alrededor y evite las llamas libres y
las fuentes de alimentacion eléctrica, etc.
Durante la limpieza, apague el dispositivo y desconéctelo de la corriente; a continuacion,
limpie la carcasa, la pantalla protectora y el electrodo , respectivamente, con una gasa
médica humedecida en isopropanol (70 %) (nota: se puede utilizar isopropanol fabricado
por cualquier empresa reconocida) durante aproximadamente 1 minuto.
Déjelos secar al aire o limpielos con un pafio limpio y seco.
Compruebe visualmente si la limpieza ha sido adecuada. Si encuentra manchas, repita los
pasos anteriores.
6.2 Mantenimiento
1) El personal no encargado del mantenimiento designado por nuestra empresa no
debe abrir la carcasa del dispositivo para evitar dafios en los componentes
internos.

2) Cualquier tarea de mantenimiento o actualizacién del equipo debe ser realizada
por profesionales capacitados y autorizados por la empresa.
3) Evite que cualquier liquido penetre en el dispositivo, ya que esto podria afectar a

su seguridad y rendimiento.
4) Evite someter el dispositivo a sacudidas violentas o golpes.
5) No coloque objetos sobre el dispositivo. Esto podria dafiar la pantalla tactil.
6) Si no utiliza el dispositivo durante un periodo prolongado, cargue la bateria al
maximo cada 3 meses; de lo contrario, se produciran dafios permanentes en la
bateria.
7) No se debe realizar el mantenimiento del dispositivo mientras se esta utilizando.
6.3 Transporte y almacenamiento

1) El transporte del dispositivo puede realizarse con medios de transporte genéricos
o seguir los requerimientos del contrato. Durante el transporte, evite golpes violentos,
vibraciones fuertes y exposicidn a lluvia o nieve.

2) Almacene el dispositivo en su embalaje en un entorno con una temperatura de

-20 °C~+55 °C, humedad relativa no superior al 95%, presion atmosférica: 500 hPa~1060
hPa, en una habitacidn bien ventilada y libre de gases corrosivos.

Capitulo 7 Explicacién de los simbolos

Sefial Descripcion Sefial Descripcion
Cor?sultar gl folleto/manual Tipo BF
de instrucciones
— Frecuencia cardiaca (ppm) Bluetooth
- pp
| Boton de

Capacidad de la bateria

encendido/funcién

use 1P22

Limite de temperatura X

Limite de humedad

Proteccion Internacional

WEEE (2012/19/UE)

Limite de la presion
atmosférica

Representante autorizado

NUmero de serie )
en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacién Fabricante

L 3|

Frégil, manipular con "
el P Este lado arriba

e L (g [@<[$ B

—
—

cuidado
| ¢ O )
onservar en "‘ Reciclable
un lugar fresco y seco - w

No utilice este equipo en la
sala de resonancia
magnética.

Dispositivo médico

ERIORE S

Caodigo producto Importado por

@[

c € Este articulo cumple con el Reglamento (EU)2017/745 del Parlamento
o2 | Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017.

Capitulo 8 Lista de embalaje

N.° Descripcion Cantidad
1 Host 1
2 Cable USB 1
3 Manual de usuario 1

Capitulo 9 Compatibilidad electromagnética e Interfel

clas

Orientacién y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion del fabricante: emision electromagnética

EI RS PM10 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El cliente del usuario del dispositivo PM10 debe asegurarse de que
se utilice en ese entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
emisiones
El PM10 utiliza energia de RF solo para su
Emisiones funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
de RF Grupo 1 emisiones de RF son muy bajasy no es
CISPR 11 probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.
El PM10 es adecuado para su uso en todo
Emisiones tipo cyle !nstalauones, incluidas las
domésticas y aquellas conectadas
de RF Clase B X L
directamente a una red de suministro
CISPR 11 - . -
eléctrico de baja tensidn que abastece a
los edificios destinados a uso doméstico.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El RS PM10 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario del PM10 debe asegurarse
de que se utilice en ese entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno
inmunidad prueba IEC i electr ético: guia
60601
Los pisos deben ser de
madera, hormigén o
4 . )
Descarga' ) +8 kv 48 kV contacto baldosas de'cera_mlca. Si
electrostética (ESD) contacto +15 kV ai el suelo esta cubierto
|IEC 1000-4-2 +15 kV aire +15 kV aire con material sintético, la
humedad relativa debe
ser, al menos, del 30%.
Campo magnético La calidad de la red
frecuencia de eléctrica debe ser la de
potencia (50/60 Hz) 304/m 30A/m un entorno comercial u
|IEC 1000-4-8 hospitalario tipico.
NOTA

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética — para EQUIPO y
SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Orientacidn y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El RS PM10 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de PM10 debe asegurarse
de que se utilice en ese entorno.

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

No se deben usar equipos de
comunicaciones de RF portatiles y
moviles cerca de ninguna pieza del
PM10, incluidos los cables, que no sea
la distancia recomendada calculada
con la ecuacion correspondiente a la
frecuencia del transmisor.

RF 10 V/m Distancia de separacién
radiad de 80 10 V/m recomendada

aleC MHz a

61000- 2,7GHz

43

de 80 MHz a 800 Hz

de 800 MHz a 2,7 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 seglin
determina un estudio
electromagnético 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:

(@

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion
desde estructuras, objetos y personas.

?Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base
de los radioteléfonos (mdviles/inaldmbricos) y las radios moviles terrestres, la
radio aficionado, las emisiones de radio AM y FM y difusién de TV no pueden
predecirse  tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un
estudio del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacion en la que el PM10 se utiliza el supera el nivel de RF aplicable
indicado anteriormente, el PM10 deberd 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.

5 En el rango de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad
de campo es inferior a 3V/m.

dad.

entre los de c icacién de RF
portatiles y méviles
Equipo de comunicaciones de RF y el EQUIPO o SISTEMA -

Para los EQUIPOS o SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion rec

Distancias de separacion recomendadas entre
Equipos de comunicaciones de RF portatiles 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
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles (transmisores)
y el PM10 tal como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
maxima de (m)
salida del
transmisor de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,7 GHz
“{ife
\
0,01 0,23
0,1 0,74
1 2,33
10 7,38
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 ecuacién 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, se aplica la distancia de separacion para el rango
de frecuencia maximo.

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

usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolos al
mmm /ugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.

E Eliminacién: E| producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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Tack fér att du képt vér barbara PM10 EKG-monitor.

Denna anvdndarmanual introducerar detaljerad information angaende produktens
karaktar, krav, struktur, prestanda, specifikation, ldmpliga metoder for transport,
anvandning, drift, reparation, underhall och férvaring, samt sikerhetsmetoder fér

95% 106kPa

! IP22

0% 50kPa -20°C

M33246-SE-Rev.8-05.26

hur operatéren och produkten skyddas. Las informationen i féljande kapitel.
Lds anvandarmanualen noga fore anvandning av produkten och félj strikt dess
bestdmmelser for drift. Anvandarmanualen indikerar atgdrderna som anvéandarna
behover vara mycket forsiktiga med, som kan leda till fel eller fara fér anordning eller
maénniskokropp under anvandning. Vart féretag ansvarar inte for sékerhet, tillforlitlighet
och prestanda  fér nagot fel eller skada p& anordning eller manniskokropp pa grund av
icke efterlevnad av anvandarmanualen fér anvdndning, underhall och forvaring, och
forser inte med fri service for ndgon av situationerna ovan.

Vi ber om ursakt fér innehallet i manualen som utséatts for &ndring enligt produktens

uppgraderingar utan férhandsmeddelande.

Produkten kan ateranvidndas som medicintekniskt instrument.

Federala lagar begransar anordningen fér forséljning av eller pa bestéllning av en

ldkare.

Las anvandarmanualen noga fére anvandning.

Varning:

® Tillforlitligheten beror pd om anvdndarna foljer atgdrd och underhall som
beskrivs i anvandarmanualen eller ej.

® Virt foretags webbsida: http://www.contecmed.com &r den unika vigen for

nedladdning av programvara for app och dator, liksom uppdateringar av firmware,

om uppdateringarna av anvandarens nedladdningar av programvara och firmware
gors fran obehdriga kanaler, orsakar det risker associerade till cybersikerhet, tar
vart foretag inget ansvar fér konsekvenser som det kan orsaka.

®  Allservice och framtida uppgradering av anordningen maste utféras av personal som &r

utbildad och auktoriserad av vart foretag, eftersom utbyte av batterier av otillrackligt
utbildad personal kan leda till risker (sasom évertemperatur, brand eller explosion) och
anvandning av originaldelar for underhall. Det schematiska diagrammet och
komponentlistan kan endast erhallas fér service station eller underhéllspersonal som
utsetts av vart foretag. Inga andringar pa denna utrustning ar tilldtna.

® Anvindaren ska kanna till batteriets livsldngd, bortskaffa batteriet i dverensstimmelse

med lokala lagar nar dess livslangd utgar.

® Denna produkt innehaller silikon, TPU, ABS-material, som har testats vara

biokompatibla i 6verensstimmelse med kraven i ISO 109931 “Biometrisk

beddmning av medicintekniska produkter” Del 1”Bedémning och Testning”, och
har genomgatt rekommenderat test for biokompatibilitet i enighet med
standard 1SO 109931-1. Anvdndare som &r allergiska mot silikon, TPU, TPE och

ABS ska inte anvdnda denna produkt.
® MR-osiker!

Utsatt inte anordningen for magnetisk resonansmiljé (MR).

» Anordningen kan uppvisa en risk fér laddningsskada p& grund av narvaro av

jarnmagnetiska material som kan attraheras av MR-magnetkérna.

» Termisk skada och brannskador kan uppsta pa grund av metallkomponenter
i anordningen som kan vdrmas under MR-skanning.

» Anordningen kan generera artefakter i MR-bilden. Anordningen kanske inte
fungerar korrekt pa grund av starka magnetiska och RF-filt som genereras
av MR-skannern.

® Eventuella allvarliga olyckor som intriffat i samband med anordningen, ska

rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i Medlemsstaten dar

anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

® Utgivningsdatum: se etikett.

Denna anviandarmanual innehaller dganderattslig information, som &r skyddad
av upphovsratt. Alla rattigheter férbehalls. Reproduktion, anpassning eller
Sversattning, av nagra som helst delar av manualen, utan tidigare skriftligt tillstand,
ar forbjudet.

Vért foretag tar det ansvar som féljer:

1. Att forse med kvalificerade produkter enligt foretagsstandard for anvandare.

2. Att férse med tjanster for forfragningar, debuggning och utbildning i

enlighet med avtalet.

3. Att forse med ett ars garanti och produktunderhall efter garantitidens slut i

enlighet med avtalet.

4. Att svara pa anvandarens férfragningar i tid.

Kapitel 1 Meddelande

1.1 Allmént meddelande
1) Anvind inte anordningen pd platser utsatta for hdga temperaturer eller fukt.
Anvénd i temperatur inom 5~40 °C och fuktighet inom 25 %~80 % RH.
2) Tvétta inte anordningen med vatten.
3) Forinstélld tid ar inom 30 min, pa villkor att:
® varm fran minimal forvaringstemperatur tills den &r firdig for anvandning i
rumstemperatur pd 20 °C.
® Sval frdn maximal férvaringstemperatur tills den &r fardig for anvandning i
temperatur pa 20 °C.
Anvand eller férvara inte anordningen i foljande rumsforhallanden:
® Nara eld eller 6ppna lagor
® Stillen utsatta for stark vibration
® Stillen utsatta for starka elektromagnetiska falt
5) Desinficera inte anordningen i autoklav eller gassteriliserare.
6) Vid hudallergi eller hudskada, anvénd inte denna anordning.

4

7) Anordningens service dr pa 3 ar. Bortskaffa inte anordningen och tillbehéren nar
de inte kan arbeta. Om anordningen behover avyttras, ska den uppfylla kraven i
lokala lagar och bestdmmelser.

8

Ansvarig organisation maste kontakta dess lokala myndigheter for att bestimma
ratt metod for bortskaffning av potentiellt biofarliga detaljer och tillbehér.

9) Anvind inte multipla tradldsa anordningar anslutna till produkten samtidigt.

10) Denna anordning ar ingen kontraindikation.

11) Parametrarna som visas av EKG ska tolkas av professionella lakare.

12) Anvand inte anordningen for att vaga spadbarn som vager mindre dan 10 kg.

13) Anordningen innehaller mycket sma komponenter som latt kan hamna i munnen
pa barn, och orsaka kvavning eller skada pa organ (inklusive matstrupe och mage),
sa hall utom rackhall fr barn.

1.2 Mitningsmeddelande

1) Om du har torr hud, torka av den med desinficeringssprit eller elektrisk salva for
att forstarka den elektriska formagan.

2) Det &r battre att du sitter bekvamt, rata upp dig, och bérja méatningen nar
hjartfrekvensnivan sjunker.

3) Nér du méter, ska finger och brostelektroder vidréra din hud exakt, bestamt och val.

1.3 Sakerhetsmeddelande

1) Ingen provning i batteriladdningen. (provning innebér att inhdmta EKG-data for

patienten i de tilldelade anatomiska omri’\;Hena.) Nér batteriet laddas, registrerar

inte anordningen EKG. Fdljande symbol presenteras pa anvandargranssnittet
for att pdminna om laddningstillstandet, anordningen kan inte fungera vid
batteriladdning.

2) Placera anordningen i skuggig och sval miljé nar du inte kommer att anvidnda den

pa en langre tid, och utan elanslutning i tre manader.

3)  Anvédnd inte anordningen i miljé med brandfarliga fsremal , sésom bedévningsmedel.

4) Annan utrustning ansluten till den maste uppfylla nationella séakerhetsstandarder.

5) Attledande delar av ELEKTRODER och associerade konnektorer for TYP BF-APPLICERADE

DELAR inklusive NEUTRALA ELEKTRODER, far inte komma i kontakt med ledande delar
inklusive jord.
1.4 EMC-meddelande
1) Notera effekten fran EMC n&r anordningen anvands, darfor att den kan péverkas
av bérbara eller flyttbara elektromagnetiska hégkompatibilitets RF-anordningar.
2) Denna utrustning behéver sattas i service i enlighet med informationen som ges i
medféljande dokument.
3) Tradlés kommunikationsutrustning kan péverka me-utrustningen och ska héllas
pa minst ett avstand fran den. Avstandet berdknas av tillverkaren frdn kolumn
800 MHz till 2,5 GHz i Tabell 5 eller Tabell 6 i IEC 60601-1-2.
1.5 RF Instruktion
Denna anordning stimmer med part.15 i FCC-bestimmelser. Effekten beror pa féljande tva
férhallanden:

A. Denna anordning kanske inte orsakar skadlig interferens;

B. Denna anordning maste godkanna all mottagen interferens, inklusive interferens
som kan orsaka oénskad atgérd.

Alla dndringar eller modifikationer som inte uttryckligen godkénts av ansvarig part for
Sverensstimmelse kan ogiltiggdra anvandarens godkénnande att anvdnda utrustningen.
Vissa elektroniska utrustningar ar kansliga for elektromagnetisk interferens som sants av
denna utrustning, om den inte ar tillrdckligt skarmad. Anvand denna utrustning minst pa
20 cm avstand fran TV-apparaten, radio och andra automatiserade kontorsutrustningar for
att undvika interferens.

Denna anordning &r en radiosandare och mottagare. Den ar avsedd och tillverkad for att
inte Overskrida granser for exponering for radiofrekvensenergi(RF) av US-regeringens
Federal Communications Commission (FCC). Dessa granser &r del av 6vergripande riktlinjer
och faststiller godkdnda nivder av RF-energi for allmdn population. Riktlinjerna &r
baserade pa standarder som utvecklats av oberoende vetenskapliga organisationer genom
periodisk och bedémning av vetenskapliga studier. Standarderna inkluderar en viktig
sdkerhetsmarginal avsedd att sakerstélla sakerheten for alla personer, oavsett alder eller
halsa.
Denna utrustning har testats och funnits 6verensstimma med granserna for en digital
anordning av klass B, enligt part.15 i FCC-bestammelser. Dessa granser dr avsedda att forse
med rimligt skydd mot skadlig interferens i en bostadsutrustning. Denna utrustning
genererar, anvander och kan sprida radiofrekvensenergi och, om den inte anvinds i
6verensstimmelse med instruktionerna, kan den orsaka skadlig interferens med
radiokommunikationer. Det finns emellertid ingen garanti for att interferens inte uppstar
vid en viss anvdndning. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens pa radio eller
tv-sdndningar, vilket kan ske genom att utrustningen sténgs av eller sitts pa, ombeds
anvédndaren att forséka korrigera interferensen genom en eller flera av foljande metoder:

A. Rikta ater in eller placera ater mottagarantennen.

B. Oka separationen mellan utrustning och mottagare.

C. Anslut utrustningen i ett utlopp pa en krets annan &n den till vilken mottagaren

aransluten.

D. Radfraga aterforsaljaren eller en kunnig radio/TV-tekniker om hjalp.
A Ett minimalt separationsavstand pa minst 0,2 m mellan denna utrustning och alla

personer ska garantera att RF-exponeringen dverensstimmer.
1.6 Service- och sékerhetskvalitet
Anordningen sakerstéller i ratt tid, tillforlitlig, exakt och sdkra data och 6verforing av
trad|os information genom fdljande design.
N&r du vill faststilla tradlés anslutning till den birbara EKG-monitorn, méste du ange
korrekt instruktion av kommunikation. Darfér undviks obehérig dtkomst till EKG-data.
1.7 Tillverkningsinformation
Tillverkarens namn: Contec Medical Systems Co., Ltd
Tillverkarens adress: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development
Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, FOLKREPUBLIKEN KINA
Webbsida: http: //www.contecmed.com
Telefon: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
Teknisk support: +86-335-8015431
E-post: cms@contecmed.com.cn
Webbplats: http://www.contecmed.com
1.8 Avsedd Operator
Lekman, med féljande krav:
1. Kunna ldsa och forsta innehallet i anvdndarmanualen;
2. Kunna sérskilja féljande anatomiska kroppsdelar: brost, vinster/héger handflata,
Gvre extremitet och nedre extremitet.

Kapitel 2 Inledning

2.1 Instruktion fér anvandning

Den bérbara EKG-monitorn &r avsedd for familj och personliga anvandare. Det ar en
god hjalp for familjemedlemmar for att férhindra hjéart- och karlsjukdom. Anordningen kan
registrera och visa anvandarens EKG-vagform och hjartfrekvens nar som helst var som
helst med enkel &tgard.
2.1.1 Avsett syfte

Anordningen anvands for att 6vervaka och registrera anviandarens EKG-vagform och
hjartfrekvens, den kan anvandas i hushall.
2.1.2 Avsedda anvéndare

Hushall och personlig anvéndare.
2.1.3 Patientgrupp

Vuxna.
2.1.4 Klinisk indikation

Det ar lampligt for vuxna anvdndare som lider av hjart- och karlsjukdom, eller skéter
sitt hjartas arbetsférhallanden under sitt dagliga liv.
2.1.5 Kontraindikationer

Ej funnen.
2.1.6 Produktprincip

Resterande EKG-signal erhalls frdn maénsklig kropp genom EKG-elektroder. Via
amplifiering och filtrering, omvandlas signalen i en digital EKG-signal, som sands till minnet
och display for att registrera och visa EKG-vagform.
2.2 Karakteristika

1) Snygg form, bekvam att arbeta med, bekvamt forpackad.

2) Registrera realtids hjartfrekvens nér som helst och var som helst.

3) Inbyggt omladdningsbart litiumbatteri med stor kapacitet, fortsatt prov pa 200

EKG-vagform efter forsta laddning.
4) QRS-intervaller och VEB-métning.

Kapitel 3 Pr tekniska bestallningar

3.1 Normal arbetsmiljo
1) Driftmiljo
® Temperatur: +5 °C~+40 °C
® Relativ fuktighet: 25 %~80 %
® Atmosfartryck: 70 kPa~106 kPa
® Effekttillforsel: inbyggt omladdningsbart litiumbatteri, spanning: 3,7 V
2) Transport och férvaringsmiljé
® Temperatur: -20 °C~+55 °C
® Relativ fuktighet: <95%
® Atmosfartryck: 50 kPa~106 kPa

3.2 Grundldggande parametrar
1)  Kalibreringsspanning: 1 mV+5 %
2) Standardkénslighet: 10 mm/mVit5 %
3)  Amplitudfrekvenskarakteristika: standard: 10 Hz; 1 Hz~20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB)
4)  Bullerniva: €30 v
5) CMRR: 260 dB
6)  Skanningshastighet: 25 mm/st5 %
7)  Provningshastighet: 250 punkt/er
8)  Hjartfrekvens matomrade: 30 bpm~300 bpm, fel: £1 bpm eller 1 %
9) Batterispanning: DC 3,7V

10) Typ av skydd mot elchock: Intern effektanordning
11) Skyddsgrad mot elchock: Typ BF tillampad del
12) Vattentdthetsgrad: IP22
13) Programversionutgava: V1.7
14) FCCID: 2ABOGPM10

Kapitel 4 Atgérdsbeskrivningar

4.1 Sketch-mapp och Komponentnamn
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4.2 53 hér anvénds den
Det finns flera matmetoder som visas pa foljande bilder

Forsiktighetsatgarder: Sakerstll att elektroden har full kontakt med huden.
4.3 Menyatgarder
1) Start
Langt tryck pa knappen on/off, det hérs ett pipljud och skiarmen blinkar. Anordningen
haller nivan av nér ingen matning gors.
2) Starta méatning
Efter start gar anordningen in i forprovningsgréanssnittet. Anvand korrekt matmetod enligt
riktlinje, EKG-vagform och hjartfrekvens visas pa displayen, som i figur 4.1. Hjartfrekvensens
berdkningsmetod: antal hjartslag utan interferens i EKG-fragment stélls som N, sedan &r
formeln for berakning av hjartfrekvens som féljer:
HR=60000/(Summa R-R-intervaller under antal (N) hjartslag/N )
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Figur 4.1 Férprovningsgranssnitt

EKG-vagform

N&r vagformen blir stabil, bérjar anordningen automatisk formell provning, nedrakningen
av provtiden langst ner i héger hérn bérjar tills ett tidsprov avslutats och fargen pa
provtiden gér 6ver till rod. Se figur 4.2. Anordningen gér in i fallgranskningsgranssnitt efter
att provningen slutférts. Granssnittet for fallgranskning visar provningens starttid och

hjartfrekvens. Se figur 4.3.
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Figur 4.3 Fallgranskningsgranssnitt

Figur 4.2 Formalprovningsgranssnitt

N&r anordningen gar in i granssnittet for fallgranskning, kommer den att visa det senast
prévade fallet. Klicka p& knappen for att granska annan fallinformation. Anordningen kan
lagra 100 bitar av fall som mest. Om den nar gransen, kommer nytt lagrat fall att tcka det
ursprungliga fallet, det som lagrades tidigast, bit for bit.

Anordningen kommer att automatiskt ga tillbaka till provningsgranssnittet fér att fortsatta,
om anvéandaren héller elektroden i bada dndar igen, nar anordningen &r i granssnittet for
fallgranskning.

3) Batteridriftsanmarkningar

Anordningen kan fortsétta att arbeta i 6ver 2 timmar nér batteriet &r fullt laddat. Batteriets
livscykel upp till 200 ganger.

Tva metoder fér laddning:

(a) Anslut anordningen till en dator med hjilp av Micro USB-kabel, laddningen &r
slutford efter cirka 2 timmar.

(b) Anvand en Micro-USB for att ansluta anordningen med en energiadapter (utstrém
>500 mA, 5V), laddningen &r slutférd efter cirka 2 timmar. .
Nar batteriet laddas, registrerar inte anordningen EKG. Foljande symbol E visar sig pa
anvandargranssnittet fér att paminna om laddningstillstdndet, anordningen kan inte
anvandas under batteriets laddning.

Batteridisplay

Nr. Indikator Beskrivning

a fullstandig effekt

b

kapacitet: 3/4

kapacitet: 1/2

kapacitet: 1/4

Om du anvénder batteriet med svag laddning
rekommenderas att du laddar om batteriet. Anordningen
stangs annars automatiskt av.

0 OEEE

4) Automatisk avstangning

Anordningen stdngs automatiskt av om inga atgarder gérs inom 1 minut.

4.4 Datorns synkroniseringsprogramdrift och Kommunikation

1) Avsedd anvandning av datorns programvara:

Datorns programvara for hantering ar avsedd att anvandas som supportprogram for barbar

EKG-anordning, Funktioner inkluderar instéllning av anordningens parametrar
(sprakinstélining och installning av inhdmtning av typer med mera), nedladdning av
EKG-data fran den barbara EKG-anordningen, datahantering.

2) Sakerhetsrad:

For att garantera vara patienters sdkerhet och for att skydda deras personliga

hélsoinformation, ger vi féljande sékerhetsrad:

a.  Automatisk skarmlasning:

Stall in skarmslackaren for att visa inloggningsskdrmen nédr den aterupptas,
forkorta intervallen mellan automatiska avloggningar nar systemet inte
utnyttjas, och rad anvéndare att logga av eller stanga ned datorn nar de gér
darifran.

b. Windows anvandare och l6senord:
® Stdll in svara I6senord, dndra dem regelbundet och vi rekommenderar att du
aktiverar Windows policy for |6senord;
® Inaktivera administratér- och anvdndarkonton; varje anvandare ska ha en
unik identitet.

c. Installera sdkerhetsprogram, virusprogram och aktivera brandvéaggar och
automatiska uppdateringar. Kor virusprogrammet regelbundet.

d. Se till att alla anordningens komponenter (andra dn borttagbara enheter) som
har personlig information &r fysiskt sdkra (dvs. Som inte kan tas bort utan
verktyg).

e. Analysprogram innehaller personlig halsoinformation och medicinska data som
behodver skyddas och hallas konfidentiella. Kopiera inte patienthélsoinformation
och medicinska data till borttagbara lagringsenheter, och om du gor det,
sdkerstall alltid enhetens fysiska sdkerhet.

f.  Vidta virusmetoder sasom virussokning av USB.enheter, innan du anvinder
USB-lagringsenheter.

g. Stang av Windows' standardtjénster sasom Fjarrskrivbord, Telnet och Fildelning.

h.  Saker miljo:

Enligt utformningen ska denna produkt anvandas i en miljé med féljande férvintade

skydd for integritet och sakerhet:
® Datorn pa vilken det dynamiska hjartanalysprogrammet &r installerat ska
vara fysiskt skyddat for att eliminera &tkomst fér obehériga anvandare;
® Externa enheter med patientdata, rapporter och loggar ska skyddas. Nar de
inte ldngre anvdnds, ska data sdkert raderas och/eller enheter sdkert
frankopplas;
® Monitorn for datorn pd vilken den bérbara EKG-monitorns program &r
installerat ska placeras i en position som begransar anvdndarens mojlighet att se
innehallet pé skarmen.

3) Datorprogram:

Anvindare kan arbeta i datorns synkroniseringsprogram i enlighet med vad som

kravs, vilket inkluderar provlage och tidsinstallning, uppladdningsfall, fallgranskning,

métning med mera.

4) Programinstallation

Kér instéliningsprogrammet sd kan du se ett fonster enligt féljande, Klicka pa

knappen "OK".

Klicka pad knappen "Nasta", om du sedan klickar pd "Bladdra...", kana du se

installationsvagen, annars ar standardinstallationsvdgen "C:\ Barbar EKG-monitor".

Klicka dter pa knappen "Né&sta" sa visas dialogrutan i fig. 4.5. Klicka pa "Bladdra...",

du kan aterstélla beteckningen i mappen Startmeny, standardmappen &r "Bérbar

EKG-monitor".
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Figur4.4 Figur 4.5

Klicka pa knappen "installera", och programmet installeras i avsedd position. N&r
installationen slutférts, klicka p& "Slut" fér att avsluta installationen, som figur 4.6
visar.

Completing the Portable ECG
Monitor Setup Wizard

Figur 4,6

5) Anvdnda program

(D Datorns synkroniseringsprogramdrift och kommunikation

For att skydda sakerheten hos patienters personliga hélsoinformation ger vi foljande

sakerhetsrad:

» Automatiskt skarmlds: Stéll in en skdrmslackare som visar inloggningsskarmen
nér den aterupptas, férkorta intervallen mellan automatiska avloggningar nar
systemet inte utnyttjas, och rad anvandare att logga av eller stinga ned datorn
nar de gar darifran;

» Anvindare kan anvdnda Windows anvandarkonton och lésenord, eller sdker
inloggning som ges av detta program (se sektionen Anvéandarhantering). Om
Windows anvandarkonton och I6senord anvénds, notera féljande tva punkter:
® Still in svara ldsenord, dndra dem regelbundet. Vi rekommenderar att
aktivera Windows |ésenordspolicier;
® Inaktivera administrators- och géstkonton. Varje anvandare bor ha en unik
identitet.

v

Installera sdkerhets- och virusprogram och aktivera brandvéagg och automatiska
uppdateringar. Kor antivirusprogrammet regelbundet;
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» Sakerstall fysisk sdkerhet for alla anordningar som lagrar personlig information
(utom borttagbara enheter) vilket innebér att de inte kan tas bort utan verktyg;

» Denna programvara innehaller personlig hélsoinformation och medicinska data

som kraver skydd och konfidentialitet. Kopiera inte patienthélsoinformation och

medicinska data till borttagbara lagringsenheter. Om kopiering gors, sdkerstall

alltid fysisk sékerhet till enheten;

Vidta virusmetoder innan USB-lagringsenheter anvéands, sdsom att sdka virus pa

USB-anordningen;

Inaktivera standardtjanster som Windows fjarrskrivbord, Telnet och fildelning;

Séker miljo:

Denna produkt &r avsedd att anvandas i en miljoé med féljande férvantade

integritets- och sdkerhetsskydd:

® Datorer pa vilka denna produktvara &r installerad ska vara fysiskt skyddad

for att forhindra atkomst for obehériga anvindare;

® Externa enheter med patientdata, rapporter och loggar ska skyddas. Nar

data inte langre anvands ska de sdkert raderas och/eller enheten tas bort sdkert;

® Displayen for datorer pa vilka denna programvara &r installerad ska sitta spa

att endast behériga anviandare kan se skarmens innehall.

@ Vvilkommen att anvinda programvaran

Nar programvaran kors for forsta gangen, visas ett popup-fonster med texten

“Welcome”. Om sidker inloggning inte aktiveras, klicka p& knappen Fortsitt i

v

Y

v

valkomstfonstret for att ga till programmets huvudgranssnitt. Om séker inloggning
aktiveras, klickar du pa knappen Fortsdtt som tar dig till granssnittet for
anvandarhanteringsfunktionen (se Anvdndarhanteringssektionen). Klicka pa knappen
Ga ut for att Iamna programvaran.
® Anvandarhantering
Denna sektion géller situationer dér séker inloggning &r aktiverad.
a. Administratorer
N&r programvaran kors for forsta gangen, visas ett fonster “Administratérer” av
standard, som anvands fér administratérkontots dndring av inloggning och l6senord.
4 Administratérens inloggning:
Ange administratorens lésenord och klicka pa knappen “Logga in”. Administratérens
standardl6senord: user2025.
Fraga om ldsenord: Nar losenordet anges felaktigt, visas en text “Fel l6senord,
vanligen ange igen”.
@ Att dndra administratorens l8senord:
Klicka p& knappen “Andra”, sedan “Nytt lésenord” och “Bekrifta lésenord”
redigeringsrutor visar sig, dar du kan ange det nya I6senordet och knappen “Logga
in” andras till knappen for “Bekrafta”.
Ange det gamla lsenordet i redigeringsrutan “Lésenord”, det nya l6senordet i “Nytt
lsenord” och “Bekrafta for att slutféra andringen av administratorens I6senord och
logga in i administratérskontot.
Anm.: I6senordet ar 8-16 teckenldngt och maste besta av bokstéver och siffror.
Fraga om lésenord:

Nr. Prompt Fel

1 Lésenordet far inte vara tomt! Inget gammalt 16senord anges.

2 Fel I6senord, vanligen ange Det gamla l6senordet har angetts
igen. fel.

3 Det nya losenordet far inte Inget nytt l6senord har angetts.
vara tomt!

4 Bekrafta I6senordet! Lésenordet har inte bekraftats.

5 Lésenordet du bekraftade var Lésenordets bekraftelse stammer

felaktigt. Vanligen ange igen! inte med det nya |6senordet.

b. Anvédndarhantering
Efter lyckad inloggning av administratdrskontot, visas ett fonster
“Anvandarhantering”, som anvands for att lagga till och radera anvéandare.

@ Ligg till Ny Anviindare:
Ange kontoinformation i motsvarande stélle och klicka pad knappen “Spara”. Nar
texten “Lyckad” anges, laggs den nya anvandaren till.
“Konto”-gréns: 1-32 tecken, bestdende av bokstéver eller siffror.

Gréns for “Lésenord” och “Bekrifta losenord”: 8-16 tecken, bestdende av bokstaver

programinstéliningarna kan du stélla in anvandarens inloggning och kéra tva alternativ.
Aktivera kdrningssignal: kryssa for detta alternativ for att visa vdlkomstfonstret efter att
programvaran slagits pa.

Aktivera anvandarinloggning: kontrollera detta alternativ foér att aktivera funktionerna
anvdndarhantering och anvandarinloggning.

Anm.: ndr du kryssar for eller av tva alternativ 6ver, visas dialogrutan “Administratérsverifiering” ,
ange sedan korrekt l6senord och klicka pa “OK” for att slutfora atgarden.

6)

Datakommunikation

Starta programmet under villkor att ingen enhet &r ansluten, det gar in pa féljande
granssnitt som visas i figur 4.7. SI3 pa enheten, satt i USB-porten, klicka pa "Ny sokning",
sedan startar programvaran for att soka enheten som visas i figur 4.8.

Figur 4.7 Figur4.8

Efter s6kning kommer anordningens information att visas i "Lista", inklusive:ID-fall,

tidslangd, kontrolltid, hjartfrekvens, som visas i figur 4.9. Klicka pa knappen "?", du kan f&

hjalp fran atgarden.

7)

8)

Figur 4.9

Atgard

® Ladda ned fall: dubbelklicka pa det fall som valts att ladda ned, eller valj flera fall,
klicka sedan pa "Ladda ned valda" for att ladda ned dessa fall, eller klicka pa "Ladda
ned alla" for att ladda ned alla fall.

® Radera fall: vlj ett fall eller flera fall, klicka sedan pa "Radera valda" fér att radera
det valda fallet, eller klicka pa "Radera alla" for att radera alla fall. For att undvika
misstag, fore radering, kommer systemet att meddela anvéndaren, systemet kommer
att radera posterna efter att du valt "Ja".

® Still in anordningens parametrar: Sprak och provtid kan stéllas in av anvandaren.
Granssnittet for att instéllning ska lyckas visas av figur 4.10.

Set Device Param
Language:|Englizh -
® 10s " 16s
" 30s Sample Time
7 Heart beat sound
[v Open Filter
Set succeeded

Figur 4.10

Datorns hanteringsprogram kan anvandas i operativsystemet WIN10/WIN11, darefter
anges kraven for datorns hardvara for att kora operativsystemet WIN10/WIN 11.

Windows10

Windows11

ukrav ukrav

Minimal konfiguration

Central processor 1 GHz eller snabbare 1 GHz eller snabbare

och siffror. Minne 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB
Feltext: Grafikkort support Direct X9 tablet support Direct X12
Nr. | Prompt Fel Kvarstaende inte mindre &n 16 GB(32 64GB
utrymme pa bit), inte mindre &n 20
1 | Gain pa ett konto och forsok igen. Inget konto har angetts. harddisk GB(64 bit)
2 Losenordet far inte vara tomt! Inget lI6senord har angetts. . UEFI 2.3.1, support UEFI. support
Firmware

Ingen bekraftelse av 16senord har
angetts.

3 | Bekréfta losenordet!

Lésenordet du bekraftade var felaktigt. | Losenordets bekraftelse stammer
Vanligen ange igen! inte med det nya l6senordet.

@ Andra Anvindarinformation:
Nar kontot redan angetts, klicka pa knappen “Spara” for att &ndra
anvandarinformationen.

@ Radera anvindare:
Valj kontot som ska raderas i kontots rullgardinslista och klicka pa “Radera” for att
ta bort det.

€ Gatillbaka till "Anvindarinloggning":
Efter att anvandarhanteringen slutférts, klicka pa knappen “OK” for att ga tillbaka till
granssnittet fér “Anvandarinloggning”.
c. Anvandarinloggning
Efter att kontot lagts till, ga vidare till funktionen “Anvandarinloggning”.
Vilj inloggningskonto och ange Isenordet, klicka sedan p& “Logga in”.
Klicka pa knappen “Administratérer” fér att aterkalla funktionen “Administraté
rsinloggning”.
Klicka pa knappen “Exit” for att stdnga programvaran.
d. Programinstallningar
Efter att du gatt in pad programmets gréanssnitt, klicka pad knappen ”n”, i det 6vre
hégre hérnet pa granssnittet for att ga in pa programinstéllningar. |

sakerhetsstart sakerhetsstart

4.5 Mobil Applikationsdrift och Kommunikation

1) Mobil App har féljande funktioner:
®  Anslut med PM10 via Bluetooth
® ladda ned falldata (datum, tid, métningens varaktighet och genomsnittlig
hjartfrekvens)
® Display lagra och granska falldata.
2) Datakommunikation
® Starta programvaran, sl pa anordningen, sedan startar programvaran for att
soka anordningen, klicka pa "PM10XXXX".
® Anordningens information visas, inklusive: tidslangd, kontrolltid, hjartfrekvens.

3) Mobil APP kan installeras i mobiltelefonen med Android- eller iOS-system.

Kapitel 5 Felsokning och Losning

Om anordningen har ett problemkonto, se féljande blad for 16sningar forst, om det inte
ingar i féljande problem och du inte kan |6sa ndgot av dem, kontakta kundtjanst.

Fel Orsak Losning

Misslyckande av start efter
18ngt tryck pa knappen on/off

Batterierna ar utslitna. | Ladda om batterierna.

Automatisk avstangning vid
anvandning av process

Batterierna ar utslitna. | Ladda om batterierna.

For hogt buller eller
hjartfrekvensen &r slumpmassig

Torka med

Din hud &r torr.
desinficeringsalkohol eller

i EKG-provningsprocessen. elektrisk salva

Sitt bekvamt, rata upp dig
for att fortsatta
provningen

En odnskad rorelse i
provningsprocessen

et och interferens

Kapitel 9 Elektromagnetisk komp:

Vigledning och tillverkarens férsakran — elek iska

for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

Provningsmiljon har Stang interferenskallan
starkt eller gor om provet i miljo
elektromagnetiskt utan elektromagnetiskt
buller. buller.

Vigledning och tillverkarens forsikran — elektromagnetisk stralning

Kunden eller anvindaren av PM10 ska sikerstilla att den anvindas i sddan miljé.

PM10 &r avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan.

1.Starta om enheten.
2.Kontrollera om
bluetooth-adaptern, eller
den mobila telefonens
bluetooth fungerar
normalt

Det gér inte att skicka

o i eller ta emot data
Misslyckande av tradlos

kommunikation

Provningsmiljon har Stdng interferenskallan
starkt eller gor om provet i miljo
elektromagnetiskt utan elektromagnetiskt
buller. buller.

Kapitel erh3ll&Transport&Lagring

6.1 Rengoring
Fore rengéring, se till att rummet &r vél ventilerat, ta bort brandfarliga och brannbara
material kring det och undvik 6ppna lagor och elkéllor med mera.
Sténg av anordningen vid rengéring och koppla fran den fran elnatet, torka sedan av héljet,
skyddsskdrmen och elektroden med en medicinsk gasvév doppad i isopropanol (70 %)
(anm.: isopropanol producerad av nagot formellt féretag kan anvdndas.) i cirka 1 minut.
Torka naturligt eller rengér med en ren och torr trasa.
Avgor om rengoringen ér tillracklig for visuell inspektion. Om du hittar flackar, upprepa
ovanstaende steg.
6.2 Underhall

1) Personal som inte utsetts av vart foretag for underhll, éppna inte instrumentfacket

sd att interna komponenter inte skadas.

2) Allt underhall av utrustning och uppgraderingar maste utféras av yrkesmassig
personal som utbildats och auktoriserats av féretaget.
3) Forhindra att vatska rinner ut i anordningen eftersom det paverkar anordningens

sdkerhet och prestanda.
4) Undvik att anvanda anordningen med haftig skakning eller stotar.
5) Placera inte féremal pa anordningen. Detta kan skada pekskdrmen.
6) Om du inte anvdnder anordningen pa en léngre tid, ladda om batteriet helt var
3:e ménad, annars kommer det att orsaka permanent skada pa batteriet.
7) Anordningen far inte underhallas medan den anvands.
6.3 Transport och Lagring
1) Anordningens transport anvander allménna transportmedel eller foljer avtalskrav.
Undvik héftiga stétar, vibration, regn och snéstank under transporteringen.
2) Lagra den forpackade anordningen i en miljé med temperatur -20 °C~+55 °C, relativ
fuktighet inte mer &n 95 %, atmosfariskt tryck 500 hPa~1060 hPa, ingen korrosionsgas och i
val ventilerad lokal.

Kapitel 7 Férklaring av symboler

Signal Beskrivning Signal Beskrivning
Se instruktionerna i Typ BF
manualen
Pulsfrekvens (bpm) Bluetooth

Batterikapacitet Effektknapp/Funktionsknapp

usB 1P22 Internationellt skydd

Gransvérde for temperatur WEEE (2012/19/EU)

Fuktighetsgrans Begransning av atmosfartryck

Auktoriserad representant i

Serienummer
Europagemenskapen

Tillverkningsdatum Tillverkare

—
—

Omtalig, hanteras varsamt Denna sida UPP

| [E @< | )| B ¢|@

"
lo’

Forvaras torrt Atervinningsbar

Anvénd inte denna
@ utrustning i lokal for
MRI-skanning.

- Atervinningsbar

C E Detta alternativ stdmmer med Regelverket (EU)2017/745 for
022 | Europaparalamentet och radet av den 5 april 2017.

Kapitel 8 Packlista

Medicinteknisk produkt

H
@ B

Importato da

Nr. Beskrivning Antal
1 Gast 1
2 USB-kabel 1
3 Bruksanvisning 1

ol

. 5 N Elek
mmande

isk milj6

PM10 anvéander endast RF-energi for sin

- interna funktion. Darfor &r dess RF-strélning
RF-stralning

Grupp 1 véldigt 1ag och det &r inte sannolikt att den
CISPR 11 . a
orsakar interferens med nérliggande
elektronisk utrustning.
PM10 passar fér anvandning i alla lokaler,
RF-stralning Klass B inklusive hushéll och de som direkt ansluts

CISPR 11 till ett lagspanningsnatverk som férser

byggnader fér hushallssyften.

Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET -
for UTRUSTNING eller SYSTEM som inte &r LIVSSTODJANDE

i mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och PM10

PM10 &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av PM10 kan bidra till att
forhindra elektromagnetisk storning genom att upprétthalla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och PM10 enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

q5md

Vigledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

PM10 &r avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvindaren av PM10 ska sikerstilla att den anvénds i sddan miljé.

Sep and i enlighet med sind ol
maxima.l' (m)
uteffekt for
sindaren 80MHz till 800 MHz 800MHz till 2,7 GHz
(w) {3.5} 7
d=|=2 P |z
; ol
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 sandare som bedéms vid en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m) uppskattas med hjélp av
den ekvation som é&r tillamplig for sindarens frekvens, dar P motsvarar
sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas separationsavstandet for det hégre
frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkar absorption och aterspegling fran strukturer, féremal och personer.

X IEC 60601- Efterl | Elektr isk
Immunitetstest N S .
testniva niva miljo-vagledning
Golven ska vara av trg,
Elektrostatisk betong eller keramiska
urladdning +8 kV kontakt +8 kV kontakt plattor. Om golvet &r tickt
(ESD) +15 kV luft +15 KV Iuft med syntetiskt material, ska
|EC 61000-4-2 den relativa fuktigheten
vara minst 30 %.
Magnetfalt for . .
strémfrekvens Nateffekteps kvalitet sk.a
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m vara aY typisk lft?tnmer5|ell
eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-8
0OBS

Vagledning och tillverkarens forsdkran— elektromagnetisk immunitet — for UTRUSTNING

och SYSTEM som inte &r LIVSSTODJANDE

Vigledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

PM10 &r avsedd foér anvandning i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av PM10 ska sédkerstélla att den anvands i sddan miljé.

Immunite EC Efterlevnad Elektromagnetisk
tstest 6060.1-te sniva miljo-véagledning
stniva
Bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning ska
anvandas inte ndrmare nagon som
helst del av PM10, inklusive kablar,
dn det rekommenderade
separationsavstandet som
Strélad RF 10V/m 10V/m beriknats av ekvationen som
IEC 80 MHz tillampas for sandarens frekvens.
61000-4-3 till Rekommenderat
2,7 GHz separationsavstand
e
Ey

80MHz till 800 Hz

a :[EL}/F
! 800MHz till 2,7 GHz

Dar P &r vardet for sandarens
maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och &r det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Féltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som bestams av en
elektromagnetisk faltstudie,® ska
vara mindre &n efterlevnadsnivan i
varje frekvensomrade.®
Interferens kan intréffa i narheten
av utrustning som dr markerad
med féljande symbol:

()

A

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas det hogre frekvensomradet.
ANM. 2 Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkar absorption och aterspegling fran strukturer, féremal och personer.

? Faltstyrkor fran fasta sdndare, sdsom basstationer for radio, (mobila/sladdiésa)
telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och
TV-sdndning kan inte forutsdgas teoretiskt med precision. For att bedéma den
elektromagnetiska omgivningen till foljd av fasta RF-séndare, ska en elektromagnetisk
féltstudie dvervigas. Om den uppmétta féltstyrkan pa den plats dar PM10 anvands
Sverstiger den tillimpliga RF-6verensstimmelsesnivan ovan, bor PM10 observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda upptécks, kan extra metoder behévas,
sasom omriktning eller omplacering av PM10.

5| frekvensomradet pa 150 kHz till 80 MHz, ar filtstyrkan mindre &n 3V/m.

i mellan barbar och mobil

B,

fér inte bortskaffas med annat hushéllsavfall.
Anvédndarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en
uppsamlingsplats, som anges fér Gtervinning av elektriska och elektroniska utrustningar

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tilldmpar standard garanti  B2B Gima pa 12 manader
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