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Foreword 

Thank you very much for purchasing the PM10 Portable ECG Monitor. 
This user manual introduces detail product information about its character, 
requirement, structure, performance, specification, appropriate methods of 
transportation, usage, operation, repair, maintenance and storage, and safety 
measures of how to protect the operator and product. Please read details in the 
following chapters. 
Please read the user manual carefully before using the product and strictly follow its 
regulations to operate. The user manual indicates the operations that users need to 
pay much attention to, that may lead to abnormality, or may danger to the device or 
human body during using. Our company will not response the security, reliability and 
performance for any abnormality or device and human body damage caused by not 
following this user manual to use, maintain and store, nor provide free service for 
any situations above. 
We apologize for the content in the manual is subject to change according to product 
upgrades without notice. 
The product is reusable as a medical instrument. 
Federal law restricts the device to sale by or on the order of a physician. 
Please read the user manual carefully prior to use. 
Warning: 
 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 ISO 109931 
“Biometric Evaluation of Medical Devices” Part 1”Evaluation and Testing”, and it 
has passed the recommened biocompatibility test in accordance with the ISO 
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 

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. To respond 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. 

4) Do not use or store the device in the following ambient conditions: 
 Near fires or open flames 
 Locations exposed to strong vibration 
 Locations exposed to strong electromagnetic fields 

5) Do not disinfect the device in autoclave or gas sterilizer. 
6) Such as skin allergies or skin damage, do not use this device. 
7) The device service lift is 3 years. Do not throw away the device and accessories 

when they can't work. If the device needs to dispose, it should meet the local 
laws and regulations requirement. 

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

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  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. 
 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 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 ℃～+40 ℃ 
 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 ℃～+55 ℃ 
 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 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Scanning speed: 25 mm/s±5% 
7) Sampling rate: 250 dots/s 
8) HR measurement range: 30 bpm～300 bpm, error: ±1 bpm or 1% 
9) Battery Voltage: DC 3.7 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) FCC ID: 2AB0GPM10 

Chapter 4 Operation Directions 

4.1 The Sketch Map and Components Name 

 

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

             

        

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 ) 

   

Figure 4.1 Pre-sample Interface 

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. 

                  

Figure 4.2 Formal Sample Interface    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 

b  capacity: 3/4 

c  capacity: 1/2 

d  capacity: 1/4 

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

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) PC software : 
Users can operate in the PC synchronous software according to necessary, which 
including sample mode and time setting, upload case, case review, measurement, etc. 
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". 

    

Figure 4.4                           Figure 4.5 

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. 

  
Figure 4.6 

5) Use the Software 
① 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. 

② 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. 
③ 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. 

Heart rate 

Sample time 

ECG waveform 

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


 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. 

2 
Password error, please re-enter. The old password is input 

incorrectly. 

3 
The new password cannot be 
empty! 

No new password is input. 

4 
Please enter a confirmation 
password! 

No confirmation password is 
input. 

5 
The confirmation password you 
entered is incorrect. Please 
re-enter it! 

The confirmation password is not 
consistent with the new 
password. 

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

 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: 

No. Prompt Error 

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

2 Password cannot be empty! No password is input. 

3 
Please enter a confirmation password! No confirmation password  is 

input. 

4 

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

The confirmation password  is 
not consistent with the new 
password. 

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

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

 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“ ”,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. 
 

 

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. 

 
Figure 4.10 

8) 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. 

 
Windows10 system 
hardware requirements 

Windows11 system 
hardware requirements 

Minimum configuration 

Central 
processor 1 GHz or faster 1GHz or faster 

Memory 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 

Graphics card support Direct X9 tablet support Direct X12 
Residual space of 
hard disk  

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

64GB  

Firmware UEFI 2.3.1, support safety 
start 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 Solution 

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

Problem Cause Solution 
Start-up failure after 
long press the on/off 
button 

The batteries are worn 
out. 

Please recharge the 
batteries. 

Automatically shut down 
in using process 

The batteries are worn 
out. 

Please recharge the 
batteries. 

The noise is too big or 
the heart rate is random 
in ECG sample process. 

Your skin is dry. Wipe them with disinfectant 
alcohol or electric salve 

There is unwanted 
movement in sample 
process 

Please comfortably sit, draw 
yourself up to carry on 
sample 

The sample environment 
has strong 
electromagnetic noise. 

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

Wireless communication 
failure 

Unable to send or 
receive data 

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

The sample environment 
has strong 
electromagnetic noise. 

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

 
Chapter 6 Maintenance&Transportation&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 

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 ℃～+55 ℃, 
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 

  

Chapter 8 Packing List 
 

No. Description Quantity 
1 Host  1 
2 USB cable 1 

3 User Manual 1 
 

Chapter 9 Electromagnetic Compatibility and Interference 

Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic emissions- 
for all EQUIPMENT and SYSTEMS  

 
Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic emission 

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. 

Emission test Compliance Electromagnetic environment – guidance 

RF emissions 
CISPR 11 

Group 1 

The PM10 uses RF energy only for its internal 
function. Therefore, its RF emissions are very 
low and are not likely to cause any 
interference in nearby electronic equipment. 

RF emission 
CISPR 11 

Class B 

The PM10 is suitable for use in all 
establishments, including domestic and 
those directly connected to a low voltage 
power supply network which supplies 
buildings used for domestic purposes. 

Guidance and manufacturer’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 
test level 

Complian
ce level 

Electromagnetic environment - 
guidance 

Electrostatic 
discharge 

±8 kV 
contact 

±8 kV 
contact 

Floors should be wood, concrete 
or ceramic tile. If floor are 

(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±15 kV air ±15 kV air covered with synthetic material, 
the relative humidity should be at 
least 30%. 

Power 
frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
Mains power quality should be 
that of a typical commercial or 
hospital environment. 

NOTE    

Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic immunity –for EQUIPMENT 
and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING 

Guidance and manufacturer’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 
test level 

Complian
ce level 

Electromagnetic environment - 
guidance 

 
 
 
 
 
 
Radiated RF 
IEC 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
80 MHz to 
 2.7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10 V/m 

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 

Pd
E 













=

1

5.3 80 MHz to 800 Hz 

P
E

d











=

1
7 800 MHz to 2.7 

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,a 
should be less than the 
compliance level in each 
frequency range.b 
Interference may occur in the 
vicinity of equipment marked 
with the following symbol: 
 

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

a 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. 
b In the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, the field strength is less than 3V/m. 

 
 Recommended separation distances between 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 
maximum 

output 
power of 

transmitter 
(W) 

Separation distance according to frequency of transmitter 
(m) 

80 MHz to 800 MHz 

 

800 MHz to 2.7 GHz 

 

0.01 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.74 

1 1.17 2.33 

10 3.69 7.38 

100 11.67 23.33 

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. 

Signal Description Signal Description 

 
Refer to instruction 
manual/booklet  

Type BF 

 
Pulse rate (bpm) 

 
Bluetooth 

 Battery capacity 
 

Power button/Function button 

 USB IP22 International Protection 

 
Temperature limitation 

 
WEEE (2012/19/EU) 

 
Humidity limitation 

 
Atmosperic pressure limitation 

 
Serial number   

Authorized representative in 
the European Community 

 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. 
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Avant-propos 

Nous vous remercions d'avoir acheté l’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 à protéger 
l’utilisateur 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 prêter une attention particulière, car 
elles pourraient entraîner des dysfonctionnements ou présenter un danger pour le 
dispositif ou le corps humain pendant l’utilisation. Notre société décline toute 
responsabilité quant à la sécurité, la fiabilité et les performances du dispositif en cas 
de dysfonctionnement ou de dommages causés à ce dernier ou des lésions causées 
au corps humain, résultant du non-respect des instructions de ce mode d’emploi 
concernant l'utilisation, l’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’être modifié sans préavis en fonction des mises à 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 à jour du micrologiciel. Si un utilisateur télécharge des logiciels ou des 
mises à jour du micrologiciel via d'autres canaux non autorisés, cela entraînera 
des risques liés à la cybersécurité. Notre société décline toute responsabilité 
concernant les conséquences qui pourraient en découler. 

 Toute intervention d’entretien et toute mise à niveau future du dispositif 
doivent être effectuées par du personnel dument formé et autorisé par notre 
société. Le remplacement des batteries par du personnel insuffisamment formé 
peut entraîner des risques (tels qu'une surchauffe, un incendie ou une 
explosion). Pour l’entretien, il convient d’utiliser les pièces d’origine. Le schéma 
de principe et la liste des composants ne peuvent être fournis qu'au centre de 
service ou au personnel de maintenance désigné par notre société. Toute 
modification de cet équipement est interdite. 

 L’utilisateur doit tenir compte de la durée de vie de la batterie et la mettre au 
rebut conformément à 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 ISO 
10993-1 « Évaluation biologique des dispositifs médicaux », Partie 1 
« Évaluation et essais au sein d'un processus de gestion du risque », et il a passé 
avec succès le test de biocompatibilité recommandé conformément à la norme 
ISO 10993-1. Les utilisateurs allergiques au silicone, au TPU, au TPE et à l’ABS ne 
doivent pas utiliser ce produit. 

 Non compatible avec les équipements IRM ! 
Ne pas utiliser l'appareil en présence de machines IRM.  
 La présence dans le dispositif de matières ferromagnétiques pouvant être 

attirées par le noyau magnétique de l’équipement d’IRM peut en effet 
transformer le dispositif en un projectile risquant de causer des lésions 
corporelles. 

 Des brûlures et lésions causées par la chaleur peuvent se vérifier à 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'IRM. 

 Tout accident grave survenu en relation avec l'appareil doit être signalé au 
fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur 
et/ou le patient est établi. 

 Date de publication : voir l’étiquette. 

Ce manuel d’utilisation contient des informations exclusives protégées par le droit 
d’auteur. Tous droits réservés. Toute reproduction, adaptation ou traduction, même 
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 l’entreprise. 
2. Fournir les services de spécification, de débogage et de formation conformément 

au contrat. 
3. Fournir une garantie d’un an et assurer l’entretien du produit après la période de 

garantie conformément au contrat. 
4. Répondre en temps utile aux demandes des utilisateurs. 

Chapitre 1 Mises en garde 
1.1 Mises en garde générales 

1) Ne pas utiliser le dispositif dans des endroits exposés à des températures ou à une 
humidité élevées. Utiliser le dispositif à une température comprise entre 5 et 
40 °C et à une humidité relative comprise entre 25 % et 80 %. 

2) Ne pas laver le dispositif avec de l’eau. 
3) Le temps de préparation est de 30 minutes maximum, à condition que : 
 le produit soit réchauffé depuis la température minimale de stockage jusqu'à 
ce qu'il soit prêt à l'emploi à une température ambiante de 20 °C ; 
 le produit soit refroidi depuis la température maximale de stockage jusqu'à 
ce qu'il soit prêt à l'emploi à une température de 20 °C. 

4) Ne pas utiliser ou stocker le dispositif dans les conditions ambiantes suivantes : 
 à proximité de feux ou de flammes nues 
 dans des endroits exposés à de fortes vibrations 
 dans des endroits exposés à de forts champs électromagnétiques 

5) Ne pas désinfecter le dispositif dans un autoclave ou un stérilisateur à gaz. 
6) Ne pas utiliser ce dispositif en cas d'allergies cutanées ou de lésions 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 être mis au rebut, 
cela doit se faire conformément aux lois et réglementations locales. 

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

9) Ne pas utiliser plusieurs appareils sans fil connectés au produit en même temps. 
10) Ce dispositif ne présente aucune contre-indication. 
11) Les paramètres affichés par l’ECG doivent être 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 entraîner une asphyxie ou des lésions aux 
organes (notamment l’œsophage et l’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 sèche, l’essuyer avec de l'alcool désinfectant ou une pommade 

conductrice pour améliorer la conductivité. 
2) Il 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 à la peau et être 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.) Lorsque la batterie est en 
charge, le dispositif n'enregistre pas l’ECG. Le symbole  s’affiche sur l’interface 
utilisateur pour signaler l’état de charge ; le dispositif ne peut pas être utilisé 
pendant la charge de la batterie. 

2) Conserver le produit dans un environnement frais et à l’abri de la lumière si l’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 où se trouvent des objets 
inflammables, tels que des anesthésiques. 

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

5) Les parties conductrices des ÉLECTRODES et des connecteurs associés aux 
PARTIES APPLIQUÉES DE TYPE BF, y compris l’ÉLECTRODE NEUTRE, ne doivent pas 
entrer en contact avec d’autres parties conductrices, y compris la terre. 

1.4 Mises en garde relatives à la CEM 
1) Tenir compte des effets liés à la compatibilité électromagnétique lors de 

l’utilisation du dispositif, car celui-ci peut être perturbé par des appareils RF 
portables ou mobiles à forte émission électromagnétique. 

2) Cet équipement doit être mis en service conformément aux informations fournies 
dans les documents joints à celui-ci. 

3) Les équipements de communication sans fil peuvent affecter cet équipement et 
doivent être maintenus à une distance d d’au moins de l'équipement. La distance 
d est calculée par le fabricant à partir de la colonne 800 MHz à 2,5 GHz du 
tableau 5 ou du tableau 6 de la norme CEI 60601-1-2. 

1.5 Instructions relatifs aux RF 
Ce dispositif est conforme à la Partie 15 des Règles de la FCC. L’utilisation est soumises aux 
deux conditions suivantes : 

A. Ce dispositif ne doit pas causer d’interférences nuisibles ; 
B. Ce dispositif doit accepter toute interférence reçue, y compris des interférences 

pouvant causer des fonctionnements indésirables. 

 Tout changement ou toute modification qui ne serait pas explicitement approuvé par 
la partie responsable de la conformité, pourrait invalider la faculté de l’utilisateur à 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 
à 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 conçu et fabriqué de manière à ne pas dépasser les limites d’exposition à 
l’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 à la 
suite d'une évaluation périodique et approfondie d’études scientifiques. Ces normes 
prévoient une marge de sécurité importante destinée à garantir la sécurité de toutes les 
personnes, quels que soient leur âge ou leur état de santé. 
Le dispositif a été testé et déclaré conforme aux limites applicables aux dispositifs 
numériques de Classe B conformément à la Partie 15 des Règles de la FCC. Ces limites ont 
été fixées afin d'assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans 
un équipement résidentiel. Ce dispositif génère, 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 à la réception radio ou télévision, ce qui peut être 
constaté en éteignant et en rallumant le dispositif, l’utilisateur est invité à essayer 
d’éliminer les interférences en prenant une ou plusieurs des mesures suivantes : 

A. Réorienter ou déplacer l'antenne réceptrice. 
B. Augmenter la distance entre le dispositif et le récepteur. 
C, Brancher le dispositif à 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. 

 Une distance minimale d'au moins 0,2 m entre ce dispositif et toute personne doit 
être garantie afin de respecter les normes d'exposition aux radiofréquences. 
1.6 Qualité de service et sécurité 
Grâce à 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 l’électrocardiographe ECG de 
poche, il est nécessaire de saisir les instructions de communication adéquates. Ainsi, tout 
accès non autorisé aux données ECG est empêché. 
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, RÉPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE 
Site Web : http: //www.contecmed.com 

Tél : +86-335-8015430 
Fax : +86-335-8015588 
Service Après-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. Être capable de lire et de comprendre le contenu du mode d'emploi ; 
2. Être capable de distinguer les parties du corps suivantes : thorax, paume 

gauche/droite, membre supérieur et membre inférieur. 

Chapitre 2  Introduction 

2.1 Mode d'emploi 
Cet électrocardiographe ECG de poche est conçu pour un usage familial et individuel. 

Il représente un atout précieux pour les membres de la famille dans la prévention des 
maladies cardiovasculaires. Grâce à son utilisation simple, ce dispositif permet 
d’enregistrer et d’afficher le tracé ECG et la fréquence cardiaque de l'utilisateur à tout 
moment et en tout lieu. 
2.1.1 Utilisation prévue 

Ce dispositif sert à surveiller et à enregistrer le tracé ECG et la fréquence cardiaque de 
l’utilisateur ; il peut être utilisé à domicile. 
2.1.2 Utilisateurs prévus  

Utilisateurs à 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 l’état de leur cœur 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 à l’aide d’électrodes ECG. 
Après amplification et filtrage, le signal est converti en signal ECG numérique qui est 
envoyé à une mémoire et à 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, à tout moment et en 

tout lieu. 
3) Batterie lithium rechargeable haute capacité intégrée, permettant d'enregistrer 

en continu 200 tracés ECG après une seule charge. 
4) Mesure des intervalles QRS et de l’ESV. 

Chapitre 3 Principales instructions techniques 
3.1 Environnement de travail standard 

1) Conditions d’utilisation 
 Température : +5 ℃ +40 ℃ 
 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 ℃ +55 ℃ 
 Humidité relative : ≤95% 
 Pression atmosphérique : 50 kPa～106 kPa 

3.2 Paramètres fondamentaux 
1) Tension d’étalonnage : 1 mV±5% 
2) Sensibilité standard : 10 mm/mV±5 % 
3) Caractéristique de l’amplitude de fréquence : standard : 10 Hz ; 1 Hz～20 Hz ; 
(+0.4 dB, -3 dB) 
4) Niveau sonore : ≤30 μV 
5) CMRR : ≥60 dB 
6) Vitesse de numérisation : 25 mm/s±5% 
7) Taux d'échantillonnage : 250 points/s 
8) Plage de mesure de la fréquence cardiaque : 30 bpm～300 bpm, erreur : ±1 bpm 
ou 1% 

9) Tension de la batterie : CC 3,7V  
10) Type de protection contre les décharges électriques : Dispositif d’alimentation 
interne 
11) Degré de protection contre les décharges électriques : Pièces appliquées 
sécurisées de type BF 
12) Indice d’étanchéité : IP22 
13) Version du logiciel : V1.7 
14) Identifiant FCC : 2AB0GPM10 

Chapitre 4 Instructions d’utilisation 

4.1 Schéma et nom des composants 

 

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

             

        

Attention : Veiller à ce que l’électrode soit en contact total avec la peau. 

4.3 Utilisation du menu 
1) Démarrage 
Appuyer longuement sur le bouton marche/arrêt jusqu’à entendre un bip et l'écran 
s'allumera. Le dispositif reste éteint lorsqu’il n’effectue pas de mesure. 
2) Lancer une mesure 
Après 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 à l’écran, comme illustré à 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 = 60 000 / (somme des intervalles R-R pendant le nombre (N) de battements cardiaques / N) 

   

Figure 4.1 Interface de pré-échantillonnage 

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

                  

Figure 4.2 Interface d’échantillonnage formel    Figure 4.3 Interface d’examen des cas 

Lorsque le dispositif passe à l’interface d’examen des cas, il affiche le dernier cas échantillonné. 
Cliquer sur le bouton pour consulter les informations relatives à d’autres cas. Le dispositif peut 
stocker jusqu’à 100 cas. Si la limite est atteinte, les nouveaux cas enregistrés remplaceront 
progressivement les cas initiaux, en commençant par les plus anciens. 
Le dispositif passera automatiquement à l’interface d’échantillonnage pour continuer si 
l’utilisateur tient à nouveau l’électrode par ses deux extrémités alors que le dispositif se 
trouve dans l’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 
complètement chargée. La durée de vie de la batterie peut atteindre 200 cycles. 

Deux méthodes de recharge : 
(a) Connecter le dispositif à un ordinateur à l’aide d’un câble Micro USB ; la 

recharge est terminée après environ 2 heures. 
(b) Utiliser un câble Micro USB pour connecter le dispositif à un adaptateur secteur 

(courant de sortie > 500 mA, 5 V) ; la recharge est terminée après environ 2 heures. 
Lorsque la batterie est en charge, le dispositif n'enregistre pas l’ECG. Le symbole  
s’affiche sur l’interface utilisateur pour signaler l’état de charge ; le dispositif ne peut 
pas être utilisé pendant la charge de la batterie. 
Affichage de la batterie 

N° Indicateur Description 

a  Pleine charge 

b  Capacité : 3/4 

c  Capacité : 1/2 

d  Capacité : 1/4 

e  
Si la batterie est faible, il est recommandé de la 
recharger. Le dispositif s’éteindra automatiquement. 

4) Arrêt automatique 
Le dispositif s’éteindra automatiquement si aucune opération n’est effectuée 
pendant 1 minute. 
4.4 Fonctionnement et communication du logiciel de synchronisation avec PC 
1) Utilisation prévue du logiciel du PC : 
Le logiciel de gestion PC est destiné à servir de logiciel d'accompagnement pour les 
appareils ECG portables. Ses fonctions comprennent le réglage des paramètres du 
dispositif (choix de la langue, sélection des types d’acquisition, etc.), le téléchargement 
des données ECG depuis le dispositif ECG de poche et la 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 : 
a. Verrouillage automatique de l’écran : 

Configurer l’économiseur d’écran pour qu’il affiche l’écran de login lorsqu’il 
reprend, raccourcir l’intervalle entre les déconnexions automatiques lorsque le 
système est inactif et conseiller aux utilisateurs de se déconnecter ou d'éteindre 
l’ordinateur lorsqu’ils quittent l’entreprise. 

b. Utilisateur et mot de passe Windows : 
 Adopter des mots de passe complexes, les changer régulièrement, 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 à jour automatiques. Exécuter régulièrement le logiciel antivirus. 

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

e. Le logiciel d'analyse contient des informations personnelles sur la santé et des 
données du dossier médical qui doivent être 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 l’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 à distance, 
Telnet et le partage de fichiers. 

h. Environnement sécurisé : 
Par sa conception, ce produit doit être utilisé dans un environnement présentant les 
garanties suivantes en matière de confidentialité et de sécurité : 

 L’ordinateur sur lequel le logiciel d'analyse cardiaque dynamique est installé doit 
être protégé physiquement afin d'empêcher l'accès par des utilisateurs non établis ; 
 Les supports externes contenant les données des patients, les rapports et 
les journaux doivent être protégés. Lorsqu’ils ne sont plus utilisés, les données 
doivent être effacées en toute sécurité et/ou les supports doivent être 
débranchés en toute sécurité ; 
 L’écran de l’ordinateur sur lequel le logiciel « Portable ECG Monitor » est 
installé doit être placé de manière à limiter la capacité de l’utilisateur à voir ce 
qui s’affiche à l’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 l’heure, le 
téléchargement de cas, l’examen de cas, les mesures, etc. 
4) Installation du logiciel 
Lancer le programme d’installation ; une fenêtre comme celle ci-dessous s’affiche. 
Cliquer sur le bouton « OK ».   
Cliquer sur le bouton « Next » (Suivant), puis, si l’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 boîte 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 à l’emplacement 
indiqué. Une fois l’installation terminée, cliquer sur « Finish » (Terminer) pour la 
clôturer, comme illustré à la figure 4.6. 

  
Figure 4.6 

5) Utilisation du logiciel 
① Fonctionnement et communication du logiciel de synchronisation côté 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 l’écran : Configurer l’économiseur d’écran pour 

afficher l’interface de connexion lorsque qu’elle est réactivée ; réduire l’intervalle 
pour la déconnexion automatique quand le système est inactif et conseiller aux 
utilisateurs de se déconnecter ou d’éteindre l’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 régulièrement. 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 à jour automatiques. Exécuter régulièrement le logiciel antivirus ;   

 Assurer la sécurité physique de tous les dispositifs (à l’exception des supports 
amovibles) servant à stocker des informations à caractère personnel, c’est-à-dire 
qu’ils ne peuvent pas être retirés sans outils ; 

 Ce logiciel contient des données de santé et des dossiers médicaux personnels 
qui doivent être protégés et rester confidentiels. Ne pas copier des informations 
relatives à 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 à tout moment ;   

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

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

 Environnement sécurisé : 
Ce produit est conçu pour être utilisé dans un environnement présentant les 
garanties suivantes en matière de confidentialité et de sécurité :  
 Les ordinateurs sur lesquels ce logiciel est installé doivent être protégés 
physiquement afin d'empêcher tout accès par des utilisateurs non autorisés ;   
 Les supports externes contenant les données des patients, les rapports et 
les journaux doivent être protégés. Lorsque ces supports ne sont plus utilisés, 
les données conetnues doivent être effacées en toute sécurité et/ou les 
supports doivent être déconnectés en toute sécurité ;   
 L’écran des ordinateurs sur lesquels ce logiciel est installé doivent être positionnés 
de manière à ce que seuls les utilisateurs autorisés puissent voir son contenu. 

② Bienvenue dans le mode d’emploi du logiciel 
Lorsque le logiciel est lancé pour la première fois, une fenêtre « Accueil » s’affiche 
pour inviter à continuer. Si la connexion sécurisée n'est pas activée, cliquez sur la 
touche Continue (Continuer) dans la fenêtre d'accueil pour accéder à l'interface 
principale du logiciel. Si la connexion sécurisée est activée, cliquer sur la touche 
Continue (Continuer) pour accéder à 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. 
③ Gestion des utilisateurs 
Cette section s'appliquent aux situations où la connexion sécurisée est activée. 
a. Administrateurs 
Lorsque le logiciel est lancé pour la première fois, une fenêtre « 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. 

 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 l'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 à 16 caractères et être composé de 
chiffres et de lettres. 

Message d’erreur : 
N° Message Erreur 

1 Le mot de passe ne peut pas 
être vide ! 

Aucun ancien mot de passe saisi. 

2 Erreur de mot de passe, 
réessayer. 

L’ancien mot de passe saisi est incorrect. 

3 Le nouveau mot de passe ne 
peut pas être vide ! 

Aucun nouveau mot de passe n’a été 
saisi. 

4 Merci de saisir un mot de 
passe de confirmation ! 

Aucun mot de passe de confirmation 
n’a été saisi. 

5 

Le mot de passe de 
confirmation qui a été saisi est 
incorrect. Merci de la saisir à 
nouveau ! 

Le mot de passe de confirmation ne 
correspond pas au nouveau mot de 
passe. 

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

 Ajouter un nouvel utilisateur :  
Saisir les informations relatives au compte dans les emplacements correspondants et 
cliquer sur le bouton « Enregistrer ». Lorsque le message « Succès » s'affiche, le nouvel 
utilisateur est ajouté avec succès. Limite du « compte » : 1-32 caractères, comprenant des 
lettres ou des chiffres. Limite du « mot de passe » et du « mot de passe de confirmation » : 
8-16 caractères, comprenant des lettres et des chiffres. 
Messages d’erreur : 

N° Message Erreur 

1 Saisir un compte et réessayer. Aucun compte n’a été saisi. 

2 Le mot de passe ne peut pas être 
vide ! 

Aucun mot de passe n’a été saisi. 

3 Merci de saisir un mot de passe de 
confirmation ! 

Aucun mot de passe de 
confirmation n’a été saisi. 

4 
Le mot de passe de confirmation qui a 
été saisi est incorrect. Merci de la saisir 
à nouveau ! 

Le mot de passe de confirmation ne 
correspond pas au nouveau mot de 
passe. 

 Modifier des informations sur l’utilisateur :  
Si le compte existe déjà, cliquer sur le bouton « Enregistrer » pour modifier les 
informations de l'utilisateur. 

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

 Revenir à « Login utilisateur » :  
Une fois la gestion des utilisateurs terminée, cliquer sur le bouton « OK » pour revenir à la 
page d’accueil « Login utilisateur ». 
c. Login utilisateur 
Une fois l’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. Paramètres du logiciel 
Une fois dans l’interface du logiciel, cliquer sur le bouton «  » situé dans le coin 
supérieur droit de l’interface pour accéder à l’interface des paramètres du logiciel. Dans 
l'interface des paramètres 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 fenêtre 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 boîte de 
dialogue « Administrators Verification » (« Vérification des administrateurs ») s’affiche. 
Saisir alors le mot de passe correct et cliquer sur « OK » pour terminer l’opération. 
6) Communication de données 
Lancer le logiciel alors qu’aucun dispositif n’est connecté ; l’interface illustrée à la Figure 
4.7 s’affichera. Allumer le dispositif, le connecter au port USB, cliquer sur « New search » 
(Nouvelle recherche) ; le logiciel commence alors à rechercher le dispositif, comme illustré 
à la 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 : l’ID de la session, la durée, l'heure de la mesure, la 
fréquence cardiaque, comme illustré à la Figure 4.9. Cliquer sur le bouton « ? » pour 
obtenir de l’aide sur le fonctionnement. 

 

Figure 4.9 
7) Fonctionnement 

 Téléchargement d'un cas : double-cliquer sur le cas que l’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 système demande confirmation à l’utilisateur ; les 
enregistrements seront supprimés après avoir sélectionné « yes » (Oui). 
 Régler les paramètres du dispositif : L’utilisateur peut définir la langue et la durée 

d’échantillonnage. L’interface permettant de définir ces paramètres est illustrée à la Figure 
4.10. 

 
Figure 4.10 

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

 
Exigences matérielles du 
système Windows 10 

Exigences matérielles du 
système Windows 11 

Configuration minimum 

Processeur 
central 

1 GHz ou plus rapide 1 GHz ou plus rapide 

Mémoire 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 

Carte graphique 
Prend en charge la tablette 
DirectX 9 

Prend en charge Direct 
X12 

Espace résiduel 
du disque dur  

Au minimum 16 GB(32 bit), 
au minimum 20 GB(64 bit) 

64GB  

Firmware 
UEFI 2.3.1, compatible avec 
démarrage de sécurité 

UEFI、compatible avec 
démarrage de sécurité 

4.5 Fonctionnement et communication de l’application mobile 
1) L’application 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 à rechercher 
le dispositif ; cliquer sur « PM10XXXX ». 
 Les informations relatives au dispositif s’affichent, notamment : la durée, 
l’heure du contrôle et la fréquence cardiaque. 

3) L’application mobile peut être installée sur un téléphone portable équipé du 
système Android ou iOS. 

Chapitre 5 Recherche de pannes et solutions 

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

Problème Cause Solutions 

Échec du démarrage 
après une pression 
longue sur le bouton 
marche/arrêt 

Les batteries sont 
usées. Recharger les batteries. 

Arrêt automatique 
pendant l'utilisation 

Les batteries sont 
usées. Recharger les batteries. 

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

Votre peau est sèche. 
L’essuyer avec de l'alcool 
désinfectant ou une pommade 
conductrice 

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

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

L’environnement de 
prise d’échantillon 
présente un fort bruit 
électromagnétique. 

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

Échec de la 
communication sans fil 
 

Impossible d'envoyer 
ou de recevoir des 
données 
 

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

L’environnement de 
prise d’échantillon 
présente un fort bruit 
électromagnétique. 

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

 
Chapitre 6 Entretien, transport et conservation 

6.1 Nettoyage  
Avant tout nettoyage, s'assurer que la pièce est bien ventilée, enlever les matériaux 
inflammables et combustibles à proximité, et éviter toute flamme nue ainsi que toute 
source d’alimentation électrique, etc. 
Lors du nettoyage, éteindre le dispositif et le débrancher de l’alimentation électrique, puis 
essuyer successivement le boîtier, l’écran de protection et l'électrode à l’aide d'une gaze 
médicale imbibée d’isopropanol (70 %) (remarque : tout isopropanol produit par une 
entreprise reconnue peut être utilisé) pendant environ 1 minute. Les laisser sécher à 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 l’entretien désigné par notre société ne doit pas 
ouvrir le boîtier du dispositif afin d’éviter d’endommager les composants internes. 

2) Toute opération d’entretien ou de mise à niveau du matériel doit être effectuée 
par des professionnels formés et agréés par la société. 

3) Éviter toute infiltration de liquide dans le dispositif, car cela pourrait nuire à sa 
sécurité et à ses performances. 

4) Le dispositif ne doit pas être soumis à des secousses violentes ni à des chocs. 
5) Ne pas poser d’objets sur le dispositif. Cela pourrait endommager l’écran tactile. 
6) Si le dispositif n’est pas utilisé pendant une longue période, recharger 

complètement la batterie tous les 3 mois, faute de quoi celle-ci subira des 

dommages irréversibles. 
7) Le dispositif ne doit pas faire l’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. Éviter les chocs, les vibrations, les 
éclaboussements d'eau et de neige violents pendant le transport. 

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

Chapitre 7 Explication des symboles 

  
Chapitre 8 Liste de colisage 
 

N° Description Quantité 
1 Hôte  1 

2 Câble USB 1 
3 Mode d'emploi 1 

 
Chapitre 9 Compatibilité électromagnétique et interférences 

Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions électromagnétiques 
Pour tous les ÉQUIPEMENTS et SYSTÈMES  

 
Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions électromagnétiques 

Le modèle PM10 est prévu pour être utilisé dans l'environnement électromagnétique 
décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du PM10 doit s’assurer qu’il est utilisé dans 
un environnement respectant ces indications. 

Test émissions Conformité Environnement électromagnétique – 
indications 

Émissions RF 
CISPR 11 

Groupe 1 

Le PM10 utilise l'énergie RF uniquement pour 
son fonctionnement interne. Par conséquent, 
ses émissions RF sont très faibles et ne peuvent 
pas causer d'interférences avec des appareils 
électroniques à proximité. 

Émission 
d’ondes radio 

CISPR 11 
Classe B 

Le PM10 est adapté à une utilisation dans tous 
les types d’établissements, y compris les 
habitations et les locaux directement raccordés 
à un réseau d’alimentation basse tension 
desservant des bâtiments à usage domestique. 

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions 
électromagnétiques 

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

Test d'immunité 
CEI 60601  
niveau de 
test 

Niveau de 
conformité 

Environnement 
électromagnétique - 

instructions 

Décharge 
électrostatique 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV contact 
±15 kV air 

±8 kV 
contact 
±15 kV air 

Les sols doivent être en bois, 
en béton ou en carrelage. Si 
le plancher est recouvert de 
matériel synthétique, il doit 
contenir une humidité d’au 
moins 30 %. 

Champ 
magnétique à 
fréquence 
d’alimentation 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30A/m 30A/m 

Les caractéristiques de 
l’alimentation principale 
doivent correspondre à 
celles d’un établissement 
commercial ou hospitalier 
normal. 

REMARQUE    
Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique - pour les APPAREILS et 

SYSTÈMES qui ne sont pas DE SURVIE 

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions 
électromagnétiques 

Le modèle PM10 est prévu pour être utilisé dans l'environnement électromagnétique 
décrit ci-dessous. Le client ou l’utilisateur du PM10 doit s’assurer qu’il est utilisé dans ce 
type d’environnement. 

Test 
d'immunité 

CEI 60601 
niveau de 

test 

Niveau de 
conformité 

Environnement 
électromagnétique - instructions 

 
 
 
 
 
 
Immunité 
aux 
perturbati
ons 
rayonnées 
CEI 
61000-4-3 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
80 MHz à 
 2,7GHz 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 

Les appareils de communication 
RF portables et mobiles ne doivent 
pas être utilisés à proximité de 
toute partie du PM10, y compris 
les câbles, respectant la distance 
de séparation recommandée, 
calculée par l'équation applicable 
à la fréquence de l'émetteur. 
Distance de séparation 
recommandée 

Pd
E 













=

1
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80 MHz à 800 Hz 

P
E

d











=
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800 MHz à 2,7 GHz 
Où P est la puissance de sortie 
maximale de l'émetteur en watts 
(W) selon le fabricant de 
l'émetteur et d est la distance de 
séparation recommandée en 
mètres (m). 
Le champ de force émis par 
l’émetteur d’ondes radio fixe, 
selon un relevé électromagnétique 
mené sur site,a devrait être plus 
faible que le niveau de conformité 
pour toutes les plages de 
fréquence.b 
Des interférences peuvent se 
produire à proximité de 
l'équipement marqué du symbole 
suivant : 

REMARQUE 1 À 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique. 
NOTE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s’appliquer à toutes les 
situations. La propagation électromagnétique est influencée par l'absorption et 
la réflexion des structures, des objets et des personnes. 
a L’intensité 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 être prédite 
théoriquement avec précision. Pour évaluer l’environnement électromagnétique 
créé par des émetteurs fixes d’ondes radio, il est nécessaire de mener un relevé sur 
site. Si l’intensité de champ magnétique mesurée à l'endroit où est utilisé le PM10 
dépasse le niveau de conformité RF applicable, indiqué ci-dessus, le PM10 doit être 
contrôlé afin de vérifier son bon fonctionnement. Si des performances anormales 
sont observées, des mesures supplémentaires peuvent s'avérer être, telles que la 
réorientation ou le déplacement de l’PM10. 
b Dans la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, l’intensité du 
champ est inférieure à 3 V/m. 

 
 Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et mobiles 

 de communication à ondes radio et l’ÉQUIPEMENT ou LE SYSTÈME –  
pour les ÉQUIPEMENTS ou les SYSTÈMES qui ne sont pas DE SURVIE 

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

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

Tension 
maximale de 
l’émetteur en 

sortie 
(W) 

Distance de séparation en fonction de la fréquence de 
l'émetteur (m) 

80 MHz à 800 MHz 

 

800 MHz à 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,74 

1 1,17 2,33 
10 3,69 7,38 

100 11,67 23,33 
Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indiquée 
ci-dessus, la distance de séparation recommandée en mètres (m) peut être estimée 
en utilisant l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où P est la tension 
maximale de l’émetteur en sortie watts (W), indiquée par le fabricant de l’émetteur. 
NOTE 1 À 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de 
fréquences la plus élevée s’applique. 
NOTE 2 Ces lignes directrices pourraient ne pas s’appliquer à toutes les situations. 
La propagation électromagnétique est influencée par l'absorption et la réflexion des 
structures, des objets et des personnes. 

 
Élimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas être jeté avec les ordures ménagères. 
Les utilisateurs doivent remettre leurs appareils usagés à 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. 

Signal Description Signal Description 

 
Consulter le mode 
d’emploi  

Type BF 

 

Fréquence cardiaque 
(bpm)  

Bluetooth 

 Capacité batterie 
 

Bouton d’allumage/Bouton de 
fonctions 

 USB IP22 Protection internationale 

 
Limites de température 

 
DEEE (2012/19/UE) 

 
Limites d’humidité 

 
Limite de pression 
atmosphérique 

 
Numéro de série  

 
Représentant autorisé dans la 
Communauté Européenne 

 Date de Fabrication  Fabricant 

 
Fragile, manipuler 
avec soin  

Ce côté en haut 

 
A conserver dans un 
endroit frais et sec  

Recyclable 

 
Ne pas utiliser ce dispositif 
dans la salle de l’IRM.  Dispositif médical 

 Code produit 
 

Importe par 

 
Cet article est conforme au règlement (UE) 2017/745 du Parlement 
européen et du Conseil du 5 avril 2017. 
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Vorwort  

Vielen Dank, dass Sie sich für den tragbaren EKG-Monitor PM10 entschieden haben.  
Dieses Benutzerhandbuch enthält ausführliche Produktinformationen über Eigenschaften, 
Anforderungen, Aufbau, Leistung, Spezifikationen, geeignete Methoden für Transport, 
Installation, Verwendung, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung sowie Sicherheitsmaß-
nahmen zum Schutz von Bediener und Produkt. Bitte lesen Sie Details in den folgenden 
Kapiteln.  
Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfältig durch, bevor Sie das Produkt verwenden, 
und halten Sie sich beim Betrieb strikt an die darin enthaltenen Vorschriften. Das Benutzer-
handbuch weist auf Vorgänge hin, die vom Benutzer besonders beachtet werden müssen, 
die zu Fehlfunktionen führen oder das Gerät oder den menschlichen Körper während des 
Gebrauchs gefährden können. Unser Unternehmen übernimmt keine Verantwortung für die 
Sicherheit, Zuverlässigkeit und Leistung bei Anomalien oder Schäden am Gerät und am 
menschlichen Körper, die durch Nichtbeachtung dieses Benutzerhandbuchs bei der Ver-
wendung, Wartung und Lagerung verursacht werden.  
Wir entschuldigen uns dafür, dass der Inhalt des Handbuchs aufgrund von Produktverbesse-
rungen ohne vorherige Ankündigung geändert werden kann.  
Das Produkt ist als medizinisches Instrument wiederverwendbar.  
Warnung:  
 Die Zuverlässigkeit hängt 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 

für das Herunterladen von APP-Software und PC-Software sowie von Firmware-Updates. 
Wenn der Benutzer Software- und Firmware-Updates von anderen, nicht autorisierten 
Kanälen herunterlädt, führt dies zu Risiken in Bezug auf die Cybersicherheit, und unser 
Unternehmen übernimmt keine Verantwortung für die daraus resultierenden Folgen.  

 Alle Wartungsarbeiten und zukünftige Aufrüstungen am Gerät dürfen nur durch von 
unserem Unternehmen geschultes und autorisiertes Personal und unter Verwendung 
der Originalausstattung für die Wartung durchgeführt werden.Der Schaltplan und die 
Bauteilliste dürfen 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 gemäß 
den örtlichen Gesetzen entsorgen, wenn die Lebensdauer der Batterie abgelaufen ist.  

 MR-unsicher!  
Setzen Sie das Gerät keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.  

 Das Gerät kann aufgrund des Vorhandenseins von ferromagnetischen Materialien, 
die vom MR-Magnetkern angezogen werden können, ein Risiko von Projektilver-
letzungen darstellen.  

 Thermische Verletzungen und Verbrennungen können aufgrund der Metallkompo-
nenten des Geräts auftreten, die sich beim MR-Scannen erhitzen können.  

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

Dieses Benutzerhandbuch enthält urheberrechtlich geschützte Informationen. Alle Rechte 
sind vorbehalten. Die Vervielfältigung, Bearbeitung oder Übersetzung, auch von Teilen des 
Handbuchs, ist ohne die vorherige schriftliche Genehmigung verboten.  
Unser Unternehmen übernimmt die Verantwortung wie folgt:  

1. Den Anwendern qualifizierte Produkte nach Unternehmensstandard zur Verfügung 
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 gewährleisten.  
4. Rechtzeitige Beantwortung von Benutzeranfragen.  

Kapitel 1 Hinweis  

1.1 Indikation für den Einsatz  
Das Gerät ist ein tragbares, persönliches Elektrokardiographie-Gerät, das die elektrischen 
Aktivitäten des Herzens einfach und bequem messen kann. Es ist jederzeit sofort verfügbar, 
um vorübergehende kardiale Ereignisse manuell aufzuzeichnen, geeignet für den Einsatz in 
der häuslichen Gesundheitsfürsorge, die das EKG-Signal erkennen, anzeigen und speichern 
kann, und, wenn möglich, eine Nachricht über die durchschnittliche Herzfrequenz nach der 
EKG-Messung liefert. Die Benutzer können es selbst verwenden, um ihren Herzzustand zu 

überprüfen.  
Es ist für die erwachsenen Benutzer geeignet, die an Herz-Kreislauf-Erkrankungen leiden, oder für 
die erwachsenen Menschen, die sich um die Arbeitsbedingungen ihres Herzens im täglichen Leben 
sorgen. Dieses Gerät ist nicht für die Verwendung als herkömmliches Diagnosewerkzeug vorgese-
hen, sondern als Hilfsmittel für die Gesundheitsfürsorge, das dem Arzt die aufgezeichneten Daten 
als Referenz zur Verfügung stellen kann.  
Das Produkt ist kein herkömmliches Diagnosewerkzeug.  
1.2 Allgemeiner Hinweis  

1) Verwenden Sie das Gerät nicht an Orten, die hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit 
ausgesetzt sind. Verwenden Sie das Gerät bei einer Temperatur von 5~40 ˚C und ei-
ner Luftfeuchtigkeit von 25 %~80 % RH.  

2) Waschen Sie das Gerät 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 erwärmen  

 von der maximalen Lagertemperatur bis zur Einsatzbereitschaft bei einer 
Temperatur von 20 °C kühlen  

4) Verwenden und lagern Sie das Gerät nicht bei folgenden Umgebungsbedingungen:  
 In der Nähe von Feuer oder offenen Flammen  
 Orte, die starken Vibrationen ausgesetzt sind  
 Orte, die starken elektromagnetischen Feldern ausgesetzt sind  

5) Desinfizieren Sie das Gerät nicht im Autoklaven oder Gassterilisator.  
6) Wie z. B. Hautallergien oder Hautschäden, dürfen Sie dieses Gerät nicht verwenden.  
7) Der Geräte-Service-Hub beträgt 3 Jahre. Werfen Sie das Gerät und das Zubehör nicht weg, 

wenn es nicht mehr funktioniert. Wenn das Gerät entsorgt werden muss, muss es den 
örtlichen Gesetzen und Vorschriften entsprechen.  

8) die zuständige Organisation muss sich mit den örtlichen Behörden in Verbindung setzen, 
um die ordnungsgemäße Entsorgung von potenziell biogefährdenden Teilen und Zubehör 
zu ermitteln.  

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

10) Dieses Gerät ist keine Kontraindikation.  
11) Die vom EKG angezeigten Parameter sollten von einem professionellen Arzt interpretiert 

werden.  
12) Bitte verwenden Sie das Gerät nicht für Kleinkinder mit einem Gewicht unter 10 kg.  
13) Das Gerät enthält einige winzige Komponenten, die von Kindern in den Mund genommen 

werden können, was zu Erstickung oder Schädigung von Organen (einschließlich Speise-
röhre und Magen) führen kann; bewahren Sie es daher bitte außerhalb der Reichweite 
von Kindern auf.  

1.3 Hinweis zur Messung  
1) Wenn Ihre Haut trocken ist, wischen Sie sie mit Desinfektionsalkohol oder Elektro-

salbe ab, um die elektrische Fähigkeit zu verstärken.  
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 berühren.  
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 Gerät kein EKG auf. Das folgende Symbol  
wird auf der Benutzeroberfläche angezeigt, um auf den Ladezustand hinzuweisen; 
das Gerät kann im Batterienladezustand nicht betrieben werden.  

2) Legen Sie das Gerät bei längerer Nichtbenutzung in eine schattige und kühle Umge-
bung und elektrifizieren Sie es alle drei Monate.  

3) Verwenden Sie das Gerät nicht in der Umgebung von brennbaren Gegenständen, wie 
z. B. Betäubungsmitteln.  

4) Andere damit verbundene Geräte müssen den nationalen Sicherheitsstandards ent-
sprechen.  

5) Die leitenden Teile der ELEKTRODEN und der zugehörigen Steckverbinder für AN-
WENDUNGSTEILE vom TYP BF, einschließlich der NEUTRALEN ELEKTRODE, dürfen 
keine anderen leitenden Teile, einschließlich Erde, berühren;  

1.5 EMV-Hinweis  
1) Beachten Sie beim Einsatz des Gerätes die Auswirkungen von EMV, da es durch 

tragbare oder bewegliche HF-Geräte mit hoher elektromagnetischer Verträglichkeit 
beeinflusst werden kann.  

2) Dieses Gerät muss gemäß den Angaben in den Begleitdokumenten installiert und in 
Betrieb genommen werden.  

3) Drahtlose Kommunikationsgeräte können meine Geräte beeinflussen und sollten 
mindestens einen Abstand d zu den Geräten 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 Gerät erfüllt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt 
den folgenden zwei Bedingungen:  
A. Dieses Gerät darf keine schädlichen Störungen verursachen;  
B. Dieses Gerät muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschließlich Interferenzen, die 
einen unerwünschten Betrieb verursachen können.  

 Jegliche Änderungen oder Modifikationen, die nicht ausdrücklich von der für die Konformität 
verantwortlichen Partei genehmigt wurden, können dazu führen, dass der Benutzer die Berechti-
gung zum Betrieb des Geräts verliert.  
Einige elektronische Geräte sind bei unzureichender Abschirmung empfindlich gegenüber elektro-
magnetischen Störungen, die von diesem Gerät ausgehen. Bitte verwenden Sie dieses Gerät in 
einem Abstand von mindestens 20 cm oder so weit wie möglich von Fernsehgeräten, Radios und 
anderen automatischen Bürogeräten entfernt, um Störungen zu vermeiden.  
Dieses Gerät ist ein Funksender und -Empfänger. Es wurde so konstruiert und hergestellt, dass die 
von der Federal Communications Commission (FCC) der US-Regierung festgelegten Grenzwerte für 
die Belastung durch Hochfrequenzenergie (RF) nicht überschritten werden. Diese Grenzwerte sind 
Teil umfassender Richtlinien und legen zulässige Werte für die RF-Energie für die allgemeine Be-
völkerung fest. Die Richtlinien basieren auf Standards, die von unabhängigen wissenschaftlichen 
Organisationen durch regelmäßige und gründliche Auswertung von wissenschaftlichen Studien 
entwickelt wurden. Die Normen enthalten einen erheblichen Sicherheitsabstand, der die Sicherheit 
aller Personen, unabhängig von Alter und Gesundheitszustand, gewährleisten soll.  
Dieses Gerät wurde getestet und entspricht den Grenzwerten für ein digitales Gerät der Klasse B 
gemäß Teil 15 der FCC-Vorschriften. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemes-
senen Schutz gegen schädliche Störungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerät erzeugt und 

verwendet Hochfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn es nicht gemäß den Anweisun-
gen installiert und verwendet wird, kann es schädliche Störungen im Funkverkehr verursachen. Es 
gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten Installation keine Störungen auftreten. Wenn 
dieses Gerät den Radio- oder Fernsehempfang stört, was durch Aus- und Einschalten des Geräts 
festgestellt werden kann, sollte der Benutzer versuchen, die Störung durch eine oder mehrere der 
folgenden Maßnahmen zu beheben:  

A. Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie.  
B. Vergrößern Sie den Abstand zwischen dem Gerät und dem Empfänger.  
C. Schließen Sie das Gerät an eine Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehört 
als der, an den der Empfänger angeschlossen ist.  
D. Ziehen Sie den Händler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker zu Rate.  

 Ein Mindestabstand von mindestens 0,2 m zwischen diesem Gerät und allen Personen muss 
gewährleistet sein, um die HF-Expositionskonformität zu erfüllen.  
1.7 Servicequalität und Sicherheit  
Das Gerät gewährleistet eine zeitnahe, zuverlässige, genaue und sichere Daten- und Funkinforma-
tionsübertragung durch folgenden Aufbau.  
Wenn Sie eine drahtlose Verbindung mit dem tragbaren EKG-Monitor herstellen möchten, müssen 
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 Unterstützung: +86-335-8015431  
Email cms@contecmed.com.cn  
Website: http://www.contecmed.com  

1.9 Vorgesehener Bediener  
Laie, mit den folgenden Anforderungen:  

1. Sie können den Inhalt des Benutzerhandbuchs lesen und verstehen;  
2. In der Lage sein, die folgenden anatomischen Stellen zu unterscheiden: Brustkorb, 

linke/rechte Handfläche, obere Extremität und untere Extremität;  

Kapitel 2 Einführung  

Der tragbare EKG-Monitor ist für Familien- und Einzelanwender konzipiert. Es ist ein guter Helfer 
für Familienmitglieder zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Das Gerät kann die 
EKG-Kurvenform und die Herzfrequenz des Benutzers jederzeit und an jedem Ort mit einfacher 
Bedienung aufzeichnen und anzeigen.  
2.1 Charakteristik  

1) Hübsche Form, handliche Bedienung, praktische Tasche.  
2) Erfassen Sie die Herzfrequenz in Echtzeit, jederzeit und überall.  
3) Eingebauter, wiederaufladbarer Lithium-Batterie mit großer Kapazität, 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 Gerät kann nicht als all-

gemeines Elektrokardiogramm für klinische Untersuchungen verwendet werden.  
2) Objekt: Menschen, die lange Zeit unter hohem Druck und hoher Arbeitsbelastung 

stehen, Patienten mit Herzkrankheiten, Menschen mittleren und höheren Alters, 
Menschen mit eingeschränktem Gesundheitszustand  

3) Zweck: Das Gerät wird nur zur Aufzeichnung der Herzfrequenz verwendet. Die Ar-
beitsweise ist einfach und stellt geringe Anforderungen an das Bedienpersonal.  

Kapitel 3 Primäre technische Befehle  

3.1 Normale Arbeitsumgebung  
1) Betriebsumgebung  

 Temperatur: +5 ℃~+40 ℃  
 Relative Luftfeuchtigkeit: 25%~80%  
 Atmosphärischer Druck: 70 kPa~106 kPa  
 Stromversorgung: eingebaute wiederaufladbare Lithium-Batterie, Span-

nung: 3,7 V  
2) Transport- und Lagerumgebung  

 Temperatur: -40 ℃~+55 ℃  
 Relative Luftfeuchtigkeit: ≤95%  
 Atmosphärischer Druck: 50 kPa~106 kPa  

3.2 Grundlegende Parameter  
1) Leitung: Standard 3 Leitungen,Ⅰ II III  
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) Geräuschpegel: ≤30 μV  
6) Eingangsimpedanz: ≥50 MΩ  
7) CMRR: ≥60 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 Stromversorgungsgerät  
13) Grad des Schutzes gegen Elektroschocks: Anwendungsteil vom Typ BF  
14) Grad der Wasserdichte: IP22  
15) Anzeige:1,77" Farb-TFT-LCD  
16) Größe: 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(Gaußsche Frequenzumtastung)  
 Sendeleistung: <10 dBm, Klasse 1  
 Empfindlichkeit: -92 dBm bei BER<.001 mit DH5  
 Übertragungsrate: 1,5 Mbit/s Datendurchsatz  
 Sicherheitsmerkmale: Authentifizierung und Verschlüsselung  
 Unterstützende Dienste: Bluetooth SPP/IAP/HID/OBEX  
 Effektive HF-Strahlungsleistung: <10 dB  

 Betriebsbereich: 2400 MHz - 2485 MHz  
 Bandbreite des Empfangsteils: 85 M  

19) FCC-ID: 2AB0GPM10  

Kapitel 4 Betriebsanleitung  

4.1 Die Skizze Karte und Komponenten Name  

 

4.2 Wie Sie es verwenden  

Es gibt verschiedene Messmethoden, wie in den folgenden Bildern dargestellt  

      

         

Vorsicht! Sie müssen sicherstellen, dass die Elektrode vollständig auf der Haut aufliegt.  

4.3 Menü-Bedienung  
1) Inbetriebnahme  

Drücken Sie die Ein-/Ausschalttaste 3 Sekunden lang. Sie hören einen Piepton und sehen, dass der 
Bildschirm aufleuchtet. Wenn nicht gemessen wird, bleibt das Gerät ausgeschaltet.  

2) Messung starten  
Nach dem Start geht das Gerät in die Pre-Sample-Oberfläche. 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 Herzschläge ohne Störungen im EKG-Fragment wird als N eingestellt, dann ist die Be-
rechnungsformel der Herzfrequenz wie folgt:  
HR=60000/(Summe der R-R-Intervalle während der Anzahl (N) der Herzschläge/N )  

 

Abbildung 4.1 Vorproben-Schnittstelle  

Wenn die Wellenform stabil wird, beginnt das Gerät automatisch mit der formalen Abtastung, der 

Countdown für 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:  

  

Abbildung 4.2 Formale Beispielschnittstelle  

Das Gerät wechselt nach abgeschlossener Probenahme in die Fallüberprüfungsoberfläche. Die 
Oberfläche der Fallüberprüfung zeigt die Startzeit der Probenahme und die Herzfrequenz an. Siehe 
Abbildung 4.3.  

  

Abbildung 4.3 Fallprüfungsoberfläche  

Wenn das Gerät in die Fallüberprüfungsoberfläche eintritt, zeigt es den zuletzt abgetasteten Fall an. 
Klicken Sie auf die Schaltfläche, um Informationen zu anderen Fällen zu überprüfen. Das Gerät 
kann maximal 100 Stück speichern. Wenn der Grenzwert erreicht ist, deckt das neue gespeicherte 
Gehäuse das ursprüngliche Gehäuse, das am frühesten gespeichert wurde, Stück für Stück ab.  
Das Gerät schaltet automatisch auf die Probenahmeschnittstelle, um fortzufahren, wenn der 
Benutzer die Elektrode wieder an beiden Enden hält, wenn sich das Gerät unter der Fallprüfungs-

schnittstelle befindet.  
3) Hinweise zum Batteriebetrieb  

Das Gerät kann ununterbrochen mehr als 2 Stunden arbeiten, wenn die Batterie vollständig 
aufgeladen ist, die Lebensdauer der Batterie beträgt bis zu 200 Mal.  
Zwei Methoden zum Laden:  
(a) Verbinden Sie das Gerät über ein Micro-USB-Kabel mit einem Computer; der Ladevor-
gang ist nach etwa 2 Stunden abgeschlossen.  
(b) Verbinden Sie das Gerät über 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 Gerät kein EKG auf. Das folgende Symbol 
wird auf der Benutzeroberfläche angezeigt, um auf den Ladezustand hinzuweisen; das Gerät 
kann im Batterieladezustand nicht betrieben werden.  

  
Abbildung 4.4  

Batterieanzeige  

Nr.  Indikator  Beschreibung  

a   volle Leistung  

b   Kapazität: 3/4  

c   Kapazität: 1/2  

d    Kapazität: 1/4  

e    

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

4) Automatisches Ausschalten  

Das Gerät schaltet sich automatisch ab, wenn es innerhalb von 1 minuten. 

4.4 Betrieb und Kommunikation der PC-Sync-Software  
1) Die bestimmungsgemäße Verwendung von PC-Software:  

Die PC-Verwaltungssoftware ist als unterstützende Software für das tragbare 
EKG-Gerät gedacht. Zu den Funktionen gehören die Einstellung der Gerätepara-
meter (Spracheinstellung und Einstellung der Erfassungsarten usw.), das Herunter-
laden von EKG-Daten vom tragbaren EKG-Gerät und die Datenverwaltung.  

2) PC-Software :  
Software Benutzer können in der PC-Synchronsoftware nach Bedarf arbeiten, einschließ-
lich Probenmodus und Zeiteinstellung, Fall hochladen, Fallprüfung, Messung usw.  

3) Software-Installation  
Führen Sie die Setup-Software aus, und Sie sehen ein Fenster wie folgt, klicken Sie 
auf die Schaltfläche „OK“.  

  

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

   

Abbildung 4.6                Abbildung 4.7  

Klicken Sie auf die Schaltfläche „Installieren“, und die Software wird an der ge-
wünschten Stelle installiert. Wenn die Installation abgeschlossen ist, erscheint das 
in Abb.4.9 gezeigte Dialogfeld.  

   

Abbildung 4.8              Abbildung 4.9  

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

   
Abbildung 4.10                Abbildung 4.11  

4) Datenkommunikation  
Starten Sie die Software unter der Bedingung, dass kein Gerät angeschlossen ist. Sie wird 
über die folgende Schnittstelle aufgerufen (siehe Abbildung 4.12). Schalten Sie das Gerät ein, 
schließen Sie es an den USB-Anschluss an, klicken Sie auf „Neue Suche“, dann beginnt die 

 
Bildschirm  

Taste  
 Metallelektrode 

Elektrode  

USB-Stecker  

EKG-Wellenform  

Probezeit  

Herzfrequenz  



Software mit der Suche nach dem Gerät (siehe Abbildung 4.13).  

  
Abbildung 4.12  

  

Abbildung 4.13  
Nach der Suche werden die Geräteinformationen in Form einer „Liste“ angezeigt, ein-
schließlich: Fall-ID, Zeitdauer, Prüfzeit, Herzfrequenz, wie in Abbildung 4.14 dargestellt. 
Klicken Sie auf die Schaltfläche „?“, um Hilfe bei der Bedienung zu erhalten.  

  

Abbildung 4.14  

5) Bedienung  
 Fall herunterladen: Doppelklicken Sie auf einen zum Herunterladen ausgewählten 

Fall oder wählen Sie mehrere Fälle aus und klicken Sie dann auf „Ausgewählte 
herunterladen“, um diese Fälle herunterzuladen, oder klicken Sie auf „Alle herun-
terladen“, um alle Fälle herunterzuladen.  

  

Abbildung 4.15  
 Fall löschen: Wählen Sie einen Fall oder mehrere Fälle aus und klicken Sie dann auf 
„Ausgewählte löschen“, um den ausgewählten Fall zu löschen, oder klicken Sie auf „Alle 
löschen“, um alle Fälle zu löschen. Um Fehler zu vermeiden, fordert das System den Benutzer 
vor dem Löschen auf, die Datensätze zu löschen, nachdem er "Ja" gewählt hat.  

  

Abbildung 4.16  

 Firmware-Upgrade: Klicken Sie auf „ Upgrade“, wählen 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 zunächst „Upgrade erzwingen“ wählen und dann auf 
„OK“ klicken. Bitte halten Sie während des Upgrades den Verbindungsstatus zwischen 
dem Computer und dem Gerät aufrecht.  

  
Abbildung 4.17  

  

Abbildung 4.18  

  

Abbildung 4.19  
 Geräteparameter einstellen: Sprachen und Abtastzeit können vom Benutzer einge-

stellt werden. Die Schnittstelle zur Einstellung des Erfolges wird wie folgt 
dargestellt  

  

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 
aufgeführt, um das Betriebssystem WIN10/WIN 8 zu betreiben  

Hardware-Spezifikationen für das WIN 10-Betriebssystem  

Prozessor:   1,0 GHz oder schneller  

Bildschirm:  über 800×600 Auflösung  

Firmware:   UEFI 2.3.1, Unterstützung 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:  unterstützt Direct X9-Tablet  

Hardware-Spezifikation für WIN 8-Betriebssystem  

Windows 8 PC (32 Bit,64 Bit)  

32 Bit (×86)  

Windows 8 32 Bit System-Hardwareanforderungen  

 Minimale Konfigura-
tion  

Vorgeschlagene 
Konfiguration  

Optimale Konfigura-
tion  

Zentraler 
Prozessor  

1 GHz ( unterstützt 
PAE, NX und SSE2)  

2 GHz (unterstützt 
PAE, NX und SSE2)  

2 GHz Mul-
ti-Core-Prozessor  

Speicher  1 GB  2 GB   

Grafikkarte  

Microsoft Di-
rectX9-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberprogra
mm  

Direct x 
10-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberprogra
mm, mit 128 MB 
Speicher  

Direct X 
11-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberprogra
mm, mit 256 MB 
Speicher  

Restlicher 
Speicherplatz 
auf der Fest-
platte  

16 GB  30 GB oben  64 GB SSD-Festplatte  

64 Bit(×64)  
Windows 8 32 Bit System-Hardwareanforderungen  

 Minimale Konfigura-
tion  

Vorgeschlagene 
Konfiguration  

Optimale Konfigura-
tion  

Zentraler 
Prozessor  

2 GHz ( unterstützt 
PAE, NX und SSE2)  

2 GHz (unterstützt 
PAE, NX und SSE2)  

2 GHz Mul-
ti-Core-Prozessor  

Speicher  2 GB  4 GB  4 GB DDR3  

Grafikkarte  

Microsoft Di-
rectX9-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberprogra
mm  

Direct x 
10-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberpro
gramm, mit 128 
MB Speicher  

Direct X 
11-Grafikgerät mit 
WDDM-Treiberprogra
mm, mit 256 MB 
Speicher  

Restlicher Spei-
cherplatz auf der 
Festplatte  

20 GB  45 GB oben  128 GB SSD-Festplatte  

Windows 8 Tablet-Computer  

Architektur  ARM, x86 und x86-64  

Zentraler Prozessor  
NVIDIA Tegra/Qualcomm/Texas Instructment TI ARM, AMD 
x86/x64 und Intel x86/x64  

Speicher  Obige 4G vorschlagen  

Grafikkarte  wDDM 1.2 oder DirectX10-Grafikgerät mit Treiberprogramm 
höherer Version übernehmen  

Festplatte/NAND-Flash  
10 GB Speicherkapazität oder mehr nach der Installation des 
Systems  

Drucktaste  „Ein/Aus“, „Rotationssperre“, „Windows-Taste“, „Lautstärke 
erhöhen“, „Lautstärke verringern“,  

Touchscreen  
mindestens 5 Punkte berührungsgesteuerter Kondensatorbild-
schirm, die Auflösung ist höher als 1366×768, der Bildschirm 
muss 10 Zoll oder größer sein  

Bildschirmauflösung  Auflösung 1280 × 720  

USB 2.0  Mindestens eine Steckdose  

Internetverbindung  Wi-Fiund bluetooth 4.0  

Systemstart-Firmware  UEFI  

Andere  Lautsprecher, Mikrofon, Gyroskop, Schwerkraftsensor  

4.5 Bedienung und Kommunikation der mobilen Anwendung  
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 verändert keine Einstellungen des PM10  

2) Software-Installation  
Führen Sie die Setup-Software aus, und Sie sehen ein Fenster wie folgt: Klicken Sie auf  
die Schaltfläche „Installieren“.  

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

4) Die Mobile App hat folgende Funktionen:  
 Verbindung mit PM10 über Bluetooth  
 Falldaten herunterladen ( Datum, Uhrzeit, Messdauer und durchschnittliche Herzfre-

quenz )  
 Anzeige der gespeicherten und überprüften Falldaten.  
5) Datenkommunikation  
 Starten Sie die Software, schalten Sie das Gerät ein, dann beginnt die Software, das Ge-

rät zu suchen, klicken Sie auf „PM10“  
 Die Geräteinformationen werden in Form einer "Liste" angezeigt, einschließlich: Fall-ID, 

Zeitlänge, Prüfzeit, Herzfrequenz.  

Kapitel 5 Fehlersuche und -Behebung  

Wenn das Gerät ein Problemkonto hat, schauen Sie bitte zuerst auf dem folgenden Blatt nach 
Lösungen, wenn nicht in den folgenden Punkten enthalten und Sie auch nicht lösen können, wen-
den Sie sich bitte an den Kundendienst.  

Problem  Ursache:  Lösung  

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

Die Batterien sind 
erschöpft.  Bitte laden Sie die Batterien auf.  

Automatisches Abschalten 
im laufenden Betrieb  

Die Batterien sind 
erschöpft.  

Bitte laden Sie die Batterien auf.  

Das Rauschen ist zu groß 
oder die Herzfrequenz ist 
zufällig im 
EKG-Abtastprozess.  

Ihre Haut ist trocken.  
Wischen Sie sie mit desinfizieren-
dem Alkohol oder Elektrosalbe ab  

Es gibt eine uner-
wünschte Bewegung 

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

im Probenprozess  weiterzuführen  

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

Bitte schließen Sie die Störquelle 
oder führen Sie eine erneute 
Messung in einer Umgebung ohne 
starke elektromagnetische Störun-
gen durch.  

Ausfall der drahtlosen 
Kommunikation  

Daten können nicht 
gesendet oder emp-
fangen werden  

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

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

Bitte schließen Sie die Störquelle 
oder führen Sie eine erneute 
Messung in einer Umgebung ohne 
starke elektromagnetische Störun-
gen durch.  

 
Kapitel 6 Wartung&Transport&Lagerung  

6.1 Reinigung und Desinfektion  
Schalten Sie das Gerät vor der Reinigung aus. Für die Gerätedesinfektion steht medizinischer Alko-
hol zur Verfügung, anschließend an der Luft trocknen. Oder wischen Sie es zur Reinigung einfach 
mit einem trockenen und sauberen Tuch ab. Achten Sie darauf, dass keine Flüssigkeit in das Gerät 
gelangt.  
6.2 Wartung  

1) Nicht von uns beauftragtes Wartungspersonal darf das Gehäuse des Geräts nicht öff-
nen, um Schäden an internen Komponenten zu vermeiden.  

2) Die Wartung und Aufrüstung der Geräte muss von geschulten und autorisierten Fach-
leuten des Unternehmens durchgeführt werden.  

3) Verhindern Sie, dass Flüssigkeit in das Gerät eindringt, da dies die Sicherheit und Leis-
tung des Geräts beeinträchtigt.  

4) Das Gerät sollte keine heftigen Erschütterungen oder Stöße verursachen.  
5) Stellen Sie keine Gegenstände auf das Gerät. Dadurch könnte der Touchscreen be-

schädigt werden.  
6) Wenn Sie das Gerät längere Zeit nicht benutzen, laden Sie die Batterie bitte alle 3 

Monate voll auf, da sonst die Batterie dauerhaft beschädigt wird.  
7) DasGerät darf während des Betriebs nicht gewartet werden.  

6.3 Transport und Lagerung  
1) Der Gerätetransport erfolgt mit allgemeinen Transportmitteln oder gemäß den vertraglichen 

Vorgaben. Vermeiden Sie heftige Stöße, Vibrationen, Regen und Schneespritzer während des 
Transports.  

2) Lagern Sie das verpackte Gerät in einer Umgebung mit einer Temperatur von -40 ℃~+55 ℃, 
einer relativen Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 95 %, einem atmosphärischen Druck von 
500 hPa~1060 hPa, keinem Korrosionsgas und einem gut belüfteten Raum. 

 
Kapitel 7 Die Erläuterung von Symbolen  
 

Signal  Beschreibung  Signal  Beschreibung  

 
Siehe Bedienungsanlei-
tung/Broschüre    

Typ BF  

 
Pulsrate (bpm)  

  
Bluetooth  

 einschalttaste/Funktionstaste  IP22 Internationaler Schutz  

 
USB  

 
Netzschalter/Funktionstaste 

 
Temperatur-Beschränkung  

 
WEEE(2012/19/EU)  

 

Beschränkung durch Luft-
feuchtigkeit   

Atmosphärische Druckbegren-
zung  

  
Seriennummer  

 
Bevollmächtigter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft  

 Herstellungsdatum  
 

Hersteller  

 
Zerbrechlich, mit Vorsicht zu 
behandeln   

Diese Seite AUF  

 

An einem kühlen und trocke-
nen Ort lagern  

Wiederverwendbar  

 

Verwenden Sie dieses Gerät 
nicht im MRT-Scanraum.   Medizinprodukt 

 Erzeugniscode 
 

Importiert von 

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

 
Kapitel 8 Packliste  
 

Nr. Beschreibung  Anzahl  

1  Host  1  

2  USB-Kabel  1  

3  Benutzerhandbuch  1  
 
Kapitel 9 Elektromagnetische Verträglichkeit und Interferenz  

Leitfaden und Herstellererklärung - Elektromagnetische Emissionen - für alle GERÄTE und SYS-

TEME  

Anleitung und Herstellererklärung - elektromagnetische Emission  

Der PM10 ist für 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-
sionsprüfung  Übereinstimmung  

Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
tung  

RF-Emissionen  
CISPR 11  

Gruppe 1  

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

nen elektronischen Geräten verursachen.  

RF-Emission  
CISPR 11  

Klasse B  

Der PM10 ist für den Einsatz in allen Ein-
richtungen geeignet, einschließlich Wohn-
gebäuden und solchen, die direkt an ein 
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, 
das Gebäude versorgt, die für Wohnzwecke 
genutzt werden.  

 

Leitfaden und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit – für GERÄTE und SYSTE-

ME, die nicht LEBENSERHALTEND sind  

Anleitung und Herstellererklärung - Elektromagnetische Störfestigkeit  

Der PM10 ist für 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.  

Immuni-
tätsprüfung  

IEC 60601 
Prüfniveau  

Einhal-
tungsgrad  Elektromagnetische Umgebung - Anleitung  

 
 
 
 
 
 
Gestrahlte 
RF IEC 
61000-4-3  
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m  
80 MHz bis 
2,7 GHz  
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m  

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte 
sollten nicht näher an irgendeinem Teil der 
PM10, einschließlich der Kabel, verwendet 
werden als der empfohlene Trennungsabstand, 
der anhand der für die Frequenz des Senders 
geltenden Gleichung berechnet wird.  
Empfohlener Trennungsabstand  

  0 MHz to 800 MHz 

 80 MHz bis 800 MHz  

  800 MHz to 2.7 GHz 

  800 MHz bis 2,7 GHz  
 
Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung 
des Senders in Watt (W) gemäß der Angaben des 
Sender-Herstellers und d der empfohlene Tren-
nungsabstand in Metern (m) darstellt.  
Feldstärken 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 Nähe von Geräten, die mit dem folgenden 
Symbol gekennzeichnet sind, können Störungen 
auftreten:  

HINWEIS 1  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der höhere Frequenzbereich.  
HINWEIS 2  Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Umständen. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Spiegelung, die von Strukturen, Objek-
ten und Menschen ausgehen, beeinflusst.  
a  Feldstärken von ortsfesten Sendern, wie z.B. Basisstationen für Funktelefone (Mo-
biltelefone/kabellose Telefone) sowie mobile Landfunkgeräte, Amateurfunk, AM- und 
FM-Rundfunk und Fernsehübertragungen können theoretisch nicht genau abgeschätzt wer-
den. Zur Analyse der elektromagnetischen Umgebung durch ortsfeste HF-Sender sollte eine 
elektromagnetische Standortbesichtigung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene 
Feldstärke an dem Ort, an dem der PM10 eingesetzt wird, den oben genannten gültigen 
HF-Konformitätspegel überschreitet, sollte der PM10 beobachtet werden, um den normalen 
Betrieb zu überprüfen. Wenn ein fehlerhaftes Verhalten beobachtet wird, können zusätzliche 
Maßnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Versetzung der PM10.  

Empfohlene Trennungsabstände zwischen tragbaren und mobilen Geräten  
 RF-Kommunikationsausrüstung und die AUSRÜSTUNG oder das SYSTEM - für AUSRÜSTUNG 

oder das SYSTEM, die nicht LEBENSFÖRDERND sind  

Empfohlene Abstände zwischen tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeräte und die 
PM10  

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

Maximale Nenn-

ausgangsleistung 

des Senders (W)  

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders (m)  

80 MHz bis 800 MHz  

 

800 MHz bis 2,7 GHz  

 
0,01  0,12  0,23  
0,1  0,37  0,74  
1  1,17  2,33  

10  3,69  7,38  

100  11,67  23,33  
Für Sender, die für eine maximale Ausgangsleistung ausgelegt sind, die oben nicht aufgeführt 
ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Glei-
chung geschätzt werden, die für 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 für den höheren Frequenz-
bereich.  
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten möglicherweise nicht in allen Umständen. 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 Hausmьll entsorgt werden. Der Be-
nutzer muss sich um die Entsorgung der zu vernichtenden Gerдte kьmmern, indem er sie zu 
einem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Gerдten bring. 

 

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN 

Es wird die Standardgarantie B2B für 12 Monate von Gima geboten. 

Anleitung und Herstellererklärung - Elektromagnetische Störfestigkeit  

Der PM10 ist für 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.  

Immunitätsprüfung  
IEC 60601 

Prüfniveau  
Einhaltung-

sgrad  
Elektromagnetische Umgebung - 

Anleitung  

Elektrostatische 
Entladung (ESD)  
IIEC 61000-4-2  

±8kV 
-Kontakt  
±15 kV Luft  

±8kV 
-Kontakt  
±15 kV Luft  

Die Fußböden sollten aus Holz, 
Beton oder Keramikfliesen beste-
hen. Wenn der Boden mit synthe-
tischem Material bedeckt ist, sollte 
die relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30% betragen.  

Netzfrequenz 
(50/60 Hz) Magnet-
feld  
IEC 61000-4-8  

30 A/m  30 A/m  
Die Netzqualität sollte der einer 
typischen Geschäfts- oder Kran-
kenhausumgebung entsprechen.  

ANMERKUNG  
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Προοίμιο 

Σας ευχαριστούμε που επιλέξατε τον Φορητό Ηλεκτροκαρδιογράφο PM10. 
Το παρόν εγχειρίδιο χρήσης περιέχει λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με τις 
απαιτήσεις, τη δομή, την απόδοση, τα χαρακτηριστικά, τον σωστό τρόπο μεταφοράς, 
χρήσης, λειτουργίας, επισκευής, συντήρησης και αποθήκευσης του προϊόντος, 
καθώς και τα μέτρα ασφαλείας για την προστασία του χρήστη και του προϊόντος. 
Διαβάστε λεπτομέρειες στα κεφάλαια που ακολουθούν. 
Διαβάστε προσεκτικά το εγχειρίδιο χρήσης προτού χρησιμοποιήσετε το προϊόν και 
τηρείτε αυστηρά τους κανόνες λειτουργίας του. Το παρόν εγχειρίδιο χρήσης 
υποδεικνύει τις διαδικασίες λειτουργίας τις οποίες οι χρήστες πρέπει να προσέχουν 
ιδιαίτερα, διότι μπορεί να προκληθεί κάποιο πρόβλημα ή να αποτελέσουν κίνδυνο 
για τον χρήστη ή την ίδια τη συσκευή κατά τη διάρκεια της χρήσης. Η εταιρεία μας 
δεν φέρει ευθύνη για προβλήματα που σχετίζονται με την ασφάλεια, την αξιοπιστία 
και την απόδοση, καθώς και για ζημιές στη συσκευή ή τραυματισμό σε ανθρώπους 
που οφείλονται στη μη τήρηση των διαδικασιών που περιγράφονται στο παρόν 
εγχειρίδιο αναφορικά με τη χρήση, τη συντήρηση και την αποθήκευση του 
προϊόντος και δεν παρέχει δωρεάν σέρβις στις εν λόγω περιπτώσεις.  
Σας ζητούμε προκαταβολικά συγνώμη διότι το περιεχόμενο του παρόντος εγχειρίδιο 
υπόκειται σε αλλαγές δίχως υποχρέωση προειδοποίησης, λόγω των αναβαθμίσεων 
του προϊόντος. Το προϊόν αυτό είναι ένα επαναχρησιμοποιούμενο ιατροτεχνολογικό 
προϊόν. Η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής 
από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. 
Διαβάστε το εγχειρίδιο χρήσης προσεκτικά πριν από τη χρήση. 
Προειδοποίηση: 
 Η αξιοπιστία του προϊόντος εξαρτάται από το αν η χρήση του συμμορφώνεται 

με τις οδηγίες χρήσης και συντήρησης που περιέχονται στο παρόν εγχειρίδιο. 
 Από την ιστοσελίδα της εταιρείας μας: http://www.contecmed.com μπορείτε να 

κατεβάσετε το λογισμικό για APP και PC καθώς και τις ενημερώσεις του firmware. 
Η λήψη του λογισμικού και η ενημέρωση του firmware από άλλα μη 
εξουσιοδοτημένα κανάλια, ενδέχεται προκαλέσει προβλήματα κυβερνοασφάλειας, 
και η εταιρεία μας δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τυχόν συνέπειες. 

 Όλες οι εργασίες συντήρησης και οι μελλοντικές αναβαθμίσεις του προϊόντος 
πρέπει να εκτελούνται από εκπαιδευμένο προσωπικό που είναι εξουσιοδοτημένο 
από την εταιρεία μας. Η αντικατάσταση των μπαταριών από ανεπαρκώς 
εκπαιδευμένο προσωπικό μπορεί να προκαλέσει κινδύνους (όπως υπερθέρμανση, 
φωτιά ή έκρηξη) και πρέπει πάντα να χρησιμοποιούνται γνήσια ανταλλακτικά.Το 
ηλεκτρικό διάγραμμα και η λίστα των εξαρτημάτων παρέχονται μόνο στο κέντρο 
σέρβις ή στο προσωπικό συντήρησης που είναι εξουσιοδοτημένο από την εταιρεία 
μας. Δεν επιτρέπεται καμία τροποποίηση στον εξοπλισμό. 

 Ο χρήσης πρέπει να γνωρίζει τη διάρκεια ζωής των μπαταριών και να τις 
απορρίπτει σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία όταν λήξει η διάρκεια ζωής τους. 

 Το προϊόν αυτό περιέχει σιλικόνη, TPU και ABS, των οποίων η βιοσυμβατότητα 
έχει δοκιμασθεί σύμφωνα με τις απαιτήσεις του ISO 109931 «Βιομετρική 
Αξιολόγηση Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων» Μέρος 1 «Αξιολόγηση και Δοκιμή», 
και πέρασε τη συνιστώμενη δοκιμή βιοσυμβατότητας σύμφωνα με το πρότυπο 
ISO 109931-1. Οι χρήστες που είναι αλλεργικοί στη σιλικόνη, στο TPU, TPE, και 
ABS δεν πρέπει να χρησιμοποιούν το προϊόν. 

 Μη ασφαλές σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MR)! 
Μην εκθέτετε το προϊόν σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MR).  
 Το προϊόν μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό σε περίπτωση που 

υπάρχουν σιδηρομαγνητικά υλικά τα οποία μπορεί να έλκονται από τον 
μαγνητικό πυρήνα του MR. 

 Μπορεί να προκληθούν θερμικά τραύματα και εγκαύματα λόγω της 
θερμότητας που αναπτύσσουν τα μεταλλικά στοιχεία της συσκευής κατά τη 
διάρκεια της σάρωσης μαγνητικής τομογραφίας. 

 Η συσκευή μπορεί να προκαλέσει σφάλματα στην απεικόνιση μαγνητικού 
συντονισμού. Η συσκευή ενδέχεται να μη λειτουργεί σωστά λόγω των ισχυρών 
μαγνητικών πεδίων και των πεδίων ραδιοσυχνοτήτων που προκαλούνται από τον 
μαγνητικό τομογράφο. 

 Σε περίπτωση σοβαρού ατυχήματος στο οποίο εμπλέκεται το προϊόν θα πρέπει 
να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους 
στο οποίο βρίσκεται ο χρήστης ή/και ασθενής. 

 Ημερομηνία έκδοσης: βλ. ετικέτα. 
Το παρόν εγχειρίδιο περιέχει κατοχυρωμένες πληροφορίες που 

προστατεύονται από πνευματικά δικαιώματα. Με την επιφύλαξη παντός νομίμου 
δικαιώματος. Απαγορεύεται η αναπαραγωγή, η προσαρμογή και η μετάφραση 
οποιουδήποτε μέρους του εγχειριδίου δίχως προηγούμενη γραπτή άδεια. 
Η εταιρεία μας αναλαμβάνει τις ακόλουθες ευθύνες: 

1. Να παρέχει στον χρήστη αναγνωρισμένα προϊόντα που συμμορφώνονται με τα 
πρότυπα της επιχείρησης. 

2. Να παρέχει υπηρεσίες αποσφαλμάτωσης (debugging) και εκπαίδευσης σύμφωνα 
με τη σύμβαση. 

3. Να παρέχει εγγύηση ενός έτους και συντήρηση του προϊόντος μετά την περίοδο 
εγγύησης σύμφωνα με τη σύμβαση. 

4. Να απαντάει έγκαιρα στις ερωτήσεις του χρήστη. 

Κεφάλαιο 1 Πληροφορίες 
1.1 Γενικές Πληροφορίες 

1) Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε μέρη με υψηλές θερμοκρασίες ή υγρασία. Η 
χρήση πρέπει να γίνεται σε θερμοκρασία 5～40 ˚C και υγρασία 25 %～80 % RH. 

2) Μην πλένετε τη συσκευή με νερό. 
3) Ο προεπιλεγμένος χρόνος είναι 30 λεπτά, στις ακόλουθες συνθήκες: 
 αφήστε τη συσκευή να ζεσταθεί από την ελάχιστη θερμοκρασία 
αποθήκευσης μέχρι να φτάσει σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 20 °C. 
 αφήστε τη συσκευή να κρυώσει από τη μέγιστη θερμοκρασία αποθήκευσης 
μέχρι να φτάσει σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 20 °C. 

4) Μη χρησιμοποιείτε και μην αποθηκεύετε τη συσκευή στις ακόλουθες συνθήκες 
περιβάλλοντος: 
 Κοντά σε φωτιά ή γυμνές φλόγες 
 Περιβάλλον εκτεθειμένο σε ισχυρές δονήσεις 
 Περιβάλλον εκτεθειμένο σε ισχυρά ηλεκτρομαγνητικά πεδία 

5) Μην απολυμαίνετε τη συσκευή σε αυτόκλειστο ή αποστειρωτή αερίου. 
6) Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε ασθενείς με δερματικές αλλεργίες ή βλάβες. 
7) Η διάρκεια ζωής του προϊόντος είναι 3 έτη. Μην απορρίπτετε τη συσκευή και τα 

εξαρτήματά της εάν δεν λειτουργούν. Η απόρριψη της συσκευής πρέπει να 
γίνεται σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία και τους κανονισμούς. 

8) Επικοινωνήστε με τις αρμόδιες αρχές για πληροφορίες σχετικά με τους σωστούς 
τρόπους απόρριψης δυνητικά επικίνδυνων εξαρτημάτων. 

9) Μη συνδέετε στο προϊόν περισσότερες από μία ασύρματες συσκευές 
ταυτόχρονα. 

10) Η συσκευή δεν έχει αντενδείξεις. 
11) Οι παράμετροι που εμφανίζονται στην οθόνη του ΗΚΓ πρέπει να ερμηνεύονται 

από επαγγελματία υγείας. 
12) Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε παιδιά με βάρος κάτω των 10 kg. 
13) Η συσκευή περιλαμβάνει ορισμένα μικρά εξαρτήματα τα οποία τα παιδιά μπορεί να 

βάλουν στο στόμα με κίνδυνο να προκληθεί ασφυξία ή βλάβη σε κάποια όργανα 
(π.χ. οισοφάγο και στομάχι), επομένως φυλάσσετε το προϊόν μακριά από παιδιά. 

1.2 Πληροφορίες σχετικά με τη Μέτρηση 
1) Εάν το δέρμα σας είναι ξηρό, σκουπίστε το με απολυμαντικό οινόπνευμα ή 

αγώγιμη κρέμα ώστε να ενισχυθεί η ηλεκτρική ικανότητα. 
2) Καθίστε άνετα διατηρώντας το σώμα όρθιο και ξεκινήστε τη μέτρηση μόλις 

σταθεροποιηθεί ο καρδιακός παλμός σας. 
3) Κατά τη διάρκεια της μέτρησης, τα ηλεκτρόδια δαχτύλου και θώρακα πρέπει να 

είναι σε απόλυτη επαφή με το δέρμα σας. 
1.3 Πληροφορίες σχετικά με την Ασφάλεια 

1) Μην εκτελείτε δειγματοληψία ενώ η μπαταρία φορτίζεται. (με τον όρο 
δειγματοληψία εννοούμε τη λήψη των δεδομένων ΗΚΓ του ασθενούς στις 
περιοχές του σώματος που αναφέρονται.) Όταν η μπαταρία φορτίζεται, η 
συσκευή δεν μπορεί να καταγράψει δεδομένα ΗΚΓ. Το ακόλουθο σύμβολο  
θα εμφανίζεται στην οθόνη για να σας υπενθυμίζει την κατάσταση φόρτισης. Η 
συσκευή δεν μπορεί να λειτουργήσει όταν βρίσκεται σε κατάσταση φόρτισης. 

2) Τοποθετήστε τη συσκευή σε ένα σκιερό και δροσερό χώρο όταν δεν πρόκειται να τη 
χρησιμοποιήσετε για μεγάλο χρονικό διάστημα και φορτίζετέ την κάθε τρεις μήνες. 

3) Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε περιβάλλον με εύφλεκτα αντικείμενα, όπως 
αναισθητικά αέρια. 

4) Οποιοσδήποτε εξοπλισμός που είναι συνδεδεμένος με τη συσκευή πρέπει να 
πληροί τα εθνικά πρότυπα ασφαλείας. 

5) Τα αγώγιμα μέρη των ΗΛΕΚΤΡΟΔΙΩΝ και οι σχετικοί σύνδεσμοι για 
ΕΦΑΡΜΟΖΟΜΕΝΑ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΤΥΠΟΥ BF συμπεριλαμβανομένου του 
ΟΥΔΕΤΕΡΟΥ ΗΛΕΚΤΡΟΔΙΟΥ, δεν πρέπει να έρχονται σε επαφή με άλλα αγώγιμα 
εξαρτήματα, συμπεριλαμβανομένης της γείωσης. 

1.4 Πληροφορίες ΗΜΣ 
1) Ελέγχετε την επίδραση της ΗΜΣ κατά τη διάρκεια της χρήσης της συσκευής, διότι 

ενδέχεται να επηρεάζεται από φορητό ή κινητό εξοπλισμό ραδιοσυχνοτήτων 
υψηλής ηλεκτρομαγνητικής εκπομπής. 

2) Ο εξοπλισμός αυτός πρέπει να τίθεται σε λειτουργία σύμφωνα με τις 
πληροφορίες που περιέχονται στα συνοδευτικά έγγραφα. 

3) Ο ασύρματος εξοπλισμός επικοινωνίας μπορεί να επηρεάσει τη συσκευή και 
επομένως πρέπει να βρίσκεται τουλάχιστον σε απόσταση d από τον εξοπλισμό. 
Η απόσταση d υπολογίζεται από τον κατασκευαστή για τις συχνότητες από 800 
MHz έως 2,5 GHz σύμφωνα με το πρότυπο IEC 60601-1-2 και αναφέρεται στον 
Πίνακα 5 ή στον Πίνακα 6. 

1.5 Οδηγίες RF 
Αυτή η συσκευή συμμορφώνεται με το μέρος 15 των Κανόνων FCC. Η λειτουργία της 
υπόκειται στις ακόλουθες δύο προϋποθέσεις: 

A. Η συσκευή αυτή δεν μπορεί να αποτελέσει αιτία επιβλαβών παρεμβολών. 
B. Η συσκευή αυτή δεν πρέπει να δέχεται παρεμβολές, συμπεριλαμβανομένων όσων 

μπορεί να προκαλέσουν ανεπιθύμητη λειτουργία. 
 Οποιαδήποτε αλλαγή ή τροποποίηση που δεν εγκρίνεται ρητά από τον υπεύθυνο για 

τη συμμόρφωση μπορεί να συνεπάγεται ακύρωση της εξουσιοδότησης του χρήστη να 
χειρίζεται τον εξοπλισμό. 
Ορισμένες ηλεκτρονικές συσκευές είναι επιρρεπείς στις ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές 
που προέρχονται από αυτόν τον εξοπλισμό εάν δεν είναι κατάλληλα προστατευμένες. 
Χρησιμοποιήστε αυτόν τον εξοπλισμό σε απόσταση τουλάχιστον 20 εκ. ή όσο το δυνατό 
πιο μακριά από τηλεόραση, ραδιόφωνο και οποιονδήποτε άλλο αυτόματο εξοπλισμό 
γραφείου για την αποφυγή παρεμβολών. 
Η συσκευή αυτή είναι ένας πομπός και δέκτης ραδιοσυχνοτήτων. Έχει σχεδιαστεί και 

κατασκευαστεί έτσι ώστε να μην ξεπερνά τα όρια που ισχύουν για την έκθεση σε ενέργεια 
ραδιοσυχνοτήτων (RF) όπως ορίζονται από την Ομοσπονδιακή Επιτροπή Επικοινωνιών 
(FCC) της κυβέρνησης των Η.Π.Α. Τα όρια αυτά αποτελούν μέρος των λεπτομερών 
κατευθυντήριων γραμμών και καθορίζουν τα επιτρεπόμενα επίπεδα ενέργειας RF για τον 
γενικό πληθυσμό. Αυτές οι κατευθυντήριες γραμμές βασίζονται σε πρότυπα που 
αναπτύχθηκαν από ανεξάρτητους επιστημονικούς οργανισμούς μέσω συνεχών 
επιστημονικών μελετών και διεξοδικών αξιολογήσεων. Τα πρότυπα περιλαμβάνουν ένα 
σημαντικό περιθώριο ασφαλείας ώστε να διασφαλίζεται η ασφάλεια κάθε ατόμου, 
ανεξαρτήτως ηλικίας ή κατάστασης υγείας. 
Ο παρών εξοπλισμός έχει ελεγχθεί και έχει διαπιστωθεί ότι συμμορφώνεται με τα όρια 
ψηφιακής συσκευής Κατηγορίας B, σύμφωνα με το μέρος 15 των Κανόνων FCC. Αυτά τα όρια 
έχουν σχεδιαστεί για να παρέχουν εύλογη προστασία από επιβλαβείς παρεμβολές σε οικιακό 
εξοπλισμό. Αυτός ο εξοπλισμός παράγει, χρησιμοποιεί και μπορεί να εκπέμπει ενέργεια 
ραδιοσυχνοτήτων και, εάν δεν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες, μπορεί να προκαλέσει 
επιβλαβείς παρεμβολές στη ραδιοεπικοινωνία. Ωστόσο, δεν διασφαλίζεται ότι δεν θα 
υπάρξουν παρεμβολές σε κάποια συγκεκριμένη χρήση. Εάν αυτός ο εξοπλισμός προκαλεί 
επιβλαβείς παρεμβολές στη ραδιοφωνική ή τηλεοπτική λήψη, η οποία μπορεί να 
προσδιοριστεί απενεργοποιώντας και ενεργοποιώντας τον εξοπλισμό, ο χρήστης παροτρύνεται 
να προσπαθήσει να διορθώσει τις παρεμβολές ακολουθώντας ένα ή περισσότερα από τα 
παρακάτω μέτρα: 

Α. Επαναπροσανατολισμός ή μετεγκατάσταση της κεραίας λήψης. 
Β. Αύξηση της απόστασης διαχωρισμού μεταξύ του εξοπλισμού και του δέκτη. 
Γ. Σύνδεση του εξοπλισμού σε πρίζα διαφορετικού κυκλώματος από εκείνο στο 
οποίο είναι συνδεδεμένος ο δέκτης. 
Δ. Συμβουλευτείτε τον αντιπρόσωπο ή έναν έμπειρο τεχνικό 
ραδιοφώνου/τηλεόρασης για βοήθεια. 

 Πρέπει να διασφαλίζεται ελάχιστη απόσταση διαχωρισμού τουλάχιστον 0,2 m 
μεταξύ  
αυτού του εξοπλισμού και όλων των ατόμων ώστε να πληρούνται οι απαιτήσεις 
συμμόρφωσης με την έκθεση σε ραδιοσυχνότητες. 
1.6 Ποιότητα Υπηρεσίας και Ασφάλεια 
Η συσκευή εξασφαλίζει έγκαιρη, αξιόπιστη, ακριβή και ασφαλή ασύρματη μεταφορά των 
δεδομένων. Όταν θέλετε να δημιουργήσετε ασύρματη σύνδεση με τη φορητή συσκευή 
ΗΚΓ, θα πρέπει να εισάγετε τη σωστή εντολή επικοινωνίας. Επομένως, απαγορεύεται η μη 
εξουσιοδοτημένη πρόσβαση στα δεδομένα ΗΚΓ. 
1.7 Πληροφορίες Κατασκευαστή 
Όνομα κατασκευαστή: Contec Medical Systems Co., Ltd 
Διεύθυνση κατασκευαστή: No.112 Qinhuang West Street, Economic ＆ Technical 
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 
Ιστοσελίδα: http: //www.contecmed.com 

Τηλ: +86-335-8015430 
Φαξ: +86-335-8015588 
Τεχνική υποστήριξη: +86-335-8015431 
E-mail: cms@contecmed.com.cn 

    Ιστοσελίδα: http://www.contecmed.com 
1.8 Προβλεπόμενοι Χρήστες 
Μη ειδικευμένο άτομο με τις ακόλουθες ικανότητες: 

1. Να μπορεί να διαβάζει και να κατανοεί το περιεχόμενο των οδηγιών χρήσης. 
2. Να μπορεί να ξεχωρίζει τα ακόλουθα μέρη του σώματος: στήθος, αριστερή/δεξιά 

παλάμη, άνω άκρα και κάτω άκρα. 

Κεφάλαιο 2 Εισαγωγή 

2.1 Οδηγίες Χρήσης 
Η φορητή μονάδα του ηλεκτροκαρδιογράφου έχει σχεδιαστεί για οικιακή και 

ατομική χρήση. Αποτελεί σημαντικό βοήθημα για τα μέλη της οικογένειας προκειμένου 
να προλαμβάνονται οι καρδιαγγειακές παθήσεις. Η συσκευή μπορεί να καταγράφει και να 
εμφανίζει στην οθόνη την κυματομορφή ΗΚΓ και τη συχνότητα του καρδιακού παλμού 
οποιαδήποτε στιγμή και οπουδήποτε με εύκολο τρόπο. 
2.1.1 Προβλεπόμενος σκοπός 

Η συσκευή χρησιμοποιείται για την παρακολούθηση και την καταγραφή της 
κυματομορφής ΗΚΓ και της καρδιακής συχνότητας του χρήστη και μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί στο σπίτι. 
2.1.2 Προβλεπόμενοι χρήστες  

Οικιακή και προσωπική χρήση. 
2.1.3 Πληθυσμός ασθενών 

Ενήλικες. 
2.1.4 Κλινικές ενδείξεις 

Είναι ιδανικό για ενήλικες οι οποίοι πάσχουν από καρδιαγγειακές παθήσεις ή που 
θέλουν να γνωρίζουν την κατάσταση της καρδιάς τους κατά την καθημερινή τους ζωή. 
2.1.5 Αντενδείξεις 

Δεν εντοπίστηκαν. 
2.1.6 Αρχή λειτουργίας του προϊόντος 

Το σήμα του ΗΚΓ σε ηρεμία εξάγεται από το ανθρώπινο σώμα μέσω των ηλεκτροδίων 
του ΗΚΓ. Μέσω ενίσχυσης και φιλτραρίσματος, το σήμα μετατρέπεται σε ψηφιακό σήμα ΗΚΓ, 
το οποίο αποστέλλεται στη μνήμη και στην οθόνη για την καταγραφή και την προβολή της 
κυματομορφής ΗΚΓ. 
2.2 Χαρακτηριστικά 

1) Ελκυστικός σχεδιασμός, εύχρηστη λειτουργία, εύκολη μεταφορά. 
2) Καταγραφή της συχνότητας του καρδιακού ρυθμού σε πραγματικό χρόνο 

οποιαδήποτε στιγμή και οπουδήποτε. 
3) Ενσωματωμένη επαναφορτιζόμενη μπαταρία λιθίου μεγάλης χωρητικότητας, με ικανότητα 

συνεχούς δειγματοληψίας 200 κυματομορφών ΗΚΓ μετά από μία μόνο φόρτιση. 
4) Μέτρηση διαστήματος QRS και VEB. 

Κεφάλαιο 3 Κύρια Τεχνικά Χαρακτηριστικά 
3.1 Τυπικό Περιβάλλον Λειτουργίας 

1) Περιβάλλον λειτουργίας 
 Θερμοκρασία: +5 ℃～+40 ℃ 
 Σχετική υγρασία: 25%～80% 
 Ατμοσφαιρική πίεση: 70 kPa～106 kPa 
 Τροφοδοσία: ενσωματωμένη επαναφορτιζόμενη μπαταρία λιθίου, τάση: 3,7 V 

2) Περιβάλλον μεταφοράς και αποθήκευσης 
 Θερμοκρασία: -20 ℃～+55 ℃ 
 Σχετική υγρασία: ≤95% 

 Ατμοσφαιρική πίεση: 50 kPa～106 kPa 
3.2 Βασικές Παράμετροι 

1) Τάση βαθμονόμησης: 1 mV±5% 
2) Τυπική ευαισθησία: 10 mm/mV±5% 
3) Χαρακτηριστικό πλάτους-συχνότητας: στάνταρ: 10 Hz, 1 Hz～20 Hz, (+0.4 dB, -3 dB) 
4) Επίπεδο θορύβου: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Ταχύτητα σάρωσης: 25 mm/s±5% 
7) Συχνότητα δειγματοληψίας: 250 κουκκίδες/δευτ. 
8) Εύρος μέτρησης καρδιακής συχνότητας: 30 bpm～300 bpm, σφάλμα: ±1 bpm ή 1% 
9) Τάση Μπαταρίας: DC 3,7 V  
10) Τύπος προστασίας έναντι ηλεκτροπληξίας: Εσωτερική διάταξη ισχύος 
11) Βαθμός προστασίας έναντι ηλεκτροπληξίας: Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου BF 
12) Βαθμός αδιαβροχοποίησης: IP22 
13) Έκδοση λογισμικού: V1.7 
14) Κωδ. FCC: 2AB0GPM10 

Κεφάλαιο 4 Οδηγίες Λειτουργίας 

4.1 Σχέδιο και Μέρη Συσκευής 

 

4.2 Τρόπος Χρήσης 
Υπάρχουν διάφοροι τρόποι μέτρησης, όπως φαίνεται στις παρακάτω εικόνες 

             

        

Προσοχή: Βεβαιωθείτε ότι τα ηλεκτρόδια έρχονται σε απόλυτη επαφή με το δέρμα. 

4.3 Λειτουργίες του Μενού 
1) Εκκίνηση 
Κρατήστε πατημένο το κουμπί on/off έως ότου ακουστεί ένα μπιπ και ανάψει η οθόνη. Η 
συσκευή θα συνεχίσει να σταθεροποιείται όσο δεν βρίσκεται σε φάση μέτρησης. 
2) Έναρξη μέτρησης 
Μετά την εκκίνηση, η συσκευή θα εμφανίσει την οθόνη προ-δειγματοληψίας. Χρησιμοποιήστε τη 
σωστή μέθοδο μέτρησης σύμφωνα με την περιγραφή. Η κυματομορφή ΗΚΓ και η καρδιακή 
συχνότητα θα εμφανιστούν στην οθόνη, όπως φαίνεται στην Εικόνα 4.1. Τρόπος υπολογισμού 
καρδιακής συχνότητας: ο αριθμός των καρδιακών παλμών χωρίς παρεμβολή σε τμήμα ΗΚΓ 
ορίζεται ως N, και ο τύπος υπολογισμού της καρδιακής συχνότητας είναι η εξής: 
Καρδιακή Συχνότητα = 60000/(Άθροισμα των διαστημάτων R-R κατά τη διάρκεια 
συγκεκριμένου αριθμού (N) καρδιακών παλμών/N ) 

   

Εικόνα 4.1 Απεικόνιση οθόνης προ-δειγματοληψίας 

Μόλις η κυματομορφή σταθεροποιηθεί, η συσκευή θα αρχίσει αυτόματα τη 
δειγματοληψία. Στην κάτω δεξιά γωνία της οθόνης θα εμφανιστεί η αντίστροφη μέτρηση 
του χρόνου δειγματοληψίας και έπειτα, μόλις ολοκληρωθεί, το χρώμα του χρόνου 
δειγματοληψίας θα γίνει κόκκινο. Δείτε Εικόνα 4.2. Μετά την ολοκλήρωση της 
δειγματοληψίας, η συσκευή θα προχωρήσει σε ανάλυση της μέτρησης. Η οθόνη 
ανάλυσης της μέτρησης δείχνει τον χρόνο έναρξης της δειγματοληψίας και την καρδιακή 
συχνότητα. Δείτε Εικόνα 4.3. 

                  

Εικόνα 4.2 Οθόνη Δειγματοληψίας    Εικόνα 4.3 Οθόνη Ανάλυσης Μέτρησης 

Όταν η συσκευή εισέρχεται σε λειτουργία ανάλυσης μέτρησης, δείχνει το τελευταίο 
δείγμα μέτρησης. Πατήστε το κουμπί για να δείτε άλλες πληροφορίες σχετικά με τη 
μέτρηση. Η συσκευή μπορεί να αποθηκεύσει στη μνήμη έως 100 μετρήσεις. Όταν η μνήμη 
γεμίσει, τα νέα δεδομένα θα αποθηκευτούν αντικαθιστώντας την παλαιότερη μέτρηση 
που υπάρχει στη μνήμη, και ούτω καθεξής. 
Η συσκευή θα επιστρέψει αυτόματα στην οθόνη δειγματοληψίας εάν ο χρήστης 
τοποθετήσει και πάλι το ηλεκτρόδιο και στα δύο άκρα ενώ η συσκευή βρίσκεται σε 
προβολή της ανάλυσης μέτρησης. 
3) Πληροφορίες σχετικά με τη Λειτουργία Μπαταρίας 
Η συσκευή μπορεί να λειτουργήσει συνεχόμενα για πάνω από 2 ώρες όταν η μπαταρία 
είναι εντελώς φορτισμένη. Ο κύκλος ζωής της μπαταρίας διαρκεί έως 200 φορές. 
Υπάρχουν δύο τρόποι φόρτισης: 

(a) Συνδέστε τη συσκευή σε έναν υπολογιστή με ένα καλώδιο Micro USB. Η 
φόρτιση θα ολοκληρωθεί μετά από περίπου 2 ώρες. 

(b) Χρησιμοποιήστε ένα Micro USB για να συνδέσετε τη συσκευή σε έναν 
προσαρμογέα ισχύος (ρεύμα εξόδου＞500 mA, 5 V), η φόρτιση θα ολοκληρωθεί 
μετά από περίπου 2 ώρες. 
Όταν η μπαταρία φορτίζεται, η συσκευή δεν μπορεί να καταγράψει δεδομένα ΗΚΓ. Θα 
εμφανίζεται το ακόλουθο σύμβολο  στην οθόνη για να σας υπενθυμίζει την κατάσταση 
φόρτισης. Η συσκευή δεν μπορεί να λειτουργήσει όταν βρίσκεται σε κατάσταση φόρτισης. 
Προβολή κατάστασης μπαταρίας 

Αρ. Ένδειξη Περιγραφή 

a  ολοκληρωμένη φόρτιση 

b  επίπεδο φόρτισης: 3/4 

c  επίπεδο φόρτισης: 1/2 

d  επίπεδο φόρτισης: 1/4 

e  

Εάν το επίπεδο της μπαταρίας είναι χαμηλό, συνιστάται να 
φορτίζετε τη συσκευή πριν από τη χρήση, διότι 
διαφορετικά μπορεί να σβήσει. 

4) Αυτόματη απενεργοποίηση 
Η συσκευή απενεργοποιείται αυτόματα εάν δεν πραγματοποιηθεί καμία ενέργεια 
εντός 1 λεπτού. 
4.4 Λειτουργία και Επικοινωνία με Λογισμικό Υπολογιστή 
1) Προβλεπόμενη χρήση λογισμού για υπολογιστή: 
Το λογισμικό διαχείρισης υπολογιστή προορίζεται για χρήση ως υποστηρικτικό πρόγραμμα 
για τη φορητή συσκευή ΗΚΓ. Οι λειτουργίες του περιλαμβάνουν τη ρύθμιση των 
παραμέτρων της συσκευής (ρύθμιση γλώσσας, ρύθμιση λήψης δεδομένων, κτλ.), τη λήψη 
των δεδομένων ΗΚΓ από τον φορητό ηλεκτροκαρδιογράφο και τη διαχείριση δεδομένων. 
2) Συμβουλές ασφαλείας: 
Για τη διασφάλιση της ασφάλειας των ασθενών μας και για την προστασία των 
προσωπικών πληροφοριών της υγείας τους, παρέχουμε τις ακόλουθες συμβουλές 
ασφαλείας: 
a. Οθόνη αυτόματου κλειδώματος: 

Ρυθμίστε την προφύλαξη οθόνης έτσι ώστε να δείχνει την οθόνη σύνδεσης όταν γίνεται 
επαναφορά, συντομεύστε το διάστημα μεταξύ των αυτόματων αποσυνδέσεων όταν το 
σύστημα είναι σε αδράνεια και συμβουλεύστε τους χρήστες να αποσυνδέονται ή να 
τερματίζουν τη λειτουργία του υπολογιστή όταν φεύγουν. 

b. Χρήστης και κωδικός πρόσβασης Windows: 
 Ορίστε σύνθετους κωδικούς πρόσβασης και αλλάζετέ τους τακτικά. Επίσης 
συνιστάται να ενεργοποιείτε την πολιτική κωδικών πρόσβασης των Windows. 
 Απενεργοποιήστε τους λογαριασμούς διαχειριστή και χρήστη. Ο κάθε 
χρήστης πρέπει να έχει μοναδική ταυτότητα. 

c. Εγκαταστήστε λογισμικό ασφαλείας, λογισμικό προστασίας από ιούς και 
ενεργοποιήστε τείχη προστασίας και αυτόματες ενημερώσεις. Εκτελείτε το 
λογισμικό προστασίας από ιούς τακτικά. 

d. Βεβαιωθείτε ότι όλα τα μέρη της συσκευής (εκτός από τα αφαιρούμενα μέσα) 
όπου αποθηκεύονται προσωπικά δεδομένα είναι ασφαλή (δηλαδή, δεν 
μπορούν να αφαιρεθούν δίχως εργαλεία). 

e. Το λογισμικό ανάλυσης περιέχει προσωπικές πληροφορίες σχετικά με την υγεία και 
δεδομένα ιατρικών αρχείων που πρέπει να προστατεύονται και να παραμένουν 
απόρρητα. Μην αντιγράφετε τις πληροφορίες υγείας των ασθενών και τα δεδομένα 
των ιατρικών αρχείων σε αφαιρούμενα μέσα αποθήκευσης, και εάν το κάνετε, 
επιβεβαιώστε την ασφάλεια του αποθηκευτικού μέσου. 

f. Λάβετε μέτρα προστασίας από ιούς, π.χ. σάρωση των συσκευών USB για ιούς, 
πριν από τη χρήση αποθηκευτικών μέσων USB. 

g. Απενεργοποιήστε τις προεπιλεγμένες υπηρεσίες των Windows π.χ. Remote 
Desktop, Telnet και File Sharing. 

h. Ασφαλές περιβάλλον: 
Βάσει σχεδιασμού, αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περιβάλλον με τα 
ακόλουθες αναμενόμενες εγγυήσεις απόρρητου και ασφάλειας: 

 Ο υπολογιστής στον οποίο το δυναμικό λογισμικό καρδιακής ανάλυσης 
είναι εγκατεστημένο πρέπει να προστατεύεται φυσικά ώστε να αποκλείεται η 
πρόσβαση σε μη εξουσιοδοτημένους χρήστες. 
 Εξωτερικά μέσα που περιέχουν δεδομένα ασθενών, εκθέσεις και αρχεία 
καταγραφής πρέπει να προστατεύονται. Όταν δεν χρησιμοποιούνται πια, τα 
δεδομένα πρέπει να διαγράφονται με ασφάλεια ή/και τα μέσα πρέπει να 
αποσυνδέονται με ασφάλεια. 
 Το μόνιτορ του υπολογιστή στο οποίο είναι εγκατεστημένο το λογισμικό 
του Φορητού ΗΚΓ πρέπει να τοποθετείται σε τέτοια θέση ώστε να ο χρήστης να 
μην μπορεί να δει το περιεχόμενο της οθόνης. 

3) Λογισμικό Υπολογιστή: 
Ο χρήστης του λογισμικού μπορεί να χρησιμοποιήσει το λογισμικό για Υπολογιστή 
ανάλογα με τις ανάγκες. Σε αυτές περιλαμβάνεται η χρήση της λειτουργίας 
δειγματοληψίας και η ρύθμιση της ώρας, η μεταφόρτωση των μετρήσεων, η 
ανάλυση των μετρήσεων, κτλ. 
4) Εγκατάσταση του Λογισμικού 
Στην αρχή της εγκατάστασης του λογισμικού θα εμφανιστεί ένα παράθυρο όπως 
αυτό που ακολουθεί. Πατήστε το κουμπί «OK».   
Πατήστε το κουμπί «Επόμενο», έπειτα εάν πατήσετε «Περιήγηση...», μπορείτε να 
επιλέξετε τη διαδρομή εγκατάστασης, διαφορετικά η προεπιλεγμένη διαδρομή 
εγκατάστασης είναι «C:\ Portable ECG Monitor». Ξαναπατήστε το κουμπί 

Καρδιακή συχνότητα 

Χρόνος δειγματοληψίας 

Κυματομορφή ΗΚΓ 
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«Επόμενο» και θα εμφανιστεί το παράθυρο διαλόγου που φαίνεται στην Εικ.4.5. 
Κάνοντας κλικ στο «Περιήγηση...», μπορείτε να ορίσετε εκ νέου τον φάκελο του 
Μενού Έναρξης, ο προεπιλεγμένος φάκελος θα είναι «Portable ECG Monitor». 

    

Εικόνα 4.4                    Εικόνα 4.5 
Πατήστε το κουμπί «Εγκατάσταση» και το λογισμικό θα εγκατασταθεί στη θέση που 
έχει οριστεί. Μόλις ολοκληρωθεί η εγκατάσταση, πατήστε «Τέλος» για να 
ολοκληρωθεί η διαδικασία, βλ. Εικόνα 4.6. 

  
Εικόνα 4.6 

5) Χρήση του Λογισμικού 
① Λειτουργία και επικοινωνία λογισμικού συγχρονισμού από την πλευρά του 
υπολογιστή 
Για την προστασία της ασφάλειας των προσωπικών πληροφοριών υγείας των 
ασθενών, παρέχουμε τις ακόλουθες συμβουλές ασφαλείας: 
 Αυτόματο κλείδωμα οθόνης: Ρυθμίστε την προφύλαξη οθόνης έτσι ώστε να 

δείχνει την οθόνη σύνδεσης όταν γίνεται επαναφορά, συντομεύστε το διάστημα 
αυτόματης αποσύνδεσης όταν το σύστημα είναι σε αδράνεια και συμβουλεύστε 
τους χρήστες να αποσυνδέονται ή να τερματίζουν τη λειτουργία του υπολογιστή 
όταν φεύγουν. 

 Οι χρήστες μπορούν να χρησιμοποιήσουν τους λογαριασμούς χρήστη και τους 
κωδικούς πρόσβασης των Windows ή την ασφαλή σύνδεση που παρέχεται από αυτό 
το λογισμικό (βλ. ενότητα Διαχείριση Χρήστη). Εάν χρησιμοποιείτε λογαριασμούς 
χρήστη και κωδικούς των Windows, λάβετε υπόψη τα ακόλουθα δύο σημεία: 
 Ορίστε σύνθετους κωδικούς πρόσβασης και αλλάζετέ τους τακτικά. 
Συνιστάται η ενεργοποίηση της πολιτικής κωδικών πρόσβασης των Windows.   
 Απενεργοποιήστε τους λογαριασμούς διαχειριστή και επισκέπτη. Ο κάθε 
χρήστης πρέπει να έχει μοναδική ταυτότητα.   

 Εγκαταστήστε λογισμικό ασφαλείας και λογισμικό προστασίας από ιούς και 
ενεργοποιήστε το τείχος προστασίας και τις αυτόματες ενημερώσεις. Εκτελείτε 
τακτικά το λογισμικό προστασίας από ιούς.   

 Επιβεβαιώστε τη φυσική ασφάλεια όλων των συσκευών που αποθηκεύουν 
προσωπικές πληροφορίες (εκτός από τα αφαιρούμενα μέσα), δηλαδή ότι δεν 
μπορούν να αφαιρεθούν δίχως εργαλεία. 

 Αυτό το λογισμικό περιέχει προσωπικές πληροφορίες για την υγεία και ιατρικά αρχεία 
που απαιτούν προστασία και εμπιστευτικότητα. Μην αντιγράφετε τις πληροφορίες 
υγείας των ασθενών και τα ιατρικά αρχεία σε αφαιρούμενα μέσα αποθήκευσης. Εάν 
τα αντιγράψετε, επιβεβαιώστε σε κάθε περίπτωση τη φυσική ασφάλεια του μέσου.   

 Λάβετε μέτρα προστασίας από ιούς προτού χρησιμοποιήσετε συσκευές 
αποθήκευσης USB, π.χ. σάρωση της συσκευής USB για ιούς. 

 Απενεργοποιήστε τις προεπιλεγμένες υπηρεσίες π.χ. Windows Remote Desktop, 
Telnet, και File Sharing. 

 Ασφαλές περιβάλλον: 
Αυτό το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται σε περιβάλλον με τα 
ακόλουθες αναμενόμενες εγγυήσεις απόρρητου και ασφάλειας:  
 Οι υπολογιστές στους οποίους είναι εγκατεστημένο αυτό το λογισμικό 
πρέπει να προστατεύονται φυσικά ώστε να αποκλείεται η πρόσβαση σε μη 
εξουσιοδοτημένους χρήστες.   
 Εξωτερικά μέσα που περιέχουν δεδομένα ασθενών, εκθέσεις και αρχεία 
καταγραφής πρέπει να προστατεύονται. Όταν δεν χρησιμοποιούνται πια, τα 
δεδομένα πρέπει να διαγράφονται με ασφάλεια ή/και τα μέσα πρέπει να 
αφαιρούνται με ασφάλεια.   
 Τα μόνιτορ των υπολογιστών στα οποία είναι εγκατεστημένο αυτό το 
λογισμικό πρέπει να τοποθετούνται σε τέτοια θέση ώστε μόνο εξουσιοδοτημένοι 
χρήστες να μπορούν να δουν το περιεχόμενο της οθόνης. 

② Καλωσόρισμα για τη χρήση του λογισμικού 
Όταν το λογισμικό εκτελείται για πρώτη φορά, εμφανίζεται ένα παράθυρο 
καλωσορίσματος. Εάν η ασφαλής σύνδεση δεν είναι ενεργή, πατήστε το κουμπί 
Συνέχεια στο παράθυρο καλωσορίσματος για να εισέλθετε στην κύρια σελίδα του 
λογισμικού. Εάν η ασφαλής σύνδεση είναι ενεργή, πατώντας το κουμπί Συνέχεια, 
μεταφέρεστε στη σελίδα λειτουργίας διαχείρισης χρήστη (βλ. ενότητα Διαχείριση 
Χρήστη). Πατήστε το κουμπί Έξοδος για να εξέλθετε από το λογισμικό. 
③ Διαχείριση Χρήστη 
Αυτή η ενότητα εφαρμόζεται σε περιπτώσεις όπου η ασφαλής σύνδεση είναι ενεργή. 
a. Διαχειριστές 
Όταν το λογισμικό εκτελείται για πρώτη φορά, εμφανίζεται το παράθυρο 
«Διαχειριστών» από προεπιλογή, το οποίο χρησιμοποιείται για τη σύνδεση στον 
λογαριασμό του διαχειριστή και την αλλαγή του κωδικού πρόσβασης. 

 Σύνδεση διαχειριστή: 
Εισάγετε τον κωδικό πρόσβασης του διαχειριστή και πατήστε το κουμπί «Σύνδεση». 
Ο προεπιλεγμένος κωδικός πρόσβασης διαχειριστή είναι: user2025. 
Μηνύματα Σφάλματος: Όταν ο κωδικός πρόσβασης είναι λάθος, εμφανίζεται το 
μήνυμα «Σφάλμα κωδικού πρόσβασης, εισάγετε ξανά κωδικό». 

 Αλλαγή κωδικού πρόσβασης διαχειριστή:  
Πατήστε το κουμπί «Αλλαγή», έπειτα τα πεδία «Νέος κωδικός» και «Επιβεβαίωση 
κωδικού» γίνονται διαθέσιμα και μπορείτε να εισάγετε τον νέο κωδικό. Το κουμπί 
«Σύνδεση» αλλάζει σε «Επιβεβαίωση». Εισάγετε τον παλιό κωδικό στο πεδίο 

«Κωδικός», τον νέο κωδικό στα πεδία «Νέος κωδικός» και «Επιβεβαίωση κωδικού» και 
πατήστε «Επιβεβαίωση» για να ολοκληρώσετε την αλλαγή του κωδικού διαχειριστή και 
να συνδεθείτε στον λογαριασμό διαχειριστή. 
Σημείωση: ο κωδικός πρόσβασης πρέπει να έχει 8-16 χαρακτήρες και να αποτελείται από 
γράμματα και αριθμούς. 

Μηνύματα Σφάλματος: 
Αρ. Μήνυμα Σφάλμα 

1 Ο κωδικός πρόσβασης δεν 
μπορεί να είναι κενός! 

Δεν έχετε εισάγει τον παλιό κωδικό 
πρόσβασης. 

2 Σφάλμα κωδικού πρόσβασης, 
εισάγετε ξανά κωδικό. 

Ο παλιός κωδικός πρόσβασης που 
έχετε εισάγει δεν είναι σωστός. 

3 Ο νέος κωδικός πρόσβασης δεν 
μπορεί να είναι κενός! 

Δεν έχετε εισάγει νέο κωδικό 
πρόσβασης. 

4 Εισάγετε κωδικό επιβεβαίωσης! Δεν έχετε εισάγει κωδικό 
επιβεβαίωσης. 

5 
Ο κωδικός επιβεβαίωσης που 
έχετε εισάγει δεν είναι σωστός. 
Εισάγετε τον κωδικό ξανά! 

Ο κωδικός επιβεβαίωσης δεν 
ταιριάζει με τον νέο κωδικό 
πρόσβασης. 

b. Διαχείριση Χρήστη 
Μετά την επιτυχή σύνδεση του λογαριασμού του διαχειριστή, εμφανίζεται το παράθυρο 
«Διαχείριση Χρήστη», το οποίο χρησιμοποιείται για την προσθήκη και τη διαγραφή των χρηστών. 

 Προσθήκη Νέου Χρήστη:  
Εισάγετε τις πληροφορίες του λογαριασμού στα αντίστοιχα πεδία και πατήστε το κουμπί 
«Αποθήκευση». Όταν εμφανιστεί η ένδειξη «Επιτυχής», σημαίνει ότι ο νέος χρήστης έχει 
προστεθεί επιτυχώς. 
Όριο «Λογαριασμού»: 1-32 χαρακτήρες, αποτελούμενοι από γράμματα ή αριθμούς. 
Όριο «Κωδικού πρόσβασης» και «Επιβεβαίωσης κωδικού πρόσβασης»: 8-16 χαρακτήρες, 
αποτελούμενοι από γράμματα και αριθμούς. 
Μηνύματα Σφάλματος: 

Αρ. Μήνυμα Σφάλμα 

1 Εισάγετε έναν λογαριασμό και 
δοκιμάστε ξανά. 

Δεν έχετε εισάγει λογαριασμό. 

2 Ο κωδικός πρόσβασης δεν μπορεί να 
είναι κενός! 

Δεν έχετε εισάγει κωδικό πρόσβασης. 

3 Εισάγετε κωδικό επιβεβαίωσης! Δεν έχετε εισάγει κωδικό 
επιβεβαίωσης. 

4 
Ο κωδικός επιβεβαίωσης που έχετε 
εισάγει δεν είναι σωστός. Εισάγετε 
τον κωδικό ξανά! 

Ο κωδικός επιβεβαίωσης δεν 
ταιριάζει με τον νέο κωδικό 
πρόσβασης. 

 Αλλαγή Πληροφοριών Χρήστη:  
Όταν τα στοιχεία του λογαριασμού ήδη υπάρχουν, κάντε κλικ στο κουμπί «Αποθήκευση» 
για να αλλάξετε τις πληροφορίες του χρήστη. 

 Διαγραφή Χρήστη:  
Επιλέξτε τον λογαριασμό που θέλετε να διαγράψετε από τη αναπτυσσόμενη λίστα 
λογαριασμών και επιλέξτε «Διαγραφή» για να τον διαγράψετε. 

 Επιστροφή στη «Σύνδεση Χρήστη»:  
Αφού ολοκληρωθεί η διαχείριση χρήστη, πατήστε το κουμπί «OK» για να επιστρέψετε 
στην οθόνη «Σύνδεση Χρήστη». 
c. Σύνδεση Χρήστη 
Αφού προσθέσετε τον λογαριασμό, προχωρήστε στη λειτουργία «Σύνδεση Χρήστη». 
Επιλέξτε τον λογαριασμό σύνδεσης, εισάγετε τον κωδικό πρόσβασης και έπειτα πατήστε «Σύνδεση». 
Πατήστε το κουμπί «Διαχειριστές» για να εισέλθετε στην λειτουργία «Σύνδεση Διαχειριστή». 
Πατήστε το κουμπί «Έξοδος» για να κλείσει το λογισμικό. 
d. Ρυθμίσεις λογισμικού 
Αφού μπείτε στην οθόνη του λογισμικού, πατήστε το κουμπί « », στην επάνω δεξιά γωνία της 
οθόνης, για να μπείτε στην οθόνη ρυθμίσεων του λογισμικού. Στην οθόνη ρυθμίσεων του λογισμικού 
μπορείτε να εκτελέσετε δύο επιλογές, τη σύνδεση χρήστη και την εκτέλεση μηνυμάτων. 
Ενεργοποίηση εκτέλεσης μηνυμάτων: επιλέξτε αυτό το στοιχείο για να εμφανιστεί το 
παράθυρο καλωσορίσματος μετά την ενεργοποίηση του λογισμικού. 
Ενεργοποίηση σύνδεσης χρήστη: επιλέξτε αυτό το στοιχείο για να ενεργοποιήσετε τις 
λειτουργίες διαχείρισης χρήστη και σύνδεσης χρήστη. 
Σημείωση: όταν επιλέγετε ή αποεπιλέγετε τις δύο παραπάνω επιλογές, εμφανίζεται το 
παράθυρο διαλόγου «Επαλήθευση Διαχειριστών», έπειτα εισάγετε τον σωστό κωδικό 
πρόσβασης και πατήστε «OK» για να ολοκληρωθεί η ενέργεια. 
6) Επικοινωνία Δεδομένων 
Προχωρήστε σε εκκίνηση του λογισμικού υπό συνθήκες μη συνδεδεμένης συσκευής και 
θα εμφανιστεί η οθόνη που φαίνεται στην Εικόνα 4.7. Ενεργοποιήστε τη συσκευή, 
συνδέστε τη στη θύρα USB, πατήστε «Νέα αναζήτηση» και έπειτα το λογισμικό ξεκινά να 
αναζητά τη συσκευή, βλ. Εικόνα 4.8. 

   
Εικόνα 4.7                    Εικόνα 4.8 

Μετά τον εντοπισμό της συσκευής, θα εμφανιστούν οι πληροφορίες υπό τη μορφή καταλόγου 
(«Λίστα»), όπου περιλαμβάνονται: ID μετρήσεων, διάρκεια, χρόνος ελέγχου, καρδιακή 
συχνότητα, όπως φαίνεται στην Εικόνα 4.9. Πατήστε το κουμπί «?» για να λάβετε βοήθεια. 

 

Εικόνα 4.9 
7) Λειτουργία 

 Λήψη μετρήσεων: επιλέξτε μια μέτρηση και κάντε διπλό κλικ για να την κατεβάσετε 
ή επιλέξτε πολλές μετρήσεις και έπειτα πατήστε «Λήψη επιλεγμένων» για λήψη όλων των 

επιλεγμένων μετρήσεων ή «Λήψη όλων» για λήψη όλων των μετρήσεων. 
 Διαγραφή μετρήσεων: επιλέξτε μία ή πολλές μετρήσεις και έπειτα πατήστε «Διαγραφή 

επιλεγμένων» για να διαγράψετε τις επιλεγμένες μετρήσεις ή «Διαγραφή όλων» για να 
διαγράψετε όλες τις μετρήσεις. Για την αποφυγή σφαλμάτων, το σύστημα εμφανίζει ένα μήνυμα 
επιβεβαίωσης στο οποίο πρέπει να πατήσετε «Ναι» προκειμένου να γίνει η διαγραφή. 
 Ρύθμιση των παραμέτρων της συσκευής: Ο χρήστης μπορεί να ρυθμίσει τη γλώσσα και 

τον χρόνο δειγματοληψίας. Η οθόνη ρύθμισης είναι αυτή που φαίνεται στην Εικόνα 4.10. 

 
Εικόνα 4.10 

8) Το λογισμικό διαχείρισης του PC μπορεί να λειτουργήσει σε λειτουργικό σύστημα 
WIN10/WIN11 και το hardware του υπολογιστή πρέπει να έχει τα ακόλουθα 
χαρακτηριστικά για την εκτέλεση των WIN10/WIN 11. 

 
Απαιτήσεις hardware 
συστήματος Windows10 

Απαιτήσεις hardware 
συστήματος Windows11 

Ελάχιστα χαρακτηριστικά 
Κεντρικός 
επεξεργαστής 1 GHz ή ταχύτερος 1GHz ή ταχύτερος 

Μνήμη 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 
Κάρτα γραφικών υποστηρίζει tablet DirectX9 υποστηρίζει Direct X12 
Υπολειπόμενος 
χώρος σκληρού 
δίσκου  

όχι κάτω από 16 GB(32 bit), 
όχι πάνω από 20 GB(64 bit) 

64GB  

Firmware UEFI 2.3.1, υποστηρίζει 
εκκίνηση ασφαλείας 

UEFI、υποστηρίζει 
εκκίνηση ασφαλείας 

4.5 Λειτουργία Κινητής Εφαρμογής και Επικοινωνία 
1) Η Κινητή Εφαρμογή διαθέτει τις ακόλουθες λειτουργίες: 
 Σύνδεση στη συσκευή PM10 μέσω Bluetooth  
 Λήψη δεδομένων μετρήσεων (ημερομηνία, ώρα, διάρκεια μέτρησης και 

μέσος καρδιακός ρυθμός) 
 Προβολή και ανάλυση των δεδομένων των μετρήσεων. 

2) Επικοινωνία Δεδομένων 
 Θέστε σε εκκίνηση το λογισμικό, ενεργοποιήστε τη συσκευή, περιμένετε έως 
ότου το λογισμικό εντοπίσει τη συσκευή και έπειτα πατήστε «PM10XXXX». 
 Θα εμφανιστούν οι πληροφορίες της συσκευής, όπως: διάρκεια, χρόνος 
ελέγχου, καρδιακός ρυθμός. 

3) Η κινητή εφαρμογή μπορεί να εγκατασταθεί σε οποιοδήποτε κινητό τηλέφωνο με 
λειτουργικό Android ή iOS. 

Κεφάλαιο 5 Αντιμετώπιση Προβλημάτων 

Εάν παρουσιαστεί κάποιο πρόβλημα, συμβουλευτείτε τον παρακάτω πίνακα για να 
αναζητήσετε κάποια λύση. Εάν δεν μπορείτε να λύσετε το πρόβλημα, επικοινωνήστε με 
την υπηρεσία εξυπηρέτησης πελατών. 

Πρόβλημα Αιτία Λύση 
Αποτυχία εκκίνησης 
λειτουργίας μετά από 
παρατεταμένο πάτημα 
του κουμπιού on/off 

Οι μπαταρίες έχουν 
εξαντληθεί. Επαναφορτίστε τις μπαταρίες. 

Η συσκευή σβήνει 
αυτόματα κατά τη 
διάρκεια της χρήσης 

Οι μπαταρίες έχουν 
εξαντληθεί. Επαναφορτίστε τις μπαταρίες. 

Υπερβολικός θόρυβος ή 
τυχαίος καρδιακός 
ρυθμός κατά τη 
δειγματοληψία ΗΚΓ. 

Το δέρμα σας είναι 
ξηρό. 

Σκουπίστε το με απολυμαντικό 
οινόπνευμα ή αγώγιμη κρέμα 

Υπερβολική κίνηση 
κατά τη διάρκεια της 
δειγματοληψίας 

Καθίστε άνετα έχοντας όρθιο το 
σώμα και δοκιμάστε ξανά 

Στο περιβάλλον 
δειγματοληψίας 
υπάρχουν ισχυρές 
ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές. 

Απομακρύνετε την πηγή της 
παρεμβολής ή εκτελέστε νέα 
δειγματοληψία σε περιβάλλον 
χωρίς ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές. 

Αποτυχία ασύρματης 
επικοινωνίας 

Αδυναμία αποστολής ή 
λήψης δεδομένων 

1.Εκτελέστε επανεκκίνηση στη 
συσκευή. 
2.Ελέγξτε τη λειτουργία του 
προσαρμογέα bluetooth ή του 
bluetooth του κινητού 
τηλεφώνου 

Στο περιβάλλον 
δειγματοληψίας 
υπάρχουν ισχυρές 
ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές. 

Απομακρύνετε την πηγή της 
παρεμβολής ή εκτελέστε νέα 
δειγματοληψία σε περιβάλλον 
χωρίς ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές. 

 

Κεφάλαιο 6 Συντήρηση & Μεταφορά & Αποθήκευση 

6.1 Καθαρισμός  
Πριν τον καθαρισμό, εξασφαλίστε καλό αερισμό στο δωμάτιο, αφαιρέστε τα εύφλεκτα υλικά 
πλησίον της συσκευής και αποφύγετε τις φλόγες, τις πηγές ηλεκτρικής ισχύος, κτλ. 
Κατά τον καθαρισμό, απενεργοποιήστε τη συσκευή και αποσυνδέστε την από την 
τροφοδοσία, έπειτα σκουπίστε το περίβλημα, την προστατευτική οθόνη και τα ηλεκτρόδια 
αντίστοιχα με μια ιατρική γάζα εμποτισμένη με ισοπροπανόλη (70%) (σημείωση: μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί ισοπροπανόλη που παράγεται από οποιαδήποτε επίσημη εταιρεία.) για 
περίπου 1 λεπτό.Αφήστε τα να στεγνώσουν ή σκουπίστε τα με ένα καθαρό και στεγνό πανί. 
Ελέγξτε οπτικά εάν ο καθαρισμός είναι αποτελεσματικός. Εάν εντοπίσετε λεκέδες, επαναλάβετε 
τα παραπάνω βήματα. 
6.2 Συντήρηση 

1) Η συντήρηση πρέπει να εκτελείται μόνο από προσωπικό εξουσιοδοτημένο από 
την εταιρεία μας. Μην ανοίγετε τη συσκευή για να αποφευχθεί ζημιά στα 
εσωτερικά εξαρτήματα. 

2) Η συντήρηση και οι αναβαθμίσεις πρέπει να εκτελούνται μόνο από επαγγελματίες 

που είναι εκπαιδευμένοι και εξουσιοδοτημένοι από την εταιρεία. 
3) Μην αφήνετε υγρά να εισχωρήσουν στη συσκευή διότι μπορεί να επηρεαστεί η 

ασφάλεια και οι επιδόσεις της. 
4) Αποφύγετε τα απότομα τραντάγματα και τα χτυπήματα στη συσκευή. 
5) Μην τοποθετείτε αντικείμενα επάνω στη συσκευή. Μπορεί να προκληθεί ζημιά 

στην οθόνη αφής. 
6) Εάν η συσκευή δεν χρησιμοποιείται για μεγάλο χρονικό διάστημα, φροντίστε να 

φορτίζετε πλήρως τη μπαταρία κάθε 3 μήνες, διαφορετικά θα προκληθεί μόνιμη 
ζημιά στη μπαταρία. 

7) Η συσκευή δεν πρέπει να συντηρείται ενώ βρίσκεται σε λειτουργία. 
6.3 Μεταφορά και Αποθήκευση 

1) Η μεταφορά της συσκευής γίνεται με συμβατικά μέσα μεταφοράς ή σύμφωνα με 
τους όρους της σύμβασης. Κατά τη διάρκεια της μεταφοράς, αποφύγετε βίαια χτυπήματα, 
ισχυρές δονήσεις, επαφή με βροχή και χιόνι. 

2) Η αποθήκευση της συσκευασμένης συσκευής πρέπει να γίνεται σε περιβάλλον 
με θερμοκρασία -20 ℃～+55 ℃, σχετική υγρασία όχι πάνω από 95%, ατμοσφαιρική πίεση 
500 hPa～1060 hPa, χωρίς την παρουσία διαβρωτικών αερίων, σε καλά αεριζόμενο χώρο. 

Κεφάλαιο 7 Επεξήγηση Συμβόλων 

  
Κεφάλαιο 8 Λίστα Συσκευασιών 
 

Αρ. Περιγραφή Ποσότητα 
1 Υπολογιστής host  1 
2 Καλώδιο USB 1 
3 Εγχειρίδιο Χρήσης 1 

 
Κεφάλαιο 9 Ηλεκτρομαγνητική Συμβατότητα και Παρεμβολές 

Κατευθυντήριες οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές- 
για όλους τους ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥΣ και τα ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ  

Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές 
Το PM10 προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό πεδίο που προσδιορίζεται 
παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης του PM10 πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό 
χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμή 
εκπομπών 

Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγίες 

Εκπομπές RF 
CISPR 11 

Ομάδα 1 

Το PM10 χρησιμοποιεί ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων 
μόνο για την εσωτερική λειτουργία του. Για το λόγο 
αυτό, οι εκπομπές RF είναι πολύ χαμηλές και δεν είναι 
πιθανό να δημιουργήσουν παρεμβολές σε κοντινό 
ηλεκτρονικό εξοπλισμό. 

Εκπομπές RF 
CISPR 11 

Κατηγορία Β 

Το PM10 είναι κατάλληλο για χρήση σε όλες τις 
εγκαταστάσεις, συμπεριλαμβανομένων των οικιακών 
εγκαταστάσεων και εκείνων που συνδέονται απευθείας 
σε δίκτυο χαμηλής τάσης που τροφοδοτεί κτίρια που 
χρησιμοποιούνται ως κατοικίες. 

Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητική ατρωσία 
Το PM10 προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό πεδίο που προσδιορίζεται 
παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης του PM10 πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό 
χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμή 
ατρωσίας 

Επίπεδα δοκιμής 
IEC 60601 

Επίπεδο 
συμμόρφωσης 

Ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον - οδηγίες 

Ηλεκτροστατικ
ή εκκένωση 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV επαφή 
±15 kV αέρας 

±8 kV επαφή 
±15 kV αέρας 

Τα δάπεδα θα πρέπει να είναι 
από ξύλο, τσιμέντο ή κεραμικά 
πλακάκια. Εάν το δάπεδο είναι 
καλυμμένο με συνθετικό υλικό, 
η σχετική υγρασία πρέπει να 
είναι τουλάχιστον 30%. 

Μαγνητικό 
πεδίο 
συχνότητας 
ισχύος 
(50/60Hz) 

30 A/m 30 A/m 

Η ποιότητα του ρεύματος που 
παρέχεται από το κεντρικό 
δίκτυο θα πρέπει να είναι 
αντίστοιχη αυτής ενός τυπικού 
εμπορικού ή νοσοκομειακού 

IEC 61000-4-8 περιβάλλοντος. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ    

Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητική ατρωσία –για 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ και ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΜΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ ΖΩΤΙΚΩΝ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΩΝ 

Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή – ηλεκτρομαγνητική ατρωσία 
Το PM10 προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό πεδίο που προσδιορίζεται 
παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης του PM10 πρέπει να διασφαλίζει ότι αυτό 
χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμή 
ατρωσίας 

Επίπεδα 
δοκιμής  

IEC 60601 

Επίπεδο 
συμμόρφωσης 

Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον - 
οδηγίες 

 
 
 
 
 
 
Ακτινοβολ
ούμενες 
RF IEC 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
80 MHz 
έως 
 2,7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10 V/m 

Ο φορητός και κινητός εξοπλισμός 
επικοινωνίας RF δεν θα πρέπει να 
τοποθετείται σε κανένα σημείο 
κοντά στο PM10, 
συμπεριλαμβανομένων και των 
καλωδίων, από τη συνιστώμενη 
απόσταση η οποία έχει 
υπολογιστεί βάσει της εξίσωσης 
που εφαρμόζεται στη συχνότητα 
του πομπού. 
Συνιστώμενη απόσταση 
διαχωρισμού 
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800 MHz έως 2,7 
GHz 
Όπου P είναι η μέγιστη 
ονομαστική ισχύς εξόδου του 
πομπού σε watt (W) σύμφωνα με 
τον κατασκευαστή που πομπού 
και d η συνιστώμενη απόσταση 
διαχωρισμού σε μέτρα (m). 
Οι εντάσεις πεδίου από 
σταθερούς πομπούς RF, όπως 
καθορίζονται από 
ηλεκτρομαγνητική μελέτη της 
περιοχής,a θα πρέπει να είναι 
μικρότερες από το επίπεδο 
συμμόρφωσης σε κάθε εύρος 
συχνοτήτων.b 
Μπορεί να υπάρξουν παρεμβολές 
κοντά σε εξοπλισμό που φέρει το 
ακόλουθο σύμβολο: 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1  Στα 80 MHz και 800 MHz, ισχύει το υψηλότερο εύρος συχνοτήτων. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Οι οδηγίες αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις περιπτώσεις. Η διάδοση 
ηλεκτρομαγνητικού κύματος επηρεάζεται από την απορρόφηση και την ανάκλαση από 
δομές, αντικείμενα και άτομα. 
a Οι εντάσεις πεδίου από σταθερούς πομπούς, όπως σταθμοί βάσης για ραδιοτηλέφωνα 
(κινητά/ασύρματα) και επίγεια κινητή ραδιοεπικοινωνία, ερασιτεχνικό ραδιοεξοπλισμό, 
ραδιοφωνικές εκπομπές AM/FM και τηλεοπτικές εκπομπές, δεν μπορούν να προβλεφθούν 
θεωρητικά με ακρίβεια. Για την αξιολόγηση του ηλεκτρομαγνητικού περιβάλλοντος λόγω 
σταθερών πομπών RF, θα πρέπει να συναξιολογηθεί η διενέργεια επιτόπιας ηλεκτρομαγνητικής 
έρευνας. Αν τα μετρήσιμα πεδία ισχύος στο χώρο που χρησιμοποιείται το PM10 υπερβαίνουν το 
επίπεδο συμμόρφωσης RF, το PM10 θα πρέπει να ελέγχεται για τη σωστή λειτουργία του. Εάν 
παρατηρηθεί μη φυσιολογική απόδοση, ενδέχεται να απαιτούνται πρόσθετα μέτρα, όπως 
επαναπροσανατολισμός ή μετεγκατάσταση του PM10. 
b Στο εύρος συχνοτήτων 150 kHz έως 80 MHz, η ένταση πεδίου είναι μικρότερη από 3V/m. 

 
 Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού μεταξύ φορητού και κινητού 

εξοπλισμού επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων και του ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ή ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 
– για ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ή ΣΥΣΤΗΜΑ που δεν χρησιμοποιείται για την ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ 

ΖΩΤΙΚΩΝ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΩΝ 
Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού μεταξύ 

φορητός και κινητός εξοπλισμός επικοινωνιών RF και το PM10 
Το PM10 προορίζεται για χρήση σε ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον στο οποίο οι 
παρεμβολές RF είναι ελεγχόμενες. Ο πελάτης ή ο χρήστης του PM10 μπορεί να 
βοηθήσει στην πρόληψη δημιουργίας ηλεκτρομαγνητικών παρεμβολών διατηρώντας 
τις ελάχιστες αποστάσεις μεταξύ κινητών και φορητών συσκευών RF επικοινωνίας 
(πομπών) και του PM10 όπως συνιστάται, χαμηλά, βάσει της μέγιστης ισχύος εξόδου 
του εξοπλισμού επικοινωνιών. 
Μέγιστη ισχύς 

εξόδου του 
πομπού 

(W) 

Απόσταση βάσει της συχνότητας του πομπού (m) 
80 MHz έως 800 MHz 

 

800 MHz έως 2,7 GHz 

 

0.01 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.74 
1 1.17 2.33 

10 3.69 7.38 
100 11.67 23.33 

Αν η μέγιστη ονομαστική ισχύς εξόδου ενός πομπού δεν αναφέρεται παραπάνω, η 
συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού d σε μέτρα (m) μπορεί να υπολογιστεί μέσω της 
εξίσωσης που ισχύει για τη συχνότητα του πομπού, όπου P είναι η μέγιστη ονομαστική 
ισχύς εξόδου του πομπού σε watt (W) σύμφωνα με τον κατασκευαστή του πομπού. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και 800 MHz, ισχύει η απόσταση διαχωρισμού για το 
υψηλότερο εύρος συχνοτήτων. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Οι οδηγίες αυτές ενδέχεται να μην ισχύουν σε όλες τις περιστάσεις. Η 
διάδοση ηλεκτρομαγνητικού κύματος επηρεάζεται από την απορρόφηση και την 
ανάκλαση από δομές, αντικείμενα και άτομα. 

 
ΧΩΝΕΥΣΗ: Το προιόν δεν πρέπει να πεταχτεί μαζύ με άλλα απορρύματα του σπιτιού. Οι 
χρήστες πρέπει να φροντίσουν για την χώνευση των συσκευών μεταφέροντάς τες σε ειδικούς 
τόπους διαχωρισμού για την ανακύκλωση ηλεκτρικών και ηλεκτρονικών συσκευών 

 
ΟΡΟΙ ΕΓΓΥΗΣΗΣ GIMA 
Ισχύει η τυπική εγγύηση B2B της Gima διάρκειας 12 μηνών.. 

Σύμβολο Περιγραφή Σύμβολο Περιγραφή 

 
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο 
χρήσης/φυλλάδιο  

Τύπος BF 

 
Συχνότητα παλμού (bpm) 

 
Bluetooth 

 Χωρητικότητα μπαταρίας 
 

Κουμπί ενεργοποίησης/ 
Κουμπί λειτουργιών 

 USB IP22 Διεθνής προστασία 

 
Όριο θερμοκρασίας 

 
ΑΗΗΕ (2012/19/ΕΕ) 

 
Όριο υγρασίας 

 
Όρια ατμοσφαιρικής πίεσης 

 
Σειριακός αριθμός   

Εξουσιοδοτημένος 
Αντιπρόσωπος Ευρωπαϊκής 
Κοινότητας 

 Ημερομηνία Παραγωγής  Κατασκευαστής 

 
Εύθραυστο, προσοχή κατά 
τον χειρισμό  

Αυτή η πλευρά ΠΑΝΩ 

 
Διατηρείται σε δροσερό και 
στεγνό περιβάλλον  

Ανακυκλώσιμο 

 

Μη χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή σε αίθουσα 
μαγνητικής τομογραφίας.  Ιατροτεχνολογικό Προϊόν 

 Κωδικός προϊόντος 
 

Εισαγωγή από 

 
Το προϊόν αυτό συμμορφώνεται με τον Κανονισμό (ΕΕ)2017/745 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 5ης Απριλίου 2017. 
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Előszó 

Köszönjük, hogy megvásárolta a PM10 hordozható EKG monitort. 
Ez a felhasználói kézikönyv részletes termékinformációkat vezet be a monitor jellegéről, 
követelményeiről, szerkezetéről, teljesítményéről, specifikációjáról, megfelelő szállítási, 
használati, üzemeltetési, javítási, karbantartási és tárolási módjairól, valamint a kezelő és 
a termék védelmére vonatkozó biztonsági intézkedésekről. Kérjük, olvassa el a 
részleteket a következő fejezetekben. 
A termék használata előtt figyelmesen olvassa el a felhasználói kézikönyvet, és 
szigorúan tartsa be annak szabályait. A felhasználói kézikönyv azokat a műveleteket 
jelzi, amelyekre a felhasználóknak nagy figyelmet kell fordítaniuk, amelyek 
rendellenességhez vezethetnek, vagy veszélyt jelenthetnek az eszközre vagy az 
emberi testre a használat során. Cégünk nem vállal felelősséget olyan biztonsági, 
megbízhatósági és teljesítményi rendellenességekért, illetve az eszközt vagy az 
emberi testet ért olyan károkért, amelyek a jelen felhasználói kézikönyvben leírt 
használati, karbantartási és tárolási utasítások be nem tartása miatt lépnek fel, és 
ilyen helyzetekben nem nyújt ingyenes szervizt. 
Felhívjuk figyelmét, hogy a kézikönyv tartalma előzetes értesítés nélkül változhat a 
termékfrissítéseknek megfelelően. 
A termék orvosi eszközként újrafelhasználható. 
A szövetségi törvény korlátozza az eszköz értékesítését az orvos által vagy 
megbízásából. 
Használat előtt figyelmesen olvassa el a felhasználói kézikönyvet. 
Figyelmeztetés: 
 A megbízhatóság attól függ, hogy a felhasználók követik-e a felhasználói 

kézikönyvben szereplő üzemeltetést és karbantartást. 
 Cégünk honlapja: http://www.contecmed.com az alkalmazásszoftverek és 

PC-szoftverek letöltésének, valamint a firmware-frissítések letöltésének egyedülálló 
útvonala, ha a felhasználó más jogosulatlan csatornákról tölti le a szoftvert és a 
firmware-frissítéseket, ez kiberbiztonsággal kapcsolatos kockázatokat okoz, és 
cégünk nem vállal felelősséget az esetleges következményekért. 

 A készülék minden szervizelését és jövőbeni frissítését a cégünk által képzett és 
felhatalmazott személyzetnek kell elvégeznie, az akkumulátorok nem 
megfelelően képzett személyzet általi cseréje veszélyeket okozhat (például 
túlmelegedés, tűz vagy robbanás), és az eredeti szerelvények karbantartáshoz 
történő használata.A vázlatos diagramot és az alkatrészlistát csak a cégünk által 
kijelölt szervizbe vagy karbantartó személyzethez lehet eljuttatni. A berendezés 
módosítása nem megengedett. 

 A felhasználónak tisztában kell lennie az akkumulátor életciklusával, az 
akkumulátort az életciklusa végén a helyi törvényeknek megfelelően dobja ki. 

 A termék szilikon, TPU és ABS anyagokat tartalmaz, amelyek biokompatibilitási 
vizsgálata az MSZ EN ISO 10993-1 „Orvostechnikai eszközök biológiai értékelése. 
1. rész: Értékelés és vizsgálat” követelményeinek megfelelően megtörtént, és a 
termék az ISO 10993-1 szabvány szerinti előírt biokompatibilitási vizsgálatokon 
megfelelt. A szilikonra, TPU-ra, TPE-re és ABS-re allergiás felhasználók nem 
használhatják ezt a terméket. 

 MR-környezetben nem biztonságos! 
Ne tegye ki a készüléket mágneses rezonanciás (MR) környezet hatásának.  
 A készülék ferromágneses anyagokat tartalmaz, amelyeket az MR-gép 

hatalmas mágnese fegyverként ránthat magához, sérülést okozva a 
páciensnek vagy a személyzetnek. 

 A fém alkatrészek az MR-vizsgálat során fellépő rádiófrekvenciás hullámok 
hatására felforrósodhatnak, ami a bőrrel érintkezve égési sérülést okozhat a 
páciensnek. 

 Az eszköz műtermékeket (artefaktokat) okozhat az MR-felvételen. 
Előfordulhat, hogy az eszköz nem működik megfelelően az MR-szkenner 
által generált erős mágneses és rádiófrekvenciás térerő miatt. 

 Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos balesetet jelenteni kell a 
gyártónak, valamint azon tagállam illetékes hatóságának, amelyben a 
felhasználó és/vagy a beteg tartózkodik. 

 Kiadás dátuma: lásd a címkén. 
Ez a használati útmutató szerzői jogvédelem alatt álló, tulajdonosi információkat 

tartalmaz. Minden jog fenntartva. A kézikönyv bármely részének sokszorosítása, 
átdolgozása vagy fordítása előzetes írásbeli engedély nélkül tilos. 

Vállalatunk az alábbi felelősségeket vállalja: 
1. Megfelelő minőségű termékek biztosítása a felhasználók számára a vállalati 

szabványoknak megfelelően. 
2. Igény szerinti szolgáltatások, hibakeresés és betanítás biztosítása a szerződésben 

foglaltak szerint. 
3. Egy év jótállás biztosítása, valamint a jótállási idő lejárta utáni karbantartás a 

szerződés szerint. 
4. A felhasználói kérések időben történő megválaszolása. 

1. fejezet – Megjegyzések 
1.1. Általános megjegyzések 

1) Ne használja az eszközt magas hőmérsékletnek vagy páratartalomnak kitett 
helyeken. Használati környezet: 5 és 40 °C közötti hőmérséklet, valamint 25% és 
80% közötti relatív páratartalom (RH). 

2) Ne mossa le az eszközt vízzel. 
3) Az üzembe helyezést megelőző várakozási idő 30 perc, az alábbi feltételek mellett: 
 Amíg az eszköz a minimális tárolási hőmérsékletről 20 °C-os környezeti 
hőmérsékletre melegszik, és használatra késszé válik. 
 Amíg az eszköz a maximális tárolási hőmérsékletről 20 °C-os hőmérsékletre 
hűl, amíg használatra késszé nem válik. 

4) Ne használja és ne tárolja a készüléket az alábbi környezeti feltételek mellett: 
 Tűz vagy nyílt láng közelében 
 Erős rezgésnek kitett helyeken 
 Erős elektromágneses mezőknek kitett helyeken 

5) Ne fertőtlenítse a készüléket autoklávban vagy gáz sterilizátorban. 
6) Bőrallergia vagy bőrkárosodás esetén ne használja ezt az eszközt. 
7) Az eszköz várható élettartama 3 év. Ne dobja ki a készüléket és tartozékait, ha azok 

már nem működőképesek. Amennyiben az eszköz ártalmatlanítása szükségessé válik, 
az megfeleljen a helyi törvényi előírásoknak és szabályozásoknak. 

8) Az üzemeltető szervezet köteles felvenni a kapcsolatot a helyi hatóságokkal a 
potenciálisan biológiai veszélyt jelentő alkatrészek és tartozékok megfelelő 
ártalmatlanítási módjának meghatározása érdekében. 

9) Kérjük, ne használjon egyszerre több, a termékhez csatlakoztatott vezeték nélküli 
eszközt. 

10) Az eszköz használatának nincs ismert ellenjavallata. 
11) Az EKG által kijelzett paramétereket szakorvosnak kell kiértékelnie. 
12) Kérjük, ne használja a készüléket 10 kg-nál kisebb testsúlyú csecsemőkön. 
13) A készülék apró alkatrészeket tartalmaz, amelyeket a gyermekek a szájukba 

vehetnek, ami fulladást vagy szervkárosodást (beleértve a nyelőcsövet és a 
gyomrot) okozhat, ezért kérjük, tartsa gyermekektől elzárva. 

1.2. Mérési megjegyzések 
1) Ha bőre száraz, törölje le fertőtlenítő alkohollal vagy használjon vezető gélt az 

elektromos vezetőképesség javítása érdekében. 
2) Javasoljuk, hogy kényelmesen üljön le, húzza ki magát, és csak akkor kezdje meg a 

mérést, amikor a pulzusa stabilizálódott. 
3) Mérés közben az ujj- és mellelektródáknak pontosan, szorosan és megfelelően kell 

érintkezniük a bőrével. 
1.3. Biztonsági megjegyzések 

1) Akkumulátortöltés közben ne végezzen mintavételezést. (A mintavételezés a 
páciens EKG-adatainak kinyerését jelenti a meghatározott anatómiai területeken.) 
Amíg az akkumulátor töltődik, a készülék nem rögzít EKG-t. A felhasználói 
felületen megjelenő alábbi szimbólum  jelzi a töltési állapotot; a készülék 
akkumulátortöltés közben nem üzemeltethető. 

2) Ha hosszabb ideig nem használja a készüléket, tárolja hűvös, fénytől védett helyen, 
és háromhavonta egyszer töltse fel teljesen. 

3) Ne használja a készüléket olyan környezetben, ahol gyúlékony anyagok, például 
altatógázok találhatók. 

4) A készülékhez csatlakoztatott egyéb berendezéseknek meg kell felelniük a 
nemzeti biztonsági szabványoknak. 

5) A BF TÍPUSÚ ALKALMAZOTT RÉSZEK (ELEKTRÓDÁK és a hozzájuk tartozó csatlakozók) 
vezető részei – beleértve a SEMLEGES ELEKTRÓDÁT is – nem érintkezhetnek más 
vezető részekkel, beleértve a földelést is. 

1.4. EMC (Elektromágneses összeférhetőségi) megjegyzések 
1) Kérjük, vegye figyelembe az elektromágneses összeférhetőség (EMC) hatásait a 

készülék használatakor, mivel azt befolyásolhatják a hordozható vagy mobil 
nagyfrekvenciás (RF) eszközök. 

2) Ezt a berendezést a kísérő dokumentumokban megadott információknak megfelelően 
kell üzembe helyezni és használni. 

3) A vezeték nélküli kommunikációs berendezések befolyásolhatják az orvostechnikai 
eszköz működését, ezért legalább „d” távolságra kell tartani tőle. A „d” távolságot a 
gyártó számítja ki az IEC 60601-1-2 szabvány 5. vagy 6. táblázatának 800 MHz – 2,5 
GHz közötti oszlopa alapján. 

1.5. Rádiófrekvenciás (RF) útmutató 
Ez az eszköz megfelel az FCC-szabályzat 15. részében foglaltaknak. A működésre az alábbi 
két feltétel vonatkozik: 

A. Az eszköz nem okozhat káros interferenciát; 
B. Az eszköznek el kell viselnie minden kapott interferenciát, beleértve azokat is, 

amelyek nem kívánt működést okozhatnak. 
Bármilyen változtatás vagy módosítás, amelyet a megfelelőségért felelős fél 

kifejezetten nem hagyott jóvá, érvénytelenítheti a felhasználó jogosultságát a berendezés 
üzemeltetésére. 
Bizonyos elektronikus eszközök érzékenyek lehetnek a berendezés által kibocsátott 
elektromágneses interferenciára, ha nem rendelkeznek megfelelő árnyékolással. Kérjük, az 
interferencia elkerülése érdekében a berendezést legalább 20 cm távolságra, vagy a lehető 
legtávolabb használja televíziótól, rádiótól és egyéb automatizált irodai berendezésektől. 
Ez az eszköz egy rádiófrekvenciás adó és vevő. Úgy tervezték és gyártották, hogy ne lépje 
túl az amerikai kormány Szövetségi Távközlési Bizottsága (FCC) által a rádiófrekvenciás (RF) 
energiának való kitettségre meghatározott határértékeket. Ezek a határértékek átfogó 
iránymutatások részét képezik, és meghatározzák a lakosság számára megengedett 
RF-energia szintjét. Az iránymutatások olyan szabványokon alapulnak, amelyeket független 
tudományos szervezetek dolgoztak ki tudományos tanulmányok rendszeres és alapos 
értékelése révén. A szabványok jelentős biztonsági tartalékot tartalmaznak, amelynek célja 
minden személy biztonságának garantálása, kortól és egészségi állapottól függetlenül. 
A vizsgálatok alapján ez a berendezés megfelel a B osztályú digitális eszközökre vonatkozó 
határértékeknek, az FCC-szabályzat 15. részével összhangban. Ezeket a határértékeket úgy 

határozták meg, hogy észszerű védelmet nyújtsanak a káros interferenciák ellen lakóhelyi 
környezetben történő telepítés esetén. Ez a berendezés rádiófrekvenciás energiát állít elő, 
használ és sugározhat ki, és ha nem az utasításoknak megfelelően telepítik és használják, 
káros interferenciát okozhat a rádiókommunikációban. Arra azonban nincs garancia, hogy 
egy adott telepítés esetén nem lép fel interferencia. Ha a berendezés káros interferenciát 
okoz a rádió- vagy televízióvételben – ami a készülék ki- és bekapcsolásával állapítható meg 
–, a felhasználónak javasolt az interferencia megszüntetése az alábbi intézkedések 
valamelyikével: 

A. A vevőantenna áthangolása vagy áthelyezése. 
B. A berendezés és a vevőegység közötti távolság növelése. 
C. A berendezés csatlakoztatása a vevőegységétől eltérő áramkörön lévő aljzathoz. 
D. Kérjen segítséget a márkakereskedőtől vagy egy tapasztalt rádió/TV-szerelőtől. 

 A rádiófrekvenciás (RF) sugárterhelési határértékek betartása érdekében a berendezés és 
a személyek között legalább 0,2 m távolságot kell biztosítani. 
1.6. Szolgáltatásminőség és biztonság 
Az eszköz az alábbi kialakítás révén biztosítja az adatok és a vezeték nélküli információk időben 
történő, megbízható, pontos és biztonságos átvitelét: 
Amikor vezeték nélküli kapcsolatot kíván létesíteni a hordozható EKG-monitorral, meg kell adnia a 
helyes kommunikációs utasítást (párosítási kódot/azonosítót). Ezáltal megakadályozható az 
EKG-adatokhoz való illetéktelen hozzáférés. 
1.7. Gyártói adatok 
Gyártó neve: Contec Medical Systems Co., Ltd 
Gyártó címe: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone, 
Qinhuangdao, Hebei Province, KÍNAI NÉPKÖZTÁRSASÁG 
Weboldal: //www.contecmed.com 

Tel: +86-335-8015430 
Fax: +86-335-8015588 
Műszaki segítség: +86-335-8015431 
E-mail: cms@contecmed.com.cn 

    Weboldal: http://www.contecmed.com 
1.8. Célfelhasználó 
Lakossági (laikus) felhasználó, az alábbi követelményekkel: 

1. Képes a használati útmutató tartalmának elolvasására és megértésére; 
2. Képes az alábbi anatómiai helyek megkülönböztetésére: mellkas, bal/jobb tenyér, 

felső végtag és alsó végtag. 

2. fejezet Bevezetés 

2.1. Használati útmutató 
A hordozható EKG-monitort családi és egyéni felhasználásra tervezték. Hatékony 

segítség a családtagok számára a szív- és érrendszeri betegségek megelőzésében. Az 
egyszerűen kezelhető eszköz bárhol és bármikor képes rögzíteni, illetve megjeleníteni a 
felhasználó EKG-görbéjét és pulzusszámát. 
2.1.1 Rendeltetési cél 

A készülék a felhasználó EKG-görbéjének és pulzusának (HR) monitorozására és 
rögzítésére szolgál, otthoni környezetben használható. 
2.1.2 Célfelhasználók  

Otthoni és egyéni felhasználó. 
2.1.3 Betegcsoportok 

Felnőttek. 
2.1.4 Klinikai javallat 

Alkalmas olyan felnőtt felhasználók számára, akik szív- és érrendszeri betegségekben 
szenvednek, vagy akiknek fontos szívműködésük nyomon követése a mindennapi életük során. 
2.1.5 Ellenjavallat 

Nem található. 
2.1.6 Működési elv 

A nyugalmi EKG-jeleket az EKG-elektródákon keresztül nyeri ki az emberi testből. 
Erősítés és szűrés után a készülék a jelet digitális EKG-jellé alakítja, amelyet a memóriába 
küld és megjelenít az EKG-görbe rögzítése és megjelenítése céljából. 
2.2. Jellemzők 

1) Esztétikus kialakítás, praktikus kezelés, könnyű hordozhatóság. 
2) Valós idejű pulzusszám rögzítése bármikor és bárhol. 
3) Beépített nagy kapacitású újratölthető lítium akkumulátor; egyetlen feltöltéssel 

folyamatosan 200 EKG-görbe mintavételezésére alkalmas. 
4) QRS-intervallumok és VEB (kamrai korai ütés) mérése. 

3. fejezet – Főbb műszaki előírások 
3.1. Normál munkakörnyezet 

1) Üzemi környezet 
 Hőmérséklet.: +5 ℃～+40 ℃ 
 Relatív páratartalom: 25%～80% 
 Légköri nyomás: 70 kPa～106 kPa 
 Tápellátás: beépített újratölthető lítium akkumulátor, feszültség: 3,7 V 

2) Szállítási és tárolási környezet 
 Hőmérséklet.: -20 ℃～+55 ℃ 
 Relatív páratartalom: ≤95% 
 Légköri nyomás: 50 kPa～106 kPa 

3.2. Alapvető paraméterek 
1) Kalibrációs feszültség: 1 mV±5% 
2) Standard érzékenység: 10 mm/mV±5% 
3) Amplitúdó-frekvencia karakterisztika: standard: 10 Hz; 1 Hz～20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB) 
4) Zajszint: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Kijelzési sebesség: 25 mm/s±5% 
7) Mintavételezési gyakoriság: 250 pont/s 
8) Pulzusmérési tartomány (HR): 30 bpm ~ 300 bpm, hiba: ±1 bpm vagy 1% 
9) Akkumulátorfeszültség: DC 3,7V  
10) Áramütés elleni védelem típusa: Belső tápellátású eszköz 
11) Áramütés elleni védelem mértéke: BF-típusú alkatrész használata 
12) Vízállósági fokozat: IP22 

13) Szoftverkiadás verziószáma: V1.7 
14) FCC-azonosító: 2AB0GPM10 

4. fejezet – Használati útmutató 

4.1. Áttekintő rajz és az alkatrészek megnevezése 

 
4.2. A használat módja 
Számos mérési módszer létezik, amint az az alábbi ábrákon látható. 

             

        
Vigyázat: Ügyeljen arra, hogy az elektróda teljes felületén érintkezzen a bőrrel. 

4.3. Menüműveletek 
1) Beindítás 
Tartsa hosszan lenyomva a be/ki gombot; ekkor sípoló hangot hall, és a kijelző világítani 
kezd. Használaton kívül az eszköz nyugalmi állapotban marad. 
2) Mérés indítása 
A bekapcsolást követően az eszköz a mintavételt megelőző felületre lép. Kérjük, kövesse az 
útmutatóban leírt helyes mérési módszert; az EKG-görbe és a pulzusszám a 4.1. ábrán 
látható módon jelenik meg a képernyőn. A pulzusszám kiszámításának módja: az 
EKG-szakaszban az interferencia nélküli szívverések száma „N”, ekkor a pulzusszám 
számítási képlete a következő: 
HR=60000/(az R-R intervallumok összege az N számú szívverés alatt/N) 

   

4.1. ábra: Mintavételt megelőző felület 

Amikor a hullámforma stabillá válik, a készülék automatikusan elindítja a tényleges 
mintavételezést; a jobb alsó sarokban elindul a mintavételi idő visszaszámlálása, amíg a 
mérés be nem fejeződik, és a mintavételi idő kijelzése pirosra nem vált. Lásd 4,2. ábra. A 
mintavétel befejezése után a készülék az esetvisszanéző felületre lép. Az esetvisszanéző 
felület megjeleníti a mintavétel kezdési időpontját és a pulzusszámot. Lásd 4,3. ábra. 

                  

4.2. ábra: Tényleges mintavételi felület       4.3. ábra: Esetvisszanéző felület 

Amikor a készülék belép az esetvisszanéző felületre, a legutóbb rögzített esetet jeleníti 
meg. Kattintson a gombra a többi mentett eset információinak megtekintéséhez. A 
készülék legfeljebb 100 esetet tud tárolni. A memória telítettsége esetén az új mérések 
sorban felülírják a korábbiakat, a legkorábban rögzített esettől kezdve. 
Ha a felhasználó az esetvisszanéző felületen ismét megfogja mindkét végén az elektródákat, 
a készülék automatikusan visszavált a mintavételi felületre a mérés folytatásához. 
3) Akkumulátor-használati megjegyzések 
Teljesen feltöltött akkumulátorral a készülék több mint 2 órán keresztül képes 
folyamatosan működni. Az akkumulátor élettartama (ciklusszáma) legfeljebb 200 töltés. 
Két töltési mód: 

(a) Csatlakoztassa a készüléket egy számítógéphez Micro USB kábel segítségével; a 
töltés körülbelül 2 óra alatt fejeződik be. 

(b) Használjon Micro USB kábelt a készülék hálózati adapterhez való csatlakoztatásához 
(kimeneti áramerősség > 500 mA, 5 V); a töltés körülbelül 2 óra alatt fejeződik be. 
Amíg az akkumulátor töltődik, a készülék nem rögzít EKG-t. A felhasználói felületen 
megjelenő alábbi szimbólum  jelzi a töltési állapotot; a készülék akkumulátortöltés 
közben nem üzemeltethető. 

Akkumulátor kijelző 

Sz. Mutató Leírás 

a  teljes teljesítmény 

b  kapacitás: 3/4 

c  kapacitás: 1/2 

d  kapacitás: 1/4 

e  
Alacsony akkumulátorszint esetén javasolt az akkumulátor 
újratöltése. A készülék automatikusan leáll. 

4) Automatikus kikapcsolás 
A készülék automatikusan kikapcsol, ha 1 percig nem végeznek rajta műveletet. 
4.4. PC szinkronizációs szoftver: Működtetés és kommunikáció 
1) A PC szoftver rendeltetésszerű használata: 
A PC-kezelő szoftver a hordozható EKG-készüléket támogató szoftverként szolgál. 
Funkciói közé tartozik a készülék paramétereinek beállítása (nyelv beállítása, 
mintavételi típusok beállítása stb.), az EKG-adatok letöltése a hordozható 
EKG-készülékről, valamint az adatkezelés. 
2) Biztonsági tanácsok: 
Pácienseink biztonsága és személyes egészségügyi adataik védelme érdekében az 
alábbi biztonsági tanácsokat adjuk: 
a. Képernyő automatikus zárolása: 

Állítsa be a képernyővédőt úgy, hogy visszatéréskor a bejelentkezési képernyő 
jelenjen meg; rövidítse le az automatikus kijelentkezések közötti időtartamot, ha 
a rendszer tétlen; valamint javasoljuk a felhasználóknak, hogy jelentkezzenek ki 
vagy kapcsolják ki a számítógépet, ha távoznak mellőle. 

b. Windows felhasználónév és jelszó: 
 Állítson be összetett jelszavakat, rendszeresen változtassa meg őket, és 
javasoljuk a Windows jelszókezelési szabályzatának aktiválását. 
 Korlátozza a rendszergazdai és felhasználói fiókokat; minden felhasználónak 
egyedi azonosítóval kell rendelkeznie. 

c. Telepítsen biztonsági szoftvert, vírusirtót, aktiválja a tűzfalakat és az 
automatikus frissítéseket. Rendszeresen futtasson víruskeresést. 

d. Gondoskodjon róla, hogy minden olyan eszközalkatrész (a cserélhető 
adathordozók kivételével), amely személyes adatokat tárol, fizikailag rögzítve 
legyen (azaz szerszám nélkül ne legyen eltávolítható). 

e. Az elemzőszoftver személyes egészségügyi adatokat és orvosi leleteket tartalmaz, 
amelyeket védeni kell, és bizalmasan kell kezelni. Ne másolja a páciensek 
egészségügyi adatait és leleteit cserélhető adathordozóra; ha mégis megteszi, 
mindig gondoskodjon az adathordozó fizikai biztonságáról. 

f. Tegyen vírusvédelmi intézkedéseket, például ellenőrizze az USB-eszközöket 
víruskeresővel, mielőtt használná őket. 

g. Kapcsolja ki a Windows alapértelmezett szolgáltatásai közül a Távoli asztalt, a 
Telnetet és a fájlmegosztást. 

h. Biztonságos környezet: 
Kialakításából adódóan a terméket olyan környezetben kell használni, amely megfelel 
az alábbi adatvédelmi és biztonsági elvárásoknak: 

 A számítógépet, amelyre a dinamikus szívanalizáló szoftvert telepítették, 
fizikailag védeni kell, hogy megakadályozza az illetéktelen hozzáférést; 
 A páciensadatokat, jelentéseket és naplófájlokat tartalmazó külső 
adathordozókat védeni kell. Ha már nincs rájuk szükség, az adatokat biztonságosan 
törölni kell, és/vagy az adathordozót biztonságosan el kell távolítani. 
 Annak a számítógépnek a monitorát, amelyre a hordozható EKG-monitor 
szoftverét telepítették, olyan helyre kell pozícionálni, amely korlátozza a 
képernyő tartalmára való illetéktelen rálátást. 

3) PC szoftver: 
A felhasználók szükség szerint végezhetnek műveleteket a PC-szinkronizáló 
szoftverben, beleértve a mintavételi mód és az idő beállítását, az esetek feltöltését, 
az esetvisszanézést, a mérést stb. 
4) Szoftvertelepítés 
Indítsa el a telepítő szoftvert; ekkor az alábbi ablak jelenik meg. Kattintson az „OK” gombra.   
Kattintson a „Next” (Tovább) gombra; ha a „Browse...” (Tallózás) gombra kattint, 
beállíthatja a telepítési útvonalat, egyébként az alapértelmezett útvonal: „C:\ Portable 
ECG Monitor”. Kattintson ismét a „Next” gombra, ekkor megjelenik a 4.5. ábrán látható 
párbeszédpanel. A „Browse...” gombra kattintva átnevezheti a Start menü mappáját; az 
alapértelmezett mappa a „Portable ECG Monitor” lesz. 

    

4.4. ábra                             4.5. ábra 

Kattintson az „Install” (Telepítés) gombra, és a szoftver telepítésre kerül a kijelölt 
helyre. Amikor a telepítés befejeződött, kattintson a „Finish” (Befejezés) gombra a 
telepítés lezárásához a 4.6 ábrán látható módon. 

  

4.6. ábra 

Pulzusszám 

Mintavételezési idő 

EKG-görbe 

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


5) A szoftver használata 
① PC-oldali szinkronizációs szoftver működtetése és kommunikáció 
A páciensek személyes egészségügyi adatainak védelme érdekében az alábbi
biztonsági tanácsokat adjuk: 
 Automatikus képernyőzár: Állítson be olyan képernyővédőt, amely visszatéréskor a 

bejelentkezési felületet jeleníti meg; rövidítse le az automatikus kijelentkezés 
időtartamát, ha a rendszer tétlen; valamint javasoljuk a felhasználóknak, hogy 
jelentkezzenek ki vagy kapcsolják ki a számítógépet, ha távoznak mellőle. 

 A felhasználók használhatják a Windows-fiókjukat és jelszavukat, vagy a szoftver 
által biztosított biztonságos bejelentkezést (lásd a „Felhasználókezelés” részt). 
Windows-fiókok használata esetén kérjük, vegye figyelembe az alábbi két
pontot: 
 Állítson be összetett jelszavakat, és rendszeresen változtassa meg őket. 
Javasoljuk a Windows jelszókezelési szabályzatának aktiválását. 
 Tiltsa le a rendszergazdai (Administrator) és vendég (Guest) fiókokat. 
Minden felhasználónak egyedi azonosítóval kell rendelkeznie. 

 Telepítsen biztonsági és vírusirtó szoftvert, aktiválja a tűzfalat és az automatikus 
frissítéseket. Rendszeresen futtasson víruskeresést. 

 Gondoskodjon minden személyes adatot tároló eszköz fizikai biztonságáról (a
cserélhető adathordozók kivételével), ami azt jelenti, hogy azok szerszám nélkül 
ne legyenek eltávolíthatók. 

 A szoftver személyes egészségügyi adatokat és orvosi leleteket tartalmaz,
amelyek védelmet és bizalmas kezelést igényelnek. Ne másolja a páciensek 
egészségügyi adatait és leleteit cserélhető adathordozóra. Ha mégis másolat 
készül, mindenkor gondoskodjon az adathordozó fizikai biztonságáról. 

 USB-adathordozók használata előtt tegyen vírusvédelmi intézkedéseket, például 
végezzen víruskeresést az eszközön. 

 Kapcsolja ki az olyan alapértelmezett szolgáltatásokat, mint a Windows Távoli 
asztal, a Telnet és a fájlmegosztás. 

 Biztonságos környezet: 
A terméket olyan környezetben való használatra tervezték, amely megfelel az
alábbi adatvédelmi és biztonsági elvárásoknak: 
 Azokat a számítógépeket, amelyekre a szoftvert telepítették, fizikailag
védeni kell az illetéktelen hozzáférés megakadályozása érdekében; 
 A páciensadatokat, jelentéseket és naplófájlokat tartalmazó külső 
adathordozókat védeni kell. Ha már nincs rájuk szükség, az adatokat biztonságosan 
törölni kell, és/avoagy az adathordozót biztonságosan el kell távolítani;   
 Azoknak a számítógépeknek a kijelzőjét, amelyekre a szoftvert telepítették, 
úgy kell elhelyezni, hogy csak a felhatalmazott felhasználók láthassák a képernyő 
tartalmát. 

② Üdvözöljük a szoftver használói között 
A szoftver első futtatásakor egy „Welcome” ablak jelenik meg. Ha a biztonságos 
bejelentkezés nincs engedélyezve, kattintson az üdvözlő ablakban a „Continue” 
(Folytatás) gombra a szoftver főfelületére való belépéshez. Ha a biztonságos 
bejelentkezés engedélyezve van, a „Continue” gombra kattintva a felhasználókezelő 
felületre jut (lásd a „Felhasználókezelés” részt). Kattintson az „Exit” (Kilépés) gombra 
a szoftverből való kilépéshez. 
③ Felhasználókezelés 
Ez a szakasz azokra az esetekre vonatkozik, amikor a biztonságos bejelentkezés 
engedélyezve van. 
a. Rendszergazdák 
A szoftver első futtatásakor alapértelmezés szerint egy „Administrators” ablak jelenik 
meg, amely a rendszergazdai fiókba való bejelentkezésre és a jelszó módosítására 
szolgál. 

 Rendszergazdai bejelentkezés: 
Adja meg a rendszergazdai jelszót, majd kattintson a „Log in” (Bejelentkezés) gombra. 
Alapértelmezett rendszergazdai jelszó: user2025. 
Hibaüzenet: Ha a megadott jelszó helytelen, a „Password error, please re-enter” 
(Hibás jelszó, kérjük, adja meg újra) üzenet jelenik meg. 

 Rendszergazdai jelszó módosítása: 
Kattintson a „Modify” (Módosítás) gombra, ekkor a „New password” (Új jelszó) és a 
„Confirm password” (Jelszó megerősítése) beviteli mezők elérhetővé válnak az új 
jelszó megadásához, a „Log in” gomb pedig „Confirm” (Megerősítés) gombra vált. 
A rendszergazdai jelszó módosításához és a fiókba való belépéshez írja be a régi 
jelszót a „Password” mezőbe, az új jelszót a „New password” és a „Confirm 
password” mezőkbe, majd kattintson a „Confirm” gombra. 
Megjegyzés: a jelszónak 8-16 karakter hosszúságúnak kell lennie, és betűkből, 
valamint számokból kell állnia. 

Hibaüzenet: 

Sz. Üzenet Hiba 

1 A jelszó mező nem maradhat 
üresen! 

Nincs megadva a régi jelszó. 

2 Hibás jelszó, kérjük, adja meg 
újra. 

A régi jelszó helytelenül lett 
megadva. 

3 Az új jelszó mező nem maradhat 
üresen! 

Nincs megadva az új jelszó. 

4 Kérjük, adja meg a megerősítő 
jelszót! 

Nincs megadva megerősítő jelszó. 

5 A megadott megerősítő jelszó 
helytelen. Kérjük, adja meg újra! 

A megerősítő jelszó nem egyezik az 
új jelszóval. 

b. Felhasználókezelés 
A rendszergazdai fiókba történő sikeres bejelentkezés után megjelenik a „User 
Management” (Felhasználókezelés) ablak, amely felhasználók hozzáadására és 
törlésére szolgál. 

 Új felhasználó hozzáadása: 
Adja meg a fiókinformációkat a megfelelő mezőkben, majd kattintson a „Save” 
(Mentés) gombra. Amikor megjelenik a „Success” (Siker) üzenet, az új felhasználó 
hozzáadása sikeresen megtörtént. 
„Account” (Fióknév) korlátozása: 1–32 karakter, amely betűkből vagy számokból 
állhat. 
„Password” (Jelszó) és „Confirm password” (Jelszó megerősítése) korlátozása: 8–16 
karakter, amely betűkből és számokból állhat. 

Hibaüzenetek: 

Sz. Üzenet Hiba 

1 Kérjük, adjon meg egy fióknevet, és 
próbálja újra! 

Nincs megadva fióknév. 

2 A jelszó mező nem maradhat üresen! Nincs megadva jelszó. 

3 Kérjük, adja meg a megerősítő jelszót! Nincs megadva megerősítő jelszó. 

4 A megadott megerősítő jelszó helytelen. 
Kérjük, adja meg újra! 

A megerősítő jelszó nem egyezik 
az új jelszóval. 

 Felhasználói adatok módosítása: 
Ha a megadott fiók már létezik, kattintson a „Save” (Mentés) gombra a felhasználói adatok 
módosításához. 

 Felhasználó törlése: 
Válassza ki a törölni kívánt fiókot a legördülő listából, majd kattintson a „Delete” (Törlés) 
gombra a törléshez. 

 Visszatérés a „User Login” (Felhasználói bejelentkezés) felületre: 
A felhasználókezelési műveletek befejezése után kattintson az „OK” gombra a „User Login” 
felületre való visszatéréshez. 
c. Felhasználói bejelentkezés 
A fiók hozzáadása után lépjen tovább a „User Login” funkcióhoz. 
Válassza ki a bejelentkezési fiókot, adja meg a jelszót, majd kattintson a „Log in” 
(Bejelentkezés) gombra. 
Kattintson az „Administrators” gombra az „Administrator Login” (rendszergazdai bejelentkezés) 
funkció előhívásához. 
Kattintson az „Exit” (Kilépés) gombra a szoftver bezárásához. 
d. Szoftverbeállítások 
A szoftverfelületre való belépés után kattintson a jobb felső sarokban található „ ” 
gombra a szoftverbeállítások megnyitásához. A szoftverbeállításoknál két opciót állíthat be: 
a felhasználói bejelentkezést és az indítási üzenetet. 
Indítási üzenet engedélyezése: Jelölje be ezt az opciót, ha azt szeretné, hogy a szoftver 
elindítása után megjelenjen az üdvözlő ablak. 
Felhasználói bejelentkezés engedélyezése: Jelölje be ezt az opciót a felhasználókezelési és 
bejelentkezési funkciók aktiválásához. 
Megjegyzés: A fenti két opció bejelölésekor vagy a jelölés eltávolításakor egy „Administrators 
Verification” (Rendszergazdai ellenőrzés) párbeszédpanel ugrik fel; a művelet befejezéséhez 
adja meg a helyes jelszót, majd kattintson az „OK” gombra. 
6) Adatkommunikáció 
Ha a szoftvert úgy indítja el, hogy nincs eszköz csatlakoztatva, a 4.7. ábrán látható felület 
jelenik meg. Kapcsolja be a készüléket, csatlakoztassa az USB-porthoz, majd kattintson a 
„New search” (Új keresés) gombra; ekkor a szoftver megkezdi az eszköz keresését (lásd: 4.8.
ábra). 

4.7. ábra  4.8. ábra 

A keresés után az eszközinformációk „Lista” formátumban jelennek meg, beleértve a 
következőket: esetek azonosítója (ID), időtartam, vizsgálat ideje, pulzusszám (lásd: 4.9. 
ábra). A „?” gombra kattintva segítséget kaphat a műveletekhez. 

4.9. ábra 

7) Műveletek 
 Eset letöltése: Kattintson duplán a kiválasztott esetre a letöltéshez, vagy válasszon 

ki több esetet, majd kattintson a „Download selected” (Kijelöltek letöltése) gombra; az 
összes eset letöltéséhez kattintson a „Download all” (Összes letöltése) gombra. 
 Eset törlése: Válasszon ki egy vagy több esetet, majd kattintson a „Delete selected” 

(Kijelöltek törlése) gombra; az összes eset törléséhez kattintson a „Delete all” (Összes 
törlése) gombra. A hibák elkerülése érdekében törlés előtt a rendszer rögzíti a felhasználói 
szándékot: a „Yes” (Igen) gomb kiválasztása után a rendszer törli a rekordokat. 
 Eszközparaméterek beállítása: A nyelvet és a mintavételi időt a felhasználó 

állíthatja be. A sikeres beállítást jelző felület a 4.10. ábrán látható. 

4.10. ábra 

8) A PC-kezelő szoftver WIN10/WIN11 operációs rendszereken futtatható; az 
alábbiakban a WIN10/WIN11 operációs rendszerek futtatásához szükséges
PC-hardverkövetelmények olvashatók. 

Windows 10 rendszer 
hardverkövetelményei 

Windows 11 rendszer 
hardverkövetelményei 

Minimum konfiguráció 

Központi 
processzor (CPU) 1 GHz vagy gyorsabb 1 GHz vagy gyorsabb 

Memória 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 

Grafikus kártya DirectX 9 támogatás Direct X 12 támogatás 

Szabad hely a 
merevlemezen 

Legalább 16 GB (32 bites), 
legalább 20 GB (64 bites) 

64GB 

Firmware UEFI 2.3.1, biztonságos 
rendszerindítás támogatása 

UEFI, biztonságos 
rendszerindítás támogatása 

4.5. Mobilalkalmazás: Működtetés és kommunikáció 
1) A mobilalkalmazás az alábbi funkciókkal rendelkezik: 
 Csatlakozás a PM10 készülékhez Bluetooth-on keresztül
 Esetadatok letöltése (dátum, idő, mérés időtartama és átlagos pulzusszám) 
 Az esetadatok megjelenítése, tárolása és visszanézése 

2) Adatkommunikáció 
 Indítsa el a szoftvert, kapcsolja be a készüléket, ekkor a szoftver megkezdi az 
eszköz keresését; kattintson a „PM10XXXX” elemre. 
 Megjelennek az eszközinformációk, beleértve a következőket: mérés 
időtartama, vizsgálat ideje, pulzusszám. 

3) A mobilalkalmazás Android vagy iOS rendszerű mobiltelefonokra telepíthető. 

5. fejezet – Hibaelhárítás

Amennyiben problémát tapasztal a készülékkel, kérjük, először keresse ki a megoldást az 
alábbi táblázatból. Ha a hiba nem szerepel a felsorolásban, vagy nem sikerül elhárítani, 
kérjük, forduljon az ügyfélszolgálathoz. 

Probléma Kiváltó ok Megoldás 

A készülék nem kapcsol be 
a be/ki gomb hosszú 
megnyomása után. 

Az akkumulátor 
lemerült. 

Kérjük, töltse fel az 
akkumulátort. 

Automatikus kikapcsolás 
használat közben. 

Az akkumulátor 
lemerült. 

Kérjük, töltse fel az 
akkumulátort. 

Túl nagy zaj vagy 
rendszertelen pulzus az 
EKG-mintavétel során. 

A bőre száraz. 
Törölje le a bőrfelületet 
fertőtlenítő alkohollal vagy 
használjon vezető gélt. 

Nemkívánatos mozgás 
a mintavétel során. 

Kérjük, üljön le kényelmesen, 
húzza ki magát a mérés 
elvégzéséhez. 

A mérési 
környezetben erős 
elektromágneses zaj 
tapasztalható. 

Szüntesse meg az 
interferenciaforrást, vagy 
végezze el újra a mintavételt 
olyan környezetben, ahol nincs 
erős elektromágneses zaj. 

Vezeték nélküli 
kommunikációs hiba. 

Nem sikerül az adatok 
küldése vagy 
fogadása. 

1.Indítsa újra a készüléket. 
2.Ellenőrizze, hogy a 
Bluetooth-adapter vagy a 
mobiltelefon 
Bluetooth-funkciója megfelelően 
működik-e. 

A mérési 
környezetben erős 
elektromágneses zaj 
tapasztalható. 

Szüntesse meg az 
interferenciaforrást, vagy 
végezze el újra a mintavételt 
olyan környezetben, ahol nincs 
erős elektromágneses zaj. 

6. fejezet – Karbantartás, szállítás és tárolás

6.1. Tisztítás  
Tisztítás előtt gondoskodjon a helyiség megfelelő szellőzéséről, távolítsa el a környezetből a 
gyúlékony és éghető anyagokat, és kerülje a nyílt lángot, valamint az elektromos 
áramforrásokat stb. 
A tisztításhoz kapcsolja ki a készüléket és válassza le a tápellátásról, majd törölje át a 
burkolatot, a védőképernyőt és az elektródákat egyenként 70%-os izopropanolba mártott 
orvosi gézzel (megjegyzés: bármely hivatalos gyártótól származó izopropanol használható) 
körülbelül 1 percen keresztül. Hagyja őket természetes módon megszáradni, vagy törölje 
tisztára egy tiszta és száraz ruhával. 
Szemrevételezéssel ellenőrizze, hogy a tisztítás megfelelő-e. Ha foltokat talál, kérjük, 
ismételje meg a fenti lépéseket. 
6.2. Karbantartás 

1) A vállalatunk által kijelölt karbantartó személyzeten kívül más ne nyissa fel a 
műszer házát, hogy elkerülje a belső alkatrészek károsodását. 

2) Minden karbantartást és frissítést a vállalat által kiképzett és felhatalmazott 
szakembereknek kell elvégezniük. 

3) Akadályozza meg, hogy bármilyen folyadék szivárogjon a készülékbe, mert az
befolyásolja az eszköz biztonságát és teljesítményét. 

4) Kerülni kell a készülék erős rázkódását vagy ütődését. 
5) Ne helyezzen tárgyakat a készülékre. Ez károsíthatja az érintőképernyőt.
6) Ha hosszabb ideig nem használja a készüléket, kérjük, 3 havonta töltse fel teljesen 

az akkumulátort, különben az akkumulátor maradandó károsodást szenvedhet. 
7) A készüléket használat közben nem szabad karbantartani.

6.3. Szállítás és tárolás 
1) Az eszköz szállítása általános szállítóeszközökkel történik, vagy a szerződéses 

követelményeket követi. A szállítás során kerülje az erős rázkódást, vibrációt, valamint az 
esőnek és hónak való kitettséget. 

2) A becsomagolt eszközt -20 °C ~ +55 °C közötti hőmérsékleten, legfeljebb 95%-os
relatív páratartalmú, 500 hPa ~ 1060 hPa légköri nyomású, korrozív gázoktól mentes és jól 
szellőző helyiségben tárolja. 

7. fejezet – Szimbólumok magyarázata 

8. fejezet – Csomagolási lista
 

Sz. Leírás Mennyiség 

1 Alapkészülék 1 

2 USB-kábel 1 

3 Felhasználói kézikönyv 1 

9. fejezet – Elektromágneses összeférhetőség és interferencia

Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses kibocsátások 
minden BERENDEZÉSRE és RENDSZERRE vonatkozóan  

 
Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses kibocsátás 

A PM10 készüléket az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben 
való használatra tervezték. A PM10 vásárlójának vagy felhasználójának biztosítania 
kell, hogy a készüléket ilyen környezetben használják. 

Kibocsátás vizsgálat Megfelelőség Elektromágneses környezet– útmutató 

RF kibocsátás 
CISPR 11 

1. csoport

Az PM10 csak belső funkciójához használ 
rádiófrekvenciás energiát. Ezért az RF 
kibocsátás nagyon alacsony, és nem 
valószínű, hogy interferenciát okoz a 
közelben lévő elektronikus 
berendezésekkel. 

RF kibocsátás 
CISPR 11 

B osztály 

A PM10 minden létesítményben 
használható, beleértve a lakókörnyezetet 
és azokat a helyeket is, amelyek 
közvetlenül csatlakoznak a lakossági célú 
épületeket ellátó kisfeszültségű közüzemi 
hálózathoz. 

Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses zavartűrés 
A PM10 készüléket az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben 
való használatra tervezték. A PM10 vásárlójának vagy felhasználójának biztosítania 
kell, hogy a készüléket ilyen környezetben használják. 

Zavartűrés 
vizsgálat 

IEC 60601 
teszt szint 

Megfelelősé
gi szint 

Elektromágneses 
környezet - útmutató 

Elektrosztatikus 
kisülés (ESD) 
IEC 1000-4-2 

±8 kV 
érintkezési 
±15 kV légi 

±8 kV 
érintkezési 
±15 kV légi 

A padlóburkolatnak fának, 
betonnak vagy 
kerámialapnak kell lennie. 
Ha a padlót szintetikus 
anyag borítja, a relatív 
páratartalomnak legalább 
30%-nak kell lennie. 

Hálózati 
frekvenciájú (50/60 
Hz) mágneses mező 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

A hálózati tápellátás 
minőségének meg kell 
felelnie a jellemző 
kereskedelmi vagy kórházi 
környezet előírásainak. 

MEGJEGYZÉS 

Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses védettség – NEM ÉLETFENNTARTÓ 
BERENDEZÉSEK és RENDSZEREK számára 

Útmutató és a gyártó nyilatkozata – elektromágneses zavartűrés 
A PM10 készüléket az alábbiakban meghatározott elektromágneses környezetben 
való használatra tervezték. A PM10 vásárlójának vagy felhasználójának biztosítania 
kell, hogy a készüléket ilyen környezetben használják. 

Zavartűrés 
vizsgálat 

IEC 60601 teszt 
szint 

Megfelel
őségi 
szint 

Elektromágneses környezet - 
útmutató 

Sugárzott 
RF IEC 
61000-4-3 

10 V/m 
80 MHz-től 
 2,7 GHz 

10 V/m 

A hordozható és mobil 
RF-kommunikációs 
berendezéseket nem szabad 
közelebb használni a PM10 
bármely részéhez – beleértve a 
kábeleket is –, mint az adó 
frekvenciájára vonatkozó egyenlet 
alapján kiszámított javasolt 
védőtávolság. 
Javasolt izolációs távolság 
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80 MHz – 800 Hz 
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800 MHz – 2,7 GHz 
Ahol P az adó gyártója szerinti 
maximális kimeneti teljesítménye 
wattban (W), d pedig a javasolt 
védőtávolság méterben (m). 
A helyhez kötött rádiófrekvenciás 
adók elektromágneses 
helyszínfelmérése során 
megállapított elektromágneses 
térerősségéneka minden 
frekvenciatartományban 
kisebbnek kell lennie a 
határértéknél.b 
Interferencia léphet fel az alábbi 
szimbólummal jelölt berendezések 
közelében: 

1. MEGJEGYZÉS: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomány
érvényes. 
2. MEGJEGYZÉS Előfordulhat, hogy ezek az irányelvek nem minden helyzetben 
alkalmazhatók. Az elektromágneses hullámok terjedését befolyásolja az 
építmények, tárgyak és emberek elnyelő és visszaverő hatása. 
a A rögzített adók, például a rádiótelefonok (celluláris/vezeték nélküli) 
bázisállomásai és a szárazföldi mobil rádiók, az amatőr rádiók, az AM és FM 
rádióműsor-szórás és a TV-műsor-szórás térerőssége elméletileg nem jósolható 
meg pontosan. A helyhez kötött rádiófrekvenciás adók miatt az elektromágneses 
környezet becsléséhez célszerű elektromágneses helyszínfelmérést végezni. Ha a 
PM10 használati helyén mért térerősség meghaladja a fent alkalmazandó 
RF-megfelelőségi szintet, a PM10-et megfigyelés alatt kell tartani a normál 
működés ellenőrzése érdekében. Ha rendellenes működés tapasztalható, 
további intézkedésekre lehet szükség, például a PM10 újraorientálására vagy 
áthelyezésére. 
b A 150 kHz és 80 MHz közötti frekvenciatartományban a térerősség kevesebb, 
mint 3 V/m. 

 Javasolt izolációs távolság a hordozható és mobil 
 RF kommunikációs berendezés és a BERENDEZÉS vagy RENDSZER között –  

olyan BERENDEZÉSEKHEZ vagy RENDSZEREKHEZ, amelyek nem ÉLET-FENNTARTÓK 

Javasolt izolációs távolság 
Hordozható és mobil RF-kommunikációs berendezések és a PM10 

A PM10-et olyan elektromágneses környezetben való használatra tervezték, 
amelyben a sugárzott RF-zavarok szabályozva vannak. A PM10 vásárlója vagy 
felhasználója segíthet megelőzni az elektromágneses interferenciát azáltal, hogy 
betartja a hordozható és mobil RF-kommunikációs berendezések (adók) és a 
PM10 közötti minimális távolságot – az alábbi javaslatok szerint, a 
kommunikációs berendezés maximális kimeneti teljesítményének megfelelően. 

Az adó 
névleges maximális 

kimeneti teljesítménye 
(W) 

Védőtávolság az adó frekvenciájának függvényében 
(m) 

80 MHz - 800 MHz 

 

800 MHz - 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,74 
1 1,17 2,33 

10 3,69 7,38 
100 11,67 23,33 

A fent fel nem sorolt maximális kimeneti teljesítményű adók esetében a méterben 
(m) megadott javasolt izolációs távolságot az adó frekvenciájára vonatkozó
egyenlettel lehet kiszámítani, ahol P az adó gyártó által megadott legnagyobb
kimeneti teljesítménye wattban (W). 
1. MEGJEGYZÉS 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartományhoz
tartozó védőtávolság érvényes. 
2. MEGJEGYZÉS Előfordulhat, hogy ezek az irányelvek nem minden helyzetben 
alkalmazhatók. Az elektromágneses hullámok terjedését befolyásolja az 
építmények, tárgyak és emberek elnyelő és visszaverő hatása. 

Ártalmatlanítás: Tilos a terméket a háztartási hulladékkal együtt ártalmatlanítani.  
A felhasználóknak gondoskodniuk kell a selejtezésre váró készülékek ártalmatlanításáról az 
elektromos és elektronikus készülékek újrahasznosítására kijelölt gyűjtőhelyeken történő 
leadással.  

GIMA JÓTÁLLÁSI FELTÉTELEK 
A 12 hónapos Gima B2B standard jótállás érvényes. 

Jel Leírás Jel Leírás 

Olvassa el a használati 
útmutatót/füzetet. BF típus 

Pulzusszám (bpm) Bluetooth 

Akkumulátor kapacitása Bekapcsológomb / 
Funkciógomb. 

USB IP22 Nemzetközi védelmi fokozat 

Hőmérsékleti korlátozás. WEEE (2012/19/EU irányelv) 

Páratartalom korlátozása Légköri nyomáskorlátozás. 

Sorozatszám Meghatalmazott képviselő az 
Európai Közösségben 

Gyártási dátum Gyártó 

Vigyázat, törékeny Ez az oldala legyen FELÜL. 

Tartsa szárazon Újrahasznosítható 

Ne használja a 
berendezést 
MRI-vizsgálóban. 

Orvostechnikai eszköz 

Termékkód Importálta 

Ez a tétel megfelel a 2017. április 5-i 2017/745/EU európai parlamenti és 
tanácsi rendeletnek. 
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 CMS2.782.350.02(CE)ESS/1.3     1.4.01.53.419     07.2025 

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, modalità 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 responsabilità in relazione a 
sicurezza, affidabilità e prestazioni in caso di anomalie, lesioni a persone o danni al 
dispositivo derivanti dal mancato rispetto delle istruzioni per l’uso, la manutenzione e la 
conservazione. In tali circostanze, non verrà fornita assistenza gratuita. 
Il contenuto del presente manuale potrebbe subire modifiche senza preavviso in 
seguito agli aggiornamenti del prodotto. Ci scusiamo per l'eventuale disagio causato. 
Questo prodotto è un dispositivo medico riutilizzabile. 
In base alle disposizioni della legge federale, questo dispositivo può essere venduto 
solo da medici o su prescrizione medica. 
Leggere attentamente il manuale d'uso prima dell'utilizzo. 
Avvertenza: 
 L'affidabilità 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 è l'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 responsabilità 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 può 
comportare pericoli (come surriscaldamento, incendio o esplosione) e per la 
riparazione devono essere utilizzati ricambi originali. Gli schemi elettrici e 
l'elenco dei componenti possono essere forniti solo ai centri di assistenza o al 
personale di riparazione designati dalla nostra azienda. È severamente vietato 
apportare qualsiasi modifica al dispositivo. 

 L'utilizzatore deve essere a conoscenza della vita utile della batteria; quando la 
batteria è esausta, è necessario smaltirla in conformità con le leggi e i 
regolamenti locali. 

 Questo prodotto contiene silicone, TPU e ABS ed è stato sottoposto a test di 
biocompatibilità in conformità con i requisiti della norma ISO 10993-1 
“Valutazione della biocompatibilità dei dispositivi medici”, Parte 1 “Valutazione 
e prove”, e ha superato i test di biocompatibilità raccomandati in conformità 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 può 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 può generare alterazioni nell'immagine di risonanza magnetica. 

Il 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'autorità competente dello Stato 
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 

 Data di pubblicazione: vedere l'etichetta. 

Questo manuale d’uso contiene informazioni riservate protette da copyright. Tutti i diritti 
riservati. È vietata la riproduzione, l’adattamento o la traduzione di qualsiasi parte del presente 
manuale senza previa autorizzazione scritta da parte della nostra azienda. 
La nostra azienda si assume le seguenti responsabilità: 

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 umidità elevate. 
Utilizzare il dispositivo in un ambiente in cui la temperatura sia compresa tra 5 e 
40 °C e l’umidità relativa sia compresa tra il 25% e l'80%. 

2) Non lavare il dispositivo con acqua. 
3) Il tempo di acclimatamento è 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). 

4) Non utilizzare o conservare questo dispositivo nelle seguenti condizioni 
ambientali: 
 In prossimità di fonti di calore o fiamme libere 
 In 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) La vita utile del dispositivo è di 3 anni. Quando il dispositivo e i suoi accessori non 

funzionano più correttamente, non smaltirli in modo improprio. Al momento 
dello smaltimento del dispositivo, è necessario rispettare i requisiti previsti dalle 
leggi e dai regolamenti locali. 

8) L'ente non professionista responsabile è tenuto a contattare le autorità locali 
competenti per determinare il metodo di smaltimento corretto per i componenti 
e gli accessori che costituiscono un potenziale rischio biologico. 

9) Non collegare più dispositivi wireless contemporaneamente a questo prodotto. 
10) Questo dispositivo non presenta controindicazioni. 
11) I 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 l'esofago e lo stomaco); assicurarsi di tenerlo fuori dalla portata 
dei bambini. 

1.2 Precauzioni per la misurazione 
1) Se la pelle è secca, applicare alcol disinfettante o gel conduttivo per migliorare la 

conduttività. 
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 è sotto carica (per 

campionamento si intende l’acquisizione dei dati ECG del paziente da specifiche 
sedi anatomiche). Quando la batteria è sotto carica, il dispositivo non è in grado di 
registrare l'ECG. Durante la ricarica, il seguente simbolo  verrà visualizzato 
sull'interfaccia utente ad indicare lo stato di ricarica; non è possibile utilizzare il 
dispositivo mentre la batteria è sotto carica. 

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 compatibilità elettromagnetica (EMC) 
1) Durante l'uso di questo dispositivo, prestare attenzione agli effetti della 

compatibilità 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 è 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 è conforme alla parte 15 delle Norme FCC. Il funzionamento è 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 conformità 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 l’apparecchiatura ad almeno 20 cm di distanza, o il più lontano 

possibile, da televisori, radio e altre apparecchiature per ufficio automatizzate. 
Questo dispositivo è un dispositivo di trasmissione e ricezione radio. È stato progettato e 
fabbricato in conformità 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'età o dallo stato di salute. 
Questa apparecchiatura è 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 
l'installazione in un contesto residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e può 
irradiare energia a radiofrequenza e, se non utilizzata in conformità alle istruzioni, può 
causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi è 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 l'apparecchiatura, 
si consiglia di ricorrere una o più delle seguenti misure per provare a correggere 
l'interferenza: 

A. Regolare l'orientamento o la posizione dell'antenna ricevente. 
B. Aumentare la distanza di separazione tra l'apparecchiatura e il ricevitore. 
C. Collegare l'apparecchiatura a una presa di corrente su un circuito diverso da 
quello a cui è collegato il ricevitore. 
D. Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza. 

 Per soddisfare i requisiti di conformità relativi all'esposizione alle radiofrequenze, è 
necessario garantire una distanza di separazione minima di almeno 0,2 metri tra questa 
apparecchiatura e qualsiasi persona. 
1.6 Qualità 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, è 
necessario inserire i comandi di comunicazione corretti; in questo modo si impedisce 
l'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. Capacità di leggere e comprendere il contenuto del manuale d'uso; 
2. Capacità di distinguere le seguenti sedi anatomiche: torace, palmo della mano 

sinistra/destra, arti superiori e arti inferiori. 

Capitolo 2 Introduzione 

2.1 Istruzioni per l'uso 
Il monitor ECG portatile è inteso per l’uso domestico e individuale. È un valido ausilio 

nella prevenzione delle malattie cardiovascolari per tutta la famiglia. Il dispositivo è 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 è destinato al monitoraggio e alla registrazione dell'onda ECG e 
della frequenza cardiaca del paziente ed è 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 attività cardiaca nella vita quotidiana. 
2.1.5 Controindicazioni 

Non rilevate. 
2.1.6 Principio di funzionamento 

I segnali dell’ECG a riposo vengono acquisiti dal corpo umano tramite elettrodi ECG. 
Attraverso l'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 capacità; 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 tecniche principali 
3.1 Ambiente operativo standard 

1) Condizioni ambientali di funzionamento 
 Temperatura: +5 ℃ ～ +40 ℃ 
 Umidità 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 ℃ ～ +55 ℃ 
 Umidità relativa: ≤ 95% 
 Pressione atmosferica: 50 kPa～106 kPa 

3.2 Parametri di base 
1) Tensione di calibrazione: 1 mV±5% 
2) Sensibilità 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 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Velocità di scansione: 25 mm/s±5% 
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) Tipo di protezione contro le scariche elettriche: Dispositivo ad alimentazione interna 
11) Grado di protezione contro le scosse elettriche: Parte applicata del tipo BF 
12) Grado di protezione contro l'ingresso di liquidi: IP22 
13) Versione del software: V1.7 
14) FCC ID: 2AB0GPM10 

Capitolo 4 Istruzioni per il funzionamento 

4.1 Schema e nomi dei componenti 

 
4.2 Modalità d'uso 
Il dispositivo consente di adottare diverse modalità di misurazione, come illustrato nelle 
immagini seguenti 

             

        

Attenzione: Assicurarsi che l'elettrodo sia ben a contatto con la pelle. 
4.3 Procedure operative 
1) Accensione 
Tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento: si udirà un segnale acustico e lo 
schermo si accenderà. Quando il dispositivo non sta effettuando alcuna misurazione, il 
tracciato visualizzato sullo schermo rimarrà piatto e stabile. 
2) Avvio della misurazione 
Dopo l'accensione, il dispositivo entrerà 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 è la seguente: 
HR=60000/(somma degli intervalli R-R durante gli N battiti cardiaci/N) 

   

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 proseguirà fino al completamento della sessione di 
campionamento, momento in cui il tempo di campionamento verrà visualizzato in rosso. Si 
veda la Figura 4.2. Al termine del campionamento, il dispositivo passerà all’interfaccia di 
revisione dei casi. L’interfaccia di revisione dei casi mostra l'ora di inizio del 
campionamento e la frequenza cardiaca. Si veda la Figura 4.3. 

                  

Fig. 4.2 Interfaccia di campionamento effettivo    Fig. 4.3 Interfaccia di revisione dei casi 

Quando il dispositivo passa all’interfaccia di revisione dei casi, verrà visualizzato il 
caso campionato più di recente. Cliccando sul pulsante è possibile visualizzare le 
informazioni relative agli altri casi. Il dispositivo può memorizzare fino a 100 casi. Al 
raggiungimento del limite di memoria, i nuovi casi registrati sovrascriveranno 
automaticamente quelli più vecchi, procedendo in ordine cronologico. 
Se l'utilizzatore impugna nuovamente gli elettrodi alle estremità mentre si trova 
nell’interfaccia di revisione dei casi, il dispositivo tornerà automaticamente 
all'interfaccia di campionamento per continuare il monitoraggio. 
3) Istruzioni per l'uso della batteria 
Quando la batteria è completamente carica, il dispositivo è in grado di funzionare 
ininterrottamente per oltre 2 ore. La vita utile della batteria è di circa 200 cicli di 
ricarica. 
La batteria può 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 è sotto carica, il dispositivo non è in grado di registrare l'ECG. 
Quando il dispositivo è 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 può essere utilizzato. 
Indicatori dello stato di ricarica della batteria 

N. Indicatore Descrizione 

a  Batteria carica 

b  Livello di carica residuo: 3/4 

c  Livello di carica residuo: 1/2 

d  Livello di carica residuo: 1/4 

e  

Quando la batteria è in uso, ma il livello di carica è basso, 
si consiglia di ricaricare prontamente a batteria; in caso 
contrario, quando la batteria si scarica completamente, il 
dispositivo procederà allo spegnimento automatico. 

4) Spegnimento automatico 
Il dispositivo si spegne automaticamente dopo 1 minuto di inattività. 
4.4 Funzionamento e comunicazione del software di sincronizzazione per PC 
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 l'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 
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 l’intervallo di tempo di attesa prima che il dispositivo 
effettui il logout automatico quando il sistema è inattivo e consigliare agli utenti di 
disconnettersi o spegnere il computer quando si allontanano. 

b. Utente e password di Windows: 
 Impostare 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'identità 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 
(cioè 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 
ciò 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 di file. 

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: 

 Il computer su cui è installato il software di analisi dinamica dell’attività 
cardiaca deve essere fisicamente protetto per impedire l'accesso da parte di 
utenti non abilitati; 
 I supporti esterni contenenti dati, referti e registri dei pazienti devono 
essere protetti. Quando non vengono più 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 è 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: modalità di campionamento, impostazione dell'ora, 
caricamento dei casi, la revisione dei casi, la misurazione, ecc. 
4) Installazione del software 
Eseguire il programma di installazione; verrà 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 è "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..." è possibile modificare il 
percorso di destinazione nella cartella di esecuzione automatica. La cartella 
predefinita è "Portable ECG Monitor". 

Frequenza cardiaca 

Tempo di campionamento 

Forma d’onda ECG 
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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 l'operazione, come 
mostrato nella Figura 4.6. 

  
Figura 4.6 

5) Utilizzo del software 
① 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 l'interfaccia di accesso, ridurre il periodo di inattività 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 l'account utente e la password di Windows oppure 
l'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: 
 Impostare 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'identità 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 è 
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; 

 Ambiente sicuro: 
Questo prodotto deve essere utilizzato in un ambiente che preveda le seguenti 
misure di tutela della privacy e della sicurezza:  
 Il computer su cui è installato il software deve essere protetto fisicamente 
per impedire l'accesso da parte di utenti non autorizzati;   
 I supporti esterni contenenti dati, referti e registri dei pazienti dovrebbero 
essere protetti. Quando non vengono più 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 è installato il software deve essere posizionato 
in modo tale che solo gli utenti autorizzati possano visualizzarne il contenuto. 

② Introduzione all'utilizzo del software 
Quando il software viene avviato per la prima volta, viene visualizzata una finestra di 
benvenuto. Se l'autenticazione di sicurezza non è abilitata, fare clic sul pulsante 
Continua nella finestra di benvenuto per accedere all'interfaccia principale. Se 
l'autenticazione di sicurezza è abilitata, facendo clic sul pulsante Continua si 
accederà all'interfaccia di gestione utenti (consultare la Sezione Gestione utenti). 
Fare clic sul pulsante Esci per uscire dal software. 
③ Gestione degli utenti 
Questa sezione riguarda i casi in cui è abilitata l'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 è corretta, viene visualizzato il 
messaggio “Errore password, inserirla nuovamente”. 

 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 è 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 Il campo password non può 
essere vuoto. 

La vecchia password non è stata 
immessa. 

2 Errore password, inserirla 
nuovamente. 

La vecchia password non è stata 
immessa correttamente. 

3 Il campo nuova password non 
può essere vuoto. 

La nuova password non è stata 
immessa. 

4 Inserire una password di 
conferma. 

Non è stata immessa alcuna 
password di conferma. 

5 
La password di conferma 
inserita non è corretta. Inserirla 
nuovamente. 

La password di conferma e la nuova 
password non corrispondono. 

b. Gestione degli utenti 
Dopo aver effettuato correttamente l’accesso all'account amministratore, viene 
visualizzata la finestra “Gestione utenti”, utilizzata per aggiungere e cancellare gli utenti. 

 Aggiungere un nuovo utente:  
Inserire le informazioni dell’account negli spazi corrispondenti e fare clic sul pulsante 
“Salva”. Una volta che il nuovo utente è stato aggiunto correttamente, viene visualizzato il 
messaggio “Operazione riuscita”. 
Limite per il campo “Account”: 1-32 caratteri, contenenti lettere o numeri. 
Limite per i campi “Password” e “Conferma password”: 8-16 caratteri, contenenti lettere e numeri. 
Messaggi di errore: 

N. Messaggio Errore 
1 Immettere un account e riprovare. Non è stato inserito alcun account. 

2 Il campo password non può essere 
vuoto. 

Non è stata inserita alcuna 
password. 

3 Inserire una password di conferma. Non è stata immessa alcuna 
password di conferma. 

4 La password di conferma inserita non è 
corretta. Inserirla nuovamente. 

La password di conferma e la nuova 
password non corrispondono. 

 Modificare le informazioni utente:  
Se l'account inserito esiste già, 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 attività di gestione degli utenti, fare clic sul pulsante “OK” per tornare 
all'interfaccia “Accesso utente”. 
c. Accesso utente 
Dopo aver aggiunto l'account, accedere all’interfaccia “Accesso utente”. 
Selezionare l'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 “ ” nell'angolo in alto 
a destra per accedere all'interfaccia delle impostazioni. Nell’interfaccia delle impostazioni 
è possibile configurare due opzioni: “Accesso utente” e “Messaggio di avvio”. 
Abilita messaggio di avvio: selezionando questa opzione, all'avvio del software verrà 
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 l'operazione. 
6) Comunicazione dati 
Se il software viene avviato senza che sia collegato alcun dispositivo, verrà visualizzata 
l'interfaccia mostrata nella Figura 4.7. Accendere il dispositivo, collegarlo alla porta USB e 
cliccare su “Nuova ricerca” e il software inizierà immediatamente a cercare il dispositivo, 
come mostrato nella Figura 4.8. 

   
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 “?”, è possibile richiedere 
assistenza operativa. 

 

Figura 4.9 
7) Funzionamento 

 Scaricare i casi: fare doppio clic sul caso che si desidera scaricare, oppure 
selezionare più 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 più 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 
chiederà conferma all'utente; selezionando “Sì”, il sistema cancellerà i dati. 
 Impostazione dei parametri del dispositivo: L'utente può impostare la lingua e il 

tempo di campionamento. L'interfaccia visualizzata una volta che l’impostazione è stata 
completata correttamente viene mostrata nella Figura 4.10. 

 
Figura 4.10 

8) Il software di gestione per PC può 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 
sistema per Windows 10 

Requisiti hardware di 
sistema per Windows 11 

Configurazione minima 
Processore centrale 1 GHz o superiore 1 GHz o superiore 
Memoria 2 GB (64 bit), 1 GB (32 bit) 4GB 
Scheda grafica supporta tablet Direct X9 supporta Direct X12 
Spazio libero sul 
disco rigido  

almeno 16 GB (32 bit), 
almeno 20 GB (64 bit) 

64GB  

Firmware UEFI 2.3.1, supporto per 
l'avvio protetto 

UEFI, supporto per l'avvio 
protetto 

4.5 Funzionamento e comunicazione dell'applicazione mobile 
1) L'App offre le seguenti funzionalità: 
 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 
 Avviare il software, accendere il dispositivo; il software inizierà 
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 può essere installata su telefoni cellulari con sistema operativo Android o iOS. 
Capitolo 5 Risoluzione dei problemi e soluzioni 
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 l'assistenza clienti. 

Problema Causa Soluzione 

Il dispositivo non si avvia 
dopo aver tenuto 
premuto il tasto di 
accensione/spegnimento 

La batteria è scarica. Ricaricare la batteria. 

Il dispositivo avvia lo 
spegnimento automatico 
durante l'uso 

La batteria è scarica. Ricaricare la batteria. 

Rumore eccessivo o 
frequenza cardiaca 
instabile durante il 
campionamento 
dell'ECG. 

La pelle è secca. Applicare alcol disinfettante o gel 
conduttivo sulla pelle 

Movimenti 
accidentali durante 
il campionamento 

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. 

Errore di comunicazione 
wireless 

Impossibile inviare o 
ricevere dati 

1.Riavviare il dispositivo. 
2.Verificare il corretto 
funzionamento dell'adattatore 
Bluetooth o del Bluetooth del 
cellulare 

Forte interferenza 
elettromagnetica 
nell'ambiente di 
campionamento. 

Spegnere le fonti di interferenza o 
ripetere il campionamento in un 
ambiente privo di forti disturbi 
elettromagnetici. 

 
Capitolo 6 Manutenzione, trasporto e conservazione 

6.1 Pulizia  
Prima della pulizia, assicurarsi che la stanza sia adeguatamente ventilata. Rimuovere eventuali 
materiali infiammabili 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: è consentito 
l'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 è 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 può essere sottoposto a manutenzione durante l'uso. 

6.3 Trasporto e conservazione 
1) I 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) I dispositivi imballati devono essere conservati in un ambiente ben ventilato e privo di 

gas corrosivi, in cui la temperatura sia compresa tra -20 °C e +55 °C, l’umidità relativa non sia 
superiore al 95% e la pressione atmosferica sia compresa tra 500 hPa e 1060 hPa. 

Capitolo 7 Spiegazione dei simboli 

  
Capitolo 8 Elenco dei componenti 
 

N. Descrizione Quantità 

1 Computer host  1 

2 Cavo USB 1 

3 Manuale d'uso 1 
 
Capitolo 9 Compatibilità elettromagnetica e interferenze 

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 è destinato all’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di 
seguito. Il cliente o l’utilizzatore del monitor PM10 deve assicurarsi che venga usato in 
un ambiente con tali caratteristiche. 

Test sulle 
emissioni 

Livello di Ambiente elettromagnetico - linee guida 

Emissioni RF 
CISPR 11 Gruppo 1 

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 Classe B 

Il monitor PM10 è 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. 

Linee guida e dichiarazione del produttore – immunità elettromagnetica 
Il monitor PM10 è destinato all’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di 
seguito. Il cliente o l’utilizzatore del monitor PM10 è tenuto ad assicurarsi che il 
dispositivo venga utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche. 

Test di 
immunità 

Livello di prova IEC 
60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico 
- linee guida 

Scariche 
elettrostatiche 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV a 
contatto 
±15 kV in aria 

±8 kV a 
contatto 
±15 kV in 
aria 

I pavimenti devono essere 
in legno, calcestruzzo o in 
piastrelle di ceramica. Se il 
pavimento è ricoperto di 
materiale sintetico, 
l’umidità relativa deve 
essere almeno del 30%. 

Campo 
magnetico alla 
frequenza di 
rete  
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

La qualità 
dell'alimentazione di rete 
dovrebbe essere quella di 
un tipico ambiente 
commerciale o 
ospedaliero. 

NOTA    
Linee guida e dichiarazione del produttore– immunità elettromagnetica – per 

APPARECCHIATURE E SISTEMI che non svolgono funzioni di SUPPORTO ALLA VITA 

Linee guida e dichiarazione del produttore – immunità elettromagnetica 
Il monitor PM10 è destinato all’uso nell'ambiente elettromagnetico specificato 
di seguito. Il cliente o l’utilizzatore del monitor PM10 è tenuto ad assicurarsi che 
il dispositivo venga utilizzato in un ambiente conforme a tali caratteristiche. 

Test di 
immunità 

Livello di 
prova  

IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - 
linee guida 

 
 
 
 
 
 
RF irradiata 
IEC 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10V/m 
da 80 MHz a 
 2,7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10V/m 

Le apparecchiature di 
comunicazione RF portatili e 
mobili devono essere utilizzate 
rispettando la distanza di 
separazione consigliata dalle 
componenti del monitor PM10, 
compresi i cavi, calcolata 
utilizzando l'equazione relativa alla 
frequenza del trasmettitore. 
Distanza di separazione consigliata 
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Da 800 MHz a 2,7 GHz 
Dove P è la potenza nominale 
massima in uscita del 
trasmettitore espressa in Watt 
(W), in base alle informazioni 
fornite dal produttore del 
trasmettitore e d è la distanza di 
separazione consigliata espressa 
in metri (m). 
Le intensità di campo emesse da 
trasmettitori a radiofrequenza 
fissi, determinate da un 
rilevamento elettromagnetico in 
loco,a devono risultare inferiori al 
livello di conformità 
corrispondente a ciascuna 
gamma di frequenza.b 
Possono verificarsi interferenze in 
prossimità di dispositivi 
contrassegnati dal seguente 
simbolo: 

NOTA 1  A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza più alta. 
NOTA 2  Le presenti linee guida potrebbero non essere adatte a tutte le 
situazioni. La propagazione elettromagnetica è influenzata dall'assorbimento e 
dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 
a Le intensità 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 l’intensità 
di campo misurata presso il luogo di utilizzo del monitor PM10 supera il livello di 
conformità RF applicabile sopra indicato, è necessario monitorare il monitor PM10 
per accertarsi che funzioni correttamente. In caso di funzionamento anomalo, 
potrà risultare necessario ricorrere a misure ulteriori, quali il riorientamento o lo 
spostamento del monitor PM10. 
b Nella gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensità di campo è 
inferiore a 3 V/m. 

 Distanze di separazione raccomandate tra dispositivi di comunicazione RF portatili 
e mobili  

comunicazione RF portatili e mobili e APPARECCHIATURE o SISTEMI – per 
APPARECCHIATURE o SISTEMI che non siano DI SUPPORTO ALLA VITA 

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione 
a radiofrequenza portatili e mobili e il monitor PM10 

Il monitor PM10 è destinato all’uso in ambienti elettromagnetici in cui le 
interferenze derivanti da RF irradiate siano controllate. Il cliente o l’utilizzatore 
del monitor PM10 può 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 
nominale 

massima in 
uscita dal 

trasmettitore 
(W) 

Distanza di separazione in base alla frequenza del 
trasmettitore (m) 

da 80 MHz a 800 MHz 

 

da 800 MHz a 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,74 

1 1,17 2,33 

10 3,69 7,38 

100 11,67 23,33 
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), può essere stimata utilizzando l'equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore, dove "P" è il livello di potenza nominale massima in 
uscita dal trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni fornite dal 
produttore. 
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza per il range di frequenza più 
elevato. 
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le 
situazioni. La propagazione elettromagnetica è influenzata dall'assorbimento e dalla 
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone. 

 
Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti 
domestici. Gli utenti devono provvedere allo smaltimento delle 
apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il 
riciclaggio delle apparecchiature elettriche ed elettroniche.  

 
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA 
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi. 

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione 

 
Consultare il manuale/ 
libretto di istruzioni  

Tipo BF 

 
Frequenza del polso 
(bpm)  

Bluetooth 

 Capacità della batteria 
 

Tasto di accensione/ 
spegnimento - Tasto funzione 

 USB IP22 Protezione internazionale 

 
Limite di temperatura 

 
RAEE (2012/19/EU) 

 
Limite di umidità 

 
Limite pressione atmosferica 

 
Numero di serie   

Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea 

 Data di produzione  Produttore 

 
Fragile, maneggiare con 
cura  

Lato ALTO 

 
Conservare in luogo 
fresco ed asciutto  

Riciclabile 

 

Non utilizzare questa 
apparecchiatura in una 
sala di risonanza 
magnetica. 

 Dispositivo medico 

 Codice prodotto 
 

Importato da 

 
Questo articolo è conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017. 
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Wstęp 

Dziękujemy za zakup przenośnego monitora EKG PM10. 
Niniejsza instrukcja obsługi zawiera szczegółowe informacje o produkcie, w tym jego 
charakterystykę, wymagania, budowę, działanie, specyfikację, właściwe metody 
transportu, używania, funkcjonowania, naprawy, konserwacji i przechowywania, a 
także środki bezpieczeństwa mające na celu ochronę użytkownika i urządzenia. 
Prosimy o zapoznanie się z poniższymi rozdziałami. 
Przed rozpoczęciem używania produktu należy uważnie przeczytać instrukcję obsługi 
i ściśle przestrzegać zawartych w niej zaleceń. Instrukcja obsługi wskazuje czynności, 
na które użytkownik powinien zwrócić szczególną uwagę, gdyż mogą one prowadzić 
do nieprawidłowego działania urządzenia lub spowodować zagrożenie dla urządzenia 
lub zdrowia użytkownika. Nasza firma nie ponosi żadnej odpowiedzialności za 
bezpieczeństwo, niezawodność i działanie urządzenia w przypadku wystąpienia 
jakichkolwiek nieprawidłowości, uszkodzenia urządzenia lub obrażeń ciała ludzkiego 
wynikających z nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obsługi podczas używania, 
konserwacji i przechowywania. W takich przypadkach nie zapewniamy również 
bezpłatnego serwisu. 
Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian w treści instrukcji w związku z 
możliwym ulepszeniem produktu, bez wcześniejszego powiadomienia. 
Produkt jest wyrobem medycznym i jest wielokrotnego użytku. 
Zgodnie z przepisami prawa federalnego urządzenie może być sprzedane wyłącznie 
przez lekarza lub na jego zlecenie. 
Przed użyciem należy dokładnie zapoznać się z instrukcją obsługi. 
Ostrzeżenie: 
 Niezawodność urządzenia zależy od przestrzegania przez użytkownika wskazań 

dotyczących używania i konserwacji opisanych w instrukcji obsługi. 
 Strona internetowa naszej firmy: http://www.contecmed.com jest jedynym 

oficjalnym źródłem pobierania aplikacji mobilnej i oprogramowania na komputer, 
a także aktualizacji oprogramowania układowego. Jeśli użytkownik pobiera 
aktualizacje oprogramowania lub oprogramowania układowego z innych, 
nieautoryzowanych źródeł, może to wiązać się z zagrożeniem dla 
cyberbezpieczeństwa. Nasza firma nie ponosi odpowiedzialności za ewentualne 
konsekwencje wynikające z takich działań. 

 Wszelkie czynności serwisowe oraz przyszłe aktualizacje urządzenia muszą być 
wykonywane przez personel przeszkolony i upoważniony przez naszą firmę. 
Wymiana baterii przez osoby bez odpowiedniego przeszkolenia może prowadzić do 
zagrożeń (takich jak przegrzanie, pożar lub wybuch). Do celów konserwacji należy 
używać wyłącznie części oryginalnych. Schematy oraz wykaz komponentów mogą 
być udostępniane jedynie stacjom serwisowym lub personelowi konserwacyjnemu 
upoważnionym przez naszą firmę. Zakaz wprowadzania jakichkolwiek modyfikacji 
na urządzeniu. 

 Użytkownik powinien być świadomy długości cyklu życia baterii i po jego 
zakończeniu utylizować ją zgodnie z obowiązującymi przepisami lokalnymi. 

 Ten produkt zawiera materiały silikonowe, TPU oraz ABS, które zostały 
przebadane pod kątem biokompatybilności zgodnie z wymaganiami normy ISO 
109931 „Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i badania” i 
spełniają wymagania normy ISO 109931-1. Użytkownicy uczuleni na silikon, TPU, 
TPE lub ABS nie powinni używać produktu. 

 Niebezpieczny w środowisku MRI! 
Nie używać urządzenia w środowisku rezonansu magnetycznego (MR).  
 Urządzenie może stwarzać ryzyko odniesienia obrażeń ciała w przypadku 

odrzucenia i uderzenia ze względu na obecność materiałów ferromagnetycznych, 
które mogą zostać przyciągnięte przez rdzeń magnesu MR. 

 Może dojść do urazów termicznych i oparzeń, ponieważ metalowe elementy 
urządzenia mogą nagrzewać się podczas skanowania MR. 

 Urządzenie może powodować artefakty w obrazie MR. Urządzenie może nie 
działać prawidłowo z powodu silnych pól magnetycznych i fal radiowych 
generowanych przez skaner MR. 

 Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi i 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub 
pacjent mają miejsce zamieszkania. 

 Data wydania: patrz etykieta. 
Niniejsza instrukcja obsługi zawiera informacje, które są własnością naszej firmy 

i które są chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzeżone. Powielanie, 

adaptacja lub tłumaczenie jakiejkolwiek części instrukcji bez uzyskania uprzedniej pisemnej 
zgody jest zabronione. 
Nasza firma ponosi odpowiedzialność w następującym zakresie: 

1. Dostarczenie użytkownikom produktów zgodnych ze standardami firmowymi. 
2. Świadczenie usług w zakresie debugowania i przeprowadzanie szkoleń, zgodnie z 

postanowieniami umowy. 
3. Udzielenie rocznej gwarancji i zapewnienie konserwacji produktu po okresie 

gwarancyjnym, zgodnie z postanowieniami umowy. 
4. Odpowiadanie na zapytania użytkowników w odpowiednim czasie. 

Rozdział 1: Uwagi 
1.1 Uwagi ogólne 

1) Nie używać urządzenia w miejscach narażonych na wysoką temperaturę lub 
wilgotność. Używać w temperaturze 5～40 ˚C i przy wilgotności względnej od 
25 %～80 % RH. 

2) Nie myć urządzenia wodą. 
3) Czas wstępnego przygotowania do pracy wynosi do 30min, w następujących 

warunkach: 
 ogrzać od minimalnej temperatury przechowywania do stanu gotowości do 
użycia w temperaturze otoczenia 20°C. 
 chłodzenie od maksymalnej temperatury przechowywania do stanu gotowości 
do użycia w temperaturze 20°C. 

4) Nie używać i nie przechowywać urządzenia w następujących warunkach 
środowiska: 
 W pobliżu ognia lub otwartego płomienia 
 W miejscach narażonych na silne wibracje 
 W miejscach narażonych na silne pola elektromagnetyczne 

5) Nie sterylizować urządzenia w autoklawie lub w sterylizatorze gazowym. 
6) Nie należy używać urządzenia w przypadku alergii skórnych lub uszkodzenia skóry. 
7) Okres życia urządzenia wynosi 3 lata. Nie wyrzucać urządzenia lub akcesoriów, gdy 

przestaną działać. W przypadku konieczności utylizacji należy postępować zgodnie 
z lokalnymi przepisami i normami. 

8) Odpowiedzialna organizacja powinna skontaktować się z lokalnymi władzami w 
celu określenia właściwej metody utylizacji części i akcesoriów, które stanowią 
potencjalne zagrożenie biologiczne. 

9) Nie podłączać jednocześnie wielu urządzeń bezprzewodowych do produktu. 
10) Nie przewidziano przeciwwskazań dla używania urządzenia. 
11) Parametry wyświetlane przez EKG powinny być interpretowane przez wykwalifikowanego 

lekarza. 
12) Nie stosować urządzenia u niemowląt o masie ciała poniżej 10 kg. 
13) Urządzenie zawiera drobne elementy, które mogą zostać połknięte przez dzieci, co 

może prowadzić do uduszenia lub uszkodzenia narządów (w tym przełyku i 
żołądka), dlatego należy przechowywać je w miejscu niedostępnym dla dzieci. 

1.2 Uwagi dotyczące pomiaru 
1) W przypadku suchej skóry, przetrzeć ją alkoholem dezynfekującym lub maścią 

przewodzącą, aby poprawić przewodnictwo elektryczne. 
2) Usiąść wygodnie, rozluźnić się i rozpocząć pomiar, gdy tętno się ustabilizuje. 
3) Podczas pomiaru elektrody na palcach i na klatce piersiowej powinny dokładnie, 

równomiernie i dobrze przylegać do skóry. 
1.3 Uwagi dotyczące bezpieczeństwa 

1) Nie wykonywać pomiarów podczas ładowania baterii. (pomiary oznaczają 
rejestrowanie danych EKG pacjenta na wyznaczonych obszarach anatomicznych) 
Podczas ładowania baterii urządzenie nie będzie rejestrować sygnału EKG. Na 
interfejsie użytkownika pojawi się następujący symbol  wskazujący stan 
ładowania. Urządzenie nie może być używane w trakcie ładowania baterii. 

2) Jeśli urządzenie nie będzie używane przez dłuższy czas, należy przechowywać je w 
zacienionym i chłodnym miejscu oraz doładowywać co trzy miesiące. 

3) Nie używać urządzenia w środowisku, w którym znajdują się łatwopalne substancje, 
takie jak środki anestetyczne. 

4) Inne urządzenia podłączone do systemu muszą spełniać krajowe normy bezpieczeństwa. 
5) Przewodzące części ELEKTROD i powiązane złącza do CZĘŚCI APLIKACYJNYCH TYPU 

BF, łącznie z ELEKTRODĄ NEUTRALNĄ, nie powinny mieć kontaktu z innymi 
przewodzącymi elementami, w tym z uziemieniem. 

1.4 Uwagi dotyczące EMC 
1) Podczas używania urządzenia należy zwrócić uwagę na efekt wywoływany przez 

EMC, ponieważ może ono być podatne na wpływ ze strony przenośnych lub 
mobilnych urządzeń RF o wysokiej kompatybilności elektromagnetycznej. 

2) Urządzenie powinno być uruchamiane zgodnie z informacjami zawartymi w 
dołączonej dokumentacji. 

3) Urządzenia komunikacji bezprzewodowej mogą wpływać na działanie tego 
sprzętu i powinny być utrzymywane w odległości co najmniej d od urządzenia. 
Odległość 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 
Urządzenie spełnia wymagania zawarte w części 15 przepisów FCC. Funkcjonowanie jest 
uzależnione od następujących dwóch warunków: 

A. Urządzenie nie może powodować szkodliwych zakłóceń; 
B. Urządzenie musi przyjmować wszelkie odbierane zakłócenia, w tym zakłócenia 

mogące spowodować niepożądane działanie. 
 Wszelkie zmiany lub modyfikacje, które nie zostały wyraźnie zatwierdzone przez 

stronę odpowiedzialną za zgodność mogą spowodować unieważnienie prawa użytkownika 
do używania urządzenia. 
Niektóre urządzenia elektroniczne mogą być podatne na zakłócenia elektromagnetyczne 
generowane przez to urządzenie, jeśli nie są odpowiednio ekranowane. Należy używać 
urządzenia w odległości co najmniej 20 cm lub możliwie jak najdalej od telewizora, radia 
oraz innego zautomatyzowanego sprzętu biurowego, aby uniknąć zakłóceń. 
Przedmiotowe urządzenie jest nadajnikiem i odbiornikiem radiowym. Zostało zaprojektowane i 
wyprodukowane tak, aby nie przekraczać dopuszczalnych limitów ekspozycji na energię o 
częstotliwości radiowej (RF) ustalonych przez Federalną Komisję Łączności (FCC) rządu Stanów 
Zjednoczonych. Limity te stanowią część kompleksowych wytycznych i określają dopuszczalne 
poziomy energii RF dla ogółu populacji. Wytyczne te opierają się na standardach 

opracowanych przez niezależne organizacje naukowe w oparciu o okresową i szczegółową 
analizę badań naukowych. Standardy te zawierają znaczny margines bezpieczeństwa, mający 
na celu zapewnienie ochrony wszystkich osób, niezależnie od wieku i stanu zdrowia. 
Urządzenie zostało przetestowane i uznane za zgodne z limitami dla urządzenia cyfrowego 
klasy B, zgodnie z częścią 15 przepisów FCC. Limity te zostały opracowane w celu zapewnienia 
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zakłóceniami w środowisku domowym. Urządzenie 
to wytwarza, wykorzystuje i może emitować energię o częstotliwości radiowej i jeśli nie jest 
używane zgodnie z instrukcją, może powodować szkodliwe zakłócenia w komunikacji radiowej.  
Nie ma jednak gwarancji, że zakłócenia nie wystąpią w przypadku szczególnych warunków 
używania. Jeśli urządzenie powoduje szkodliwe zakłócenia w odbiorze radia lub telewizji, co 
można sprawdzić poprzez jego wyłączenie i ponowne włączenie, użytkownik powinien 
spróbować usunąć zakłócenia, stosując jedną lub kilka z poniższych metod: 

A. Zmienić kierunek lub położenie anteny odbiorczej. 
B. Zwiększyć odległość między urządzeniem a odbiornikiem. 
C. Podłączyć urządzenie do gniazda w obwodzie elektrycznym innym niż ten, do 
którego podłączony jest odbiornik. 
D. Skonsultować się ze sprzedawcą lub doświadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym 
w celu uzyskania pomocy. 

 Należy zapewnić minimalną odległość separacyjną co najmniej 0,2 m między 
urządzeniem a wszystkimi osobami, aby spełnić wymagania dotyczące zgodności z 
ekspozycją na promieniowanie RF. 
1.6 Jakość funkcjonowania i bezpieczeństwo 
Urządzenie zapewnia terminowy, niezawodny, dokładny i bezpieczny transfer danych oraz 
informacji drogą bezprzewodową, dzięki odpowiedniemu projektowi. 
Podczas nawiązywania połączenia bezprzewodowego z przenośnym monitorem EKG należy 
wprowadzić prawidłową instrukcję komunikacyjną. W ten sposób zapobiega się 
nieautoryzowanemu dostępowi do danych EKG. 
1.7 Informacje dotyczące 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 

    Strona internetowa: http://www.contecmed.com 
1.8 Przewidziany użytkownik 
Osoba niewykwalifikowana, która następujące wymagania: 

1. Potrafi przeczytać i zrozumieć treść instrukcji obsługi; 
2. Potrafi rozróżnić następujące obszary anatomiczne: klatka piersiowa, lewa/prawa 

dłoń, kończyny górne oraz kończyny dolne. 

Rozdział 2 Wprowadzenie 

2.1 Instrukcja używania 
Przenośny monitor EKG może być używany przez rodziny oraz indywidualnych użytkowników. 

Stanowi on wsparcie dla członków rodziny w profilaktyce chorób sercowo-naczyniowych. 
Urządzenie umożliwia rejestrowanie i wyświetlanie przebiegu EKG użytkownika oraz jego tętna w 
dowolnym czasie i w dowolnym miejscu i jest łatwe w obsłudze. 
2.1.1 Przeznaczenie 

Urządzenie służy do monitorowania i rejestrowania przebiegu EKG i tętna użytkownika 
i może być stosowane w warunkach domowych. 
2.1.2 Docelowi użytkownicy  

Do użytku domowego i przez użytkowników indywidualnych. 
2.1.3 Populacja pacjentów 

Dorośli. 
2.1.4 Wskazania kliniczne 

Urządzenie jest odpowiednie dla użytkowników dorosłych cierpiących na choroby 
sercowo-naczyniowe lub dla osób, które chcą monitorować pracę serca w codziennym życiu. 
2.1.5 Przeciwwskazania 

Nie stwierdzono. 
2.1.6 Zasada działania produktu 

Sygnał EKG jest pobierany z ciała ludzkiego w spoczynku za pomocą elektrod EKG. Po 
wzmocnieniu i filtracji, sygnał zostaje przekształcony w cyfrowy sygnał EKG, który jest 
przesyłany do pamięci i do wyświetlacza w celu zarejestrowania i zaprezentowania 
przebiegu EKG. 
2.2 Charakterystyka 

1) Estetyczny kształt, wygodna obsługa, praktyczne przenoszenie. 
2) Rejestracja tętna w czasie rzeczywistym w dowolnym miejscu i w dowolnym 

momencie. 
3) Wbudowany akumulator litowy o dużej pojemności zapewnia ciągłe próbkowanie 

200 przebiegów EKG po jednym pełnym naładowaniu. 
4) Pomiar odstępów QRS i pomiar VEB. 

Rozdział 3 Podstawowe dane techniczne 
3.1 Normalne środowisko pracy 

1) Środowisko operacyjne 
 Temperatura: +5 ℃～+40 ℃ 
 Wilgotność względna: 25%～80% 
 Ciśnienie atmosferyczne: 70 kPa～106 kPa 
 Zasilanie: wbudowany akumulator litowo-jonowy, napięcie: 3,7 V 

2) Środowisko podczas transportu i przechowywania 
 Temperatura: -20 ℃～+55 ℃ 
 Wilgotność względna: ≤95% 
 Ciśnienie atmosferyczne: 50 kPa～106 kPa 

3.2 Podstawowe parametry 
1) Napięcie kalibracyjne: 1 mV±5% 
2) Standardowa czułość: 10 mm/mV±5% 
3) Charakterystyka amplitudowo-częstotliwościowa: 10 Hz; 1 Hz～20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB) 
4) Poziom hałasu: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 

6) Prędkość skanowania: 25 mm/s±5% 
7) Częstotliwość próbkowania: 250 punktów/s 
8) Zakres pomiaru tętna: 30 bpm～300 bpm, błąd: ±1 bpm lub 1% 
9) Napięcie akumulatora: DC 3.7 V  
10) Rodzaj zabezpieczenia przed porażeniem elektrycznym: Urządzenie zasilane 
wewnętrznie 
11) Stopień ochrony przed porażeniem elektrycznym: Typ zastosowanych części - BF 
12) Stopień wodoodporności: IP22 
13) Wersja oprogramowania: V1.7 
14) ID FCC: 2AB0GPM10 

Rozdział 4 Wskazania dotyczące funkcjonowania 

4.1 Schemat i nazwy komponentów 

 

4.2 Sposób używania 
Istnieje kilka metod pomiaru, jak pokazano na poniższych ilustracjach 

             

        

Przestroga: Należy upewnić się, że elektrody w pełni stykają się ze skórą. 

4.3 Menu operacji 
1) Uruchomienie 
Nacisnąć i przytrzymać przycisk on/off, włączy się sygnał dźwiękowy i ekran się podświetli. 
Urządzenie pozostaje w stanie spoczynku, gdy nie wykonuje pomiaru. 
2) Rozpoczęcie pomiaru 
Po uruchomieniu na urządzeniu pojawi się interfejs w stanie przed próbkowaniem. Należy 
stosować prawidłową metodę pomiaru i postępować zgodnie ze wskazaniami, przebieg 
EKG oraz tętno będą wyświetlane na ekranie, jak pokazano na rysunku 4.1. Metoda 
obliczania tętna: liczba uderzeń serca bez zakłóceń w fragmencie EKG oznaczona jest jako 
N, zatem wzór na obliczenie tętna jest następujący: 
HR = 60000/(suma odstępów R-R podczas N uderzeń serca / N) 

   

Rysunek 4.1 Interfejs przed próbkowaniem 
Gdy przebieg sygnału się ustabilizuje, urządzenie automatycznie rozpocznie próbkowanie 
właściwe. W prawym dolnym rogu ekranu uruchomi się odliczanie czasu próbkowania, 
które będzie trwało do zakończenia pojedynczego pomiaru, wtedy kolor czasu 
próbkowania zmieni się na czerwony. Zobacz rys. 4,2. Po zakończeniu próbkowania na 
urządzeniu pojawi się interfejs przeglądu badania. Interfejs przeglądu badania wyświetla 
czas rozpoczęcia próbkowania oraz tętno. Zobacz rys. 4,3. 

                  

Rysunek 4.2 próbkowanie właściwe     Rysunek 4.3 Interfejs przeglądu badania 

Kiedy na urządzeniu pojawi się interfejs przeglądu badania.wyświetli się najnowszy zapisany 
przypadek. Kliknąć na przycisk, aby przeglądać informacje dotyczące innych przypadków. 
Urządzenie może przechowywać maksymalnie 100 przypadków. Po osiągnięciu tego limitu 
nowe zapisy będą nadpisywać najstarsze dane, kolejno, jeden po drugim. 
Jeśli podczas przeglądania przypadku użytkownik ponownie chwyci elektrody na obu 
końcach, urządzenie automatycznie przejdzie do interfejsu pomiaru, aby kontynuować 
próbkowanie. 
3) Uwagi dotyczące pracy baterii 

Urządzenie może pracować nieprzerwanie przez ponad 2 godziny po pełnym 
naładowaniu baterii. Cykl życia baterii wynosi do 200 cykli ładowania. 
Przewidziano dwie metody ładowania: 

(a) Podłączyć urządzenie do komputera za pomocą kabla micro USB, ładowanie 
zostanie zakończone po około 2 godzinach. 

(b) Użyć kabla micro USB do podłączenia urządzenia do zasilacza (prąd 
wyjściowy > 500 mA, 5 V), ładowanie zostanie zakończone po około 2 godzinach. 
Podczas ładowania baterii urządzenie nie będzie rejestrować sygnału EKG. Na 
interfejsie użytkownika pojawi się następujący symbol  wskazujący stan 
ładowania. Urządzenie nie może być używane w trakcie ładowania baterii. 
Wyświetlacz baterii 

Poz. Wskaźnik Opis 

a  pełne naładowanie 

b  pojemność: 3/4 

c  pojemność: 1/2 

d  pojemność: 1/4 

e  
Przy niskim poziomie naładowania baterii zaleca się jej 
ponowne naładowanie. Urządzenie wyłączy się 
automatycznie. 

4) Automatyczne wyłączanie 
Urządzenie wyłączy się automatycznie, jeśli przez 1 minutę nie zostaną wykonane 
żadne operacje. 
4.4 Oprogramowanie do synchronizacji z komputerem i komunikacja 
1) Zamierzone zastosowanie oprogramowania komputerowego: 
Oprogramowanie do zarządzania komputerem jest przeznaczone do stosowania jako 
oprogramowanie wspomagające dla przenośnego urządzenia EKG. Przewidzianymi 
funkcjami są ustawianie parametrów urządzenia (takich jak ustawienia języka i typy akwizycji 
itp.), pobieranie danych EKG z przenośnego urządzenia EKG oraz zarządzanie danymi. 
2) Zalecenie bezpieczeństwa: 
W celu zapewnienia bezpieczeństwa pacjentów oraz ochrony danych medycznych i 
osobistych, przestrzegać następujących zaleceń bezpieczeństwa: 
a. Automatyczna blokada ekranu: 

Ustawić wygaszacz ekranu tak, aby po wznowieniu wyświetlał ekran logowania, 
skrócić czas automatycznego wylogowania podczas bezczynności systemu, 
wylogować się lub wyłączyć komputer po zakończeniu czynności. 

b. Użytkownik i hasło Windows: 
 Ustawić złożone hasło i regularnie je zmieniać. Zalecamy aktywowanie 
polityki dotyczącej haseł Windows; 
 Wyłączyć konta administratora i użytkowników; każdy użytkownik powinien 
mieć unikalną tożsamość. 

c. Zainstalować oprogramowanie zabezpieczające i antywirusowe i aktywować 
zaporę sieciową i automatyczne aktualizacje. Regularnie uruchamiać 
oprogramowanie antywirusowe. 

d. Upewnić się, że wszystkie komponenty urządzenia (inne niż nośniki wymienne), 
które przechowują dane osobowe, są fizycznie zabezpieczone (tj. nie mogą być 
usunięte bez użycia narzędzi). 

e. Oprogramowanie analityczne zawiera dane osobowe dotyczące zdrowia oraz 
dane z dokumentacji medycznej, które muszą być chronione i traktowane jako 
poufne. Nie kopiować danych dotyczących zdrowia pacjenta lub danych z 
dokumentacji medycznej na wymienne nośniki danych. Jeżeli jest to konieczne, 
zapewnić fizyczne zabezpieczenie na nośnikach. 

f. Używać programów antywirusowych i wykonać skanowanie urządzeń USB przed 
ich użyciem. 

g. Wyłączyć domyślne usługi systemu Windows, takie jak Pulpit zdalny, Telnet oraz 
Udostępnianie plików. 

h. Bezpieczne środowisko: 
Z założenia, produkt powinien być używany w środowisku spełniającym następujące 
wymagania dotyczące prywatności i bezpieczeństwa: 

 Komputer, na którym zainstalowano oprogramowanie do dynamicznej 
analizy kardiologicznej, powinien być fizycznie zabezpieczony w celu 
uniemożliwienia dostępu osobom nieupoważnionym; 
 Zewnętrzne nośniki zawierające dane pacjentów, raporty i dzienniki powinny 
być odpowiednio chronione. Kiedy nie są używane, dane powinny być bezpiecznie 
usunięte, nośniki pamięci powinny być odpowiednio odłączane i zabezpieczane; 
 Monitor komputera, na którym zainstalowano oprogramowanie 
Przenośnego Monitora EKG, powinien być ustawiony w taki sposób, aby 
ograniczać możliwość podglądu zawartości ekranu przez osoby trzecie. 

3) Oprogramowanie komputerowe: 
Użytkownicy mogą używać oprogramowanie synchronizacyjne komputera zgodnie z 
potrzebami, tj. do trybu próbkowania i ustawienia czasu, wczytywania przypadków, 
przeglądu przypadków, pomiarów, itp. 
4) Instalacja oprogramowania 
Po uruchomieniu programu instalacyjnego pojawi się okno przedstawione poniżej. 
Kliknąć na przycisk „OK”.   
Kliknąć na przycisk „Dalej”, następnie, po kliknięciu na „Przeglądaj” można ustawić 
ścieżkę instalacji, w przeciwnym wypadku domyślną ścieżką instalacji będzie „C:\ 
Przenośny monitor EKG". Kliknąć ponownie na przycisk „Dalej”, pojawi się okno 
dialogowe przedstawione na rys.4.5. Kliknąć „Przeglądaj” aby zmienić nazwę folderu 
w Menu początkowym. Domyślna nazwa folderu to „Przenośny monitor EKG”. 

    

Rysunek 4.4                           Rysunek 4.5 
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Kliknąć przycisk „Zainstaluj”, oprogramowanie zostanie zainstalowane w wybranej 
lokalizacji. Po zakończeniu instalacji kliknąć na „Zakończ”, aby zakończyć proces 
instalacji, jak pokazano na rysunku 4.6. 

  
Rysunek 4.6 

5) Używanie oprogramowania 
① Używanie i komunikacja z oprogramowaniem synchronizacyjnym komputera 
W celu ochrony danych osobistych i zdrowotnych pacjentów przedstawiamy 
następujące zalecenia dotyczące bezpieczeństwa: 
 Automatyczna blokada ekranu: Ustawić wygaszacz ekranu tak, aby po wznowieniu 

wyświetlał ekran logowania, skrócić czas automatycznego wylogowania podczas 
bezczynności systemu, wylogować się lub wyłączyć komputer po zakończeniu 
czynności; 

 Użytkownicy mogą korzystać z kont użytkowników i haseł systemu Windows lub 
z bezpiecznego logowania zapewnianego przez oprogramowanie (patrz sekcja 
Zarządzanie użytkownikami). W przypadku używania kont użytkowników i haseł 
systemu Windows, należy zwrócić uwagę na następujące wskazania: 
 Ustawiać złożone hasła i regularnie je zmienić. Zalecamy aktywowanie 
polityki dotyczącej haseł Windows;   
 Wyłączyć konta administratora i gościa. Każdy użytkownik powinien posiadać 
unikalną tożsamość.   

 Zainstalować oprogramowanie zabezpieczające i antywirusowe i aktywować zaporę 
sieciową i automatyczne aktualizacje. Regularnie uruchamiać oprogramowanie 
antywirusowe;   

 Zapewnić fizyczne zabezpieczenie na urządzeniach przechowujących dane osobowe 
(łącznie z wymiennymi nośnikami), tak aby nie mogły być usunięte bez użycia 
narzędzi; 

 Oprogramowanie zawiera dane osobowe dotyczące zdrowia pacjentów oraz 
dokumentację medyczną, które wymagają ochrony i zachowania poufności. Nie 
kopiować danych dotyczących zdrowia pacjenta lub danych z dokumentacji 
medycznej na wymienne nośniki danych. Jeżeli jest to konieczne, zapewnić 
fizyczne zabezpieczenie na nośnikach;   

 Przed użyciem nośników USB, wykonać skanowanie antywirusowe; 
 Wyłączyć domyślne usługi systemu Windows, takie jak Pulpit zdalny, Telnet oraz 

Udostępnianie plików; 
 Bezpieczne środowisko: 

Produkt został zaprojektowany do użytku w środowisku spełniającym 
następujące wymagania dotyczące prywatności i bezpieczeństwa:  
 Komputery, na których zainstalowano to oprogramowanie, powinny być fizycznie 
zabezpieczone, aby uniemożliwić dostęp nieupoważnionym użytkownikom;   
 Zewnętrzne nośniki zawierające dane pacjentów, raporty i dzienniki powinny 
być odpowiednio chronione. Kiedy nie są używane, dane powinny być 
bezpiecznie usunięte, nośniki pamięci powinny być odpowiednio odłączone i 
zabezpieczone;   
 Ekran komputera, na którym zainstalowano oprogramowanie, powinien być 
ustawiony w taki sposób, aby tylko upoważnieni użytkownicy mogli widzieć jego 
zawartość. 

② Powitanie po uruchomieniu oprogramowania 
Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania, pojawi się wyskakujące okno 
„Welcome”. Jeśli bezpieczne logowanie nie jest włączone, kliknąć na przycisk 
Kontynuuj w oknie powitalnym, aby wejść do głównego interfejsu oprogramowania. 
Jeśli bezpieczne logowanie jest włączone, kliknięcie przycisku Kontynuuj spowoduje 
przejście do interfejsu funkcji zarządzania użytkownikami (patrz sekcja „Zarządzanie 
użytkownikami”). Kliknąć na przycisk „Wyjdź”, aby zakończyć działanie programu. 
③ Zarządzanie użytkownikami 
Ta sekcja ma zastosowanie wyłącznie, kiedy włączone jest bezpieczne logowanie. 
a. Administratorzy 
Przy pierwszym uruchomieniu oprogramowania domyślnie wyświetlane jest okno 
Administratorzy, które służy do logowania na konto administratora oraz zmiany 
hasła. 

 Logowanie administratora: 
Wpisać hasło administratora i kliknąć na przycisk Zaloguj. Domyślne hasło administratora: 
user2025. 
Komunikat o błędzie: W przypadku wprowadzenia nieprawidłowego hasła pojawi się 
komunikat “Hasło niepoprawne, spróbuj ponownie”. 

 Zmiana hasła administratora:  
Kliknąć na przycisk "Zmień", pola "Nowe hasło" i "Potwierdź hasło" staną się akrywne i 
można w nich wprowadzić nowe hasło. Przycisk "Logowanie" zmieni się na przycisk 
"Potwierdź". 
Wpisać stare hasło w polu "Hasło", nowe hasło w polu "Nowe hasło" i "Potwierdź hasło" 
i kliknąć na "Potwierdź", aby zakończyć zmianę hasła administratora i zalogować się na 
konto administratora. 
Uwaga: hasło musi mieć długość 8–16 znaków i składać się z liter oraz cyfr. 

Komunikat o błędzie: 
Poz. Komunikat Błąd 

1 Hasło nie może być puste! Nie wprowadzono starego hasła. 

2 
Błędne hasło, wpisać 
ponownie. 

Stare hasło nie zostało wprowadzone 
poprawnie. 

3 
Nowe hasło nie może być 
puste! 

Nie wprowadzono nowego hasła. 

4 
Ponownie wpisać hasło w 
celu jego potwierdzenia! 

Nie wpisano hasła do polu 
potwierdzenia. 

5 Wpisane hasło jest 
niepoprawne. Wpisać 

Hasło wpisane do pola 
potwierdzenia nie jest takie samo jak 

ponownie! nowe hasło. 

b. Zarządzanie użytkownikami 
Po pomyślnym zalogowaniu na konto administratora pojawia się okno Zarządzania 
użytkownikami, które służy do dodawania i usuwania użytkowników. 

 Dodawanie nowego użytkownika:  
Wpisać informacje o koncie w odpowiednich polach, następnie kliknąć na przycisk „Zapisz”. 
Komunikat „Zapisano pomyślnie” oznacza, że użytkownik został poprawnie dodany. 
Limity dotyczące „nazwy konta”: 1-32 znaków w postaci liter i cyfr. 
Limity dotyczące „Hasła” i „Potwierdzenia hasła”: 8-16 znaków w postaci liter i cyfr. 
Komunikaty o błędzie: 

Poz. Komunikat Błąd 

1 
Wpisać nazwę konta i spróbować 
ponownie. 

Nie wpisano nazwy konta. 

2 Hasło nie może być puste! Nie wpisano hasła. 

3 
Ponownie wpisać hasło w celu jego 
potwierdzenia! 

Nie wpisano hasła do polu 
potwierdzenia. 

4 
Wpisane hasło jest niepoprawne. 
Wpisać ponownie! 

Hasło wpisane do pola potwierdzenia 
nie jest takie samo jak nowe hasło. 

 Zmiana informacji dotyczących użytkownika:  
Jeżeli wpisana nazwa konta już istnieje, kliknąć na przycisk „Zapisz”, aby zmodyfikować 
informacje użytkownika. 

 Usuwanie użytkownika:  
Wybrać konto do usunięcia z rozwijanej listy kont, następnie kliknąć na "Usuń", aby je 
usunąć. 

 Powrót do "Logowania użytkownika":  
Po zakończeniu zarządzania użytkownikami kliknąć na „OK”, aby powrócić do interfejsu 
„Logowanie użytkownika”. 
c. Logowanie użytkownika 
Po dodaniu konta przejść do funkcji „Logowanie użytkownika”. 
Wybrać konto logowania, wprowadzić hasło i kliknąć na "Zaloguj". 
Kliknąć na przycisk „Administratorzy”, aby przywołać funkcję „Logowanie administratora”. 
Kliknąć na przycisk „Wyjdź”, aby zamknąć oprogramowanie. 
d. Ustawienia oprogramowania 
Po wejściu do interfejsu oprogramowania“kliknąć na przycisk „ ”, w prawym górnym 
rogu interfejsu, aby przejść do ustawień oprogramowania. W interfejsie ustawień 
oprogramowania można skonfigurować dwie opcje, logowanie użytkownika oraz działania 
komunikatów. 
Włącz działanie komunikatów: zaznaczyć tę opcję, aby wyświetlić okno powitalne po 
włączeniu oprogramowania. 
Włącz logowanie użytkownika: zaznaczyć tę opcję, aby aktywować zarządzanie 
użytkownikami i logowaniem użytkownika. 
Uwaga: podczas zaznaczania lub odznaczania powyższych dwóch opcji pojawi się okno 
dialogowe Weryfikacji administratora, wprowadzić poprawne hasło i kliknąć „OK”, aby 
zakończyć operację. 
6) Komunikacja danych 
Uruchamiając oprogramowanie, kiedy żadne urządzenie nie jest podłączone, przechodzi 
ono do interfejsu przedstawionego na rysunku 4.7. Włączyć urządzenie, podłączyć je do 
portu USB i kliknąć na "Nowe wyszukiwanie", oprogramowanie rozpocznie wyszukiwanie 
urządzenia, jak pokazano na rysunku 4.8. 

   
Rysunek 4.7                           Rysunek 4.8 

Po zakończeniu wyszukiwania informacje o urządzeniu zostaną wyświetlone w formie „Listy”i 
będą one zawierać identyfikator przypadku, czas trwania, czas badania oraz tętno, jak 
pokazano na rysunku 4.9. Kliknąć na przycisk „?”, aby uzyskać pomoc dotyczącą używania. 

 

Rysunek 4.9 
7) Funkcjonowanie 

 Pobieranie przypadku:dwukrotnie kliknąć na wybrany przypadek, aby go pobrać, 
lub wybrać kilka przypadków, następnie kliknąć na "Pobierz wybrane", aby pobrać 
zaznaczone przypadki, lub na "Pobierz wszystkie", aby pobrać wszystkie przypadki. 
 Usuwanie przypadku: wybrać przypadek lub kilka przypadków, kliknąć na „Usuń 

wybrane”, aby usunąć zaznaczone przypadki, lub na „Usuń wszystkie”, aby usunąć 
wszystkie przypadki. Aby zapobiec pomyłkom, przed usunięciem, system wyświetli 
prośbę o potwierdzenie przez użytkownika. System usuwa rekordy po wybraniu „Tak”. 
 Ustawienia parametrów urządzenia: Użytkownik może ustawić język oraz czas 

próbkowania. Interfejs potwierdzający pomyślne ustawienie przedstawiono na rysunku 4.10. 

 
Rysunek 4.10 

8) Oprogramowanie do zarządzania komputerem może działać w systemach operacyjnych 
WIN10/WIN11. Poniżej przedstawiono wymagania sprzętowe komputera do uruchomienia 
systemów WIN10/WIN 11. 

 
Wymagania sprzętowe 
systemu Windows10 

Wymagania sprzętowe 
systemu Windows11 

Konfiguracja minimalna 

Procesor 1 GHz lub szybszy 1 GHz lub szybszy 

Pamięć 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 

Karta graficzna obsługuje DirectX 9 na 
tablecie obsługuje Direct X12 

Wolne miejsce na 
dysku twardym  

nie mniej niż 16 GB(32 bit), 
nie mniej niż 20 GB(64 bit) 

64GB  

Oprogramowanie 
sprzętowe 

UEFI 2.3.1, obsługa 
bezpiecznego 
uruchamiania 

UEFI、obsługa 
bezpiecznego 
uruchamiania 

4.5 Obsługa i komunikacja w aplikacji mobilnej 
1) Aplikacja mobilna posiada następujące funkcje: 
 Połączenie z PM10 poprzez Bluetooth  
 Pobieranie danych przypadków (data, godzina, czas trwania pomiaru oraz 

średnie tętno) 
 Wyświetlanie, zapisywanie i przeglądanie danych przypadków. 

2) Komunikacja danych 
 Uruchomić aplikację, włączyć urządzenie, oprogramowanie wyszuka 
urządzenie, kliknąć na "PM10XXXX". 
 Informacje o urządzeniu zostaną wyświetlone i obejmują: czas trwania, czas 
badania oraz tętno. 

3) Aplikacja mobilna może być instalowana na telefonach z systemem Android 
lub iOS. 

Rozdział 5: Rozwiązywanie problemów i rozwiązania 

Jeśli wystąpi problem z urządzeniem, należy najpierw sprawdzić poniższą tabelę w celu 
znalezienia rozwiązania. Jeśli problem nie jest wymieniony poniżej i nie można go 
samodzielnie rozwiązać, należy skontaktować się z obsługą klienta. 

Problem Przyczyna Rozwiązanie 

Brak uruchomienia po 
długim przytrzymaniu 
przycisku on/off 

Baterie są 
rozładowane. Naładować baterie. 

Automatyczne 
wyłączenie podczas 
używania 

Baterie są 
rozładowane. Naładować baterie. 

Za duży szum lub 
losowe wartości tętna 
podczas pomiaru EKG. 

Sucha skóra. 
Przetrzeć alkoholem 
dezynfekującym lub maścią 
przewodzącą 

Niepożądane ruchy 
podczas pomiaru 

Usiąść wygodnie i wyprostować się 
podczas wykonywania pomiaru 

Silne zakłócenia 
elektromagnetyczne w 
środowisku pomiaru. 

Wyłączyć źródło zakłóceń lub 
wykonać ponowny pomiar w 
środowisku bez silnych zakłóceń 
elektromagnetycznych. 

Błąd komunikacji 
bezprzewodowej 

Brak możliwości 
wysyłania lub 
odbierania danych 

1.Ponownie uruchomić urządzenie. 
2.Sprawdzić, czy adapter Bluetooth 
lub Bluetooth w telefonie działa 
prawidłowo 

Silne zakłócenia 
elektromagnetyczne w 
środowisku pomiaru. 

Wyłączyć źródło zakłóceń lub 
wykonać ponowny pomiar w 
środowisku bez silnych zakłóceń 
elektromagnetycznych. 

 
Rozdział 6 Konserwacja&Transport&Przechowywanie 

6.1 Czyszczenie  
Przed czyszczeniem należy zapewnić dobrą wentylację pomieszczenia i usunąć materiały 
łatwopalne i palne, które znajdują się w pobliżu. Nie czyścić w obecności otwartego ognia i 
źródeł zasilania elektrycznego itp. 
Podczas czyszczenia należy wyłączyć urządzenie i odłączyć je od zasilania. Następnie przetrzeć 
obudowę, ekran ochronny oraz elektrody gazą medyczną nasączoną izopropanolem (70%) 
(uwaga: można używać izopropanolu produkowanego przez dowolną oficjalną firmę) przez 
około 1 minutę. 
Pozostawić do samoistnego wyschnięcia lub wytrzeć czystą, suchą ściereczką. 
Wzrokowo sprawdzić, czy czyszczenie było wystarczające. Jeśli nadal widoczne są 
zabrudzenia, należy powtórzyć powyższe czynności. 
6.2 Konserwacja 

1) Zakaz otwierania obudów urządzenia przez osoby inne niż personel serwisowy 
wyznaczony przez naszą firmę, aby uniknąć uszkodzenia wewnętrznych komponentów. 

2) Naprawy i aktualizacje urządzenia muszą być wykonywane wyłącznie przez 
przeszkolonych i autoryzowanych specjalistów naszej firmy. 

3) Chronić wnętrze urządzenia przed przenikaniem jakichkolwiek cieczy, gdyż może 
to wpłynąć negatywnie na jego bezpieczeństwo i działanie. 

4) Urządzenie należy chronić przed silnymi wstrząsami i uderzeniami. 
5) Nie kłaść żadnych przedmiotów na urządzeniu. Mogłoby to uszkodzić ekran 

dotykowy. 
6) Jeśli urządzenie nie jest używane przez dłuższy czas, co 3 miesiące naładować 

baterię, w przeciwnym razie może dojść do trwałego uszkodzenia akumulatora. 
7) Urządzenia nie należy konserwować podczas funkcjonowania. 

6.3 Transport i przechowywanie 
1) Transport urządzenia odbywa się przy użyciu standardowych środków transportu 

lub zgodnie z wymaganiami umowy. Podczas transportu należy unikać silnych wstrząsów, 
drgań oraz kontaktu z deszczem i śniegiem. 

2) Przechowywać zapakowane urządzenie w środowisku o temperaturze -20 ℃～

+55 ℃, wilgotności względnej nie większej niż 95%, ciśnieniu atmosferycznym 500 hPa～
1060 hPa bez gazów korozyjnych, w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. 

Rozdział 7 Wyjaśnienie symboli 

  
Rozdział 8 Wykaz opakowań 
 

Poz. Opis Ilość 

1 Korpus główny  1 

2 Kable USB 1 

3 Instrukcja obsługi 1 
 
Rozdział 9 Kompatybilność elektromagnetyczna i zakłócenia 

Wytyczne i deklaracja producenta – emisje elektromagnetyczne 
dla wszystkich SPRZĘTÓW i SYSTEMÓW  

 
Wytyczne i deklaracja producenta – emisja elektromagnetyczna 

PM10 jest przeznaczony do stosowania w środowisku elektromagnetycznym 
określonym poniżej. Klient lub użytkownik PM10 powinien upewnić się, że urządzenie 
jest używane w takim środowisku. 

Test emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne– przewodnik 

Emisje RF 
CISPR 11 

Grupa 1 

PM10 wykorzystuje energię RF wyłącznie do swoich 
funkcji wewnętrznych. W związku z tym emisje RF są 
bardzo niskie i nie powinny powodować żadnych 
zakłóceń w pobliskim sprzęcie elektronicznym. 

Emisje RF 
CISPR 11 

Klasa B 

PM10 nadaje się do użytku we wszystkich obiektach, 
w tym w gospodarstwach domowych i obiektach 
bezpośrednio podłączonych do publicznej sieci 
niskiego napięcia, która zasila budynki 
wykorzystywane do celów mieszkalnych. 

Wytyczne i deklaracja producenta - odporność elektromagnetyczna 

PM10 jest przeznaczony do stosowania w środowisku elektromagnetycznym 
określonym poniżej. Klient lub użytkownik PM10 powinien upewnić się, że urządzenie 
jest używane w takim środowisku. 
Test odporności Poziom 

testowy IEC 
60601 

Poziom 
zgodności 

Środowisko elektromagnetyczne - 
przewodnik 

Wyładowanie 
elektrostatyczne 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV styk 
±15 kV 
powietrze 

±8 kV styk 
±15 kV 
powietrze 

Podłoga musi być wykonana z paneli 
drewnianych, płyt betonowych lub 
płytek ceramicznych. Jeśli podłogi są 
pokryte materiałem syntetycznym, 
wilgotność względna powinna 
wynosić co najmniej 30%. 

Pole magnetyczne 
o częstotliwości 
sieci zasilającej 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
Jakość zasilania sieciowego powinna 
odpowiadać typowemu środowisku 
komercyjnemu lub szpitalnemu. 

INFORMACJA    

Wytyczne i deklaracja producenta – Odporność elektromagnetyczna - SPRZĘT I SYSTEMY, 
KTÓRE NIE PODTRZYMUJĄ ŻYCIA 

Wytyczne i deklaracja producenta - odporność elektromagnetyczna 
PM10 jest przeznaczony do stosowania w środowisku elektromagnetycznym 
określonym poniżej. Klient lub użytkownik PM10 powinien upewnić się, że 
urządzenie jest używane w takim środowisku. 

Test 
odporności 

Poziom 
testowy  

IEC 60601 

Poziom 
zgodności 

Środowisko elektromagnetyczne - 
przewodnik 

 
 
 
 
 
 
Promienio
wane RF 
IEC 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
80 MHz 
do 
 2,7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10 V/m 

Przenośne i mobilne urządzenia 
komunikacji radiowej nie powinny 
być używane w odległości 
mniejszej niż zalecana odległość 
obliczona na podstawie równania 
mającego zastosowanie do 
częstotliwości nadajnika od 
jakiejkolwiek części urządzenia 
PM10, w tym kabli. 
Zalecana odległość oddalenia 
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800 MHz do 2,7 GHz 
Gdzie P stanowi maksymalną 
wyjściową moc znamionową 
nadajnika, wyrażoną w watach 
(W), zgodnie ze wskazaniami 
producenta, a d stanowi zalecaną 
odległość separacyjną wyrażoną w 
metrach (m). 
Natężenie pola z nieruchomych 
nadajników RF, określone na 
podstawie badania 
elektromagnetycznego terenu, 
powinno być mniejsze niż poziom 
zgodności w każdym zakresie 
częstotliwości.b 
Zakłócenia mogą wystąpić w 
pobliżu urządzeń oznaczonych 
następującym symbolem: 

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyższy zakres częstotliwości. 
UWAGA 2 Wskazania te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. 
Na propagację elektromagnetyczną mają wpływ absorpcja i odbicia od 
budynków, obiektów i ludzi. 
a Natężenia pól pochodzące od stałych nadajników, takich jak stacje bazowe 
telefonii radiowej (komórkowej/bezprzewodowej), radiotelefony mobilne, radio 
amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz telewizja, nie mogą być dokładnie 
przewidziane teoretycznie. Aby ocenić środowisko elektromagnetyczne 
spowodowane stałymi nadajnikami radiowymi, należy rozważyć badanie 
elektromagnetyczne. Jeśli zmierzone natężenie pola w miejscu użytkowania 
PM10 przekracza obowiązujący poziom zgodności RF, należy obserwować 
działanie urządzenia w celu potwierdzenia jego prawidłowej pracy. W przypadku 
zaobserwowania nieprawidłowego działania mogą być konieczne dodatkowe 
środki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji urządzenia PM10. 
b W zakresie częstotliwości 150 kHz do 80 MHz, natężenie pola powinno być 
mniejsze niż 3V/m. 

 
 Zalecane odległości separacyjne między przenośnymi i mobilnymi 

 urządzeniami komunikacji RF a SPRZĘTEM lub SYSTEMEM -  
dla URZĄDZEN NIE PODTRZYMUJĄCYCH ŻYCIA 

Zalecane odległości separacyjne między przenośnymi i mobilnymi 
urządzeniami komunikacji RF a PM10 

PM10 jest przeznaczony do pracy w środowisku elektromagnetycznym, w którym 
promieniowane zakłócenia RF są kontrolowane. Klient lub użytkownik PM10 może 
pomóc w zapobieganiu zakłóceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie 
minimalnej odległości między przenośnymi i mobilnymi urządzeniami komunikacji RF 
(nadajnikami) a PM10, zgodnie z zaleceniami podanymi poniżej, w zależności od 
maksymalnej mocy wyjściowej urządzeń komunikacyjnych. 

Znamionowa 
maksymalna moc 

wyjściowa nadajnika 
(W) 

Odległość separacyjna w zależności od częstotliwości 
nadajnika (m) 

80 MHz do 800 MHz 

 

800 MHz do 2,7 GHz 

 

0,01 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.74 
1 1.17 2.33 

10 3.69 7.38 

100 11.67 23.33 
Dla nadajników o maksymalnej mocy wyjściowej niewymienionej powyżej, zalecana 
odległość separacji d w metrach (m) może być oszacowana przy użyciu równania 
właściwego dla częstotliwości nadajnika, gdzie P jest maksymalną mocą wyjściową 
nadajnika w watach (W), zgodnie ze wskazaniem producenta nadajnika. 
UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odległość separacyjna dla 
wyższego zakresu częstotliwości. 
UWAGA 2 Wskazania te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. 
Na propagację elektromagnetyczną mają wpływ absorpcja i odbicia od budynków, 
obiektów i ludzi. 

 
Smaltimento: Produktu nie należy utylizować łącznie z odpadam komunalnymi. 
Użytkownicy są zobowiązani do przekazania urządzenia do odpowiedniego centrum 
recyklingowego wyspecjalizowanego w utylizacji sprzętów elektrycznych i elektronicznych  

 
WARUNKI GWARANCJI GIMA 
Obowiązuje 12-miesięczna standardowa gwarancja B2B Gima. 
 

Sygnał Opis Sygnał Opis 

 
Należy zapoznać się z 
instrukcją używania  

Typ BF 

 
Tętno (bpm) 

 
Bluetooth 

 Pojemność baterii 
 

Przycisk zasilania/przycisk 
funkcyjny 

 USB IP22 Stopień ochrony 

 
Limit temperatury 

 
WEEE (2012/19/UE) 

 
Limit wilgotności 

 

Ograniczenie ciśnienia 
atmosferycznego 

 
Numer seryjny  

 
Autoryzowany przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej 

 Data produkcji  Producent 

 
Delikatne, obchodzić się 
ostrożnie  

Tą stroną DO GÓRY 

 
Przechowywać w suchym 
miejscu   

Nadaje się do recyklingu 

 

Nie używać urządzenia w 
pomieszczeniu do 
skanowania MRI.  Wyrób Medyczny 

 Numer katalogowy 
 

Importowane przez 

 
Wyrób jest zgodny z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 r. 
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Prefácio 

Muito obrigado por adquirir o Monitor de ECG portátil PM10. 
Este manual do utilizador apresenta as informações detalhadas do produto 
relativamente às suas caraterísticas, requisitos, estrutura, desempenho, 
especificações, métodos adequados de transporte, utilização, operação, reparação, 
manutenção e armazenamento e medidas de segurança para proteger o operador e 
o produto. Leia os detalhes nos capítulos seguintes. 
Leia cuidadosamente o manual do utilizador antes de utilizar o produto e siga 
rigorosamente as suas instruções para o operar. O manual do utilizador indica as 
operações a que os utilizadores devem prestar muita atenção e que podem levar a 
uma anomalia ou pôr em perigo o dispositivo ou o corpo humano durante a 
utilização. A nossa empresa não se responsabiliza pela segurança, fiabilidade e 
desempenho de qualquer anomalia ou dano causado no aparelho ou no corpo 
humano devido à inobservância das instruções de utilização, manutenção ou 
armazenamento deste manual nem presta assistência gratuita para nenhuma das 
situações referidas. 
Lamentamos que o conteúdo do manual esteja sujeito a alterações relativas a 
atualizações do produto sem aviso prévio. 
O produto é reutilizável 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 utilização. 
Aviso: 
 A fiabilidade depende dos utilizadores observarem ou não as instruções de 

operação e manutenção indicadas no manual do utilizador. 
 O sítio web da nossa empresa: http://www.contecmed.com é a única via para 

descarregar o software da App e o software do PC, também as atualizações do 
firmware, se o utilizador descarregar software e atualizações de firmware de 
outros canais não autorizados, isso causará os riscos associados à segurança 
cibernética, a nossa empresa não assumirá a responsabilidade pelas 
consequências que isso pode causar. 

 Todas as manutenções e atualizações futuras do dispositivo devem ser 
realizadas por pessoal treinado e autorizado pela nossa empresa e utilizar os 
acessórios originais para manutenção, a substituição de baterias por pessoal 
treinado de modo insuficiente pode levar a riscos (como sobreaquecimento, 
incêndio ou explosão). O diagrama esquemático e a lista de componentes só 
podem ser fornecidos à estação de serviço ou ao pessoal de manutenção 
designado pela nossa empresa. Não é permitida nenhuma modificação 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 
biocompatíveis de acordo com os requisitos da ISO 10993-1 “Avaliação biológica de 
dispositivos médicos- Parte 1: Avaliação e ensaios”, e passou no teste de 
biocompatibilidade recomendado de acordo com a norma ISO 10993-1. Os utilizadores 
que são alérgicos a silicone, TPU, TPE e ABS não devem utilizar este produto. 

 Não seguro para RM! 
Não exponha o dispositivo a ambientes de ressonância magnética (RM).  
 O dispositivo pode apresentar risco de lesão por objetos projetados devido 

à presença de materiais ferromagnéticos que podem ser atraídos pelo 
núcleo magnético da RM. 

 Podem ocorrer ferimentos térmicos e queimaduras devido aos 
componentes metálicos do dispositivo, que podem aquecer durante a 
leitura por RM. 

 O dispositivo pode gerar artefactos na imagem de RM. O dispositivo pode 
não funcionar adequadamente devido aos fortes campos magnéticos e de 
radiofrequência gerados pelo scanner de RM. 

 Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo deve ser 
comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em 
que o utilizador e/ou paciente está estabelecido. 

 Data de emissão: veja a etiqueta. 
Este manual do utilizador contém informações proprietárias, que são protegidas 

por direitos de autor. Todos os direitos reservados. É proibida a reprodução, adaptação ou 
tradução, de qualquer parte deste manual sem autorização prévia por escrito. 
A nossa empresa assume as seguintes responsabilidades: 

1. Fornecer produtos qualificados de acordo com o padrão empresarial para os 
utilizadores. 

2. Prestar serviços necessários, depuração e formação de acordo com o contrato. 
3. Prestar um ano de garantia e manutenção do produto após o período de garantia, 

de acordo com o contrato. 
4. Responder atempadamente às solicitações dos utilizadores. 

Capítulo 1 Aviso 
1.1 Aviso genérico 

1) Não 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 
os 80%. 

2) Não lave o dispositivo com água. 
3) O tempo de funcionamento predefinido é de 30 minutos, na condição de: 
 aquecer a partir da temperatura mínima de armazenamento até estar pronto 
para utilização à temperatura ambiente de 20 °C. 
 arrefecer a partir da temperatura máxima de armazenamento até que esteja 
pronto para utilização à temperatura de 20 °C. 

4) Não utilize nem armazene o dispositivo nas seguintes condições ambientais: 
 Perto de incêndios ou chamas abertas 
 Locais expostos a fortes vibrações 
 Locais expostos a fortes campos eletromagnéticos 

5) Não desinfete o dispositivo em autoclave ou esterilizador a gás. 
6) Em caso de alergias ou lesões na pele, não utilize este dispositivo. 
7) A vida útil do dispositivo é de 3 anos. Não deite fora o dispositivo e os acessórios 

quando deixarem a funcionar. Se for necessário eliminar o dispositivo, a 
eliminação deve cumprir as leis e os regulamentos locais. 

8) A organização responsável deve contactar as suas autoridades locais para 
determinar o método adequado de eliminação de peças e acessórios 
potencialmente perigosos para a saúde. 

9) Não utilize vários dispositivos sem fios ligados ao produto em simultâneo. 
10) Este dispositivo não tem contraindicações. 
11) Os parâmetros apresentados pelo ECG devem ser interpretados por um médico 

profissional. 
12) Não utilize o dispositivo em bebés com peso inferior a 10 kg. 
13) O dispositivo contém alguns componentes minúsculos que as crianças podem 

colocar na boca, o que causará asfixia ou danos nos órgãos (incluindo esófago e 
estômago), portanto, mantenha-o fora do alcance das crianças. 

1.2 Aviso sobre a medição 
1) Se a sua pele estiver seca, limpe-a com álcool desinfetante ou pomada eletrolítica 

para reforçar a capacidade elétrica. 
2) É melhor sentar-se confortavelmente, endireitar-se e iniciar a medição quando a 

frequência cardíaca 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 segurança 

1) Nenhuma amostragem no carregamento da bateria. (amostragem significa 
recolher dados de ECG do paciente nas áreas anatómicas designadas) Quando a 
bateria estiver a carregar, o dispositivo não registará o ECG. O seguinte símbolo 

 será apresentado na interface do utilizador para lembrar o estado de 
carregamento; o dispositivo não pode ser operado no estado de bateria em 
carregamento. 

2) Coloque o dispositivo num ambiente sombrio e fresco quando não o for utilizar 
por um longo período e eletrifique por três meses. 

3) Não utilize o dispositivo em ambientes onde estejam colocados objetos 
inflamáveis, como anestésicos. 

4) Outros equipamentos ligados a ele devem cumprir as normas de segurança 
nacionais. 

5) As peças condutoras dos ELÉTRODOS e conectores associados para as PEÇAS 
APLICADAS DO TIPO BF, incluindo o ELÉTRODO NEUTRO, não devem entrar em 
contacto com outras peças condutoras, incluindo a ligação à 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 portáteis ou móveis de alta compatibilidade 
eletromagnética. 

2) Este equipamento deve ser colocado em serviço de acordo com as informações 
fornecidas nos documentos que o acompanham. 

3) Os equipamentos de comunicação sem fios podem afetar o equipamento e 
devem ser mantidos a uma distância mínima do equipamento. A distância 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 CEI 60601-1-2. 

1.5 Instruções sobre RF 
Este dispositivo está em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operação está 
sujeita às duas condições seguintes: 

A. Este dispositivo não pode causar interferências prejudiciais; 
B. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferência recebida, incluindo 

interferência que possa causar operação indesejável. 
 Quaisquer alterações ou modificações que não sejam expressamente aprovadas pela 

parte responsável pela conformidade podem anular a autoridade do utilizador para utilizar 
o equipamento. 
Alguns dispositivos eletrónicos são suscetíveis à interferência eletromagnética emitida por 
este equipamento se não estiverem devidamente blindados. Utilize este equipamento a 
pelo menos 20 cm ou o mais longe possível de televisores, rádios e outros equipamentos 
de escritório automatizados para evitar interferências. 
Este dispositivo é um transmissor e recetor de rádio. Foi concebido e fabricado para não 
exceder os limites de exposição à energia de radiofrequência (RF) estabelecidos pela Comissão 
Federal de Comunicações (FCC) do Governo dos EUA. Estes limites fazem parte de orientações 
abrangentes e estabelecem os níveis de energia de RF permitidos para a população em geral. 
As orientações baseiam-se em normas que foram desenvolvidas por organizações científicas 
independentes através de avaliações periódicas e minuciosas de estudos científicos. As 
normas incluem uma margem de segurança substancial, concebida para garantir a segurança 
de todas as pessoas, independentemente da idade ou do estado de saúde. 

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 são 
concebidos para proporcionar a proteção razoável contra as interferências prejudiciais 
num equipamento residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de 
radiofrequência e, se não for utilizado de acordo com as instruções, pode causar 
interferências prejudiciais às comunicações por rádio. No entanto, não existe garantia de 
que não ocorram interferências numa utilização específica. Se este equipamento causar 
interferências prejudiciais à receção de rádio ou televisão, que podem ser determinadas 
ligando e desligando o equipamento, encoraja-se o utilizador a tentar corrigir a 
interferência através de uma ou mais das medidas seguintes: 

A. Reorientar ou reposicionar a antena recetora. 
B. Aumentar a separação entre o equipamento e o recetor. 
C. Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao qual o 
recetor está ligado. 
D. Consultar o revendedor ou um técnico de rádio/TV experiente para obter ajuda. 

 Uma distância mínima de separação de pelo menos 0,2 m entre este equipamento e 
todas as pessoas deve ser garantida para satisfazer a conformidade de exposição a 
radiofrequências. 
1.6 Qualidade de serviço e segurança 
O dispositivo garante a transferência de dados e informações sem fios de forma atempada, 
fiável, precisa e segura através da seguinte conceção. 
Quando quiser estabelecer uma ligação sem fios com o monitor de ECG portátil, deve 
introduzir as instruções de comunicação corretas. Por conseguinte, é evitado o acesso não 
autorizado aos dados de ECG. 
1.7 Informações de fabrico 
Nome do fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd 
Endereço do fabricante: N.º 112 Rua Oeste de Qinhuang, Zona de Desenvolvimento 
Económico e Técnico, Província de Hebei, REPÚBLICA POPULAR DA CHINA 
Sítio web: http: //www.contecmed.com 

Tel.: +86 335 8015430 
Fax: +86 335 8015588 
Assistência técnica: +86 335 8015431 
E-mail: cms@contecmed.com.cn 

    Sítio web: http://www.contecmed.com 
1.8 Operador previsto 
Pessoa leiga, com os seguintes requisitos: 

1. Ser capaz de ler e entender o conteúdo do manual do utilizador; 
2. Ser capaz de distinguir os seguintes locais anatómicos: tórax, palma da mão 

esquerda/direita, membro superior e membro inferior. 

Capítulo 2 Introdução 

2.1 Instruções de utilização 
O monitor de ECG portátil foi concebido para utilizadores individuais e familiares. É 

um bom auxiliar para os membros da família na prevenção de doenças cardiovasculares. O 
dispositivo pode registar e exibir a forma de onda do ECG e a frequência cardíaca do 
utilizador a qualquer hora e em qualquer lugar, com uma operação simples. 
2.1.1 Utilização prevista 

O dispositivo é utilizado para monitorizar e registar a forma de onda do ECG e a 
frequência cardíaca do utilizador, podendo ser utilizado em casa. 
2.1.2 Utilizadores previstos  

Utilização doméstica e pessoal. 
2.1.3 População de doentes 

Adultos. 
2.1.4 Indicação clínica 

É adequado para os utilizadores adultos que sofrem de doenças cardiovasculares ou 
que cuidam das condições de funcionamento do seu coração durante o dia a dia. 
2.1.5 Contraindicações 

Nenhuma. 
2.1.6 Princípio do produto 

O sinal de ECG em repouso é extraído do corpo humano através de elétrodos de ECG. 
Por meio da amplificação e filtragem, o sinal é convertido num sinal de ECG digital, que é 
enviado para a memória e exibido para registar e exibir a forma de onda do ECG. 
2.2 Caraterísticas 

1) Modelo elegante, operação cómoda, bolsa conveniente. 
2) Registo da frequência cardíaca em tempo real a qualquer hora e em qualquer 

lugar. 
3) Bateria de lítio recarregável de alta capacidade integrada, amostra continuamente 

200 formas de ondas de ECG após uma única carga. 
4) Intervalos de QRS e medição de VEB. 

Capítulo 3 Principais especificações técnicas 
3.1 Ambiente de trabalho normal 

1) Ambiente operacional 
 Temperatura: +5 ℃～+40 ℃ 
 Humidade relativa: 25%～80% 
 Pressão atmosférica: 70 kPa a 106 kPa 
 Fonte de alimentação: bateria de lítio recarregável integrada, tensão: 3,7 V 

2) Ambiente de transporte e armazenamento 
 Temperatura: -20 ℃～+55 ℃ 
 Humidade relativa: ≤95% 
 Pressão atmosférica: 50 kPa a 106 kPa 

3.2 Parâmetros básicos 
1) Tensão de calibração: 1 mV ±5% 
2) Sensibilidade padrão: 10 mm/mV ±5% 
3) Caraterísticas da amplitude de frequência, padrão: 10 Hz; 1 Hz a 20 Hz; (+0,4 dB, -3 dB) 
4) Nível de ruído: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥ 60 dB 
6) Velocidade de digitalização: 25 mm/s ± 5% 
7) Taxa de amostragem: 250 pontos/s 
8) Gama de medição da FC: 30 bpm a 300 bpm, erro: ± 1 bpm ou 1% 
9) Tensão da bateria: CC 3,7 V  
10) Tipo de proteção contra choques elétricos: Dispositivo de alimentação interna 
11) Grau de proteção contra choques elétricos: Peça aplicada de tipo BF 
12) Grau de impermeabilidade: IP22 

13) Versão de lançamento do software: V1.7 
14) Id. FCC: 2AB0GPM10 

Capítulo 4 Instruções de operação 

4.1 Mapa de esboço e nome dos componentes 

 

4.2 Como utilizar 
Existem diversos métodos de medição, conforme mostrados nas imagens seguintes 

             

        

Cuidado: Deve garantir que o elétrodo contacte totalmente com a pele. 
4.3 Menu Operações 
1) Arranque 
Pressione longamente o botão de ligar/desligar, ouvirá um som de bipe e verá o ecrã 
acender. O dispositivo permanecerá nivelado quando não estiver a medir. 
2) Iniciar a medição 
Após o arranque, o dispositivo entrará na interface de pré-amostra. Utilize o método de 
medição correto, de acordo com as instruções. A forma de onda do ECG e a frequência 
cardíaca serão exibidos no ecrã, conforme mostrado na Figura 4.1. O método de cálculo da 
frequência cardíaca: o número de batimentos cardíacos sem interferência no fragmento do 
ECG é definido como N, pelo que a fórmula de cálculo da frequência cardíaca é a seguinte: 
FC = 60000/(Soma dos intervalos R-R durante o número (N) de batimentos cardíacos/N) 

   

Figura 4.1 Interface de pré-amostragem 

Quando a forma de onda ficar estável, o dispositivo iniciará automaticamente a 
amostragem formal. A contagem decrescente do tempo de amostragem no canto inferior 
direito começa até que um tempo de amostragem esteja concluído e a cor do tempo de 
amostragem mude para vermelho. Confira a Figura 4,2. O dispositivo entrará na interface 
de revisão do caso após a amostragem estar concluída. A interface de revisão do caso 
exibe a hora de início da amostragem e a frequência cardíaca. Confira a Figura 4,3. 

                  

Figura 4.2 Interface de amostra formal       Figura 4.3 Interface de revisão de caso 

Quando o dispositivo entra na interface de revisão do caso, irá exibir o caso amostrado 
mais recente. Clique no botão para rever as informações de outros casos. O dispositivo 
pode armazenar no máximo 100 casos. Se atingir o limite, o novo caso armazenado 
substituirá o caso inicial, aquele que foi armazenado em primeiro lugar, um a um. 
O dispositivo voltará automaticamente à 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 revisão do caso. 
3) Notas sobre o funcionamento da bateria 
O dispositivo pode funcionar continuamente por mais de 2 horas quando a bateria está 
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 concluído após cerca de 2 horas. 

(b) Utilize um cabo Micro USB para ligar o dispositivo a um adaptador de energia 
(corrente de saída > 500 mA, 5 V). O carregamento estará completo cerca de 2 horas depois. 
Quando a bateria estiver a carregar, o dispositivo não registará o ECG. O seguinte símbolo  
será apresentado na interface do utilizador para lembrar o estado de carregamento; o 

dispositivo não pode ser operado no estado de bateria em carregamento. 
Visor da bateria 

N.º Indicador Descrição 

a  Energia total 

b  capacidade: 3/4 

c  capacidade: 1/2 

d  capacidade: 1/4 

e  

Ao utilizar a bateria, com energia baixa, é 
recomendável recarregar a bateria. O dispositivo 
desligar-se-á automaticamente. 

4) Desligar automático 
O dispositivo desligar-se-á automaticamente após 1 minuto de inatividade. 
4.4 Operação e comunicação do software de sincronização com o PC 
1) A utilização prevista do software do PC: 
O software de gestão do PC destina-se a ser utilizado como software de suporte para 
dispositivos de ECG portáteis. As suas funções incluem a definição dos parâmetros do 
dispositivo (definição do idioma e definição dos tipos de aquisição etc.), o download 
de dados de ECG a partir do dispositivo de ECG portátil e a gestão de dados. 
2) Conselhos de segurança： 
Para garantir a segurança dos nossos doentes e proteger as suas informações 
pessoais de saúde, damos os seguintes conselhos de segurança: 
a. Ecrã de bloqueio automático: 

Defina o protetor de ecrã para exibir o ecrã de início de sessão quando este 
reinicia, encurtar o intervalo entre términos de sessão automáticos quando o 
sistema está inativo e avisar os utilizadores para terminarem a sessão ou 
desligarem o computador quando saírem. 

b. Utilizador e palavra-passe do Windows: 
 Defina palavras-passe complexas, altere-as regularmente e recomendamos 
que ative a política de palavras-passe do Windows; 
 Desabilite as contas de administrador e de utilizador; cada utilizador deve 
ter uma identidade única. 

c. Instale software de segurança, software antivírus e ative firewalls e as 
atualizações automáticas. Execute o software antivírus regularmente. 

d. Certifique-se de que todos os componentes do dispositivo (exceto os suportes 
amovíveis) que guardam informações pessoais estão fisicamente seguros (ou 
seja, não podem ser removidos sem ferramentas). 

e. O software de análise contém informações pessoais de saúde e dados de registo 
médico que precisam de ser protegidos e mantidos confidenciais. Não copie 
informações de saúde do doente e dados de registo médico para suportes de 
armazenamento amovíveis e, se o fizer, garanta sempre a segurança física dos suportes. 

f. Tome medidas antivírus, como a verificação de vírus em dispositivos USB, antes 
de utilizar dispositivos de armazenamento USB. 

g. Desative os serviços padrão do Windows, como o Ambiente de Trabalho Remoto, 
Telnet e Partilha de Ficheiros. 

h. Ambiente seguro: 
Por conceção, este produto deve ser utilizado num ambiente com as seguintes 
salvaguardas de privacidade e segurança esperadas: 

 O computador no qual o software de análise cardíaca dinâmica está instalado deve 
estar fisicamente protegido para eliminar o acesso de utilizadores não estabelecidos; 
 Os suportes externos que contenham dados, relatórios e registos do doente 
devem ser protegidos. Quando já não estiverem em utilização, os dados devem ser 
excluídos 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 portátil 
está instalado deve ser colocado numa posição que restrinja a capacidade do 
utilizador ver o conteúdo do ecrã. 

3) Software do PC: 
Os utilizadores podem operar no software de sincronização do PC conforme 
necessário, incluindo o modo de amostra e a definição de tempo, carregar caso, 
revisão de caso, medição etc. 
4) Instalação do software 
Execute o software de configuração e poderá ver uma janela como a seguinte, Clique 
no botão “OK”.   
Clique no botão “Seguinte” e, em seguida, se clicar em “Navegar...”, pode definir o 
caminho de instalação. Caso contrário, o caminho de instalação predefinido é “C:\ 
Portable ECG Monitor". Clique outra vez no botão “Seguinte” e aparecerá a caixa de 
diálogo mostrada na Fig. 4.5. Clique em “Navegar...”, pode redefinir o nome na pasta 
do Menu de Arranque; a pasta predefinida será “Portable ECG Monitor”. 

    

Figura 4.4                           Figura 4.5 

Clique no botão “instalar” e o software será instalado no posição indicada. Quando a 
instalação terminar, clique em “Terminar” para finalizar a instalação, mostrado na 
Figura 4.6. 

  
Figura 4,6 

Frequência cardíaca 

Tempo de amostragem 

Forma de onda do ECG 

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


5) Utilize o software 
① de sincronização do lado do PC para operação e comunicação 
Para proteger a segurança das informações pessoais de saúde dos doentes, 
fornecemos as seguintes recomendações de segurança: 
 Bloqueio automático do ecrã: Configure um protetor de ecrã que exiba a 

interface de início de sessão ao retomar a utilização, encurte o intervalo de 
término de sessão automático quando o sistema está inativo e recomende que 
os utilizadores terminem a sessão ou desliguem o computador quando se 
ausentarem; 

 Os utilizadores podem utilizar contas de utilizador e palavras-passe do Windows 
ou o início de sessão seguro fornecido por este software (veja a secção Gestão 
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 política de palavras-passe do Windows;   
 Desabilite as contas de administrador e de convidado. Cada utilizador deve 
ter uma identidade única.   

 Instale software de segurança e antivírus e habilite a firewall e as atualizações 
automáticas. Execute o software antivírus regularmente;   

 Garanta a segurança física de todos os dispositivos que armazenam informações 
pessoais (excluindo os suportes removíveis) ou seja, que não podem ser 
removidos sem ferramentas; 

 Este software contém informações pessoais de saúde e registos médicos que 
requerem proteção e confidencialidade. Não copie informações de saúde do 
doente e registos médicos para suportes de armazenamento amovíveis. Se 
forem copiados, garanta sempre a segurança física dos suportes;   

 Antes de utilizar dispositivos de armazenamento USB, tome medidas antivírus, 
como por exemplo, verificar se o dispositivo USB está infetado por vírus; 

 Desative os serviços padrão, tais como o Ambiente de Trabalho Remoto 
Windows, a Telnet e a Partilha de Ficheiros; 

 Ambiente seguro: 
Este produto está concebido para ser utilizado num ambiente com as seguintes 
salvaguardas de privacidade e segurança esperadas:  
 Os computadores nos quais este software está instalado devem estar 
fisicamente protegidos para impedir o acesso por utilizadores não autorizados;   
 Os suportes externos que contenham dados, relatórios e registos do doente 
devem ser protegidos. Quando já não estiverem em utilização, os dados devem 
ser excluídos em segurança e/ou os suportes devem ser removidos em 
segurança;   
 O monitor dos computadores nos quais este software está instalado deve 
ser posicionado de modo que apenas os utilizadores autorizados possam ver o 
conteúdo do ecrã. 

② Bem-vindo por utilizar o software 
Quando o software é executado pela primeira vez, é apresentada uma janela de 
"boas-vindas" como notificação. Se o Início de sessão Seguro não estiver habilitado, 
clique no botão “Continuar” na janela de boas-vindas para aceder à Interface 
principal do software. Se o Início de sessão Seguro estiver habilitado, ao clicar no 
botão Continuar levá-lo-á para a interface da função de gestão de utilizador (veja a 
secção Gestão de Utilizador). Clique no botão Sair para sair do software. 
③ Gestão de utilizador 
Esta secção aplica-se a situações em que o início de sessão seguro está habilitado. 
a. Administradores 
Quando o software é executado pela primeira vez, é apresentada por predefinição 
uma janela “Administradores”, que é utilizada para o início de sessão da conta de 
administrador e para a modificação da palavra-passe. 

 Início de sessão de administrador: 
Introduza a palavra-passe do administrador e clique no botão “Entrar”. Palavra-passe 
predefinida do administrador: user2025. 
Notificação de erro: Quando a palavra-passe introduzida estiver incorreta, aparecerá 
uma notificação de “Erro de palavra-passe, introduza novamente”. 

 Modificar a palavra-passe de administrador:  
Clique no botão “Modificar”, de seguida ficam disponíveis as caixas de edição da 
“Nova palavra-passe” e de “Confirmar a palavra-passe”, onde poderá introduzir a 
nova palavra-passe, e o botão “Iniciar sessão” mudará para o botão “Confirmar”. 
Introduza a palavra-passe antiga na caixa de edição da “Palavra-passe”, a nova 
palavra-passe nas caixas de edição da “Nova palavra-passe” e de “Confirmar 
palavra-passe” e clique em “Confirmar” para concluir a modificação da palavra-passe 
de administrador e iniciar sessão na conta de administrador. 
Nota: a palavra-passe tem 8 a 16 caracteres e deve ser composta por letras e 
números. 

Notificação de erro: 
N.º Notificação Erro 

1 
A palavra-passe não pode estar 
vazia! 

Nenhuma palavra-passe antiga 
inserida. 

2 
Erro de palavra-passe, introduza 
novamente. 

A palavra-passe antiga foi inserida 
incorretamente. 

3 
A palavra-passe nova não pode 
estar vazia! 

Nenhuma palavra-passe nova 
inserida. 

4 
Introduza uma palavra-passe de 
confirmação! 

Nenhuma palavra-passe de 
confirmação inserida. 

5 
A palavra-passe de confirmação 
que introduziu está incorreta. 
Introduza-a novamente! 

A palavra-passe de confirmação não 
é consistente com a palavra-passe 
nova. 

b. Gestão de utilizador 
Após o início de sessão bem-sucedido da conta de administrador, aparece uma 
janela “Gestão de utilizador”, que é utilizada para adicionar e excluir utilizadores. 

 Adicionar novo utilizador:  
Introduza as informações da conta nos locais correspondentes e clique no botão “Guardar”. 
Quando for apresentada a mensagem “Sucesso”, o novo utilizador será adicionado com 
sucesso. 
Limite da “Conta”: 1 a 32 caracteres, compostos por letras ou números. 
Limite de “Palavra-passe” e “Confirmar palavra-passe”: 8 a 16 caracteres, compostos 
por letras e números. 
Notificações de erro: 

N.º Notificação Erro 

1 
Introduza uma conta e tente 
novamente. 

Nenhuma conta está introduzida. 

2 
A palavra-passe não pode estar 
vazia! 

Nenhuma palavra-passe está inserida. 

3 
Introduza uma palavra-passe de 
confirmação! 

Nenhuma palavra-passe de 
confirmação introduzida. 

4 
A palavra-passe de confirmação que 
introduziu está incorreta. 
Introduza-a novamente! 

A palavra-passe de confirmação não é 
consistente com a palavra-passe nova. 

 Modificar as informações do utilizador:  
Quando a conta já estiver inserida, clique no botão “Guardar” para modificar as 
informações do utilizador. 

 Excluir utilizadores:  
Selecione a conta a excluir na lista suspensa de contas e clique em “Excluir” para excluí-la. 

 Voltar ao “Início de sessão de utilizador”:  
Após a conclusão da gestão de utilizador, clique no botão “OK” para voltar à interface 
“Início de sessão de utilizador”. 
c. Início de sessão de utilizador 
Após adicionar a conta, continue para a função “Início de sessão de utilizador”. 
Selecione a conta de início de sessão, insira a palavra-passe e clique em “Iniciar sessão”. 
Clique no botão “Administradores” para recuperar a função “Início de sessão de 
administrador”. 
Clique no botão “Sair” para fechar o software. 
d. Definições do software 

Após aceder à interface do software, clique no botão “ ”, no canto superior direito da 
interface para aceder à interface de definições do software. Na interface de definições do 
software, pode definir duas opções: o início de sessão do utilizador e a notificação de 
arranque. 
Ativar a notificação de arranque: marque esta opção para exibir a janela de boas-vindas 
após ligar o software. 
Ativar o início de sessão do utilizador: marque esta opção para ativar as funções de gestão 
de utilizadores e início de sessão do utilizador. 
Nota: ao marcar ou desmarcar as duas opções acima, será apresentada uma caixa de 
diálogo “Verificação de administradores”, de seguida insira a palavra-passe correta e clique 
em “OK” para concluir a operação. 
6) Comunicação de dados 
Inicie o software sem qualquer dispositivo ligado; entrará 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 

Após a pesquisa, as informações do dispositivo serão apresentadas em formato de “Lista”, 
incluindo: a ID dos casos, a duração, a hora da verificação e a frequência cardíaca, 
conforme mostrado na Figura 4.9. Clique no botão “?”, poderá obter ajuda com a 
operação. 

 

Figura 4.9 
7) Operação 

 Descarregar caso: clique duas vezes num caso selecionado para descarregar ou 
selecione vários 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 vários casos e de seguida clique em “Apagar 

selecionado” para apagar o caso selecionado ou em “Apagar todos” para apagar todos 
os casos. Para evitar erros, antes de apagar, o sistema irá notificar o utilizador de que o 
sistema apagará os registos após selecionar “Sim”. 
 Configurar parâmetros 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. 

 
Figura 4.0 

8) O software de gestão 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. 

 Requisitos de hardware do 
sistema Windows 10 

Requisitos de hardware 
do sistema Windows 11 

Configuração mínima 

Processador 
central 1 GHz ou superior 1 GHz ou superior 

Memória 2 GB (64 bit), 1 GB (32 bit) 4 GB 

Placa gráfica suporte tablet Direct X9 suporte Direct X12 
Espaço residual 
no disco rígido  

não inferior a 16 GB (32 
bits), não inferior a 20 GB 
(64 bits) 

64 GB  

Firmware UEFI 2.3.1, suporte de 
arranque seguro 

UEFI, suporte de arranque 
seguro 

4.5 Operação e comunicação de aplicações móveis 
1) A aplicação móvel possui as seguintes funções: 
 Ligar ao PM10 via Bluetooth  
 Descarregar os dados do caso (data, hora, duração da medição e frequência 

cardíaca média) 
 Exibir, armazenar e rever os dados do caso. 

2) Comunicação de dados 
 Inicie o software, ligue o dispositivo, de seguida o software começa a 
pesquisar o dispositivo, clique em “PM10XXXX”. 
 As informações do dispositivo serão exibidas, incluindo: tempo de duração, 
tempo de verificação e frequência cardíaca. 

3) A aplicação móvel pode ser instalada em telemóveis com os sistemas Android ou 
iOS instalados. 

Capítulo 5 Resolução de problemas e soluções 

Se o dispositivo tiver algum problema, consulte primeiro a ficha de soluções que se segue, 
se o problema não estiver incluído e não o conseguir resolver, contacte o serviço de 
assistência ao cliente. 

Problema Causa Solução 
Falha no arranque após 
pressionar longamente o 
botão de ligar/desligar 

As baterias estão 
gastas. Recarregue as baterias. 

Desliga-se 
automaticamente 
durante a utilização 

As baterias estão 
gastas. Recarregue as baterias. 

Ruído demasiado 
elevado ou frequência 
cardíaca irregular 
durante o exame de ECG. 

A sua pele está seca. Limpa-a com álcool desinfetante 
ou pomada eletrolítica 

Existe movimento 
indesejável durante o 
processo da amostra 

Sente-se confortavelmente e 
endireite-se para recolher a 
amostra 

O ambiente da amostra 
apresenta um forte 
ruído eletromagnético. 

Acabe com a fonte de 
interferência ou volte a recolher 
a amostra num ambiente sem 
ruído eletromagnético. 

Falha na comunicação 
sem fios 

Não foi possível enviar 
ou receber dados 

1.Reinicie o dispositivo. 
2.Verifique se o adaptador 
Bluetooth ou o Bluetooth do 
telemóvel está a funcionar 
normalmente 

O ambiente da amostra 
apresenta um forte 
ruído eletromagnético. 

Acabe com a fonte de 
interferência ou volte a recolher 
a amostra num ambiente sem 
ruído eletromagnético. 

 

Capítulo 6 Manutenção, Transporte e Armazenamento 

6.1 Limpeza  
Antes de limpar, garanta uma boa ventilação do ambiente, remova materiais inflamáveis e 
combustíveis circundantes e evite chamas abertas e fontes de energia elétrica etc. 
Ao limpar, desligue o dispositivo e desligue-o da alimentação elétrica, em seguida, limpe a 
caixa, a rede de proteção e o elétrodo, respetivamente, com uma gaze médica embebida 
em álcool isopropílico (70%) (nota: pode ser utilizado álcool isopropílico 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 inspeção visual. Se forem encontradas 
manchas, repita os passos acima. 
6.2 Manutenção 
1) O pessoal de manutenção não autorizado pela nossa empresa não deve abrir a caixa 

do instrumento para evitar danos nos componentes internos. 
2) Qualquer manutenção e atualização do equipamento deve ser realizada pelos 

profissionais que são formados e autorizados pela empresa. 
3) Evite a penetração de qualquer líquido no dispositivo, pois irá afetar a segurança e o 

desempenho do mesmo. 
4) Deve evitar a utilização do dispositivo com vibrações ou impactos violentos. 
5) Não coloque objetos sobre o dispositivo. Isto pode danificar o ecrã tátil. 
6) Se não utilizar o dispositivo durante um longo período, carregue a bateria 

completamente a cada 3 meses; caso contrário, irá causar danos permanentes na 
bateria. 

7) O dispositivo não deve ser sujeito a manutenção durante a utilização. 
6.3 Transporte e armazenamento 

1) O transporte do dispositivo adota meios de transporte gerais ou segue os 
requisitos contratuais. Evite choques violentos, vibrações, respingos de neve e chuva 
durante o processo de transporte. 

2) Armazene o dispositivo embalado num ambiente com uma temperatura de -20 ℃ 
a +55 ℃, humidade relativa não superior a 95%, pressão atmosférica de 500 hPa a 1060 
hPa, sem gases corrosivos e numa local bem ventilado. 

Capítulo 7 A explicação dos símbolos 

  
Capítulo 8 Lista de embalagem 
 

N.º Descrição Quantidade 

1 Host  1 

2 Cabo USB 1 

3 Manual do utilizador 1 
 
Capítulo 9 Compatibilidade eletromagnética e interferência 

Orientação e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticas- 
para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS  

 
Diretrizes e declaração do fabricante - emissões 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 emissões Conformidade Ambiente eletromagnético - orientação 

Emissões RF 
CISPR 11 

Grupo 1 

O PM10 utiliza energia de RF apenas para o 
seu funcionamento interno. Portanto, as 
suas emissões de RF são muito baixas e 
pouco prováveis de causar qualquer 
interferência em equipamentos eletrónicos 
nas proximidades. 

Emissões de RF 
CISPR 11 

Classe B 

O PM10 é adequado para a utilização em 
todos os locais, incluindo domésticos e 
aqueles diretamente ligados a uma rede de 
alimentação elétrica de baixa tensão que 
alimenta edifícios utilizados para fins 
domésticos. 

Orientação e declaração 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 
imunidade 

CEI 60601  
Nível de ensaio 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético – 
orientação 

Descarga 
eletrostática (DES) 
CEI 1000-4-2 

±8 kV 
contacto 
±15 kV ar 

±8 kV 
contacto 
±15 kV ar 

Os pavimentos devem ser 
de madeira, betão ou 
azulejo de cerâmica. Se o 
pavimento estiver coberto 
com material sintético, a 
humidade relativa deve ser 
de pelo menos 30%. 

Frequência de 
potência  
50/60 Hz) do 
campo magnético 
CEI 1000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

A qualidade da energia da 
rede deve ser a de um 
ambiente típico comercial 
ou hospitalar. 

NOTA    
Orientação e declaração do fabricante – imunidade eletromagnética – para 

EQUIPAMENTO e SISTEMAS que não sejam SUPORTE DE VIDA 

Orientação e declaração 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 
imunidade 

CEI 60601 
Nível de 
ensaio 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético – 
orientação 

 
 
 
 
 
 
RF 
irradiada 
CEI 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
80 MHz 
até 
 2,7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10 V/m 

Os equipamentos de comunicação 
de RF portáteis e móveis não devem 
ser usados mais próximos de 
qualquer peça do PM10, incluindo os 
cabos, do que a distância de 
separação recomendada calculada 
com base na equação aplicável à 
frequência do transmissor. 
Distância de separação 
recomendada 

Pd
E 













=

1
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800 MHz a 2,7 GHz 
Em que P é a classificação da 
potência de saída máxima do 
transmissor em Watts (W), de acordo 
com o fabricante do transmissor, e d 
é a distância de separação 
recomendada em metros (m). 
As intensidades de campo dos 
transmissores de RF fixa, conforme 
determinadas por uma inspeção 
eletromagnética do local,a deve ser 
inferior ao nível de conformidade em 
cada intervalo de frequência.b 
Podem ocorrer interferências nas 
proximidades do equipamento 
assinalado com o seguinte símbolo: 
 

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequências mais alta. 
NOTA 2: Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A propagação 
eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão das estruturas, objetos e 
pessoas. 
a As intensidades de campo de transmissores fixos, como estações base para 
telefones de rádio (telemóveis/sem fio) e rádios móveis terrestres, rádio amador, 
emissão de rádio AM e FM e emissão de TV não podem ser previstas teoricamente 
com precisão. 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 nível 
supramencionado de conformidade de RF aplicável, o PM10 deve ser observado 
para verificar o funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, 
podem ser necessárias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o 
PM10. 
b Na gama de frequências de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo é 
inferior a 3 V/m. 

  
Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos de comunicação 

 de RF portáteis e móveis e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA –  
para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que não seja de SUPORTE DE VIDA 

Distâncias de separação recomendadas entre 
equipamento de comunicações de RF portáteis e móveis e o PM10 

O PM10 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as 
perturbações de RF irradiada são controladas. O cliente ou o utilizador do PM10 pode 
ajudar a prevenir interferências eletromagnéticas mantendo uma distância mínima 
entre o equipamento de comunicação de RF portátil e móvel (transmissores) e o PM10 
conforme é recomendado a seguir, de acordo com a potência de saída máxima do 
equipamento de comunicação. 

Potência de 
saída máxima 

nominal do 
transmissor 

(W) 

Distância de separação de acordo com a frequência do 
transmissor (m) 

80 MHz até 800 MHz 

 

800 MHz até 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,74 

1 1,17 2,33 

10 3,69 7,38 

100 11,67 23,33 
Para os transmissores classificados a uma potência de saída máxima não listada 
acima, a distância de separação recomendada, d em metros (m), pode ser 
estimada usando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P é a 
classificação de potência de saída máxima do transmissor em Watts (W), de 
acordo com o fabricante do transmissor. 
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distância de separação para a gama de 
frequências mais alta. 
NOTA 2 Estas diretrizes podem não se aplicar a todas as situações. A 
propagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão das estruturas, 
objetos e pessoas. 

 
Eliminação: O produto não deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os 
utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha 
inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrônicos 

 
CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA 
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi. 

Sinal Descrição Sinal Descrição 

 
Consulte o manual / 
folheto de instruções  

Tipo BF 

 
Frequência cardíaca (bpm) 

 
Bluetooth 

 Capacidade da bateria 
 

Botão de energia/botão de 
função 

 USB IP22 Proteção internacional 

 
Limitação de temperatura 

 
REEE (2012/19/UE) 

 
Limitação de humidade 

 
Limitação da pressão 
atmosférica 

 
Número de série   

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia 

 Data de fabrico  Fabricante 

 
Frágil, manusear com 
cuidado  

Este lado para cima 

 
Mantenha seco   

 
Reciclável 

 

Não utilize este 
equipamento na sala de 
exames de ressonância 
magnética. 

 Dispositivo Médico 

 Código produto 
 

Importado por 

 
Este item está em conformidade com o Regulamento 2017/745 (EU) do 
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017. 
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Prólogo 

Muchas gracias por comprar el Monitor de ECG portátil PM10. 
Este manual de usuario presenta información detallada del producto sobre sus 
características, requisitos, rendimiento, especificaciones, métodos adecuados de 
transporte, uso, funcionamiento, reparación, mantenimiento y almacenamiento, y las 
medidas de seguridad para proteger al usuario y al producto. Lea la información 
detallada en los siguientes capítulos. 
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 atención, los cuales pueden producir anomalías o daños al 
dispositivo o al cuerpo humano durante el uso. Nuestra empresa no responderá por la 
seguridad, fiabilidad y el rendimiento por cualquier anomalía o daño al dispositivo o al 
cuerpo humano debido al incumplimiento de las instrucciones de este manual de 
usuario de uso, mantenimiento y almacenamiento, ni ofrecerá 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 prescripción 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. 
 Página web de nuestra empresa: http://www.contecmed.com es el único 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, causará 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 sustitución de las 
baterías por personal no debidamente formado puede provocar riesgos (como 
sobretemperatura, incendio o explosión) y el uso de los accesorios originales para 
el mantenimiento.El diagrama esquemático y la lista de componentes sólo se 
pueden proporcionar a la estación de servicio o al personal de mantenimiento 
designado por nuestra empresa. No está permitido modificar este equipo. 

 El usuario debe tener en cuenta la vida útil de la batería y desecharla de acuerdo 
con la legislación local cuando su vida útil 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 “Evaluación Biométrica de Dispositivos Médicos” Parte 1 “Evaluación 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. 

 ¡No 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 atraídos por el núcleo 
magnético RM. 

 Pueden producirse lesiones y quemaduras térmicas debido a los componentes 
metálicos del dispositivo que pueden calentarse durante la exploración 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 escáner RM. 

 Cualquier incidente grave que se haya producido en relación 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 publicación: ver la etiqueta. 
Este manual de usuario contiene información confidencial, que está protegida por 

derechos de autor. Todos los derechos reservados. Está prohibida la reproducción, 
adaptación o traducción de cualquier parte del manual sin previa autorización por 
escrito. 
Nuestra empresa se hace responsable de lo siguiente: 

1. Ofrecer a los usuarios productos de calidad conforme al estándar empresarial. 
2. Ofrecer servicios de requisitos, depuración y capacitación conforme al contrato. 
3. Ofrecer una garantía de un año y el mantenimiento del producto después del 

periodo de garantía conforme al contrato. 
4. Responder a las solicitudes de los usuarios oportunamente. 

Capítulo 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) El tiempo de preconfiguración es de 30 min, en condiciones de: 
 calentamiento desde la temperatura mínima de almacenamiento hasta que 
esté listo para su uso a una temperatura ambiente de 20 °C. 
 refrigeración desde la temperatura máxima 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 cutáneas o lesiones cutáneas. 
7) La vida útil del dispositivo es de 3 años. No deseche el dispositivo ni los accesorios 

cuando no funcionen. Si tiene que desechar el dispositivo, debe cumplir con los 
requisitos de la legislación y los reglamentos locales. 

8) La organización 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 biológicos. 

9) No use varios dispositivos inalámbricos conectados al producto al mismo tiempo. 
10) El dispositivo no tiene contraindicaciones. 
11) Un médico profesional debe interpretar los parámetros que aparecen en el ECG. 
12) No use este dispositivo en niños que pesan menos de 10 kg. 
13) El dispositivo contiene algunos componentes pequeños que los niños podrían 

introducirse en la boca, lo que provocaría asfixia o daños en los órganos (incluidos 
el esófago y el estómago), por lo que le rogamos que lo mantenga fuera del 
alcance de los niños. 

1.2 Notas sobre la medición 
1) Si su piel está seca, límpiela con alcohol desinfectante o pomada eléctrica para 

reforzar la capacidad eléctrica. 
2) Es recomendable sentarse cómodamente, con la espalda recta y comenzar la 

medición cuando su frecuencia cardíaca se estabilice. 
3) En el momento de la medición, los electrodos de los dedos y el tórax 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 batería. (por muestreo se entiende la 
adquisición de datos de ECG del paciente en las zonas anatómicas designadas.) 
Cuando se esté cargando la batería, el dispositivo no registrará el ECG. Este 
símbolo aparecerá  en la interfaz de uso para indicar el estado de carga; no se 
puede utilizar el dispositivo cuando la batería se esté cargando. 

2) Coloque el dispositivo en un ambiente fresco y con sombra si no se utilizará por 
un largo periodo de tiempo y cárguelo cada tres meses. 

3) No utilice el dispositivo en un ambiente donde haya productos inflamables, como 
anestésicos. 

4) Los demás equipos conectados a este deben cumplir las normas de seguridad 
nacionales. 

5) Las piezas conductoras de los ELECTRODOS y 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 portátiles o móviles de 
radiofrecuencia con un campo de compatibilidad electromagnética intenso. 

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

3) El equipo inalámbrico de comunicaciones puede afectar al equipo electrónico 
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 Instrucción de RF 
Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento está 
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 modificación no aprobado expresamente por la parte responsable 

del cumplimiento podría anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo. 
Algunos dispositivos electrónicos son sensibles a la interferencia electromagnética que 
envía este equipo si no se protege adecuadamente. Use este equipo a una distancia de al 
menos 20 cm o lo más 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. Está diseñado y fabricado para no superar los 
límites de exposición a la energía de radiofrecuencia (RF) establecidos por la Comisión Federal de 
Comunicaciones (FCC) del Gobierno de los Estados Unidos. Estos límites son parte de las directrices 
generales y establecen los niveles permitidos de energía de RF para la población en general. Las 
directrices se basan en estándares que fueron desarrollados por organizaciones científicas 
independientes mediante la evaluación periódica y completa de estudios científicos. Los 
estándares incluyen un margen de seguridad considerable y están diseñados 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 límites para un 
dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la parte 15 de las normas de la FCC. 
Estos límites están diseñados para proporcionar una protección razonable contra 
interferencias perjudiciales en un equipo residencial. Este equipo genera, utiliza y puede 
irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones, 
puede causar interferencias perjudiciales para las comunicaciones de radio. Sin embargo, 
no hay garantía de que no se produzcan interferencias en un uso concreto. Si este equipo 
causa interferencias perjudiciales para la recepción de radio o televisión, 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 orientación o la posición 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 está 
conectado el receptor. 
D. Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/televisión con experiencia para 
obtener ayuda. 

 Debe haber una distancia de separación mínima de al menos 0,2 m entre el equipo y 
todas las personas para garantizar el cumplimiento de la exposición a la radiofrecuencia. 
1.6 Calidad del servicio y seguridad 
El dispositivo garantiza la obtención de datos puntuales, confiables, precisos y seguros, y la 
transferencia inalámbrica de la información con el siguiente diseño. 
Cuando quiera efectuar una conexión inalámbrica con el monitor de ECG portátil, debe 
introducir la instrucción de comunicación correcta. De esta manera, se evita el acceso no 
autorizado a los datos del ECG. 
1.7 Información sobre el fabricante 
Nombre del fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd 
Dirección del fabricante: No.112 Qinhuang West Street, Economic ＆ Technical 
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, REPÚBLICA POPULAR CHINA 
Sitio web: http: //www.contecmed.com 

Tel: +86-335-8015430 
Fax: +86-335-8015588 
Soporte técnico: +86-335-8015431 
Correo electrónico: 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 anatómicas: tórax, palma derecha e izquierda, 

extremidad superior y extremidad inferior. 

Capítulo 2 Introducción 

2.1 Instrucciones de uso 
El monitor de ECG portátil está diseñado para familias y usuarios particulares. Es útil 

para los miembros de la familia a fin de prevenir enfermedades cardiovasculares. El 
dispositivo puede registrar y mostrar la frecuencia cardíaca y la forma de ondas del ECG 
fácilmente, 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 Población de pacientes 

Adultos. 
2.1.4 Indicaciones clínicas 

Es adecuado para usuarios adultos que padecen enfermedades cardiovasculares o 
que se preocupan por el estado de su corazón en su vida cotidiana. 
2.1.5 Contraindicaciones 

No se han encontrado. 
2.1.6 Principio del producto 

La señal de ECG en reposo se extrae del cuerpo humano a través de electrodos de 
ECG. Mediante amplificación y filtrado, la señal se convierte en una señal digital de ECG, 
que se envía a la memoria y se visualiza para grabar y mostrar la forma de onda de ECG. 
2.2 Características 

1) Diseño elegante, facilidad de uso y bolso práctico. 
2) Registra la frecuencia cardíaca en tiempo real en cualquier momento y lugar. 
3) Batería 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 medición de VEB. 

Capítulo 3 Parámetros técnicos principales 
3.1 Entorno de funcionamiento normal 

1) Entorno operativo 
 Temperatura: +5 ℃～+40 ℃ 
 Humedad relativa: 25%～80% 
 Presión atmosférica: 70 kPa～106 kPa 
 Fuente de alimentación: batería de litio recargable integrada; tensión: 3,7 V 

2) Entorno de almacenamiento y transporte 
 Temperatura: -20 ℃～+55 ℃ 
 Humedad relativa: ≤95 % 
 Presión atmosférica: 50 kPa～106 kPa 

3.2 Parámetros básicos 
1) Tensión de calibración: 1 mV±5% 
2) Sensibilidad estándar: 10 mm/mV±5% 
3) Característica de amplitud y frecuencia: estándar: 10 Hz; 1 Hz～20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB) 
4) Nivel de ruido: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Velocidad de escaneado: 25 mm/s±5% 
7) Frecuencia de muestreo: 250 puntos/s 
8) Rango de medición FC: 30 ppm～300 ppm, error: ±1 ppm o 1% 
9) Tensión de la batería: DC 3,7 V  
10) Tipo de protección contra descargas eléctricas: Dispositivo de alimentación 
interno 
11) Grado de protección contra descargas eléctricas: Pieza aplicada Tipo BF 
12) Grado de impermeabilidad: IP22 
13) Versión de publicación software: V1.7 
14) ID FCC: 2AB0GPM10 

Capítulo 4 Instrucciones de Funcionamiento 

4.1 Mapa esquemático y nombres de las piezas 

 
4.2 Cómo se utiliza 
Hay varios métodos de medición, tal como se muestra en las siguientes imágenes 

             

        

Precaución: Debe asegurarse de que el electrodo esté completamente en contacto con la piel. 

4.3 Funciones del menú 
1) Inicio 
Mantenga pulsado el botón de encendido/apagado, escuchará un sonido y verá que se 
enciende la pantalla. El dispositivo se estabilizará cuando no esté midiendo. 
2) Comenzar la medición 
Después de encenderlo, el dispositivo accederá a una interfaz previa al muestreo. Utilice el 
método de medición adecuado indicado arriba, las ondas del ECG y la frecuencia cardíaca 
aparecerán en la pantalla, como se muestra en la Figura 4.1. El método de cálculo de la 
frecuencia cardíaca consiste en la cantidad de latidos del corazón sin interferencia en el 
fragmento del ECG que se establecen como N; la fórmula de cálculo de la frecuencia 
cardíaca es la siguiente: 
FC= 60000/(la suma de los intervalos R-R durante cierta cantidad (N) de latidos del 
corazón/N) 

   

Figura 4.1 Interfaz previa a la muestra 

Cuando la onda se estabilice, el dispositivo iniciará de manera automática el muestreo 
formal, y en la esquina inferior derecha comenzará la cuenta atrás 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 accederá a la interfaz de revisión de casos después de 
que finalice el muestreo. La interfaz de revisión de casos muestra el tiempo y fecha de 
inicio del muestreo y la frecuencia cardíaca. Ver la Figura 4.3. 

                  

Figura 4.2 Interfaz de la muestra formal    Figura 4.3 Interfaz de revisión de casos 
Cuando el dispositivo accede a la interfaz de revisión de casos, aparecerá el último caso de 
muestra. Pulse el botón para revisar la información de otros casos. El dispositivo puede 
almacenar 100 casos como máximo. Si se alcanza el límite, el nuevo caso que se almacene 
sobrescribirá al original, es decir, el que se almacenó primero, caso por caso. 
Si el usuario sujeta nuevamente el electrodo en ambos extremos mientras el dispositivo esté 
en la interfaz de revisión de casos, el equipo ingresará automáticamente a la interfaz de 
muestreo. 
3) Notas sobre el funcionamiento de la batería 
El dispositivo puede funcionar de forma continua durante más de 2 horas cuando la 
batería está completamente cargada. El ciclo de vida de la batería es de hasta 200 veces. 
Dos métodos de carga: 

(a) Conecte el dispositivo a un ordenador utilizando un cable micro USB; la carga se 
completará 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 completará en aproximadamente 2 
horas. 
Cuando se esté cargando la batería, el dispositivo no registrará el ECG. Este símbolo 

aparecerá  en la interfaz de uso para indicar el estado de carga; no se puede 
utilizar el dispositivo cuando la batería se esté cargando. 
Pantalla batería 

N.° Indicador Descripción 

a  carga completa 

b  capacidad: 3/4 

c  capacidad: 1/2 

d  capacidad: 1/4 

e  

Utilizando la batería con baja potencia, se recomienda 
recargar la batería. El dispositivo se apagará 
automáticamente. 

4) Apagado automático 
El dispositivo se apagará automáticamente si no se realiza ninguna operación en el 
plazo de 1 minuto. 
4.4 Comunicación y funcionamiento del Software de sincronización del PC 
1) Uso previsto del software para PC: 
El software de gestión de PC está diseñado para utilizarse como software de apoyo 
para el dispositivo de ECG portátil, entre sus funciones se incluyen la configuración 
de los parámetros del dispositivo (configuración del idioma y de los tipos de 
adquisición, etc.), la descarga de datos de ECG desde el dispositivo de ECG portátil y 
la gestión de datos. 
2) Aviso de seguridad: 
Para garantizar la seguridad de nuestros pacientes y proteger su información médica 
personal, proporcionamos los siguientes consejos de seguridad: 
a. Bloqueo automático de la pantalla: 

Configure el protector de pantalla para visualizar la pantalla de inicio de sesión 
al reactivarse, reduzca el intervalo entre los cierres de sesión automáticos 
cuando el sistema esté inactivo y aconseje a los usuarios que cierren sesión o 
apaguen el ordenador cuando se ausenten. 

b. Usuario y contraseña de Windows: 
 Configure contraseñas complejas, cámbielas periódicamente y le 
recomendamos que active la política de contraseñas de Windows; 
 Desactive las cuentas de administrador y de usuario; cada usuario debe 
tener una identidad única. 

c. Instale el software de seguridad y el antivirus, y active los cortafuegos y las 
actualizaciones automáticas. Ejecute el software antivirus periódicamente. 

d. Asegúrese de que todos los componentes del dispositivo (excepto los soportes 
extraíbles) que almacenan información personal estén físicamente protegidos 
(es decir, que no se puedan extraer sin herramientas). 

e. El software de análisis contiene información médica personal y datos de 
historiales médicos que deben protegerse y mantenerse confidenciales. No 
copie información médica de pacientes ni datos de historiales médicos en 
soportes de almacenamiento extraíbles y, si lo hace, asegúrese siempre de la 
seguridad física de dichos soportes. 

f. Tome medidas antivirus, como el análisis 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: 
Según su diseño, este producto debe utilizarse en un entorno que cuente con las 
siguientes medidas de seguridad y protección de la privacidad: 

 El ordenador en el que esté instalado el software de análisis cardíaco 
dinámico debe estar protegido físicamente 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 está instalado el software del monitor 
de ECG portátil debe colocarse en una posición que impida al usuario ver el 
contenido de la pantalla. 

3) Software PC: 
Los usuarios pueden operar en el software síncrono de PC según sea necesario, lo 
que incluye el modo de muestreo y el ajuste de tiempo, cargar casos, revisión de 
casos, medición, etc. 
4) Instalación del software 
Ejecute el software de configuración, y visualizará una ventana como la siguiente, 
Haga clic en el botón “OK”.   
Haga clic en “Siguiente” luego, si hace clic en “Navegar...”, puede configurar la ruta de 
instalación; de lo contrario la ruta de instalación predeterminada es “C:\ Monitor portátil 
ECG". Vuelva a hacer clic en “Siguiente”, y aparecerá el cuadro de diálogo que muestra la 
Figura 4.5. Haga clic en “Navegar...”, puede restablecer la denominación en la carpeta del 
Menú de inicio, la carpeta predeterminada será "Monitor ECG portátil". 

    

Figura 4.4                          Figura 4.5 

Haga clic en “Instalar” y el software se instalará en el lugar designado. Cuando 
finalice la instalación, haga clic en "Finalizar" para finalizar la instalación, como se 
muestra en la Figura 4.6. 

Frecuencia cardíaca 

Tiempo de muestra 

Ondas del ECG 

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


  
Figura 4.6 

5) Uso del software 
① Funcionamiento y comunicación del software de sincronización en el PC 
Para proteger la seguridad de la información médica personal de los pacientes, 
ofrecemos los siguientes consejos de seguridad: 
 Bloqueo automático de pantalla: Configure un protector de pantalla que 

muestre la pantalla de inicio de sesión al reanudar la actividad, reduzca el 
intervalo de cierre de sesión automático cuando el sistema esté inactivo y 
recomiende a los usuarios que cierren sesión o apaguen el ordenador cuando se 
ausenten; 

 Los usuarios pueden utilizar las cuentas y contraseñas de Windows, o el inicio 
de sesión seguro que ofrece este software (consulte la sección Gestión de 
usuarios). Si utiliza cuentas y contraseñas de Windows, tenga en cuenta los dos 
puntos siguientes: 
 Configure contraseñas complejas y cámbielas periódicamente. 
Recomendamos habilitar las políticas de contraseñas de Windows;   
 Desactive las cuentas de administrador y de invitado. Cada usuario debe 
tener una identidad única.   

 Instale software de seguridad y antivirus, y active el cortafuegos y las 
actualizaciones automáticas. Ejecute el software antivirus periódicamente;   

 Garantice la seguridad física de todos los dispositivos que almacenen 
información personal (excepto los soportes extraíbles), de modo que no puedan 
retirarse sin herramientas; 

 Este software contiene información médica personal e historiales médicos que 
requieren protección y confidencialidad. No copie información médica de pacientes 
ni datos de historiales médicos en soportes de almacenamiento extraíbles. En caso 
de copia, garantice la seguridad física del soporte en todo momento;   

 Antes de utilizar dispositivos de almacenamiento USB tome medidas antivirus, 
como el análisis de virus de los dispositivos USB; 

 Desactive los servicios predeterminados de Windows, como Escritorio remoto, 
Telnet y Compartir archivos; 

 Entorno seguro: 
Este producto está diseñado para utilizarse en un entorno que cuente con las 
siguientes medidas de seguridad y protección de la privacidad:  
 Los ordenadores en los que esté instalado este software deben protegerse 
físicamente 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. 

② Bienvenida al uso del software 
Cuando se ejecuta el software por primera vez, aparece una ventana de aviso de 
“Bienvenida”. Si el inicio de sesión seguro no está habilitado, haga clic en el botón 
Continuar de la ventana de bienvenida para acceder a la interfaz principal del 
software. Si el inicio de sesión seguro está habilitado, al hacer clic en el botón 
Continuar se le redirigirá a la interfaz de la función de gestión de usuarios (consulte 
la sección Gestión de usuarios). Haga clic en el botón Salir para salir del software. 
③ Gestión de usuarios 
Esta sección se aplica a los casos en los que se ha habilitado el inicio de sesión 
seguro. 
a. Administradores 
Cuando se ejecuta el software por primera vez, aparece de forma predeterminada la 
ventana “Administradores”, que se utiliza para iniciar sesión en la cuenta de 
administrador y modificar la contraseña. 

 Inicio de sesión de Administrador: 
Ingrese la contraseña de administrador y haga clic en el botón “Inicio de sesión”. La 
contraseña de administrador por defecto es: user2025. 
Aviso de error: Si la contraseña ingresada es incorrecta, aparecerá el aviso 
“Contraseña incorrecta, ingresar de nuevo”. 

 Modificar la contraseña de administrador:  
Haga clic en el botón “Modificar”, a continuación aparecerán los cuadros de edición 
“Nueva contraseña” y “Confirmar contraseña”, en los que podrá introducir la nueva 
contraseña, y el botón “Inicio de sesión” cambiará por el botón “Confirmar”. 
Ingrese la contraseña anterior en el cuadro de edición “Contraseña”, la nueva 
contraseña en los cuadros de edición “Nueva contraseña” y “Confirmar contraseña”, 
y haga clic en “Confirmar” para completar la modificación de la contraseña de 
administrador y acceder a la cuenta de administrador. 
Nota: la contraseña debe contener 8-16 caracteres y estar compuesta por letras y 
números. 

Aviso de error: 
N.° Aviso Error 
1 ¡La contraseña no puede estar vacía! No se introdujo la contraseña anterior. 

2 
Contraseña incorrecta, ingresarla 
de nuevo. 

La contraseña anterior ingresada es 
incorrecta. 

3 
¡La nueva contraseña no puede 
estar vacía! 

No se introdujo la contraseña 
nueva. 

4 
¡Por favor, ingrese una 
contraseña de confirmación! 

No se introdujo la contraseña de 
confirmación. 

5 
La contraseña de confirmación 
ingresada es incorrecta. ¡Por 
favor, vuelva a ingresarla! 

La contraseña de confirmación no 
coincide con la contraseña nueva. 

b. Gestión de usuarios 
Tras acceder correctamente a la cuenta de administrador, aparece la ventana “Gestión de 
usuarios, que se utiliza para añadir o eliminar usuarios. 

 Añadir nuevo usuario:  
Ingrese la información de la cuenta en los cuadros correspondientes y haga clic en el botón 
“Guardar”. Cuando aparece el mensaje “Éxito”, significa que el nuevo usuario se añadió 
correctamente. 
Límite “Cuenta”: 1-32 caracteres, compuesta por letras y números. Límite de “Contraseña” 
y “Confirmar contraseña”: 8-16 caracteres, compuesta por letras y números. 
Avisos de error: 

N.° Aviso Error 

1 
Ingrese una cuenta y vuelva a 
intentarlo. 

No se ingresó ninguna cuenta. 

2 ¡La contraseña no puede estar vacía! No se ingresó ninguna contraseña. 

3 
¡Por favor, ingrese una contraseña de 
confirmación! 

No se ingresó la contraseña de 
confirmación. 

4 
La contraseña de confirmación 
ingresada es incorrecta. ¡Por favor, 
vuelva a ingresarla! 

La contraseña de confirmación no 
coincide con la contraseña nueva. 

 Modificar la información de usuario:  
Cuando la cuenta ingresada ya existe, haga clic en el botón “Guardar” para modificar la 
información 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 sesión de usuario":  
Una vez completada la gestión de usuario, haga clic en el botón “OK” para regresar a la 
interfaz “Inicio de sesión de usuario”. 
c. Inicio de sesión de usuario 
Tras añadir la cuenta, continúe con la función “Inicio de sesión de usuario”. 
Seleccione la cuenta para iniciar sesión, ingrese la contraseña y luego haga clic en “Inicio 
de sesión”. Haga clic en el botón “Administradores” para acceder a la función “Inicio de 
sesión de Administrador”. 
Haga clic en el botón “Salir” para cerrar el software. 
d. Ajustes de Software 
Tras acceder a la interfaz del software, haga clic en el botón “ ”, 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 sesión de usuario y el aviso de 
ejecución. 
Habilitar aviso de ejecución: marque esta opción para que aparezca la ventana de 
bienvenida tras iniciar el software. 
Habilitar inicio de sesión de usuario: marque esta opción para habilitar las funciones de 
gestión de usuarios y de inicio de sesión. 
Nota: al marcar o desmarcar cualquiera de las dos opciones anteriores, aparecerá un 
cuadro emergente de “Verificación de administradores”; introduzca la contraseña correcta 
y haga clic en “Aceptar” para completar la operación. 
6) Comunicación de datos 
Inicie el software sin ningún dispositivo conectado; aparecerá la siguiente interfaz, que se 
muestra en la figura 4.7. Encienda el dispositivo, conéctelo al puerto USB, haga clic en 
"Nueva búsqueda" y el software comenzará a buscar el dispositivo, que se muestra en la 
figura 4.8. 

   
Figura 4.7                             Figura 4.8 

Tras la búsqueda, la información del dispositivo se mostrará en forma de "lista", 
incluyendo: ID del caso, duración, tiempo de comprobación y frecuencia cardíaca, como se 
muestra en la Figura 4.9. Haga clic en el botón "?", para obtener ayuda sobre el 
funcionamiento. 

 

Figura 4.9 
7) Operación 

 Descargar casos: haga doble clic en el caso seleccionado para descargar, o 
seleccione varios casos y, a continuación, 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 continuación, 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 
avisará al usuario; el sistema eliminará los registros tras seleccionar "Sí". 
 Configurar los parámetros del dispositivo: El usuario puede configurar el idioma y el 

tiempo de la muestra. La interfaz de configuración correcta se muestra en la Figura 4.10. 

 
Figura 4.10 

8) El software de gestión para PC funciona con los sistemas operativos WIN10/WIN11, 
por lo que a continuación 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 10 

Requisitos de hardware  
para el sistema Windows 11 

Configuración mínima 

Procesador central 1 GHz o más rápido 1GHz o más rápido 

Memoria 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 
Tarjeta gráfica compatible con tablet Direct X9 compatible con Direct X12 

Espacio libre en 
el disco duro  

no menos de 16 GB(32 bit), no 
menos de 20 GB(64 bit) 

64GB  

Firmware UEFI 2.3.1, compatible con inicio 
seguro 

UEFI、compatible con inicio 
seguro 

4.5 Funcionamiento y comunicación aplicación móvil 
1) La aplicación móvil tiene las siguientes funciones: 
 Conectar por Bluetooth con PM10  
 Descargar los datos del caso (fecha, hora, duración de la medición y 

frecuencia cardíaca media) 
 Visualizar, guardar y revisar los datos del caso. 

2) Comunicación de datos 
 Ejecute el software, encienda el dispositivo, luego el software iniciará a 
buscar el dispositivo, haga clic en "PM10XXXX". 
 Se mostrará la información del dispositivo, incluyendo: duración, tiempo, 
tiempo de comprobación, frecuencia cardíaca. 

3) La aplicación móvil se puede instalar en teléfonos móviles con sistema operativo 
Android o iOS. 

Capítulo 5 Solución de problemas 

Si el dispositivo tiene un problema, primero busque soluciones en la hoja que aparece a 
continuación. Si no lo encuentra en los siguientes problemas ni lo puede resolver, póngase 
en contacto con el servicio de atención al cliente. 

Problema Causa Solución 

El dispositivo no se 
inicia tras mantener 
pulsado el botón de 
encendido/ apagado 

Las baterías están 
agotadas. Se ruega recargar las baterías. 

El dispositivo se apaga 
automáticamente 
durante el uso 

Las baterías están 
agotadas. Se ruega recargar las baterías. 

El ruido es demasiado 
fuerte o la frecuencia 
cardíaca es irregular 
durante la toma de la 
muestra de ECG. 

Tiene la piel seca. 
Límpielos con alcohol 
desinfectante o con un 
desinfectante eléctrico 

Se detectan 
movimientos indeseados 
durante el proceso de 
toma de muestras 

Siéntese cómodamente y 
adopte una postura recta para 
continuar con la toma de 
muestras 

El entorno de la toma de 
muestras está expuesto a 
un fuerte ruido 
electromagnético. 

Elimine las fuentes de 
interferencia o vuelva a tomar la 
muestra en un entorno sin ruido 
electromagnético intenso. 

Fallo en la 
comunicación 
inalámbrica 

No se pueden enviar ni 
recibir datos 

1.Reiniciar el dispositivo. 
2.Compruebe si el adaptador 
Bluetooth o el Bluetooth del 
teléfono móvil funcionan 
correctamente 

El entorno de la toma de 
muestras está expuesto a 
un fuerte ruido 
electromagnético. 

Elimine las fuentes de 
interferencia o vuelva a tomar la 
muestra en un entorno sin ruido 
electromagnético intenso. 

Capítulo 6 Mantenimiento, transporte y almacenamiento 

6.1 Limpieza  
Antes de limpiar el dispositivo, asegúrese 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 alimentación eléctrica, etc. 
Durante la limpieza, apague el dispositivo y desconéctelo de la corriente; a continuación, 
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 límpielos con un paño 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 daños en los componentes 
internos. 

2) Cualquier tarea de mantenimiento o actualización del equipo debe ser realizada 
por profesionales capacitados y autorizados por la empresa. 

3) Evite que cualquier líquido penetre en el dispositivo, ya que esto podría afectar a 
su seguridad y rendimiento. 

4) Evite someter el dispositivo a sacudidas violentas o golpes. 
5) No coloque objetos sobre el dispositivo. Esto podría dañar la pantalla táctil. 
6) Si no utiliza el dispositivo durante un periodo prolongado, cargue la batería al 

máximo cada 3 meses; de lo contrario, se producirán daños permanentes en la 
batería. 

7) No se debe realizar el mantenimiento del dispositivo mientras se está 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 exposición a lluvia o nieve. 

2) Almacene el dispositivo en su embalaje en un entorno con una temperatura de 
-20 ℃～+55 ℃, humedad relativa no superior al 95%, presión atmosférica: 500 hPa～1060 
hPa, en una habitación bien ventilada y libre de gases corrosivos. 

Capítulo 7 Explicación de los símbolos 

  
Capítulo 8 Lista de embalaje 
 

N.° Descripción Cantidad 
1 Host  1 
2 Cable USB 1 

3 Manual de usuario 1 
 
Capítulo 9 Compatibilidad electromagnética e Interferencias 

Orientación y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas 
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS  

 
Orientación y declaración del fabricante: emisión electromagnética 

El RS PM10 está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado 
a continuación. El cliente del usuario del dispositivo PM10 debe asegurarse de que 
se utilice en ese entorno. 

Prueba de 
emisiones 

Cumplimiento Entorno electromagnético: guía 

Emisiones 
de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 

El PM10 utiliza energía de RF solo para su 
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus 
emisiones de RF son muy bajas y no es 
probable que causen interferencias en 
equipos electrónicos cercanos. 

Emisiones 
de RF 
CISPR 11 

Clase B 

El PM10 es adecuado para su uso en todo 
tipo de instalaciones, incluidas las 
domésticas y aquellas conectadas 
directamente a una red de suministro 
eléctrico de baja tensión que abastece a 
los edificios destinados a uso doméstico. 

Orientación y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética 
El RS PM10 está diseñado para su uso en el entorno electromagnético 
especificado a continuación. El cliente o el usuario del PM10 debe asegurarse 
de que se utilice en ese entorno. 

Prueba de 
inmunidad 

Nivel de 
prueba IEC 

60601 

Nivel de 
cumplimiento 

Entorno 
electromagnético: guía 

Descarga 
electrostática (ESD) 
IEC 1000-4-2 

±8 kV 
contacto 
±15 kV aire 

±8 kV contacto 
±15 kV aire 

Los pisos deben ser de 
madera, hormigón o 
baldosas de cerámica. Si 
el suelo está cubierto 
con material sintético, la 
humedad relativa debe 
ser, al menos, del 30%. 

Campo magnético 
frecuencia de 
potencia (50/60 Hz) 
IEC 1000-4-8 

30A/m 30A/m 

La calidad de la red 
eléctrica debe ser la de 
un entorno comercial u 
hospitalario típico. 

NOTA    

Guía y declaración del fabricante – inmunidad electromagnética – para EQUIPO y 
SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL 

Orientación y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética 
El RS PM10 está diseñado para su uso en el entorno electromagnético 
especificado a continuación. El cliente o el usuario de PM10 debe asegurarse 
de que se utilice en ese entorno. 

Prueba de 
inmunidad 

Nivel de 
prueba  

IEC 60601 

Nivel de 
cumplimiento Entorno electromagnético: guía 

 
 
 
 
 
 
RF 
radiad
a IEC 
61000-
4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10 V/m 
de 80 
MHz a 
 2,7GHz 
 

 
 
 
 
 
 
 
10 V/m 

No se deben usar equipos de 
comunicaciones de RF portátiles y 
móviles cerca de ninguna pieza del 
PM10, incluidos los cables, que no sea 
la distancia recomendada calculada 
con la ecuación correspondiente a la 
frecuencia del transmisor. 
Distancia de separación 
recomendada 

Pd
E 













=

1
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de 80 MHz a 800 Hz 
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de 800 MHz a 2,7 GHz 
Donde P es la potencia máxima de 
salida del transmisor en vatios (W) 
según el fabricante del transmisor 
y d es la distancia de separación 
recomendada en metros (m). 
Las intensidades de campo de los 
transmisores fijos de RF según 
determina un estudio 
electromagnético del lugar,a 
deben ser inferiores al nivel de 
cumplimiento de cada rango de 
frecuencia.b 
Pueden producirse interferencias 
en las proximidades de los 
equipos marcados con el 
siguiente símbolo: 

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias más alta. 
NOTA 2  Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La 
propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión 
desde estructuras, objetos y personas. 
a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base 
de los radioteléfonos (móviles/inalámbricos) y las radios móviles terrestres, la 
radio aficionado, las emisiones de radio AM y FM y difusión de TV no pueden 
predecirse teóricamente 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 ubicación en la que el PM10 se utiliza el supera el nivel de RF aplicable 
indicado anteriormente, el PM10 deberá 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. 
b En el rango de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad 
de campo es inferior a 3V/m. 

 
 Distancias de separación recomendadas entre los equipos de comunicación de RF 

portátiles y móviles 
 Equipo de comunicaciones de RF y el EQUIPO o SISTEMA -  

Para los EQUIPOS o SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL 

Distancias de separación recomendadas entre 
Equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles y el PM10 

El PM10 está diseñado 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 
mínima entre equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles (transmisores) 
y el PM10 tal como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de 
salida del equipo de comunicaciones. 

Potencia 
máxima de 
salida del 

transmisor 
(W) 

Distancia de separación según la frecuencia del transmisor 
(m) 

de 80 MHz a 800 MHz 

 

de 800 MHz a 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,74 

1 1,17 2,33 

10 3,69 7,38 

100 11,67 23,33 
En el caso de transmisores con una potencia máxima de salida no listada arriba, 
la distancia de separación recomendada d en metros (m) se puede calcular 
mediante la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la 
potencia máxima de salida del transmisor en vatios (W) según el fabricante del 
transmisor. 
NOTA 1 A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el rango 
de frecuencia máximo. 
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La 
propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión desde 
estructuras, objetos y personas. 

 
Eliminación: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los 
usuarios tienen que ocuparse de la eliminación de los aparatos por desguazar llevándolos al 
lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrónicos. 

 
CONDICIONES DE GARANTÍA GIMA 
Se aplica la garantía B2B estándar de Gima de 12 meses. 

Señal Descripción Señal Descripción 

 
Consultar el folleto/manual 
de instrucciones  

Tipo BF 

 
Frecuencia cardíaca (ppm) 

 
Bluetooth 

 Capacidad de la batería 
 

Botón de 
encendido/función 

 USB IP22 Protección Internacional 

 
Límite de temperatura 

 
WEEE (2012/19/UE) 

 
Límite de humedad 

 
Límite de la presión 
atmosférica 

 
Número de serie   

Representante autorizado 
en la Comunidad Europea 

 Fecha de fabricación  Fabricante 

 
Frágil, manipular con 
cuidado  

Este lado arriba 

 
Conservar en 
un lugar fresco y seco  

Reciclable 

 

No utilice este equipo en la 
sala de resonancia 
magnética.  Dispositivo médico 

 Código producto  
 

Importado por 

 
Este artículo cumple con el Reglamento (EU)2017/745 del Parlamento 
Europeo y del Consejo del 5 de abril de 2017. 
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Förord 

Tack för att du köpt vår bärbara PM10 EKG-monitor. 
Denna användarmanual introducerar detaljerad information angående produktens 
karaktär, krav, struktur, prestanda, specifikation, lämpliga metoder för transport, 
användning, drift, reparation, underhåll och förvaring, samt säkerhetsmetoder för 
hur operatören och produkten skyddas. Läs informationen i följande kapitel. 
Läs användarmanualen noga före användning av produkten och följ strikt dess 
bestämmelser för drift. Användarmanualen indikerar åtgärderna som användarna 
behöver vara mycket försiktiga med, som kan leda till fel eller fara för anordning eller 
människokropp under användning. Vårt företag ansvarar inte för säkerhet, tillförlitlighet 
och prestanda  för något fel eller skada på anordning eller människokropp på grund av 
icke efterlevnad av användarmanualen för användning, underhåll och förvaring, och 
förser inte med fri service för någon av situationerna ovan. 
Vi ber om ursäkt för innehållet i manualen som utsätts för ändring enligt produktens 
uppgraderingar utan förhandsmeddelande. 
Produkten kan återanvändas som medicintekniskt instrument. 
Federala lagar begränsar anordningen för försäljning av eller på beställning av en 
läkare. 
Läs användarmanualen noga före användning. 
Varning: 
 Tillförlitligheten beror på om användarna följer åtgärd och underhåll som 

beskrivs i användarmanualen eller ej. 
 Vårt företags webbsida: http://www.contecmed.com är den unika vägen för 

nedladdning av programvara för app och dator, liksom uppdateringar av firmware, 
om uppdateringarna av användarens nedladdningar av programvara och firmware 
görs från obehöriga kanaler, orsakar det risker associerade till cybersäkerhet, tar 
vårt företag inget ansvar för konsekvenser som det kan orsaka. 

 All service och framtida uppgradering av anordningen måste utföras av personal som är 
utbildad och auktoriserad av vårt företag, eftersom utbyte av batterier av otillräckligt 
utbildad personal kan leda till risker (såsom övertemperatur, brand eller explosion) och 
användning av originaldelar för underhåll. Det schematiska diagrammet och 
komponentlistan kan endast erhållas för service station eller underhållspersonal som 
utsetts av vårt företag. Inga ändringar på denna utrustning är tillåtna. 

 Användaren ska känna till batteriets livslängd, bortskaffa batteriet i överensstämmelse 
med lokala lagar när dess livslängd utgår. 

 Denna produkt innehåller silikon, TPU, ABS-material, som har testats vara 
biokompatibla i överensstämmelse med kraven i ISO 109931 “Biometrisk 
bedömning av medicintekniska produkter” Del 1”Bedömning och Testning”, och 
har genomgått rekommenderat test för biokompatibilitet i enighet med 
standard ISO 109931-1. Användare som är allergiska mot silikon, TPU, TPE och 
ABS ska inte använda denna produkt. 

 MR-osäker! 
Utsätt inte anordningen för magnetisk resonansmiljö (MR).  
 Anordningen kan uppvisa en risk för laddningsskada på grund av närvaro av 

järnmagnetiska material som kan attraheras av MR-magnetkärna. 
 Termisk skada och brännskador kan uppstå på grund av metallkomponenter 

i anordningen som kan värmas under MR-skanning. 
 Anordningen kan generera artefakter i MR-bilden. Anordningen kanske inte 

fungerar korrekt på grund av starka magnetiska och RF-fält som genereras 
av MR-skannern. 

 Eventuella allvarliga olyckor som inträffat i samband med anordningen, ska 
rapporteras till tillverkaren och den behöriga myndigheten i Medlemsstaten där 
användaren och/eller patienten är bosatt. 

 Utgivningsdatum: se etikett. 
Denna användarmanual innehåller äganderättslig information, som är skyddad 

av upphovsrätt. Alla rättigheter förbehålls. Reproduktion, anpassning eller 
översättning, av några som helst delar av manualen, utan tidigare skriftligt tillstånd, 
är förbjudet. 
Vårt företag tar det ansvar som följer: 

1. Att förse med kvalificerade produkter enligt företagsstandard för användare. 
2. Att förse med tjänster för förfrågningar, debuggning och utbildning i 

enlighet med avtalet. 
3. Att förse med ett års garanti och produktunderhåll efter garantitidens slut i 

enlighet med avtalet. 

4. Att svara på användarens förfrågningar i tid. 

Kapitel 1 Meddelande 
1.1 Allmänt meddelande 

1) Använd inte anordningen på platser utsatta för höga temperaturer eller fukt. 
Använd i temperatur inom 5～40 ˚C och fuktighet inom 25 %～80 % RH. 

2) Tvätta inte anordningen med vatten. 
3) Förinställd tid är inom 30 min, på villkor att: 
 varm från minimal förvaringstemperatur tills den är färdig för användning i 
rumstemperatur på 20 °C. 
 Sval från maximal förvaringstemperatur tills den är färdig för användning i 
temperatur på 20 °C. 

4) Använd eller förvara inte anordningen i följande rumsförhållanden: 
 Nära eld eller öppna lågor 
 Ställen utsatta för stark vibration 
 Ställen utsatta för starka elektromagnetiska fält 

5) Desinficera inte anordningen i autoklav eller gassteriliserare. 
6) Vid hudallergi eller hudskada, använd inte denna anordning. 
7) Anordningens service är på 3 år. Bortskaffa inte anordningen och tillbehören när 

de inte kan arbeta. Om anordningen behöver avyttras, ska den uppfylla kraven i 
lokala lagar och bestämmelser. 

8) Ansvarig organisation måste kontakta dess lokala myndigheter för att bestämma 
rätt metod för bortskaffning av potentiellt biofarliga detaljer och tillbehör. 

9) Använd inte multipla trådlösa anordningar anslutna till produkten samtidigt. 
10) Denna anordning är ingen kontraindikation. 
11) Parametrarna som visas av EKG ska tolkas av professionella läkare. 
12) Använd inte anordningen för att väga spädbarn som väger mindre än 10 kg. 
13) Anordningen innehåller mycket små komponenter som lätt kan hamna i munnen 

på barn, och orsaka kvävning eller skada på organ (inklusive matstrupe och mage), 
så håll utom räckhåll för barn. 

1.2 Mätningsmeddelande 
1) Om du har torr hud, torka av den med desinficeringssprit eller elektrisk salva för 

att förstärka den elektriska förmågan. 
2) Det är bättre att du sitter bekvämt, räta upp dig, och börja mätningen när 

hjärtfrekvensnivån sjunker. 
3) När du mäter, ska finger och bröstelektroder vidröra din hud exakt, bestämt och väl. 

1.3 Säkerhetsmeddelande 
1) Ingen provning i batteriladdningen. (provning innebär att inhämta EKG-data för 

patienten i de tilldelade anatomiska områdena.) När batteriet laddas, registrerar 
inte anordningen EKG. Följande symbol  presenteras på användargränssnittet 
för att påminna om laddningstillståndet, anordningen kan inte fungera vid 
batteriladdning. 

2) Placera anordningen i skuggig och sval miljö när du inte kommer att använda den 
på en längre tid, och utan elanslutning i tre månader. 

3) Använd inte anordningen i miljö med brandfarliga föremål , såsom bedövningsmedel. 
4) Annan utrustning ansluten till den måste uppfylla nationella säkerhetsstandarder. 
5) Att ledande delar av ELEKTRODER och associerade konnektorer för TYP BF-APPLICERADE 

DELAR inklusive NEUTRALA ELEKTRODER, får inte komma i kontakt med ledande delar 
inklusive jord. 

1.4 EMC-meddelande 
1) Notera effekten från EMC när anordningen används, därför att den kan påverkas 

av bärbara eller flyttbara elektromagnetiska högkompatibilitets RF-anordningar. 
2) Denna utrustning behöver sättas i service i enlighet med informationen som ges i 

medföljande dokument. 
3) Trådlös kommunikationsutrustning kan påverka me-utrustningen och ska hållas 

på minst ett avstånd från den. Avståndet beräknas av tillverkaren från kolumn 
800 MHz till 2,5 GHz i Tabell 5 eller Tabell 6 i IEC 60601-1-2. 

1.5 RF Instruktion 
Denna anordning stämmer med part.15 i FCC-bestämmelser. Effekten beror på följande två 
förhållanden: 

A. Denna anordning kanske inte orsakar skadlig interferens; 
B. Denna anordning måste godkänna all mottagen interferens, inklusive interferens 

som kan orsaka oönskad åtgärd. 
 Alla ändringar eller modifikationer som inte uttryckligen godkänts av ansvarig part för 

överensstämmelse kan ogiltiggöra användarens godkännande att använda utrustningen. 
Vissa elektroniska utrustningar är känsliga för elektromagnetisk interferens som sänts av 
denna utrustning, om den inte är tillräckligt skärmad. Använd denna utrustning minst på 
20 cm avstånd från TV-apparaten, radio och andra automatiserade kontorsutrustningar för 
att undvika interferens. 
Denna anordning är en radiosändare och mottagare. Den är avsedd och tillverkad för att 
inte överskrida gränser för exponering för radiofrekvensenergi(RF) av US-regeringens 
Federal Communications Commission (FCC). Dessa gränser är del av övergripande riktlinjer 
och fastställer godkända nivåer av RF-energi för allmän population. Riktlinjerna är 
baserade på standarder som utvecklats av oberoende vetenskapliga organisationer genom 
periodisk och bedömning av vetenskapliga studier. Standarderna inkluderar en viktig 
säkerhetsmarginal avsedd att säkerställa säkerheten för alla personer, oavsett ålder eller 
hälsa. 
Denna utrustning har testats och funnits överensstämma med gränserna för en digital 
anordning av klass B, enligt part.15 i FCC-bestämmelser. Dessa gränser är avsedda att förse 
med rimligt skydd mot skadlig interferens i en bostadsutrustning. Denna utrustning 
genererar, använder och kan sprida radiofrekvensenergi och, om den inte används i 
överensstämmelse med instruktionerna, kan den orsaka skadlig interferens med 
radiokommunikationer. Det finns emellertid ingen garanti för att interferens inte uppstår 
vid en viss användning. Om denna utrustning orsakar skadlig interferens på radio eller 
tv-sändningar, vilket kan ske genom att utrustningen stängs av eller sätts på, ombeds 
användaren att försöka korrigera interferensen genom en eller flera av följande metoder: 

A. Rikta åter in eller placera åter mottagarantennen. 
B. Öka separationen mellan utrustning och mottagare. 
C. Anslut utrustningen i ett utlopp på en krets annan än den till vilken mottagaren 
är ansluten. 
D. Rådfråga återförsäljaren eller en kunnig radio/TV-tekniker om hjälp. 

 Ett minimalt separationsavstånd på minst 0,2 m mellan denna utrustning och alla 

personer ska garantera att RF-exponeringen överensstämmer. 
1.6 Service- och säkerhetskvalitet 
Anordningen säkerställer i rätt tid, tillförlitlig, exakt och säkra data och överföring av 
trådlös information genom följande design. 
När du vill fastställa trådlös anslutning till den bärbara EKG-monitorn, måste du ange 
korrekt instruktion av kommunikation. Därför undviks obehörig åtkomst 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 Operatör 
Lekman, med följande krav: 

1. Kunna läsa och förstå innehållet i användarmanualen; 
2. Kunna särskilja följande anatomiska kroppsdelar: bröst, vänster/höger handflata, 

övre extremitet och nedre extremitet. 

Kapitel 2 Inledning 

2.1 Instruktion för användning 
Den bärbara EKG-monitorn är avsedd för familj och personliga användare. Det är en 

god hjälp för familjemedlemmar för att förhindra hjärt- och kärlsjukdom. Anordningen kan 
registrera och visa användarens EKG-vågform och hjärtfrekvens när som helst var som 
helst med enkel åtgärd. 
2.1.1 Avsett syfte 

Anordningen används för att övervaka och registrera användarens EKG-vågform och 
hjärtfrekvens, den kan användas i hushåll. 
2.1.2 Avsedda användare  

Hushåll och personlig användare. 
2.1.3 Patientgrupp 

Vuxna. 
2.1.4 Klinisk indikation 

Det är lämpligt för vuxna användare som lider av hjärt- och kärlsjukdom, eller sköter 
sitt hjärtas arbetsförhållanden under sitt dagliga liv. 
2.1.5 Kontraindikationer 

Ej funnen. 
2.1.6 Produktprincip 

Resterande EKG-signal erhålls från mänsklig kropp genom EKG-elektroder. Via 
amplifiering och filtrering, omvandlas signalen i en digital EKG-signal, som sänds till minnet 
och display för att registrera och visa EKG-vågform. 
2.2 Karakteristika 

1) Snygg form, bekväm att arbeta med, bekvämt förpackad. 
2) Registrera realtids hjärtfrekvens när som helst och var som helst. 
3) Inbyggt omladdningsbart litiumbatteri med stor kapacitet, fortsatt prov på 200 

EKG-vågform efter första laddning. 
4) QRS-intervaller och VEB-mätning. 

Kapitel 3 Primära tekniska beställningar 
3.1 Normal arbetsmiljö 

1) Driftmiljö 
 Temperatur: +5 ℃～+40 ℃ 
 Relativ fuktighet: 25 %～80 % 
 Atmosfärtryck: 70 kPa～106 kPa 
 Effekttillförsel: inbyggt omladdningsbart litiumbatteri, spänning: 3,7 V 

2) Transport och förvaringsmiljö 
 Temperatur: -20 ℃～+55 ℃ 
 Relativ fuktighet: ≤95% 
 Atmosfärtryck: 50 kPa～106 kPa 

3.2 Grundläggande parametrar 
1) Kalibreringsspänning: 1 mV±5 % 
2) Standardkänslighet: 10 mm/mV±5 % 
3) Amplitudfrekvenskarakteristika: standard: 10 Hz; 1 Hz～20 Hz; (+0.4 dB, -3 dB) 
4) Bullernivå: ≤30 μV 
5) CMRR: ≥60 dB 
6) Skanningshastighet: 25 mm/s±5 % 
7) Provningshastighet: 250 punkt/er 
8) Hjärtfrekvens mätområde: 30 bpm～300 bpm, fel: ±1 bpm eller 1 % 
9) Batterispänning: DC 3,7 V  
10) Typ av skydd mot elchock: Intern effektanordning 
11) Skyddsgrad mot elchock: Typ BF tillämpad del 
12) Vattentäthetsgrad: IP22 
13) Programversionutgåva: V1.7 
14) FCC ID: 2AB0GPM10 

Kapitel 4 Åtgärdsbeskrivningar 

4.1 Sketch-mapp och Komponentnamn 

 

4.2 Så här används den 
Det finns flera mätmetoder som visas på följande bilder 

             

        

Försiktighetsåtgärder: Säkerställ att elektroden har full kontakt med huden. 
4.3 Menyåtgärder 
1) Start 
Långt tryck på knappen on/off, det hörs ett pipljud och skärmen blinkar. Anordningen 
håller nivån av när ingen mätning görs. 
2) Starta mätning 
Efter start går anordningen in i förprovningsgränssnittet. Använd korrekt mätmetod enligt 
riktlinje, EKG-vågform och hjärtfrekvens visas på displayen, som i figur 4.1. Hjärtfrekvensens 
beräkningsmetod: antal hjärtslag utan interferens i EKG-fragment ställs som N, sedan är 
formeln för beräkning av hjärtfrekvens som följer: 
HR=60000/(Summa R-R-intervaller under antal (N) hjärtslag/N ) 

   

Figur 4.1 Förprovningsgränssnitt 

När vågformen blir stabil, börjar anordningen automatisk formell provning, nedräkningen 
av provtiden längst ner i höger hörn börjar tills ett tidsprov avslutats och färgen på 
provtiden går över till röd. Se figur 4.2. Anordningen går in i fallgranskningsgränssnitt efter 
att provningen slutförts. Gränssnittet för fallgranskning visar provningens starttid och 
hjärtfrekvens. Se figur 4.3. 

                  

Figur 4.2 Formalprovningsgränssnitt    Figur 4.3 Fallgranskningsgränssnitt 

När anordningen går in i gränssnittet för fallgranskning, kommer den att visa det senast 
prövade fallet. Klicka på knappen för att granska annan fallinformation. Anordningen kan 
lagra 100 bitar av fall som mest. Om den når gränsen, kommer nytt lagrat fall att täcka det 
ursprungliga fallet, det som lagrades tidigast, bit för bit. 
Anordningen kommer att automatiskt gå tillbaka till provningsgränssnittet för att fortsätta, 
om användaren håller elektroden i båda ändar igen, när anordningen är i gränssnittet för 
fallgranskning. 
3) Batteridriftsanmärkningar 
Anordningen kan fortsätta att arbeta i över 2 timmar när batteriet är fullt laddat. Batteriets 
livscykel upp till 200 gånger. 
Två metoder för laddning: 

(a) Anslut anordningen till en dator med hjälp av Micro USB-kabel, laddningen är 
slutförd efter cirka 2 timmar. 

(b) Använd en Micro-USB för att ansluta anordningen med en energiadapter (utström
＞500 mA, 5 V), laddningen är slutförd efter cirka 2 timmar. 

När batteriet laddas, registrerar inte anordningen EKG. Följande symbol  visar sig på 
användargränssnittet för att påminna om laddningstillståndet, anordningen kan inte 
användas under batteriets laddning. 
Batteridisplay 

Nr. Indikator Beskrivning 

a  fullständig effekt 

b  kapacitet: 3/4 

c  kapacitet: 1/2 

d  kapacitet: 1/4 

e  
Om du använder batteriet med svag laddning 
rekommenderas att du laddar om batteriet. Anordningen 
stängs annars automatiskt av. 

4) Automatisk avstängning 
Anordningen stängs automatiskt av om inga åtgärder görs inom 1 minut. 
4.4 Datorns synkroniseringsprogramdrift och Kommunikation 
1) Avsedd användning av datorns programvara: 
Datorns programvara för hantering är avsedd att användas som supportprogram för bärbar 

EKG-anordning, Funktioner inkluderar inställning av anordningens parametrar 
(språkinställning och inställning av inhämtning av typer med mera), nedladdning av 
EKG-data från den bärbara EKG-anordningen, datahantering. 
2) Säkerhetsråd: 
För att garantera våra patienters säkerhet och för att skydda deras personliga 
hälsoinformation, ger vi följande säkerhetsråd: 
a. Automatisk skärmlåsning: 

Ställ in skärmsläckaren för att visa inloggningsskärmen när den återupptas, 
förkorta intervallen mellan automatiska avloggningar när systemet inte 
utnyttjas, och råd användare att logga av eller stänga ned datorn när de går 
därifrån. 

b. Windows användare och lösenord: 
 Ställ in svåra lösenord, ändra dem regelbundet och vi rekommenderar att du 
aktiverar Windows policy för lösenord; 
 Inaktivera administratör- och användarkonton; varje användare ska ha en 
unik identitet. 

c. Installera säkerhetsprogram, virusprogram och aktivera brandväggar och 
automatiska uppdateringar. Kör virusprogrammet regelbundet. 

d. Se till att alla anordningens komponenter (andra än borttagbara enheter) som 
har personlig information är fysiskt säkra (dvs. Som inte kan tas bort utan 
verktyg). 

e. Analysprogram innehåller personlig hälsoinformation och medicinska data som 
behöver skyddas och hållas konfidentiella. Kopiera inte patienthälsoinformation 
och medicinska data till borttagbara lagringsenheter, och om du gör det, 
säkerställ alltid enhetens fysiska säkerhet. 

f. Vidta virusmetoder såsom virussökning av USB.enheter, innan du använder 
USB-lagringsenheter. 

g. Stäng av Windows' standardtjänster såsom Fjärrskrivbord, Telnet och Fildelning. 
h. Säker miljö: 
Enligt utformningen ska denna produkt användas i en miljö med följande förväntade 
skydd för integritet och säkerhet: 

 Datorn på vilken det dynamiska hjärtanalysprogrammet är installerat ska 
vara fysiskt skyddat för att eliminera åtkomst för obehöriga användare; 
 Externa enheter med patientdata, rapporter och loggar ska skyddas. När de 
inte längre används, ska data säkert raderas och/eller enheter säkert 
frånkopplas; 
 Monitorn för datorn på vilken den bärbara EKG-monitorns program är 
installerat ska placeras i en position som begränsar användarens möjlighet att se 
innehållet på skärmen. 

3) Datorprogram: 
Användare kan arbeta i datorns synkroniseringsprogram i enlighet med vad som 
krävs, vilket inkluderar provläge och tidsinställning, uppladdningsfall, fallgranskning, 
mätning med mera. 
4) Programinstallation 
Kör inställningsprogrammet så kan du se ett fönster enligt följande, Klicka på 
knappen "OK".   
Klicka på knappen "Nästa", om du sedan klickar på "Bläddra...", kana du se 
installationsvägen, annars är standardinstallationsvägen "C:\ Bärbar EKG-monitor". 
Klicka åter på knappen "Nästa" så visas dialogrutan i fig. 4.5. Klicka på "Bläddra...", 
du kan återställa beteckningen i mappen Startmeny, standardmappen är "Bärbar 
EKG-monitor". 

    

Figur 4.4                           Figur 4.5 

Klicka på knappen "installera", och programmet installeras i avsedd position. När 
installationen slutförts, klicka på "Slut" för att avsluta installationen, som figur 4.6 
visar. 

  
Figur 4,6 

5) Använda program 
① Datorns synkroniseringsprogramdrift och kommunikation 
För att skydda säkerheten hos patienters personliga hälsoinformation ger vi följande 
säkerhetsråd: 
 Automatiskt skärmlås: Ställ in en skärmsläckare som visar inloggningsskärmen 

när den återupptas, förkorta intervallen mellan automatiska avloggningar när 
systemet inte utnyttjas, och råd användare att logga av eller stänga ned datorn 
när de går därifrån; 

 Användare kan använda Windows användarkonton och lösenord, eller säker 
inloggning som ges av detta program (se sektionen Användarhantering). Om 
Windows användarkonton och lösenord används, notera följande två punkter: 
 Ställ in svåra lösenord, ändra dem regelbundet. Vi rekommenderar att 
aktivera Windows lösenordspolicier;   
 Inaktivera administratörs- och gästkonton. Varje användare bör ha en unik 
identitet.   

 Installera säkerhets- och virusprogram och aktivera brandvägg och automatiska 
uppdateringar. Kör antivirusprogrammet regelbundet;   

Hjärtfrekvens 

Provtid 

EKG-vågform 
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 Säkerställ fysisk säkerhet för alla anordningar som lagrar personlig information 
(utom borttagbara enheter) vilket innebär att de inte kan tas bort utan verktyg; 

 Denna programvara innehåller personlig hälsoinformation och medicinska data 
som kräver skydd och konfidentialitet. Kopiera inte patienthälsoinformation och 
medicinska data till borttagbara lagringsenheter. Om kopiering görs, säkerställ 
alltid fysisk säkerhet till enheten;   

 Vidta virusmetoder innan USB-lagringsenheter används, såsom att söka virus på 
USB-anordningen; 

 Inaktivera standardtjänster som Windows fjärrskrivbord, Telnet och fildelning; 
 Säker miljö: 

Denna produkt är avsedd att användas i en miljö med följande förväntade 
integritets- och säkerhetsskydd:  
 Datorer på vilka denna produktvara är installerad ska vara fysiskt skyddad 
för att förhindra åtkomst för obehöriga användare;   
 Externa enheter med patientdata, rapporter och loggar ska skyddas. När 
data inte längre används ska de säkert raderas och/eller enheten tas bort säkert;   
 Displayen för datorer på vilka denna programvara är installerad ska sitta spå 
att endast behöriga användare kan se skärmens innehåll. 

② Välkommen att använda programvaran 
När programvaran körs för första gången, visas ett popup-fönster med texten 
“Welcome”. Om säker inloggning inte aktiveras, klicka på knappen Fortsätt i 
välkomstfönstret för att gå till programmets huvudgränssnitt. Om säker inloggning 
aktiveras, klickar du på knappen Fortsätt som tar dig till gränssnittet för 
användarhanteringsfunktionen (se Användarhanteringssektionen). Klicka på knappen 
Gå ut för att lämna programvaran. 
③ Användarhantering 
Denna sektion gäller situationer där säker inloggning är aktiverad. 
a. Administratörer 
När programvaran körs för första gången, visas ett fönster “Administratörer” av 
standard, som används för administratörkontots ändring av inloggning och lösenord. 

 Administratörens inloggning: 
Ange administratörens lösenord och klicka på knappen “Logga in”. Administratörens 
standardlösenord: user2025. 
Fråga om lösenord: När lösenordet anges felaktigt, visas en text “Fel lösenord, 
vänligen ange igen”. 

 Att ändra administratörens lösenord:  
Klicka på knappen “Ändra”, sedan “Nytt lösenord” och “Bekräfta lösenord” 
redigeringsrutor visar sig, där du kan ange det nya lösenordet och knappen “Logga 
in” ändras till knappen för “Bekräfta”. 
Ange det gamla lösenordet i redigeringsrutan “Lösenord”, det nya lösenordet i “Nytt 
lösenord” och “Bekräfta för att slutföra ändringen av administratörens lösenord och 
logga in i administratörskontot. 
Anm.: lösenordet är 8-16 teckenlångt och måste bestå av bokstäver och siffror. 

Fråga om lösenord: 
Nr. Prompt Fel 
1 Lösenordet får inte vara tomt! Inget gammalt lösenord anges. 

2 Fel lösenord, vänligen ange 
igen. 

Det gamla lösenordet har angetts 
fel. 

3 Det nya lösenordet får inte 
vara tomt! 

Inget nytt lösenord har angetts. 

4 Bekräfta lösenordet! Lösenordet har inte bekräftats. 

5 Lösenordet du bekräftade var 
felaktigt. Vänligen ange igen! 

Lösenordets bekräftelse stämmer 
inte med det nya lösenordet. 

b. Användarhantering 
Efter lyckad inloggning av administratörskontot, visas ett fönster 
“Användarhantering”, som används för att lägga till och radera användare. 

 Lägg till Ny Användare:  
Ange kontoinformation i motsvarande ställe och klicka på knappen “Spara”. När 
texten “Lyckad” anges, läggs den nya användaren till. 
“Konto”-gräns: 1-32 tecken, bestående av bokstäver eller siffror. 
Gräns för “Lösenord” och “Bekräfta lösenord”: 8-16 tecken, bestående av bokstäver 
och siffror. 
Feltext: 
Nr. Prompt Fel 

1 Gå in på ett konto och försök igen. Inget konto har angetts. 

2 Lösenordet får inte vara tomt! Inget lösenord har angetts. 

3 Bekräfta lösenordet! 
Ingen bekräftelse av lösenord har 
angetts. 

4 
Lösenordet du bekräftade var felaktigt. 
Vänligen ange igen! 

Lösenordets bekräftelse stämmer 
inte med det nya lösenordet. 

 Ändra Användarinformation:  
När kontot redan angetts, klicka på knappen “Spara” för att ändra 
användarinformationen. 

 Radera användare:  
Välj kontot som ska raderas i kontots rullgardinslista och klicka på “Radera” för att 
ta bort det. 

 Gå tillbaka till "Användarinloggning":  
Efter att användarhanteringen slutförts, klicka på knappen “OK” för att gå tillbaka till 
gränssnittet för “Användarinloggning”. 
c. Användarinloggning 
Efter att kontot lagts till, gå vidare till funktionen “Användarinloggning”. 
Välj inloggningskonto och ange lösenordet, klicka sedan på “Logga in”. 
Klicka på knappen “Administratörer” för att återkalla funktionen “Administratö 
rsinloggning”. 
Klicka på knappen “Exit” för att stänga programvaran. 
d. Programinställningar 
Efter att du gått in på programmets gränssnitt, klicka på knappen “ ”, i det övre 
högre hörnet på gränssnittet för att gå in på programinställningar. I 

programinställningarna kan du ställa in användarens inloggning och köra två alternativ. 
Aktivera körningssignal: kryssa för detta alternativ för att visa välkomstfönstret efter att 
programvaran slagits på. 
Aktivera användarinloggning: kontrollera detta alternativ för att aktivera funktionerna 
användarhantering och användarinloggning. 
Anm.: när du kryssar för eller av två alternativ över, visas dialogrutan “Administratörsverifiering” , 
ange sedan korrekt lösenord och klicka på “OK” för att slutföra åtgärden. 
6) Datakommunikation 
Starta programmet under villkor att ingen enhet är ansluten, det går in på följande 
gränssnitt som visas i figur 4.7. Slå på enheten, sätt i USB-porten, klicka på "Ny sökning", 
sedan startar programvaran för att söka enheten som visas i figur 4.8. 

   
Figur 4.7                             Figur 4.8 

Efter sökning kommer anordningens information att visas i "Lista", inklusive:ID-fall, 
tidslängd, kontrolltid, hjärtfrekvens, som visas i figur 4.9. Klicka på knappen "?", du kan få 
hjälp från åtgärden. 

 

Figur 4.9 
7) Åtgärd 

 Ladda ned fall: dubbelklicka på det fall som valts att ladda ned, eller välj flera fall, 
klicka sedan på "Ladda ned valda" för att ladda ned dessa fall, eller klicka på "Ladda 
ned alla" för att ladda ned alla fall. 
 Radera fall: välj ett fall eller flera fall, klicka sedan på "Radera valda" för att radera 

det valda fallet, eller klicka på "Radera alla" för att radera alla fall. För att undvika 
misstag, före radering, kommer systemet att meddela användaren, systemet kommer 
att radera posterna efter att du valt "Ja". 
 Ställ in anordningens parametrar: Språk och provtid kan ställas in av användaren. 

Gränssnittet för att inställning ska lyckas visas av figur 4.10. 

 
Figur 4.10 

8) Datorns hanteringsprogram kan användas i operativsystemet WIN10/WIN11, därefter 
anges kraven för datorns hårdvara för att köra operativsystemet WIN10/WIN 11. 

 
Windows10 
systemhårdvarukrav 

Windows11 
systemhårdvarukrav 

Minimal konfiguration 

Central processor 1 GHz eller snabbare 1 GHz eller snabbare 
Minne 2 GB(64 bit), 1 GB(32 bit) 4GB 
Grafikkort support Direct X9 tablet support Direct X12 
Kvarstående 
utrymme på 
hårddisk  

inte mindre än 16 GB(32 
bit), inte mindre än 20 
GB(64 bit) 

64GB  

Firmware UEFI 2.3.1, support 
säkerhetsstart 

UEFI、support 
säkerhetsstart 

4.5 Mobil Applikationsdrift och Kommunikation 
1) Mobil App har följande funktioner: 
 Anslut med PM10 via Bluetooth  
 Ladda ned falldata (datum, tid, mätningens varaktighet och genomsnittlig 

hjärtfrekvens) 
 Display lagra och granska falldata. 

2) Datakommunikation 
 Starta programvaran, slå på anordningen, sedan startar programvaran för att 
söka anordningen, klicka på "PM10XXXX". 
 Anordningens information visas, inklusive: tidslängd, kontrolltid, hjärtfrekvens. 

3) Mobil APP kan installeras i mobiltelefonen med Android- eller iOS-system. 

Kapitel 5 Felsökning och Lösning 

Om anordningen har ett problemkonto, se följande blad för lösningar först, om det inte 
ingår i följande problem och du inte kan lösa något av dem, kontakta kundtjänst. 

Fel Orsak Lösning 

Misslyckande av start efter 
långt tryck på knappen on/off Batterierna är utslitna. Ladda om batterierna. 

Automatisk avstängning vid 
användning av process Batterierna är utslitna. Ladda om batterierna. 

För högt buller eller 
hjärtfrekvensen är slumpmässig 

Din hud är torr. Torka med 
desinficeringsalkohol eller 

i EKG-provningsprocessen. elektrisk salva 

En oönskad rörelse i 
provningsprocessen 

Sitt bekvämt, räta upp dig 
för att fortsätta 
provningen 

Provningsmiljön har 
starkt 
elektromagnetiskt 
buller. 

Stäng interferenskällan 
eller gör om provet i miljö 
utan elektromagnetiskt 
buller. 

Misslyckande av trådlös 
kommunikation 
 

Det går inte att skicka 
eller ta emot data 

1.Starta om enheten. 
2.Kontrollera om 
bluetooth-adaptern, eller 
den mobila telefonens 
bluetooth fungerar 
normalt 

Provningsmiljön har 
starkt 
elektromagnetiskt 
buller. 

Stäng interferenskällan 
eller gör om provet i miljö 
utan elektromagnetiskt 
buller. 

 

Kapitel 6 Underhåll&Transport&Lagring 

6.1 Rengöring  
Före rengöring, se till att rummet är väl ventilerat, ta bort brandfarliga och brännbara 
material kring det och undvik öppna lågor och elkällor med mera. 
Stäng av anordningen vid rengöring och koppla från den från elnätet, torka sedan av höljet, 
skyddsskärmen och elektroden med en medicinsk gasväv doppad i isopropanol (70 %) 
(anm.: isopropanol producerad av något formellt företag kan användas.) i cirka 1 minut. 
Torka naturligt eller rengör med en ren och torr trasa. 
Avgör om rengöringen är tillräcklig för visuell inspektion. Om du hittar fläckar, upprepa 
ovanstående steg. 
6.2 Underhåll 

1) Personal som inte utsetts av vårt företag för underhåll, öppna inte instrumentfacket 
så att interna komponenter inte skadas. 

2) Allt underhåll av utrustning och uppgraderingar måste utföras av yrkesmässig 
personal som utbildats och auktoriserats av företaget. 

3) Förhindra att vätska rinner ut i anordningen eftersom det påverkar anordningens 
säkerhet och prestanda. 

4) Undvik att använda anordningen med häftig skakning eller stötar. 
5) Placera inte föremål på anordningen. Detta kan skada pekskärmen. 
6) Om du inte använder anordningen på en längre tid, ladda om batteriet helt var 

3:e månad, annars kommer det att orsaka permanent skada på batteriet. 
7) Anordningen får inte underhållas medan den används. 

6.3 Transport och Lagring 
1) Anordningens transport använder allmänna transportmedel eller följer avtalskrav. 

Undvik häftiga stötar, vibration, regn och snöstänk under transporteringen. 
2) Lagra den förpackade anordningen i en miljö med temperatur -20 ℃～+55 ℃, relativ 

fuktighet inte mer än 95 %, atmosfäriskt tryck 500 hPa～1060 hPa, ingen korrosionsgas och i 
väl ventilerad lokal. 

Kapitel 7 Förklaring av symboler 
 

 

Kapitel 8 Packlista 
 

Nr. Beskrivning Antal 

1 Gäst  1 

2 USB-kabel 1 

3 Bruksanvisning 1 

Kapitel 9 Elektromagnetisk kompatibilitet och interferens 

Vägledning och tillverkarens försäkran – elektromagnetiska emissioner 
för samtlig UTRUSTNING och SYSTEM  

 
Vägledning och tillverkarens försäkran – elektromagnetisk strålning 

PM10 är avsedd för användning i elektromagnetisk miljö som specificeras nedan. 
Kunden eller användaren av PM10 ska säkerställa att den användas i sådan miljö. 

Strålningstest Överensstä
mmande 

Elektromagnetisk miljö–vägledning 

RF-strålning 
CISPR 11 Grupp 1 

PM10 använder endast RF-energi för sin 
interna funktion. Därför är dess RF-strålning 
väldigt låg och det är inte sannolikt att den 
orsakar interferens med närliggande 
elektronisk utrustning. 

RF-strålning 
CISPR 11 Klass B 

PM10 passar för användning i alla lokaler, 
inklusive hushåll och de som direkt ansluts 
till ett lågspänningsnätverk som förser 
byggnader för hushållssyften. 

Vägledning och tillverkarens försäkran – elektromagnetisk immunitet 

PM10 är avsedd för användning i elektromagnetisk miljö som specificeras nedan. 
Kunden eller användaren av PM10 ska säkerställa att den används i sådan miljö. 

Immunitetstest 
IEC 60601- 

testnivå 
Efterlevnads

nivå 
Elektromagnetisk 
miljö-vägledning 

Elektrostatisk 
urladdning 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

Golven ska vara av trä, 
betong eller keramiska 
plattor. Om golvet är täckt 
med syntetiskt material, ska 
den relativa fuktigheten 
vara minst 30 %. 

Magnetfält för 
strömfrekvens 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30A/m 30A/m 
Näteffektens kvalitet ska 
vara av typisk kommersiell 
eller sjukhusmiljö. 

OBS    

Vägledning och tillverkarens försäkran– elektromagnetisk immunitet – för UTRUSTNING 
och SYSTEM som inte är LIVSSTÖDJANDE 

Vägledning och tillverkarens försäkran – elektromagnetisk immunitet 

PM10 är avsedd för användning i elektromagnetisk miljö som specificeras nedan. 
Kunden eller användaren av PM10 ska säkerställa att den används i sådan miljö. 

Immunite
tstest 

IEC 
60601-te

stnivå 

Efterlevnad
snivå 

Elektromagnetisk 
miljö-vägledning 

 
 
 
 
 
 
Strålad RF 
IEC 
61000-4-3 
 
 

 
 
 
 
 
 
10V/m 
80 MHz 
till 
 2,7 GHz 
 

 
 
 
 
 
 
10V/m 

Bärbar och mobil 
RF-kommunikationsutrustning ska 
användas inte närmare någon som 
helst del av PM10, inklusive kablar, 
än det rekommenderade 
separationsavståndet som 
beräknats av ekvationen som 
tillämpas för sändarens frekvens. 
Rekommenderat 
separationsavstånd 

Pd
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


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80MHz till 800 Hz 
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800MHz till 2,7 GHz 

Där P är värdet för sändarens 
maximala uteffekt i watt (W) enligt 
sändarens tillverkare och är det 
rekommenderade 
separationsavståndet i meter (m). 
Fältstyrkor från fasta RF-sändare, 
som bestäms av en 
elektromagnetisk fältstudie,a ska 
vara mindre än efterlevnadsnivån i 
varje frekvensområde.b 
Interferens kan inträffa i närheten 
av utrustning som är markerad 
med följande symbol: 

ANM. 1  Vid 80 MHz och 800 MHz, tillämpas det högre frekvensområdet. 
ANM. 2  Dessa riktlinjer gäller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning 
påverkar absorption och återspegling från strukturer, föremål och personer. 

a Fältstyrkor från fasta sändare, såsom basstationer för radio, (mobila/sladdlösa) 
telefoner och landmobilradio, amatörradio, AM- och FM-radiosändningar och 
TV-sändning kan inte förutsägas teoretiskt med precision. För att bedöma den 
elektromagnetiska omgivningen till följd av fasta RF-sändare, ska en elektromagnetisk 
fältstudie övervägas. Om den uppmätta fältstyrkan på den plats där PM10 används 
överstiger den tillämpliga RF-överensstämmelsesnivån ovan, bör PM10 observeras för 
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda upptäcks, kan extra metoder behövas, 
såsom omriktning eller omplacering av PM10. 
b I frekvensområdet på 150 kHz till 80 MHz, är fältstyrkan mindre än 3V/m. 

 
 
 

 Rekommenderat separationsavstånd mellan bärbar och mobil 

Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET -  
för UTRUSTNING eller SYSTEM som inte är LIVSSTÖDJANDE 

Rekommenderat separationsavstånd mellan bärbar och mobil 
RF-kommunikationsutrustning och PM10 

PM10 är avsedd för användning i en elektromagnetisk miljö där utstrålade 
RF-störningar är kontrollerade. Kunden eller användaren av PM10 kan bidra till att 
förhindra elektromagnetisk störning genom att upprätthålla ett minimiavstånd 
mellan bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sändare) och PM10 enligt 
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens 
maximala uteffekt. 

Bedömd 
maximal 

uteffekt för 
sändaren 

(W) 

Separationsavstånd i enlighet med sändarens frekvens 
(m) 

80MHz till 800 MHz 

 

800MHz till 2,7 GHz 

 

0,01 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,74 

1 1,17 2,33 

10 3,69 7,38 

100 11,67 23,33 

För sändare som bedöms vid en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det 
rekommenderade separationsavståndet i meter (m) uppskattas med hjälp av 
den ekvation som är tillämplig för sändarens frekvens, där P motsvarar 
sändarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sändarens tillverkare. 
ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillämpas separationsavståndet för det högre 
frekvensområdet. 
ANM. 2  Dessa riktlinjer gäller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning 
påverkar absorption och återspegling från strukturer, föremål och personer. 

 
 

Bortskaffande: Produkten får inte bortskaffas med annat hushållsavfall.  
Användarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till  en 
uppsamlingsplats, som anges för återvinning av elektriska och elektroniska utrustningar  

 
GARANTIVILLKOR GIMA 
Man tillämpar standard garanti  B2B Gima på 12 månader 
 

Signal Beskrivning Signal Beskrivning 

 
Se instruktionerna i 
manualen  

Typ BF 

 
Pulsfrekvens (bpm) 

 
Bluetooth 

 Batterikapacitet 
 

Effektknapp/Funktionsknapp 

 USB IP22 Internationellt skydd 

 
Gränsvärde för temperatur 

 
WEEE (2012/19/EU) 

 
Fuktighetsgräns 

 
Begränsning av atmosfärtryck 

 
Serienummer  

 
Auktoriserad representant i 
Europagemenskapen 

 Tillverkningsdatum  Tillverkare 

 
Ömtålig, hanteras varsamt 

 
Denna sida UPP 

 
Förvaras torrt   

 
Återvinningsbar 

 

Använd inte denna 
utrustning i lokal för 
MRI-skanning.  Medicinteknisk produkt 

 Återvinningsbar 
 

Importato da 

 
Detta alternativ stämmer med Regelverket (EU)2017/745 för 
Europaparalamentet och rådet av den 5 april 2017. 
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