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1 Informationen zu diesem Handbuch

Dieses Handbuch wird veroffentlicht von:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Deutschland
www.getemed.de

Die Informationen in diesem Handbuch gelten nur fir
PhysioMem PM 100 4G, Version 2.x.x. Sie gelten nicht fur frihere
Versionen.

Adobe Acrobat und Adobe Reader sind eingetragene Warenzei-
chen oder Warenzeichen der Adobe Systems Incorporated in den
Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

PhysioMem ist ein Warenzeichen von GETEMED Medizin- und In-
formationstechnik AG.

Andere Firmen- oder Produktnamen, die hier erwahnt werden,
sind Warenzeichen lhrer jeweiligen Rechteinhaber.

Revisionshistorie

Revision Verdffentlichungsdatum Beschreibung
01 2021-11-30 1. Ausgabe
02 2022-02-25 2. Ausgabe, Symbole und

Vorsichtsmalinahmen
Uberarbeitet
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2 Zweckbestimmung

Der PM 100 ist ein zweikanaliger kardiologischer
Ereignisrekorder fiir die Ubertragung mehrerer
Ereignisaufzeichnungen lber ein Mobilfunk-Netz an ein
kompatibles Empfangssystem wie das System ReSTA von
GETEMED. Das Gerat ist fur patientenaktivierte Aufzeichnungen
bestimmt. Der PM 100 ist sowohl fir die ambulante Verwendung
als auch fir die Verwendung in klinischen Einrichtungen
bestimmt. Die ambulante Verwendung kann in stadtischen,
vorstadtischen und landlichen Umgebungen, in Schule, Biro oder
Geschaften, auch in Fahr-zeugen wie Ziigen und Automobilen
stattfinden. In Flugzeugen kann das Gerat nicht verwendet
werden, solange die Verwendung von Mobilfunkgeraten auf
Fligen verboten ist. Das Gerat ist batteriebetrieben und
verwendet einen Flash-Speicher, um die EKG-Aufzeichnungen zu
speichern. Der PM 100 ist nicht fiir die Verwendung als klinisches
Uberwachungssystem und nicht fiir die Verwendung in
Notfallsituationen bestimmt.

3 Indikationen und Kontraindikationen

Der PM 100 ist indiziert fiir die diagnostische Auswertung bei er-
wachsenen und jugendlichen Patienten (iber 10 kg Korperge-
wicht) mit asymptomatischen und symptomatischen Herz-
rhythmusstorungen sowie fur die Auswertung von wiederkehren-
den ungeklarten Episoden mit Herzrasen, Synkopen, Herzklopfen
und Schwindelgefiihlen.

Patienten, die jlinger als 14 Jahre sind, benotigen Hilfe von
Erwachsenen.

Das Gerat ist nicht fir Patienten indiziert, deren klinischer Zu-
stand ein kontinuierliches Monitoring ihrer Vitalparameter erfor-
dert und wo die Art der Abweichungen eine unmittelbare Gefahr
fur den Patienten darstellt.
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4 Vorschriften

Ce 0197

Das CE-Kennzeichen und die Registrierungsnummer der Be-
nannten Stelle zeigen, dass der Rekorder einschlieflich des Zu-
behors den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) ent-
spricht.

Das CE-Kennzeichen zeigt auflerdem, dass das Gerat einschlief3-
lich des Zubehors den grundlegenden Anforderungen der Funk-
anlagenrichtlinie 2014/53/EU (RED] entspricht.

5 Klassifizierung

MDR (EU) 2017/745 Klassifizierung Klasse lla

Schutz gegen elektrischen Schlag Typ CF (Cardiac Floating],
nicht defibrillationsfestes
Anwendungsteil

Betriebsart Dauerbetrieb

Vom Hersteller empfohlene Nicht anwendbar
Sterilisationsmethode

Klassifizierung der Anwendung Mehrfachanwendung bei
mehreren Patienten
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6 Kennzeichnung

Die folgenden Symbole werden auf dem Typschild und / oder auf
dem Verpackungsaufkleber verwendet:

PhysioMem

#

PM 100 4G

4|

840 YY XXXXX

77214001

E

2021-11-30

£ &

MADE IN GERMANY

ce 0197

Geratetyp

Symbol "Modellnummer™

Modellnummer

Symbol "Seriennummer”

Seriennummer

Symbol "Bestellnummer”

Bestellnummer

Name und Adresse des Herstellers.
Unterhalb des Fabrik-Symbols ist das

Herstellungsdatum angegeben. Neben dem
Symbol sind Name und Adresse des Herstellers
angegeben.

Symbol "Vertriebshandler”
Neben dem Symbol sind Name und
Adresse des Vertriebshandlers angegeben.

Symbol "Herstellungsland”
"DE" zeigt an, dass das Produkt in Deutschland
hergestellt wurde.

Hergestellt in Deutschland

CE-Kennzeichen und die Registrierungsnum-
mer der Benannten Stelle des Herstellers

77814011 - DE
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3

LiPo 3.7 V/ 880 mAh

IPé4

ho¢

2l

(01) 04250903202513
(11201121

(21) 8402100001
(241)77214001

Symbol “Nichtionisierende Strahlung”

Symbol "Anwendungsteil”

Das Symbol informiert medizinisches Fachper-
sonal, dass es sich um ein Typ CF (Cardiac
Floating), nicht defibrillationsfestes Anwen-
dungsteil handelt

Symbol "Medizinprodukt”

Symbol "wiederaufladbare Batterie"”

Das Symbol zeigt an, dass das Gerat von einer
wiederaufladbaren Batterie gespeist wird.

Die Schutzklasse gegen Eindringen von Flissig-
keiten und Fremdkdrpern ist P64,

wobei 6 = staubgeschiitzt, 4 = Schutz gegen
Spritzwasser bedeutet.

Das Symbol bezieht sich auf die Verpflichtung,
das Gerat ordnungsgemal zu entsorgen.

Weitere Informationen dazu finden Sie im Ab-
schnitt ,,Entsorgung von Gerat und Zubehor”.

Symbol “Unique Device Identifier”
Eindeutige Kennung des Gerates

UDI Kennzeichnung; Matrix Code mit GTIN (01),
Herstellungsdatum (11), Gerdtekennung [SN]
(21) und Bestellnummer [REF] (241)

Symbol "Gebrauchsanweisung beachten”
Lesen und verstehen Sie die
Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Produkt
benutzen.
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Temperaturbereich =20 °C ... 60 °C

/ﬂ/ Gibt den oberen und unteren Bereich der er-
laubten Temperatur fir Lagerung und Trans-
port an.

m Luftfeuchtigkeitsbereich 5 % ... 95 %

R RH to 95%RH Gibt den oberen und unteren Bereich der er-
laubten Luftfeuchtigkeit fir Lagerung und
Transport an.

-20°C to 60°C

! Symbol "Zerbrechlich”

Gibt an, dass der Inhalt zerbrechlich ist und
vorsichtig behandelt werden muss.

oy Symbol ,Vor N&sse schiitzen”

’ Gibt an, dass der Inhalt von Regen und

anderen Feuchtigkeitsquellen ferngehalten
werden muss.

Symbol “"Recycling”
Die Verpackung ist recyclingfahig.

7 Informationen zur Sicherheit

7.1 Definitionen

Die Begriffe ,Warnung” und ..Vorsicht” werden in dieser
Gebrauchsanweisung verwendet, um Risiken und die Schwere
einer Bedrohung anzuzeigen. Ein Risiko ist als Quelle einer
maglichen Verletzung einer Person definiert.

WARNUNG kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine
unsichere Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zum Tod

oder zu einer schwerwiegenden Verletzung fiihren kann.

VORSICHT kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine

unsichere Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zu einer
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leichten Verletzung oder zu einer Beschadigung des Produkts

oder anderer Sachen fiihren kann.

HINWEIS kennzeichnet Anwendungshinweise oder andere

nutzliche Informationen, um sicherzustellen, dass Sie das

Produkt in vollem Umfang nutzen konnen.

7.2 Allgemeine Warnhinweise

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

VERWECHSLUNG VON AUFZEICHNUNGEN

Gefahren fiir Gesundheit oder Leben eines Patienten
konnen entstehen, wenn einem Patienten die
Aufzeichnung eines anderen zugeordnet wird und dies zu
einer falsch zugeordneten Diagnose fiihrt.

Stellen Sie sicher, dass keine Aufzeichnungen mehrim
Gerat gespeichert sind, bevor das Gerat bei einem
anderen Patienten verwendet wird.

STRANGULATION DURCH TRAGEBAND

Tragebander stellen ein mogliches Strangulationsrisiko
dar.

Tragen Sie deshalb das Gerat nicht mit dem Trageband
um den Hals, wahrend Sie schlafen.

INFEKTIONS- ODER KONTAMINATIONSRISIKO

Das Gerat oder das Zubehor kdnnten nach der Anwen-
dung mit Bakterien oder Viren kontaminiert sein.

Wenn das Gerat kontaminiert ist, beachten Sie die Stan-
dard-Prozeduren fir die Behandlung kontaminierter Ge-
genstande und die folgenden Sicherheitshinweise:

e Verwenden Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie die
Gegenstande berihren.

e Isolieren Sie das Material durch geeignete Ver-
packung und Beschriftung.

e Versenden Sie das Material nur nach Absprache
mit dem Adressaten.

e Reinigen Sie das Gerat und das Zubehdr nach
jeder Verwendung.

10
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WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

WARNUNG

KEIN UBERWACHUNGSGERAT

Der PhysioMem PM 100 4G ist nicht zur Uberwachung
des klinischen Zustands einer Person vorgesehen.
Verwenden Sie den PhysioMem PM 100 4G nicht als
Uberwachungsgerat.

EXPLOSIONSGEFAHR

Elektrische Funken konnen bei bestimmten Gasen zu
Explosionen fihren.

Verwenden Sie das Gerat nicht in einer mit Sauerstoff
angereicherten Umgebung oder in der Nahe von
entflammbaren oder explosiven Gasen.

Stellen Sie fest, ob sich der Patient, mdglicherweise aus
beruflichen Griinden, in einer solchen Umgebung
aufhalt.

GEFAHR VON FEHLFUNKTIONEN BEI
HERZSCHRITTMACHERN UND ICD

Das Gerat hat ein eingebautes Mobilfunk-Modul. Aktive
Mobilfunkgerate konnen in unmittelbarer Nahe von
Herzschrittmachern oder implantierten Kardiovertern /
Defibrillatoren (ICD) zu deren Fehlfunktion fihren.
Bewahren Sie das Gerat nicht in der Brusttasche Ihres
Hemdes auf. Bewahren Sie es nach der Aufzeichnung in
mindestens 15 cm Abstand von dem Implantat auf.
Patienten mit Herzschrittmachern oder ICD dirfen das
mitgelieferte Trageband nicht benutzen, um das Gerat zu
tragen.

EXTREME TEMPERATUREN

Die Gerateleistung kann bei extremen Temperaturen be-
eintrachtigt werden. Wenn das Gerat bei einer Tempera-
tur nahe der extrem heiflen oder kalten Grenze gelagert
wurde, warten Sie mindestens 4 Stunden, bis das Gerat
die Umgebungstemperatur erreicht hat, bevor Sie es
verwenden.

77814011 - DE
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WARNUNG

HAUSTIERE UND UNGEZIEFER

Haustiere und Ungeziefer kdnnen ein Risiko fir die
Sicherheit des Patienten darstellen.

Schiitzen Sie das Gerat und das Zubehor vor Kontakt mit
Haustieren, Ungeziefer und Kleinkindern, da diese
Schaden anrichten konnen, welche die Sicherheit des
Gerates beintrachtigen, z. B. indem sie es beif3en, fallen
lassen oder Flissigkeiten und Schmutz aussetzen.

7.3 Allgemeine VorsichtsmalBnahmen

VORSICHT  ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN
Benutzen Sie wahrend der EKG-Aufzeichnung kein
Mobiltelefon oder andere elektrische Gerate wie
Computer oder Elektrowerkzeuge in der Nahe des
Gerates. Dies kdnnte zu Storungen fihren.

VORSICHT  ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN
Schalten Sie das Gerat in Einrichtungen aus, in denen die
Verwendung von Mobilfunk-Geraten ganz oder zeitweise
verboten ist. (z. B. Intensivstation, Flugzeug).

VORSICHT  FEUCHTE UMGEBUNGEN
Die Betriebstemperatur des Gerates darf 5 °C nicht
unter- und 45 °C nicht Uberschreiten. Setzen Sie das
Gerat keinen plotzlichen Temperatur- oder
Feuchtigkeitsanderungen aus.
Schnelle Anderungen von Temperatur oder
Luftfeuchtigkeit konnen Kondensation verursachen.
Bringen Sie das Gerat nicht in die Nahe von
Wirmequellen wie Heizungen und Ofen und setzen Sie
es nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.

12 PhysioMem PM 100 4G 77814011 - DE



VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

BESCHADIGUNG VON GERAT UND ZUBEHOR

Schiitzen Sie das Gerat vor mechanischer Beschadigung
durch Stof3e, Druck und Kratzer. Andernfalls kann die
korrekte Funktion des Gerates nicht mehr gewahrleistet
werden.

BESCHADIGUNG VON GERAT UND ZUBEHOR

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist, vor Gebrauch unbeabsichtigt gedffnet
wurde oder wenn die Verpackung anderen als den in
diesem Handbuch angegebenen Umgebungs-
bedingungen ausgesetzt war. Andernfalls kann die
korrekte Funktion des Gerates nicht mehr gewahrleistet
werden.

FEHLFUNKTION

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt ist o-
der Fehlfunktionen aufweist.

UNERLAUBTE BENUTZUNG

Bewahren Sie das Gerat vor dem Zugriff durch dritte
Personen, um Fehlzuordnungen von EKG-Daten zu ver-
meiden.

LEITFAHIGKEIT

Stellen Sie beim Tragen des Gerates sicher, dass die
Elektroden keine anderen elektrischen Leiter,
einschlieBlich Erde, berihren.

ORDNUNGSGEMASSE WARTUNG

Eine ordnungsgemafe Wartung ist fir die langfristige Si-
cherheit und Zuverlassigkeit des Gerates unerlasslich.
Uberpriifen Sie das Gerét vor jeder Ubergabe an einen
Patienten visuell auf Beschadigungen.

77814011 - DE
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VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

VORSICHT

REPARATUREN UND SERVICE

Reparaturen diirfen nur durch vom Hersteller
autorisiertes Personal durchgefiihrt werden. Senden Sie
das Gerat zur Prifung an den Hersteller oder eine vom
Hersteller autorisierte Einrichtung, wenn Sie eine
Fehlfunktion feststellen oder vermuten. Bitte fligen Sie
eine detaillierte Fehlerbeschreibung bei.

SICHERHEIT NUR MIT ZUGELASSENEM ZUBEHOR

Die sichere und zuverlassige Benutzung des Gerates ist
nur bei Verwendung des mitgelieferten und
freigegebenen Zubehdrs maglich.

INFEKTIONSRISIKO

Riicksendungen von Teilen und Produkten, die nicht
desinfiziert wurden, setzen unser Servicepersonal einem
Infektionsrisiko aus.

Aus hygienischen Griinden und inshesondere zum
Schutz unseres Servicepersonals, desinfizieren Sie das
Gerat und das Zubehor, bevor Sie sie es zur Uberpriifung
oder Wartung an uns zuriicksenden.

VERSEHENTLICHES EINSCHALTEN

Schalten Sie das Gerat aus, wenn es nicht in Verwendung
ist, und bewahren Sie es sorgfaltig auf, um ein
versehentliches Einschalten zu vermeiden. Dies kann zu
einer falschen EKG-Interpretation flihren. Schalten Sie
das Gerat auch vor dem Versand aus, um eine
ungewollte Dateniibertragung zu vermeiden.

14
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7.4 Meldung von Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist eine Fehlfunktion des
Produktes, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihrt
oder zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands fiihren kann.

77814011 - DE PhysioMem PM 100 4G 15



8 Garantie- und Serviceinformationen

8.1 Reparatur und Wartung

Das Gerat bendtigt keine spezielle Wartung, um seine Sicherheit
und Leistung wahrend der erwarteten Lebensdauer aufrecht zu
erhalten.

Das Gerat darf nur von autorisiertem Personal repariert werden.
Bei unsachgemafer Reparatur eines Gerats mit noch
bestehender Garantie erlischt diese Garantie.

Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, die Notwendigkeit
von Reparaturen beim Hersteller oder einem von diesem
autorisierten Beauftragten anzuzeigen. Schicken Sie das Gerat im
Fall einer tatsachlichen oder moglichen Fehlfunktion zur
Untersuchung an die unten abgegebene Adresse. Bitte fligen Sie
eine detaillierte Fehlerbeschreibung bei.

Kontaktieren Sie, wenn Sie einen unerwarteten Betriebszustand
oder unerwartete Vorkommnisse feststellen oder wenn Sie
technische Unterstiitzung bendtigen, den Hersteller unter der
folgenden Adresse:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Germany
www.getemed.de

8.2 Reinigung und Desinfektion

Desinfizieren Sie das Gerat regelmafig, vor der ersten Benutzung
und vor der Verwendung bei einem anderen Patienten.

VORSICHT
Benutzen Sie keine Losungsmittel wie Ather, Aceton oder
Petroleum. Solche Substanzen konnen das Gehause-
material beschadigen.

16 PhysioMem PM 100 4G 77814011 - DE
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VORSICHT
Tauchen sie das Gerat und die Ladestation nicht in Flissig-
keit und verhindern Sie, dass Flissigkeit in das Gerat und
die Ladestation eindringt.

VORSICHT
Das Gerat und das Zubehor dirfen nicht sterilisiert wer-
den.

Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung / Desinfektion aus.
Reinigen Sie das Gerat vor der Oberflachendesinfektion.
Benutzen Sie ein mit einer milden Seifenlosung befeuchtetes
fusselfreies Tuch, um das Gerat zu reinigen.

GETEMED empfiehlt die Verwendung von 70- %iger Alkohol-
Losung zur Desinfektion. Bitte beachten Sie die Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels (10 Minuten bei 70 %iger Alkohollosung).
Verwenden Sie anschlieend ein leicht angefeuchtetes,
fusselfreies Tuch, um Reste des Desinfektionsmittels zu
entfernen.

Das Gerat halt bis zu 700 Reinigungs-/Desinfektionszyklen stand
(7 Jahre bei normalem Gebrauch). Eine maschinelle Wiederauf-
bereitung ist fur das Produkt ausgeschlossen.

Das Produkt ist nicht fir die Sterilisation bestimmt. Lagern Sie
wiederaufbereitete Produkte staubfrei und trocken.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinproduktes als geeignet fir die Aufbereitung des Medizin-
produktes zur Wiederverwendung validiert. Es liegt in der
Verantwortung des Aufbereiters, sicherzustellen, dass die
tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit den in der
Aufbereitungsanlage eingesetzten Geraten, Materialien und dem
Personal das gewlinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine
Verifizierung und / oder Validierung sowie eine routinemaBige
Uberwachung des Prozesses.

77814011 - DE PhysioMem PM 100 4G 17



9 Bedienung

9.1 Bedienelemente

Auf der Vorderseite des Gerates befinden sich die Taste (1) zum
Ein- und Ausschalten und zum Start der Aufzeichnung sowie ein
Display (2] fir die Anzeige von Betriebsarten und Fehlercodes.

Die Taste ist mit dem Symbol © gekennzeichnet (Abbildung 1).

P

i

Abbildung 1 - Taste und Display

Die vier Elektroden fiir die EKG-Ableitung befinden sich auf der
Riickseite des Gerates (Abbildung 2).

L o
—

Abbildung 2 - Elektroden
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9.2 Visuelle und akustische Signale

Die folgenden Symbole kdnnen angezeigt werden:

Das Mobilfunkmodul ist ausgeschaltet

o

Das Mobilfunkmodul ist eingeschaltet, nicht ﬁﬂﬂ

verbunden, Netzsuche aktiv

Das Gerat ist mit dem Mobilfunknetz ver-
bunden, Signalstarke

Das Gerat ist mit dem ReSTA-Server ver-
bunden, Signalstarke

Anzahl der gespeicherten EKG-Aufzeich-
nungen

Ubertragungsfehler

Batteriezustand - 20 %, 40 %, 60 %, 80 %,
100 % Kapazitat

Laden der Batterie erforderlich - Aufzeich-
nung méglich, Ubertragung nicht méglich,
bis die Batterie auf mindestens 20 % Kapa-
zitat geladen wurde

Batterie erschopft.

Aufzeichnung nicht moglich, bis die Batterie

auf mindestens 20 % Kapazitat geladen
wurde

||][||][| |||]|]|] ||||]|] |III|] |IIII
ol ]l ]l
(4]

1]
eyl

f
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Der Geratestatus wird durch Symbole auf dem Display und durch

akustische Signale angezeigt:

Geratestatus

Gerat startet

Statusmeldung wird Ubertragen

Gerat bereit fir EKG-Aufzeichnung
(Mobilfunkmodul ausgeschaltet, keine
Daten im Gerat gespeichert, Batterie
komplett geladen)

Taste gedriickt (Aufzeichnung
gestartet)

Aufzeichnung lauft

Aufzeichnung beendet, Ubertragung
gestartet

Display

v

=[] 3 [c)mmcof] |

‘HIDDD)%‘ ‘ IIDD)B‘

Lautsprecher

1 x Piepton

1 x Piepton

Ein einzelner
Piepton bei je-
dem erkannten
Herzschlag

Aufsteigende
Folge von 4 kur-
zen Pieptonen

20 PhysioMem PM 100 4G
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Geratestatus Display

Automatische Ubertragung von einer
EKG-Aufzeichnung lauft, Gerat sucht
Mobilfunknetz

Automatische Ubertragung von einer
EKG-Aufzeichnung lauft, Gerat mit
ReSTA-Server verbunden

Ladevorgang gestartet -

Ladevorgang l&uft (Batteriesymbol an-
dert sich)

Fehler (mehr Informationen im Ab- o
schnitt ,Fehlersuche” in diesem
Handbuch)

EOL

Lautsprecher

2 x kurzer
Piepton

3 x kurzer
Piepton

77814011 - DE PhysioMem PM 100 4G
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9.3 Ableitungsschema

Das Gerat leitet ein Zweikanal-EKG Uber 4 Elektroden ab (Abbil-

dung 3).

// ~ R a\

f @@ \

7 Ny

f \
Abbildung 3 - Ableitungsschema

Kanal 1: A> B
Kanal2: B> C

9.4 Einschalten und Ausschalten

Das Gerat kann mit der Taste ein- und ausgeschaltet werden.
Driicken Sie die Taste kurz, um das Gerat einzuschalten. Das Dis-
play zeigt den Startbildschirm an. (Abbildung 4).

O

Abbildung 4 - Startbildschirm

Wenn der Startvorgang abgeschlossen ist, stellt das Gerat eine
Verbindung zum ReSTA-Server her und sendet eine Statusmel-
dung, die den Speicherstatus und den Status der Batterie bein-
haltet (Abbildung 5).

Einstellungen, Datum und Uhrzeit werden mit dem ReSTA-Server
synchronisiert.
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HINWEIS
Die anfangliche Kommunikation sollte nicht unterbrochen
werden, wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wurde,
um sicher zu stellen, dass die Zeit korrekt synchronisiert
wird.

Abbildung 5 - Statusmeldung

Sobald das Gerat einsatzbereit ist, wird der Statusbildschirm an-
gezeigt (Abbildung 6).

]
a

Abbildung 6 - Statusbildschirm

Das Gerat kann ausgeschaltet werden, indem die Taste gedriickt
und gehalten wird, bis das Gerat ausgeschaltet ist.

HINWEIS
Stellen Sie sicher, dass das Gerat immer einsatzbereit ist
und schaltet Sie es nur aus, wenn Sie es fir langere Zeit
nicht benutzen, z. B. in einem Flugzeug oder wenn ein Neu-
start erforderlich ist.

HINWEIS
Benutzen Sie die mitgelieferte Aufbewahrungstasche fir
die sichere Aufbewahrung des Gerates, wenn es nicht
benutzt wird.
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HINWEIS
Schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie es langere Zeit nicht
benutzen.

HINWEIS
Uberpriifen Sie den Ladezustand des Gerites, wenn es l&n-
gere Zeit nicht benutzt wurde und laden Sie es, wie in die-
sem Handbuch beschrieben.

HINWEIS
Schalten Sie das Gerat immer aus, bevor Sie es versenden
und versenden Sie es nur in der mitgelieferten Tasche und
in der Originalverpackung.

9.5 Batterie laden

Das Gerat hat eine eingebaute wiederaufladbare Batterie, die
uber induktive Kopplung mit der drahtlosen Ladestation
(Ladepad) aufgeladen wird. Vor der ersten Benutzung des
Gerates muss die Batterie vollgeladen sein.

Das Aufladen nach vollstandiger Entladung dauert etwa 3
Stunden. Eine komplett aufgeladene Batterie halt etwa 5 Tage bei
typischer Nutzung (3 EKG-Aufzeichnungen am Tag).

Benutzen Sie das USB-Kabel, um das Ladepad mit dem Netzteil
zu verbinden und verbinden Sie das Netzteil mit dem Stromnetz.

Die griine LED leuchtet, sobald das Ladepad mit dem Stromnetz
verbunden wurde (Abbildung 7).
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o O
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-

Abbildung 7 - Ladepad verbunden

Platzieren Sie die Elektroden des Gerates in den Vertiefungen des
Ladepads, um das Gerat richtig zu positionieren (Abbildung 8].

Abbildung 8 - Gerat auf Ladepad platziert

Der Ladevorgang startet automatisch. Es ist auch maglich, das
Gerat zu laden, wenn es ausgeschaltet ist. Wenn das Gerat
eingeschaltet ist, zeigt das Display an, das der Ladevorgang lauft
(Abbildung 9).

L
0]

|i|?

Abbildung 9 - Geratedisplay - Ladevorgang lauft

Ein kurzer doppelter Piepton ertont, wenn das Gerat auf dem
Ladepad platziert wurde. Der kurze doppelte Piepton ertdnt auch,
wenn das Gerat wahrend des Ladevorgangs eingeschaltet wird.
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Die orange und die griine LED am Ladepad leuchten, wenn die
Batterie geladen wird (Abbildung 10).

Der doppelte Piepton ertdnt nicht und die orange LED leuchtet
nicht, wenn das Gerat auf das Ladepad gelegt wird und die
Batterie bereits zu 100 % geladen ist.

| —
Abbildung 10 - Ladepad - Ladevorgang lauft

Wenn die Batterie des Gerates vollstandig aufgeladen ist, schaltet
die orange LED ab und die griine LED leuchtet (Abbildung 11].

0
l

Abbildung 11 - Ladepad - kein Ladevorgang

HINWEIS
Wenn die Umgebungstemperatur niedriger ist als 0 °C
sollte das Gerat nicht geladen werden.
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HINWEIS
Wenn die orange LED blinkt, nachdem das Gerat auf dem
Ladepad platziert wurde, ist ein Fehler im Ladevorgang
aufgetreten. Trennen Sie das Ladepad von der Stromver-
sorgung und verbinden Sie es erneut. Informieren Sie den
Service des Herstellers, wenn die orange LED weiterhin
blinkt.

HINWEIS
Auch wahrend des Ladevorgangs konnen Sie das Gerat
vom Ladepad nehmen und eine EKG-Aufzeichnung
starten.

HINWEIS
Trennen Sie den Netzstecker vom Netzteil, wenn das
Ladepad nicht benutzt wird. Stellen Sie sicher, dass Sie
immer Zugang zum Netzanschluss haben.

HINWEIS
Die Mobilfunkverbindung ist wahrend des Ladevorgangs
blockiert. Im Fall von nicht Gbertragenen Aufzeichnungen
wird die Kommunikation erneut gestartet, wenn der
Ladevorgang beendet ist.

9.6 Anwendung des Gerates

Die EKG-Elektroden sind wie kleine Fiif3e in die Riickseite des Ge-
rates integriert. Stellen Sie sicher, dass alle 4 Elektroden Haut-
kontakt haben und dass sich keine Kleidungsstiicke oder andere
Gegenstande zwischen Elektrode und Hautoberflache befinden.
Der Hersteller empfiehlt, das Gerat immer mit dem Trageband zu
tragen, damit keine Zeit verloren geht, wenn ein EKG
aufgezeichnet werden soll.
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WARNUNG

GEFAHR VON FEHLFUNKTIONEN BEI HERZ-
SCHRITTMACHERN UND ICD - Patienten mit
Schrittmachern oder ICDs diirfen das mitgelieferte
Trageband nicht benutzen, um das Gerat zu tragen.

Fiihren Sie die beiden Schlaufen durch die Offnungen (1) am
Gerat (2) und verbinden Sie das Trageband mit den Schnapp-
verschliissen an den Schlaufen. Anschlielend passen Sie die
Lange des Tragebandes an |hre Bediirfnisse an (Abbildung 12).

Abbildung 12 - Trageband anbringen

Positionieren Sie das Gerat in der Mitte lhres Sternums. Stellen
Sie sicher, dass sich keine Kleidung zwischen Elektroden und
Haut befindet (Abbildung 13]).

N

VU

Abbildung 13 - Gerat auf der Brust positioniert

WARNUNG
STRANGULATION DURCH TRAGEBAND - Tragebander

stellen ein madgliches Strangulationsrisiko dar. Tragen Sie
deshalb das Gerat nicht mit dem Trageband um den Hals,

wahrend Sie schlafen.
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9.7 EKG Aufzeichnen

Nehmen Sie eine aufrechte Sitzposition ein und atmen Sie ruhig
bevor Sie die Aufzeichnung starten. Halten Sie das Gerat fest und
pressen Sie die vier Elektroden leicht an die Brust. Driicken Sie
dann die Taste, um die Aufzeichnung zu starten (Abbildung 14).

Abbildung 14 - Aufzeichnung starten

Auf dem Display wird angezeigt, dass die Aufzeichnung lauft (Ab-
bildung 15).

Abbildung 15 - Aufzeichnung lauft

Sobald die Aufzeichnung beendet ist, ertont eine aufsteigende
Folge von 4 kurzen Pieptdnen. Die Aufzeichnungsdauer betragt 40
Sekunden. Atmen Sie wahrend dieser Zeit ruhig, vermeiden Sie
ruckartige Korperbewegungen sowie Veranderungen der
Geratepositionierung auf der Brust.

Wahrend der Aufzeichnung wird jeder vom Gerat erkannte
Herzschlag (R-R’) durch einen kurzen Piep-Ton akustisch
signalisiert.

Das Gerat erkennt auch, wenn eine Elektrode keinen Hautkontakt
hat (Open Lead). Sobald eine Elektrode wahrend der Aufzeich-
nung keinen direkten Hautkontakt mehr hat, wird der Herzschlag
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nicht mehr erkannt. Der Piep-Ton setzt aus, bis alle vier Elektro-
den wieder Hautkontakt haben und der Herzrhythmus durch das
Gerat erkannt wird.

Wenn der Piep-Ton wahrend der Aufzeichnung ausfallt, korrigie-
ren Sie die Position des Gerates und driicken Sie das Gerat fester
auf die Brust.

Bei starker Brustbehaarung bewegen Sie das Gerat auf der Brust
kurz hin und her, damit keine Haare den Kontakt zwischen
Elektroden und Haut behindern.

Der Kontakt zwischen Elektroden und Haut kann auch
beeintrachtigt sein, wenn die Haut zu trocken ist. Feuchten Sie
die Elektroden mit etwas Wasser an, wenn die Haut trocken ist,
und der Piep-Ton ausbleibt.

HINWEIS
Ein unregelmafiger Piep-Ton wahrend der Aufzeichnung
weist nicht notwendigerweise auf eine Herzrhythmussto-
rung hin. In der Regel handelt es sich dabei um
Bewegungsartefakte.

HINWEIS
Eine Aufzeichnung ist nicht mdglich, wenn die Batterie er-
schopft ist. Dies wird auf dem Display angezeigt, wenn die
Taste gedriickt wird, um die Aufzeichnung zu starten
(Abbildung 16).

o
X

Abbildung 16 - Batterie erschopft
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9.8 Automatische Ubertragung

WARNUNG
GEFAHR VON FEHLFUNKTIONEN BEI HERZSCHRITTMA-
CHERN UND ICD - Patienten mit Herzschrittmachern oder
ICDs dirfen das Gerat nicht in der Brusttasche Ihres Hem-
des aufbewahren. Halten Sie nach der Aufzeichnung min-
destens 15 cm Abstand zwischen Gerat und Implantat.
Patienten mit Herzschrittmachern oder ICD dirfen das
mitgelieferte Trageband nicht benutzen, um das Gerat zu
tragen.

Unmittelbar nach der Aufzeichnung beginnt das Gerat mit der
Ubertragung der aufgezeichneten EKG-Daten. Das Gerat schaltet
das Mobilfunkmodul ein, stellt eine Verbindung zum Mobilfunk-
netz her und Ubertragt die aufgezeichneten Daten zum ReSTA-
Server. Der Fortschritt des Ubertragungsprozesses wird auf dem
Display angezeigt (Abbildung 17).

Ubertragung Gerat sucht Gerat mit Verbindung
startet Mobilfunknetz Mobilfunknetz zum Server
verbunden hergestellt

Abbildung 17 - Automatische Ubertragung

Die Dauer der Ubertragung hangt wesentlich von der Anzahl der
zu iibertragenden EKG-Aufzeichnungen ab. Die Ubertragung
einer einzelnen EKG-Aufzeichnung kann bis zu drei Minuten
dauern.

Sobald eine Aufzeichnung erfolgreich Ubertragen wurde, wird sie
aus dem Speicher des Gerates geloscht. Das Display zeigt die An-
zahl der noch gespeicherten Aufzeichnungen.

Das Mobilfunkmodul wird automatisch abgeschaltet, wenn die
Ubertragung beendet ist.
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Wenn die Ubertragung von einem oder mehreren EKG fehl-
schligt, wird die Ubertragung automatisch in den folgenden In-
tervallen wiederholt bis die Ubertragung erfolgreich war oder
eine neue Aufzeichnung gestartet wird.

e 1.Versuch unmittelbar nach der fehlgeschlagenen
Ubertragung

e DreiVersuche jeweils nach 15 Minuten

e EinVersuch nach 5 Stunden

o Weitere Versuche nach jeweils 24 Stunden

Eine neue Aufzeichnung kann jederzeit gestartet werden,
wenn bereits eine Ubertragung 4uft. In diesem Fall wird die
Ubertragung unterbrochen. Die EKG-Aufzeichnung bleibt bis
zur niachsten Ubertragung gespeichert.

HINWEIS
Es ist nicht madglich, eine Mobilfunkverbindung manuell
herzustellen.

HINWEIS
Abhéangig von der Verfiigharkeit von GSM oder anderer
Netze (z. B. dem Internet), kann die Dateniibertragung ver-
zogert sein.

HINWEIS
Wenn EKG-Daten fir langere Zeit nicht Gibertragen werden
konnen, z. B. wegen schlechter Mobilfunk-Netzabdeckung,
ist es empfehlenswert, den Standort des Gerates zu andern
(z. B. ins Freie gehen, die StraBenseite wechseln usw.).

HINWEIS
Die automatische Verbindung zu einem offentlichen
Mobilfunknetz kann zu vorher nicht identifizierten Risiken
fur Patienten, Benutzer und Dritte flihren. Die
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verantwortliche Organisation muss solche Risiken
identifizieren, analysieren, evaluieren und kontrollieren.

Anderungen am Netzwerk, wie z. B.:

e Konfigurationsanderungen des Netzwerkes

e Verbindung zusatzlicher Komponenten

e Trennen von Komponenten vom Netzwerk

e Update von Komponenten, die mit dem Netzwerk

verbunden sind

konnen neue Risiken hervorrufen, die eine zusatzliche Ana-
lyse erfordern. Siehe dazu die Norm EN 80001.
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9.9 PhysioMem PM 100 4G und ReSTA

ReSTA ist eine serverbasierte Software fir den Empfang und die
Ubertragung von EKG-Daten (Abbildung 18).

O PM 100 ReSTA®

Abbildung 18 - PhysioMem PM 100 4G und ReSTA

In ReSTA ist der Gerate-ldentifikationsnummer des PhysioMem
PM 100 4G eine Zieladresse zugewiesen (E-Mail, URL). Der
Patient (1) macht eine Aufzeichnung (2], die automatisch iiber das
Mobilfunknetz zum ReSTA-Server Gbertragen wird (3). Die Daten
werden Uber das Internet (4] zur festgelegten Zieladresse einer
medizinischen Einrichtung weitergeleitet (5) fir Analyse und
Besprechung mit dem Patienten (6).

Die Zieladresse kann auf Anforderung des Gerateeigentimers
geandert werden.

VORSICHT
Der behandelnde Arzt oder die medizinische Einrichtung
hat als Empfanger der EKG-Daten dafiir Sorge zu tragen,
dass diese Daten dem entsprechenden Patienten
zugeordnet werden.

HINWEIS
Weder im PhysioMem PM 100 4G noch in ReSTA sind per-
sonenbezogene Daten gespeichert. Nur die verantwortliche
medizinische Einrichtung kennt die Identitat des Patienten.
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10 EKG-Report

WARNUNG
Zur Auswertung des EKG-Reports benutzen Sie die Soft-
ware “Adobe Reader” in der neuesten Version. Wenn Sie
eine andere PDF-Viewer Software verwenden, kann die
fehlerfreie Anzeige nicht gewahrleistet werden.

Der EKG-Report besteht aus zwei Seiten im Querformat und bein-
haltet alle relevanten EKG- und Gerateinformationen (Abbildung
19]
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Abbildung 19 - EKG-Report

Der Kopf des EKG-Reports enthalt Informationen tber das be-
nutzte Gerat sowie die Aufzeichnungs- und Ubertragungszeit.

Das Zweikanal-EKG wird in vier Streifen mit jeweils 10 Sekunden,
einer Aufzeichnungsgeschwindigkeit von 25 mm/s und einer
Amplitude von 10 mm/mV dargestellt. Die Herzrate in Schléagen /
Minute [bpm] und Millisekunden [ms] ist kontinuierlich aus der
Zeit zwischen zwei aufeinanderfolgenden Schlagen berechnet.
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Fir die Berechnung wird keine Mittelung der Einzelwerte be-
nutzt.

HINWEIS
Die Genauigkeit der Herzrate hangt von der Qualitat des
EKG-Signals ab. Die Herzrate kann ungenau sein, wenn
das EKG-Signal verrauscht ist.

HINWEIS
Das Gerat ist nicht dafiir vorgesehen, Pausen automatisch
zu erkennen.

HINWEIS
Die Aufnahme- und Ubertragungszeiten beziehen sich auf
Mitteleuropdische Zeit oder Mitteleuropdische Sommerzeit
(MEZ oder MESZ).

HINWEIS
Wenn das Gerat verloren geht, kontaktieren Sie unverziig-
lich Ihren Handler oder den Hersteller.
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11 Informationen fiir den Patienten

Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Personals, den
Patienten mit den folgenden, fiir die sichere Verwendung des
Gerates erforderlichen Informationen zu versorgen.

Sicherheit

Der Patient muss die Warnungen und Vorsichtsmafinahmen in
diesem Handbuch beachten, worauf durch das Symbol ISO 7010-
M002 .Gebrauchsanweisung beachten” auf dem Gerat
hingewiesen wird.

Benutzung
Unterweisen Sie den Patienten
e Wie das Gerat aufzuladen ist
e Wie es ein- und ausgeschaltet wird
o Wie ein EKG aufgezeichnet wird einschlieflich der
korrekten Anwendung / Positionierung auf der Brust des
Patienten
Informieren Sie Patienten mit Herzschrittmacher oder ICD Uber
Vorsichtsmafinahmen, um eine Fehlfunktion des implantierten
Gerates zu vermeiden.

Aufzeichnungstagebuch

Wir empfehlen, den Patienten zum Fihren eines Aufzeichnungs-
tagebuches zu veranlassen, um Aktivitaten, Symptome und die
zugehorigen Zeiten zu erfassen.

Vermerken Sie im Kopf des Tagebuchs die Daten zur Patienten-
und Aufzeichnungsidentifikation sowie die Medikamentierung
wahrend der Aufzeichnung.

Medizinischer Notfall

Das Gerat ist nicht dazu bestimmt, lebensbedrohliche Ereignisse
zu erkennen. Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt oder
Notdienst zu rufen, wenn er sich in seinem Gesundheitszustand
unwohl fihlt.
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12 Entsorgung von Gerat und Zubehor

Elektrische Gerate beinhalten Metall- und Kunststoffteile. Um
Umweltschaden zu vermeiden, sollten das Gerat und die
Zubehorteile am Ende ihrer Lebensdauer nur im Einklang mit den
anwendbaren Entsorgungsrichtlinien entsorgt werden.

Wenn Sie Fragen zur Entsorgung des Produktes haben,
kontaktieren Sie den Hersteller oder seine Beauftragten.
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13 Fehlerbeseitigung
13.1 Fehlercodes

Fehler- Ursache

code

E01-EO05  Interner Systemfehler

E06 SIM-Karte nicht aktiviert
oder SIM-Karte gesperrt

EOQ7 Fehler der Echtzeituhr

E10 Die Betriebstemperatur
ist zu hoch oder zu nied-
rig. In diesem Fall
schaltet das Gerat nach
30 Sekunden automa-
tisch ab.

E12 Fehler des EKG-Moduls

E13 Interner Fehler der
Spannungsversorgung

E14 Speicherfehler

Abhilfe

Kontaktieren Sie den Service des
Herstellers.

Kontaktieren Sie den Service des
Herstellers.

Starten Sie das Gerat neu.
Dricken Sie die Taste, bis das
Gerat ausschaltet. Dann driicken
Sie die Taste erneut, um das
Gerat einzuschalten. Wenn der
Neustart das Problem nicht
beseitigt, kontaktieren Sie den
Service des Herstellers.

Schalten Sie das Gerat nur in ei-

ner Umgebung erneut ein, wo die
Temperatur innerhalb des Berei-
ches der Betriebstemperatur ist.

Kontaktieren Sie den Service des
Herstellers.

Kontaktieren Sie den Service des
Herstellers.

Starten Sie das Gerat neu. Dri-
cken Sie die Taste, bis das Gerat
ausschaltet. Dann driicken Sie
die Taste erneut, um das Gerat
einzuschalten. Wenn der Neu-
start das Problem nicht beseitigt,
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Fehler-
code

Ursache

Abhilfe

kontaktieren Sie den Service des
Herstellers.

13.2 Haufige Probleme

Fehlerbild

Batterie kann nicht
geladen werden -
die griine LED am
Ladepad leuchtet
nicht

Batterie kann nicht
geladen werden -
die griine LED am
Ladepad leuchtet,
die orange LED
leuchtet nicht.

Die orange LED
blinkt, nachdem das
Gerat auf dem La-
depad positioniert
wurde.

EKG-Daten kénnen
nicht tbertragen
werden.

b

Ursache

Das Ladepad ist
nicht mit dem
Stromnetz verbun-
den.

Das Gerat ist nicht
korrekt auf dem
Ladepad positio-
niert.

Im Ladevorgang ist
ein Fehler aufge-
treten.

Keine Verbindung
zum Mo-
bilfunknetz.

Abhilfe

Verbinden Sie das USB-
Kabel mit dem Ladepad
und dem Netzteil. Dann
verbinden Sie den Netzteil
mit dem Stromnetz.

Korrigieren Sie die
Position des Gerates auf
dem Ladepad.

Wenn der Ladevorgang
startet, ertont ein Piepton
und die orange LED
leuchtet.

Trennen Sie das Ladepad
vom Stromnetz und
verbinden Sie es danach
erneut.

Informieren Sie den
Service des Herstellers,
wenn die orange LED
weiterhin blinkt.

Die Datentiibertragung
wird automatisch wieder-
holt. Andern Sie den
Standort, wenn nétig.
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Fehlerbild

EKG-Daten konnen
nicht libertragen
werden aber es be-
steht Verbindung

zum Mobilfunknetz.

Symbol

1]

wird angezeigt

EKG-Daten kdnnen
nicht Uibertragen
werden.

b
!

EKG-Aufzeichnung
nicht maéglich.

X

EKG-Aufzeichnung
nicht maglich.

Keine Anzeige /
unregelmanfige
Anzeige.

Ursache

Das Gerat wurde
vom Hersteller
nicht aktiviert.

Fehler bei der Da-
tenlibertragung.

Batteriekapazitat
ist unter 20 %.

Batterie erschopft.

Speicher voll.

Fehlfunktion, mog-
licherweise her-
vorgerufen durch
starke elektro-
magnetische Sto-
rungen.

Abhilfe

Kontaktieren Sie den Ser-
vice des Herstellers.

Zeichnen Sie ein neues
EKG auf und priifen Sie, ob
das Problem beseitigt ist.
Andernfalls kontaktieren
Sie den Service des
Herstellers.

Laden Sie die Batterie auf.
Die Ubertragung wird au-
tomatisch wiederholt.

Laden Sie die Batterie auf.
Die Aufzeichnung ist mdg-
lich, wenn das Batterie-
symbol wieder den nor-
malen Zustand anzeigt.

Die Datenibertragung
wird automatisch wieder-
holt. Andern Sie den
Standort, wenn nétig.

Schalten Sie das Gerat aus
und wieder ein. Priifen Sie
die Betriebsumgebung auf
Quellen fir starke
elektromagnetische
Felder.
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14 Informationen zu Verbrauchsmaterial und

Zubehor

Teil / Zubehor

PhysioMem PM 100 4G Tele EKG Rekorder

Drahtloses Ladepad

Netzteil fir drahtloses Ladepad

USB- Kabel fiir drahtloses Ladepad

Trageband

Tasche

Gebrauchsanweisung Deutsch

Kurzanleitung Deutsch / Englisch

Verpackung

REF Nummer

77214001

77442301

77441101

77412001

77451001

77451002

77814011

77821011

77900001
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15 Spezifikationen

15.1 PhysioMem PM 100 4G - Allgemein

Aufzeichnungskanéle

EKG Ableitungen
Aufzeichnungsdauer
Lead-Off Erkennung
Schrittmacher-Erkennung
Anzeige

Bedienelemente
Aufzeichnungsmethode
Ubertragungsmethode
Speicher

Batterie

Batterielebensdauer

Erwartete
Betriebslebensdauer

Abtastrate

A/D Wandlung
Eingangsspannungsbereich
Frequenzbereich
Eingangswiderstand
Abmessungen

Gewicht

Material

2 Kanale

2 Ableitungen, 4 Metallelektroden

40 s (Werkseinstellung), 60s,90s, 120 s
Ja

Nein

1 LCD-Display

1 Taste

Digitaler Speicher, nicht wechselbar
Funk GSM

200 EKG-Episoden

3,7V /880 mAh Lithium-Polymer,
wiederaufladbar

5 Tage (Aufzeichnung und Ubertragung
von 3 EKG / Tag)

5 Jahre

1024/s

24 Bit

+/- 6 mV

0,5Hz ... 40 Hz

> 10 MOhm

114 mm x 68 mm x 18 mm
107 g

ABS
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Schutzgrad IP 64

Anwendungsdauer (typ.) 4 Wochen
Ubertragungstechnologie LTE Cat M1 and NB1; EGPRS
Ubertragungsfrequenz LTE: B1 (2100 MHz], B3 (1800 MHz], B8

(900 MHz), B20 (800 MHz), B28 (700
MHz); GSM: B8 (900 MHz), B3 (1800
MHz)

RF Abstrahlungsleistung 23 +/-2 dBm

15.2 Drahtloses Ladepad - Allgemein

Abmessungen 145 mm x 84 mm x 9 mm
Gewicht 50¢g

Eingangsspannung 5VvDC

Schutzgrad IP 21

Betriebsfrequenz 109.39 kHz ... 174.3 kHz
Max. RF -8.12dBuA/m @10 m
Abstrahlungsleistung

15.3 Betriebsbedingungen

Temperaturbereich 5°C..45°C
Relative Luftfeuchte 10 % ... 95 %, nicht-kondensierend
Umgebungsluftdruck 106 kPa ... 50 kPa

106 kPa ... 80 kPa (Netzteil)

15.4 Transport- und Lagerbedingungen

Temperaturbereich -20°C...60°C
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Relative Luftfeuchte 5% ... 95 %, nicht kondensierend

Umgebungsluftdruck 106 kPa ... 50 kPa

15.5 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV]

Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle Vorsichts-
mafinahmen hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) und missen entsprechend den
Informationen in diesem Dokument installiert und in Betrieb
genommen werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Aus-
sendungen

Das Gerat ist fir den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs- Uber- Elektromagnetische
messungen einstimmung Umgebung - Leitlinien
HF-Aussendungen Gruppe 2 Das Gerat muss elektro-
nach CISPR 11 magnetische Energie aus-

senden, um seine beabsich-
tigte Funktion zu erfiillen.
Benachbarte elektronische
Gerate konnten gestort

werden.
HF-Aussendungen Klasse B Das Gerat ist fiir den
nach CISPR 11 Gebrauch in allen

Einrichtungen
Aussendung von Ober- | Kasse A einschlieBlich
schwingungen nach Wohnbereichen und
|IEC 61000-3-2 solchen bestimmt, die

unmittelbar an ein
Aussendung von Stimmt Uberein ' s¢rantliches
Spannungsschwan-

Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das
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Aussendungs-
messungen

Uber-

einstimmung

kungen/Flicker nach

IEC 61000-3-3

Elektromagnetische

Umgebung - Leitlinien

auch Gebd&ude versorgt, die
fir Wohnzwecke genutzt

werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Stor-
festigkeit (leitungsgebundene Stérgréfien)
Das Gerat ist fir den Betrieb in der unten angegebenen

elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der

Anwender des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer

solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
prifungen

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Schnelle tran-
siente elektri-
sche StorgroBRen
/ Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoBspannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungs-
einbriche,
Kurzeitunter-

IEC 60601-1-2
Priifpegel*

+ 8 kV
Kontaktentla-
dung

+15kV
Luftentladung

+/- 2 KV fir
Netzleitungen
+/- 1KV fir
Ein- und Aus-
gangsleitungen

+/-1kV
AuBenleiter-
AuBenleiter

0% UT;
0,5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°,

Ubereinstim-
mungspegel*

+8kV
Kontaktentla-
dung

+15kV
Luftentladung

+/- 2 kV fir
Netzleitungen
+/- 1 kV fir
Ein- und Aus-
gangsleitungen

+/-1kV
AuBlenleiter-
AuBenleiter

0% UT;

0,5 Zyklen

bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,

Elektro-
magnetische Umge-
bung - Leitlinien

FuBbodden sollten aus
Holz oder Beton be-
stehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen
sein. Wenn der FuB-
boden mit
synthetischem Mate-
rial

versehen ist, muss
die relative Luft-
feuchte mindestens
30 % betragen.

Die Qualitat der Ver-
sorgungs-spannung
sollte der einer
typischen
Geschafts- oder
Krankenhaus-umge-
bung

entsprechen.

Die Qualitat der Ver-
sorgungs-spannung
sollte der einer
typischen
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Ubereinstim-  Elektro-
mungspegel* magnetische Umge-
bung - Leitlinien

IEC 60601-1-2
Priifpegel*

Storfestigkeits-
priifungen

brechungen und 135°, 180°, 225°,  225°,270° und @ Geschéafts- oder

Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

270° und 315° 315°

Krankenhaus-umge-
bung

entsprechen. Wenn
der Anwender des

Gerates fortgesetzte
Funktion auch beim
Auftreten von Unter-
brechungen der
Energieversor-gung
fordert, wird empfoh-
0° len, das Gerat aus
einer unterbre-
chungsfreien Strom-

0% UT; 0% UT;

1 Zyklus und 1 Zyklus und
70 % UT; 70 % UT;
25/30 Zyklen 25/30 Zyklen
einphasig: bei 0°  einphasig: bei

0% UT; 250/300 0 % UT;
250/300 Zyklen

Spannungsein-
briche, Zyklen

Kurzeitunterbre-
chungen und
Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei

30 A/m 30 A/m

versorgung oder ei-
ner Batterie zu spei-
sen.

Das netzfrequente

der Versorgungs- Magnetfeld sollte am
frequenz vorgesehenen Auf-
(50/60 Hz) nach stellungsort gemes-
|IEC 61000-4-8 sen werden, um si-

cherzustellen, dass
es einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhaus-umge-
bung

entspricht.

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Stor-
festigkeit (geleitete und gestrahlte HF-Storgrofen)

Das Gerat ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektro-
magnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwen-
der des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Um-
gebung benutzt wird.
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Storfestigkeits-
prifungen

Geleitete HF-
StorgréRen nach
IEC 61000-4-6

Gestrahlte
HF-StorgrofRen
nach

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
Prifpegel*

3V Effektivwert
150kHz bis 80MHz

6 V Effektivwert in
den ISM-Bandern
zwischen

0,15 MHz und

80 MHz

10 V/m 80 MHz bis
2,7 GHz
Storfestigkeit
gegeniber
drahtlosen
Kommunikations-
einrichtungen

Ubereinstim-
mungspegel*

3V Effektivwert

6 V Effektivwert
in den ISM-Bén-
dern gemaR Ta-
belle 5, Anmer-

kung N

10 V/m
gemaf Tabelle
g**

Elektro-
magnetische
Umgebung -
Leitlinien

Andere tragbare
und mobile RF-Ge-
rate werden in kei-
nem geringeren Ab-
stand als 30 cm
zum Gerét inklusive
der Ableitungen
verwendet.

Die Feldstarke stati-
onarer Funksender
ist bei allen Fre-
guenzen gemaR ei-
ner Untersuchung
vor Ort geringer als
der
Ubereinstimmungs-
pegel

In der Umgebung
von Geréten, die
das folgende Bild-
zeichen tragen,
sind Stérungen

maoglich:
()

*] = Spezifikationen entsprechend IEC 60601-1-2: 2014

HINWEIS

Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstan-
den und Menschen beeinflusst.
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**) = |EC 60601-1-2: 2014, Tabelle 9:

Testfre- Bandal Diensta) Modula- = Max. Abstand  Storfestig-
quenz (MHz) tionb)  Leis- | (m) keits-
(MHz) tung Priifpegel
W) (V/m)
385 380-390 TETRA400 Pulsb) 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - GMRS 460, FMc) 2 0,3 28
470 FRS 460 + 5 kHz
Abwei-
chung
1 kHz
Sinus
710 704 - LTE Pulse 0,2 0,3 9
745 787 Band 13,17  modu-
780 lation b)
217 Hz
810 800 - GSM Pulse b) ' 2 0,3 28
870 960 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE
Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulseb) | 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 217 Hz
1970 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE Band
1,3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 - Bluetooth,  Pulseb) 2 0,3 28
2570 WLAN, 217 Hz
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
LTE
Band 7
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Testfre- Banda) Diensta) Modula- = Max. Abstand  Stérfestig-

quenz (MHz) tionb)  Leis- | (m) keits-
(MHz) tung Priifpegel
W) (V/m)
5240 5100 - WLAN Pulse b) 0,2 0,3 9
5500 5800 802.11 217 Hz
5785 a/n
HINWEIS

Die Entfernung zwischen der Sendeantenne und dem ME
Gerat oder ME System kann, falls notwendig, auf T m
reduziert werden, um den Storfestigkeitspriifpegel zu er-
reichen. Die Testentfernung von 1 mist durch IEC 61000-4-
3 erlaubt.

a) Fir einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Trager muss unter Verwendung eines 50 % Tastverhaltnis-
Rechtecksignals moduliert werden.

c) Als Alternative zur FM-Modulation kann eine 50 %
Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden. Weil es keine
eigentliche Modulation darstellt, ware es der unglinstigste Fall.

WARNUNG
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Gerats
angrenzend an oder gestapelt mit anderen Geraten, da dies
zu einem falschen Betriebsverhalten fihren kann. Wenn
eine solche Verwendung erforderlich ist, sollte
dieses Gerat und die Ubrigen Gerate daraufhin Gberprift
werden, ob sie normal funktionieren.
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WARNUNG
Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die
nicht vom Hersteller des Gerates spezifiziert sind, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
Verringerung der elektromagnetischen Storfestigkeit die-
ses Gerates und zu einem falschen Betriebsverhalten fih-
ren.

WARNUNG
Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliefilich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm zu jedem Teil des
Gerates verwendet werden, einschliefilich der vom Her-
steller spezifizierten Kabel. Andernfalls konnte sich die
Leistung des Gerates verschlechtern.

77814011 - DE PhysioMem PM 100 4G 51



16 Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1 - Taste und DiSplay .....ccoceereereiiiiiiiiee e 18
Abbildung 2 - ELeKtroden .......cccoeiiiiiiiiiiieee e 18
Abbildung 3 - Ableitungsschema.......cccoceiiiiiiiiiiice, 22
Abbildung 4 - Startbildschirm ..., 22
Abbildung 5 - Statusmeldung ......ccccceeviiiiiiii e 23
Abbildung 6 - Statusbildschirm ..o, 23
Abbildung 7 - Ladepad verbunden........cccoooiiiiiiiiiiii, 25
Abbildung 8 - Gerat auf Ladepad platziert.......cccoeviiiniinnennnn, 25
Abbildung 9 - Geratedisplay - Ladevorgang lauft .........ccccceeeee. 25
Abbildung 10 - Ladepad - Ladevorgang lauft......ccccocoveiiinnennnnn. 26
Abbildung 11 - Ladepad - kein Ladevorgang ........cccccvcevnennennnen. 26
Abbildung 12 - Trageband anbringen........cccccooiniiciniiicccnee, 28
Abbildung 13 - Gerat auf der Brust positioniert ........cc.coccecennn. 28
Abbildung 14 - Aufzeichnung starten .........ccccooiiininiinnen, 29
Abbildung 15 - Aufzeichnung lauft ..., 29
Abbildung 16 - Batterie erschopft ..., 30
Abbildung 17 - Automatische Ubertragung ........c.c.cccevvveveveruennnn 31
Abbildung 18 - PhysioMem PM 100 4G und ReSTA .......cccoooeeee. 34
Abbildung 19 - EKG-RepOrt......cccceiiiieiee e 35

52 PhysioMem PM 100 4G 77814011 - DE



77814011 - DE

PhysioMem PM 100 4G

53



54

PhysioMem PM 100 4G

77814011 - DE



77814011 - DE

PhysioMem PM 100 4G

55



C€ 0197 aal

IHI\II!!II\HLI\I Ogetemed

GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG

Oderstr. 77 / 14513 Teltow / Deutschland

Telefon: +49 (03328 /3942- 0

Telefax: +49 (0)3328 / 3942-99

Revision 02 DE / 2022-02-25 infoldgetemed.de / www.getemed.de



