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1  Information om denna handbok 

Denna handbok publiceras av  

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG 

Oderstraße 77, 14513 Teltow, Tyskland. 

Informationen i denna handbok gäller endast CardioMem CM 100 

XT version 1.1.x och CM 100 Configurator version 1.3.x. Den gäl-

ler inte för tidigare versioner.  

Microsoft och Windows är registrerade varumärken eller varumär-

ken som tillhör Microsoft Corporation i USA och/eller andra län-

der. Adobe, Acrobat och Acrobat Reader är registrerade varumär-

ken eller varumärken som tillhör Adobe Systems Incorporated i 

USA och/eller andra länder. Android är ett varumärke som tillhör 

Google LLC.  

Bluetooth®-ordmärket och logoerna är registrerade varumärken 

som ägs av Bluetooth SIG, Inc. och användningen av dessa mär-

ken av GETEMED är under licens. 

CardioMem, CardioDay och PhysioGate är varumärken som till-

hör GETEMED.  

Andra företags- eller produktnamn som används här är varumär-

ken som tillhör sina respektive rättighetsinnehavare. 

Revisionshistorik 

Revision Publiceringsdatum Beskrivning 

01 2019-09-18 1:a utgåvan 

02 2020-02-01 2:a utgåvan: RCM-symbol 
och tillbehör tillagda 
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2 Avsedd användning 

CardioMem CM 100 XT är avsedd för kontinuerlig analys och re-

gelbunden registrering av EKG-data för senare utvärdering av 

medicinsk personal, för att: 

 dokumentera arytmier hos individer, som sällan uppvisar 

symptom 

 dokumentera effekterna av en påbörjad läkemedelsbe-

handling av arytmier 

 dokumentera återkomst av arytmier efter att läkemedels-

behandlingen har avbrutits 

 dokumentera resultaten efter ablation av arytmier 

 bedöma synkoper hos individer, som sällan uppvisar 

symptom. 

EKG-registreringen aktiveras manuellt av patienten eller automa-

tiskt av en programmerbar timer eller av en algoritm, som kan 

identifiera följande arytmier: 

 takykardi 

 bradykardi 

 förmaksflimmer 

 paus 

Instrumentet är avsett att användas i hemmet och på kliniker. 

Hemmet omfattar bostadsområden på landet, i staden och i för-

städer samt skolor, kontor och detaljhandelsomgivningar. Instru-

mentet kan även användas under transport. Instrumentet är av-

sett att användas i närheten av aktiva RF-elektrokirurgienheter 

och i rums om är avskärmade från magnetresonanstomografisy-

stem (MRI). Instrumentet är batteridrivet och använder ett icke 

flyktigt minne för lagring av EKG-data. Instrumentet är inte avsett 

att användas som nödfallsövervakningssystem och får inte an-

vändas i nödfallssituationer. 
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3 Indikationer och kontraindikationer 

3.1 Indikationer 

CardioMem CM 100 XT är avsedd för vuxna patienter och för 

barn (vikt > 10 kg), där det krävs en övervakning för att identifiera 

följande hjärtarytmier: takykardi, bradykardi, förmaksflimmer och 

paus. 

3.2 Kontraindikationerna 

Kontraindikationerna omfattar användning på patienter 

 med känd allergi eller överkänslighet mot lim eller hydro-

gel, 

 med potentiellt livshotande hjärtarytmier eller  

 patienter som måste övervakas på sjukhus. 

.  
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4 Föreskrifter 

4.1 Överensstämmelse med medicinsk 

utrustning 

CE-märkningen och det anmälda organets registreringsnummer 

visar att insamlingsenheten överensstämmer med de grundläg-

gande kraven i EU-direktiv 93/42/EEG (Direktivet om medicintek-

niska produkter).  

 

 

4.2 Överensstämmelse med radiofrekvens 

CE-märkningen visar att insamlingsenheten överensstämmer 

med de grundläggande kraven i EU-direktiv 2014/53/EU (RED).  

4.3 Klassificering 

MDD 93/42/EEC klassificering Klass IIa 

Skydd mot elektrisk stöt Typ BF, icke defibrillationssäker 
användningsdel 

Driftläge Kontinuerlig drift 

Av tillverkaren rekommenderad 
steriliseringsmetod 

Ej tillämplig 
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5 Använda symboler 

Följande symboler har använts på insamlingsenheten och/eller på 

förpackningsdekalen: 

CardioMem CM 100 XT Instrumenttyp (CardioMem CM 100),  
modell (XT) 

 
2017-03-22 

Tillverkarens namn och adress finns till hö-
ger om denna symbol. 

Under fabrikssymbolen anges tillverk-
ningsdatum.  

 

UDI-kod; matriskod med GTIN (01), till-
verkningsdatum (11), instrumentserienum-
mer [SN] (21) och artikelnummer [REF] 
(241) 

 

Streckkod med sats-artikelnummer [REF] 

 

CE-märkning följt av certifieringsnummer 
för tillverkarens anmälda organ 

 

Symbolen ger information om insamlings-
enheten är klassificerad som ”body floa-
ting” (BF) och att den INTE är skyddad 
mot defibrillering. 

IP64 Skyddsklass mot inträngande vätskor och 
föremål är IP64, varvid 6 = dammskyddad, 
4 = skydd mot stänkvatten. 

 Symbolen anger att insamlingsenheten 
matas av ett utbytbart, icke uppladdnings-
bart batteri. 
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Symbolen indikerar att du måste avfalls-
hantera insamlingsenheten på korrekt sätt. 
Mer information om detta finns i kapitel 
”Avfallshantering av instrument, batterier 
och tillbehör” på sidan 62. 

 

Följ bruksanvisningen. 
Läs och förstå bruksanvisningen innan du 
använder insamlingsenheten. 

 

Allmänna varningssymboler. 

Beakta informationen i bruksanvisningen 
gällande korrekt användning av instrumen-
tet. 

 

Serienummer 

 

REF-nummer (artikelnummer) för identifie-
ring och beställning av produkten. 

 

Knapp 

 

Temperaturområde -20 °C – 60 °C 

Anger de övre och nedre gränsvärdena för 
tillåten temperatur för förvaring och trans-
port. 

 

Luftfuktighetsintervall 0–93 % 

Anger de övre och nedre gränsvärdena för 
tillåten luftfuktighet för förvaring och trans-
port. 

 

700 – 1 060 hPa 

Anger de övre och nedre gränsvärdena för 
tillåten luftfuktighet för förvaring och trans-
port. 
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Skydda mot värme 

Anger att insamlingsenheten måste hållas 
på avstånd från värmekällor. 

 

Skydda mot väta 

Anger att insamlingsenheten måste hållas 
på avstånd från regn och andra fuktkällor. 

 

Ömtålig 

Anger att innehållet är ömtåligt och måste 
hanteras försiktigt. 

 

Maximal staplingshöjd: 10 förpackningar. 

 

Förpackningen kan återvinnas. 

 RCM Regulatory Compliance Mark –  
Australia & New Zealand  

(Godkännandemärken – Australien och 
Nya Zeeland) 
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6 Säkerhetsinformation 

6.1 Definitioner 

Begreppen ”Varning” och ”Observera” används i denna bruksan-

visning för att visa riskerna och allvarlighetsgraden hos ett hot. En 

risk definieras som en källa till en möjlig personskada. 

VARNING kännetecknar en möjlig risk eller ett osäkert tillväga-

gångssätt, som om det inte undviks kan leda till dödsfall eller 

mycket allvarliga personskador. 

OBSERVERA kännetecknar en möjlig risk eller ett osäkert tillvä-

gagångssätt, som om det inte undviks kan leda lättare personska-

dor eller skada på produkten eller andra saker.  

HÄNVISNING kännetecknar användningsanvisningar eller annan 

nyttig information för att säkerställa att du fullständigt kan utnyttja 

produkten. 

6.2 Allmänna varningsanvisningar 

VARNING INGEN ÖVERVAKNINGSUTRUSTNING 

Insamlingsenheten är inte avsedd för övervakning 

av en persons kliniska tillstånd. 

Använd inte CardioMem CM 100 XT som över-

vakningsinstrument. 

VARNING FÖRVÄXLING AV REGISTRERINGAR 

Fara för en patients hälsa eller liv kan uppstå om 

en patients registrering tilldelas en annan person 

och detta leder till en felaktig diagnos.  

Kontrollera att inga andra registreringar har spa-

rats i instrumentet innan insamlingsenheten an-

vänds på nästa patient. 
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VARNING ELEKTROKIRURGI 

Det föreligger risk för brännskador och skador på 

patienten.  

Koppla från insamlingsenheten från patienten in-

nan en elektrokirurgienhet används. 

VARNING EXPLOSIONSRISK 

Elektriska gnistor kan orsaka explosion vid vissa 

gaser. 

Använd inte insamlingsenheten i en omgivning 

som har anrikats med syre eller i närheten av lätt-

antändliga eller explosiva gaser. 

Säkerställ om patienten eventuellt av yrkesmäs-

siga skäl uppehåller sig i en sådan omgivning. 

VARNING ELSTÖT 

En elektrisk stöt eller felfunktion kan inträffa om 

elektroderna har kontakt med elektriska ledare. 

Håll elektrodernas kontakter på avstånd från 

elektriska ledare inkluderat jord.  

Säkerställ att elektrisk förbindelse med elektriska 

ledare inte är möjlig om en elektrod lossnar under 

registreringen. 

VARNING ALLMÄN FARA FÖR PATIENTERNA 

Anvisningarna i denna bruksanvisning ersätter 

inte anvisningarna för erkända medicinska meto-

der för patientförsörjning.  

Beakta alltid de erkända medicinska metoderna 

för patientförsörjning. 
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VARNING INFEKTIONS- ELLER KONTAMINATIONSRISK  

Insamlingsenheten eller tillbehören kan vara kon-

taminerade med bakterier eller virus efter använd-

ning. 

Om insamlingsenheten är kontaminerad på något 

sätt ska standardprocedurerna för behandling av 

kontaminerade föremål och följande säkerhetsan-

visningar följas: 

 Använd skyddshandskar när du rör vid 

föremålen. 

 Isolera materialet med lämplig förpack-

ning och text. 

 Använd endast materialet efter samtal 

med kontakt med mottagaren och enligt 

texten. 

Rengör och desinficera instrument och tillbehör 

efter varje användning. 

VARNING KVÄVNINGSRISK 

Smådelar och förpackningsmaterial kan utgöra en 

kvävningsrisk.  

Låt inte smådelar komma inom barns räckvidd. 

VARNING ELSTÖT 

Underhålls- och rengöringsarbeten får inte utföras 

medan insamlingsenheten är ansluten till patien-

ten. 

Koppla från insamlingsenheten från patienten in-

nan underhålls- och rengöringsarbeten utförs. 
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VARNING EXTREMA TEMPERATURER 

Instrumentets prestanda kan påverkas vid ex-

trema temperaturer. 

Om insamlingsenheten förvaras vid en tempera-

tur som är nära den extrema temperaturgränsen 

måste man vänta minst fyra timmar innan an-

vändning så att insamlingsenheten uppnår omgiv-

ningstemperatur. 

VARNING HUSDJUR OCH SKADEDJUR 

Husdjur och skadedjur kan utgöra en risk för pati-

entens säkerhet. 

Husdjur kan till exempel orsaka bettskador eller 

utsöndra vätska över insamlingsenheten och till-

behören. Insekter kan också orsaka skador som 

påverkar instrumentets funktion. 

Kontrollera att husdjur och insekter inge kan 

komma i kontakt med instrumentet och tillbehö-

ren.  

6.3 Allmänna försiktighetsåtgärder 

OBSERVERA KONDUKTIVITET 

Insamlingsenheten får inte användas om det är 

mekaniskt skadat. 

Skicka in insamlingsenheten för reparation till en 

auktoriserad inrättning. 

OBSERVERA KONDUKTIVITET 

 Insamlingsenheten får inte användas om locket 

till batterifacket saknas.  

Ersätt locket innan insamlingsenheten används. 
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OBSERVERA INFEKTIONS- OCH KONTAMINATIONSRISK 

Återanvändning av förbrukningsmaterial som har 

varit i kontakt med patienten utgör en risk för att 

ytterligare patienter infekteras.  

Använd inte några förbrukningsmaterial (till exem-

pel elektroder), efter att de redan har använts på 

en patient. 

OBSERVERA INFEKTIONS- OCH KONTAMINATIONSRISK 

Retur av delar och produkter som inte har desinfi-

cerats utsätter vår servicepersonal för en infekt-

ionsrisk. 

För att skydda vår servicepersonal ber vi er att 

desinficera insamlingsenheten och USB-kabeln 

innan den skickas tillbaka för inspektion eller un-

derhåll. 

OBSERVERA RISK FÖR SKADOR PÅ INSTRUMENTET PÅ 

GRUND AV ATT LÄCKAGE FRÅN BATTERIET 

Batterier kan läcka om de inte används under 

längre tid 

Ta ut batteriet från insamlingsenheten om in-

samlingsenheten ska förvaras längre än en 

vecka. 

OBSERVERA OTILLRÄCKLIG REGISTRERINGSKVALITET 

Skadad insamlingsenhet eller skadat tillbehör kan 

leda till otillräcklig EKG-kvalitet.  

Kontrollera insamlingsenheten varje gång innan 

insamlingsenheten och elektroderna ansluts till 

patienten. 
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OBSERVERA FELFUNKTION ELLER SKADA PÅ IN-

SAMLINGSENHETEN 

Ändringar av temperatur eller fuktighet kan or-

saka kondensbildning inuti insamlingsenheten.  

Vänta minst två timmar från det att den utvändigt 

synliga fukten har försvunnit innan insamlingsen-

heten används igen. 

OBSERVERA RISK FÖR SKADOR PÅ INSAMLINGSENHETEN 

Det är endast tillåtet att öppna batterifacket på in-

samlingsenheten. 

Använd inte våld vid hanteringen av insamlings-

enheten. 

OBSERVERA ENDAST SÄKERT MED GODKÄNDA TILLBE-

HÖR 

Säker och tillförlitlig användning av insamlingsen-

heten är endast möjligt vid användning av medföl-

jande och godkända tillbehör. 

Beakta informationen i denna bruksanvisning, i 

tillbehörshandboken och i de till tillbehöret med-

följande anvisningarna. 

OBSERVERA SÄKERHET OCH TILLFÖRLITLIGHET ENDAST 

VID KORREKT UNDERHÅLL 

Korrekt underhåll är viktigt för långvarig säkerhet 

och tillförlitlighet hos insamlingsenheten. 

Beakta informationen i denna handbok för att sä-

kerställa korrekt underhåll. 
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OBSERVERA SKADOR PÅ INSTRUMENT OCH TILLBEHÖR 

Obehörig personal har inte nödvändig utbildning 

för att reparera insamlingsenheten. Reparationer 

som utförs av icke auktoriserad personal kan leda 

till skador på instrument eller tillbehör. 

Skicka in insamlingsenheten till en auktoriserad 

inrättning för kontroll om en felfunktion fastställs 

eller förmodas. Bifoga en detaljerad beskrivning 

av den observerade felfunktionen. 

OBSERVERA PÅVERKAN PÅ MILJÖN 

Elektrisk utrustning och tillbehör innehåller metall- 

och plastdelar som måste avfallshanteras på kor-

rekt sätt. 

Avfallshantera insamlingsenheten och dess tillbe-

hör enligt gällande lokala och nationella avfalls-

hanteringsbestämmelser när produktens livslängd 

har löpt ut. 

OBSERVERA RISK FÖR FÖRLUST AV EKG-REGISTRE-

RINGEN ELLER DÅLIG SIGNALKVALITET 

Insamlingsenheten kan användas med otillräck-

liga resultat om patienten inte har all relevant in-

formation. 

Det är läkarens ansvar att lämna nödvändig in-

formation till patienten för EKG-registreringen. 

Mer information finns i kapitlet ”Instruera patien-

ten”. 
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OBSERVERA ELEKTROMAGNETISK EMISSION  

Användning av tillbehör som inte har tillhandahål-

lits av insamlingsenhetens tillverkare kan leda till 

ökad elektromagnetisk emission eller försämrad 

elektromagnetisk immunitet hos insamlingsen-

heten. Detta leder till felaktig drift.  

Använd uteslutande specificerade och tillhanda-

hållna tillbehör.  

OBSERVERA ELEKTROMAGNETISK EMISSION 

Om det finns andra elektromedicinska insamlings-

enheter i närheten kan det leda till försämrad pre-

standa. 

Avståndet mellan insamlingsenheten och andra 

elektromedicinska instrument måste vara minst 

30 cm. Vid behov måste läkaren instruera patien-

ten om detta. 

OBSERVERA FUKTIGA OMGIVNINGAR 

Om vatten tränger in i insamlingsenheten kan det 

leda till skador eller felfunktioner. (Insamlingsen-

heten är skyddad mot stänkvatten.) 

Läkaren måste instruera patienten om att inte an-

vända insamlingsenheten under simning, bad el-

ler dusch. 

OBSERVERA REPARATIONER OCH UNDERHÅLL 

Reparation som utförs av personal som inte har 

tillräcklig utbildning kan leda till fara, t.ex. höga 

temperaturer eller spänningar. Patienten kan end-

ast utföra byte av elektroder och batteri. 

Reparationer får endast utföras av personer so 

har auktoriserats av tillverkaren. 
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OBSERVERA SKADLIG PROGRAMVARA 

Den levererade programvaran har skannats för 

virus, men kan trots det angripas av skadlig pro-

gramvara.  

Vi rekommenderar att installera ett bra antivirus-

program och uppdatera detta regelbundet.  

Upprätta metoder för att förhindra att datorn infek-

teras av skadlig programvara. Kontrollera till ex-

empel källan för programvaror som används och 

använd endast original-programvaror. 

OBSERVERA NEDLADDNING AV DATA VIA USB 

Nedladdning av data får endast utföras av medi-

cinsk specialistpersonal. 

Låt inte patienterna ladda ner data.  
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7 Garanti- och serviceinformation 

Insamlingsenheten får endast repareras av auktoriserad personal. 

Vid felaktig reparation av ett instrument som fortfarande omfattas 

av garanti upphör garantin att gälla. 

Insamlingsenheten behöver inte något särskilt underhåll för att 

upprätthålla säkerhet och prestanda under den förväntade livs-

längden. 

Det är driftansvarigs ansvar att rapportera behov av reparation till 

tillverkaren eller en av tillverkaren auktoriserad verkstad. Om ett 

fel har eller misstänks ha inträffat ska insamlingsenheten skickas 

in för undersökning till den nedan angivna adressen. Bifoga en 

detaljerad felbeskrivning. 

Kontakta tillverkaren på följande adress vid oväntade drifttillstånd, 

oväntade händelser eller om du behöver teknisk support: 

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG 

Oderstrasse 77, 14513 Teltow, Tyskland 

www.getemed.de 
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8 Rengöring och desinfektion 

OBSERVERA 

Använd inga lösningsmedel som eter, aceton eller bensin. 

Sådana ämnen kan skada höljets material. 

OBSERVERA 

Ta ut batterierna och stäng batterilocket igen innan ren-

göring eller desinficering. 

Rengör insamlingsenheten före ytdesinfektionen.  

Använd en luddfri trasa som är fuktad med en mild tvållösning för 

att rengöra insamlingsenheten. 

Desinficera insamlingsenheten regelbundet, före första använd-

ningen och innan den lämnas vidare till en annan patient.  

GETEMED rekommenderar att använda en 70 % alkohollösning 

för desinfektionen.  
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9 Reglage 

Insamlingsenheten har en knapp (1), en LED (2) och en högtalare 

(Bild 1).  

Knappen är markerad med följande symbol:  

 

 

 

9.1 Knapp  

Knappen används för att utföra följande funktioner: 

Funktion Användaråtgärd 

Starta instrumentet Tryck in och håll intryckt längre än en 
sekund, tills en pipsignal hörs. 

OBS! 

Insamlingsenheten kan end-
ast stängas av genom att ta 
bort batterierna.  

Spara resultatet under registre-
ringen 

Tryck kort på knappen. En pipsignal 
signalerar att resultatet sparas. 

 

  

Bild 1 – Reglage 
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9.2 Optiska och akustiska signaler 

Flerfärgade LED-statusindikatorer och akustiska signaler visar in-

samlingsenhetens status: 

Insamlingsenhetens 

status 

LED-statusindikator Ljudsignal 

Instrumentet startar Blinkar grönt, rött, blått  En pipsignal 

Knapp intryckt -  En pipsignal 

Registrering pågår Blinkar grönt  - 

Elektrod öppen Blinkar orange  Tre pipsignaler 

Minnet fullt Lyser orange  - 

Bluetooth-parning akti-

verad 

Blinkar blått  Melodi 

Bluetooth-parning slut-

förd 

-  Melodi 

Bluetooth-kommunikat-

ion pågår 

Blinkar blått  - 

Batteri tomt Blinkar rött  Tre pipsignaler 

USB anslutet Lyser turkos  - 

Fel Blinkar grönt, rött, blått 

och blinkar därefter rött 

 Tre pipsignaler 
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9.3 Avledningsschema 

Insamlingsenheten kan registrera två kanaler (Bild 2):  

A = Kanal 1  

B = Kanal 2 

 

Bild 2 – Avledningsschema 
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10 Förbereda registreringen 

Du kan ställa in gränsvärdet för den automatiska frekvensidentifi-

eringen individuellt för varje patient. Detta förklaras i kapitel 

”Fönstret ”Setup”” på sidan 43. 

Förberedelse för registreringen omfattar dessutom följande steg: 

 Sätta i batteri 

 Instruera patienten 

 Förbereda patientens hud 

 Ansluta elektroderna till instrumentet 

 Applicera instrumentet 

 Starta instrumentet 

 Kontrollera signalkvaliteten 

 

10.1 Sätta i batteri 

Använd en kulspetspenna för att öppna locket till batterifacket. 

Håll insamlingsenheten säkert i ena handen med baksidan uppåt 

och tryck in kulspetspennas spets med måttlig kraft i hålet (1) tills 

spärren lossnar. Locket till batterifacket öppnas nedåt (2) och kan 

tas av (Bild 3). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Bild 3 – Öppna batterifacket 
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OBSERVERA 

Använd inte för mycket kraft. Det kan skada insamlings-

enheten. 

OBSERVERA 

Använd alltid en kulspetspenna. Använd inte vassa eller 

spetsiga föremål. De kan orsaka skador. 

Ta av locket till batterifacket. 

Sätt i ett nytt 3 V litiumbatteri CR2477N i batterifacket. Observera 

korrekt polaritet. Skjut in batteriet i batterihålaren tills det snäpper 

fast. (Bild 4). 

 

Bild 4 – Sätta i batteriet 

Ta av locket till batterifacket. Tryck ner locket tills spärren snäp-

per fast (Bild 5). 

 

Bild 5 – Stänga batterifacket 
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10.2 Instruera patienten 

Det är läkarens ansvar att ge patienten följande information, som 

behövs för att använda insamlingsenheten. 

OBSERVERA 

Meddela läkaren vid hudproblem. Ibland kan det före-

komma allergiska reaktioner även vid användning av bio-

kompatibla elektroder. 

OBSERVERA 

Låt inte insamlingsenheten bli fuktig eller våt. Duscha el-

ler bada inte. 

OBSERVERA 

Utsätt inte insamlingsenheten för extrema temperaturer. 

Insamlingsenhetens driftstemperatur får inte underskrida 

5 °C och inte överskrida 45 °C. 

OBSERVERA 

Skydda insamlingsenheten mot plötsliga förändringar i 

temperatur eller luftfuktighet. Ställ inte insamlingsenheten 

i närheten av värmekällor som ugnar eller eldstäder och 

utsätt inte instrumentet för direkt solstrålning. 

OBSERVERA 

Håll avstånd till elektriska apparater. Använd inte elektrisk 

värmefilt medan du använder insamlingsenheten. 

OBSERVERA 

Håll insamlingsenheten på avstånd från barn och husdjur. 

OBSERVERA 

Byt ut elektroderna om de lossnar under registreringen. 

10.2.1 Spara en händelse manuellt 

Förklara för patienten att han/hon ska trycka på knappen under 

registreringen för att markera en händelse. En kort pipsignal infor-

merar patienten att händelsen har sparats.  
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10.2.2 Registreringsdagbok 

Vi rekommenderar att patienten för en registreringsdagbok där 

han/hon antecknar aktiviteter, symptom och tillhörande tider.  

I sidhuvudet på dagboken ska det finnas information om patient- och 

registrerings-ID samt läkemedelsbehandling under registreringen. 

10.3 Förbereda patientens hud 

Grundlig förberedelse av huden är viktigt för störningsfri registrering. 

 Välj var elektroderna ska placeras. Mer information finns i 

kapitel ”Applicera instrumentet” på sidan 30. 

 Se till att varje plats är torr, ren och fri från hår. 

OBS! 

Använd en luddfri trasa för att torka huden. 

10.4 Ansluta elektroderna till instrumentet 

Lägg insamlingsenheten med framsidan nedåt på ett jämnt un-

derlag (bord).  

Ta tre nya envägs-EKG-elektroder, men ta inte bort skyddsfilmen 

än från elektrodernas kontaktsida. 

Anslut elektrodernas anslutningar med anslutningarna på baksi-

dan av insamlingsenheten (Bild 6). 

 

Bild 6– Ansluta elektroderna 
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OBSERVERA 

Använd endast engångs EKG-elektroder och som är tyd-

ligt utmärkta som EKG-elektroder. Annars kan före-

komma allergiska hudreaktioner.  

OBSERVERA 

För att förhindra infektioner ska inte elektroder användas 

som redan har använts på en annan person. 

OBSERVERA 

Observera bäst-före-datum för EKG-elektroderna. An-

vänd inte  EKG-elektroderna efter bäst-före-datum ef-

tersom det kan försämra signalkvaliteten. 

10.5 Applicera instrumentet 

Ta försiktigt av skyddsfilmen från elektroderna (Bild 7). 

 

 

Bild 7 – Ta av skyddsfilmen 

Placera insamlingsenheten (a) på bröstbenet, (b) på den övre de-

len av vänster bröst eller (c) vriden 180° och tryck försiktigt fast 

den (Bild 8). 

(a)   (b)   (c) 

 

Bild 8 – Placera instrumentet 
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Kontrollera att alla elektroderna fäster ordentligt på huden.  

Om patienten svettas kraftigt kan elektroderna glida, lossna eller 

falla av. Patienten ska undvika fysiska aktiviteter som kan orsaka 

kraftiga svettningar.  

10.6 Starta instrumentet 

Tryck på knappen tills det hörs en signal. Lysdioden visar en färg-

sekvens när insamlingsenheten startar (Bild 9). 

 

Bild 9 – Starta instrumentet 

10.7 Kontrollera signalkvaliteten 

Om signalkvaliteten är bra och insamlingsenheten inte har upp-

täckt någon öppen elektrod (Open Lead) lyser Lysdioden grönt. 

Insamlingsenheten är driftklar. 

Om signalkvaliteten är dålig och insamlingsenheten har upptäckt 

öppen elektrod (Open Lead) blinkar Lysdioden gult. Insamlings-

enheten är inte driftklar. 

Kontrollera anslutningarna mellan instrument och elektroder. 

Ersätt vid behov en eller flera elektroder. 
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11 Registrera en händelse 

Insamlingsenheten registrerar händelser antingen om patienten 

trycker på knappen, automatiskt om inställbara gränsvärden över- 

eller underskrids samt med inställbara tidsintervall. 

Man kan ställa in för och efterobservationstid för en händelse 

(enligt förklaring i kapitlet ”Inställningar”). 

11.1 Manuell registrering genom knapptryckning 

Man kan alltid utföra manuell registrering även om den automa-

tiska registreringen har aktiverats. 

Om symptom inträffar eller med regelbundna, av läkaren fast-

ställda intervall ska patienten trycka på knappen för att registrera 

en händelse. 

En akustisk signal visar att registreringen har startats. 

11.2 Automatisk registrering 

Den automatiska registreringen sker antingen om insamlingsen-

heten har identifierat en händelse eller med inställda tidsintervall. 

11.2.1 Automatisk identifiering av arytmier 

Insamlingsenheten har inbyggda algoritmer för automatisk identi-

fiering av vissa arytmier (bradykardi, takykardi, förmaksflimmer, 

paus). 

Dessa algoritmer baseras på ständig identifiering av R-vågor och 

därav fastställa hjärtfrekvenser. Vid kraftigt störd eller mycket låg 

EKG-signal stängs den automatiska frekvensidentifieringen av 

automatiskt. 

Gränsvärden och de andra parametrarna för automatisk frekvens-

identifiering kan ställas in med programvaran ”CM 100 Configura-

tor”. 

Mer information finns i kapitel ”Fönstret ”Setup”” på sidan 43 och i 

kapitel ”Beskrivning av automatisk frekvensidentifiering” på sidan 

60. 
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OBS! 

Säker identifiering och korrekt klassificering av hjärtaryt-

mier kan inte garanteras trots högutvecklade och nog-

grant testade algoritmer. 

Den automatiska frekvensidentifieringen fungerar inte 

korrekt på patienter som har pacemaker.  

11.2.2 Tidsstyrd registrering 

Om du har för avsikt att göra en tidsstyrd registrering kan du 

ställa in tidsintervallen för EKG-registreringen enligt beskrivning i 

kapitlet ”Inställningar”. Tidsintervallet kan vara mellan en och 24 

timmar. 
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12 Avsluta registreringen 

Koppla försiktigt från insamlingsenheten från elektroderna och ta 

av batteriet för att avsluta registreringen. Registreringen avslutas 

automatiskt vid följande situationer:  

 Minnet är fullt.  

 Batteriet är tomt.  

12.1 Ta bort elektroderna 

Dra försiktigt av elektroderna, starta i ytterkanten. Kasta elektro-

derna i hushållsavfallet.  

OBSERVERA 

För att förhindra infektioner ska inte elektroder användas 

som redan har använts på en annan person.  
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13 Använd programvaran ”CM 100 

Configurator” 

Programvaran CM 100 Configurator är ett tillbehör till CardioMem 

CM 100 XT. Programvaran är avsedd att användas av utbildad 

medicinsk personal (användare) i medicinska inrättningar. Pro-

gramvaran körs på en dator som har Windows operativsystem. 

Programvaran har ingen direkt diagnostisk eller terapeutisk funkt-

ion.  

Med programvaran kan man ladda ner data från instrumentet via 

en USB-anslutning och spara den på en dator.  

Med programvaran kan man dessutom anpassa insamlingsenhet-

ens inställningsparametrar efter de olika patienternas behov. 

13.1  Nödvändig maskinvara och programvara 

För att använda programvaran ”CM 100 Configurator” måste den 

använda datorn uppfylla de minsta förutsättningarna:  

CPU Core i3 2 GHz processor eller motsvarande  

Minne 4 GB RAM eller mer 

Hårddisk 200 MB för installation av appen och nödvän-
diga komponenter, rekommenderar minst 1 GB 
för datalagring 

Gränssnitt 1 x USB 2.0 eller senare 

Grafikupplösning Min.: 1024 x 768, rekommenderas: 1 920 x 
1 080 

Operativsystem Windows 7/8.1/10  

Omgivning Microsoft.NET Version 4.7.2 eller senare  

Rapportgenerator Adobe Reader Version 10 eller senare 
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OBS! 

Programvaran är inte avsedd för användning i virtuella om-

givningar och för installation på terminalservrar. 

13.2 Installation 

Installationsfilen är en körbar fil som kan laddas ner från 

https://www.getemed.net/downloads/CM100/CM100Configurator_Setup.exe 

Installera programfilerna och USB-drivrutinen som är nödvändig 

för kommunikation med instrumentet CardioMem CM 100. 

Kopiera installationsfilen till en lokal katalog på datorn.  

Starta installationen genom att dubbelklicka på filen. Du uppma-

nas att ange en giltig sökväg för installationen (Bild 10) och en 

sökväg för lagring av EKG-data (Bild 11).  

 

Bild 10 – Installationssökväg 
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Bild 11 – Nedladdningssökväg 

Du får en fråga om du vill lägga till en genväg på skrivbordet. Där-

efter kan du starta installationen med dina inställningar. 

OBS! 

Avinstallera en eventuellt befintlig äldre installation av ”CM 

100 Configurator” och spara alla sparade EKG-data innan 

du installerar en ny version av programvaran. 

13.3 Kontrollera systemtiden 

OBSERVERA 

Kontrollera systemtiden på datorn. Fel systemtid kan leda 

till felaktig tilldelning av EKG-rapporter för patienterna.  

13.4 Anslut USB-nerladdningskabeln till 

insamlingsenheten och datorn 

VARNING 

RISK FÖR ELSTÖT – Använd endast den USB-nerladd-

ningskabel som har tillhandahållits av GETEMED för att 

ansluta insamlingsenheten till en dator. 
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OBSERVERA  

Datorn måste uppfylla den senaste versionen av den in-

ternationella standarden IEC 60950 gällande säkerhet 

hos IT-komponenter. 

OBS! 

Anslutning av insamlingsenheten till en dator som är an-

sluten till ett IT-nätverk, som även innehåller andra kom-

ponenter, kan leda till hittills okända risker för patienter, 

användare och tredje part. Den ansvariga organisationen 

måste identifiera, analysera, bedöma och övervaka dessa 

risker. 

Ändringar på IT-nätverket, t.ex.:  

 Ändrad konfiguration av nätverks-/dataanslut-

ningen 

 Anslutning av ytterligare komponenter till nät-

verks-/dataanslutningen 

 Frånkoppling av komponenter från nätverks-/da-

taanslutningen 

 Uppdatering av komponenter i nätverks-/data-

anslutningen 

 Uppgradering av komponenter i nätverks-/data-

anslutningen  

kan orsaka nya risker, som måste analyseras ytterligare. 

Beakta standarden SS-EN 80001 gällande detta.   

Nerladdningskabeln har olika anslutningar för insamlingsenheten 

och datorn:  

Sätt i nerladdningskabelns USB-A-anslutning i ett ledigt USB-ut-

tag på datorn.  

Öppna batterilocket på instrumentet (1) och ta ut batteriet (2). An-

slut instrumentkontakten på nerladdningskabeln till uttaget (bild) 

på insamlingsenheten (3) som visas på (Bild 12). 
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Bild 12 – Anslut nerladdningskabelns instrumentkontakt till  

insamlingsenheten 

13.5 Starta instrumentet 

Tryck på knappen för att starta insamlingsenheten (Bild 13). En 

pipsignal hörs. Efter startsekvensen lyser Lysdioden ljusblått. 

 

Bild 13 – Starta instrumentet 
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13.6 Starta programvaran CM 100 Configurator 

Starta programmet genom att dubbelklicka på skrivbordssymbo-

len. Startskärmen visar programversionen och tillverkarinformat-

ion. 

Klicka på knappen ”Anslut till insamlingsenheten” för att upprätta 

kommunikationsanslutningen (Bild 14). 

 

Bild 14– Starta programvaran 
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13.7 Fönstret ”Information”  

Fönstret ”Information” visas efter att kommunikationsanslutningen 

mellan insamlingsenheten och Configurator-programvaran har 

upprättats. 

 

Bild 15 – Fönstret ”Information” 

Till vänster i fönstret ”Information” visas knappar för fler fönster. 

I mitten av fönstret ”Information” visas serienumret på den an-

slutna insamlingsenheten, antalet EKG-filer som har sparats på 

instrumentet och mer information om entydig identifikation av den 

aktuella insamlingsenheten och registreringen.  

Till höger i fönstret ”Information” visas de aktuella inställningarna 

av händelsegränsvärden och andra registreringsparametrar. 
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13.8 Fönstret ”Nerladdning”, ladda ner en 

registrering 

VARNING 

Fara för en patients hälsa eller liv kan uppstå om en pati-

ents registrering tilldelas en annan person och detta leder 

till en felaktig diagnos. 

Klicka på knappen ”Ladda ner” i fönstret ”Information”. Fönstret 

”Nerladdning” öppnas (Bild 16). 

Nerladdningsfunktionen är avaktiverad om det inte finns några 

data på instrumentet.  

 

Bild 16– Ladda ner registreringarna, välj sökväg 

13.8.1 Välj mapp och starta nerladdningen 

Sökvägen till lagringsplatsen för registreringar har förinställts vid 

installationen. Du kan ändra sökvägen för nerladdningen.  

Klicka på knappen ”Starta nerladdningen” för att kopiera EKG-

data till den valda mappen (Bild 16). 
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13.8.2 Radera data från insamlingsenheten 

Klicka på knappen ”Radera” och sedan på knappen ”Radera regi-

streringar” för att radera alla data från minnet på insamlingsen-

heten (Bild 17). 

Uppe till vänster i fönstret ”Nerladdning” visas antalet sparade 

EKG-filer. ”0” visas när processen har slutförts. 

 

Bild 17 – Fönstret ”Radera” 

13.9 Fönstret ”Setup” (”Inställningar”) 

Klicka på knappen ”Setup” (”Inställningar”) i fönstret ”Information” 

om du vill ändra insamlingsenhetens inställningar för en patient. 

Fönstret ”Setup” (”Inställningar”) öppnas.  

Inställningsfunktionen avaktiveras när EKG-data sparas på instru-

mentet. Ladda först ner EKG-data och töm sedan minnet på in-

samlingsenheten innan du ändrar inställningarna. 

I fönstret ”Setup” kan följande inställningar göras:  

 ”Pre-/post-tid” 

för- och efterobservationstiden i sekunder som registreras 

före och efter att en händelse detekterats 
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 Enskilda ”Trigger”-gränser 

gränsvärdena för hjärtfrekvensen för automatisk registre-

ring av takykardi eller bradykardi och gränsvärdet i se-

kunder från det att en ”paus” har identifierats och registre-

ras 

 Starta/stänga av identifiering av förmaksflimmer (AFib)  

 TIR-trigger (Time Interval Recording) 

tidsintervallet för tidsstyrd automatisk EKG-registrering  

 Starta/stäng av tele-EKG-läget för automatisk överföring 

av registreringar till en Bluetooth-enhet (Bild 18). 

 

Bild 18 – Setup (Inställningar) 

Klicka på ”Överför inställningar” för att överföra de nya inställning-

arna till insamlingsenheten. 
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13.9.1 ”Pre-/post-tid”, för- och efterobservationstid 

Följande inställningar kan göras: 

Pre/post (s) 25/15 45/15* 30/30 60/30 60/60 

Längd på 
EKG-registre-
ringen (s) 

40 60 60 90 120 

(*) = Förinställning 

”Längd på EKG-registreringen“ ges av inställningen av för och ef-

terobservationstiden (”Pre-/post-tid”) 

13.9.2 Inställningar för automatisk detektering av hän-
delser 

Du kan ställa in följande gränsvärden och andra parametrar: 

Parameter Inställbara värden Förinställning 

Brady-trigger 

(bpm) 

FRÅN, 30, 40, 50, 60 FRÅN 

Tachy-trigger 

(bpm) 

FRÅN, 100, 110, 120, 130, 140, 

150, 160, 170, 180, 190, 200, 

210, 220, 230, 240 

FRÅN 

Paus-trigger 

(sekunder) 

FRÅN; 2; 2,5; 3; 3,5; 4 FRÅN 

AFib FRÅN, TILL FRÅN 

TIR 

(Time Interval 

Recording) 

FRÅN, 1–24 h (steg om 1 h) FRÅN 

Tele-EKG FRÅN, TILL FRÅN 
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13.10 Fönstret ”Fabriksinställningar”  

Klicka på knappen ”Fabriksinställningar” i fönstret ”Information” 

om du vill återställa de här inställningarna. Fönstret ”Fabriksin-

ställningar” öppnas (Bild 19). 

 

Bild 19 – Fabriksinställningar 

OBS! 

Du kan inte ångra den här åtgärden. Alla sparade data 

och inställningar raderas och inställningarna återställs till 

fabriksinställningarna. 

Klicka på ”Återställ insamlingsenheten” för att återställa in-

samlingsenheten till fabriksinställningarna. I fönstret ”Information” 

visas de fabriksinställningarna som aktuella inställningar (Bild 20). 
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Bild 20 – Fabriksinställningar återställda 

13.11 Koppla från anslutningen till 

insamlingsenheten 

Klicka på knappen ”Koppla från anslutningen till insamlingsen-

heten” för att koppla från USB-anslutningen. Ta ut instrumentkon-

takten på nerladdningskabeln från instrumentet. 

13.12 Licensinformation 

CM 100 Configurator Software använder programvarukomponen-

ter, som har publicerats som Open-Source-licens. Licensinformat-

ionen finns i filen ”LicenceInformation.txt” i installationskatalogen. 

13.13 Importera registreringarna med CardioDay® 

Man kan även använda programvaran CardioDay för att impor-

tera registrerade händelser. Information om hur man gör detta 

finns i bruksanvisningen för CardioDay. 
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14 Visa EKG-rapporten 

VARNING 

För bedömning av EKG-rapporter används Adobe Reader 

Version 10 eller senare. Om en annan PDF-läsare an-

vänds kan noggrannheten hos indikeringen inte garante-

ras. 

EKG-rapporten finns i den valda nerladdningskatalogen. När man 

dubbelklickar på en fil visas EKG-rapporten i Adobe Reader (Bild 

21).  

 

Bild 21 – EKG-rapport 

14.1 Information på EKG-rapporten 

EKG-rapporten har ett sidhuvud och ett dataområde. Till höger i 

sidhuvudet kan du dessutom skriva en kommentar. 
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Bild 22 – EKG-rapport, sidhuvud 

Sidhuvudet på EKG-rapporten (Bild 22) visar följande information:  

(1) – Instrument-ID/serienummer, instrumenttyp, registrerings- 

och överföringstid, händelsekod (se tabellen nedan). 

Händelsekoden visas med fyra siffror:  

Händelse Värde 

Bradykardi, automatiskt triggad 0010 

Takykardi, automatiskt triggad 0020 

Paus/asystoli, automatiskt triggad 0040 

Förmaksflimmer (AFib) – start, automatiskt triggad 0080 

Förmaksflimmer – slut, automatiskt triggad 0081 

Bradykardi, automatiskt triggad under pågående AFib 0090 

Takykardi, automatiskt triggad under pågående AFib 00A0 

Paus/asystoli, automatiskt triggad under pågående AFib 00C0 

Tidsstyrd registrering 1000 

Tidsstyrd registrering under pågående AFib 1080 

Manuellt registrerad händelse 2000 

Manuellt registrerad händelse under pågående AFib 2080 

 

(2) – Insamlingsenhetens inställningar, för- och efterobservations-

tid, gränsvärden för händelseidentifiering, identifiering av AFib 

och TIR TILL/FRÅN 
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(3) – information om hjärtfrekvens, lägsta, högsta och medelhjärt-

frekvens, antal identifierade QRS-komplex 

I dataintervallet för EKG-rapporten visas EKG-kurvan med en 

skrivhastighet på 25 mm/s och en amplitud på 10 mm/mV. 

Antalet sidor beror på hur länge EKG-registreringen varade. Tid-

punkten då händelsen utlöstes är markerad med en lodrät linje på 

EKG:t. 

OBS! 

Noggrannheten för hjärtfrekvensuppgifterna beror på EKG-

signalkvaliteten. Hjärtfrekvensvärdet kan vara inexakt vid 

kraftiga störningar av EKG-signalen. 
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15 Beskrivning av driftsättet ”Tele-EKG” 

I detta kapitel finns information som behövs för att använda tele-

EKG-funktionen: 

 Allmän information 

 Starta PhysioGate-appen 

 Använda PhysioGate-appen 

 Utföra Bluetooth-parning 

 Kontrollera överföringen 

 Licensinformation 

 Information om dataskydd 

15.1 Allmän information 

EKG-registreringarna kan skickas automatiskt via Bluetooth från 

insamlingsenheten till en kompatibel smartphone med Android-

operativsystem. För bearbetningen överförs sedan registrering-

arna via Internet från smartphonen till ett mottagningssystem 

(t.ex. GETEMED ReSTA) (Bild 23).  

Appen PhysioGate måste vara installerad på smartphonen. 

CardioMem CM 100 XT levereras på kundens begäran tillsam-

mans med en smartphone med förinstallerad PhysioGate-app. 

Det är inte möjligt att använda en smartphone som inte har till-

handahållits av GETEMED. 
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Bild 23 – Tele-EKG 

EKG-registreringar, som har överförts via Bluetooth raderas från 

insamlingsenhetens minne. Misslyckade överföringar upprepas 

automatiskt efter 15 minuter, en timme och 24 timmar. Nya EKG-

registreringar återställer tidsintervallet.  

Om Bluetooth-överföringen inte lyckas trots upprepade försök kan 

du alltid ladda ner EKG-registreringarna med programvaran CM 

100 Configurator via USB-anslutningen. 

Manövreringen av smartphonen beskrivs i tillhörande bruksanvis-

ning. 

OBSERVERA 

Använd endast smartphonen med PhysioGate-appen en-

ligt beskrivningen i denna bruksanvisning. Annars kan 

mottagning och vidarebefordran av EKG-data försenas el-

ler blockeras.   

OBS! 

 I driftsättet ”Tele-EKG” är insamlingsenhetens min-

neskapacitet begränsad till 50 registreringar.  

 Livslängden för insamlingsenhetens batteri beror 

kraftigt på antalet registreringar och överföringar. Om 

insamlingsenheten registrerar och överför mycket 

ofta kan batteriet laddas ur snabbare. 

 Du ska ladda batteriet till smartphonen med Physio-

Gate-appen minst en timme per dag. 
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 Bluetooth-överföringen fungerar på ett avstånd på 

ungefär fem meter. Patienten ska alltid ha med sig 

smartphonen med PhysioGate-appen.  

15.2 Starta PhysioGate-appen 

PhysioGate-appen startar automatiskt när smartphonen startas. 

Den kör i bakgrunden. Klicka på app-symbolen för att öppna Phy-

sioGate-appen (Bild 24). 

 

 

Bild 24 – Starta PhysioGate-appen 

OBS! 

 Stäng av smartphonen eller aktivera flygplansläge 

om situationen kräver det. Data som inte har skickats 

finns kvar i insamlingsenhetens minne och överförs 

senare.  

 Stäng inte av smartphonen utan orsak och stäng inte 

av PhysioGate-appen manuellt. Dataöverföring är 

endast möjlig när PhysioGate-appen är igång. 

15.3 Använda PhysioGate-appen 

PhysioGate-appen har tre bildskärmar som öppnas genom att 

klicka på respektive titel i menylistan. 
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HOME-skärmen (Bild 25) visas när ap-

pen öppnas. Den visar data för det 

sammankopplade instrumentet:  

 Serienummer 

 Firmware-version 

 Antal icke skickade EKG-regi-

streringar, som har sparats i 

instrumentet 

 Tid sedan den senaste kontak-

ten mellan insamlingsenheten 

och PhysioGate-appen 

 Instrumentets senaste batteri-

status 

 Status för kodningen av Blue-

tooth-kommunikationen 

 

 

Bild 25 – HOME-skärm 

På PAIRING-bildskärmen (Bild 26) 

kan du initiera parningsproceduren (se 

beskrivning nedan). 

 

Bild 26 – PAIRING-bildskärm 
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INFO-bildskärmen (Bild 27) visar in-

formation om  

PhysioGate-appen:  

 Namn 

 Version 

 Tillverkare 

Smartphonen:  

 Typ 

 IMEI 

 Anslutningsstatus (WWW) 

och licensinformation. 

 

Bild 27 – INFO-skärmbild 

 

15.4 Utföra Bluetooth-parning 

Insamlingsenheten och smartphonen måste vara sammankopp-

lade innan en Bluetooth-dataöverföring kan utföras (Pairing). Van-

ligtvis utförs parningen på fabrik eller av en av tillverkaren auktori-

serad servicepartner. Om parningen måste göras om (t.ex. vid ut-

byte av smartphonen), ska följande steg utföras: 

Tryck på knappen för att starta in-

samlingsenheten. 

Aktivera Bluetooth på  

CardioMem CM 100 XT genom att hålla 

knappen nertryckt länge (> 5 s), tills en 

melodi hörs och den blå lysdioden blin-

kar (Bild 28). 

 

Bild 28 – Aktivera Bluetooth 
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Öppna appen PhysioGate på smartpho-

nen. 

Öppna parningsbildskärmen (PAIRING) 

Klicka på SEARCH DEVICES (Sök ef-

ter enheter) (Bild 29). 

 

Bild 29 – Söker efter instru-
ment 

Tillgängliga instrument visas i en lista. 

Klicka på posten för instrumentet som 

du vill sammankoppla med insamlings-

enheten (Bild 30). 

 

Bild 30 – Instrumentlista  
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Bekräfta parningsförsöket med YES 

(JA) (Bild 31).  

 

Bild 31 – Bekräftelse av 
kopplingsförsöket 

Bekräfta parningsbegäran (Bild 32).  

En melodi hörs när parningen har slut-

förts. 

 

Bild 32 – Bekräftelse av be-

gäran 
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15.5 Kontrollera överföringen 

Förbered insamlingsenheten, starta den och lägg den vid patien-

ten enligt beskrivning ovan.  

Starta smartphonen med PhysioGate-appen. Öppna PhysioGate-

appen, välj INFO-bildskärmen och kontrollera att anslutningssta-

tus (WWW) är ”OK” (Bild 33, Bild 34). 

 

Bild 33 – Klicka för kontroll 

 

Bild 34 – WWW-status 
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15.6 Licensinformation 

PhysioGate-appen använder programvarukomponenter, som har 

publicerats som Open-Source-licens. Licensinformationen kan 

öppnas på INFO-bildskärmen (Bild 35, Bild 36). 

 

Bild 35 – Klicka för visning 

 

Bild 36 – Licensinformation 

15.7 Information om dataskydd 

PhysioGate-appen, samlar inte in, sparar inte och överför inte nå-

gon information som gör det möjligt att identifiera eller spåra en 

person. Det är läkarens ansvar att tilldela EKG-registreringarna till 

en bestämd patient. 

OBS! 

Informera genast GETEMED om smartphonen med Physio-

Gate-appen har förlorats eller stulits. 
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16 Beskrivning av automatisk 

frekvensidentifiering 

16.1 Identifiering av hjärtfrekvensen 

Hjärtfrekvensen i slag per minut [bpm] beräknas kontinuerlig ge-

nom avståndet mellan två efterföljande R-vågor. Identifiering av 

hjärtfrekvensen är en viktig prestandaegenskap hos insamlings-

enheten. Hjärtfrekvenser från 30 bpm till 240 bpm med en tole-

rans på max. 10 % identifieras.  

Vid elektromagnetiska störningar kan identifieringen av hjärtfre-

kvensen ge felaktiga resultat eller upphöra tillfälligt.  

Kapaciteten för identifieringen av hjärtfrekvensen har inte påvi-

sats för patienter med någon typ av pacemakerbehandling. Pace-

maker-frekvenser kan identifieras oexakt. 

16.2 Identifiering av bradykardi och takykardi 

En bradykardihändelse utlöses så snart den förinställda förkör-

ningstiden har passerat och hjärtfrekvensen har underskridit det 

förinställda gränsvärdet under mer än tre efterföljande slag.  

Nästa bradykardihändelse utlöses inte förrän slutet på den före-

gående bradykardihändelsen har identifierats. För att fastställa 

slutet av en bradykardi får hjärtfrekvensen inte sjunka under den 

förinställda triggergränsen under minst 90 slag. 

En takykardihändelse utlöses så snart den förinställda förkör-

ningstiden har passerat och hjärtfrekvensen har överskridit det 

förinställda gränsvärdet under mer än fyra efterföljande slag. 

Nästa takykardihändelse utlöses inte förrän slutet på den föregå-

ende takykardihändelsen har identifierats. För att fastställa slutet 

av en takykardi får hjärtfrekvensen inte överskrida den förinställda 

triggergränsen under minst 90 slag.  

Den automatiska utlösningen av händelser undertrycks om   

 Insamlingsenheten inte har upptäckt några öppna elektro-

der (Open Lead), 
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 signalbrus har upptäckts eller 

 den beräknade hjärtfrekvensen är ogiltig. 

16.3 Identifiering av förmaksflimmer (AFib) 

Starten av AFib detekteras så snart tre arytmiska förändringar har 

hittats från två efterföljande RR’-avstånd inom de senaste 16 

QRS-komplexen. 

AFib fortsätter om den tidigare starten av AFib har fastställts och 

minst en arytmisk ändring av två efterföljande RR’-avstånd har 

hittats under de senaste 16 QRS-komplexen. 

Slutet på AFib detekteras när inga arytmiska förändringar av två 

efterföljande RR’-avstånd har hittats under de senaste 16 QRS-

komplexen under mer än 20 sekunder. Annars fortsätter AFib.  

Den automatiska utlösningen undertrycks om   

 Insamlingsenheten inte har upptäckt några öppna elektro-

der (Open Lead), 

 signalbrus har upptäckts eller 

 den beräknade hjärtfrekvensen är ogiltig. 

16.4 Identifiering av pauser 

En paus identifieras när tiden mellan två efterföljande R-vågor är 

större än det förinställda gränsvärdet för paus eller när en asystoli 

fastställs för en längre tidsperiod än det förinställda gränsvärdet 

för paus.   
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17 Avfallshantering av instrument, batterier 

och tillbehör 

Elektriska instrument innehåller metall- och plastdelar. För att 

undvika skador på miljön ska insamlingsenheten och tillbehörsde-

larna avfallshanteras i enlighet med de gällande avfallshante-

ringsbestämmelserna när de har nått slutet av sin livslängd.  

Kontakta tillverkaren eller tillverkarens representant om du har 

frågor om avfallshantering av produkten. 
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18 Felsökning 

Symptom Orsak Rekommendationer 

CM 100 XT: 

 Instrumentet 

startar inte 

(Lysdioden lyser 

inte). 

Batteriet tomt eller 

inget batteri isatt 

Sätt i nytt batteri. 

CM 100 XT: 

Registreringen 

kan inte startas  

(Lysdioden lyser 

orange). 

Minnet fullt  Anslut insamlingsenheten 

till datorn och programvaran 

CM 100 Configurator och 

starta den därefter.  

Starta programvaran CM 100 

Configurator och kontrollera 

insamlingsenhetens status. 

Ladda ner EKG-data och töm 

sedan minnet på insamlings-

enheten. 

CM 100 XT: 

Registreringen 

kan inte startas  

(LED blinkar 

orange, 3x pip-

signal, när knap-

pen trycks in). 

Open lead  Kontrollera elektrodkontak-

terna. 

Om en elektrod har lossnat 

ska huden rengöras och elek-

troden bytas ut. 

CM 100 XT:  

Lysdioden blinkar 

rött. 

 

 

 

Batteri tomt. Byt batteri i CM 100 XT. 
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Symptom Orsak Rekommendationer 

CM 100 XT:  

Ofullständig regi-

strering 

Batteri tomt. Byt batteri i CM 100 XT. 

CM 100 XT:  

Instrumentet 

övergår inte till 

normalt driftläge 

efter start  

(Lysdioden blin-

kar rött, grönt, 

blått upprepade 

gånger). 

Allmänt instrument-

fel. 

Ta ur batteriet och sätt i det 

igen. 

Kontakta återförsäljaren eller 

tillverkarens service om pro-

blemet kvarstår. 

Fel tidstämpel på 

EKG-rapporten. 

Internt backup-bat-

teri tomt. 

Anslut CM 100 XT med ner-

laddningskabeln till en dator i 

minst tolv timmar för att ladda 

backupbatteriet. 

CM 100 XT, Phy-

sioGate-appen:  

Bluetooth-par-

ning inte möjlig – 

instrumentet hit-

tades inte. 

Bluetooth har inte 

aktiverats på CM 

100 XT. 

Tryck på knappen på CM 100 

XT tills en melodi hörs och 

den blå lysdioden blinkar. 

Upprepa Bluetooth-parningen. 

CM 100 XT, Phy-

sioGate-appen:  

EKG-överföring 

(Bluetooth) fun-

gerar inte. 

CardioMem CM 

100 XT och 

smartphonen är 

inte sammankopp-

lade 

Kontrollera PhysioGate-ap-

pens INFO-bildskärm – Serie-

numret för det sammankopp-

lade instrumentet visas där. 

Om inte något serienummer 

visas eller fel serienummer vi-

sas ska Bluetooth-parningen 

utföras. 
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Symptom Orsak Rekommendationer 

Appen PhysioGate 

är inte igång på 

smartphonen 

Lås upp bildskärmen och 

starta PhysioGate-appen. 

Smartphonen har 

ingen Internetan-

slutning. 

Kontrollera WWW-status på 

PhysioGate-appens INFO-

bildskärm. 

Om statusen inte är OK, byt 

plats och upprepa. 

Bluetooth har 

stängts av på 

smartphonen. 

Starta Bluetooth. Processen 

beskrivs i handboken till 

smartphonen. 

”Mobildata” eller 

”Data-roaming” har 

stängts av på 

smartphonen. 

Starta ”Mobildata” och ”Data-

roaming”.  

Processen beskrivs i handbo-

ken till smartphonen. 

Flygplansläget har 

aktiverats på 

smartphonen. 

Avaktivera flygplansläge.  

Processen beskrivs i handbo-

ken till smartphonen. 

Smartphonen är 

avstängd eller 

smartphonens bat-

teri är tomt. 

Starta smartphonen och ladda 

batteriet vid behov. 

CardioMem CM 

100 XT har inte 

konfigurerats för 

driftsättet Tele-

EKG. 

Anslut insamlingsenheten 

till datorn och programvaran 

CM 100 Configurator och 

starta den därefter.  

Starta programvaran CM 100 

Configurator och kontrollera in-

samlingsenhetens status. 
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Symptom Orsak Rekommendationer 

Ladda ner EKG-data och töm 

sedan minnet på insamlings-

enheten. Aktivera därefter 

driftsättet ”Tele-EKG”. 

CM 100 XT, Physi-

oGate-appen:  

Encryption: Off 

Parningen har ta-

gits bort från 

smartphonen 

Tryck på knappen på CM 100 

XT tills en melodi hörs och 

den blå lysdioden blinkar. 

Upprepa Bluetooth-parningen. 

CM 100 Configu-

rator:  

Fel vid USB-an-

slutning  

(Fel! USB-en-

heten inte anslu-

ten!). 

USB-nerladdnings-

kabeln är inte an-

sluten till datorn el-

ler så är CM 100 

XT avstängd. 

Anslut USB-nerladdningska-

beln till datorn. 

Starta insamlingsenheten (ef-

ter startsekvensen lyser den 

orange lysdioden) och klicka 

på knappen ”Anslut till in-

samlingsenheten” för att upp-

rätta kommunikationsanslut-

ningen. 

CM 100 Configu-

rator:  

Datanerladd-

ningen till en da-

tor fungerar inte  

(Fel! Ingen data-

nerladdning!). 

EKG-registrering-

arna kunde inte 

laddas ner. 

Klicka på knappen ”Koppla 

från anslutningen till in-

samlingsenheten” och sedan 

på ”Anslut till insamlingsen-

heten” för att återställa USB-

anslutningen. Om det inte fun-

gerar: 

 Stäng programvaran CM 

100 Configurator 

 Koppla från USB-nerladd-

ningskabeln (instrumentet 

stängs av) 

 Anslut åter USB-nerladd-

ningskabeln och starta in-

samlingsenheten 

 Starta programvaran CM 

100 Configurator 

CM 100 Configu-

rator:  

Datanerladd-

ningen till en da-

tor fungerar inte  

en eller flera EKG-

registreringar är 

felaktiga. 
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Symptom Orsak Rekommendationer 

(Fel! Dataner-

laddning ofull-

ständig!). 

 Klicka på ”Anslut till in-

samlingsenheten” och 

upprepa nerladdningen. 

 Kontrollera om EKG-rap-

porterna finns i den in-

ställda nerladdnings-

mappen. 

CM 100 Configu-

rator: 

EKG-data kunde 

inte sparas på 

datorn  

(Fel! Inga data 

har sparats!). 

Skrivrättigheter 

saknas för nerladd-

ningsmappen, ner-

laddningsmappen 

finns inte kvar eller 

hårddisken full. 

Kontrollera nerladdnings-

mappen, skapa vid behov en 

ny nerladdningsmapp. Upp-

repa nerladdningen. 

CM 100 Configu-

rator:  

EKG-rapport 

kunde inte 

skapas  

(Fel! PDF-fil inte 

skapad!). 

Programinstallat-

ionen felaktig eller 

skadad. 

Installera om CM 100 Confi-

gurator. Upprepa nerladd-

ningen. 

CM 100 Configu-

rator:  

EKG-data som 

finns sparade på 

instrumentet 

kunde inte rade-

ras  

(Fel! Data har 

inte raderats!). 

Kommunikations-

fel. 

Klicka på knappen ”Koppla 

från anslutningen till in-

samlingsenheten” och sedan 

på ”Anslut till insamlingsen-

heten” för att återställa USB-

anslutningen. Om det inte fun-

gerar: 

 Stäng programvaran CM 

100 Configurator. 

 Koppla från USB-nerladd-

ningskabeln (instrumentet 

stängs av). 
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Symptom Orsak Rekommendationer 

 Anslut åter USB-nerladd-

ningskabeln och starta in-

samlingsenheten. 

 Starta programvaran CM 

100 Configurator. 

 Klicka på ”Anslut till in-

samlingsenheten” och 

upprepa raderingen. 

CM 100 Configu-

rator:  

Setup kan inte 

överföras till in-

strumentet  

(Fel! Setup har 

inte överförts!). 

Kommunikations-

fel. 

Klicka på knappen ”Koppla 

från anslutningen till in-

samlingsenheten” och sedan 

på ”Anslut till insamlingsen-

heten” för att återställa USB-

anslutningen. Om det inte fun-

gerar: 

 Stäng programvaran CM 

100 Configurator. 

 Koppla från USB-nerladd-

ningskabeln (instrumentet 

stängs av). 

 Anslut åter USB-nerladd-

ningskabeln och starta in-

samlingsenheten. 

 Starta programvaran CM 

100 Configurator. 

 Klicka på ”Anslut till in-

samlingsenheten” och gör 

om inställningarna. 

CM 100 Configu-

rator:  

Driftsätt Tele-

EKG kan inte 

ställas in. 

Instrumentet inne-

håller personrelate-

rade data. 

Återställ instrumentet till fa-

briksinställningarna för att 

fortsätta eller använd inte 

Tele-EKG. 

 

  



78812091-SV CardioMem® CM 100 XT 69 

19 Information om förbrukningsmaterial 

och tillbehör 

Beteckning REF-/artikelnummer 

Skyddsväska 78451002 

Bruksanvisning 78812091 

Snabbguide 78821091 

Batteri Renata CR2477N Q001 12477 

EKG-elektroder för engångsbruk * 90131 

Nerladdningskabel * 78412001 

CM 100 ”Download Cable Kit” för användning 
med CardioDay * 

(Nerladdningskabel, Bluetooth-adapter och 
snabbguide) 

78412001-1 

Programvaran CM 100 Configurator * 78313011 

PhysioGate-app och kompatibel  
smartphone * 

78460001 

 

*) Omfattas inte av standardleveransen – beställ separat. 
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20 Specifikationer 

20.1 Allmänt  

Klassificering:    IIa enligt 93/42/EEG (MDD) 

Typ av användningsdel:  BF (Body Floating), inte defibrillat-
ionsskyddad användningsdel 

Användningstid (normal):   7–14 dagar 

Mått (B x L x H):    76 mm x 89 mm x 14 mm   

Vikt:     ca 39 g (med batteri)  

Batterityp:    3 V litium, Renata CR2477N  

Driftsätt:    Kontinuerlig drift i 14 dagar  

Batterilivslängd (normalt):   14 dagar 

Material:    PC+PET plasthölje  

IP-skydd:    IP64  

Insamlingsenhetens livslängd: 7 år  

EKG-avledning:    2 kanaler, 3 elektroder  

Hjärtfrekvens:    30–240 /min,  

Tolerans +/- 10 %  

Digital signalbearbetning:   512 Hz/16 bitar  

Nedre gränsfrekvens:   0,05 Hz  

Övre gränsfrekvens:   70 Hz  

Dynamisk inspänning:   +/- 6 mV 

Inspänning:   +/- 300 mV 

Open Lead-identifiering:   Ja 
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Driftsvillkor 

Temperatur:   5 °C – 45 °C 

Relativ luftfuktighet:  0 % – 93 %, ej kondenserande 

Omgivningslufttryck: 1 060 hPa – 700 hPa (-380 m – 3 000 m) 

 

Transport- och förvaringsvillkor 

Temperatur:   -20 °C – 60 °C 

Relativ luftfuktighet:  0 % – 93 %, ej kondenserande 

Omgivningslufttryck: 1 060 hPa – 700 hPa (-380 m – 3 000 m) 

 

Trådlösa funktioner 

Insamlingsenheten tar emot och skickar elektromagnetisk energi 

för att uppfylla sitt användningssyfte. 

Egenskaperna hos sändare och mottagare beskrivs nedan. 

Trådlös teknik:   Bluetooth Low Energy 

Frekvens:   2 402 MHz – 2 480 MHz (2,4 GHz ISM-band) 

Modulering:   Gaussian frequency shift keying (GFSK) 

Utstrålad effekt:   0 dBm = 1 mW 
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20.2 Elektromagnetisk kompatibilitet 

Medicinsk elektrisk utrustning kräver speciella säkerhetsåtgärder 

med avseende på elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) och 

måste installeras och tas i drift enligt informationen i detta doku-

ment. 

 

Vägledning och tillverkarförklaring – elektromagnetisk strål-

ning 

Insamlingsenheten är avsedd att användas i den nedan angivna 

elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller användaren av in-

strumentet ska säkerställa att det används i en sådan omgivning.  

Strålningsmätningar 
 

Överensstämmelse Elektromagnetisk omgivning – 
vägledning 

RF-strålning enligt 
CISPR 11 

Grupp 1 Instrumentet använder uteslu-
tande RF-energi för sin interna 
funktion. Därför är RF-strålningen 
mycket låg och det är inte sanno-
likt att elektroniska apparater i 
närheten störs. 

RF-strålning enligt 
CISPR 11 

Klass B 
 

Instrumentet är avsett för använd-
ning i alla inrättningar, inkluderat 
bostadsområden och liknande, 
som är direkt anslutna till det all-
männa elnätet som även försörjer 
byggnader, som används för bo-
stadsändamål. 

Utstrålning av harmo-
niska övertoner enligt 
IEC61000-3-2 

Ej tillämpligt – instru-
mentet är batteridrivet 

- 

Spänningsvariat-
ioner/flimmer enligt  

IEC 61000-3-3 

Ej tillämpligt – instru-
mentet är batteridrivet 

- 
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Vägledning och tillverkarförklaring – elektromagnetisk immu-

nitet (ledningsbundna störningar) 

Insamlingsenheten är avsedd att användas i den nedan angivna 

elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller användaren av in-

strumentet ska säkerställa att det används i en sådan omgivning. 

Immunitets- 

test 

IEC60601-1-2 
testnivå* 

Överens-
stämmelse- 

nivå* 

Elektromagnetisk omgivning 
– vägledning 
 

Elektrostatisk ur-
laddning (ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 8 kV kontakt-ur-
laddning 
 
 ± 15 kV lufturladd-
ning 

± 8 kV kon-
takt-urladd-
ning 
 
± 15 kV luft-
urladdning 

Golv ska vara av trä eller be-
tong eller belagda med kera-
mikplattor. Om golvet är belag 
med syntetiska material måste 
den relativa luftfuktigheten vara 
minst 30 %. 

Snabba transienta 
elektriska stör-
ningar/burster en-
ligt  

IEC 61000-4-4 

Ej tillämpligt – in-
strumentet är bat-
teridrivet och har 
inga patient- eller 
strömförsörjnings-
ledningar. 

- - 

Stötspänningar 
(surges) enligt  

IEC 61000-4-5 

Ej tillämpligt – in-
strumentet är bat-
teridrivet och har 
inga  

patient- eller 
strömförsörjnings-
ledningar. 

- - 

Spänningsfall, 
korta avbrott och 
variationer i försörj-
ningsspänningen 
enligt  

IEC 61000-4-11 

Ej tillämpligt – in-
strumentet är bat-
teridrivet 

- - 

Magnetfält vid för-
sörjningsfrekven-
sen (50/60 Hz) en-
ligt  

IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Magnetfält vid nätfrekvenser 
ska uppfylla de normala vär-
dena som förekommer i en van-
lig kommersiell omgivning eller 
sjukhusomgivning. 
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Vägledning och tillverkarförklaring – elektromagnetisk immu-

nitet (ledningsbundna och utstrålade RF-störningar) 

Insamlingsenheten är avsedd att användas i den nedan angivna 

elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller användaren av in-

strumentet ska säkerställa att det används i en sådan omgivning. 

Immunitets-test IEC60601-1-2 
testnivå* 

Överens-stäm-
melse- 

nivå* 

Elektromagnetisk 
omgivning – väg-
ledning 

Ledningsburna 
RF-störningar en-
ligt IEC 61000-4-6 

3 V effektivvärde 
150 kHz till 80 
MHz 

3 V effektiv-
värde 

Andra bärbara och 
mobila RF-instru-
ment används på 
kortare avstånd än 
30 cm från instru-
mentet inklusive av-
ledningen. 

- 6 V effektivvärde 
i ISM-band mel-
lan 0,15 MHz 
och 80 MHz 

6 V effektiv-
värde i band 
enligt tabell 5, 
anmärkning N) 

Fältstyrkan hos stat-
ionära radiosändare 
är enligt en under-
sökning på plats 
lägre än överens-
stämmelsenivån 

Strålade RF-stör-
ningar enligt IEC 
61000-4-3 

10 V/m 80 MHz 
bis 2,7 GHz  
Immunitet mot 
trådlösa kommu-
nikationsanord-
ningar 

10 V/m enligt 
tabell 9** 

Det kan förekomma 
strålning i omgiv-
ningen runt appara-
ter som är märkta 
med följande symbol: 

 

*) = Specifikationer enlig SS-EN 60601-1-2:2015   

ANVISNING:  Dessa riktlinjer kanske inte gäller i alla situationer. 

Spridningen av elektromagnetiska vågor påverkas av absorption 

och reflektion i byggnader, föremål och människor.   
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**) SS-EN 60601-1-2: 2015, tabell 9: 

Test-
fre-
kvens 
 
(MHz) 

Band a) 
 
(MHz) 

Tjänst a) Modulering 
b) 

Max. ef-
fekt 
 
(W) 

Av-
stånd 
 
(m) 

Immunitets- 

 testnivå 
 
(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 Pulsmodule-
ring b) 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430–470 GMRS 460, 
FRS 460 

FM c) 
± 5 kHz avvi-
kelse 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 
745 
780 

704–787 LTE-band 
13, 17 

Pulsmodule-
ring b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 

9 800–960 GSM 
800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 
CDMA 850, 
LTE-band 5 

Pulsmodule-
ring b) 
18 Hz 

2 0,3 28 

1 720 
1 845 
1 970 

1 700–
1 990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 
DECT; 
LTE-band 1, 
3, 
4, 25;  

UMTS 

Pulsmodule-
ring b) 
217 Hz 

2 0,3 28 

2 450 2 400–
2 570 

Bluetooth, 
WLAN, 
802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE-band 7 

Pulsmodule-
ring b) 
217 Hz 

2 0,3 28 

5 240 
5 500 
5 785 

5 100–
5 800 

WLAN 
802.11 
a/n 

Pulsmodule-
ring b) 
217 Hz 

0,2 0,3 - 
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OBS! 

ANVISNING Avståndet mellan sändarantennen och ME-en-
heten eller ME-systemet kan, om det är nödvändigt, minskas 
till en meter för att uppnå immunitetsnivån. Testavståndet på 
1 m är tillåtet enligt IEC 61000-4-3. 

a) För några tjänster har endast uplink-frekvenserna tagits med. 
b) Bäraren måste moduleras med en 50 % test-fyrkantssignal under 
användningen. 
c) Som alternativ till FM-modulering kan en 50 % pulsmodulering på 18 
Hz användas. Om det inte finns någon egentlig modulering är det för-
delaktigast. 

 

VARNING 

Undvik att använda detta instrument i närheten av eller 

staplat ovanpå andra apparater eftersom det kan leda till 

felaktiga driftsbeteenden. Om sådan användning skulle 

vara nödvändig ska detta instrument och övriga apparater 

kontrolleras så att de fungerar normalt. 

VARNING 

Användning av tillbehör, omvandlare och kablar som inte 

har specificerats av instrumentets tillverkare kan leda till 

ökad elektromagnetisk strålning eller minskning av den 

elektromagnetiska immuniteten hos instrumentet och till 

felaktiga driftsbeteenden.  

VARNING 

Bärbar RF-kommunikationsutrustning (inkluderat periferi-

utrustning som antennkablar och externa antenner) ska 

inte användas närmare än 30 cm från någon del av in-

strumentet, inkluderat de av tillverkaren specificerade 

kablarna. Annars kan instrumentets prestanda försämras. 
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