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1 Information om denna handbok
Denna handbok publiceras av

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstral3e 77, 14513 Teltow, Tyskland.

Informationen i denna handbok géller endast CardioMem CM 100
XT version 1.1.x och CM 100 Configurator version 1.3.x. Den gél-
ler inte for tidigare versioner.

Microsoft och Windows &r registrerade varumarken eller varumar-
ken som tillhér Microsoft Corporation i USA och/eller andra lan-
der. Adobe, Acrobat och Acrobat Reader ar registrerade varumar-
ken eller varumérken som tillhér Adobe Systems Incorporated i
USA och/eller andra lander. Android &r ett varumarke som tillhor
Google LLC.

Bluetooth®-ordmarket och logoerna ar registrerade varumarken
som &gs av Bluetooth SIG, Inc. och anvandningen av dessa mar-
ken av GETEMED é&r under licens.

CardioMem, CardioDay och PhysioGate ar varuméarken som till-
hér GETEMED.

Andra foretags- eller produktnamn som anvands har ar varumar-
ken som tillhor sina respektive rattighetsinnehavare.

Revisionshistorik

Revision | Publiceringsdatum Beskrivning
01 2019-09-18 1:a utgdvan
02 2020-02-01 2:a utgavan: RCM-symbol

och tillbehor tillagda
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2 Avsedd anvandning

CardioMem CM 100 XT ar avsedd for kontinuerlig analys och re-
gelbunden registrering av EKG-data for senare utvardering av
medicinsk personal, for att:
e dokumentera arytmier hos individer, som séallan uppvisar
symptom
o dokumentera effekterna av en paboérjad lakemedelsbe-
handling av arytmier
o dokumentera aterkomst av arytmier efter att lakemedels-
behandlingen har avbrutits
¢ dokumentera resultaten efter ablation av arytmier
e beddma synkoper hos individer, som séllan uppvisar
symptom.
EKG-registreringen aktiveras manuellt av patienten eller automa-
tiskt av en programmerbar timer eller av en algoritm, som kan
identifiera foljande arytmier:
takykardi
bradykardi
formaksflimmer
e paus
Instrumentet &r avsett att anvandas i hemmet och pa kliniker.
Hemmet omfattar bostadsomraden pa landet, i staden och i for-
stéader samt skolor, kontor och detaljhandelsomgivningar. Instru-
mentet kan aven anvandas under transport. Instrumentet &r av-
sett att anvandas i narheten av aktiva RF-elektrokirurgienheter
och i rums om ar avskarmade frdn magnetresonanstomografisy-
stem (MRI). Instrumentet ar batteridrivet och anvander ett icke
flyktigt minne for lagring av EKG-data. Instrumentet &r inte avsett
att anvandas som ndodfallsévervakningssystem och far inte an-
vandas i nddfallssituationer.
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3 Indikationer och kontraindikationer

3.1 Indikationer

CardioMem CM 100 XT ar avsedd for vuxna patienter och for
barn (vikt > 10 kg), dar det krdvs en dvervakning for att identifiera
féljande hjartarytmier: takykardi, bradykardi, formaksflimmer och
paus.

3.2 Kontraindikationerna
Kontraindikationerna omfattar anvandning pa patienter

¢ med kand allergi eller éverkanslighet mot lim eller hydro-
gel,

¢ med potentiellt livshotande hjartarytmier eller

e patienter som maste 6vervakas pa sjukhus.
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4 Foreskrifter

4.1 Overensstdammelse med medicinsk
utrustning

CE-markningen och det anmalda organets registreringsnummer
visar att insamlingsenheten éverensstammer med de grundlag-
gande kraven i EU-direktiv 93/42/EEG (Direktivet om medicintek-
niska produkter).

C€ 0197

4.2 Overensstammelse med radiofrekvens

CE-markningen visar att insamlingsenheten dverensstammer
med de grundlaggande kraven i EU-direktiv 2014/53/EU (RED).

4.3 Klassificering

MDD 93/42/EEC klassificering Klass lla

Skydd mot elektrisk stot Typ BF, icke defibrillationssaker
anvandningsdel

Driftlage Kontinuerlig drift

Av tillverkaren rekommenderad E;j tillamplig

steriliseringsmetod
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5 Anvanda symboler

Foliande symboler har anvants pa insamlingsenheten och/eller pa
férpackningsdekalen:

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

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

Under fabrikssymbolen anges tillverk-
2017-03-22 ningsdatum.

#& }3})3#532?03200212 UDI-kod; matriskod med GTIN (01), till-
w2 (2133521712345 ]  Vverkningsdatum (11), instrumentserienum-
(241

)76220001 mer [SN] (21) och artikelnummer [REF]

(241)
78120001 Streckkod med sats-artikelnummer [REF]
1 CE-markning foljt av certifieringsnummer
for tillverkarens anmélda organ
o Symbolen ger information om insamlings-
enheten ar klassificerad som "body floa-
ting” (BF) och att den INTE ar skyddad

mot defibrillering.

IP64 Skyddsklass mot intrAngande vatskor och
foremal &r IP64, varvid 6 = dammskyddad,
4 = skydd mot stankvatten.

] Symbolen anger att insamlingsenheten
matas av ett utbytbart, icke uppladdnings-
bart batteri.
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i— 1060 hPa
700 hPa

> D 1%

SN

REF

/H/ 60 °C
20 °C
93 %
0 %—’

S

Symbolen indikerar att du maste avfalls-
hantera insamlingsenheten p& korrekt satt.
Mer information om detta finns i kapitel
"Avfallshantering av instrument, batterier
och tillbehor” pa sidan 62.

Folj bruksanvisningen.
L&s och forsta bruksanvisningen innan du
anvander insamlingsenheten.

Allmanna varningssymboler.

Beakta informationen i bruksanvisningen
géallande korrekt anvéandning av instrumen-
tet.

Serienummer

REF-nummer (artikelnummer) for identifie-
ring och bestallining av produkten.

Knapp

Temperaturomréade -20 °C — 60 °C

Anger de dvre och nedre gransvardena for
tilldten temperatur for férvaring och trans-
port.

Luftfuktighetsintervall 0—93 %

Anger de dvre och nedre gransvardena for
tillaten Iuftfuktighet for forvaring och trans-
port.

700 — 1 060 hPa

Anger de dvre och nedre gransvardena for
tillaten Iuftfuktighet for forvaring och trans-
port.

10
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Skydda mot varme

Anger att insamlingsenheten maste héllas
pa avstand fran varmekallor.

Skydda mot véata

Anger att insamlingsenheten maste héllas
pa avstand fran regn och andra fuktkallor.

Omtalig
Anger att innehallet &r mtaligt och méaste
hanteras forsiktigt.

Maximal staplingshojd: 10 férpackningar.

Forpackningen kan atervinnas.

RCM Regulatory Compliance Mark —
Australia & New Zealand

(Godkénnandemarken — Australien och
Nya Zeeland)

78812091-SV
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6 Sakerhetsinformation

6.1 Definitioner

Begreppen "Varning” och "Observera” anvands i denna bruksan-
visning for att visa riskerna och allvarlighetsgraden hos ett hot. En
risk definieras som en kélla till en mojlig personskada.

VARNING kannetecknar en mgjlig risk eller ett oséakert tillvaga-
gangssatt, som om det inte undviks kan leda till dodsfall eller
mycket allvarliga personskador.

OBSERVERA kénnetecknar en mgjlig risk eller ett osékert tillva-
gagangssatt, som om det inte undviks kan leda lattare personska-
dor eller skada pa produkten eller andra saker.

HANVISNING kannetecknar anvandningsanvisningar eller annan
nyttig information for att sakerstélla att du fullstandigt kan utnyttja
produkten.

6.2 Allmanna varningsanvisningar
VARNING INGEN OVERVAKNINGSUTRUSTNING

Insamlingsenheten éar inte avsedd for dvervakning
av en persons kliniska tillstand.

Anvand inte CardioMem CM 100 XT som Over-
vakningsinstrument.

VARNING FORVAXLING AV REGISTRERINGAR

Fara for en patients halsa eller liv kan uppstad 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-
vands pa nasta patient.
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VARNING

VARNING

VARNING

VARNING

ELEKTROKIRURGI

Det foreligger risk for brannskador och skador pa
patienten.

Koppla frn insamlingsenheten fran patienten in-
nan en elektrokirurgienhet anvands.

EXPLOSIONSRISK

Elektriska gnistor kan orsaka explosion vid vissa
gaser.

Anvand inte insamlingsenheten i en omgivning
som har anrikats med syre eller i narheten av latt-
anténdliga eller explosiva gaser.

Sakerstall om patienten eventuellt av yrkesmas-
siga skal uppehaller sig i en sddan omgivning.

ELSTOT

En elektrisk stot eller felfunktion kan intraffa om
elektroderna har kontakt med elektriska ledare.

Hall elektrodernas kontakter pa avstand fran
elektriska ledare inkluderat jord.

Sakerstall att elektrisk foérbindelse med elektriska
ledare inte ar majlig om en elektrod lossnar under
registreringen.

ALLMAN FARA FOR PATIENTERNA

Anvisningarna i denna bruksanvisning erséatter
inte anvisningarna for erk&nda medicinska meto-
der for patientférsorjning.

Beakta alltid de erkanda medicinska metoderna
for patientforsorjning.

78812091-SV
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VARNING

VARNING

VARNING

INFEKTIONS- ELLER KONTAMINATIONSRISK

Insamlingsenheten eller tillbehéren kan vara kon-
taminerade med bakterier eller virus efter anvand-
ning.

Om insamlingsenheten ar kontaminerad pa nagot
sétt ska standardprocedurerna fér behandling av
kontaminerade foremal och foljande sakerhetsan-
visningar foljas:

e Anvéand skyddshandskar nar du ror vid
foremalen.

¢ Isolera materialet med lamplig forpack-
ning och text.

e Anvand endast materialet efter samtal
med kontakt med mottagaren och enligt
texten.

Rengor och desinficera instrument och tillbehor
efter varje anvandning.

KVAVNINGSRISK

Smadelar och férpackningsmaterial kan utgéra en
kvavningsrisk.

Lat inte smadelar komma inom barns rackvidd.
ELSTOT

Underhalls- och rengdringsarbeten far inte utforas
medan insamlingsenheten ar ansluten till patien-
ten.

Koppla fran insamlingsenheten fran patienten in-
nan underhalls- och rengéringsarbeten utfors.

14
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VARNING

VARNING

EXTREMA TEMPERATURER

Instrumentets prestanda kan paverkas vid ex-
trema temperaturer.

Om insamlingsenheten férvaras vid en tempera-
tur som ar néra den extrema temperaturgrénsen
maste man vanta minst fyra timmar innan an-
vandning sa att insamlingsenheten uppnar omgiv-
ningstemperatur.

HUSDJUR OCH SKADEDJUR

Husdjur och skadedjur kan utgora en risk for pati-
entens sékerhet.

Husdjur kan till exempel orsaka bettskador eller
utsdndra vétska 6ver insamlingsenheten och till-
behdren. Insekter kan ocksa orsaka skador som
paverkar instrumentets funktion.

Kontrollera att husdjur och insekter inge kan
komma i kontakt med instrumentet och tillbeho-
ren.

6.3 Allmanna forsiktighetsatgarder

OBSERVERA

OBSERVERA

KONDUKTIVITET

Insamlingsenheten far inte anvandas om det ar
mekaniskt skadat.

Skicka in insamlingsenheten for reparation till en
auktoriserad inrattning.

KONDUKTIVITET

Insamlingsenheten far inte anvandas om locket
till batterifacket saknas.

Erséatt locket innan insamlingsenheten anvands.

78812091-SV
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OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

INFEKTIONS- OCH KONTAMINATIONSRISK

Ateranvandning av forbrukningsmaterial som har
varit i kontakt med patienten utgdr en risk for att
ytterligare patienter infekteras.

Anvand inte nagra forbrukningsmaterial (till exem-
pel elektroder), efter att de redan har anvants pa
en patient.

INFEKTIONS- OCH KONTAMINATIONSRISK

Retur av delar och produkter som inte har desinfi-
cerats utsatter var servicepersonal for en infekt-
ionsrisk.

For att skydda var servicepersonal ber vi er att
desinficera insamlingsenheten och USB-kabeln
innan den skickas tillbaka for inspektion eller un-
derhall.

RISK FOR SKADOR PA INSTRUMENTET PA
GRUND AV ATT LACKAGE FRAN BATTERIET

Batterier kan lacka om de inte anvands under
langre tid

Ta ut batteriet fran insamlingsenheten om in-
samlingsenheten ska forvaras langre &n en
vecka.

OTILLRACKLIG REGISTRERINGSKVALITET

Skadad insamlingsenhet eller skadat tillbehér kan
leda till otillrAcklig EKG-kvalitet.

Kontrollera insamlingsenheten varje gang innan
insamlingsenheten och elektroderna ansluts till
patienten.

16
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OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

FELFUNKTION ELLER SKADA PA IN-
SAMLINGSENHETEN

Andringar av temperatur eller fuktighet kan or-
saka kondensbildning inuti insamlingsenheten.

Vénta minst tva timmar fran det att den utvandigt
synliga fukten har férsvunnit innan insamlingsen-
heten anvands igen.

RISK FOR SKADOR PA INSAMLINGSENHETEN

Det ar endast tillatet att 6ppna batterifacket pa in-
samlingsenheten.

Anvand inte vald vid hanteringen av insamlings-
enheten.

ENDAST SAKERT MED GODKANDA TILLBE-
HOR

Séaker och tillférlitlig anvandning av insamlingsen-
heten ar endast mgjligt vid anvandning av medfdl-
jande och godkanda tillbehor.

Beakta informationen i denna bruksanvisning, i
tillbehérshandboken och i de till tillbehéret med-
féljande anvisningarna.

SAKERHET OCH TILLFORLITLIGHET ENDAST
VID KORREKT UNDERHALL

Korrekt underhall ar viktigt for langvarig sakerhet
och tillforlitlighet hos insamlingsenheten.

Beakta informationen i denna handbok for att sa-
kerstélla korrekt underhall.

78812091-SV
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OBSERVERA

OBSERVERA

OBSERVERA

SKADOR PA INSTRUMENT OCH TILLBEHOR

Obehorig personal har inte nédvandig utbildning
for att reparera insamlingsenheten. Reparationer
som utfors av icke auktoriserad personal kan leda
till skador pa instrument eller tilloehor.

Skicka in insamlingsenheten till en auktoriserad
inrattning for kontroll om en felfunktion faststélls
eller formodas. Bifoga en detaljerad beskrivning
av den observerade felfunktionen.

PAVERKAN PA MILION

Elektrisk utrustning och tilloehor innehaller metall-
och plastdelar som maste avfallshanteras pa kor-
rekt satt.

Avfallshantera insamlingsenheten och dess tillbe-
hor enligt gallande lokala och nationella avfalls-
hanteringsbestammelser nar produktens livslangd
har 16pt ut.

RISK FOR FORLUST AV EKG-REGISTRE-
RINGEN ELLER DALIG SIGNALKVALITET

Insamlingsenheten kan anvandas med otillrack-
liga resultat om patienten inte har all relevant in-
formation.

Det &r lakarens ansvar att lAmna nddvéandig in-
formation till patienten for EKG-registreringen.
Mer information finns i kapitlet "Instruera patien-

ten”.

18
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OBSERVERA ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Anvandning av tillbehor som inte har tillhandahal-
lits av insamlingsenhetens tillverkare kan leda till
Okad elektromagnetisk emission eller férsamrad
elektromagnetisk immunitet hos insamlingsen-
heten. Detta leder till felaktig drift.

Anvand uteslutande specificerade och tillhanda-
hallna tillbehor.

OBSERVERA ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Om det finns andra elektromedicinska insamlings-
enheter i narheten kan det leda till forsémrad pre-
standa.

Avstandet mellan insamlingsenheten och andra
elektromedicinska instrument maste vara minst
30 cm. Vid behov maste lakaren instruera patien-
ten om detta.

OBSERVERA FUKTIGA OMGIVNINGAR

Om vatten tranger in i insamlingsenheten kan det
leda till skador eller felfunktioner. (Insamlingsen-
heten ar skyddad mot stankvatten.)

Lakaren maste instruera patienten om att inte an-
vanda insamlingsenheten under simning, bad el-
ler dusch.

OBSERVERA REPARATIONER OCH UNDERHALL

Reparation som utférs av personal som inte har
tillrdcklig utbildning kan leda till fara, t.ex. h6ga
temperaturer eller spanningar. Patienten kan end-
ast utféra byte av elektroder och batteri.

Reparationer far endast utféras av personer so
har auktoriserats av tillverkaren.

78812091-SV CardioMem® CM 100 XT 19



OBSERVERA SKADLIG PROGRAMVARA

OBSERVERA

Den levererade programvaran har skannats for
virus, men kan trots det angripas av skadlig pro-
gramvara.

Vi rekommenderar att installera ett bra antivirus-
program och uppdatera detta regelbundet.

Uppratta metoder for att forhindra att datorn infek-
teras av skadlig programvara. Kontrollera till ex-
empel kéllan for programvaror som anvands och
anvand endast original-programvaror.

NEDLADDNING AV DATA VIA USB

Nedladdning av data far endast utféras av medi-
cinsk specialistpersonal.

Lat inte patienterna ladda ner data.

20
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7 Garanti- och serviceinformation

Insamlingsenheten far endast repareras av auktoriserad personal.
Vid felaktig reparation av ett instrument som fortfarande omfattas
av garanti upphér garantin att galla.

Insamlingsenheten behdver inte nagot sarskilt underhall for att
uppratthalla sakerhet och prestanda under den férvantade livs-
langden.

Det ar driftansvarigs ansvar att rapportera behov av reparation till
tillverkaren eller en av tillverkaren auktoriserad verkstad. Om ett
fel har eller misstanks ha intraffat ska insamlingsenheten skickas
in for undersokning till den nedan angivna adressen. Bifoga en
detaljerad felbeskrivning.

Kontakta tillverkaren pa foljande adress vid ovantade drifttillstand,
ovantade handelser eller om du behdéver teknisk support:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstrasse 77, 14513 Teltow, Tyskland
www.getemed.de
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8 Rengo6ring och desinfektion

OBSERVERA
Anvand inga lésningsmedel som eter, aceton eller bensin.
Sadana amnen kan skada holjets material.

OBSERVERA
Ta ut batterierna och stang batterilocket igen innan ren-
goring eller desinficering.

Rengor insamlingsenheten fore ytdesinfektionen.

Anvand en luddfri trasa som ar fuktad med en mild tvallosning for
att rengdra insamlingsenheten.

Desinficera insamlingsenheten regelbundet, fore forsta anvand-
ningen och innan den lamnas vidare till en annan patient.

GETEMED rekommenderar att anvanda en 70 % alkohollésning
for desinfektionen.
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9 Reglage

Insamlingsenheten har en knapp (1), en LED (2) och en hdgtalare
(Bild 1).

Knappen ar markerad med féljande symbol: @

Bild 1 — Reglage

9.1 Knapp

Knappen anvands for att utféra foljande funktioner:

Funktion Anvéandaratgard

Starta instrumentet Tryck in och hall intryckt langre an en
sekund, tills en pipsignal hérs.
OBS!

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

Spara resultatet under registre- = Tryck kort pa knappen. En pipsignal
ringen signalerar att resultatet sparas.
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9.2 Optiska och akustiska signaler

Flerfargade LED-statusindikatorer och akustiska signaler visar in-
samlingsenhetens status:

Insamlingsenhetens
status

Instrumentet startar
Knapp intryckt
Registrering pagar
Elektrod 6ppen
Minnet fullt

Bluetooth-parning akti-
verad

Bluetooth-parning slut-
ford

Bluetooth-kommunikat-
ion pagar

Batteri tomt
USB anslutet

Fel

LED-statusindikator

Blinkar gront, rott, blatt

Blinkar gront

Blinkar orange

Lyser orange

Blinkar blatt

Blinkar blétt

Blinkar rott

Lyser turkos

Blinkar gront, rott, blatt
och blinkar darefter rott

Ljudsignal

En pipsignal

En pipsignal

Tre pipsignaler

Melodi

Melodi

Tre pipsignaler

Tre pipsignaler
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9.3 Avledningsschema

Insamlingsenheten kan registrera tva kanaler (Bild 2):

A =Kanal 1
B = Kanal 2
A
Bild 2 — Avledningsschema
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10 FOrbereda registreringen

Du kan stélla in gransvardet for den automatiska frekvensidentifi-
eringen individuellt for varje patient. Detta forklaras i kapitel
"Fonstret "Setup”” pa sidan 43.

Forberedelse for registreringen omfattar dessutom foljande steg:

e Sétta i batteri

e Instruera patienten

e Fodrbereda patientens hud

e Ansluta elektroderna till instrumentet
e Applicera instrumentet

e Starta instrumentet

¢ Kontrollera signalkvaliteten

10.1 Satta i batteri

Anvéand en kulspetspenna for att dppna locket till batterifacket.
Hall insamlingsenheten sakert i ena handen med baksidan uppét
och tryck in kulspetspennas spets med méttlig kraft i halet (1) tills
sparren lossnar. Locket till batterifacket 6ppnas nedat (2) och kan
tas av (Bild 3).

Bild 3 — Oppna batterifacket
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OBSERVERA
Anvénd inte for mycket kraft. Det kan skada insamlings-
enheten.

OBSERVERA
Anvand alltid en kulspetspenna. Anvand inte vassa eller
spetsiga foremal. De kan orsaka skador.

Ta av locket till batterifacket.

Satt i ett nytt 3 V litiumbatteri CR2477N i batterifacket. Observera
korrekt polaritet. Skjut in batteriet i batterihdlaren tills det snapper
fast. (Bild 4).

Bild 4 — Satta i batteriet

Ta av locket till batterifacket. Tryck ner locket tills sparren snép-
per fast (Bild 5).

Bild 5 — Stéanga batterifacket
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10.2 Instruera patienten

Det ar lakarens ansvar att ge patienten foljande information, som
behdvs for att anvanda insamlingsenheten.

OBSERVERA
Meddela lakaren vid hudproblem. Ibland kan det fére-
komma allergiska reaktioner &ven vid anvéndning av bio-
kompatibla elektroder.
OBSERVERA
Lat inte insamlingsenheten bli fuktig eller vat. Duscha el-
ler bada inte.
OBSERVERA
Utsatt inte insamlingsenheten for extrema temperaturer.
Insamlingsenhetens driftstemperatur far inte underskrida
5 °C och inte dverskrida 45 °C.
OBSERVERA
Skydda insamlingsenheten mot plétsliga férandringar i
temperatur eller luftfuktighet. Stall inte insamlingsenheten
i ndrheten av varmekallor som ugnar eller eldstader och
utsatt inte instrumentet for direkt solstralning.
OBSERVERA
Hall avstand till elektriska apparater. Anvand inte elektrisk
varmefilt medan du anvander insamlingsenheten.
OBSERVERA
Hall insamlingsenheten pa avstand fran barn och husdjur.
OBSERVERA
Byt ut elektroderna om de lossnar under registreringen.

10.2.1 Spara en handelse manuellt

Forklara for patienten att han/hon ska trycka pa knappen under
registreringen for att markera en héandelse. En kort pipsignal infor-
merar patienten att hdndelsen har sparats.
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10.2.2 Registreringsdagbok

Vi rekommenderar att patienten for en registreringsdagbok dar
han/hon antecknar aktiviteter, symptom och tillhérande tider.

I sidhuvudet pa dagboken ska det finnas information om patient- och
registrerings-1D samt lakemedelsbehandling under registreringen.

10.3 Forbereda patientens hud
Grundlig forberedelse av huden ar viktigt for stérningsfri registrering.

e Vdlj var elektroderna ska placeras. Mer information finns i
kapitel "Applicera instrumentet” pa sidan 30.

e Setill att varje plats ar torr, ren och fri fran har.

OBS!
Anvand en luddfri trasa for att torka huden.

10.4 Ansluta elektroderna till instrumentet

Lagg insamlingsenheten med framsidan nedat pa ett jamnt un-
derlag (bord).

Ta tre nya envags-EKG-elektroder, men ta inte bort skyddsfilmen
an fran elektrodernas kontaktsida.

Anslut elektrodernas anslutningar med anslutningarna pa baksi-
dan av insamlingsenheten (Bild 6).

Bild 6— Ansluta elektroderna
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OBSERVERA
Anvand endast engangs EKG-elektroder och som &r tyd-
ligt utmérkta som EKG-elektroder. Annars kan fore-
komma allergiska hudreaktioner.
OBSERVERA
For att forhindra infektioner ska inte elektroder anvandas
som redan har anvants pa en annan person.
OBSERVERA
Observera béast-fore-datum for EKG-elektroderna. An-
vand inte EKG-elektroderna efter bast-fore-datum ef-
tersom det kan forséamra signalkvaliteten.

10.5 Applicera instrumentet
Ta forsiktigt av skyddsfilmen fran elektroderna (Bild 7).

Bild 7 — Ta av skyddsfilmen

Placera insamlingsenheten (a) pa brostbenet, (b) pa den 6vre de-
len av vanster brost eller (c) vriden 180° och tryck forsiktigt fast
den (Bild 8).

(b) (©)

(a)
(5) (ﬁ) ;’)

Bild 8 — Placera instrumentet
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Kontrollera att alla elektroderna faster ordentligt pa 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 pa knappen tills det hors en signal. Lysdioden visar en farg-
sekvens nar insamlingsenheten startar (Bild 9).

A~/

Bild 9 — Starta instrumentet

10.7 Kontrollera signalkvaliteten

Om signalkvaliteten ar bra och insamlingsenheten inte har upp-
tackt ndgon 6ppen elektrod (Open Lead) lyser Lysdioden gront.
Insamlingsenheten ar driftklar.

Om signalkvaliteten &ar dalig och insamlingsenheten har upptackt
Oppen elektrod (Open Lead) blinkar Lysdioden gult. Insamlings-
enheten &r inte driftklar.

Kontrollera anslutningarna mellan instrument och elektroder.

Ersatt vid behov en eller flera elektroder.
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11 Registrera en handelse

Insamlingsenheten registrerar handelser antingen om patienten
trycker pa knappen, automatiskt om instéllbara gransvarden éver-
eller underskrids samt med instéllbara tidsintervall.

Man kan stélla in for och efterobservationstid for en handelse
(enligt forklaring i kapitlet "Installningar”).

11.1 Manuell registrering genom knapptryckning

Man kan alltid utféra manuell registrering a&ven om den automa-
tiska registreringen har aktiverats.

Om symptom intraffar eller med regelbundna, av lakaren fast-
stéllda intervall ska patienten trycka p& knappen for att registrera
en handelse.

En akustisk signal visar att registreringen har startats.

11.2 Automatisk registrering

Den automatiska registreringen sker antingen om insamlingsen-
heten har identifierat en handelse eller med instéllda tidsintervall.

11.2.1 Automatisk identifiering av arytmier

Insamlingsenheten har inbyggda algoritmer for automatisk identi-
fiering av vissa arytmier (bradykardi, takykardi, formaksflimmer,
paus).

Dessa algoritmer baseras pa standig identifiering av R-vagor och
darav faststalla hjartfrekvenser. Vid kraftigt stord eller mycket lag
EKG-signal stédngs den automatiska frekvensidentifieringen av
automatiskt.

Gransvarden och de andra parametrarna for automatisk frekvens-
identifiering kan stéllas in med programvaran "CM 100 Configura-

tor”.

99

Mer information finns i kapitel "Fonstret "Setup”™ pa sidan 43 och i
kapitel "Beskrivning av automatisk frekvensidentifiering” pa sidan
60.
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OBS!
Saker identifiering och korrekt klassificering av hjartaryt-
mier kan inte garanteras trots hdgutvecklade och nog-
grant testade algoritmer.

Den automatiska frekvensidentifieringen fungerar inte
korrekt p& patienter som har pacemaker.

11.2.2 Tidsstyrd registrering

Om du har for avsikt att gora en tidsstyrd registrering kan du
stélla in tidsintervallen for EKG-registreringen enligt beskrivning i
kapitlet "Installningar”. Tidsintervallet kan vara mellan en och 24
timmar.
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12 Avsluta registreringen

Koppla forsiktigt fran insamlingsenheten fran elektroderna och ta
av batteriet for att avsluta registreringen. Registreringen avslutas
automatiskt vid féljande situationer:

e Minnet ar fullt.
e Batteriet ar tomt.

12.1 Ta bort elektroderna

Dra forsiktigt av elektroderna, starta i ytterkanten. Kasta elektro-
derna i hushallsavfallet.

OBSERVERA
For att forhindra infektioner ska inte elektroder anvandas
som redan har anvants pa en annan person.
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13 Anvand programvaran "CM 100
Configurator”

Programvaran CM 100 Configurator ar ett tillbehér till CardioMem
CM 100 XT. Programvaran &r avsedd att anvandas av utbildad
medicinsk personal (anvéndare) i medicinska inrattningar. Pro-
gramvaran kors pa en dator som har Windows operativsystem.
Programvaran har ingen direkt diagnostisk eller terapeutisk funkt-
ion.

Med programvaran kan man ladda ner data fran instrumentet via
en USB-anslutning och spara den pé en dator.

Med programvaran kan man dessutom anpassa insamlingsenhet-
ens installningsparametrar efter de olika patienternas behov.

13.1 Nodvandig maskinvara och programvara

For att anvanda programvaran "CM 100 Configurator” maste den
anvanda datorn uppfylla de minsta férutsattningarna:

CPU Core i3 2 GHz processor eller motsvarande
Minne 4 GB RAM eller mer
Harddisk 200 MB for installation av appen och nédvan-

diga komponenter, rekommenderar minst 1 GB
for datalagring

Gréanssnitt 1 x USB 2.0 eller senare

Grafikuppldsning Min.: 1024 x 768, rekommenderas: 1 920 x
1080

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 ar inte avsedd for anvandning i virtuella om-
givningar och for installation pa terminalservrar.

13.2 Installation
Installationsfilen &r en korbar fil som kan laddas ner fran

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

Installera programfilerna och USB-drivrutinen som ar nédvandig
for kommunikation med instrumentet CardioMem CM 100.

Kopiera installationsfilen till en lokal katalog pa datorn.

Starta installationen genom att dubbelklicka pa filen. Du uppma-
nas att ange en giltig sokvag for installationen (Bild 10) och en
sokvag for lagring av EKG-data (Bild 11).

0 Setup - CM 100 Cenfigurator —

Select Destination Location
Where should CM 100 Configurator be installed?

Setup will install CM 100 Configurator into the following folder.

To continue, dick Mext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

Browse...

At least 2.4 MB of free disk space is required.

< Back Cancel

Bild 10 — Installationssdkvég
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O Setup - CM 100 Configurator -

Select path for PDF files
Where to store PDF files?

PDF fileg will be stored in the following folder.

Click Mext to continue. Click Browse to select a different folder.

|| Browse...

< Back Cancel

Bild 11 — Nedladdningssokvag

Du far en fraga om du vill lagga till en genvag pa skrivbordet. Dar-
efter kan du starta installationen med dina installningar.

OBS!
Avinstallera en eventuellt befintlig aldre 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 pa datorn. Fel systemtid kan leda
till felaktig tilldelning av EKG-rapporter for patienterna.

13.4 Anslut USB-nerladdningskabeln till
insamlingsenheten och datorn

VARNING
RISK FOR ELSTOT — Anvand endast den USB-nerladd-
ningskabel som har tillhandahallits av GETEMED for att
ansluta insamlingsenheten till en dator.
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OBSERVERA
Datorn maste uppfylla den senaste versionen av den in-
ternationella standarden IEC 60950 géllande sakerhet
hos IT-komponenter.

OBS!
Anslutning av insamlingsenheten till en dator som ar an-
sluten till ett IT-natverk, som aven innehaller andra kom-
ponenter, kan leda till hittills okanda risker for patienter,
anvandare och tredje part. Den ansvariga organisationen
maste identifiera, analysera, bedéma och Gvervaka dessa
risker.

Andringar p& IT-natverket, t.ex.:

e Andrad konfiguration av natverks-/dataanslut-
ningen

e Anslutning av ytterligare komponenter till nat-
verks-/dataanslutningen

e Frankoppling av komponenter fran natverks-/da-
taanslutningen

e Uppdatering av komponenter i natverks-/data-
anslutningen

e Uppgradering av komponenter i natverks-/data-
anslutningen

kan orsaka nya risker, som maste analyseras ytterligare.
Beakta standarden SS-EN 80001 géallande detta.

Nerladdningskabeln har olika anslutningar for insamlingsenheten
och datorn:

Satt i nerladdningskabelns USB-A-anslutning i ett ledigt USB-ut-
tag pa datorn.

Oppna batterilocket pa instrumentet (1) och ta ut batteriet (2). An-
slut instrumentkontakten pa nerladdningskabeln till uttaget (bild)
pa insamlingsenheten (3) som visas pa (Bild 12).
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Bild 12 — Anslut nerladdningskabelns instrumentkontakt till
insamlingsenheten

13.5 Starta instrumentet

Tryck pa knappen for att starta insamlingsenheten (Bild 13). En
pipsignal hors. Efter startsekvensen lyser Lysdioden ljusblatt.

Bild 13 — Starta instrumentet

78812091-SV CardioMem® CM 100 XT 39



13.6 Starta programvaran CM 100 Configurator

Starta programmet genom att dubbelklicka pa skrivbordssymbo-
len. Startskdrmen visar programversionen och tillverkarinformat-

on.

Klicka pa knappen "Anslut till insamlingsenheten” for att uppratta
kommunikationsanslutningen (Bild 14).

V]

ogetemed

CM 100 Configurator
Version:
Tillverkare:

Support:

13.05
GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG

hetline@getemed.de

ce0y7

Anslut till rekordern

Bild 14— Starta programvaran
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13.7 Fonstret ”’Information”

Fonstret “Information” visas efter att kommunikationsanslutningen
mellan insamlingsenheten och Configurator-programvaran har
upprattats.

Serignummer: 8521800557
ogetemed
Antal EKG: 0
5 Information om rekordern Alctuell instéllning
Information
Serienummer 8521800557 Pre-/post: 45/15s
Ladda ner .
Datum/tid: 2019-06-13 15:14:30 Brady: Off
Installningar Antal EKG: 1] Taky: Off
Firmware-version:  51.0.0.0 Paus: Off
Radera
Maskinvaruversion: 1.2.0.1 Afib: Off
Fabriksinstallningar TIR: Off
Fjamr-EKG: Off
Koppla frén anslutningen till rekordern

Bild 15 — Fonstret "Information”
Till vanster i fonstret “Information” visas knappar for fler fonster.

| mitten av fonstret "Information” visas serienumret pa den an-
slutna insamlingsenheten, antalet EKG-filer som har sparats pa
instrumentet och mer information om entydig identifikation av den
aktuella insamlingsenheten och registreringen.

Till hdger i fonstret "Information” visas de aktuella instéllningarna
av handelsegréansvéarden och andra registreringsparametrar.
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13.8 Fonstret "Nerladdning”, ladda ner en
registrering
VARNING
Fara for en patients halsa eller liv kan uppsta om en pati-

ents registrering tilldelas en annan person och detta leder
till en felaktig diagnos.

Klicka pa knappen "Ladda ner” i fonstret "Information”. Fonstret
"Nerladdning” 6éppnas (Bild 16).

Nerladdningsfunktionen ar avaktiverad om det inte finns nagra
data p& instrumentet.

Serignummer: 8521901170
Ggetemed
Antal EKG: 1 g
Vlj en mapp for nedladdning.
Ch Valj mapp

Installningar Starta
nerladdningen

Radera

Fabriksinstallningar

Koppla frén anslutningen till rekordern

Bild 16— Ladda ner registreringarna, valj sékvag

13.8.1 Valj mapp och starta nerladdningen

Sokvagen till lagringsplatsen for registreringar har forinstallts vid
installationen. Du kan &ndra s6kvégen for nerladdningen.

Klicka pa knappen ”"Starta nerladdningen” for att kopiera EKG-
data till den valda mappen (Bild 16).
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13.8.2 Radera data fran insamlingsenheten

Klicka pa knappen "Radera” och sedan pa knappen "Radera regi-
streringar” for att radera alla data fran minnet pa insamlingsen-
heten (Bild 17).

Uppe till vanster i fonstret "Nerladdning” visas antalet sparade
EKG-filer. ”0” visas nar processen har slutforts.

o
Seriznummer: 8521901170

Ogetemed
Antal EKG: 1

Information Radera alla registreringar fran rekordern genom att klicka pa "Radera registreringar”,

Ladda ner

0BS! Den har atgarden kan inte angras. Alla registreringar raderas permanent

o fran rekordern.
Installningar

ra

Radera registreringar
Fabriksinstallningar

IH

Koppla fran anslutningen till rekordern

Bild 17 — Fonstret "Radera”

13.9 Fonstret "Setup” (”Installningar”)

Klicka pa knappen "Setup” ("Installningar”) i fénstret "Information”
om du vill &ndra insamlingsenhetens installningar for en patient.
Fonstret "Setup” ("Instéliningar”) éppnas.

Installningsfunktionen avaktiveras nar EKG-data sparas pa instru-
mentet. Ladda forst ner EKG-data och tém sedan minnet pa in-
samlingsenheten innan du &ndrar instéllningarna.

| fénstret "Setup” kan féljande instéliningar goéras:

e ’"Pre-/post-tid”
for- och efterobservationstiden i sekunder som registreras
fore och efter att en handelse detekterats
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o Enskilda "Trigger’-granser
gransvardena for hjartfrekvensen for automatisk registre-
ring av takykardi eller bradykardi och grénsvérdet i se-
kunder fran det att en "paus” har identifierats och registre-
ras
e Starta/sténga av identifiering av féormaksflimmer (AFib)
e TIR-trigger (Time Interval Recording)
tidsintervallet for tidsstyrd automatisk EKG-registrering
e Starta/stang av tele-EKG-laget fér automatisk éverforing
av registreringar till en Bluetooth-enhet (Bild 18).
o
Serienummer: 8521800557 0 gEtemEd
Antal EKG: 0

Ra

Information

Ladda ner

dera

Fabriksinstallningar

Pre-/post-tid: 45/15
Brady-trigger: Off
Taky-trigger: Off
Paus-trigger: Off
Afib-trigger: Off
TIR-trigger: Off
Fjarr-EKG: O

v
« | [1/min]
« | [1/min]

< | [l

- | [l

‘ Overfér installningar

Koppla frén anslutningen till rekordern

Bild 18 — Setup (Installningar)

Klicka pa "Overfor installningar” for att 6verféra de nya installning-
arna till insamlingsenheten.

44

CardioMem® CM 100 XT

78812091-SV



13.9.1 "Pre-/post-tid”, for- och efterobservationstid

Foljande instéllningar kan goéras:

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

Langd pa 40 60 60 90 120
EKG-registre-
ringen (s)
(*) = Forinstallning
"Langd pa EKG-registreringen” ges av instéllningen av for och ef-
terobservationstiden ("Pre-/post-tid”)

13.9.2 Instéllningar for automatisk detektering av han-
delser

Du kan stalla in foljande gransvarden och andra parametrar:

Parameter Installbara varden Forinstallning
Brady-trigger FRAN, 30, 40, 50, 60 FRAN
(bpm)

Tachy-trigger  FRAN, 100, 110, 120, 130, 140,  FRAN
(bpm) 150, 160, 170, 180, 190, 200,
210, 220, 230, 240

Paus-trigger FRAN; 2;2,5; 3;3,5; 4 FRAN
(sekunder)

AFib FRAN, TILL FRAN
TIR FRAN, 1-24 h (steg om 1 h) FRAN
(Time Interval

Recording)

Tele-EKG FRAN, TILL FRAN
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13.10 Fonstret ”Fabriksinstallningar”

Klicka pa knappen "Fabriksinstéllningar” i fénstret ”Information”
om du vill terstalla de har installningarna. Fonstret "Fabriksin-
stéllningar” 6ppnas (Bild 19).

Serienummer: 8521800557
ogetemed
Antal EKG: 0
Information Rédera ?Ila_ rEgis_t.rEringar och aterstall rekardern till fabriksinstsliningar genom att
klicka pa “Aterstall rekordern”,

Ladda ner

0BS! Den har atgarden kan inte angras. Alla registreringar raderas permanent
fran rekordern.

Installningar

Radera

‘ Aterstall rekordern
Fabriksinstallningar

Koppla frén anslutningen till rekordern

Bild 19 — Fabriksinstalliningar

OBS!
Du kan inte &ngra den har atgarden. Alla sparade data
och instéllningar raderas och installningarna aterstalls till
fabriksinstallningarna.

Klicka pa "Aterstall insamlingsenheten” fér att aterstélla in-
samlingsenheten till fabriksinstallningarna. | fdnstret "Information”
visas de fabriksinstallningarna som aktuella instéllningar (Bild 20).
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Seriznummer: 8521800557
Ogetemed
Antal EKG: 0
- Information om rekordern Aktuell installning
Information
Serienummer 8521800557 Pre-/post: 45/15s
Ladda ner
Datum/tid: 20719-06-13 15:14:30 Brady: Off
Installningar Antal EKG: 1] Taky: Off
Firmware-version:  51.0.0.0 Paus: Off
Radera
Maskinvaruversion: 1.2.0.1 Afib: Off
Fabriksinstallningar TIR: Off
Fjarr-EKG: Off
Koppla fran anslutningen till rekordern

Bild 20 — Fabriksinstallningar aterstallda

13.11 Koppla fran anslutningen till
insamlingsenheten

Klicka pa knappen "Koppla fran anslutningen till insamlingsen-
heten” for att koppla fran USB-anslutningen. Ta ut instrumentkon-
takten p& nerladdningskabeln fran instrumentet.

13.12 Licensinformation

CM 100 Configurator Software anvander programvarukomponen-
ter, som har publicerats som Open-Source-licens. Licensinformat-
ionen finns i filen "Licencelnformation.txt” i installationskatalogen.

13.13 Importera registreringarna med CardioDay®

Man kan &ven anvénda programvaran CardioDay for att impor-
tera registrerade héndelser. Information om hur man gor detta
finns i bruksanvisningen for CardioDay.
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14 Visa EKG-rapporten

VARNING
For bedomning av EKG-rapporter anvands Adobe Reader
Version 10 eller senare. Om en annan PDF-lasare an-
vands kan noggrannheten hos indikeringen inte garante-
ras.

EKG-rapporten finns i den valda nerladdningskatalogen. Nar man
dubbelklickar p& en fil visas EKG-rapporten i Adobe Reader (Bild
21).

ogetemed

HR min: 75 [1/min

6 [1/min
HR mean: 75 [1/min
# ORS: 75

25 mm/s, 10| mu/mv

t !
J\...AJV\.,JL/\“M ‘LA.J LJ\\ e MM\J\._..N\A,..».\L\MJ\A«

| i I ] ! ] I B
W‘M\\MWJL—M@MH»JPLJWM'MM\W%

Eh i

J‘ 1 } I } 1 ﬂ | I ?
_N'LMJ‘\J\_JLLJ\_LJL\JL@VJLQ\M ‘p\...J )J ‘ :

-—J%—"H—-“*“r“-#\ MF“‘JV"—“V“—“\MV"*‘M\

Bild 21 — EKG-rapport

14.1 Information p& EKG-rapporten

EKG-rapporten har ett sidhuvud och ett dataomrade. Till hoéger i
sidhuvudet kan du dessutom skriva en kommentar.
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ECG Report (1) 1/ 2 ||Setup 2) Heart Rats (3)

Recording Time: 19.
Transfer Time:

Event: 0080 TIR: off

Device ID: 8521600110 Pre/Post: 25 / 15 [s] HR min:
Device Type: CardicMem CM 100 XT ||Brady/Tachy: 40 / 140 [1/min] HR max:
017 21:14:06 | |Pause: 4.0 [s] HR mean:

.2017 08:27:35 | |AFib: on ¥ oma:

50 [1/min]
86 [1/min]

70 [1/min]

45

Bild 22 — EKG-rapport, sidhuvud

Sidhuvudet pa EKG-rapporten (Bild 22) visar f6ljande information:

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

och overforingstid, handelsekod (se tabellen nedan).

Handelsekoden visas med fyra siffror:

Handelse

Bradykardi, automatiskt triggad

Takykardi, automatiskt triggad

Paus/asystoli, automatiskt triggad

Formaksflimmer (AFib) — start, automatiskt triggad
Formaksflimmer — slut, automatiskt triggad
Bradykardi, automatiskt triggad under pagaende AFib
Takykardi, automatiskt triggad under pagaende AFib
Paus/asystoli, automatiskt triggad under pagéende AFib
Tidsstyrd registrering

Tidsstyrd registrering under pagaende AFib

Manuellt registrerad handelse

Manuellt registrerad handelse under pagaende AFib

Véarde

0010

0020

0040

0080

0081

0090

00AO

0oco

1000

1080

2000

2080

(2) — Insamlingsenhetens installningar, for- och efterobservations-
tid, gransvarden for handelseidentifiering, identifiering av AFib

och TIR TILL/FRAN

78812091-SV CardioMem® CM 100 XT
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(3) — information om hjartfrekvens, lagsta, hogsta och medelhjart-
frekvens, antal identifierade QRS-komplex

| dataintervallet for EKG-rapporten visas EKG-kurvan med en
skrivhastighet pa 25 mm/s och en amplitud pd 10 mm/mV.

Antalet sidor beror pa hur lange EKG-registreringen varade. Tid-
punkten da handelsen utlostes 4r markerad med en lodrat linje pa
EKG:t.

OBS!
Noggrannheten for hjartfrekvensuppgifterna beror pa EKG-
signalkvaliteten. Hjartfrekvensvardet kan vara inexakt vid
kraftiga storningar av EKG-signalen.
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15 Beskrivning av driftsattet "Tele-EKG”

| detta kapitel finns information som behdvs for att anvanda tele-
EKG-funktionen:

Allméan information

Starta PhysioGate-appen
Anvanda PhysioGate-appen
Utfora Bluetooth-parning
Kontrollera éverféringen
Licensinformation

Information om dataskydd

15.1 Allman information

EKG-registreringarna kan skickas automatiskt via Bluetooth fran
insamlingsenheten till en kompatibel smartphone med Android-
operativsystem. FOr bearbetningen dverfoérs sedan registrering-
arna via Internet fran smartphonen till ett mottagningssystem
(t.ex. GETEMED ReSTA) (Bild 23).

Appen PhysioGate maste vara installerad pa smartphonen.

CardioMem CM 100 XT levereras pa kundens begéran tillsam-
mans med en smartphone med férinstallerad PhysioGate-app.
Det ar inte mgjligt att anvanda en smartphone som inte har till-
handahallits av GETEMED.
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CM 100 XT PhysioGate App

Hespital ReSTA

Bild 23 — Tele-EKG

EKG-registreringar, som har dverforts via Bluetooth raderas fran
insamlingsenhetens minne. Misslyckade éverfoéringar upprepas
automatiskt efter 15 minuter, en timme och 24 timmar. Nya EKG-
registreringar aterstaller tidsintervallet.

Om Bluetooth-gverféringen inte lyckas trots upprepade férsok kan
du alltid ladda ner EKG-registreringarna med programvaran CM
100 Configurator via USB-anslutningen.

Mandvreringen av smartphonen beskrivs i tillhérande bruksanvis-
ning.

OBSERVERA
Anvand endast smartphonen med PhysioGate-appen en-
ligt beskrivningen i denna bruksanvisning. Annars kan
mottagning och vidarebefordran av EKG-data forsenas el-
ler blockeras.

OBS!
o | driftsattet "Tele-EKG” ar insamlingsenhetens min-
neskapacitet begransad till 50 registreringar.

e Livslangden for insamlingsenhetens batteri beror
kraftigt pa antalet registreringar och éverforingar. Om
insamlingsenheten registrerar och éverfér mycket
ofta kan batteriet laddas ur snabbare.

e Du ska ladda batteriet till smartphonen med Physio-
Gate-appen minst en timme per dag.
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e  Bluetooth-6verféringen fungerar pa ett avstand pa
ungefar fem meter. Patienten ska alltid ha med sig
smartphonen med PhysioGate-appen.

15.2 Starta PhysioGate-appen

PhysioGate-appen startar automatiskt ndr smartphonen startas.
Den kor i bakgrunden. Klicka p& app-symbolen for att 6ppna Phy-
sioGate-appen (Bild 24).

v

PhysioGa-

5

L“.-® 9. 0O

Bild 24 — Starta PhysioGate-appen

OBS!

e  Stang av smartphonen eller aktivera flygplanslage
om situationen kréver det. Data som inte har skickats
finns kvar i insamlingsenhetens minne och dverfors
senare.

e  Stang inte av smartphonen utan orsak och stang inte
av PhysioGate-appen manuellt. Datadverforing ar
endast mojlig nar PhysioGate-appen ar igang.

15.3 Anvéanda PhysioGate-appen

PhysioGate-appen har tre bildskédrmar som 6ppnas genom att
klicka pé respektive titel i menylistan.
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HOME-skarmen (Bild 25) visas nar ap-
pen 6ppnas. Den visar data for 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 for kodningen av Blue-
tooth-kommunikationen

P& PAIRING-bildskarmen (Bild 26)
kan du initiera parningsproceduren (se
beskrivning nedan).

1359 B P

PhysioGate App

HOME PAIRING

Paired Device
Serial Number 8521801094
Fi
Stored EC

Last Contact

1.1.1:2

0
22.08.2019 13:53:27
Battery

Encryption on

Bild 25 — HOME-skarm

Tham

PhysioGate App

HOME PAIRING INFO

Available Devices (0)

SEARCH DEVICES

Bild 26 — PAIRING-bildsk&rm
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INFO-bildskarmen (Bild 27) visar in- - * O ¥ 4RB cae
formation om PhysioGate App

HOME PAIRING

PhysioGate-appen:
e Namn
e Version

e Tillverkare

Smartphonen:

e Typ
o IMEI

e Anslutningsstatus (WWW)

och licensinformation. Bild 27 — INFO-skarmbild

15.4 Utfora Bluetooth-parning

Insamlingsenheten och smartphonen maste vara sammankopp-
lade innan en Bluetooth-datadverforing kan utféras (Pairing). Van-
ligtvis utfors parningen pa fabrik eller av en av tillverkaren auktori-
serad servicepartner. Om parningen maste goras om (t.ex. vid ut-
byte av smartphonen), ska foljande steg utforas:

CardioMem CM 100 XT genom att halla
knappen nertryckt lange (> 5 s), tills en

melodi hors och den bla lysdioden blin-

kar (Bild 28).

Tryck pa knappen for att starta in- T

samlingsenheten. / gmme

Aktivera Bluetooth pa ( W )
\‘u

/

A\

Bild 28 — Aktivera Bluetooth
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Oppna appen PhysioGate pa smartpho- 1aam LA ALY R
PhysioGate App

nen.

Oppna parningsbildskarmen (PAIRING) HOME PAIRING FS

Klicka p& SEARCH DEVICES (S6k ef-

ter enheter) (Bild 29).

\vailable Devices (0)

SEARCH DEVICES

Bild 29 — Soker efter instru-
ment

Tillgangliga instrument visas i en lista. taam SIS LR

Klicka pa posten for instrumentet som

PhysioGate App

du vill sammankoppla med insamlings- HOME PAIRING FS

enheten (Bild 30).

Available Devices (1)

8521800445

Bild 30 — Instrumentlista
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Bekrafta parningsforsoket med YES

(JA) (Bild 31).

Bekréafta parningsbegéaran (Bild 32).

Pairing Attempt

Do you want ta pair the device:
B521B00445

Bild 31 — Bekréftelse av
kopplingsforsoket

Pairing roquast

En melodi hors néar parningen har slut- Tap o pair with 8521901166,

forts.

PAN & CONNECT  CANCEL

Bild 32 — Bekraftelse av be-

garan
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15.5 Kontrollera 6verféringen

Foérbered insamlingsenheten, starta den och lagg den vid patien-
ten enligt beskrivning ovan.

Starta smartphonen med PhysioGate-appen. Oppna PhysioGate-
appen, valj INFO-bildskarmen och kontrollera att anslutningssta-

tus (WWW) &r "OK’ (Bild 33, Bild 34).

® % 0D % 4RO 0816

PhysioGate App

HOME PAIRING

Software Information
Name: GETEMED PhysicGate App
Version 1.0.0.37816

Manufacturer Information

GETEMED
Medizin- und Informationstechnik AG

ttps i weww.getemed.de

Phone Information

HMD Global Nokia 1
IME 353413091457562
WWWw: Tap here to check

License Information

Tap here to show Open-Source license
information

Bild 33 — Klicka for kontroll

tam 3 0w 4RE11:08

PhysioGate App

HOME PAIRING

Software Information
Name: GETEMED PhysioGate App
Version 1.0.0.37816

Manufacturer Information

GETEMED
Medizin- und Informationstechnik AG

\Hps:/fwww.getemed. de

Phone Information

Type: HMD Global Mokia 1
IME| 91457562
WWWw: OK-18.06.2019 11:08:46

License Information

Tap here to show Open-Source license
information

Bild 34 — WWW-status
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15.6 Licensinformation

PhysioGate-appen anvander programvarukomponenter, som har
publicerats som Open-Source-licens. Licensinformationen kan
Oppnas pa INFO-bildskarmen (Bild 35, Bild 36).

rTam 20 % 4RE108 amo % 0 % 4RO 1056

PhysioGate App Licenses

Open Source Licenses

HOME PAIRING

ACR Reactive BluetoothLE Plugin
Software Information ‘The MAT License (MIT) Copyright (<) 2017 Allan Ritchie
Name: GETEMED PhysioGate App

Version: 1.0.0.37876

Manufacturer Information

GETEMED
Medizin- und Informationstechnik AG

https:/iwww.getemed. de

Phone Information

ONINFRINGS
THE ALITHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR

Type: HMD Global Nokia 1 MY CLAIM, DAMAGES GR OTHER LIABILITY, WHETHER IR
o . AN ACTION OF CONTRACT. TORT OR OTHERWYSE, ARISING
IME! 353413091457562 FROM, DUT OF OR IN CONNECTION WWITH THE SOFTWARE
. R THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.
WWW: OK-18.06.2019 11:08:46
>~
License Inforrr;{
Tap here to show Open-Source license
information CLOSE
< o (] < o ]
Bild 35 — Klicka for visning Bild 36 — Licensinformation

15.7 Information om dataskydd

PhysioGate-appen, samlar inte in, sparar inte och éverfor inte na-
gon information som gor det mojligt att identifiera eller spara en
person. Det &r lakarens ansvar att tilldela EKG-registreringarna till
en bestamd patient.

OBS!
Informera genast GETEMED om smartphonen med Physio-
Gate-appen har forlorats eller stulits.
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16 Beskrivning av automatisk
frekvensidentifiering

16.1 Identifiering av hjartfrekvensen

Hjartfrekvensen i slag per minut [bpm] beraknas kontinuerlig ge-
nom avstandet mellan tva efterféljande R-vagor. ldentifiering av
hjartfrekvensen ar en viktig prestandaegenskap hos insamlings-
enheten. Hjartfrekvenser fran 30 bpm till 240 bpm med en tole-
rans pa max. 10 % identifieras.

Vid elektromagnetiska storningar kan identifieringen av hjartfre-
kvensen ge felaktiga resultat eller upphora tillfalligt.

Kapaciteten for identifieringen av hjartfrekvensen har inte pavi-
sats for patienter med nagon typ av pacemakerbehandling. Pace-
maker-frekvenser kan identifieras oexakt.

16.2 Identifiering av bradykardi och takykardi

En bradykardihandelse utléses sa snart den forinstallda forkor-
ningstiden har passerat och hjartfrekvensen har underskridit det
forinstallda gransvardet under mer an tre efterféljande slag.

Nésta bradykardihandelse utldses inte forran slutet pa den fore-
gaende bradykardihandelsen har identifierats. For att faststalla
slutet av en bradykardi far hjartfrekvensen inte sjunka under den
forinstéllda triggergransen under minst 90 slag.

En takykardihandelse utléses sa snart den forinstallda forkor-
ningstiden har passerat och hjartfrekvensen har 6verskridit det
forinstéllda gransvardet under mer an fyra efterfoljande slag.

Nasta takykardihandelse utléses inte forran slutet pa den forega-
ende takykardihéndelsen har identifierats. For att faststélla slutet
av en takykardi far hjartfrekvensen inte éverskrida den forinstallda
triggergransen under minst 90 slag.

Den automatiska utlésningen av handelser undertrycks om
¢ Insamlingsenheten inte har upptackt ndgra 6ppna elektro-
der (Open Lead),
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e signalbrus har upptéckts eller
e den berdknade hjartfrekvensen ar ogiltig.

16.3 Identifiering av formaksflimmer (AFib)

Starten av AFib detekteras sa snart tre arytmiska forandringar har
hittats fran tva efterféljande RR’-avstand inom de senaste 16
QRS-komplexen.

AFib fortsatter om den tidigare starten av AFib har faststallts och
minst en arytmisk &ndring av tva efterféljande RR’-avstand har
hittats under de senaste 16 QRS-komplexen.

Slutet p& AFib detekteras nar inga arytmiska férandringar av tva
efterféljande RR’-avstand har hittats under de senaste 16 QRS-
komplexen under mer &n 20 sekunder. Annars fortsatter AFib.

Den automatiska utlésningen undertrycks om

e Insamlingsenheten inte har upptackt nagra éppna elektro-
der (Open Lead),

e signalbrus har upptackts eller
e den beréknade hjartfrekvensen ar ogiltig.

16.4 ldentifiering av pauser

En paus identifieras nar tiden mellan tva efterféljande R-vagor ar
storre an det forinstallda gransvardet for paus eller nar en asystoli
faststalls for en langre tidsperiod &n det forinstéllda gransvardet
for paus.
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17 Avfallshantering av instrument, batterier
och tillbehor

Elektriska instrument innehaller metall- och plastdelar. For att
undvika skador pa miljén ska insamlingsenheten och tillbehérsde-
larna avfallshanteras i enlighet med de gallande avfallshante-
ringsbestammelserna nar de har natt slutet av sin livslangd.

Kontakta tillverkaren eller tillverkarens representant om du har
fragor om avfallshantering av produkten.
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18 Felsdkning

Symptom Orsak

CM 100 XT: Batteriet tomt eller
inget batteri isatt

Instrumentet

startar inte

(Lysdioden lyser
inte).

CM 100 XT: Minnet fullt

Registreringen
kan inte startas

(Lysdioden lyser
orange).

CM 100 XT: Open lead

Registreringen
kan inte startas

(LED blinkar
orange, 3x pip-
signal, nar knap-
pen trycks in).

CM 100 XT: Batteri tomt.

Lysdioden blinkar
rott.

Rekommendationer

Satt i nytt batteri.

Anslut insamlingsenheten
till datorn och programvaran
CM 100 Configurator och
starta den darefter.

Starta programvaran CM 100
Configurator och kontrollera
insamlingsenhetens status.

Ladda ner EKG-data och tém
sedan minnet pa insamlings-
enheten.

Kontrollera elektrodkontak-
terna.

Om en elektrod har lossnat
ska huden rengéras och elek-
troden bytas ut.

Byt batteri i CM 100 XT.
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Symptom

CM 100 XT:

Ofullstandig regi-
strering

CM 100 XT:

Instrumentet
overgar inte till
normalt driftlage
efter start

(Lysdioden blin-
kar rétt, gront,
blatt upprepade
ganger).

Fel tidstampel pa
EKG-rapporten.

CM 100 XT, Phy-
sioGate-appen:

Bluetooth-par-
ning inte maojlig —

instrumentet hit-
tades inte.

CM 100 XT, Phy-
sioGate-appen:

EKG-6verforing
(Bluetooth) fun-
gerar inte.

Orsak

Batteri tomt.

Allmént instrument-
fel.

Internt backup-bat-
teri tomt.

Bluetooth har inte
aktiverats pA CM
100 XT.

CardioMem CM
100 XT och
smartphonen &r
inte sammankopp-
lade

Rekommendationer

Byt batteri i CM 100 XT.

Ta ur batteriet och satt i det
igen.

Kontakta aterforsaljaren eller
tillverkarens service om pro-
blemet kvarstar.

Anslut CM 100 XT med ner-
laddningskabeln till en dator i
minst tolv timmar for att ladda
backupbatteriet.

Tryck pa knappen pa CM 100
XT tills en melodi hérs och
den bla lysdioden blinkar.
Upprepa Bluetooth-parningen.

Kontrollera PhysioGate-ap-
pens INFO-bildskarm — Serie-
numret fér det sammankopp-
lade instrumentet visas dar.
Om inte ndgot serienummer
visas eller fel serienummer vi-
sas ska Bluetooth-parningen
utforas.
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Symptom

Orsak

Appen PhysioGate
ar inte igang pa
smartphonen

Smartphonen har
ingen Internetan-
slutning.

Bluetooth har
stangts av pa
smartphonen.

"Mobildata” eller
"Data-roaming” har
stangts av pa
smartphonen.

Flygplanslaget har
aktiverats pa
smartphonen.

Smartphonen ar
avstangd eller
smartphonens bat-
teri ar tomt.

CardioMem CM
100 XT har inte
konfigurerats for
driftsattet Tele-
EKG.

Rekommendationer

Las upp bildskéarmen och
starta PhysioGate-appen.

Kontrollera WWW-status p&
PhysioGate-appens INFO-
bildskarm.

Om statusen inte ar OK, byt
plats och upprepa.

Starta Bluetooth. Processen
beskrivs i handboken till
smartphonen.

Starta "Mobildata” och "Data-
roaming”.

Processen beskrivs i handbo-
ken till smartphonen.

Avaktivera flygplanslage.

Processen beskrivs i handbo-
ken till smartphonen.

Starta smartphonen och ladda
batteriet vid behov.

Anslut insamlingsenheten
till datorn och programvaran
CM 100 Configurator och
starta den darefter.

Starta programvaran CM 100
Configurator och kontrollera in-
samlingsenhetens status.
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Symptom

CM 100 XT, Physi-
oGate-appen:

Encryption: Off

CM 100 Configu-
rator:

Fel vid USB-an-
slutning

(Fell USB-en-
heten inte anslu-
ten!).

CM 100 Configu-
rator:

Datanerladd-
ningen till en da-
tor fungerar inte

(Fel' Ingen data-
nerladdning!).

CM 100 Configu-
rator:

Datanerladd-
ningen till en da-
tor fungerar inte

Orsak

Parningen har ta-
gits bort fran
smartphonen

USB-nerladdnings-
kabeln ar inte an-
sluten till datorn el-
ler s& &r CM 100
XT avstangd.

EKG-registrering-
arna kunde inte
laddas ner.

en eller flera EKG-
registreringar ar
felaktiga.

Rekommendationer

Ladda ner EKG-data och tom
sedan minnet pa insamlings-
enheten. Aktivera darefter
driftsattet "Tele-EKG”.

Tryck pa knappen pa CM 100
XT tills en melodi hérs och
den bl& lysdioden blinkar.
Upprepa Bluetooth-parningen.

Anslut USB-nerladdningska-
beln till datorn.

Starta insamlingsenheten (ef-
ter startsekvensen lyser den
orange lysdioden) och klicka
pa knappen "Anslut till in-
samlingsenheten” for att upp-
ratta kommunikationsanslut-
ningen.

Klicka pa knappen "Koppla
fran anslutningen till in-
samlingsenheten” och sedan
pa "Anslut till insamlingsen-
heten” for att aterstalla USB-
anslutningen. Om det inte fun-
gerar:

e Stang programvaran CM
100 Configurator

e Koppla fran USB-nerladd-
ningskabeln (instrumentet
sténgs av)

e Anslut ater USB-nerladd-
ningskabeln och starta in-
samlingsenheten

e Starta programvaran CM
100 Configurator
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Symptom

(Fel! Dataner-
laddning ofull-
standig!).

CM 100 Configu-
rator:

EKG-data kunde
inte sparas pa
datorn

(Fel' Inga data
har sparats!).

CM 100 Configu-
rator:

EKG-rapport
kunde inte
skapas

(Fel! PDF-fil inte
skapad!).

CM 100 Configu-
rator:

EKG-data som
finns sparade pa
instrumentet
kunde inte rade-
ras

(Fel' Data har
inte raderats!).

Orsak

Skrivrattigheter
saknas for nerladd-
ningsmappen, ner-
laddningsmappen
finns inte kvar eller
harddisken full.

Programinstallat-
ionen felaktig eller
skadad.

Kommunikations-
fel.

Rekommendationer

e Kilicka pa "Anslut till in-
samlingsenheten” och
upprepa nerladdningen.

e Kontrollera om EKG-rap-
porterna finns i den in-
stéllda nerladdnings-
mappen.

Kontrollera nerladdnings-
mappen, skapa vid behov en
ny nerladdningsmapp. Upp-
repa nerladdningen.

Installera om CM 100 Confi-
gurator. Upprepa nerladd-
ningen.

Klicka pa knappen "Koppla

fran anslutningen till in-

samlingsenheten” och sedan

pa "Anslut till insamlingsen-

heten” for att aterstalla USB-

anslutningen. Om det inte fun-

gerar:

e Stang programvaran CM
100 Configurator.

e Koppla frdn USB-nerladd-
ningskabeln (instrumentet
sténgs av).
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Symptom

CM 100 Configu-
rator:

Setup kan inte
overforas till in-
strumentet

(Fel' Setup har
inte 6verforts!).

CM 100 Configu-
rator;

Orsak

Kommunikations-
fel.

Instrumentet inne-
haller personrelate-

Rekommendationer

e Anslut ater USB-nerladd-
ningskabeln och starta in-
samlingsenheten.

e Starta programvaran CM
100 Configurator.

e Klicka pa "Anslut till in-
samlingsenheten” och
upprepa raderingen.

Klicka pa knappen "Koppla
fran anslutningen till in-
samlingsenheten” och sedan
pa "Anslut till insamlingsen-
heten” for att aterstalla USB-
anslutningen. Om det inte fun-
gerar:

e Stang programvaran CM
100 Configurator.

e Koppla fran USB-nerladd-
ningskabeln (instrumentet
sténgs av).

e Anslut ater USB-nerladd-
ningskabeln och starta in-
samlingsenheten.

e Starta programvaran CM
100 Configurator.

e Kilicka pa "Anslut till in-
samlingsenheten” och gor
om installningarna.

Aterstall instrumentet till fa-
briksinstéllningarna for att

] rade data. fortsétta eller anvand inte
Driftsatt Tele- Tele-EKG.
EKG kan inte
stéllas in.
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19 Information om forbrukningsmaterial

och tillbehor

Beteckning

Skyddsvaska

Bruksanvisning

Snabbguide

Batteri Renata CR2477N

EKG-elektroder for engangsbruk *
Nerladdningskabel *

CM 100 "Download Cable Kit” for anvandning
med CardioDay *

(Nerladdningskabel, Bluetooth-adapter och

snabbguide)

Programvaran CM 100 Configurator *

PhysioGate-app och kompatibel
smartphone *

REF-/artikelnummer
78451002

78812091

78821091

Q001 12477

90131

78412001

78412001-1

78313011

78460001

*) Omfattas inte av standardleveransen — bestéll separat.
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20 Specifikationer
20.1 Allmant

Klassificering:

Typ av anvandningsdel:

Anvandningstid (normal):
Matt (B x L x H):

Vikt:

Batterityp:

Driftsatt:

Batterilivslangd (normalt):
Material:

IP-skydd:
Insamlingsenhetens livslangd:
EKG-avledning:

Hjéartfrekvens:

Digital signalbearbetning:
Nedre gransfrekvens:
Ovre gransfrekvens:
Dynamisk inspanning:
Inspénning:

Open Lead-identifiering:

Ila enligt 93/42/EEG (MDD)

BF (Body Floating), inte defibrillat-
ionsskyddad anvandningsdel

7-14 dagar

76 mm x 89 mm x 14 mm
ca 39 g (med batteri)

3V litium, Renata CR2477N
Kontinuerlig drift i 14 dagar
14 dagar

PC+PET plasthdlje

IP64

7 ar

2 kanaler, 3 elektroder
30-240 /min,

Tolerans +/- 10 %

512 Hz/16 bitar

0,05 Hz

70 Hz

+/- 6 mV

+/- 300 mV

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 forvaringsvillkor

Temperatur: -20°C-60 °C
Relativ luftfuktighet: 0 % — 93 %, ej kondenserande
Omgivningslufttryck: 1 060 hPa — 700 hPa (-380 m — 3 000 m)

Tradlosa funktioner

Insamlingsenheten tar emot och skickar elektromagnetisk energi
for att uppfylla sitt anvandningssyfte.
Egenskaperna hos séandare och mottagare beskrivs nedan.

Tradlos teknik: Bluetooth Low Energy

Frekvens: 2 402 MHz - 2 480 MHz (2,4 GHz ISM-band)
Modulering: Gaussian frequency shift keying (GFSK)
Utstralad effekt: 0dBm =1 mw
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20.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella sakerhetsatgarder
med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) och
maste installeras och tas i drift enligt informationen i detta doku-

ment.

Véagledning och tillverkarforklaring — elektromagnetisk stral-

ning

Insamlingsenheten ar avsedd att anvandas i den nedan angivha
elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvandaren av in-
strumentet ska sakerstalla att det anvands i en sddan omgivning.

Strélningsmaétningar

RF-stralning enligt
CISPR 11

RF-stralning enligt
CISPR 11

Utstralning av harmo-
niska dvertoner enligt
IEC61000-3-2

Spanningsvariat-
ioner/flimmer enligt
IEC 61000-3-3

Overensstammelse

Grupp 1

Klass B

Ej tillampligt — instru-
mentet ar batteridrivet

Ej tillampligt — instru-
mentet ar batteridrivet

Elektromagnetisk omgivning —
véagledning

Instrumentet anvander uteslu-
tande RF-energi for sin interna
funktion. Darfér &r RF-stralningen
mycket 1&g och det &r inte sanno-
likt att elektroniska apparater i
nérheten stors.

Instrumentet ar avsett for anvand-
ning i alla inrattningar, inkluderat
bostadsomraden och liknande,
som &r direkt anslutna till det all-
manna elnatet som aven forsorjer
byggnader, som anvéands for bo-
stadsandamal.
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Véagledning och tillverkarférklaring — elektromagnetisk immu-
nitet (ledningsbundna stérningar)

Insamlingsenheten ar avsedd att anvandas i den nedan angivna
elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvéndaren av in-
strumentet ska sakerstélla att det anvands i en sddan omgivning.

Immunitets-
test

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

Snabba transienta
elektriska stor-
ningar/burster en-
ligt

IEC 61000-4-4

Stétspanningar
(surges) enligt
IEC 61000-4-5

Spéanningsfall,
korta avbrott och
variationer i forsorj-
ningsspanningen
enligt

IEC 61000-4-11

Magnetfalt vid for-
sorjningsfrekven-
sen (50/60 Hz) en-
ligt

IEC 61000-4-8

|IEC60601-1-2
testniva*

+ 8 kV kontakt-ur-
laddning

+ 15 kV lufturladd-
ning

Ej tillampligt — in-
strumentet &r bat-
teridrivet och har
inga patient- eller
stromforsorjnings-
ledningar.

Ej tillampligt — in-
strumentet &r bat-
teridrivet och har
inga

patient- eller
stromforsorjnings-
ledningar.

Ej tillampligt — in-

strumentet ar bat-
teridrivet

30 A/m

Overens-
stammelse-
niva*

+ 8 kV kon-
takt-urladd-

ning

+ 15 kV luft-
urladdning

30 A/m

Elektromagnetisk omgivning
—véagledning

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

Magnetfélt vid natfrekvenser
ska uppfylla de normala var-
dena som forekommer i en van-
lig kommersiell omgivning eller
sjukhusomgivning.
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Vagledning och tillverkarférklaring — elektromagnetisk immu-
nitet (ledningsbundna och utstralade RF-stérningar)

Insamlingsenheten ar avsedd att anvéndas i den nedan angivna
elektromagnetiska omgivningen. Kunden eller anvandaren av in-
strumentet ska sakerstélla att det anvands i en sddan omgivning.

Immunitets-test

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

Strélade RF-stor-
ningar enligt IEC
61000-4-3

IEC60601-1-2
testniva*

3V effektivvarde
150 kHz till 80
MHz

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

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

Overens-stam-
melse-

niva*

3V effektiv-
véarde

6 V effektiv-
varde i band
enligt tabell 5,
anmarkning N)

10 V/m enligt
tabell 9**

Elektromagnetisk
omgivning — vag-
ledning

Andra béarbara och
mobila RF-instru-
ment anvands pa
kortare avstand an
30 cm fran instru-
mentet inklusive av-
ledningen.

Faltstyrkan hos stat-
ionara radiosandare
ar enligt en under-
sokning pa plats
lagre an overens-
stammelsenivan

Det kan férekomma
strélning i omgiv-
ningen runt appara-
ter som ar markta
med féljande symbol:

(@)

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

ANVISNING: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer.
Spridningen av elektromagnetiska vagor paverkas av absorption
och reflektion i byggnader, foremal och manniskor.
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**) SS-EN 60601-1-2: 2015, tabell 9:

Test- Band a) @ Tjanst a) Modulering Max. ef- | Av- Immunitets-
fre- b) fekt stand .
kvens (MHz) testniva
W) (m)
(MHz) (V/im)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodule- 1,8 0,3 27
ring b)
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM c) 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz awvi-
kelse
1 kHz sinus
710 704-787 LTE-band Pulsmodule- 0,2 0,3 9
745 13, 17 ring b)
780 217 Hz
9 800-960 GSM Pulsmodule- = 2 0,3 28
800/900, ring b)
TETRA 800, 18Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700- GSM 1800; Pulsmodule- = 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; ' ring b)
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE-band 1,
3,
4, 25;
UMTS
2 450 2 400- Bluetooth, Pulsmodule- 2 0,3 28
2570 WLAN, ring b)
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100- WLAN Pulsmodule- 0,2 0,3 -
5500 5800 802.11 ring b)
5785 a/n 217 Hz
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OBS!

ANVISNING Avstandet mellan sandarantennen och ME-en-
heten eller ME-systemet kan, om det &r nédvandigt, minskas
till en meter for att uppna immunitetsnivan. Testavstandet pa
1 m ar tillatet enligt IEC 61000-4-3.

a) For nagra tjanster har endast uplink-frekvenserna tagits med.

b) Bararen maste moduleras med en 50 % test-fyrkantssignal under
anvandningen.

c) Som alternativ till FM-modulering kan en 50 % pulsmodulering pa 18
Hz anvandas. Om det inte finns ndgon egentlig modulering &r det for-
delaktigast.

VARNING

Undvik att anvanda detta instrument i narheten av eller
staplat ovanpd andra apparater eftersom det kan leda till
felaktiga driftsbeteenden. Om sadan anvandning skulle
vara nodvandig ska detta instrument och 6vriga apparater
kontrolleras sa att de fungerar normalt.

VARNING

Anvandning av tillbehér, omvandlare och kablar som inte
har specificerats av instrumentets tillverkare kan leda till
Okad elektromagnetisk stralning eller minskning av den
elektromagnetiska immuniteten hos instrumentet och till
felaktiga driftsbeteenden.

VARNING

Béarbar RF-kommunikationsutrustning (inkluderat periferi-
utrustning som antennkablar och externa antenner) ska
inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av in-
strumentet, inkluderat de av tillverkaren specificerade
kablarna. Annars kan instrumentets prestanda férsamras.
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