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1. Einfithrung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Kauf eines drahtlosen
dynamischen Multiparameter-Holter-Geréts (im Folgenden
als Holter bezeichnet) entschieden haben.

In diesem Benutzerhandbuch sind der Verwendungszweck,
die Funktion und die sichere Verwendung des Gerits
aufgefiihrt. Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch vor der
Verwendung des Geréts sorgféltig durch und machen Sie sich
mit dessen Inhalt vertraut, um die korrekte Verwendung des
Gerits sowie die Sicherheit von Patienten und Bedienern zu
gewihrleisten. Unser Unternehmen stellt bei Bedarf
Schaltpldane, Komponentenlisten, Legenden, Kalibrierregeln
oder andere fiir qualifizierte Techniker benétigte
Informationen zur Verfiigung, um den Benutzern bei der
Reparatur von durch den Hersteller als reparaturfahig
gekennzeichneten Geréteteilen zu helfen.

Dieses Produkt verfiigt nicht iiber die Funktion der
Erkennung von Herzstillstand und ST.

Software Release-Version: V1

1.1 Sicherheitshinweise

A Achtung!

. Bevor Sie dieses Gerit verwenden, lesen Sie bitte dieses
Benutzerhandbuch sorgfiltig durch und machen Sie sich mit
den entsprechenden Warnhinweisen und Risiken vertraut.

. Dieses Gerit ersetzt nicht die medizinischen
Diagnoseergebnisse von professionellen Arzten.
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Die Messergebnisse dieses Gerits dienen nur als Referenz und
konnen nicht direkt als Basis fiir die klinische Behandlung
verwendet werden.

Die mit diesem Gerit verwendeten Einweg-EKG-Elektroden
werden vom Benutzer als zusétzliches Zubehor erworben und
miissen als offizielles medizinisches Gerét mit einem
Registrierungszertifikat fiir medizinische Gerite zugelassen
sein.

Einweg-EKG-Elektroden kénnen nicht auf verletzter oder
vernarbter Patientenhaut angebracht werden.

Einweg-EKG-Elektroden sollten in engem Kontakt mit der
Haut sein. Beim Auftreten von Juckreiz, Hautallergien oder
Hautgeschwiiren ist die Verwendung sofort einzustellen.

Wenn Sie einen Herzschrittmacher tragen, empfehlen wir Thnen
nicht, dieses Gerit zu verwenden. Befolgen Sie gegebenenfalls
den Rat Thres Arztes.

Dieses Gerit kann nicht gleichzeitig mit Defibrillatoren und
elektrochirurgischen Geréten verwendet werden.

Dieses Geriit kann nicht wihrend einer CT oder MRT
verwendet werden.

Wenn Sie dieses Gerit verwenden, halten Sie sich bitte von
Geriten fern, die starke elektrische und magnetische Felder
erzeugen. Die Verwendung dieses Gerits in einer ungeeigneten
Umgebung kann zu Stérungen der umliegenden Funkgerite
fithren oder den Betrieb des Gerits beeintrichtigen.

Dieses Gerit darf nicht in einer entziindbaren Umgebung (z. B.
in einer sauerstoffreichen Umgebung) verwendet werden.

Dieses Gerit kann nicht fiir Sduglinge mit einem Gewicht von
weniger als 10 kg verwendet werden.

Sie diirfen mit dem Gerét nicht schwimmen oder es in Wasser
eintauchen. Das Gerét niemals in Wasser oder andere
Flussigkeiten eintauchen. Schiitzen Sie das Gerét vor Wasser,
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hohen Temperaturen und Feuchtigkeit.

Verwenden Sie zur Reinigung des Gerits kein Aceton oder
andere fliichtige Losungen.

StoBen oder driicken Sie das Gerit nicht gewaltsam. Verwenden
Sie es nicht mehr, wenn das Gehause gebrochen ist.

Dieses Gerit niemals in Druckbehélter oder
Gassterilisationsgerite stellen.

Nehmen Sie das Gerit nicht eigenméchtig auseinander, da dies
zu Funktionsstérungen fiihren oder den normalen Betrieb des
Gerits beeintrachtigen kann.

Das Gerit aulerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Achten Sie darauf, dass sich Kabel und Leitungen nicht durch
tiberméBige Lénge verschlingen.

Dieses Gerit ist nicht fiir die Verwendung durch Personen mit
empfindlicher Haut oder Allergien geeignet.

Das Geriit darf nicht in direktem Sonnenlicht, bei hohen
Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit, in der Nédhe von Wasser
oder Feuer oder in starken elektromagnetischen Feldern
betrieben werden. Stellen Sie vor der Verwendung des Gerits
sicher, dass sich das Gerit in einem normalen Betriebszustand
und einer normalen Betriebsumgebung befindet.

Der Benutzer sollte moglichst nicht schwitzen, da Schweifl den
Kontakt zwischen den EKG-Elektroden und der Haut
verschlechtert und die Qualitét der Messung beeintrdchtigt.

Fiihren Sie fiir eine korrekte Messung keine anstrengenden oder
intensiven korperlichen Aktivitdten durch.

Zur genaueren Messung von Pulsoximetrie und Pulsfrequenz
sollte das Gerit in einer ruhigen und angenehmen Umgebung
verwendet werden.

Die Messergebnisse zeigen nicht alle Krankheiten an. Wenn Sie
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sich unwohl fiihlen, sollten Sie zusétzlich zu den
Messergebnissen auf diesem Gerét sofort Ihren Arzt aufsuchen.

Fithren Sie keine Selbstdiagnose durch und nehmen Sie keine
Medikamente anhand der Messergebnisse dieses Geréts ein,
ohne vorher Thren Arzt zu konsultieren. Nehmen Sie vor allem
keine neuen Medikamente ohne vorherige Absprache ein.

Dieses Gerit kann keine professionellen Messgerite fiir das
Herz oder andere Organfunktionen ersetzen. Fiir medizinische
Elektrokardiogramm-Messungen ist eine professionellere und
vollstandigere Methode erforderlich.

Nutzen Sie die vom Host angezeigten Informationen nicht als
alleinige Grundlage fiir die klinische Diagnose. Der Host wird
nur als Hilfsmittel bei der Diagnose verwendet. Es muss
zusammen mit klinischen Symptomen und der Diagnose des
Arztes verwendet werden.

Es wird empfohlen, die EKG-Wellenform und die
Messergebnisse aufzuzeichnen und sie bei Bedarf Threm Arzt
als Referenz zur Verfiigung zu stellen.

Alle mit dem menschlichen Korper in Beriihrung kommenden
Teile dieses Gerits wurden auf Biokompatibilitit getestet.
Dennoch kann es bei einer sehr geringen Anzahl von
Anwendern zu einer allergischen Reaktion kommen; in diesem
Fall sollten Sie das Gerit nicht weiter verwenden.

Eine ldngere Anwendung kann das Risiko unerwiinschter
Verénderungen der kortikalen Eigenschaften, wie Allergien,
Roétungen, Blasenbildung oder Verbrennungen, erhdhen.
Uberpriifen Sie die Trageposition alle 6-8 Stunden.

Die Holter-Funktion kann nicht verwendet werden, um die
Genauigkeit von Geréten und Sensoren zu bewerten.

Das Gerit wird zur Bestimmung des prozentualen Anteils der
arteriellen Sauerstoffséttigung des funktionellen Himoglobins
verwendet. Die folgenden Faktoren konnen die Leistung
verringern oder die Genauigkeit der Pulsoximetrie-Messungen
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beeintrachtigen:
- Die Umgebung ist zu hell
- Falscher Sensortyp
- UberméBige Aktivitit
- Feuchtigkeit im Sensor
- Hochfrequente elektrochirurgische Stérungen
- Unsachgemife Verwendung der Sensoren
- Blutflussbeschrankung
- Schwacher Impuls oder schlechtes Signal

Fiir die Entsorgung (einschlieBlich des ausgedienten Gerits
selbst) sind die geltenden Gesetze und Vorschriften zu
beachten.

Die Giiltigkeitsdauer dieses Produkts betrdgt 5 Jahre. Das
Herstellungsdatum des Produkts ist auf dem Typenschild des
Gerits angegeben.

Bei gleichzeitiger Verwendung mehrerer Geréte am selben
Patienten kann sich der Ableitstrom iiberschneiden und eine
Gefahr darstellen. Es wird empfohlen, vor dem
Zusammenschalten einen Ableitstromtest von einem
qualifizierten Techniker durchfiihren zu lassen, um
sicherzustellen, dass der Ableitstrom innerhalb der sicheren
Grenzwerte liegt, d. h. keine Schéden fiir den Patienten, den
Bediener oder die Umgebung verursacht. Im Zweifelsfall sollte
der Bediener den Hersteller beziiglich der ordnungsgemafen
Anwendung konsultieren.

Setzen Sie das Gerit keinen hohen Temperaturen, hohem
Druck, einer Desinfektion durch Begasung oder einer
Tauchdesinfektion aus. Reinigen und desinfizieren Sie das
Gerit und sein Zubehor gemél den Anweisungen des
Herstellers. Vor der Reinigung oder Desinfektion des Gerits
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muss die Stromversorgung unterbrochen werden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die
Kompatibilitit des Holters, der Sensoren und der Kabel vor der
Verwendung zu {iberpriifen. Inkompatibles Zubehor kann zu
einer verminderten Leistung des Gerits fiihren (einschlieflich
SpO,-Sensor).



1.2 Symbole

Symbole

Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinisches Gerit

Bedienungsanleitung konsultieren
(Hintergrund: Blau; Symbol: Weif3)

Achtung, unsachgeméfBer Gebrauch kann
zu Verletzungen und Schéden an Giitern
fithren. Siehe Bedienungsanleitung.

> Q|EEE

Einsatzteil des Typs CF

1P22

Staub- und wasserdicht

)

Nicht-ionisierende elektromagnetische
Strahlung

Weist auf die getrennte Sammlung von
elektrischen und elektronischen Geréten
(WEEE) hin

Alarmfreies System

Seriennummer

Verfallsdatum

|0 |[g]{Be] Bxt

Temperaturgrenzwert




Symbole

Bedeutung

Grenzwert fiir Luftfeuchtigkeit

=]

Begrenzung durch den atmosphérischen
Druck.

c 6 0197

Zeigt an, dass dieses Gerét mit der
Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 (MDR) iibereinstimmt.

Q=

Bevollméchtigter in der Europiischen
Gemeinschaft

Bevollméchtigter Vertreter im Vereinigten
Konigreich

UKCA-Kennzeichnung

Eindeutige Gerdtekennung

MRT unsicher. Stellt in allen MR-
Umgebungen ein Risiko dar, da das Gerét
stark ferromagnetische Materialien enthélt.

& © F s

Dieses Produkt entspricht den Regeln und
Vorschriften der Federal Communication
Commission.

Unsere Produkte und Verpackungen
konnen recycelt werden, werfen Sie sie
nicht weg!

'é Finden Sie auf der
www.quefairedemesdechets.fr Seite, wo
Sie sie abgeben konnen.
(Gilt nur fiir den franzosischen Markt).
':‘.‘ Dieses Produkt ist mit verpackG

kompatibel




2. Produkteinfiihrung

2.1 Produktname und -modell

Produktname: Drahtloses dynamisches Multiparameter-

Holter-Gerét

Produktmodell: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 und

LMT-12

Unterschiede der Modelle

M5

Mi12

Lepod

Lepo
d Pro

LM
T-5

LM
T-12

EKG (3
Kaniile, 5
Kanile)

EKG (6
Kaniile, 12
Kanile)

Blutsauersto
f*

Bluetooth

Software
Release-
Version

\%!

\4!

Vi

\4!

Vi

\4!

Farbe des
Gehiuses

Schwa
jv4

Schwa
jv4

Weil3

Weil3

Blau

Blau

Hinweis 1:

e: zeigt an, dass das jeweilige Modell mit den relevanten

Funktionen und Zubehorteilen konfiguriert ist.

x: zeigt an, dass das jeweilige Modell nicht mit den
relevanten Funktionen und Zubehorteilen konfiguriert ist.

*: Die Blutsauerstofffunktion ist verfligbar, wenn Sie
Blutsauerstoffzubehor gekauft haben.




2.2 Vorgesehener Verwendungszweck

Das drahtlose dynamische Multiparameter-Holter-Gerit ist
ein kleiner digitaler ambulanter EKG-Rekorder. Er dient der
Aufzeichnung, Speicherung, Anzeige und Ubertragung von
EKG-Daten sowie dem Empfang und der Anzeige von
Blutsauerstoff- (SpO2) und PR-Daten (Pulsfrequenz) vom
Pulsoximeter (SpO2-Sensor); fiir Routinekontrollen und/oder
die Selbstiiberwachung von Patienten in der Klinik und/oder
zu Hause unter professioneller Aufsicht (z. B. Arzt,
Krankenschwester, Hausarzt).

Das Gerit ist nur fiir den allgemeinen klinischen Bereich
geeignet, jedoch nicht fiir die Intensivstation, die
Notaufnahme, die Intensivpflege, die Chirurgie oder den
klinischen Bereich, der spezifisch alarmiert und analysiert
werden muss.

Das drahtlose dynamische Multi-Parameter-Holter-Gerét
verfiigt nicht iiber Analyse- und Diagnosefunktionen und
bietet keine Uberwachungsfunktion. Die Daten werden an
den Arzt oder den Benutzer weitergegeben. Das Gerit flihrt
selbst keine Analyse durch und ist fiir die Verwendung mit
einem kompatiblen ambulanten EKG (Holter) Analysesystem
(AI-ECG Tracker) vorgesehen, das die aufgezeichneten Daten

analysiert. Die Gerétedaten und die Datenanalyse werden
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dann von qualifiziertem medizinischem Personal iiberpriift,
um eine klinische Diagnose zu erstellen.

Die Geritedaten dienen als Grundlage fiir die Erstellung einer
arztlichenDiagnose, konnen jedoch nicht die von einem Arzt

gestellte Diagnose ersetzen.

2.2.1 Kontraindikationen

Dieses Produkt ist nicht fiir Patienten geeignet, die einen
Herzschrittmacher tragen.

2.2.2 Patientengruppen

Dieses Produkt ist fiir erwachsene Personen (iiber 18 Jahre
alt) geeignet.

2.3 Uber das Holter-Geriit
>

3 4 S
N—

2

Abbildung 1

1. Ein/Aus-Taste:
Dient zum Ein- und Ausschalten des Gerits. Sie konnen den
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EKG-Ableitungskanal umschalten.

2. EKG-Schnittstelle/ Ladeschnittstelle

Dient zum AnschlieBen des EKG sowie zum Anschliefen des
Ladekabels.

3. Bildschirm:

Dient zur Anzeige von Informationen wie Zeit, Batterie und
EKG-Wellenform.

4. Lanyard-Loch:

Dient zur Installation des Lanyards.

5. Blutsauerstoff-Schnittstelle:

Dient zum Anschluss des SpO2-Kabels bei der
Blutsauerstoffmessung.

Hinweis:

. Falls das Gerét mit der Blutsauerstoff-Funktion konfiguriert

wurde, lesen Sie bitte die Beschreibung des Blutsauerstoffs in
diesem Benutzerhandbuch.

2.4 Geritekonstruktion und Bestandteile

Das Produkt besteht aus einem Host, dem zugehérigen
Zubehor (EKG-Kabel, Datenladekabel, Umhéngeband) und
optionalem Zubehor (Pulsoximeter).

3. Vorbereitung vor der
Verwendung

3.1 Kontrolle beim Auspacken

Bitte liberpriifen Sie vor dem Auspacken die Verpackung
sorgfiltig. Bei festgestellten Beschddigungen wenden Sie sich
bitte sofort an den Spediteur oder an unser Unternehmen. Ist
die Verpackung vollstindig, 6ffnen Sie diese bitte
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ordnungsgemaf, und nehmen Sie das Gerit und die anderen
Komponenten vorsichtig aus der Verpackung. Uberpriifen Sie
das Gerit auf mechanische Beschiddigungen und die
Vollstiandigkeit des Lieferumfangs. Bei Fragen kontaktieren
Sie bitte umgehend unser Unternehmen.

& Achtung!

. Bitte bewahren Sie die Verpackung und das
Verpackungsmaterial fiir zukiinftige Transporte oder Lagerung
auf.

. Bitte bewahren Sie die Garantiekarte fiir den Garantieservice
auf.

. Bitte beachten Sie bei der Entsorgung des
Verpackungsmaterials die geltenden regionalen Vorschriften
oder Vorschriften fiir die Abfallentsorgung im Krankenhaus und
halten Sie das Verpackungsmaterial auBerhalb der Reichweite
von Kindern.

. Das Gerit kann wihrend der Lagerung, des Transports und der
Verwendung mit Mikroorganismen kontaminiert werden.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung, dass die Verpackung
intakt ist, achten Sie insbesondere auf das Einwegzubehor. Bei
Beschédigungen darf das Gerit nicht verwendet werden.

. Das Herstellungs- und Verfallsdatum des Produkts sind auf dem
Etikett aufgedruckt.

3.2 Einschalten und Ausschalten
Der Tastenbildschirm leuchtet auf und das Gerit schaltet sich
ein. Wenn die Messung beendet ist, speichert das Gerit die

Daten und schaltet sich ohne weitere Bedienung nach einiger
Zeit automatisch ab.
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Hinweis:

. Wenn das Gerit langere Zeit gelagert wurde, sollte es vor der
erneuten Verwendung aufgeladen werden.
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4. Wie man das Gerat benutzt
4.1 Vor der Benutzung
& Achtung!

. Bitte beachten Sie vor der Messung die folgenden Aspekte, um
die Genauigkeit der Messdaten zu gewéhrleisten.

. Nur die in diesem Handbuch beschriebenen Kabel und anderes
Zubehor verwenden.

. Uberpriifen Sie, ob die Verpackung der erworbenen Einweg-
EKG-Elektroden unbeschidigt ist. Wenn die Verpackung
beschadigt ist, sollten Sie diese umgehend ausrangieren.

. Nicht geerdete Gerite in der Nihe des Patienten und Stérungen
durch elektrochirurgische Eingriffe konnen eine Instabilitét der
Wellenform verursachen.

. Wenn die EKG-Elektroden verschmutzt sind, reinigen Sie sie
bitte mit einem weichen, mit Alkohol angefeuchteten Tuch oder
Wattetupfer.

4.2 Platzierung der EKG-Ableitung und
der SpO2-Sonde

A. Verwendung von EKG-Elektrodenkabel und
SpO:-Sonde

1. Stecken Sie das Einweg-Elektrodenpad in den
Elektrodenanschluss des EKG-Kabels.

2. Entfernen Sie die Schutzverpackung von der
Riickseite des Einweg-Elektrodenpads.

3. Legen Sie die EKG-Ableitung und die SpO2-Sonde
entsprechend den Platzierungsdiagrammen in der
Bedienungsanleitung oder den Anweisungen des
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Arztes korrekt an. Achten Sie darauf, dass die
Elektrodenpads fest auf der Haut des Patienten
aufliegen und die SpO2-Sonde direkten Kontakt mit
der Fingerhaut hat.

A Achtung!

Es wird empfohlen, das Gerét unter der Anleitung von
medizinischem Fachpersonal zu verwenden. Es wird
empfohlen, dass ein qualifiziertes medizinisches Fachpersonal
die EKG-Elektrode und die SpO,-Sonde anlegt.

Die korrekte Vorbehandlung der Haut des Patienten ist
entscheidend fiir eine gute EKG-Aufzeichnung. Bitte beachten
Sie die Anweisungen des Elektrodenherstellers zur
Vorbehandlung der Haut.

Verwenden Sie unbedingt EKG-Elektroden, die speziell fiir die
Langzeit-Holter-Uberwachung entwickelt wurden, und achten
Sie darauf, dass die Einweg-Elektrodenpads iiber ein giiltiges
Registrierungszertifikat fiir Medizinprodukte (CE oder FDA)
verfiigen. Alle Elektroden sollten von demselben Hersteller
stammen.

Wenn der Fingerumfang mit der SpO,-Sonde zu klein oder zu
grof} ist, kann die Messung ungenau sein. Bitte wéhlen Sie
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einen zum Tragen der Sonde passenden Finger, je nach Umfang
Thres Fingers.

B. Platzierung der EKG-Ableitung

Legen Sie die in verschiedenen Farben markierten
Elektrodenkabel auf den menschlichen Korper entsprechend
der jeweiligen Positionen fiir die EKG-Aufzeichnung. Die
folgende Abbildung zeigt die empfohlene Platzierung auf der
Korperoberflache.

Vorderes Referenzdiagramm fiir Seitliches Referenzdiagramm fiir
die Platzierung von zwolf die Platzierung von zwolf
Ableitungen Ableitungen

Referenzdiagramm fiir die Referenzdiagramm fiir die
Platzierung von sechs Platzierung von fiinf Ableitungen
Ableitungen
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Referenzdiagramm fiir die Platzierung von drei Ableitungen

& Achtung: Die richtige Platzierung der Elektroden hat
entscheidende Bedeutung fiir die richtige Signalerfassung, aus
DIESEM Grund muss die Platzierung der Elektroden durch eine
qualifizierte Person (z. B. Arzt, Krankenschwester, Hausarzt)
iiberwacht und/oder unterstiitzt werden.

Tabelle 1
AHA IEC Position an der
Korperoberfliche
Kennzeichnung Farbe [Kennzeichnung Farbe (allgemeine
Bezeichnung)
12-Kanal-Elektrodenkabel
Schnittpunkt

zwischen der
Mittellinie des
RA Weif3 R Rot rechten
Schliisselbeins und
der zweiten Rippe
(rechter Arm)
Schnittpunkt der
linken Mittellinie
LA Schwarz L Gelb | des Schliisselbeins
und der zweiten
Rippe (linker Arm)
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AHA

IEC

Position an der

Kennzeichnung‘ Farbe

Kennzeichnungl Farbe

Korperoberfliche
(allgemeine
Bezeichnung)

RL

Griin

Schwarz

Rechter Unterleib
(rechtes Bein)

LL

Rot

Griin

Linker Unterbauch
(linkes Bein)

\4!

Rot

Cl

Rot

Im vierten

Zwischenrippenraum

am rechten Rand des|
Brustbeins

V2

Gelb

C2

Gelb

Im vierten

Zwischenrippenraum

am linken Rand des
Brustbeins

V3

Griin

C3

Griin

In der Mitte
zwischen V2(C2)
und V4(C4)

V4

Blau

C4

Braun

In der Mitte der
Schliisselbeinlinie
am flinften
Zwischenrippenraum

V5

Orange

C5

Schwarz

An der vorderen
Axillarlinie, auf
gleicher Hohe wie
V4(C4)

\

Violett

Cé

Violett

Auf der mittleren
Axillarlinie, auf der

gleichen Hohe wie
V4(C4) und V5(C5)

-Kanal-Elektrodenkabel

Weil3

R

Rot

Schnittpunkt
zwischen der

Mittellinie des
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AHA IEC Position an der
Korperoberfliche
Kennzeichnung‘ Farbe Kennzeichnung| Farbe (allgemeine
Bezeichnung)
rechten

Schliisselbeins und
der zweiten Rippe
(rechter Arm)

LA

Schwarz

Gelb

Schnittpunkt der
linken Mittellinie
des Schliisselbeins
und der zweiten
Rippe (linker Arm)

Griin

Schwarz

Rechter Unterleib
(rechtes Bein)

LL

Rot

Griin

Linker Unterbauch
(linkes Bein)

\4!

Braun

Cl

Rot

Im vierten

Zwischenrippenraum

am rechten Rand des|
Brustbeins

V5

Orange

C5

Schwarz

An der vorderen
Axillarlinie, auf
gleicher Hohe wie
V4(C4)

-Kanal-Elektrodenkabel

Weil3

Rot

Schnittpunkt
zwischen der
Mittellinie des
rechten
Schliisselbeins und
der zweiten Rippe
(rechter Arm)

LA

Schwarz

Gelb

Schnittpunkt der

linken Mittellinie
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AHA IEC Position an der
Korperoberfliche
Kennzeichnung‘ Farbe Kennzeichnung| Farbe (allgemeine
Bezeichnung)

des Schliisselbeins
und der zweiten
Rippe (linker Arm)

Griin

Schwarz

Rechter Unterleib
(rechtes Bein)

LL

Rot

Griin

Linker Unterbauch
(linkes Bein)

\4!

Braun

Cl

Rot

Im vierten
Zwischenrippenraum
am rechten Rand des|

Brustbeins

-Kanal-Elektrodenkabel

Weif3

Rot

Schnittpunkt
zwischen der
Mittellinie des
rechten
Schliisselbeins und
der zweiten Rippe
(rechter Arm)

LA

Schwarz

Gelb

Schnittpunkt der
linken Mittellinie
des Schliisselbeins
und der zweiten
Rippe (linker Arm)

LL

Rot

Griin

Linker Unterbauch

(linkes Bein)

C. Platzierung der SpO:-Sonde

Die Pulsoximetriesonde ist ein Prizisionsmessinstrument,
dessen Einsatz gemédf den iiblichen Methoden und Verfahren
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erfolgen muss. Bei unsachgeméfBer Handhabung kann die
Sonde beschidigt werden. Der Funktionstester kann nicht zur
Beurteilung der Genauigkeit des SpO2-Sensors oder eines
anderen Gerits verwendet werden.

Fiihren Sie den Zeigefinger der zu testenden Person zum
Testen in die Sonde ein.

\/’_%ﬂ\

¢

(l

Referenzdiagramm fiir die Platzierung der SpO,-Sonde
Achtung!

. Die SpO,-Sonde ist nicht fiir die Verwendung bei Bewegung
oder bei schlechter Durchblutung bestimmt.

4.3 Durchfiihrung der Messung
4.3.1 Start der Messung

1) EKG-Messung: Fiihren Sie das EKG-Kabel in das Holter-
Gerit ein, bringen Sie die Elektroden geméil3 Tabelle 1 an;
starten Sie nach erfolgreicher Ableitung die Messung und
speichern Sie die EKG-Daten;

2) Blutsauerstoffmessung: Wiahrend der EKG-Messung kann
die Blutsauerstoffmessung gestartet werden; nach Anschluss
des SpO2-Kabels speichert das Holter-Gerit die Daten
automatisch.

3) Nach erfolgreichem Anschluss der EKG-Leitung wird die
EKG-Wellenform auf dem Bildschirm angezeigt. Driicken
22



Sie die Ein-/Aus-Taste, um zwischen den EKG-
Wellenformen der verschiedenen Ableitungsarten zu
wechseln.

Hinweis:
. Die EKG-Elektrodenpads miissen eng an der Haut anliegen.

. Ist die Haut an der Applikationsstelle der Elektrodenpads
trocken oder behaart, wischen Sie die Haut mit einem feuchten
Tuch ab oder entfernen Sie die Haare, bevor Sie die Messung
durchfiihren.

. Versuchen Sie, wihrend der Messung keine groen
Bewegungen zu machen, die die Erfassung des EKG-Signals
beeintrachtigen konnten.

4.3.2 Abfallen der Ableitungen

1) Wenn wihrend des Messvorgangs eine Ableitung abfillt,
wird dies durch eine entsprechende Meldung angezeigt;

2) Wenn alle Ableitungen abfallen, wird die Messung nach
einer gewissen Zeit beendet und die Daten werden
gespeichert; beim Abfallen wird das Holter-Gerét aufgeladen
oder an einen PC oder ein mobiles Gerét angeschlossen, um
Daten zu iibertragen, und die Messung wird beendet.

4.4 Datenansicht

Wiéhrend der Messung konnen Sie die Echtzeit-Wellenform
anzeigen, wenn Sie eine Verbindung zu einem Bluetooth-
Gerit herstellen.

Nach Abschluss der Messung konnen die Daten vom Holter
iiber ein USB-Datenkabel oder eine Bluetooth-Verbindung an
die PC- oder Mobilgeritesoftware zur Ansicht iibertragen
werden.
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Gehen Sie wie folgt vor, um Daten iiber ein USB-Datenkabel
Zu exportieren:

1) SchlieBen Sie das Holter iiber ein USB-Datenkabel an den
PC an.

2) Offnen Sie die entsprechende Software auf dem PC.

3) Folgen Sie den Anweisungen auf dem PC, um die Daten zu
exportieren.

Um Daten im Bluetooth-Modus zu exportieren, gehen Sie wie
folgt vor:

1) Schalten Sie die Bluetooth-Funktion auf [hrem mobilen
Gerit ein und stellen Sie sicher, dass es mit dem Holter
gekoppelt ist.

2) Exportieren Sie die Daten entsprechend den Anweisungen
auf Threm mobilen Gerit.

Hinweis:

. Das Holter hat eine maximale Speicherkapazitit
(Aufzeichnungszeit) von 72 Stunden.

4.5 Laden

Dieses Gerit wird von einer wiederaufladbaren
Lithiumbatterie betrieben. Zum Aufladen schlieBen Sie das
Gerit mit einem Ladekabel an einen Laptop oder einen
Netzadapter an.

Zum Aufladen des Gerits gehen Sie wie folgt vor:

1) SchlieBen Sie das Gerit an das Ladekabel an, wie unten
gezeigt.

2) SchlieBen Sie das Ladekabel an die USB-Schnittstelle mit
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einer Ausgangsspannung von 5 V an, um den Ladevorgang zu
starten. Sobald der Ladevorgang begonnen hat, wird auf dem
Bildschirm ein Ladesymbol angezeigt.

|~ =

Abbildung 2

& Achtung!

Das zum Aufladen des Gerits verwendete Notebook sollte die
Anforderungen der Normen IEC60950 und IEC60601 erfiillen.

Ein anderes Ladekabel kann nicht als medizinisches Gerat
betrachtet werden.

Zu Threr Sicherheit befolgen Sie bitte die empfohlenen Schritte
zum Aufladen des Gerits.

Halten Sie das Gerét wihrend des Ladevorgangs auB3erhalb der
Reichweite von Kindern.

Es wird empfohlen, das Gerit bei langerer Lagerung
regelmafig aufzuladen, um die Leistungsféhigkeit des Akkus
zu erhalten.
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5. Pflege und Wartung

5.1 Reparatur
& Achtung!

. Um Garantieanspriiche geltend machen zu kénnen, muss dieses
Gerit von einem ausgewiesenen Kundendienstzentrum repariert
werden. Jegliche durch nicht autorisiertes Personal
durchgefiihrten Reparaturen konnen zum Erloschen der
Garantie fithren.

. Bei ordnungsgemaifer Wartung hat dieses Gerét eine erwartete
Nutzungsdauer von 5 Jahren. Das EKG-Kabel und die SpO,-
Sonde haben ebenfalls eine erwartete Nutzungsdauer von 5
Jahren.

5.2 Garantie

Wihrend des Garantiezeitraums werden alle Probleme bei der
Nutzung des Gerits, die auf Materialfehler zuriickzufiihren
sind, von der kostenlosen Garantie abgedeckt. Die Garantie
gilt nur fiir Endverbraucher. Sollten wihrend der Garantiezeit
Probleme auftreten, werden wir das Gerit kostenlos
reparieren oder ersetzen.

5.3 Batterie

Wenn der Akkustand des Gerits niedrig ist, wird auf dem
Bildschirm ein Symbol fiir einen niedrigen Akkustand
angezeigt. Zu diesem Zeitpunkt muss das Gerét aufgeladen
werden, um eine weitere Nutzung zu gewéhrleisten.

& Achtung!

. Der eingebaute wiederaufladbare Lithium-Ionen-Akku ist nicht
austauschbar. Nichtfachleute diirfen das Gehéuse nicht 6ffnen,
den Akku nicht verdndern und ihn nicht ohne Genehmigung
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austauschen.

Setzen Sie den Host nicht hohen Temperaturen aus, wie z. B.
von Ofen, Wassererhitzern und Mikrowellen. Eine Uberhitzung
kann zur Explosion des Akkus flihren.

Verunreinigen oder modifizieren Sie den Akku nicht, da dies zu
Auslaufen, Uberhitzung, Brand oder Explosion fithren kann.

Falls die Batterie auslduft, vermeiden Sie Haut- und
Augenkontakt mit der ausgetretenen Fliissigkeit. Bei Kontakt
mit der Fliissigkeit spiilen Sie bitte sofort die betroffene Stelle
ab und begeben Sie sich zur Behandlung ins Krankenhaus.

Werfen Sie die Batterie nicht ins Feuer, da dies zu einer
Explosion fiihren kann.

Wenn die Nutzungsdauer des Akkus iiberschritten ist oder er
keine Leistung mehr erbringt, wenden Sie sich bitte zwecks
ordnungsgemafer Entsorgung an den Hersteller. Befolgen Sie
bei der Entsorgung der Batterie die geltenden regionalen
Vorschriften fiir die ordnungsgemafe Entsorgung.

5.4 Reinigung und Desinfektion

Das Holter-Gerét und sein Zubehor sollten regelméBig
gereinigt werden, die empfohlene Reinigungshéufigkeit liegt
bei einmal pro Woche. Reinigen Sie das Gerit mit einem
sauberen, weichen mit einem geeigneten Reinigungsmittel
angefeuchteten Tuch, Schwamm oder Wattepad.

Die empfohlenen Reinigungsmittel sind:

¢ Reines Wasser

¢+ Medizinischer Alkohol (75%ige Konzentration)

A Achtung!

Schalten Sie das Gerdt vor der Reinigung aus.
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Wischen Sie beim Reinigen des Monitors nur den dufleren Rand
des Anschlusses ab, nicht die Innenseite.

Verwenden Sie keine scheuernden Materialien.

Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Gehéduse
eindringt, und tauchen Sie keine Teile des Holters in die
Fliissigkeit ein.

Lassen Sie keine Reinigungsfliissigkeit auf der Oberflache des
Holters zuriick.

Das Zubehor darf nicht autoklaviert werden.
Verwenden Sie kein beschédigtes Holter.

Tauchen Sie das Holter nicht vollstandig in Wasser, Losungen

oder Reinigungsmittel ein.

. Niemals Strahlung oder Dampf zur Sterilisation von
Produktzubehér einsetzen.

5.5 Recyceln

Verwertbare Abfille, Riickstdnde und ausgediente Gerdte und
Zubehorteile sollten nicht achtlos entsorgt werden, sondern
gemil den regionalen Vorschriften. Wenn Sie dieses Gerét
entsorgen wollen, miissen Sie es an eine zusténdige
Einrichtung zur Wiederverwertung und zum Recycling

iibergeben.

5.6 Anleitung zur Fehlerbehebung

Maogliche ..
Problem Losun
Ursache g
1. Laden Sie
Das Geriit fiihrt L. Schyvache das Gerit auf
. Batterie .
keine normale e 2. Wenden Sie
2. Beschéddigung | .
Erfassung durch .. sich zur
des Gerits
Reparatur an
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Mogliche

Problem Ursache Losung
den lokalen
Vertreter
1. Tragen Sie
Die EKG- das Gerét
. 1. Falsche N
Wellenform ist . erneut gemaf
Trageweise

gestort und weist

2. Abgelaufene

den

grofie EKG- Anweisungen
UnregelmaBigkeiten Elektroden 2. EKG-
auf Elektroden
ersetzen
Schwache oder
leere Batterie im | Batterie laden
Holter
. Ein anderes
Das Hochladen der lnkqm patibles Betriebssystem
X Betriebssystem
Daten ist verwenden
fehlgeschlagen Wenden Sie
Beschadigung sich zur
.. Reparatur an
des Gerits .
die
Verkaufsstelle
1. Wenden Sie
sich zur
Blutsauerstoff kann 1. Beschédigte Reparatur an
nicht gemessen SpO2-Sonde den lokalen
rden 2. UbermaBige Vertreter
werde Fingerbewegung | 2. Halten Sie

den Messteil
ruhig
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Mogliche

Problem Losun
Ursache g
1. Setzen Sie
1. Falsche .
. den Finger
Platzierung der . .
. wieder ein
Pulsfrequenzwert Finger
ird nicht angezeigt | 2. Bewegte 2. Bewahren
w ¢ gezelg " & Sie Ruhe und
Finger oder .
.. messen Sie
Hinde
erneut.
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6. Zubehorliste

Name des

Zubehors

Anzahl

Modell Code

Lade-
Datenkabel

540-04525-00

EKG-Kabel
2 mit 3
Ableitungen

HAI136S3A | 540-05002-00

EKG-Kabel
3 mit 5
Ableitungen

HAI136S5A | 540-04997-00

EKG-Kabel
mit 6
Ableitungen
(optional)

HAI136S6A | 540-04998-00

EKG-Kabel
mit 12
Ableitungen
(optional)

HA136S10

A 540-05773-00

SpO,-Sonde
(optional)

VIMOI\VT
MOIA\VT 540-04521-00
MO1B

Umhingeban
d

560-05630-00

* Beim Kauf von Einweg-EKG-Elektrodenpads sollten Sie darauf
achten, dass das Produkt fiir den Langzeiteinsatz bei Holter-
Messungen geeignet ist und iiber ein Registrierungszertifikat fiir

Medizinprodukte (CE\FDA) verfiigt.
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* Die oben genannten Zubehorteile dienen nur als Referenz, und Sie
sollten sich fiir genaue Informationen auf die tatséchlichen
Zubehorteile beziehen.

& Achtung!

Verwenden Sie nur das in diesem Handbuch angegebene
Zubehor, da die Verwendung von anderem Zubehor das Gerét
beschidigen kann.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum der
Einweg-EKG-Elektroden.

Bringen Sie Einweg-EKG-Elektroden nicht auf verletzter oder
vernarbter Haut an.

Stellen Sie sicher, dass die Einweg-EKG-Elektroden engen
Kontakt mit der Haut haben. Beim Auftreten von Juckreiz,
Hautallergien oder Hautgeschwiiren ist die Verwendung sofort
einzustellen.

Die mit dem Gerit gelieferte SpO,-Sonde hat die Industrienorm
ISO80601-2-61 erfiillt.
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Anhang A Spezifikationen

Klassifizierung
Schutz gegen Stromschlag Interne
Stromversorgung
Schutz des Anwendungsteils gegen CF-Typ
Stromschlag
Umgebung
Transport
Arbeit und
Lagerung
Temperatur 3~ 25~
45 °C 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit (nicht 10 % ~ 10 % ~
kondensierend) 95 % 95 %
700 ~ 700 ~
Lufidruck 1060 hPa | 1060 hPa

Wasserdicht und staubgeschiitzt

1P22

Stromversorgung

Batterie-Typ

Wiederaufladbare Li-
Ionen-Polymer-
Batterie

Technische Daten des Akkus

3,8 Vdc, 400 mAh

Akkulaufzeit

72 Stunden (unter
Volllast)

Ladeeingangsspannungsbereich

45~55V
Gleichspannung

Ladedauer

2 Stunden (bis {iber
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90 % der Batterie)

EKG
3-Kanal, 5-Kanal, 6-
Elektrode Kanal, 12-Kanal
Eingangswiderstand >50 MQ, 10 Hz
Eingangssignalbereich 10 mV (p-v)
Gleichtaktunterdriickungsverhéltnis | <120 dB
Bandbreite 0,05 ~40 Hz
. Maximaler Fehler
Verstarkung 110 %
Herzfrequenz
Messbereich 30bis 250 bpm
+2 bpm oder £2 %, je
Messfehler nachdem, welcher
Wert groBer ist
Auflésung 1bpm
Herzfrequenz = 60
geteilt durch die
mittlere Zeit zwischen
RR oder PP
Blutsauerstoff
Blutsauerstoffbereich 70 %~100 %
Im Bereich von
Genauigkeit des 70 %~100 % sollte
Blutsauerstoffwerts die Genauigkeit +2 %

betragen.

Pulsfrequenz-Bereich

30bpm~250bpm
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Genauigkeit der Pulsfrequenz

+2bpm oder +2 %, je
nachdem, welcher
Wert grofler ist

Wellenldnge

Rotes Licht: 600 nm,
Infrarotlicht: 940nm

Maximale optische

. 0,8 mW/1,2 mW
Ausgangsleistung
Datenaktualisierungszyklus 4s
Empfohlene maximale 24h
Anwendungsdauer
Drahtlosanbindung Unterstiitzung der

Bluetooth-Verbindung

Bluetooth-Modul

Frequenz

2360-2500MH

Modulationsart

GFSK-Modulation

Effektive Strahlungsleistung

-20 Bm bis +8 dBm

Abmessungen 48,2 x48,2 x15,2 mm
<50 inschlieBlich
Gewicht des Hosts g'( cInseiieliie
Batterie)
Nutzungsdauer 5 Jahre
Siehe T hild fi
Herstellungsdatum 1 TYPERSCRid iUt

weitere Details
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Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeriten und dem A&D-Ger:iit

Der drahtlose dynamische Multi-Parameter-Holter-Gerét ist fiir die
Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmit, in der
gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder
Benutzer des drahtlosen dynamischen Multiparameter-Holter-Geréts
kann zum Verhindern elektromagnetischer Interferenzen beitragen,
indem die nachstehend aufgefiihrten Mindestabstinde zwischen
portablen und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und
dem drahtlosen dynamischen Multiparameter-Holter eingehalten
werden. Diese Abstiande hidngen von der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationsgeréte ab.

Schutzabstand in Abhéingigkeit von der
Max. Nenn- Senderfrequenz (m)
Ausgangsleistung | 150kHz bis 80MHz bis 800MHz bis
des Senders in 80MHz 800MHz 2,7GHz
Watt (W)
d=C2WP | a=C2WP | a-1WP
|8 E E
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1.11 2.22
100 11,70 3,50 7,00

Fiir Transmitter mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen
Ausgangsleistung kann der empfohlene Abstand d in Metern (m)
anhand der fiir die Frequenz des Transmitters geltenden Gleichung
geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) nach Angaben des Transmitterherstellers ist.
ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der
Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 - Diese Leitlinien gelten nicht in allen Féllen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion an Strukturen, Gegenstinden und Personen
beeinflusst.
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Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen
drahtlosen HF-Kommunikationsgeriten

Das Gerit ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der gestrahlte HF-Storgroen kontrolliert werden. Der
Kunde oder Benutzer des Gerits kann zum Verhindern
elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem die nachstehend
aufgefiihrten Mindestabstinde zwischen drahtlosen HF-
Kommunikationsgeriten und dem Gerit eingehalten werden. Diese
Absténde hangen von der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerite ab.

Frequ
enz
MHz

Maxim
ale
Leistu
ng W

Absta
nd

IEC
60601

Testst
ufe

Konformitits
stufe

Elektromagnetische
Umgebung -
Anleitung

385

1,8

0,3

27

27

450

0,3

28

28

710

745

780

0,2

0,3

Bei der Verwendung
von HF-
Kommunikationsaus
riistung sollte der
empfohlene Abstand
zu jedem Teil des
Geriits,
einschlielich der
Kabel, eingehalten
werden, der sich aus
der fiir die Frequenz
des Senders
geltenden
Gleichung ergibt.

Empfohlener
Schutzabstand
6 5=
=
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810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

03

28

28

2450

0,3

28

28

5240

5500

5785

0,2

0,3

wobei P die
maximale
Ausgangsleistung
des Senders in Watt
(W) gemil dem
Hersteller des
Senders und d der
empfohlene
Trennungsabstand
in Metern (m) ist.
Die Feldstirken von
ortsfesten HF-
Sendern, die durch
eine
elektromagnetische
Standortuntersuchun
g (a) ermittelt
wurden, sollten in
jedem
Frequenzbereich (b)
unter dem
Ubereinstimmungsp
egel liegen. In der
Nihe von Geriten,
die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet
sind, kann es zu
Storungen kommen:

()

HINWEIS 1 - Diese Leitlinien gelten nicht in allen Féllen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion
an Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Anhang B Elektromagnetische Vertriglichkeit

Das Gerit ist IEC 60601-1-2-konform.

. & Warnungen und Sicherheitshinweise

Dieses Gerit sollte nicht in der Nahe oder auf anderen
elektronischen Gerdten wie Mobiltelefonen, Empfingern oder
Fernbedienungen verwendet werden. Ist dies erforderlich, muss
das Gerit beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu
gewihrleisten.

Die Verwendung von Zubehor und Stromkabel, die nicht in
dieser Anleitung angegeben sind, mit der Ausnahme von
Kabeln, die vom Hersteller des Gerits oder Systems als
Ersatzteil fiir interne Komponenten verkauft werden, kann zu
erhohten Emissionen oder geringerer Storfestigkeit des Gerits
oder Systems fiihren.

Leitfaden und Herstellererklirung
- Elektromagnetische Emissionen

Das drahtlose dynamische Multiparameter-Holter ist fiir die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des drahtlosen
dynamischen Multiparameter-Holter-Geréts muss sicherstellen, dass es
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische
Emissionspriifung Konformitit Umgebung -
Anleitung

Das drahtlose
dynamische
Multiparameter-

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Holter-Gerit

verwendet HF-
Energie nur fiir
seine interne
Funktion. Daher
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sind seine HF-
Emissionen sehr
gering und
verursachen
wahrscheinlich
keine
Beeintrachtigungen
bei benachbarten
elektronischen
Geriten.

RF-Emissionen CISPR 11

Klasse B

Oberwellenemissionen IEC
61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flick
er-Emissionen IEC 61000-3-3

Das drahtlose
dynamische
Multiparameter-
Holter ist fiir den
Einsatz in allen
Einrichtungen
(einschlieBlich
Wohneinrichtungen)
geeignet, die nicht
an das offentliche
Niederspannungsnet
z angeschlossen
sind, das Gebédude
versorgt, die flir
Wohnzwecke
genutzt werden.
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Leitfaden und Herstellererklirung -
Elektromagnetische Storfestigkeit

Das drahtlose dynamische Multiparameter-Holter ist fiir die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des drahtlosen
dynamischen Multiparameter-Holter-Geréts muss sicherstellen, dass es
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits
priifung

TEC 60601
Teststufe

Konformitits
stufe

Elektromagnetische
Umgebung -
Anleitung

Geleitete HF
TEC61000-4-6

3Vrms

150kHz bis
80MHz

Gestrahlte HF
TEC61000-4-3

10 V/m

80MHz bis
2,7GHz

10 V/m

Bei der Verwendung
von tragbarer und
mobiler HF-
Kommunikationsausr
tistung sollte der
empfohlene Abstand
zu jedem Teil des
drahtlosen
dynamischen
Multiparameter-
Holters,
einschlieBlich der
Kabel, eingehalten
werden, der sich aus
der fir die Frequenz
des Senders
geltenden Gleichung
ergibt.

Empfohlener
Schutzabstand

= [—]\F
= [—]f
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80MHz bis 800MHz

800MHz bis 2,7GHz

Hierbei P die
maximale Nenn-
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W)
laut Hersteller des
Senders und d der
empfohlene Abstand
in Metern (m) ist.
Feldstirken von
ortsfesten HF-
Sendern, die durch
eine
elektromagnetische
Standortuntersuchun
g ermittelt wurden, a
sollten in jedem
Frequenzbereich
unter dem
Ubereinstimmungspe
gel liegen. b In der
Nihe von mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichneten
Geriten konnen
Interferenzen
auftreten:

)

ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere

Frequenzbereich.

HINWEIS 2 - Diese Leitlinien gelten nicht in allen Fillen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion




an Strukturen, Gegenstidnden und Personen beeinflusst.

A ISM-Bénder (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 0,15
MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis
13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70
MHz. Amateurfunkbander zwischen 0,15MHz und 80MHz sind
1,8MHz bis 2,0MHz, 3,5MHz bis 4,0MHz, 5,3MHz bis 5,4MHz,
7MHz bis 7,3MHz, 10,1MHz bis 10,15MHz, 14MHz bis 14,2MHz,
18,07MHz bis 18,17MHz, 21,0MHz bis 21,4MHz, 24,89MHz bis
24,99MHz, 28,0MHz bis 29,7MHz und 50,0MHz bis 54,0MHz.

b Die Konformititswerte in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150
kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz
sollen die Wahrscheinlichkeit einer Stérung durch mobile/tragbare
Kommunikationsgerite verringern, wenn diese versehentlich in
Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wurde ein
zusitzlicher Faktor von 10/3 in die Formeln zur Berechnung des
empfohlenen Abstands fiir Sender in diesen Frequenzbereichen
aufgenommen.

¢ Feldstiarken von ortsfesten Transmittern, wie Basisstationen flir
(zellulare/schnurlose) Telefonnummern und mobile Land-Funkgerite,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendungen kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Transmitter zu
beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in
Betracht gezogen werden. Ist an dem Ort, an welchem das drahtlose
dynamische Multiparameter-Holter-Gerét betrieben werden soll, die
gemessene Feldstirke hoher als die entsprechende oben angegebene
Hochstgrenze, muss das drahtlose dynamische Multiparameter-Holter
iiberwacht werden. Bei Stérungen des Normalbetriebs sind eventuell
weitere Maflnahmen wie z.B. Neuausrichtung oder Neuplatzierung des
drahtlosen dynamischen Multiparameter-Holters erforderlich.

D Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstirke
maximal 3 V/m betragen.
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Leitfaden und Herstellererklirung -
Elektromagnetische Storfestigkeit

Das drahtlose dynamische Multiparameter-Holter-Gerit ist fiir die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des
drahtlosen dynamischen Multiparameter-Holter-Geréts muss
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits | TEC 60601- | Konformit | Flcktromagnetisc
iif Teststuf Stsstufe he Umgebung -
priifung eststufe itsstufe A
Anleitung
Die Boden sollten
aus Holz, Beton
oder
8 KV- + 8 kV- Keramikfliesen
Elektrostatisch | g onakt Kontakt bestehen. Sind die
e Entladung +2kV,+4 | Boden mit
(ESD) [EC +2 EV’ 4 ILV’ KV, + 8KV, | synthetischem
61000-4-2 8KV, I5kV | Vay Material belegt,
Luft Luft sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
+ 2 kV fir
Schn;lle Stromversorgu
transiente ngsleitungen
elektrische na na
Storgrofen/Bu il'kV . .
rst IEC 61000~ | (Eingangs-
4-4 /Ausgangsleitu
ngen)
Stoflspannunge £1 k\./ Leitung
zu Leitung
n i n.a. n.a.
IEC61000-4-5 | 2 KV Leitung
gegen Erde
Spannungseinb | 0% Ur 0,5
riiche, Zyklus Bei n.a. n.a
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Kurzzeitunterb | 0°, 45°, 90°,

rechungen und | 135°, 180°,

Spannungssch | 225°,270° und

wankungen in 315°,

Eingangsleitun | (o, Ur 1

gen der Zyklus und

Stromversorgu | 7( o Ur 25/30

ng Zyklen

IEC 61000-4- Einphasig: bei

11 0°
Die magnetischen
Felder der
Netzfrequenz
sollten den Werten

Netzfrequenz entsprechen, .die

(50/60 Hz) 30 A/m, 50/60 | 30 A/m. fr cinen typischen

? : Standort in einer

Magnetfeld Hz 50/60 Hz typischen

IEC 61000-4-8 Geschifts- oder
Krankenhausumge
bung
charakteristisch
sind.

HINWEIS: Uy bezeichnet die Netzwechselspannung vor Anwendung

der Teststufe.
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FCC-Warnung
FCC ID:2ADXK-8100

Nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der
Vorschriften verantwortlichen Stelle genehmigte
Anderungen oder Modifikationen kénnen dazu fiihren,
dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb des
Gerits verliert.

Dieses Geriit erfiillt die Anforderungen von Teil 15 der
FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den folgenden
beiden Bedingungen:

Dieses Gerit darf keine schiadlichen Interferenzen
verursachen, und dieses Gerét muss alle empfangenen
Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich Interferenzen,
die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Hinweis: Dieses Gerdt wurde getestet und entspricht den
Grenzwerten fiir ein Digitalgerat der Klasse B, gemédf}
Abschnitt 15 der FCC-Bestimmungen. Diese
Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen
angemessenen Schutz gegen schédliche Storungen bei
einer Installation in Wohngebieten bieten. Dieses Gerit
erzeugt und verwendet Hochfrequenzenergie und kann
diese ausstrahlen. Wenn es nicht geméf den
Anweisungen installiert und verwendet wird, kann es
schédliche Storungen im Funkverkehr verursachen. Es
gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten
Installation keine Storungen auftreten. Wenn dieses
Gerit Storungen des Radio- oder Fernsehempfangs
verursacht, was durch Ein- und Ausschalten des Geréts
festgestellt werden kann, sollte der Benutzer versuchen,
die Storungen durch eine oder mehrere der folgenden
Mafnahmen zu beheben:
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- Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder
verlegen Sie sie.
- VergroBern Sie den Abstand zwischen Gerét und
Empféanger.
- Schliefien Sie das Gerit an eine Steckdose an, die
nicht mit dem Stromkreis verbunden ist,
an den der Empfanger angeschlossen ist.
- Wenden Sie sich an Ihren Fachhédndler oder einen
erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu
erhalten.
Das Gerit wurde auf Einhalten allgemeiner HF-
Expositionsanforderungen getestet. Das Gerét kann
unter mobilen Expositionsbedingungen ohne
Einschrinkung verwendet werden.
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1. Introduction

Thank you for purchasing a wireless dynamic multi-
parameter holter (hereinafter referred to as the holter).

This manual describes the purpose, function and safe use of
the device. Before using this device, please read carefully and
fully understand the contents of this manual to ensure the
proper use of this device and the safety of patients and
operators. Our company can provide circuit diagrams,
component lists, legends, calibration rules, or other
information necessary for qualified technicians to assist users
in repairing equipment parts identified by the manufacturer as
repairable.

This product does not have the function of detecting cardiac
arrest and ST.

Software release version: V1

1.1 Safety information

& Caution

Before using this device, please read this manual carefully and
fully understand the relevant warnings and risks.

. This device cannot replace the medical diagnosis results of
professional physicians.

. The measurement results of this device are for reference only
and cannot be directly used as a basis for clinical treatment.

. The disposable ECG electrodes used with this device are
accessories purchased by the user and must be a regular device
with a medical device registration certificate.
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Disposable ECG electrodes cannot be applied to the patient’s
wounded or scarred skin.

Disposable ECG electrodes should be in close contact with the
skin. If itching, skin allergies or ulcers occur, stop using them
immediately.

If you have a pacemaker in your body, we do not recommend
that you use this device. Follow your physician’s advice if
necessary.

This device cannot be used simultaneously with defibrillators
and electrosurgical equipment.

This device cannot be used during CT or MRIL

When using this device, please stay away from equipment that
generates strong electric and magnetic fields. Using this device
in an inappropriate environment may cause interference to
surrounding radio equipment or affect the operation of this
device.

This device cannot be used in a flammable environment (such
as an oxygen-rich environment).

This device cannot be used by infants weighing less than 10 kg.

Do not swim or submerge the device in water. Do not immerse
the device in water or other liquids. Keep the device waterproof
and away from high temperature and humidity.

Do not use acetone or other volatile solutions to clean the
device.

Do not violently bump or squeeze the device, if the case is
broken, please stop using it.

Do not place this device in a pressure vessel or gas sterilizer.

Do not disassemble the device arbitrarily, as it will cause the
device to malfunction or affect the normal operation of the
device.



Keep the device out of the reach of children.

Be careful not to allow cables and hoses to become entangled
due to excessive length.

This device is not intended for use by persons with sensitive
skin or allergies.

Do not expose this device to direct sunlight, high temperature,
high humidity, near water or fire, or to strong electromagnetic
fields. Before using the device, make sure that the device is in a
normal working condition and operating environment.

The user should try to avoid sweating, as sweat will affect the
contact between the ECG electrodes and the skin and affect the
quality of the measurement.

For proper monitoring, do not participate in strenuous or
extensive physical activities.

In order to measure pulse oximetry and pulse rate more
accurately, the device should be used in a quiet and comfortable
environment.

The measurement results of this device cannot distinguish all
diseases. If you feel unwell, you should consult your physician
immediately in addition to referring to the measurement results
of this device.

Do not perform self-diagnosis and take medication based on the
measurement results of this device without consulting your
physician. In particular, do not take any new medication
without prior approval.

This device cannot replace professional devices for measuring
heart or other organ functions. Medical electrocardiogram
measurement requires more professional and complete
measurement.

Do not use the information displayed by the host as the sole
basis for clinical diagnosis. The host is used only as an
auxiliary means in diagnosis. It must be used in conjunction
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with clinical manifestations and symptoms and the physician’s
diagnosis.

We recommend that you record your ECG waveform and
measurement results, and provide them to your physician for
reference if necessary.

Although all parts of this device that come into contact with the
human body have been tested for biocompatibility, a very small
number of users may experience an allergic reaction, and
should discontinue use if they experience an allergic reaction.

Prolonged use may increase the risk of undesirable changes in
cortical properties, such as allergies, redness, blistering or
burns. Check the wearing position every 6-8 hours.

The function holter cannot be used to evaluate the accuracy of
devices and sensors.

The device is used to determine the percentage of arterial
oxygen saturation of functional hemoglobin. The following
factors may reduce performance or affect the accuracy of pulse
oximetry measurements:

-The environment is too light

-Incorrect sensor type

-Excessive movement

-Moisture in the sensor

-High frequency electrosurgical interference
-Improper use of sensors

-Blood flow restriction

-Weak pulse or poor signal

Waste (including the discarded device itself) shall be handled in
accordance with applicable laws and regulations.



The validity period of this product is 5 years. Refer to the host
nameplate for the product’s manufacturing date.

When multiple devices are used simultaneously on the same
patient, the leakage current may overlap and cause a hazard.
Prior to interconnection, it is recommended that a leakage
current test be performed by a qualified technician to ensure
that the leakage current is within the safe limits, i.e., will not
cause harm to the patient, the operator, or the environment. If in
doubt, the operator should consult the manufacturer for proper
application.

Do not expose the device to high temperatures, high pressure,
gas fumigation, or liquid immersion disinfection. Please clean
and disinfect the device and its accessories in accordance with
the manufacturer’s instructions. Power must be disconnected
before cleaning or disinfecting the device.

It is the operator’s responsibility to check the compatibility of
the holter, probes and cables prior to use and incompatible
accessories may result in reduced performance of the device
(including SpO, probe).



1.2 Symbols

Symbols

Meaning

Manufacturer

Date of manufacture

Medical device

Consult instructions for use
(Background: blue; Symbol: white)

Caution, Incorrect use may cause
personal injury and damages of
goods. Refer to instruction manual.

Type CF applied part

Dustproof and waterproof grade

Non-ionizing electromagnetic
radiation

Indicates separate collection for
electrical and electronic equipment
(WEEE)

Alarm free system

Serial number

Use-by date

Temperature limit

Humidity limitation

Q@ ><|0g| x| b

Atmospheric pressure limitation




Symbols

Meaning

C E 0197

Indicates that this device complies
with the Medical Devices Regulation
(EU) 2017/745 (MDR)

Authorized representative in the
European Community

Authorized representative in the
United Kingdom

UKCA marking

Unique device identifier

MRI unsafe. Presents hazards in all
MR environments as device contains
strongly ferromagnetic materials.

& @ |8 E

This product complies with the rules
and regulations of the Federal
Communication Commission.

Our products and packaging can be
recycled, don't throw them away!

é Find where to drop them off on the
www.quefairedemesdechets. fr site
(Only applicable for French market).
.:"‘ This product complies with

verpackG




2. Product introduction

2.1 Product name and model
Product name: Wireless dynamic multi-parameter holter

Product model: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 and
LMT-12

Model difference:
Lepod | LMT- | LMT-

M5 | MI2 | Lepod Pr(l)’ S I
ECG (3 ° ° ° ° ° °
leads, 5
leads)
ECG (6 x ° X ° X °
leads, 12
leads)
Blood . . . . . °
oxygen*
Bluetooth ® ® ® ® ° ®
Software V1 V1 V1 V1 V1 V1
release
version
Shell color Black | Black | White | White Blue Blue

Note 1:
@: indicates that the corresponding model is configured with
relevant functions and accessories.

X indicates that the corresponding model is not configured
with relevant functions and accessories.

*: The blood oxygen function is available when you
purchased blood oxygen accessories.
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2.2 Intended use

The Wireless dynamic multi-parameter holter is a small
digital ambulatory ECG recorder. It is intended to record,
store, display, transfer ECG data, receive and display blood
oxygen (SpOz2) and PR (pulse rate) data from the Pulse
oximeter (SpO2 Probe); For routine checkups and/or self-
monitoring of patients in the clinical setting and/or home
settings under professional (e.g. doctor, nurse, family doctor)
supervision.

Clinical setting is only applicable to the general medical
clinical setting, not for ICU, Emergency, Intensive care,
Surgery, and the clinical setting that must be specifically
alarmed and analyzed.

The Wireless dynamic multi-parameter holter does not
include analysis and diagnosis functions, does not include
monitoring function. Data are given to the doctor or the user.
The device no analysis by itself and is intended to be used
with a compatible ambulatory ECG (Holter) analysis system
(AI-ECG Tracker) which will analyze the recorded data. The
device data and the data analysis are then reviewed by trained
medical personnel for the purpose of forming a clinical

diagnosis.



The device data are used as a base to establish a doctors'
diagnosis, but the data cannot replace the diagnosis result

given by a doctor.

2.2.1 Contraindication

This product is not suitable for patients who have a
pacemaker in their body.

2.2.2 Patient populations

This product is suitable for adults (Over 18 years old).
2.3 About holter

SN

3 4 S
N—

2

Figure 1

1. On/Off button:

Used to turn the device on and off. You can switch the ECG
lead channel.

2. ECG interface/charging interface:

Used to connect the ECG cable, and used to connect the
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charging cable.

3. Display:

Used to display information such as time, battery and ECG
waveform.

4. Lanyard hole:

Used to install the lanyard.

5. blood oxygen interface:

Used to connect the SpO2 cable when measuring blood
oxygen.

Note:

. If the device has been configured with the blood oxygen
function, refer to the description of blood oxygen in this
manual.

2.4 Product structure and composition

It consists of a host, corresponding accessories (ECG cable,
charging data cable, lanyard), and optional accessories (pulse
oximeter).

3. Preparation before use
3.1 Unpacking inspection

Before unpacking, please check the packaging carefully. If
you find any damage, please contact the carrier or our
company immediately. If the packaging is complete, please
unpack it properly, and carefully take out the device and other
components from the packaging. Check that there is no
mechanical damage to the device and that the items are
complete. If you have any questions, please contact our
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company immediately.

& Caution

. Please keep the packaging and packing materials for future
shipping or storage.

. Please retain the warranty card for warranty service.

. When disposing of packaging materials, please comply with
applicable local regulations or the hospital’s waste disposal
system and, keep the packaging materials out of reach of
children.

. The device may become contaminated with microorganisms
during storage, transportation and use. Before use, check that
the packaging is intact, especially the disposable accessories. If
any damage is found, please do not use the device.

. The production date and expiry date of the product are printed
on the label.

3.2 Turn on and turn off

The button screen lights up and the device turns on. When the

measurement is finished, the device saves the data and
automatically shuts down after a while without any operation.

Note:

. If the device has been stored for a long time, it should be
charged before it is used again.
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4. How to use

4.1 Before use

A Caution

Before taking the measurement, please observe the following
points to ensure the accuracy of the measurement data.

. Use only the cables and other accessories specified in this
manual.

. Check the integrity of the packaging of the purchased
disposable ECG electrodes. If the packaging is damaged, please
discard it immediately.

. Non-grounded equipment near the patient and interference from
electrosurgery can cause waveform instability.

. If the ECG electrodes are dirty, please clean them with a soft
cloth or cotton swab moistened with alcohol.

4.2 ECG lead wire and SpO: probe
placement

A. Use of ECG lead wire and SpO: probe

1. Snap the disposable electrode pad into the electrode
connector of the ECG lead wire.

2. Remove the protective packaging from the back of
the disposable electrode pad.

3. Correctly place the ECG lead and SpO: probe in
accordance with the placement diagrams in the
manual or the physician’s instructions. Make sure
the electrode pads are in firm contact with the
patient’s skin, the SpO: probe is in direct contact
with the finger skin.

13



& Caution

. It is recommended that it be used under the guidance of
professional medical personnel. It is recommended that a
person with professional medical training place the ECG lead
and SpO, probe.

. Proper pre-treatment of the patient’s skin is essential to obtain a
good ECG record. Please refer to the electrode manufacturer’s
instructions for skin pre-treatment techniques.

. Please be sure to use ECG electrodes specifically designed for
long-term Holter monitoring, and the disposable electrode pads
should have a valid medical device registration certificate (CE
or FDA). All electrodes should be from the same manufacturer.

. If the circumference of the finger worn with the SpO, probe is
too small or too large, the measurement may be inaccurate.
Please choose a suitable finger to wear according to the
circumference of your finger.

B. ECG lead wire placement

Place the lead wires marked in different colors on the human
body according to the corresponding positions for ECG
recording. The following figure shows the recommended

14



placement on the body surface.

Front reference diagram of Side reference diagram of twelve-
twelve-lead placement lead placement

Reference diagram of six-lead Reference diagram of five-lead
placement placement

Reference diagram of three-lead placement
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& Caution: The placement of electrodes is pivotal for right signal
acquisition, SO must be supervised and/or assisted by a professional
(e.g. doctor, nurse, family doctor) when the user performs electrode

placement.
Table 1
AHA IEC Body surface position
Label| Color |Label| Color (common name)
12-lead electrode cable
Intersection point between
. the midline of the right
RA |White| R Red clavicle and the second rib
(right arm)
The intersection of the left
LA |Black| L Yellow |midline of the clavicle and
the second rib (left arm)
RL |Green| N Black Right lqwer abdomen
(right leg)
LL | Red F Green Left lowerlztgomen (left
The fourth intercostal
V1 | Red | C1 Red space at the right edge of
the sternum
The fourth intercostal
V2 |Yellow| C2 Yellow |[space at the left edge of the
sternum
Midway between V2(C2)
V3 |Green| C3 Green and V4(C4)
Midclavicular line at the
V4 | Blue | C4 Brown fifth intercostal space
At the front axillary line, at
V35 [Orangg C3 Black the same level as V4(C4)
At the mid-axillary line, at
V6 [Purple] C6 Purple the same level as V4(C4)
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AHA IEC Body surface position
ILabel| Color | Label| Color (common name)
and V5(C5)
6-lead electrode cable
Intersection point between
. the midline of the right
RA | White| R Red clavicle and the second rib
(right arm)
The intersection of the left
LA |Black| L Yellow |midline of the clavicle and
the second rib (left arm)
RL |Green| N Black Right lqwer abdomen
(right leg)
LL | Red F Green Left lowerlzz?omen (left
The fourth intercostal
V1 [Brown| Cl1 Red space at the right edge of
the sternum
At the front axillary line, at
V5 Orangg €5 Black the same level as V4(C4)
S-lead electrode cable
Intersection point between
. the midline of the right
RA | White| R Red clavicle and the second rib
(right arm)
The intersection of the left
LA [Black| L Yellow |midline of the clavicle and
the second rib (left arm)
RL |Green| N Black Right lqwer abdomen
(right leg)
LL | Red F Green Left lowerlztgomen (left
V1 |[Brown| CI1 Red The fourth intercostal
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AHA

IEC

ILabel Color

Label Color

Body surface position
(common name)

space at the right edge of
the sternum

3-lead electrode cable

Intersection point between
the midline of the right

RA |White| R Red clavicle and the second rib
(right arm)
The intersection of the left
LA |Black| L Yellow |midline of the clavicle and
the second rib (left arm)
LL | Red F Green Left lower abdomen (left
leg)
C. SpO: probe placement

The pulse oximetry probe is a precision measurement
component, and its use must be measured in accordance with
normal methods and procedures. If your method of operation
is incorrect, the probe may be damaged. The function tester
cannot be used to evaluate the accuracy of the SpO2 sensor or
any device.
Put the index finger of the tested person into the probe for

testing.

\/‘%ﬁ;

¢

{l

Reference diagram of SpO, probe placement
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& Caution

. The SpO, probe is not suitable for use during motion, or when
there is poor perfusion.

4.3 Measurement process
4.3.1 Start measurement
1) ECG measurement: Insert the ECG cable into the holter,

attach the electrodes according to Table 1; after the lead is
successful, start the measurement and save the ECG data;

2) Blood oxygen measurement: when measuring ECG, the
blood oxygen measurement can be started; after connecting
the SpOz cable, the holter will automatically save the data.

3) After the ECG lead is successfully connected, the ECG
waveform will be displayed on the screen. Press the power
button to switch the ECG waveform of different lead types.

Note:
. The ECG electrode pads must adhere closely to the skin.

. If the skin where the electrode pads are applied is dry or hairy,
please wipe the skin with a damp cloth or clean the hair before
taking the measurement.

. When taking the measurement, try not to make large
movements that may affect the ECG signal acquisition.

4.3.2 Leads fall off

1) During the measurement process, if a lead falls off, there
will be an indicator of the off state;

2) When all the leads fall off, the measurement will end after
a period of time and the data will be saved; during the fall off
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process, the holter is charged or connected to a PC or mobile
device to conduct data, and the measurement will end.

4.4 Data view

During the test, you can view the real-time waveform by
connecting to a Bluetooth device.

After the measurement is complete, the data from the holter
can be transmitted to the PC or mobile device software for
viewing via a USB data cable or Bluetooth connection.

To export data using a USB data cable, follow these steps:
1) Connect the holter to the PC via a USB data cable.

2) Open the supporting software on the PC.

3) Follow the prompts on the PC to export the data.

To export data in Bluetooth mode, follow these steps:

1) Turn on the Bluetooth function on your mobile device and
make sure that it is paired with the holter.

2) Export the data according to the prompts on your mobile
device.

Note:

. The holter has a maximum storage capacity (recording time) of
72 hours.

4.5 Charging

This device is powered by a rechargeable lithium battery. It
can be charged by connecting it to a laptop or power adapter
using a charging cable.

To charge the device, follow these steps:
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1) Connect the device to the charging cable, as shown below.

2) Connect the charging cable to the USB interface with a 5V
output voltage to begin charging. Once charging has started,
the screen will display a charging icon.

|~ p—

Figure 2

& Caution

The laptop used to charge the device should meet the
requirements of IEC60950 and IEC60601 standards.

. A separate charging cable cannot be considered a medical
device.

. For your safety, please follow the recommended steps to charge
the device.

. Keep the device out of reach of children during the charging
process.

. It is recommended to charge the device regularly during long-
term storage to maintain battery performance.
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5. Care and maintenance
5.1 Repair

A Caution

. This device must be repaired by a designated after-sales service
center to enjoy warranty rights. Repairs made by unauthorized
personnel may void the warranty.

. With proper maintenance, this device is expected to have a
service life of 5 years. The ECG cable and the SpO, probe are
also expected to have a service life of 5 years.

5.2 Warranty

During the warranty period, any device use problems caused
by material defects will be covered by free warranty. The
warranty is only valid for end users. If any issues arise during
the warranty period, we will repair or replace the device free
of charge.

5.3 Battery

When the device’s remaining power is insufficient, a low
battery icon will appear on the screen. At this point, the
device needs to be charged to ensure continued use.

A Caution

. The built-in rechargeable lithium-ion battery is non-
replaceable. Non-professionals cannot open the case, modify or
replace the battery without authorization.

. Do not expose the host to high-temperature environments, such
as ovens, water heaters and microwave ovens. Overheating may
cause the battery to explode.

. Do not contaminate or modify the battery, as this may cause
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leakage, overheating, fire or explosion.

In the event of battery leakage, avoid skin and eye contact with
the liquid. If contact occurs, please rinse the affected area
immediately and go to the hospital for treatment.

Do not dispose of the battery in fire, as this may cause an
explosion.

When the battery has exceeded its service life or no longer
holds power, contact the manufacturer for proper handling. To
dispose of the battery, please follow local laws for proper
disposal.

5.4 Cleaning and disinfection

The holter and its accessories should be cleaned regularly,
with a recommended cleaning frequency of once a week. To
clean the device, please use a clean soft cloth, sponge or
cotton ball soaked in a suitable cleaning agent.

The recommended cleaning agents are:

¢ Clear water

¢+ Medical alcohol (75% concentration)

A Caution

Turn off the power before cleaning the holter.

When cleaning the monitor, only wipe the outer periphery of
the connector, not the inside.

Do not use abrasive materials.

Do not allow any liquid to enter the case, and never immerse
any part of the holter in the liquid.

Do not leave any cleaning fluid on any part of the surface of the
holter.
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5.5 Recycle

Do not autoclave the accessories.

Do not use a damaged holter.

Do not fully immerse the holter in water, solution or detergent.

Do not use radiation or steam to sterilize product accessories.

Relevant wastes, residues, and end-of-life equipment and
accessories should not be discarded arbitrarily, and should
comply with local regulations. When you intend to dispose of
this device, you must send it to an appropriate facility for
recovery and recycling.

5.6 Troubleshooting guide

Issue Possible Cause Solution
The device
cannot 1. Low battery 1. Charge the device
perform 2. Equipment 2. Contact local agent
normal damage for repair
collection
The ECG
waveformis | 1. Incorrect 1. Re-wear according
disordered wearing style to instructions
and the 2. Expired ECG | 2. Replace ECG
clutter is electrodes electrodes
large
. E(())ltwe :{J:&:ﬁy Charge the battery
Failed to .
upload data Incomp atible Change the operating
operating
system
system
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Issue

Possible Cause

Solution

Equipment Contact supplier for
damage repair
Blood I Damaged 1. Contact local agent
SpO2 probe .
oxygen . for repair
2. Excessive .
cannot be 2. Keep the measuring
finger ;
read part still
movement
1. Incorrect
Pulse rate finger 1. Re-insert the finger
. placement of
value is not 2. Try to keep calm
displayed fingers and re-measure
2. Moving

fingers or hands
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6. Attachment list

Accessory
No. Quantity Model Code
name
Chargi
1 arems 1 540-04525-00
data cable
3-lead
2 | BCG lead 1 HA136S3A | 540-05002-00
wire
5-lead
3 | ECG lead 1 HA136S5A | 540-04997-00
wire
6-lead
g4 | BCGlead | HAI36S6A | 540-04998-00
wire
(optional)
12-lead
5 | BCGlead | HAI36S10A | 540-05773-00
wire
(optional)
SpOz
VIMOI\VTM
6 probe 1 540-04521-00
_ 01A\VTMO1B
(optional)
7 Lanyard 1 560-05630-00

* When purchasing disposable ECG electrode pads, you should
ensure that the product is suitable for long-term Holter use and has a
medical device registration certificate (CE\FDA).
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* The above attachments are for reference only, and you should refer
to the actual attachments for accurate information.

A Caution

Only use the accessories specified in this manual, as using other
accessories may damage the device.

Check the expiration date of the disposable ECG electrodes
before use.

Do not attach disposable ECG electrodes to wounded or scarred
skin.

Ensure that disposable ECG electrodes are in close contact with
the skin. If itching, skin allergies or ulcers occur, stop using
them immediately.

The designated SpO, probe with the device has passed the
1SO80601-2-61 industry standard.
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Appendix A Specifications

Classification

Protection against
electric shock

Internal power supply

Application part
protection against CF type
electric shock
Environment
Work Transport
and storage
temperature 5~45°C -25 ~55°C

Relative humidity (non-

10% ~ 95%

10% ~ 95%

Battery

condensing)

v heri 700 ~ 1060 700 ~ 1060
mospheric pressure hPa hPa

Waterproof and P2

dustproof

Power supply

Battery Type Rechargeable Li-ion Polymer

Battery specifications

3.8Vdc, 400mAh

Battery runtime

72 hours (under full state)

Charging input voltage 45~ 55V DC voltage

range

Charging time 2 hours (to over 90% battery)
ECG

Lead | 3 leads, 5 leads, 6 leads, 12
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leads

input resistance >50MQ, 10Hz
Input signal range 10mV (p-v)
Cc'>mrf10n mf)de >120dB
rejection ratio

Bandwidth 0.05 ~40 Hz

Gain accuracy

Maximum error £10%

Heart rate

Measuring range

30 ~ 250 bpm

Measurement error

+2bpm or £2%, Whichever is
larger

Resolution 1 bpm
Heart rate = 60 divided by the
mean time between RR or PP
Blood oxygen

Blood oxygen range

70%~100%

Blood oxygen accuracy

Within the range of 70%~
100%, the accuracy should be
+2%.

Pulse rate range 30bpm~250bpm
+2bpm or 2%, whichever is
Pulse rate accuracy
greater
Red light: 600nm, infrared
Wavelength ’
AL light: 940nm
Maxi tical
AR OPHEA 0.8mW/1.2mW
output power
Data update cycle 4s

29




Recommended

maximum application 24h
time
Wireless Support Bluetooth connection

Bluetooth module

Frequency 2360-2500MH

Modulation type GFSK modulation
Effective radiated 20dBm-+8dBm

power

Dimensions 48.2mmx48.2mmx15.2mm
Host weight <50 g (including battery)

Period of use

5 years

Production Date

See the nameplate for details
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Recommended separation distances between portable
and mobile RF communications equipment and the
A&D unit

The Wireless dynamic multi-parameter holter is intended for use in an
electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the Wireless dynamic multi-
parameter holter can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Wireless dynamic
multi-parameter holter as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of
Rated transmitter (m)
g:lat)];illlItIUI:)lower 150kHz to 80MHz to 800MHz to
of transmitter 80MHz 800MHz 27GHz
W ~EEWP | d=E2NP | d- [élﬁ
0.01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.70
10 3.70 1.11 222
100 11.70 3.50 7.00

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the

recommended separation distance d in metres (m) can be estimated

using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where

p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)

according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 - At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the
higher frequency range applies.

NOTE 2 - These guidelines may not apply in all situations.
Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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Recommended separation distances between RF wireless
communications equipment

The device is intended for use in an electromagnetic environment in
which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user
of the device can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between RF wireless communications
equipment and the device as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Maxim IEC
60601 i

Frequency| um Distance Compliance

MHz Power Test Level

W Level

Electromagnetic
Environment -
Guidance

RF wireless

385 1.8 0.3 27 27 communications
equipment
should be used

no closer to any
450 2 0.3 28 28 part of the
device,
including

cables, than the
710 recommended
separation
distance

calculated from

745 02 | 03 9 9 the equation
applicable to the

frequency of the

transmitter.

780
Recommended
separation

distance
810 2 0.3 28 28 B I
=/
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Where P is the
maximum
output power
rating of the

870

transmitter in
watts (W)
according to the
transmitter

930

manufacturer
and d is the
1720 recommended
separation

distance in
meters (m).
1845 2 0.3 28 28 Field strengths
from fixed RF

transmitter, as
determined by
1970 an
electromagnetic
site survey,

should be less

2450 2 03 28 28 than the
compliance

level in each

frequency
range.
Interference
may occur in

5240

the vicinity of
0.2 0.3 9 9 equipment
marked with the
following

5500

symbol:
5785 Q:rin )

NOTE 1 - These guidelines may not apply in all situations.
Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.
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Appendix B Electromagnetic compatibility
The device meets the requirements of IEC 60601-1-2.

. & Warnings and Cautions

. This device should not be used in the vicinity or on the top of
other electronic equipment such as cell phone, transceiver or
radio control products. If you have to do so, the device should
be observed to verify normal operation.

. The use of accessories and power cord other than those
specified, with the exception of cables sold by the manufacturer
of the equipment or system as replacement parts for internal
components, may result in increased emissions or decreased
immunity of the equipment or system.

Guidance and manufacturer’s declaration
— electromagnetic emissions

The Wireless dynamic multi-parameter holter is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the Wireless dynamic multi-parameter holter should assure that it is
used in such an environment.

Electromagnetic

Emissions test Compliance . .
environment — guidance

The Wireless dynamic

multi-parameter holter

uses RF energy only for
el its internal function.

RF emissions CISPR Group 1 Therefore, its RF

11 emissions are very low

and are not likely to cause

any interference in nearby

electronic equipment.

RF emissions CISPR The Wireless dynamic

11 Class B multi-parameter holter is
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Harmonic emissions

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/
flicker emissions IEC

61000-3-3

n.a.

suitable for use in all
establishments, including
domestic establishments
and those directly
connected to the public
low-voltage power supply
network that supplies
buildings used for
domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

The Wireless dynamic multi-parameter holter is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the Wireless dynamic multi-parameter holter should assure that it is

used in such an environment.

) IEC 60601 Compliance Elect.romagnetlc
Immunity test level environment —
test level eve guidance
P 3Vrms Portable and mobile
onductes RF communications
IEC61000-4-6 lggl;?l_zl to A equipment should be
z used no closer to
any part of the
Wireless dynamic
multi-parameter
holter, including
cables, than the
Rediated R 10V/m recommended
adiate separation distance
TEC61000-4-3 831\74(1'}1; to 10Vim | lculated from the
. z

equation applicable
to the frequency of
the transmitter.

Recommended
separation distance
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a-22WP

3.5
d =[P
E\
80MHz to 800MHz
d=-[WP
E

800MHz to 2.7GHz

Where P is the
maximum output
power rating of the
transmitter in watts
(W) according to the
transmitter
manufacturer and d
is the recommended
separation distance in
metres(m). Field
strengths from fixed
RF transmitters, as
determined by an
electromagnetic site
survey, @ should be
less than the
compliance level in
each frequency range.
b Interference may
occur in the vicinity
of equipment marked
with the following
symbol:

)

NOTE 1 - At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range

applies.




NOTE 2 - These guidelines may not apply in all situations.
Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15
MHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to
13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70
MHz. The amateur radio bands between 0,15 MHz and 80 MHz are
1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7
MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz,
18,07 MHz to 18,17 MHz, 21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to
24,99 MHz, 28,0 MHz to 29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.

b The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz
and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2,7 GHz are
intended to decrease the likelihood that mobile/portable
communications equipment could cause interference if it is
inadvertently brought into patient areas. For this reason, an additional
factor of 10/3 has been incorporated into the formulae used in
calculating the recommended separation distance for transmitters in
these frequency ranges.

€ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for
radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Wireless dynamic multi-parameter holter is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the Wireless
dynamic multi-parameter holter should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as re-orienting or relocating the Wireless
dynamic multi-parameter holter.

d Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should
be less than 3 V/m.
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Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

The Wireless dynamic multi-parameter holter is intended for use in
the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the Wireless dynamic multi-parameter holter should
assure that it is used in such an environment.

. IEC60601 | Compliane | Flectromagnetic
Immunity test environment —
test level e level .
guidance
Floors should be
wood, concrete or
Electrostatic + 8 KV contact +8kV ceramic tile. If
discharee 2KV LKV contact floors are covered
ESDVIEC | sgky.a | £2kV=4 | with synhetic
61000-4-2 L5kV 4 kV, + 8 kV, | material, the
ar + 15kV air | relative humidity
should be at least
30%.
+2 kV for
. power supply
Elect'rlcal fast lines
transient/ burst n.a n.a.
IEC 61000-4-4 | * 1 kVfor
input/ output
lines
+ 1 kV line to
Surge line
. na n.a
IEC61000-4-5 +2 kV line to
earth
Voltage dips, 0% Ur
short 0,5cycle At
interruptions 0°, 45°, 90°,
and voltage 135°, 180°, n.a. n.a.

variations on
power supply
input lines

225°,270° and
3150,

0% Uz lcycle
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IEC 61000-4- and 70% Uy
11 25/30 cycles
Single phase:
at 0°
Power frequency
magnetic fields
Power should be at levels
frequency characteristic of a
30A/m. 30A/m, . C
50/60 H. > »
(50/60 Hz) 50/60Hz 50/60H, | pical location in
magnetic field a typical
IEC 61000-4-8 commercial or
hospital
environment.

NOTE: Uy is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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FCC Warning
FCC ID:2ADXK-8100

Any Changes or modifications not expressly approved
by the party responsible for compliance could void the
user’s authority to operate the equipment.

This device complies with part 15 of the FCC Rules.
Operation is subject to the following two conditions:

This device may not cause harmful interference, and this
device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.

Note: This equipment has been tested and found to
comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are
designed to provide reasonable protection against
harmful interference in a residential installation. This
equipment generates uses and can radiate radio
frequency energy and, if not installed and used in
accordance with the instructions, may cause harmful
interference to radio communications. However, there is
no guarantee that interference will not occur in a
particular installation. If this equipment does cause
harmful interference to radio or television reception,
which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the
interference by one or more of the following measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.

- Increase the separation between the equipment and
receiver.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit
different

from that to which the receiver is connected.
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- Consult the dealer or an experienced radio/TV
technician for help.

The device has been evaluated to meet general RF
exposure requirement. The device can be used in
portable exposure condition without restriction.
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1. Introduccion

Gracias por adquirir un holter multiparamétrico dindmico
inalambrico (en lo sucesivo, el holter).

Este manual describe la finalidad, el funcionamiento y el uso
seguro del aparato. Antes de utilizar este dispositivo, lea
atentamente y comprenda en su totalidad el contenido de este
manual para garantizar el uso correcto del dispositivo y la
seguridad de los pacientes y los operadores. Nuestra empresa
puede proporcionar diagramas de circuitos, listas de
componentes, leyendas, reglas de calibracion u otra
informacion necesaria para que técnicos cualificados ayuden
a los usuarios a reparar las piezas de los equipos identificadas
por el fabricante como reparables.

Este producto no tiene la funcion de detectar la parada
cardiacay el ST.

Version de lanzamiento del software: V1
1.1 Informacion de seguridad

A Precaucion

. Antes de utilizar este aparato, lea atentamente este manual y
comprenda plenamente las advertencias y riesgos pertinentes.

. Este dispositivo no puede sustituir los resultados del
diagnostico médico de los facultativos profesionales.

. Los resultados de medicion de este aparato son solo de
referencia y no pueden utilizarse directamente como base para
un tratamiento clinico.

. Los electrodos de ECG desechables utilizados con este
dispositivo son accesorios adquiridos por el usuario y deben ser
un dispositivo normal con un certificado de registro de
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dispositivo médico.

Los electrodos de ECG desechables no pueden aplicarse sobre
la piel herida o con cicatrices del paciente.

Los electrodos de ECG desechables deben estar en estrecho
contacto con la piel. Si aparecen picores, alergias cutaneas o
tulceras, deje de utilizarlos inmediatamente.

Si tiene un marcapasos en su cuerpo, no le recomendamos que
utilice este dispositivo. Siga los consejos de su médico si es
necesario.

Este aparato no puede utilizarse simultdneamente con
desfibriladores y equipos electroquirurgicos.

Este dispositivo no puede utilizarse durante un TAC o una
RMN.

Cuando utilice este aparato, manténgase alejado de equipos que
generen campos eléctricos y magnéticos intensos. El uso de
este dispositivo en un entorno inadecuado puede causar
interferencias en los equipos de radio circundantes o afectar al
funcionamiento de este dispositivo.

Este aparato no puede utilizarse en un entorno inflamable
(como un entorno rico en oxigeno).

Este aparato no puede ser utilizado por nifios de menos de 10
kg.

No nade ni sumerja el aparato en el agua. No sumerja el aparato
en agua u otros liquidos. Mantenga el dispositivo a prueba de
agua y alejado de altas temperaturas y humedad.

No utilice acetona ni otras soluciones volatiles para limpiar el
aparato.

No golpee ni apriete violentamente el dispositivo, si la carcasa
esta rota, deje de utilizarlo.

No coloque este aparato en un recipiente a presion ni en un
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esterilizador de gas.

No desmonte el aparato de forma arbitraria, ya que provocara
un mal funcionamiento del aparato o afectara a su
funcionamiento normal.

Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifos.

Tenga cuidado de no permitir que los cables y mangueras se
enreden debido a una longitud excesiva.

Este aparato no debe ser utilizado por personas con piel
sensible o alergias.

No exponga este aparato a la luz directa del sol, a altas
temperaturas, a alta humedad, cerca del agua o del fuego, ni a
campos electromagnéticos intensos. Antes de utilizar el aparato,
asegurese de que se encuentra en condiciones normales de
funcionamiento y entorno operativo.

El usuario debe intentar evitar sudar, ya que el sudor afectara al
contacto entre los electrodos de ECG y la piel y afectard a la
calidad de la medicion.

Para un control adecuado, no participe en actividades fisicas
extenuantes o extensas.

Para medir la pulsioximetria y la frecuencia del pulso con
mayor precision, el dispositivo debe utilizarse en un entorno
tranquilo y comodo.

Los resultados de las mediciones de este aparato no permiten
distinguir todas las enfermedades. Si se encuentra mal, ademas
de consultar los resultados de las mediciones de este aparato,
consulte inmediatamente a su médico.

No realice autodiagnosticos ni tome medicamentos basandose
en los resultados de las mediciones de este aparato sin consultar
a su médico. En particular, no tome ningin medicamento nuevo
sin aprobacion previa.

Este aparato no puede sustituir a los aparatos profesionales para
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medir las funciones del corazén o de otros 6rganos. La
medicion del electrocardiograma médico requiere una medicion
mas profesional y completa.

No utilice la informacién mostrada por el receptor como unica
base para el diagndstico clinico. El receptor solo se utiliza
como medio auxiliar en el diagnostico. Debe utilizarse junto
con las manifestaciones y sintomas clinicos y el diagnostico del
médico.

Le recomendamos que anote la forma de onda de su ECG y los
resultados de la medicion, y que se los facilite a su médico
como referencia en caso necesario.

Aunque todas las partes de este dispositivo que entran en
contacto con el cuerpo humano han sido sometidas a pruebas de
biocompatibilidad, un nimero muy pequefio de usuarios puede
experimentar una reaccion alérgica, y deben interrumpir su uso
si experimentan una reaccion alérgica.

El uso prolongado puede aumentar el riesgo de cambios
indeseables en las propiedades corticales, como alergias,
enrojecimiento, ampollas o quemaduras. Compruebe la
posicion de uso cada 6-8 horas.

El holter funcional no puede utilizarse para evaluar la precision
de los dispositivos y sensores.

El dispositivo se utiliza para determinar el porcentaje de
saturacion arterial de oxigeno de la hemoglobina funcional. Los
siguientes factores pueden reducir el rendimiento o afectar a la
precision de las mediciones de pulsioximetria:

-El ambiente es demasiado ligero
-Tipo de sensor incorrecto
-Movimiento excesivo
-Humedad en el sensor

-Interferencias electroquirtirgicas de alta frecuencia.
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-Uso inadecuado de los sensores
-Restriccion del flujo sanguineo
-Pulso débil o sefal pobre

Los residuos (incluido el propio dispositivo desechado) se
manipularan de acuerdo con las leyes y normativas aplicables.

El periodo de validez de este producto es de 5 afios. Consulte la
fecha de fabricacion del producto en la placa de caracteristicas
del receptor.

Cuando se utilizan varios dispositivos simultaneamente en el
mismo paciente, la corriente de fuga puede solaparse y causar
un peligro. Antes de la interconexion, se recomienda que un
técnico cualificado realice una prueba de corriente de fuga para
garantizar que la corriente de fuga se encuentra dentro de los
limites de seguridad, es decir, que no causara dafios al paciente,
al operador o al medio ambiente. En caso de duda, el operador
debe consultar al fabricante para una correcta aplicacion.

No exponga el dispositivo a altas temperaturas, alta presion,
fumigacion con gas o desinfeccion por inmersion en liquido.
Limpie y desinfecte el aparato y sus accesorios siguiendo las
instrucciones del fabricante. Debe desconectarse la
alimentacion antes de limpiar o desinfectar el aparato.

Es responsabilidad del operador comprobar la compatibilidad
del holter, las sondas y los cables antes de su uso; los accesorios
incompatibles pueden reducir el rendimiento del dispositivo
(incluida la sonda de SpOs).



1.2 Simbolos

Simbolos

Significado

Fabricante

Fecha de fabricacion

Productos sanitarios

Consultar las instrucciones de uso
(Fondo: Azul; Simbolo: Blanco)

Precaucion, el uso incorrecto puede causar
dafios personales y materiales. Consultar
el manual de instrucciones.

Parte aplicada de tipo CF

Grado de resistencia al polvo y al agua

Radiacion electromagnética no ionizante

Indica la recogida selectiva de aparatos
eléctricos y electronicos (WEEE)

Sistema sin alarma

Numero de serie

Fecha de caducidad

Limite de temperatura




Simbolos

Significado

Limitacion de la humedad

Limite de presion atmosférica.

Indica que este dispositivo cumple el
Reglamento de Productos Sanitarios (UE)

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Representante autorizado en el Reino
Unido

Marcado UKCA

Identificacion tinica del dispositivo

MRI no seguro Presenta peligros en todos
los entornos de RM ya que el dispositivo
contiene materiales fuertemente
ferromagnéticos.

Este producto cumple con las reglas y
regulaciones de la Comision Federal de
Comunicaciones.

Nuestros productos y empaquetado se
pueden reciclar, no los tire.

4 Busque donde puede desecharlos en el
sitio www.quefairedemesdechets.fr
(Solo aplicable para el mercado francés)
.,
': s Este producto cumple con verpackG.




2. Presentacion del producto
2.1 Nombre y modelo del producto

Nombre del producto: Holter multiparamétrico dindmico
inalambrico

Modelo de producto: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 y
LMT-12

Diferencia de modelo:

Lepod | LMT | LMT
M5 Mi2 Lepod Pro 5 12
ECG (3 . . ) . . °
derivaciones
,5
derivaciones
)
ECG (6 X ° X ° X °
derivaciones
, 12
derivaciones
)
Oxigeno en ° . . . . °
sangre*
Bluetooth ® ® ® ® ® ®
Version del \%2! Vi Vi Vi1 Vi \%2!
software
Color del Negr Negr | Blanc Blanc Azul | Azul
caparazon o 0 0 0
Nota 1:

e: indica que el modelo correspondiente esta configurado con
las funciones y accesorios pertinentes.
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x: indica que el modelo correspondiente no esta configurado
con las funciones y accesorios pertinentes.

*: Cuando compra accesorios de oxigeno en sangre, puede
usar la funcién de oxigeno en sangre.

2.2 Uso previsto

El Holter multiparamétrico dindmico inalambrico es un
pequeio registrador digital de ECG ambulatorio. Esta
diseflado para registrar, almacenar, mostrar y transferir datos
de ECG, recibir y mostrar datos de oxigeno en sangre (SpOz)
y PR (frecuencia del pulso) desde el pulsioximetro (sonda
SpO2); Para chequeos rutinarios y/o autocontrol de pacientes
en el entorno clinico y/o en el hogar bajo supervision
profesional (por ejemplo, médico, enfermera, médico de
familia).

El entorno clinico solo es aplicable al entorno clinico médico
general, no para UCI, Urgencias, Cuidados Intensivos,
Cirugia y el entorno clinico que debe ser especificamente
alarmante y analizado.

El holter multiparamétrico dindmico inalambrico no incluye
funciones de andlisis y diagnostico, no incluye funcion de
monitorizacion. Los datos se facilitan al médico o al usuario.
El dispositivo no realiza andlisis por si mismo y esta
destinado a utilizarse con un sistema de analisis de ECG

ambulatorio (Holter) compatible (AI-ECG Tracker) que
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analizara los datos registrados. A continuacion, los datos del
dispositivo y el analisis de datos son revisados por personal
médico cualificado con el fin de elaborar un diagndstico
clinico.

Los datos del dispositivo se utilizan como base para
establecer el diagnostico de un médico, pero los datos no
pueden sustituir el resultado del diagndstico dado por un
médico.

2.2.1 Contraindicaciones

Este producto no es adecuado para pacientes que lleven un
marcapasos en el cuerpo.

2.2.2 Poblaciones de pacientes

Este producto es apto para adultos (mayores de 18 afios).

2.3 Acerca del holter

Figura 1
1. Boton de encendido/apagado:
Permite encender y apagar el aparato. Puede cambiar el canal

10



de derivacion de ECG.

2. Interfaz ECG/interfaz de carga:

Se utiliza para conectar el cable de ECG, y para conectar el
cable de carga.

3. Pantalla:

Se utiliza para mostrar informacion como la hora, la bateria y
la forma de onda del ECG.

4. Orificio para cordén:

Se utiliza para instalar el cordon.

5. interfaz de oxigeno en sangre:

Se utiliza para conectar el cable de SpO2 cuando se mide el
oxigeno en sangre.

Nota:

. Si el aparato se ha configurado con la funcién de oxigeno en
sangre, consulte la descripcion del oxigeno en sangre en este
manual.

2.4 Estructura y composicion del producto

Consta de un receptor, los accesorios correspondientes (cable
de ECG, cable de datos de carga, cordon) y accesorios
opcionales (pulsioximetro).

3. Preparacion antes del uso
3.1 Inspeccion de desembalaje

Antes de desembalar, compruebe cuidadosamente el
embalaje. Si detecta algin dafio, pongase en contacto con el
transportista o con nuestra empresa inmediatamente. Si el
embalaje esta completo, desembalelo correctamente y saque
con cuidado el aparato y los demas componentes del

11



embalaje. Compruebe que el aparato no presenta dafos
mecanicos y que los elementos estan completos. Si tiene
alguna duda, péngase en contacto con nuestra empresa
inmediatamente.

& Precaucion

. Conserve el embalaje y los materiales de embalaje para futuros
envios o almacenamiento.

. Conserve la tarjeta de garantia para el servicio de garantia.

. Cuando se deshaga de los materiales de embalaje, cumpla la
normativa local aplicable o el sistema de eliminacion de
residuos del hospital y, mantenga los materiales de embalaje
fuera del alcance de los niflos.

. El dispositivo puede contaminarse con microorganismos
durante su almacenamiento, transporte y uso. Antes de
utilizarlo, compruebe que el embalaje esta intacto,
especialmente los accesorios desechables. Si detecta algiin
dafo, no utilice el aparato.

. La fecha de produccion y la fecha de caducidad del producto

estan impresas en la etiqueta.

3.2 Encender y apagar

La pantalla de botones se ilumina y el aparato se enciende.
Una vez finalizada la medicion, el aparato guarda los datos y
se apaga automaticamente al cabo de un rato sin realizar
ninguna operacion.

Nota:
. Si el dispositivo ha estado guardado durante mucho tiempo,
debe cargarse antes de volver a utilizarlo.

12



4. Como utilizarlo
4.1 Antes de usar

& Precaucion

. Antes de realizar la medicion, tenga en cuenta los siguientes
puntos para garantizar la exactitud de los datos de medicion.

. Utilice tinicamente los cables y demas accesorios especificados
en este manual.

. Compruebe la integridad del embalaje de los electrodos de
ECG desechables adquiridos. Si el embalaje esta dafiado,
deséchelo inmediatamente.

. Los equipos sin conexion a tierra cerca del paciente y las
interferencias de la electrocirugia pueden causar inestabilidad
en la forma de onda.

. Si los electrodos de ECG estan sucios, limpielos con un pafio
suave o un bastoncillo de algodén humedecido con alcohol.

4.2 Colocacion de cables de ECG y sondas
de SpO2

A. Uso del cable de ECG y la sonda de SpO:

1. Encaje la almohadilla del electrodo desechable en
el conector del electrodo del cable de ECG.

2. Retire el embalaje protector de la parte posterior de
la almohadilla de electrodos desechable.

3. Coloque correctamente la derivacion de ECG y la
sonda de SpO: de acuerdo con los diagramas de
colocacion del manual o las instrucciones del
médico. Asegurese de que las almohadillas de los
electrodos estan en contacto firme con la piel del

13



paciente, la sonda de SpOz esta en contacto directo
con la piel del dedo.

& Precaucion

Se recomienda utilizarlo bajo la supervision de personal médico
profesional. Se recomienda que una persona con formacion
médica profesional coloque la derivacion de ECG y la sonda de
Sp02

Un tratamiento previo adecuado de la piel del paciente es
esencial para obtener un buen registro del ECG. Consulte las
instrucciones del fabricante del electrodo para conocer las
técnicas de pretratamiento de la piel.

Asegurese de utilizar electrodos de ECG disefiados
especificamente para la monitorizacion Holter a largo plazo, y
las almohadillas de electrodos desechables deben tener un
certificado de registro de dispositivos médicos valido (CE o
FDA). Todos los electrodos deben ser del mismo fabricante.

Si la circunferencia del dedo que lleva la sonda de SpO, es
demasiado pequefia o demasiado grande, la medicion puede ser
inexacta. Por favor, elija un dedo adecuado para llevar segun la
circunferencia de su dedo.
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B. Colocacion del cable del ECG

Coloque los cables conductores marcados en diferentes
colores sobre el cuerpo humano de acuerdo con las posiciones
correspondientes para el registro del ECG. La siguiente figura
muestra la colocacion recomendada en la superficie de la
carroceria.

Diagrama de referencia frontal Diagrama de referencia lateral de
de colocacion de doce la colocacion de doce terminales
terminales

o |

Diagrama de referencia de la Diagrama de referencia de la
colocacion de seis terminales colocacion de cinco terminales
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Diagrama de referencia de la colocacion de tres terminales

A Precauciéon: La colocacion de los electrodos es fundamental para
la correcta adquisicién de la seiial, por lo que debe ser supervisada y/o
asistida por un profesional (por ejemplo, médico, enfermera, médico
de familia) cuando el usuario realice la colocacion de los electrodos.

Tabla 1

AHA | IEC Posicién de la superficie
Etiqueta| Color |Etiqueta| Color corporal (nombre comiin)

Cable de electrodos de 12 derivaciones

Punto de interseccion entre la
. linea media de la clavicula
RA | Blanco R Rojo .
derecha y la segunda costilla
(brazo derecho).

La interseccion de la linea

media izquierda de la clavicula
y la segunda costilla (brazo
izquierdo).
Abdomen inferior derecho

LA Negro L Amarillo

RL Verd: N N
erde CErO (pierna derecha)
LL Rojo F Verde Abdomlen mferlo.r izquierdo
(pierna izquierda)
Vi Rojo cl Rojo El cuarto espacio intercostal en

el borde derecho del esternon.
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AHA IEC Posicion de la superficie
Etiqueta| Color [Etiquetal Color corporal (nombre comiin)
v2  |amarind  c2 Amarillo Cuarto .espa.cio intercostal ern el
borde izquierdo del esternon.
A medio camino entre V2(C2)
V3 Verd: C3 Verd
erde erde y VA(C4)
va Azl ca Marron L1n.ea medloc.la\flcular en el
quinto espacio intercostal.
. En la linea axilar anterior, al
Vs Naranja| €3 Negro mismo nivel que V4(C4)
En la linea axilar media, al
V6 | Violeta| C6 Violeta mismo nivel que V4(C4) y
V5(CS).
Cable de electrodos de 6 derivaciones
Punto de interseccion entre la
RA | Blanco R Rojo linea media de la clavicu'la
derecha y la segunda costilla
(brazo derecho).
La interseccion de la linea
. media izquierda de la clavicula
LA Negro L Amarillo .
y la segunda costilla (brazo
izquierdo).
RL Verde N Negro Abdom.en inferior derecho
(pierna derecha)
LL Rojo F Verde Abdom'en inferio'r izquierdo
(pierna izquierda)
. . El cuarto espacio intercostal en
V1 |Marrén|  Cl Rojo el borde derecho del esternon.
En la linea axilar anterior, al
V5 [Naranj C5 N ’
arana CET0 mismo nivel que V4(C4)
Cable de electrodos de 5 derivaciones
Punto de interseccion entre la
RA | Blanco R Rojo linea media de la clavicula
derecha y la segunda costilla
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AHA IEC

Posicion de la superficie

Etiqueta|

Color [Etiqueta)  Color

corporal (nombre comiin)

(brazo derecho).

LA

Negro Amarillo

La interseccion de la linea
media izquierda de la clavicula
y la segunda costilla (brazo
izquierdo).

Verde Negro

Abdomen inferior derecho
(pierna derecha)

LL

Rojo F Verde

Abdomen inferior izquierdo
(pierna izquierda)

V1

Marrén| Cl1 Rojo

El cuarto espacio intercostal en
el borde derecho del esternon.

Cable de electrodos de

3 derivaciones

Blanco Rojo

Punto de interseccion entre la
linea media de la clavicula
derecha y la segunda costilla
(brazo derecho).

LA

Negro Amarillo

La interseccion de la linea
media izquierda de la clavicula
y la segunda costilla (brazo
izquierdo).

LL

Rojo Verde

Abdomen inferior izquierdo

(pierna izquierda)

C. Colocacion de la sonda de SpO2

La sonda de pulsioximetria es un componente de medicion de
precision, y su uso debe medirse de acuerdo con los métodos
y procedimientos normales. Si su método de funcionamiento
es incorrecto, la sonda puede resultar dafiada. El
comprobador de funciones no puede utilizarse para evaluar la
precision del sensor de SpO2 ni de ningun dispositivo.
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Introduzca el dedo indice de la persona sometida a la prueba
en la sonda para realizar la prueba.

\/‘%j

[

"

Diagrama de referencia de la colocacion de la sonda de SpO»

Precaucion

. La sonda de SpO; no es adecuada para su uso durante el
movimiento, o cuando hay mala perfusion.

4.3 Proceso de medicion

4.3.1 Iniciar medicion

1) Medicion del ECG: Inserte el cable de ECG en el holter,
conecte los electrodos de acuerdo con la Tabla 1; después de
que la derivacion sea correcta, inicie la medicion y guarde los
datos del ECG;

2) Medicion de oxigeno en sangre: al medir el ECG, se puede
iniciar la medicion de oxigeno en sangre; después de conectar
el cable de SpOz, el holter guardara automaticamente los
datos.

3) Una vez conectada correctamente la derivacion de ECG, se
mostrara la forma de onda de ECG en la pantalla. Pulse el
boton de encendido para cambiar la forma de onda de ECG
de los distintos tipos de derivacion.
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Nota:

. Las almohadillas de electrodos de ECG deben adherirse
estrechamente a la piel.

. Si la piel en la que se aplican las almohadillas de electrodos
esta seca o tiene vello, limpiela con un pafio hiimedo o limpie el
vello antes de realizar la medicion.

. Cuando realice la medicion, procure no realizar movimientos
bruscos que puedan afectar a la adquisicion de la senal de ECG.

4.3.2 Las derivaciones se caen

1) Durante el proceso de medicidn, si se cae un cable, habra
un indicador del estado apagado;

2) Cuando se caen todos los cables, la medicion finaliza tras
un periodo de tiempo y los datos se guardan; durante el
proceso de caida, el holter se carga o se conecta a un PC o
dispositivo mévil para realizar los datos, y la medicion
finaliza.

4.4 Vista de datos

Durante la prueba, puedes ver la forma de onda en tiempo
real conectandote a un dispositivo Bluetooth.

Una vez finalizada la medicion, los datos del holter pueden
transmitirse al PC o al software del dispositivo mévil para su
visualizacion mediante un cable de datos USB o una
conexion Bluetooth.

Para exportar datos mediante un cable de datos USB, sigue
estos pasos:

1) Conecte el Holter al PC mediante un cable de datos USB.
2) Abra el software de apoyo en el PC.
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3) Siga las instrucciones del PC para exportar los datos.
Para exportar datos en modo Bluetooth, sigue estos pasos:

1) Active la funcion Bluetooth en su dispositivo movil y
asegurese de que esta emparejado con el Holter.

2) Exporte los datos siguiendo las indicaciones de su
dispositivo mévil.

Nota:

. El holter tiene una capacidad maxima de almacenamiento
(tiempo de grabacion) de 72 horas.

4.5 Cargando

Este dispositivo funciona con una bateria de litio recargable.
Se puede cargar conectandolo a una computadora portatil o a
un adaptador de corriente mediante un cable de carga.

Para cargar el dispositivo, sigue estos pasos:

1) Conecte el dispositivo al cable de carga, como se muestra a
continuacion.

2) Conecte el cable de carga a la interfaz USB con una
tension de salida de 5 V para iniciar la carga. Una vez
iniciada la carga, la pantalla mostrara un icono de carga.

Figura 2

& Precaucién
. La computadora portatil utilizada para cargar el dispositivo
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debe cumplir los requisitos de las normas IEC60950 e
TIEC60601.

Un cable de carga independiente no puede considerarse un
producto sanitario.

Por su seguridad, siga los pasos recomendados para cargar el
dispositivo.

Mantenga el aparato fuera del alcance de los nifios durante el
proceso de carga.

Se recomienda cargar el dispositivo con regularidad durante el
almacenamiento a largo plazo para mantener el rendimiento de
la bateria.
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5. Cuidado y mantenimiento

5.1 Reparacion

& Precaucion

. Este aparato debe ser reparado por un centro de servicio
postventa designado para disfrutar de los derechos de garantia.
Las reparaciones realizadas por personal no autorizado pueden
anular la garantia.

. Con un mantenimiento adecuado, se espera que este dispositivo
tenga una vida util de 5 afios. También se espera que el cable de
ECG y la sonda de SpO, tengan una vida til de 5 afios.

5.2 Garantia

Durante el periodo de garantia, cualquier problema de uso del
aparato causado por defectos de los materiales estara cubierto
por la garantia gratuita. La garantia sdlo es valida para los
usuarios finales. Si surge algiin problema durante el periodo
de garantia, repararemos o sustituiremos el aparato
gratuitamente.

5.3 Bateria

Cuando la carga restante del dispositivo sea insuficiente,
aparecera un icono de bateria baja en la pantalla. En este
punto, es necesario cargar el dispositivo para garantizar su
uso continuado.

A Precaucion

. La bateria de iones de litio recargable incorporada no es
sustituible. Los no profesionales no pueden abrir la carcasa,
modificar o sustituir la bateria sin autorizacion.

e No exponga el receptor a entornos con altas temperaturas,
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como hornos, calentadores de agua y microondas. El
sobrecalentamiento puede provocar la explosion de la bateria.

No contamine ni modifique la bateria, ya que podria provocar
fugas, sobrecalentamiento, incendio o explosion.

En caso de fuga de la bateria, evite el contacto del liquido con
la piel y los ojos. En caso de contacto, lave inmediatamente la
zona afectada y acuda al hospital para recibir tratamiento.

No arroje la bateria al fuego, ya que podria provocar una
explosion.

Cuando la bateria haya superado su vida 1til o ya no tenga
energia, pongase en contacto con el fabricante para que la
manipule correctamente. Para deshacerse de la bateria, siga las
leyes locales para su correcta eliminacion.

5.4 Limpieza y desinfeccion

El holter y sus accesorios deben limpiarse con regularidad,
recomendandose una frecuencia de limpieza de una vez a la
semana. Para limpiar el aparato, utilice un pafio suave y
limpio, una esponja o un algodén empapado en un producto
de limpieza adecuado.

Los productos de limpieza recomendados son:

¢+ Agua limpia

¢ Alcohol de uso médico (concentracion del 75%)

& Precaucion

Desconecte la alimentacion antes de limpiar el holter.

Cuando limpie el monitor, limpie sélo la periferia exterior del
conector, no el interior.

No utilice materiales abrasivos.

24



. No permita que ninguin liquido entre en la caja y nunca sumerja
ninguna parte del holter en el liquido.

e  No deje liquido limpiador en ninguna parte de la superficie del

holter.

. No esterilice los accesorios en autoclave.

. No utilice un holter danado.

. No sumerja completamente el holter en agua, solucién o

detergente.

e  No utilice radiacion ni vapor para esterilizar los accesorios del

producto.

5.5 Reciclar

Los desechos, residuos y equipos y accesorios al final de su
vida 1til no deben desecharse arbitrariamente y deben

cumplir la normativa local. Cuando pretenda deshacerse de
este dispositivo, debe enviarlo a un centro adecuado para su
recuperacion y reciclaje.

5.6 Guia de resolucion de problemas

Problema Posible causa Resolucion
El aparato 1. Cargar el
no puede 1. Bateria baja dispositivo
realizar la 2. Dafios en los 2. Péngase en contacto
recogida equipos con el agente local
normal para la reparacion
La forma de 1. Forma de 1. Volver a usar segun
onda del . . .
ECG es vestir incorrecta | las 1nstm§010nes
desordenada 2. Electrodos de | 2. Sustituir los
yel ECG caducados | electrodos de ECG
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Problema

Posible causa

Resolucion

desorden es

grande

Bateria del

Holter baja o Cargar la bateria

agotada

Sistema . .
Error al operativo OCa:;:tlia::oel sistema
cargar datos incompatible p

Dafios en los
equipos

Contactar con el
proveedor para la
reparacion

1. Sonda SpO2

1. Péngase en contacto

N ~
0 se puede danada con el agente local
leer el .. )
oxigeno en 2. Movimiento para la reparacion
sangre excesivo de los 2. Mantener inmovil la
& dedos parte de medicion
1. Colocacion . .
No se . 1. Vuelva a introducir
incorrecta de los
muestra el el dedo
dedos
valor de la 2. Intente mantener la
. 2. Mover los
frecuencia calma y vuelva a
dedos o las .
de pulso medir
manos
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6. Lista de anexos

Nombre del
N.° Cantidad Modelo Codigo
accesorio
Cable de
1 1 540-04525-00
datos de carga
Cable de 3 540-
2 derivaciones 1 HAI136S3A 05002-
para ECG 00
Cable de 5 540-
3 derivaciones 1 HA136S5A 04997-
para ECG 00
Cable de 6
T 540-
derivaciones
4 1 HAI136S6A 04998-
para ECG 00
(opcional)
Cable de 12
P 540-
derivaciones
5 1 HA136S10A 05773-
para ECG 00
(opcional)
540-
Sonda SpO»
6 1 VIMOI\VTMO01A\VTMO1B 04521-
(opcional)
00
7 Cordén 1 560-05630-00

* Al comprar almohadillas de electrodos de ECG desechables, debe
asegurarse de que el producto es adecuado para el uso de Holter a
largo plazo y dispone de un certificado de registro de productos
sanitarios (CE\FDA).
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* Los anexos anteriores son solo de referencia, por lo que debe
consultar los anexos reales para obtener informacion precisa.

A Precaucion

Utilice tinicamente los accesorios especificados en este manual,
ya que el uso de otros accesorios puede danar el aparato.

Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos de ECG
desechables antes de utilizarlos.

No coloque electrodos de ECG desechables sobre piel herida o
con cicatrices.

Asegurese de que los electrodos de ECG desechables estén en
estrecho contacto con la piel. Si aparecen picores, alergias
cutaneas o Ulceras, deje de utilizarlos inmediatamente.

La sonda de SpO, designada con el dispositivo ha superado la
norma industrial ISO80601-2-61.
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Apéndice A Especificaciones

Clasificacion

Proteccion contra
descargas eléctricas

Fuente de alimentacion interna

Parte de aplicacion

proteccion contra Tipo CF
descargas eléctricas
Entorno
T t
Trabajo ranspor 'e y
almacenamiento
temperatura 5~45°C | -25~55°C
Humedad relativa 10% ~
. . 10% ~ 95%
(sin condensacion) 95% ’ ’
Presion atmosféri 700~ 700 ~ 1060 hP
resion atmosférica ~ a
1060 hPa
Resistente al
esistente al agua 'y P22
al polvo
Fuente de alimentacion

Tipo de bateria

Bateria recargable de polimero de

iones de litio

Especificaciones de
la bateria

3.8Vdc, 400mAh

Autonomia de la
bateria

72 horas (en pleno estado)

Rango de tension de
entrada de carga

4.5 ~5.5V DC voltaje

Tiempo de carga

2 horas (hasta mas del 90% de
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| bateria)

ECG

Derivacion

3 derivaciones, 5 derivaciones, 6
derivaciones, 12 derivaciones

resistencia de entrada

>50MQ, 10Hz

Rango de la sefial de

10mV (p-
entrada mV (p-v)
Factor d h 1

actor de r’ec azo a 120 dB
modo comun
Ancho de banda 0.05~40 Hz

Ganar precision

Error maximo +10

Frecuencia cardiaca

Rango de medicion

30 ~ 250 bpm

Error de medicion

+2bpm o0 +2%, lo que sea mayor

Resolucion

1 Ipm

Frecuencia cardiaca = 60 dividido
por el tiempo medio entre RR o
PP

Oxigeno en sangre

Rango del oxigeno en
sangre

70 %~100 %

Precision del oxigeno
en sangre

Dentro del rango de 70%~100%,
la precision debe ser de +2%.

Rango de pulsaciones

30 Ipm~250 lpm

Precision de la
frecuencia del pulso

+2 Ipm o £2 %, cualquiera que
sea el valor mas alto

Longitud de onda

Luz roja: 600 nm, luz infrarroja:
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940nm

Potencia optica de

. L. 0.8mW/1.2mW
salida maxima
Ciclo de
actualizacion de 4s
datos
Tiempo maximo de
aplicacion 24h
recomendado
Inalambrico Admite conexion Bluetooth
Médulo Bluetooth
Frecuencia 2360-2500MH
Tipo de modulacion Modulacion GFSK
Potencia radiada 20dBm-+8dBm
aparente
Dimensiones 48,2 mm x 48,2 mm x 15,2 mm

Peso del receptor

<50 g (bateria incluida)

Periodo de
utilizacion

5 afos

Fecha de produccion

Consulte la placa de
caracteristicas
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Distancias de separacion recomendadas entre los
equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y
la unidad A&D

El Holter multiparamétrico dinamico inalambrico esta disefiado para
su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de radiofrecuencia radiada. El cliente o el usuario del
Holter multipardmetro dindmico inaldmbrico puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el Holter multiparametro dindmico inalambrico, tal
como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separaciéon de acuerdo con el
Potencia de transmisor de frecuencia (m)
sallc,la.nommal 150 kHz 2 80 80 MHz a 800 800 MHz a
maxima del MHz 2.7 GHz
transmisor MHz '
W 7
) ~E2WP | d- [—]f d=[--WP
E
0.01 0.12 0.04 0.07
0.1 0.37 0.12 0.23
1 1.17 0.35 0.70
10 3.70 1.11 222
100 11.70 3.50 7.00

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada

anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m)

puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor, donde p es la potencia de salida maxima nominal del

transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 - A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion
para la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 - Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos
de comunicaciones de RF inalambricos

El dispositivo esta previsto para el uso en un entorno electromagnético
en el que las alteraciones por radiacion de RF estén controladas. El
cliente o usuario del dispositivo pueden ayudar a evitar la interferencia
electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones de RF inaldmbricos y el dispositivo seglin se
recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida
maxima del equipo de comunicaciones.

1IEC
i 60601
. Potenci . . Nivel de Entorno
Frecuenci a Distanci | Nivel .. L.
P cumplimien | electromagnétic
aMHz | maxim a de .
to 0: guia
aWw prueb
a
Los equipos de
385 1.8 0.3 27 27 comunicacione
s de RF
inalambricos
no deben
450 2 0.3 28 28 usarse a una

distancia de
cualquiera de

las partes del
710 fiispo.sitivo,
incluidos los
cables, que sea

menor que la

745 0.2 03 9 9 dlstanc:@, de
separacion

recomendada

calculada a
partir de la
ecuacion
aplicable a la

780
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810

870

930

0.3

28

28

1720

1845

1970

0.3

28

28

2450

0.3

28

28

5240

5500

5785

0.2

0.3

frecuencia del
transmisor.

Distancia de
separacion
recomendada
B —

= JP
Donde Pes la
potencia
nominal
maxima de
salida del
transmisor en
vatios (W)
segun el
fabricante del
transmisor y d
es la distancia
de separacion
recomendada
en metros (m).
Las
intensidades de
campo de los
transmisores
de RF fijos,
determinadas
por un estudio
electromagnéti
co in situ, no
deben superar
el nivel de
cumplimiento
en cada rango
de frecuencia.
Pueden
producirse
interferencias
cerca de
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equipos
marcados con
el siguiente
simbolo:

(\(Ei!))

NOTA 1 - Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Apéndice B Compatibilidad electromagnética

El dispositivo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-
1-2.

. A Advertencias y precauciones

. Este dispositivo no debe usarse proximo o encima de otro
equipo electronico tal como un teléfono celular, transceptor o
productos de radiocontrol. Si debe hacerlo, debera observar el
dispositivo para verificar su funcionamiento normal.

. El uso de accesorios y cable de alimentacion distintos de los
especificados, con la excepcion de los cables vendidos por el
fabricante del equipo o sistema como piezas de reemplazo para
componentes internos, puede dar lugar a mayores emisiones o
inmunidad reducida del equipo o sistema.

Guia y declaracion del fabricante
- emisiones electromagnéticas

El Holter multiparamétrico dinamico inalambrico esta disefiado para
su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del holter multiparamétrico dindmico inaldmbrico
debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Entorno

Prueba de emisiones | Cumplimiento " .
electromagnético: guia

El holter
multiparamétrico
dinamico inalambrico
. utiliza energia de
Emisiones RF CISPR Grupo 1 ryadiofrecuencia

11 Unicamente para su
funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy

bajas y no es probable que
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causen interferencias en
equipos electronicos
cercanos.

Emisi
misiones RF CISPR Clase B
11
Emisiones de
armonicos IEC
61000-3-2

n.a.

Fluctuaciones de
tension/emisiones de
flicker IEC 61000-3-
3

El holter
multiparamétrico
dinamico inalambrico es
apto para su uso en todos
los establecimientos,
incluidos los domésticos y
los conectados
directamente a la red
publica de suministro
eléctrico de baja tension
que abastece a los
edificios utilizados con
fines domésticos.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El Holter multiparamétrico dinamico inalambrico esta disefiado para
su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del holter multiparamétrico dindmico inalambrico
debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

TEC 60601
Prueba de Nivel de Entornor .
inmunidad nivel de cumplimiento electroma’gnetlco.
prueba guia
RF ducid 3Vrms Los equipos de
conducida f e
150 kH N/D comunicaciones de
1IEC61000-4-6 20 MHZza RF portétiles y
moviles no deben
utilizarse mas cerca
RF radiada 10 V/m de ninguna parte del
IEC61000-4-3 80 MHz a 10 V/im Holter
2.7 GHz multiparamétrico
dindmico
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inalambrico,
incluidos los cables,
que la distancia de
separacion
recomendada
calculada a partir de
la ecuacion aplicable
a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de
separacion
recomendada

= [—]\F
= [—]f

80 MHz a 800 MHz

d=ELHP

E
800 MHz a 2.7 GHz

Donde P es la
potencia maxima de
salida del transmisor
en vatios (W) segun
el fabricante del
transmisor y d es la
distancia de
separacion
recomendada en
metros(m). Las
intensidades de
campo de los
transmisores de RF
fijos, determinadas
mediante un estudio
electromagnético del
emplazamiento, a
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deben ser inferiores
al nivel de
conformidad en cada
gama de frecuencias.
b Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados
con el siguiente
simbolo:

()

NOTA 1 - A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas
alta.

NOTA 2 - Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) comprendidas entre
0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.
Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8
MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7
MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz,
de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz de 21,4 MHz, de 24,89
MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0
MHz.

b Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencias ISM entre
150 kHz y 80 MHz y en la gama de frecuencias de 80 MHz a 2,7 GHz
pretenden disminuir la probabilidad de que los equipos de
comunicaciones moviles/portatiles puedan causar interferencias si se
introducen inadvertidamente en areas de pacientes. Por esta razon, se
ha incorporado un factor adicional de 10/3 en las féormulas utilizadas
para calcular la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en estos rangos de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las
estaciones base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AMy FM y
emisiones de television no pueden predecirse tedricamente con
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exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por
radiotransmisores fijos, se debe realizar un estudio electromagnético in
situ. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza
el Holter multiparamétrico dinamico inaldmbrico supera el nivel de
conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, debera
observarse el Holter multiparamétrico dinamico inalambrico para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anomalo, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el holter multiparamétrico dindmico inalambrico.

d En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El Holter multiparamétrico dindmico inalambrico esta disefiado
para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del holter multiparamétrico
dinamico inalambrico debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo.

Nivel de Nivel de Entorno
Prueba de . o Lo
inmunidad prueba segiin | cumplimie | electromagnético:
IEC 60601 nto guia
Los pisos deben
ser de madera,
£ 8KV +8kV concreto o baldosa
Dlescargat N contacto contacto d; cerém'ica. Si los
electroestatica +2kV,+4 | pisosestan
(ESD) IEC £2KkV,£4kV, kV,+8kV, | revestidos con
61000-4-2 8KV, 215KV | | Yy material sintético,
awre aire la humedad
relativa debe ser de
al menos 30 %.
Tr'ansitorios +2kV para
e%ec.:mcos lineas de n.a. n.a.
rapidos/ alimentacion
rafagas IEC
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61000-4-4 +1kV para
lineas de
entrada/salida
+1kVlineaa
Sobrecarga linea
n.a n.a
IEC61000-4-5 | +2kV lineaa
tierra
Caidas de 0% Ur 0,5
voltaje, ciclo en
Lrlzr;:;;mones 0°, 45°,90°,
variaciones de 135° 180%,
. 225°,270°y
voltaje en las 3150
lineas de ’ n.a n.a
entrada de la 0% Ur 1 ciclo
fuente de y 70% Uz
alimentacion 25/30 ciclos
IEC 61000-4- Fase tinica: a
11 0°
Los campos
magnéticos de
frecuencia de
Frecuencia de alimentacién
alimentacion deben estar en los
(50/60 Hz) 30 A/m, 50/60 | 30 A/m, niveles
campo Hz 50/60 Hz caracteristicos de
magnético IEC una ubicacion
61000-4-8 tipica en un
entorno comercial
u hospitalario
tipico.

NOTA: Ur es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del

nivel de prueba.
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Advertencia de la FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Cualquier cambio o modificacién no aprobado
expresamente por la parte responsable del cumplimiento
podria anular la autoridad del usuario para utilizar el
equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de
la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes:

Este dispositivo no puede causar interferencias
perjudiciales, y este dispositivo debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las interferencias que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Nota: Este equipo ha sido probado y cumple con los
limites para un dispositivo digital de Clase B, de acuerdo
con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites
estan diseflados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una
instalacion residencial. Este equipo genera y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala 'y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones de
radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se
produzcan interferencias en una instalacion en particular.
Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la
recepcion de radio o television, lo que puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregir la
interferencia mediante una o mas de las siguientes
medidas:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.
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- Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.
- Conecte el equipo a una toma de corriente de un
circuito diferente
de aquel al que esta conectado el receptor.
- Consultar al distribuidor o a un técnico de
radio/television experimentado para obtener ayuda.
El dispositivo ha sido evaluado para cumplir los
requisitos generales de exposicion a RF. El dispositivo
puede utilizarse en condiciones de exposicion portatil sin
restricciones.
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1. Introduction

Nous vous remercions d’avoir acheté un holter
multiparamétrique dynamique sans fil (ci-aprés dénommé
holter).

Ce manuel présente 1’objectif, le fonctionnement et
I’utilisation sécurisée de 1’appareil. Avant d’utiliser cet
appareil, veuillez lire attentivement et comprendre
entiérement le contenu de ce manuel afin de pouvoir utiliser
correctement cet appareil de fagon a préserver votre sécurité
et celle des patients. Notre société peut fournir des schémas
de circuit, le liste de composants, des 1égendes, des régles de
calibrage ou d’autres informations utilisables par des
techniciens qualifiés pour réparer les piéces de I’équipement
identifiées par le fabricant comme réparables.

Ce produit ne dispose pas d’une fonction de détection de
I’arrét cardiaque et du ST.

Version du logiciel : V1

1.1 Informations relatives a la sécurité

&Mise en garde

. Avant d’utiliser cet appareil, veuillez lire attentivement ce
manuel et bien comprendre les avertissements et les risques qui
s’y rapportent.

. Cet appareil n’est pas destiné a remplacer les résultats des
diagnostics médicaux effectués par des médecins
professionnels.

. Les résultats des mesures de cet appareil sont fournis a titre de
référence uniquement et ne doivent pas étre directement utilisés
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comme base de traitement clinique.

Les électrodes ECG jetables qu’utilisent ce dispositif sont des
accessoires achetés par ’utilisateur et doivent étre un dispositif
normal avec un certificat d’enregistrement de dispositif
médical.

Les électrodes ECG jetables ne doivent pas étre appliquées sur
la peau du patient, si cet endroit présente une blessure ou une
cicatrice.

Les électrodes ECG jetables doivent étre en contact direct avec
la peau. En cas de démangeaisons, d’allergies cutanées ou
d’ulcéres, cessez immédiatement de les utiliser.

Il n’est pas conseillé d’utiliser cet appareil lorsque vous portez
un cardiostimulateur. Référez-vous aux conseils de votre
médecin si nécessaire.

Cet appareil ne peut pas étre utilisé simultanément avec des
deéfibrillateurs et du matériel électrochirurgical.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé pendant un scanner ou une
IRM.

Pendant ’utilisation de cet appareil, éloignez vous de tout
appareil qui génére des champs électriques et magnétiques
puissants. L’utilisation de cet appareil dans un environnement
inapproprié peut provoquer des interférences avec les
équipements radio environnants ou affecter son
fonctionnement.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé¢ dans un environnement
inflammable (un environnement riche en oxygene par
exemple).

Cet appareil n’est pas destiné a étre utilisé par des enfants de
moins de 10 kg.

Ne plongez pas ou n’immergez pas 1’appareil dans 1’eau. Ne
immergez pas 1’appareil dans I’eau ou dans d’autres liquides.
Conservez I’appareil a I’abri de I’eau, des températures
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extrémes et de ’humidité.

Nutilisez pas d’acétone ou d’autres solutions volatiles pour
nettoyer 1’appareil.

Ne frappez ou n’exercez pas une pression extréme sur
I’appareil. Si I’étui est cassé, cesser de 1utiliser.

Ne placez pas cet appareil dans un récipient sous pression ou
dispositif de stérilisation au gaz.

Ne démontez pas le dispositif de maniére arbitraire, car pourrait
cela entrainer son dysfonctionnement ou affecter son
fonctionnement normal.

Tenez I’appareil hors de la portée des enfants.

Veillez a ne pas laisser les longueurs restantes des cébles et des
tuyaux s’emméler.

Cet dispositif n’est pas destiné a étre utilisé par des personnes
ayant une peau sensible ou souffrant d’allergies.

N’exposez pas ce dispositif a la lumiere directe du soleil, a des
températures élevées, a une forte humidité, a proximité de I’eau
ou du feu, ou a des champs électromagnétiques puissants. Avant
d’utiliser ce dispositif, assurez-vous que cette utilisation se fait
dans des conditions et un environnement de travail adéquats.

L’utilisateur doit éviter de transpirer, car la sueur affecte le
contact entre les électrodes ECG et la peau et peut
compromettre la précision de la mesure.

Pour une meilleure surveillance, ne participez pas a des
activités physiques intenses ou prolongées.

Pour une mesure plus précise de I’oxymétrie de pouls et de la
fréquence du pouls, ce dispositif doit étre utilisé¢ dans un
environnement calme et convivial.

Les valeurs mesurées par ce dispositif ne permettent pas de
diagnostiquer toutes les maladies. Si vous ne vous sentez pas
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bien, consultez immédiatement votre médecin en lui présentant
les résultats des mesures effectuées avec ce dispositif.

Evitez I’autodiagnostic et ne prenez aucun médicament sur la
base des résultats de mesure de ce dispositif sans avoir consulté
votre médecin. Surtout, évitez la prise de nouveaux
médicaments sans ordonnace.

Ce dispositif n’est pas destiné a remplacer les appareils
professionnels de mesure des fonctions cardiaques ou d’autres
organes. La mesure de I’¢électrocardiogramme médical nécessite
une mesure plus professionnelle et plus compleéte.

Nutilisez pas les informations affichées par I’hote comme
seule base de diagnostic clinique. L’hote est utilisé uniquement
comme moyen d’assistance de diagnostic. Les valeurs mesurées
doivent étre combinées aux manifestations cliniques, aux
symptdmes et au diagnostic du médecin.

11 est recommandé d’enregistrer la forme d’onde de votre ECG
et les résultats des mesures, et de les présenter a votre médecin
pour qu’il les utiliser si nécessaire.

Bien que toutes les parties de ce dispositif destinées a entrer en
contact avec le corps humain aient été testées pour leur
biocompatibilité, il peut provoquer des réactions allergiques a
un certains nombre d’utilisateurs, et dans ce cas ils doivent
cesser d’utiliser le dispositif.

Une utilisation prolongée peut augmenter le risque de
modifications indésirables des propriétés corticales, telles que
des allergies, des rougeurs, des cloques ou des brilures.
Vérifiez le site ou I’appareil est fixé toutes les 6 a 8 heures.

Les fonctions du holter ne peuvent pas étre utilisée pour évaluer
la précision des appareils et des capteurs.

Le dispositif est utilisé pour déterminer le taux de saturation
artérielle en oxygéne de I’hémoglobine fonctionnelle. Les
facteurs ci-aprés sont susceptibles de réduire les performances
ou d’affecter la précision des mesures d’oxymétrie de pouls :
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-environnement trop éclairé

-utilisation d’un type de capteur erroné
-mouvements excessifs

-présence d’humidité dans le capteur

-interférences électrochirurgicales a haute fréquence
-mauvaise utilisation des capteurs

-restriction du flux sanguin

-impulsion faible ou mauvaise qualité de signal

Le traitement des déchets (y compris le dispositif mis au rebut
lui-méme) doit étre conforme aux lois et réglementations en
vigueur.

Ce produit a une durée de vie de 5 ans. Consultez la plaque
signalétique de I’hdte pour connaitre la date de fabrication du
dispositif.

Lorsque plusieurs dispositifs sont utilisés simultanément sur le
méme patient, le courant de fuite peut se chevaucher et
présenter des risques Avant I’interconnexion, il est recommandé
qu’un technicien qualifié effectue un test de courant de fuite
pour s’assurer que le courant de fuite se situe dans les limites
de sécurité, c’est-a-dire qu’il ne causera pas de dommages au
patient, a I’opérateur ou a I’environnement. En cas de doute,

érateur doi u i u i i
I’opérateur doit consulter le fabricant pour obtenir des conseils
sur une application correcte.

N’exposez pas I’appareil a des températures extrémes, a une
pression ¢levée, a une fumigation au gaz, et ne le désinfectez
pas en l'immergeant dans un liquide. Nettoyez et désinfectez
I’appareil et ses accessoires en suivant les instructions du
fabricant. Veuillez a débranchez le dispositif de la prise secteur
avant de le nettoyer ou de le désinfecter.

L’opérateur a la responsabilité de vérifier la compatibilité du
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holter, des sondes et des cables avant 1’utilisation. L'utilisation
d’accessoires non compatibles peut réduire les performances de
I’appareil (y compris la sonde SpO-).



1.2 Symboles

Symboles

Signification

Fabricant

Date de fabrication

Appareil médical

Consulter le mode d’emploi
(Fond : Bleu ; Symbole: Blanc)

> |Q|E|L|E

Attention, une utilisation incorrecte peut
entrainer des dommages corporels et
matériels. Se référer au manuel
d'instructions.

Partie appliquée Type CF

1P22

Classe d’étanchéité a la poussiére et a
I’eau

()

Rayonnement électromagnétique non
ionisant

Indique une collecte sélective pour les
équipements €lectriques et électroniques
(DEEE)

Systéme sans alarme

Numéro de série

Date limite d’utilisation

~\nd|lg | B | B

Limite de température




Symboles

Signification

Seuil d’humidité

Limite de pression atmosphérique

Indique que ce dispositif est conforme au
reglement sur les dispositifs médicaux
(UE) 2017/745 (MDR).

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

Représentant autorisé au Royaume-Uni

Marquage UKCA

Identificateur d'appareil unique

L'IRM n'est pas slre. Présente des risques
dans tous les environnements MR car le
dispositif contient des matériaux fortement
ferromagnétiques.

Ce produit est conforme aux regles et
réglementations de la Federal
Communication Commission.

Nos produits et emballages peuvent étre
recyclés, ne les jetez pas !

¥y Trouvez ou les déposer sur le site
s www.quefairedemesdechets. fr
(Applicable uniquement au marché
francais).
& ‘.‘ Ce produit est conforme a la norme

verpackG.




2. Présentation du produit
2.1 Nom et modéle du produit

Nom du produit : Holter dynamique multiparamétrique sans
fil

Modgé¢le du produit : M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 et
LMT-12

Différence entre les modéles :

Lepod | LMT- | LMT-
M5 | M12 | Lepod Prf 5 >

ECGa (3 ° ° ° ° ° °
dérivations,
5 dérivations)
ECGa (6 x . X . x .
dérivations,
12 dérivations)
Oxygene du . . . . . .
sang*
Bluetooth ® ° ° ° ® ®
Version du V1 Vi Vi Vi V1 V1
logiciel
Couleur de la Noir | Noir | Blanc | Blanc | Bleu Bleu
coque

Remarque 1 :

e : indique que le mode¢le correspondant est configuré avec
les fonctions et accessoires pertinents.

x : indique que le modéle correspondant n’est pas configuré
avec les fonctions et accessoires pertinents.

*: Lorsque vous achetez un accessoire oxygene du sang, vous
pouvez utiliser la fonction d’oxygeéne sanguin.
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2.2 Utilisation prévue

Le holter dynamique multiparamétrique sans fil est un petit
enregistreur ECG numérique ambulatoire. Il est destiné a
enregistrer, stocker, afficher, transférer des données ECG,
recevoir et afficher des données sur I’oxygene du sang (SpO2)
et la fréquence du pouls (PR) provenant de I’oxymetre de
pouls (sonde SpOz) ; pour les contréles de routine et/ou
I’autosurveillance des patients en milieu clinique et/ou a
domicile sous la supervision d’un professionnel (par exemple,
un médecin, une infirmiére, un médecin de famille).

Le cadre clinique s’applique uniquement au cadre clinique
médical général, et non aux unités de soins intensifs, aux
urgences, aux soins intensifs, a la chirurgie et au cadre
clinique qui doit faire I’objet d’une alarme et d’une analyse
spécifiques.

Le holter dynamique multiparamétrique sans fil ne dispose
pas de fonctions d’analyse et de diagnostic, ni de fonction de
surveillance. Les données sont fournies au médecin ou a
’utilisateur. Le dispositif n’effectue pas lui-méme d’analyse
et est destiné a étre associé a une systéme d’analyse ECG
(Holter) ambulatoire compatible (AI-ECG Tracker) qui
analysera les données enregistrées. Les données de 1’appareil

et les données analysées doivent ensuite étre examinées par
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un personnel médical qualifi¢ afin d’établir un diagnostic
clinique.

Les données de ’appareil sont utilisées comme base pour
établir le diagnostic d’un médecin, mais elles ne peuvent pas

remplacer le résultat du diagnostic établi par un médecin.

2.2.1 Contre-indication

Ce produit ne doit pas étre utilisé sur des patients portant un
cardiostimulateur.

2.2.2 Population de patients cible

Ce produit est destiné a étre utilisé sur des adultes (plus de 18
ans).

2.3 A propos de holter
S

3 4 S
N—

2

Figure 1
1. Bouton Marche/Arrét :
Il permet d’allumer et d’éteindre I’appareil. Vous pouvez
changer le canal de la dérivation ECG.
11



2. Interface ECG/interface de charge :

Permet de connecter le cable ECG et le cable de charge.
3. Affichage :

Permet d’afficher des informations telles que I’heure, la
batterie et la forme d’onde ECG.

4. Trou pour la dragonne :

Permet d’installer la laniére.

5. Interface pour I’oxygéne du sang :

Permet de connecter le cable SpO: lors de la mesure de
I’oxygene dans le sang.

Remarque :

. Si I’appareil a été configuré avec la fonction d’oxygene
sanguin, reportez-vous a la description de 1’oxygéne sanguin
dans ce manuel.

2.4 Structure et composition du produit

Le dispositif se compose d’un hote, des accessoires
correspondants (cable ECG, cable de données de charge,
laniére) et d’accessoires en option (oxymetre de pouls).

3. A faire avant utilisation
3.1 Inspection du colis

Avant de déballer I’appareil, examinez soigneusement son
emballage. Si vous identifiez des signes de dommage,
contactez immédiatement le transporteur ou notre société. Si
I’emballage est intact, déballez-le correctement et sortez
soigneusement 1’appareil et les autres pieces du carton.
Vérifiez que 1’appareil ne présente aucune dommage
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mécanique et que tous les accessoires sont inclus. Si vous
avez des questions, veuillez contacter notre société
immédiatement.

& Mise en garde

. Conservez le carton et les matériaux d’emballage dans
I’éventualité d’une expédition ou pour un stockage ultérieurs.

. Conservez la carte de garantie pour bénéficier du service de
garantie.

. L’¢limination des matériaux d’emballage, doit respecter les
réglementations locales en vigueur ou le systéme d’élimination
des déchets de I’hopital. Et les matériaux ayant servi pour
I’emballage doivent étre conservés hors de la portée des
enfants.

. L’appareil peut étre contaminé par des micro-organismes
pendant le stockage, le transport et 1'utilisation. Avant
utilisation, vérifiez que I’emballage est intact, en particulier les
accessoires jetables. Le cas échéant, n’utilisez pas 1’appareil.

. La date de production et la date de péremption du produit sont
imprimées sur 1’ étiquette.

3.2 Mise en marche et arrét

L’écran du bouton s’allume et I’appareil se met en marche.

Une fois la mesure terminée, 1’appareil enregistre les données

et s’éteint automatiquement aprés un certain temps si aucune
opération n’est effectuée.

Remarque :

. Apres une longue période de stockage, I’appareil doit étre
rechargé avant d’étre réutilisé.
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4. Utilisation de ’appareil
4.1 Avant utilisation

&Mise en garde

. Avant d’effectuer une mesure, veuillez observer les régles
suivantes afin de garantir des mesures précises.

. Utilisez uniquement les cables et autres accessoires spécifiés
dans ce manuel.

. Vérifiez que I’emballage des ¢électrodes ECG jetables est
intacte. Sil’emballage est endommagg, veuillez le jeter
immédiatement.

. Les équipements non mis a la terre a proximité du patient et les
interférences dues a 1’électrochirurgie peuvent provoquer une
instabilité de la forme d’onde.

. Si les électrodes ECG sont sales, nettoyez-les avec un chiffon
doux ou un coton-tige imbibé d’alcool.

4.2 Positionnement du fil ECG et de la
sonde SpO:

A. Utilisation du fil ECG et de la sonde SpO:

1. Insérez la plaque d’¢électrode jetable dans le
connecteur d’électrodes du fil ECG.

2. Retirez I’emballage de protection situé a I’arriére
des plaques d’électrodes jetables.

3. Placez correctement le fil ECG et la sonde SpO2
conformément aux schémas de positionnement du
manuel ou aux instructions du médecin. Assurez-
vous que les électrodes sont bien en contact avec la
peau du patient et que la sonde SpOz est en contact
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direct avec la peau du doigt.

&Mise en garde

11 est recommandé d’utiliser I’appareil sous la supervision d’un
personnel médical professionnel. Le positionnement du fil ECG
et la sonde SpO, doit étre effectué par une personne ayant une
formation médicale professionnelle.

Un prétraitement adéquat de la peau du patient est essentiel
pour obtenir un meilleur enregistrement ECG. Veuillez vous
référer aux instructions du fabricant de 1’électrode pour les
techniques de prétraitement de la peau.

Veillez a utiliser des électrodes ECG spécialement congues
pour la surveillance Holter a long terme, et les électrodes
jetables doivent disposer d’un certificat d’enregistrement de
dispositif médical valide (CE ou FDA). Toutes les électrodes
doivent provenir du méme fabricant.

Lorsque la circonférence du doigt portant la sonde SpO, est
trop petite ou trop grande, la mesure peut étre inexacte. Veuillez
choisir le doigt qui convient en fonction de sa circonférence.
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B. Positionnement du fil ECG

Placez les fils conducteurs marqués de différentes couleurs
sur le corps humain en fonction des positions correspondantes
pour I’enregistrement ECG. La figure suivante illustre
I’emplacement recommandé sur la surface du corps.

Schéma de référence avant du Schéma de référence latéral du
positionnement a 12 dérivations positionnement a 12 dérivations

Schéma de référence du Schéma de référence du

positionnement a 6 dérivations positionnement a 5 dérivations
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Schéma de référence du positionnement a 3 électrodes

&Mise en garde : Le positionnement des électrodes est essentiel pour
I’acquisition correcte du signal. Le SO doit étre supervisé et/ou assisté
par un professionnel (par exemple, un médecin, une infirmiére, un
médecin de famille) lorsque I’utilisateur positionne les électrodes.

Tableau 1
[ Ama | IEC Position de Ia surface du
|Etiquette|C0uleurIEtiquette| Couleur corps (nom commun)
Cable d’¢lectrode a 12 dérivations
Point d’intersection entre la
RA Blanc R Rose ligne médiane de la clfwicule
droite et la deuxieme cote (bras|
droit)
Point d’intersection entre la
LA Noir L Jaune ligne médiane de lé‘clavuiule
gauche et la deuxiéme cote
(bras gauche)
RL Vert N Noir Partie inférifeure de l’ébdomen
droit (jambe droite)
LL Rouge F Vert Partie infériéure de I’abdomen
gauche (jambe gauche)
e quatriéme espace intercostal
V1 Re 1 R«
ouee ¢ ouge au niveau du bord droit du
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[ aAma |

1IEC

Position de la surface du

II:Itiquette

Couleurll?tiquette Couleur

corps (nom commun)

sternum

\¥

Jaune

C2

Jaune

le quatrieme espace intercostal
au niveau du bord gauche du
sternum

V3

Vert

C3

Vert

a mi-chemin entre V2(C2) et
V4(C4)

\Z

Bleu

C4

Brun

ligne médio-claviculaire au
niveau du cinquiéme espace
intercostal

\Al

Orange

Cs

Noir

sur la ligne axillaire avant, au
méme niveau que V4(C4)

Vo6

Pourpre

Cé

Pourpre

sur la ligne axillaire médiane,
au méme niveau que V4(C4) et
V5(C5)

Cable d’¢

lectrode a 6 dérivations

Blanc

Rose

Point d’intersection entre la
ligne médiane de la clavicule
droite et la deuxieme cote (bras|
droit)

LA

Noir

Jaune

Point d’intersection entre la

ligne médiane de la clavicule

gauche et la deuxiéme cote
(bras gauche)

RL

Vert

Noir

Partie inférieure de I’abdomen
droit (jambe droite)

LL

Rouge

Vert

Partie inférieure de I’abdomen
gauche (jambe gauche)

V1

Brun

Cl

Rouge

e quatriéme espace intercostal
au niveau du bord droit du
sternum

Vs

Orange

Cs5

Noir

sur la ligne axillaire avant, au

méme niveau que V4(C4)
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[ AHA

1IEC

Position de la surface du

|I§tiquette|C0uleurI]:Itiquette| Couleur

corps (nom commun)

Céble d’électrode a 5

dérivations

Blanc

Rose

Point d’intersection entre la
ligne médiane de la clavicule
droite et la deuxieme cote (bras|
droit)

LA

Noir

Jaune

Point d’intersection entre la
ligne médiane de la clavicule
gauche et la deuxiéme cote
(bras gauche)

RL

Vert

Noir

Partie inférieure de I’abdomen
droit (jambe droite)

LL

Rouge

Vert

Partie inférieure de 1’abdomen
gauche (jambe gauche)

\%!

Brun

Cl

Rouge

e quatrieéme espace intercostal
au niveau du bord droit du
sternum

Cable d’¢lectrode a 3

dérivations

Blanc

Rose

Point d’intersection entre la
ligne médiane de la clavicule
droite et la deuxieme cote (bras|
droit)

LA

Noir

Jaune

Point d’intersection entre la
ligne médiane de la clavicule
gauche et la deuxiéme cote
(bras gauche)

LL

Rouge

Vert

Partie inférieure de I’abdomen

gauche (jambe gauche)

C.

Positionnement de la sonde SpO:

La sonde d’oxymétrie de pouls est un élément de mesure de
précision et son utilisation doit respecter strictement les

19



méthodes et procédures normales. Si votre méthode
d’utilisation est incorrecte, la sonde risque d’étre
endommagée. Le testeur de fonction ne peut pas étre utilisé
pour évaluer la précision du capteur de SpO2 ou d’un
dispositif.

Placez I’index de la personne testée dans la sonde pour le test.

\/’_%ﬂ\

(l

Schéma de référence de I’emplacement de la sonde SpO,
ise en garde

. La sonde SpO; ne doit pas étre utilisé sur un corps qui bouge,
ou en cas de mauvaise perfusion.

4.3 Processus de mesure
4.3.1 Début de la mesure

1) Mesure de I’ECG : Insérez le cable ECG dans le holter,
fixez les électrodes conformément au tableau 1 ; une fois que
la dérivation est réussie, démarrez la mesure et enregistrez les
données ECG ;

2) Mesure de 1’oxygeéne sanguin : lors de la mesure de I’ECG,
la mesure de 1’oxygéne sanguin peut étre lancée ; apres avoir
connecté le cable SpOz, le holter enregistre automatiquement
les données.

3) Une fois la dérivation ECG connectée, la forme d’onde
ECG s’affiche a I’écran. Appuyez sur le bouton
20



d’alimentation pour passer d’une forme d’onde ECG a I’autre
selon le type de dérivation.

Remarque :
. Les électrodes ECG doivent coller étroitement a la peau.

. Si la peau sur laquelle les électrodes sont appliquées est séche
ou poilue, essuyez-la avec un chiffon humide ou nettoyez les
poils avant de prendre la mesure.

. Lors de la prise de mesure, évitez de faire de grands
mouvements qui pourraient affecter I’acquisition du signal
ECG.

4.3.2 Les dérivations se déconnectent

1) Pendant le processus de mesure, si une dérivation
déconnecte, un indicateur de 1’état d’arrét s’affiche ;

2) Lorsque toutes les dérivations déconnectent, la mesure se
termine au bout d’un certain temps et les données sont
enregistrées ; pendant le processus de déconnexion, le holter
est chargé ou connecté a un PC ou a un appareil mobile pour
collecter des données, et la mesure se termine.

4.4 Affichage des données

Pendant le test, vous pouvez visualiser la forme d’onde en
temps réel en vous connectant a un appareil Bluetooth.

Une fois la mesure terminée, les données du holter peuvent
étre transmises au logiciel du PC ou de 1’appareil mobile pour
étre visualisées via un céable de connexion USB ou via la
fonction Bluetooth.

Pour exporter des données en utilisant un cable de données
USB, procédez comme suit :
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1) Connectez le holter au PC via le cable de connexion USB.
2) Ouvrez le logiciel d’assistance sur le PC.
3) Suivez les instructions du PC pour exporter les données.

Pour exporter les données via la fonction Bluetooth, procédez
comme suit :

1) Activez le Bluetooth sur votre appareil mobile et couplez-
le avec le holter.

2) Exportez les données en suivant les instructions de votre
appareil mobile.

Remarque :

. Le holter a une capacité de stockage maximale (durée
d’enregistrement) de 72 heures.

4.5 Chargement

Ce dispositif est alimenté par une batterie rechargeable au
lithium. Vous pouvez le recharger en le connectant a un
ordinateur portable ou & un adaptateur de courant & 1’aide
d’un céble de charge.

Pour charger I’appareil, procédez comme suit :

1) Connectez I’appareil au cable de charge, comme indiqué
ci-dessous.

2) Connectez le cable de charge a I’interface USB avec une
tension de sortie de SV pour commencer la charge. Une fois
la charge commencée, 1’écran affiche une icone de charge.
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Figure 2

AMise en garde

. L’ordinateur portable utilisé pour charger I’appareil doit
répondre aux exigences des normes IEC 60950 et IEC 60601.

. Un cable de charge séparé ne peut pas étre considéré comme un
dispositif médical.

. Pour votre sécurité, veuillez suivre les étapes recommandées
pour charger I’appareil.

. Gardez I’appareil hors de la portée des enfants pendant le
processus de charge.

. 11 est recommandé de recharger régulie¢rement 1’appareil lors
d’un stockage a long terme afin de préserver les performances
de la batterie.
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5. Entretien et maintenance
5.1 Réparation

&Mise en garde

. Ce dispositif doit étre réparé par un centre de service apres-
vente agréé afin de bénéficier de la garantie. Toute réparation
effectuée par un personnel non autorisé peut annuler la garantie.

. Un entretien adéquat permet a ce dispositif de bénéficier d’une
durée de vie de 5 ans. Le cable ECG et la sonde SpO, devraient
également avoir une durée de vie de 5 ans.

5.2 Garantie

Pendant la période de garantie, tout probléme d’utilisation de
I’appareil causé par des défauts matériels sera couvert par une
garantie gratuite. La garantie est valable uniquement pour les
utilisateurs finaux. Si un probléme survient pendant la
période de garantie, nous réparerons ou remplacerons
I’appareil sans frais.

5.3 Batterie

Lorsque la puissance restante de I’appareil est insuffisante,
une icone de batterie faible apparait 4 I’écran. A ce moment,
vous devez recharger 1’appareil afin de pouvoir continuer a
I"utiliser.

&Mise en garde

. La batterie lithium-ion rechargeable intégrée n’est pas
remplagable. Il est interdit a toute personne non-professionnelle
d’ouvrir le boitier, de modifier ou de remplacer la batterie sans
autorisation.

e  N’exposez pas I’héte a des environnements a haute
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température, tels que les fours, les chauffe-cau et les fours a
micro-ondes. La surchauffe de la batterie peut entrainer son
explosion.

. Evitez de contaminer ou de modifier la batterie, car cela peut
entrainer une fuite, une surchauffe, un incendie ou une
explosion.

. En cas de fuite de la batterie, évitez tout contact du liquide avec
la peau et les yeux. En cas de contact, rincez immédiatement la
zone touchée et rendez-vous a ’hdpital pour vous faire soigner.

. Ne jetez pas la batterie dans un feu, car cela pourrait provoquer
une explosion.

. Lorsque la batterie a dépassé sa durée de vie ou n’est plus
alimentée, contactez le fabricant pour connaitre la marche a
suivre. L’¢élimination des batteries doit respecter les lois locales
en vigueur.

5.4 Nettoyage et désinfection

Le holter et ses accessoires doivent étre nettoyés
réguliérement, la fréquence recommandée étant d’une fois par
semaine. Pour nettoyer 1’appareil, utilisez un chiffon doux et
propre, une éponge ou une boule de coton imbibée d’un
produit de nettoyage approprié.

Les produits de nettoyage recommandés sont les suivants :
+ Eau claire

¢+ Alcool médical (concentration de 75 %)

AMise en garde
. Eteignez I’appareil avant de procéder au nettoyage.

. Pour nettoyer le moniteur, essuyez uniquement la périphérie du
connecteur, pas I’intérieur.
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. Nrutilisez pas de produits abrasifs.

e Ne laissez aucun liquide pénétrer dans le boitier et n’immergez

jamais aucune partie du holter dans le liquide.

. Ne laissez aucun liquide de nettoyage sur une quelconque partie

de la surface de I’holter.

. Ne stérilisez pas les accessoires a 1’autoclave.

. Nrutilisez pas le holter s’il est endommageé.

e  N’immergez pas complétement I’holter dans 1’eau, une solution
ou un détergent.

. Nrutilisez pas de rayonnement ou de vapeur pour stériliser les

accessoires du produit.

5.5 Recyclage

Les déchets, résidus, équipements et accessoires en fin de vie

ne doivent pas étre jetés comme des ordures ménageres, et
leur élimination doit étre conforme aux réglementations
locales. Si vous avez I’intention de vous débarrasser de ce

dispositif, veuillez I’envoyer a un centre spécialisé pour qu’il

soit récupéré et recyclé.

5.6 Guide de dépannage

Etablissement Causes Solution
probables

L’appareil ne 1. Batterie 1. Rechargez

peut pas faible ’appareil

effectuer une 2. 2. Contacter votre

collecte L’équipement agent local pour la

normale est endommagé | réparation
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Causes

Etablissement Solution
probables

La forme

d’onde de 1. Le style de 1. Positionner de

I’ECG est port est nouveau en suivant

désordonnée et | incorrect les instructions

contient 2. Electrodes 2. Repositionnez les

beaucoup de ECG périmées | électrodes ECG

bruits.

Le
téléchargement
des données
échoue

Batterie holter

Mettez la batterie en

faible ou charee

déchargée £

S’ystemg ] Changer le systéme
d’exploitation > ot

¢ ! d’exploitation
incompatible

L’équipement
est endommagé

Contactez le
fournisseur pour la
réparation

Impossible de
lire I’oxygeéne
du sang

1. Sonde SpO2
endommagée
2. Mouvement
excessif du
doigt

1. Contacter votre
agent local pour la
réparation

2. Maintenez
I’élément de mesure
immobile

La valeur de la
fréquence du
pouls ne
s’affiche pas

1. Placement
incorrect des
doigts

2. Déplacement
des doigts ou
des mains

1. Réinsérez le doigt
2. Essayez de garder
votre calme et
recommencez la
mesure
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6. Liste des accessoires

Nom de
Ne Quantité Modéle Code
P’accessoire

Cable de
1 données de 1 540-04525-00

charge

Cable ECG
2 a3 1 HA136S3A 540-05002-00

dérivations

Cable ECG
3 as 1 HA136S5A 540-04997-00

dérivations

Cable ECG
a6

4 .a . 1 HA136S6A 540-04998-00

dérivations

(en option)

Cable ECG
A 12
5 4 | HAISGSI0 | 5400577300
dérivations A

(en option)

VIMOI\VT
Sonde SpO,
6 . 1 MOIA\VIM 540-04521-00
(en option)
01B
7 Laniére 1 560-05630-00

* Lors de ’achat d’¢lectrodes ECG jetables, vérifiez qu’il est adapté
pour étre utilisé avec le Holter a long terme, et qu’il dispose d’un
certificat d’enregistrement de dispositif médical (CE\FDA).
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* Les accessoires ci-dessus sont donnés a titre de référence
uniquement, et vous devez vous référer aux accessoires réels pour
obtenir des informations précises.

AMise en garde

Nutilisez que les accessoires spécifiés dans ce manuel, car
I’utilisation d’autres accessoires peut endommager 1’appareil.

Vérifiez la date de péremption des électrodes ECG jetables
avant de les utiliser.

Evitez de positionner les électrodes ECG jetables sur une peau
blessée ou cicatrisée.

Veiller a ce que les ¢électrodes ECG jetables soient en contact
étroit avec la peau. En cas de démangeaisons, d’allergies
cutanées ou d’ulcéres, cessez immédiatement de les utiliser.

La sonde SpO, fournie avec 1’appareil est conforme a la norme
industrielle ISO80601-2-61.
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Annexe A Spécifications

Classifications

Protection contre les . L . .
i . Alimentation électrique interne
chocs électriques

Protection de la partie

contre les chocs Type de CF
¢électriques
Environnement
Travail Transport et
stockage
Température 5~45°C -25~55°C
Humidité relative (sans

. 10%~95% | 10%~95%
condensation)

700 ~ 1060 700 ~ 1060

Pression atmosphérique hPa hPa

Etanche a I’ tal
anc“e aleaucectala P22
poussiere

Alimentation électrique

Batterie rechargeable Lithium-

Type de batterie X
P ion polymére

Caractéristiques de la

. 3.8Vdc, 400mAh
batterie

Aut ie del
wronomie €e fa 72 heures (a pleine charge)

batterie
Pl tensi
age (rie ension 45~55VDC
d’entrée de charge
Temps de charge 2 heures (jusqu’a plus de 90 %
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de la batterie)

ECG
. 3 dérivations, 5 dérivations,
Dérivation e e
6 dérivations, 12 dérivations
Résistance d’entrée >50MQ, 10Hz
Plage de signaux
10mV (p-
d’entrée P-v)
Taux de rejet d
aux de rejet en mode 120 dB
commun
Bande passante 0,05 ~40 Hz

Précision de gain

Erreur maximale +£10%

Rythme cardiaque

Plage de mesure

30 ~ 250 bpm

Erreur de mesure

+2 bpm ou +2 %, la valeur la
plus élevée étant retenue

Résolution

1 bpm

Fréquence cardiaque = 60
divisé par le temps moyen
entre RR ou PP

Oxygéne sanguin

Plage d’oxygéne
sanguin

70 % ~ 100 %

Précision de I’oxygene
sanguin

Dans la plage de 70 %~
100 %, la précision doit étre de
+2 %.

Plage de fréquence du
pouls

30 bpm ~ 250 bpm
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Précision de la
fréquence du pouls

+2 bpm ou +2 %, la valeur la
plus élevée étant retenue

Longueur d’onde

Lumiére rouge : 600 nm,
lumiére infrarouge : 940nm

Puissance de sortie
optique maximale

0,8 mW/1,2 mW

Cycle de mise a jour de

données 4
Durée d’application

maximale 24h
recommandée

Connectivité sans fil

Prise en charge de la connexion
Bluetooth

Module Bluetooth
Fréquence 2360-2500MH
Type de modulation Modulation GFSK

Puissance rayonnée
effective

-20dBm-+8dBm

Dimensions

48,2 mm X 48,2 mm %

15,2 mm

Poids de I’hote

<50 g (batterie comprise)

Période d’utilisation

5 ans

Date de production

Voir la plaque signalétique
pour plus de détails
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Distances de séparation recommandées entre les
équipements de communication RF portables et
mobiles et ’unité A&D

Le holter multiparamétrique dynamique sans fil est destiné a étre
utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I’utilisateur
du holter multiparamétrique dynamique sans fil peut prévenir les
interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale
entre les équipements de communication RF portables et mobiles
(émetteurs) et le holter multiparamétrique dynamique sans fil, comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale des équipements de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de
Pui d I’émetteur (m)
uissance de -
sortie nominale 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
maximum de 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
I’émetteur (W) 7
~E2WP | d- [—]«F d= [E]ﬁ
1
0,01 0,12 0,04 0.07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 L17 035 0,70
10 3,70 111 222
100 11,70 3,50 7,00

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas
indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres
(m) peut étre estimée a I’aide de 1’équation applicable a la fréquence
de I’émetteur, ou p représente la puissance de sortie maximale de
I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I’émetteur.

REMARQUE 1 : - a 80 MHz et a 800 MHz, la distance de sécurité des
plages de fréquences ¢élevées s’applique.

REMARQUE 2 : - ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans
toutes les situations. La propagation ¢électromagnétique est
affectée par ’absorption et la réflexion des structures, des
objets et des personnes.
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Distances de séparation recommandées entre les
équipements de communication RF sans fil

L’appareil est destiné a étre utilisé dans un environnement
¢électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Le client ou I'utilisateur de I’appareil peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant la distance
minimale recommandée ci-dessous entre les équipements de
communication RF sans fil et I’appareil, en fonction de la puissance de

sortie maximale de I’équipement de communication.

Fréquenc
e MHz

Puissanc
e
maximal
eW

Distanc
e

60601
Nivea

IEC
Niveau de
conformit
u de é

test

Environnement
électromagnétiqu
e - Guide

385

03

27 27

450

03

28 28

710

745

780

0,2

03

Les équipements
de
communication
RF sans fil ne
doivent pas étre
utilisés a
distance plus
courte d’une
partie
quelconque de
I’appareil, y
compris ses
cables, que la
distance de
séparation
recommandée
calculée a partir
de I’équation
applicable a la
fréquence de
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810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

0,3

28

28

5240

5500

5785

0,2

0,3

I’émetteur.

Distances de
séparation
recommandées

e
e P
ou P représente
la puissance de
sortie maximale
de I’émetteur, en
watts (W), selon
le fabricant de
I’émetteur, et d
représente la
distance de
séparation
recommandée en
meétres (m). Les
intensités de
champ des
émetteurs RF
fixes, telles que
déterminées par
une étude
électromagnétiq
ue du site,
doivent étre
inférieures au
niveau de
conformité dans
chaque plage de
fréquences. Des
interférences
peuvent se
produire a
proximité
d’équipements
marqués du
symbole
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suivant :

@)

REMARQUE 1 : - ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans
toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I’absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Annexe B Compatibilité électromagnétique

Ce dispositif est conforme aux exigences de la norme IEC
60601-1-2.

. &Avertissements et mises en garde

. Cet appareil ne doit pas étre utilis¢ a proximité ou au-dessus
d’autres équipements électroniques tels qu’un téléphone
portable, un émetteur-récepteur ou des télécommandes a
radiofréquence. Dans le cas contraire, il est important
d’observer 1’appareil pour vérifier son bon fonctionnement.

. L’utilisation d’accessoires et de cordons d’alimentation autres
que ceux spécifiés, a I’exception des cables vendus par le
fabricant de 1’équipement ou du systéme comme pieces de
rechange pour les composants internes, peut entrainer une
augmentation des émissions ou une diminution de I’immunité
¢électromagnétique de 1’équipement ou du systéme.

Directives et déclaration du fabricant
— Emissions électromagnétiques

Le holter multiparamétrique dynamique sans fil est destiné a étre
utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I’utilisateur du holter multiparamétrique dynamique sans fil
doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Environnement
Test d’émissions Conformité électromagnétique -
conseils
Emissions RF Groupe 1 Le holter
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CISPR 11

multiparamétrique
dynamique sans fil utilise
I’énergie RF uniquement
pour son fonctionnement
interne. Ses émissions de
RF sont donc trés basses
et ne sont pas susceptibles
de causer des
interférences avec les
équipements
électroniques placés a
proximité.

Emissions RF

CISPR 11 Classe B
Emissions
d’harmoniques IEC
61000-3-2
S.0.

Fluctuations de
tension / émissions
de scintillement
IEC 61000-3-3

Le holter
multiparamétrique
dynamique sans fil peut
étre utilisé dans tous les
établissements, y compris
a domicile, directement
reliés au réseau
d’alimentation publique a
basse tension qui alimente
les batiments résidentiels.

Guide et déclaration du fabricant - immunité

électromagnétique

Le holter multiparamétrique dynamique sans fil est destiné a étre
utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur du holter multiparamétrique dynamique sans fil
doit s’assurer qu’il est utilisé¢ dans un tel environnement.

IEC 60601 . Environnement
Test . Niveau de slect oti
dimmunité Niveau de conformité | Slectromagnétique -
test conseils
RF conduite 3Vims Les équipements de
IEC 61000-4- communication RF
6 150 kHz a portables et mobiles




80 MHz

RF rayonnée 10 V/im
IEC 61000-4- 80 MHz a 10 V/m

3 2,7 GHz

ne doivent pas étre
utilisés a proximité
d’un composant du
holter
multiparamétrique
dynamique sans fil,
de ses cables, a une
distance de
séparation inférieure
a celle recommandée
calculée a partir de
I’équation applicable
a la fréquence de
I”émetteur.

Distances de
séparation
recommandées

= [—]\F
= [—]f

80 MHz a 800 MHz

a=[ 1P

E
800 MHz a 2,7 GHz

Ou P représente la
puissance de sortie
maximale de
I’émetteur en watts
(W) selon le
fabricant de
I’émetteur, et d la
distance de
séparation
recommandée en
metres (m). Les
intensités de champ
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des émetteurs RF
fixes, telles que
déterminées par une
étude
électromagnétique du
site a, doivent étre
inférieures au niveau
de conformité dans
chaque gamme de
fréquence b. Des
interférences peuvent
se produire a
proximité des
équipements marqués
du symbole suivant :

(R

REMARQUE 1 : - A 80 MHz et 800 MHz, la plage des hautes
fréquences s’applique.

REMARQUE 2 : - ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans
toutes les situations. La propagation ¢lectromagnétique est affectée par
I’absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises
entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : de 6,765 MHz a 6,795
MHz ; de 13,553 MHz a 13,567 MHz ; de 26,957 MHz a 27,283

MHz ; et de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de radioamateurs
comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : del,8 MHz a
2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a
7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de
18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a
24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz et de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b Les niveaux de conformité dans les bandes de fréquences ISM entre
150 kHz et 80 MHz et dans la gamme de fréquences 80 MHz a 2,7
GHz sont destinés a réduire la probabilité que les équipements de
communication mobiles/portables provoquent des interférences s’ils
sont introduits par inadvertance dans les zones de soins. C’est
pourquoi un facteur supplémentaire de 10/3 a été incorporé dans les
formules utilisées pour calculer la distance de séparation recommandée
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pour les émetteurs dans ces gammes de fréquences.

c Il est impossible de prédire théoriquement et avec précision les
intensités de champ des émetteurs fixes (stations de base des
téléphones cellulaires, émetteurs des radios mobiles terrestres, des
radios amateurs, des stations de radio AM et FM et de télévision). Pour
évaluer I’environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes,
il convient d’envisager une étude électromagnétique du site. Si
I’intensité de champ mesurée a 1’endroit ou le holter multiparamétrique
dynamique sans fil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, le holter multiparamétrique dynamique sans fil
doit étre observé pour vérifier qu’il fonctionne normalement. Si des
performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, a 1’instar de la réorientation ou du
déplacement du holter multiparamétrique dynamique sans fil.

d Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de
champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Guide et déclaration du fabricant - immunité
électromagnétique

Ce holter multiparamétrique dynamique sans fil est destiné a étre
utilisé dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur du holter multiparamétrique
dynamique sans fil doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel
environnement.

Niveau de Environnement
conformit | électromagnétiqu
é e - conseils

Test Niveau d’essai
d’immunité IEC 60601

Le sol doit étre en
bois, en béton ou
Décharges Contact + 8 kV gilgad * en carreaux d‘e
électrostatique | + 2 kV, £4kV, céramique. Si les
S(ESD)IEC | <gkv.+15 | =2kVi£4 | solssont

. kV,£8kV, | recouverts d’un
61000-4-2 > 4
kV air + 15kV air | matériau
synthétique,

I’humidité relative
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doit étre d’au
moins 30 %.

+2kV pour
Transitoires les lignes
électriques d'alimentation
rapides/salves | + 1 kV pour 8.0. §.0.
IEC 61000-4-4 | Ies lignes
d'entrée/sortie
+1kVligne a
Surtension ligne
8.0. S.0.
IEC 61000-4-5 | £2kV entre
ligne et terre
Crel}x de 0% Uz 0,
tension, Scycle A
s | g5 o
variations de 135°, 180°,
: 225°,270° et
tension sur les 3150
lignes d’entrée K S.0. s.0.
de 0% Ur 1 cycle
I’alimentation | €t 70 % Ur;
électrique 25/30 cycles
IEC 61000-4- | Monophasé :
11 0°
Les champs
magnétiques a
Fréquence fréquence
d’alimentation industrielle doivent
(50/60 Hz) 30 A/m, 30 A/m, ;tge; a dest niveaux
indiquant un
Cham'p. S0/60 Hz 30/60 Hz emplacement réel
magnetique dans un

IEC 61000-4-8

environnement
commercial ou
hospitalier réel.

REMARQUE : Ur est la tension d’alimentation secteur avant
application du niveau d’essai.




Avertissement FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Tout changement ou toute modification non
expressément approuvé par la partie responsable de la
conformité pourrait annuler 1’autorité de 1’utilisateur a
utiliser I’appareil.

Cet appareil est conforme a la section 15 des réglements
de la FCC. Le fonctionnement est soumis aux deux
conditions suivantes :

cet appareil ne doit produire aucune interférence
préjudiciable, et cet appareil doit tolérer toute
interférence regue, y compris les interférences qui
peuvent causer un fonctionnement non souhaité.

Remarque : Cet équipement a été testé et déclaré
conforme aux limites d’un appareil numérique de

classe B, conformément a la partie 15 des regles de la
FCC. Ces limites sont congues pour assurer une
protection raisonnable contre les interférences
préjudiciables dans une installation résidentielle. Cet
équipement génere, utilise et peut émettre de 1’énergie
de fréquence radio et, s’il n’est pas installé et utilisé
conformément aux instructions, peut causer des
interférences préjudiciables aux communications radio.
Toutefois, il n’y a aucune garantie que ces interférences
n’interviendront pas dans une installation particuliére. Si
cet équipement provoque des interférences nuisibles a la
réception de la radio ou de la télévision, ce qui peut étre
déterminé en éteignant et en rallumant I’équipement,
’utilisateur est encouragé a essayer de corriger
I’interférence par une ou plusieurs des mesures
suivantes :
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- Réorienter ou repositionner 1I’antenne de réception.

- Augmenter la séparation entre 1’équipement et le

récepteur.

- Brancher ’appareil sur une prise de courant d’un

circuit

différent de celui sur lequel le récepteur est connecté.

- Consulter le revendeur ou un technicien

radio/télévision expérimenté pour obtenir de 1’aide.
L’appareil a été évalué pour répondre aux exigences
générales en matiere d’exposition aux radiofréquences.
L’appareil peut étre utilisé sans restriction en condition
d’exposition mobile.
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1. Introduzione

Grazie per aver acquistato un holter dinamico
multiparametrico wireless (di seguito denominato holter).

Questo manuale descrive lo scopo, il funzionamento e 1’uso
sicuro del dispositivo. Prima di utilizzare questo dispositivo,
la preghiamo di leggere attentamente ¢ di comprendere
appieno il contenuto di questo manuale, per garantire I’uso
corretto del dispositivo e la sicurezza dei pazienti e degli
operatori. La nostra azienda puo fornire schemi di circuito,
elenchi di componenti, legende, regole di calibrazione o altre
informazioni necessarie ai tecnici qualificati per assistere gli
utenti nella riparazione di parti dell’apparecchiatura
identificate dal produttore come riparabili.

Questo prodotto non ha la funzione di rilevare 1’arresto
cardiaco e il segmento ST.

Versione del rilascio del software: V1
1.1 Informazioni sulla sicurezza

A Attenzione

. Prima di utilizzare questo dispositivo, legga attentamente
questo manuale e comprenda appieno le avvertenze e i rischi
pertinenti.

. Questo dispositivo non puo sostituire i risultati della diagnosi
medica dei medici professionisti.

. I risultati delle misurazioni di questo dispositivo sono solo di
riferimento e non possono essere utilizzati direttamente come
base per un trattamento clinico.

. Gli elettrodi ECG monouso utilizzati con questo dispositivo
sono accessori acquistati dall’utente e devono essere un
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dispositivo regolare con certificato di registrazione del
dispositivo medico.

Gli elettrodi ECG monouso non possono essere applicati sulla
pelle ferita o segnata del paziente.

Gli elettrodi ECG monouso devono essere a stretto contatto con
la pelle. Se si verificano prurito, allergie cutanee o ulcere,
interrompa immediatamente 1’uso.

Se ha un pacemaker nel corpo, non le consigliamo di utilizzare
questo dispositivo. Segua i consigli del suo medico, se
necessario.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato
contemporaneamente a defibrillatori e apparecchiature
elettrochirurgiche.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato durante la TAC o
la risonanza magnetica.

Quando utilizza questo dispositivo, stia lontano da
apparecchiature che generano forti campi elettrici e magnetici.
L'utilizzo di questo dispositivo in un ambiente inadeguato puo
causare interferenze alle apparecchiature radio circostanti o
compromettere il funzionamento di questo dispositivo.

Questo dispositivo non puo essere utilizzato in un ambiente
inflammabile (come un ambiente ricco di ossigeno).

Questo dispositivo non puo essere utilizzato da neonati di peso
inferiore a 10 kg.

Non nuoti e non immerga il dispositivo nell’acqua. Non
immerga il dispositivo in acqua o altri liquidi. Tenga il
dispositivo impermeabile e lontano da temperature e umidita
elevate.

Non usi acetone o altre soluzioni volatili per pulire il
dispositivo.

Non urti o stringa violentemente il dispositivo, se la custodia ¢
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rotta, smetta di usarla.

Non collochi questo dispositivo in un recipiente a pressione o
in uno sterilizzatore a gas.

Non smonti il dispositivo in modo arbitrario, perché potrebbe
causare un malfunzionamento del dispositivo o
comprometterne il normale funzionamento.

Tenga il dispositivo fuori dalla portata dei bambini.

Faccia attenzione a non lasciare che i cavi e i tubi si impiglino a
causa della lunghezza eccessiva.

Questo dispositivo non ¢ destinato all’uso da parte di persone
con pelle sensibile o allergie.

Non esponga questo dispositivo alla luce diretta del sole, alle
alte temperature, all’umidita elevata, in prossimita di acqua o
fuoco, o a forti campi elettromagnetici. Prima di utilizzare il
dispositivo, si assicuri che il dispositivo sia in una condizione
di lavoro e in un ambiente operativo normale.

L’utente deve cercare di evitare di sudare, poiché il sudore
influisce sul contatto tra gli elettrodi ECG e la pelle e influisce
sulla qualita della misurazione.

Per un monitoraggio adeguato, non partecipi ad attivita fisiche
faticose o estese.

Per misurare la pulsossimetria ¢ la frequenza del polso in modo
piu accurato, il dispositivo deve essere utilizzato in un ambiente
tranquillo e confortevole.

I risultati della misurazione di questo dispositivo non possono
distinguere tutte le malattie. Se non si sente bene, deve
consultare immediatamente il suo medico, oltre a fare
riferimento ai risultati delle misurazioni di questo dispositivo.

Non esegua I’autodiagnosi e non assuma farmaci in base ai
risultati delle misurazioni di questo dispositivo senza consultare
il suo medico. In particolare, non assuma nuovi farmaci senza
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previa approvazione.

Questo dispositivo non puo sostituire i dispositivi professionali
per la misurazione delle funzioni del cuore o di altri organi. La
misurazione dell’elettrocardiogramma medico richiede una
misurazione piu professionale e completa.

Non utilizzare le informazioni visualizzate dall’host come unica
base per la diagnosi clinica. L’ospite viene utilizzato solo come
mezzo ausiliario nella diagnosi. Deve essere utilizzato insieme
alle manifestazioni cliniche e ai sintomi e alla diagnosi del
medico.

Le consigliamo di registrare la forma d’onda dell’ECG e i
risultati della misurazione e di fornirli al suo medico come
riferimento, se necessario.

Sebbene tutte le parti di questo dispositivo che entrano in
contatto con il corpo umano siano state testate per la
biocompatibilita, un numero molto ristretto di utenti potrebbe
manifestare una reazione allergica e deve interrompere 1’uso se
manifesta una reazione allergica.

L’uso prolungato pud aumentare il rischio di cambiamenti
indesiderati nelle proprieta corticali, come allergie,
arrossamenti, vesciche o ustioni. Controlli la posizione in cui &
stato indossato il dispositivo ogni 6-8 ore.

L’holter funzionale non puo essere utilizzato per valutare
I’accuratezza dei dispositivi e dei sensori.

11 dispositivo viene utilizzato per determinare la percentuale di
saturazione di ossigeno arterioso dell’emoglobina funzionale. I
seguenti fattori possono ridurre le prestazioni o influenzare
I’accuratezza delle misurazioni della pulsossimetria:

-L’ambiente ¢ troppo illuminato
-Tipo di sensore non corretto

-Movimento eccessivo



-Umidita nel sensore

-Interferenza elettrochirurgica ad alta frequenza
-Uso improprio dei sensori

-Restrizione del flusso sanguigno

-Impulso debole o segnale scarso

I rifiuti (compreso lo stesso dispositivo non piu in uso)
dovranno essere gestiti in conformita alle leggi e ai regolamenti
vigenti.

11 periodo di validita di questo prodotto ¢ di 5 anni. Per la data
di produzione del prodotto, faccia riferimento alla targhetta
identificativa.

Quando si utilizzano piu dispositivi contemporaneamente sullo
stesso paziente, la corrente di dispersione puo sovrapporsi e
causare un pericolo. Prima dell’interconnessione, si
raccomanda di eseguire un test della corrente di dispersione da
parte di un tecnico qualificato, per garantire che la corrente di
dispersione rientri nei limiti di sicurezza, ossia che non causi
danni al paziente, all’operatore o all’ambiente. In caso di
dubbio, I’operatore deve consultare il produttore per
un’applicazione corretta.

Non esponga il dispositivo a temperature elevate, alta
pressione, fumigazione con gas o disinfezione per immersione
in liquidi. La preghiamo di pulire e disinfettare il dispositivo e i
suoi accessori secondo le istruzioni del produttore.
L’alimentazione deve essere scollegata prima di pulire o
disinfettare il dispositivo.

E responsabilita dell’operatore verificare la compatibilita
dell’holter, delle sonde e dei cavi prima dell’uso e gli accessori
incompatibili possono causare prestazioni ridotte del
dispositivo (compresa la sonda SpO,).



1.2 Simboli

Simboli

Significato

Produttore

Data di fabbricazione

Dispositivo medico

Consulti le istruzioni per 1’uso
(Sfondo: Blu; Simbolo: Bianco)

Attenzione, 1'uso improprio puo causare
lesioni personali e danni alle cose. Fare
riferimento al manuale di istruzioni.

@ > Q| F LK

Parte applicata di tipo CF

P22

Resistente alla polvere e impermeabile

(\(rr)

=

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Indica la raccolta differenziata per le
apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE).

Sistema senza allarme

Numero di serie

Data di scadenza

Limite di temperatura

@ s<|ra|[g| & | B

Limitazione dell’umidita




Simboli

Significato
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2. Presentazione del prodotto
2.1 Nome e modello del prodotto

Nome del prodotto: Holter dinamico multiparametrico
wireless

Modello di prodotto: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 e
LMT-12

Differenza di modello:

Lepod | LMT | LMT

M5 Mi2 Lepod Pro 5 12
ECG (3 . . . . . .
derivazioni, 5
derivazioni)
ECG (6 x . X . x °
derivazioni, 12
derivazioni)
Ossigeno nel . . . . . °
sangue*
Bluetooth ° ° ° ° ° ®
Versione del Vi Vi Vi Vi Vi V1
rilascio del
software
Colore Nero Nero Bianco Bianco | Blu Blu
dell’involucro

Nota 1:
e: indica che il modello corrispondente ¢ configurato con le
funzioni e gli accessori pertinenti.

x: indica che il modello corrispondente non ¢ configurato con
le funzioni e gli accessori pertinenti.




*: La funzione di ossigeno nel sangue ¢ disponibile quando
hai acquistato accessori per ossigeno nel sangue.

2.2 Destinazione d’uso

L’holter dinamico multiparametrico wireless € un piccolo
registratore ECG ambulatoriale digitale. E destinato a
registrare, memorizzare, visualizzare, trasferire i dati ECG,
ricevere e visualizzare i dati sull’ossigeno nel sangue (SpO2)
¢ PR (frequenza del polso) dal pulsossimetro (sonda SpO2);
per i controlli di routine e/o 1’automonitoraggio dei pazienti
in ambito clinico e/o domiciliare, sotto la supervisione di un
professionista (ad esempio, medico, infermiere, medico di
famiglia).

11 contesto clinico ¢ applicabile solo al contesto clinico
medico generale, non a Terapia Intensiva, Emergenza,
Chirurgia e al contesto clinico che deve essere specificamente
allarmato e analizzato.

L’holter dinamico multiparametrico wireless non include
funzioni di analisi e diagnosi, non include la funzione di
monitoraggio. I dati vengono forniti al medico o all’utente. Il
dispositivo non esegue analisi da solo e deve essere utilizzato
con un sistema di analisi ECG ambulatoriale (Holter)
compatibile (AI-ECG Tracker) che analizzera i dati registrati.

I dati del dispositivo e I’analisi dei dati vengono poi



esaminati da personale medico qualificato, allo scopo di
formulare una diagnosi clinica.

I dati del dispositivo sono utilizzati come base per stabilire
una diagnosi medica, ma i dati non possono sostituire il

risultato della diagnosi fornita da un medico.
2.2.1 Controindicazioni

Questo prodotto non ¢ adatto ai pazienti che hanno un
pacemaker.

2.2.2 Popolazioni di pazienti

Questo prodotto ¢ adatto agli adulti (oltre i 18 anni).

2.3 Informazioni sull’holter

3 4 S
i.\_/‘

2

Figura 1

1. Pulsante On/Off:
Utilizzato per accendere e spegnere il dispositivo. Puo
cambiare il canale della derivazione ECG.
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2. Interfaccia ECG/interfaccia di ricarica:
Utilizzato per collegare il cavo ECG, e utilizzato per
collegare il cavo di ricarica .

3. Display:

Utilizzato per visualizzare informazioni come 1’ora, la
batteria e la forma d’onda ECG.

4. Foro per il cordino:

Utilizzato per installare il cordino.

5. Interfaccia ossigeno sangue:

Utilizzato per collegare il cavo SpO2 quando si misura
I’ossigeno nel sangue.

Nota:

. Se il dispositivo ¢ stato configurato con la funzione ossigeno
nel sangue, fare riferimento alla descrizione dell’ossigeno nel
sangue in questo manuale.

2.4 Struttura e composizione del prodotto

Si compone di un host, degli accessori corrispondenti (cavo
ECG, cavo dati di ricarica, cordino) e degli accessori
opzionali (pulsossimetro).

3. Preparazione prima dell’uso
3.1 Ispezione del disimballaggio

Prima di disimballare, controlli attentamente 1’imballaggio.
Se riscontra un danno, contatti immediatamente il corriere o
la nostra azienda. Se I’imballaggio ¢ completo, lo disimballi
correttamente ed estragga con attenzione il dispositivo e gli
altri componenti dall’imballaggio. Verifichi che non vi siano
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danni meccanici al dispositivo e che gli articoli siano
completi. In caso di domande, la preghiamo di contattare
immediatamente la nostra azienda.

& Attenzione

. Conservi la confezione e i materiali di imballaggio per una
futura spedizione o conservazione.

. Conservi la scheda di garanzia per 1’assistenza in garanzia.

. Quando smaltisce i materiali di imballaggio, si attenga alle
normative locali applicabili o al sistema di smaltimento dei
rifiuti dell’ospedale e tenga i materiali di imballaggio fuori
dalla portata dei bambini.

. 11 dispositivo puod contaminarsi con microrganismi durante la

conservazione, il trasporto e 1’uso. Prima dell’uso, verifichi che

la confezione sia intatta, soprattutto gli accessori monouso. Se

viene riscontrato un danno, la preghiamo di non utilizzare il
dispositivo.

. La data di produzione e la data di scadenza del prodotto sono
stampate sull’etichetta.

3.2 Accendere e spegnere

Lo schermo del pulsante si illumina e il dispositivo si
accende. Al termine della misurazione, il dispositivo salva i

dati e si spegne automaticamente dopo un po’ di tempo senza

alcuna operazione.
Nota:

. Se il dispositivo ¢ stato conservato a lungo, deve essere
ricaricato prima di essere utilizzato di nuovo.
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4. Come utilizzare il prodotto
4.1 Prima dell’uso

A Attenzione

. Prima di effettuare la misurazione, la preghiamo di osservare i
seguenti punti per garantire 1’accuratezza dei dati di
misurazione.

. Utilizzi solo i cavi e gli altri accessori specificati in questo
manuale.

. Controllare I’integrita della confezione degli elettrodi ECG
monouso acquistati. Se I’imballaggio ¢ danneggiato, lo scarti
immediatamente.

. Le apparecchiature non collegate a terra vicino al paziente e le
interferenze dell’elettrochirurgia possono causare 1’instabilita
della forma d’onda.

. Se gli elettrodi ECG sono sporchi, li pulisca con un panno
morbido o un bastoncino di cotone inumidito con alcol.

4.2 Posizionamento del filo conduttore
ECG e della sonda SpO:

A. Uso del filo conduttore ECG e della sonda SpO:

1. Inserisca I’elettrodo pad monouso nel connettore
dell’elettrodo del filo conduttore ECG.

2. Rimuova I’imballaggio protettivo dal retro
dell’elettrodobenda monouso.

3. Posizionare correttamente la derivazione ECG ¢ la
sonda SpO2 in base ai diagrammi di
posizionamento riportati nel manuale o alle
istruzioni del medico. Si assicuri che gli elettrodi
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adesivi siano a contatto con la pelle del paziente e
che la sonda SpO: sia a contatto diretto con la pelle
del dito.

& Attenzione

Si raccomanda di utilizzarlo sotto la guida di personale medico
professionale. Si consiglia a una persona con formazione
medica professionale di posizionare la dervazione ECG e la
sonda SpO,.

Un pre-trattamento adeguato della pelle del paziente ¢
essenziale per ottenere una buona registrazione ECG. Fare
riferimento alle istruzioni del produttore dell’elettrodo per le
tecniche di pretrattamento della pelle.

Si assicuri di utilizzare elettrodi ECG specificamente progettati
per il monitoraggio Holter a lungo termine e gli elettrodi
adesivi monouso devono avere un certificato di registrazione
del dispositivo medico valido (CE o FDA). Tutti gli elettrodi
devono essere dello stesso produttore.

Se la circonferenza del dito che indossa la sonda SpO, ¢ troppo
piccola o troppo grande, la misurazione potrebbe essere
imprecisa. Scelga un dito adatto ad indossare la sonda in base
alla circonferenza del suo dito.

14



B. Posizionamento del filo conduttore ECG

Posizionare i fili conduttori contrassegnati da colori diversi
sul corpo umano, in base alle posizioni corrispondenti per la
registrazione ECG. La figura seguente mostra il
posizionamento consigliato sulla superficie del corpo.

Schema di riferimento frontale Diagramma di riferimento laterale
del posizionamento a dodici del posizionamento a dodici
derivazioni derivazioni

Diagramma di riferimento del Diagramma di riferimento del
posizionamento a sel posizionamento a cinque
derivazioni L
derivazioni
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Schema di riferimento del posizionamento a tre derivazioni

& Attenzione: Il posizionamento degli elettrodi ¢ fondamentale per
la corretta acquisizione del segnale, I’SO deve essere supervisionato e/o
assistito da un professionista (ad esempio medico, infermiere, medico
di famiglia) quando ’utente esegue il posizionamento degli elettrodi.

Tabella 1
| AHA IEC IPosizione della superficie del
Etichetta| Colore lEtichetta| Colore €orpo (nome comune)
Cavo elettrodo a 12 derivazioni
Punto di intersezione tra la
RA Bianco R Rosso linea mediana della clavicola
destra e la seconda costola
(braccio destro)
L’intersezione della linea
LA Nero L Giallo me‘diana sinistra della
clavicola e della seconda
costola (braccio sinistro)
RL Verde N Nero Basso addome destro (gamba
destra)
LL Rosso F Verde IBasso addorr'le' sinistro (gambal
sinistra)
il quarto spazio intercostale
Vi R« 1 R«
0880 ¢ 0880 sul bordo destro dello sterno
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AHA |

1IEC

IPosizione della superficie del

Colore IEtichetta

Etichettal Colore €orpo (nome comune)
2 Giallo o Giallo il quarto S.pE%ZIO intercostale
sul bordo sinistro dello sterno
ta strada tra V2(C2
V3 Verde C3 Verde ametas r\a/ 4? C;a) (€2)e
linea medio-clavicolare al
V4 Blu C4 Marrone . ..
quinto spazio intercostale
. sulla linea ascellare anteriore,
VS fAranciong €5 N1 1lo stesso livello di V4(C4)
sulla linea ascellare media,
Vo6 Viola Co6 Viola |allo stesso livello di V4(C4) e
V5(C5)
Cavo elettrodo a 6 derivazioni
Punto di intersezione tra la
RA Bianco R Rosso linea mediana della clavicola
destra e la seconda costola
(braccio destro)
L’intersezione della linea
. mediana sinistra della
LA Nero L Giallo .
clavicola e della seconda
costola (braccio sinistro)
RL Verde N Nero Basso addome destro (gamba
destra)
LL Rosso F Verde IBasso addorr'le' sinistro (gambal
sinistra)
Vi Marrone | C1 Rosso il quarto spazio intercostale
sul bordo destro dello sterno
. sulla linea ascellare anteriore,
VS fAranciong €5 N1 lo stesso livello di V4(C4)
Cavo elettrodo a 5 derivazioni
RA Bianco R Rosso 'Punto di .mtersezmne tr'a la
linea mediana della clavicola
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AHA

1IEC

IPosizione della superficie del

[Etichettal

Colore IEtichetta Colore

corpo (nome comune)

destra e la seconda costola
(braccio destro)

LA

Nero

Giallo

L’intersezione della linea
mediana sinistra della
clavicola e della seconda
costola (braccio sinistro)

Verde

Nero

Basso addome destro (gamba
destra)

LL

Rosso

F

Verde

Basso addome sinistro (gamba|
sinistra)

V1

Marrone

Cl

Rosso

il quarto spazio intercostale
sul bordo destro dello sterno

Cavo el

ettrodo a 3 conduttori

Bianco

Rosso

Punto di intersezione tra la
linea mediana della clavicola
destra e la seconda costola
(braccio destro)

LA

Nero

Giallo

L’intersezione della linea
mediana sinistra della
clavicola e della seconda
costola (braccio sinistro)

LL

Rosso

Verde

Basso addome sinistro (gamba|

sinistra)

C. Posizionamento della sonda SpO:

La sonda per pulsossimetria € un componente di misurazione
di precisione e il suo utilizzo deve essere misurato in
conformita ai normali metodi e procedure. Se il suo metodo
di funzionamento non ¢ corretto, la sonda potrebbe
danneggiarsi. I tester funzionale non puo essere utilizzato per
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valutare la precisione del sensore SpO2 o di qualsiasi altro
dispositivo.

Metta il dito indice della persona sottoposta al test nella
sonda per il test.

\/—%ﬂ

¢

«

Diagramma di riferimento del posizionamento della sonda SpO,

Attenzione

. La sonda SpO, non ¢ adatta all’uso durante il movimento o in
caso di scarsa perfusione.

4.3 Processo di misurazione

4.3.1 Inizio misurazione

1) Misurazione ECG: Inserire il cavo ECG nell’holter,
collegare gli elettrodi secondo la Tabella 1; dopo che la
derivazione ha successo, avviare la misurazione e salvare i
dati ECG;

2) Misurazione dell’ossigeno nel sangue: quando si misura
I’ECG, ¢ possibile avviare la misurazione dell’ossigeno nel
sangue; dopo aver collegato il cavo SpOz, I’holter salvera
automaticamente i dati.

3) Dopo che la derivazione ECG ¢ stata collegata con
successo, la forma d’onda ECG verra visualizzata sullo
schermo. Premere il pulsante di accensione per commutare la
forma d’onda ECG dei diversi tipi di derivazioni.
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Nota:
. Gli elettrodi adesivi ECG devono aderire bene alla pelle.

. Se la pelle dove sono applicati gli elettrodi adesivi ¢ secca o
pelosa, la preghiamo di pulire la pelle con un panno umido o di
pulire i capelli prima di effettuare la misurazione.

. Quando esegue la misurazione, cerchi di non fare grandi
movimenti che potrebbero influenzare 1’acquisizione del
segnale ECG.

4.3.2 Le derivazioni cadono

1) Durante il processo di misurazione, se una derivazione si
stacca, ci sara un indicatore dello stato di spegnimento;

2) Quando tutte le derivazioni si staccano, la misurazione
termina dopo un certo periodo di tempo e i dati vengono
salvati; durante il processo di distacco, ’holter viene caricato
o collegato a un PC o a un dispositivo mobile per condurre i
dati, e la misurazione termina.

4.4 Visualizzazione dei dati

Durante il test, puo visualizzare la forma d’onda in tempo
reale collegandosi a un dispositivo Bluetooth.

Al termine della misurazione, i dati dell’holter possono essere
trasmessi al software del PC o del dispositivo mobile per
essere visualizzati tramite un cavo dati USB o una
connessione Bluetooth.

Per esportare i dati utilizzando un cavo dati USB, segua la
seguente procedura:

1) Colleghi I’holter al PC tramite un cavo dati USB.
2) Apra il software di supporto sul PC.
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3) Segua le istruzioni sul PC per esportare i dati.

Per esportare i dati in modalita Bluetooth, segua la seguente
procedura:

1) Accenda la funzione Bluetooth sul suo dispositivo mobile e
si assicuri che sia accoppiato con I’holter.

2) Esporti i dati seguendo le istruzioni del suo dispositivo
mobile.

Nota:

. L’holter ha una capacita di memorizzazione massima (tempo di
registrazione) di 72 ore.

4.5 Ricarica

Questo dispositivo ¢ alimentato da una batteria al litio
ricaricabile. Puo essere caricato collegandolo a un computer
portatile o a un adattatore di corrente tramite un cavo di
ricarica.

Per caricare il dispositivo, segua la seguente procedura:

1) Colleghi il dispositivo al cavo di ricarica, come mostrato di
seguito.

2) Colleghi il cavo di ricarica all’interfaccia USB con una
tensione di uscita di 5 V per iniziare la ricarica. Una volta
avviata la ricarica, lo schermo visualizzera un’icona di
ricarica.

|~ p—
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Figura 2

A Attenzione

11 portatile utilizzato per caricare il dispositivo deve soddisfare i
requisiti degli standard IEC60950 ¢ IEC60601.

Un cavo di ricarica separato non puo essere considerato un
dispositivo medico.

Per la sua sicurezza, segua la procedura consigliata per caricare
il dispositivo.

Tenga il dispositivo fuori dalla portata dei bambini durante il
processo di ricarica.

Si consiglia di caricare regolarmente il dispositivo durante la
conservazione a lungo termine per mantenere le prestazioni
della batteria.
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5. Cura e manutenzione

5.1 Riparazione

A Attenzione

. Questo dispositivo deve essere riparato da un centro di
assistenza post-vendita designato per godere dei diritti di
garanzia. Le riparazioni effettuate da personale non autorizzato
possono invalidare la garanzia.

. Con una corretta manutenzione, si prevede che questo
dispositivo abbia una vita utile di 5 anni. Anche il cavo ECG e
la sonda SpO, dovrebbero avere una durata di 5 anni.

5.2 Garanzia

Durante il periodo di garanzia, qualsiasi problema di utilizzo
del dispositivo causato da difetti di materiale sara coperto da
garanzia gratuita. La garanzia ¢ valida solo per gli utenti
finali. In caso di problemi durante il periodo di garanzia,
ripareremo o sostituiremo il dispositivo gratuitamente.

5.3 Batteria

Quando I’energia residua del dispositivo ¢ insufficiente, sullo
schermo apparira I’icona della batteria scarica. A questo
punto, il dispositivo deve essere caricato per garantire 1’uso
continuo.

A Attenzione

. La batteria ricaricabile agli ioni di litio integrata non &
sostituibile. I non professionisti non possono aprire la cassa,
modificare o sostituire la batteria senza autorizzazione.

e  Non esponga I’host ad ambienti ad alta temperatura, come
forni, scaldabagni e forni a microonde. Il surriscaldamento puo

23



causare 1’esplosione della batteria.

Non contamini o modifichi la batteria, perché cio potrebbe
causare perdite, surriscaldamento, incendio o esplosione.

In caso di perdita della batteria, eviti il contatto della pelle e
degli occhi con il liquido. In caso di contatto, la preghiamo di
sciacquare immediatamente 1’area interessata e di recarsi in
ospedale per il trattamento.

Non smaltisca la batteria nel fuoco, perché potrebbe causare
un’esplosione.

Quando la batteria ha superato la sua durata di vita o non ¢ piu
in grado di mantenere ’energia, contatti il produttore per una
corretta gestione. Per smaltire la batteria, segua le leggi locali
per un corretto smaltimento.

5.4 Pulizia e disinfezione

L’holter e i suoi accessori devono essere puliti regolarmente,
con una frequenza di pulizia consigliata di una volta alla
settimana. Per pulire il dispositivo, utilizzi un panno morbido
pulito, una spugna o un batuffolo di cotone imbevuto di un
detergente adeguato.

I detergenti consigliati sono:

¢+ Acqua corrente

¢ Alcol per uso medico (concentrazione del 75%)

& Attenzione

Spegnere 1’alimentazione prima di pulire ’holter.

Quando pulisce il monitor, pulisca solo la periferia esterna del
connettore, non 1’interno.

Non utilizzare materiali abrasivi.
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. Non permetta a nessun liquido di entrare nella custodia e non
immerga mai nessuna parte dell’holter nel liquido.

e  Non lasci il liquido di pulizia su nessuna parte della superficie

dell’holter.

e  Non sterilizzi gli accessori in autoclave.

. Non utilizzare un holter danneggiato.

. Non immerga completamente 1’holter in acqua, soluzioni o

detergenti.

e  Non usi radiazioni o vapore per sterilizzare gli accessori del

prodotto.

5.5 Riciclo

I rifiuti, i residui e le apparecchiature e gli accessori a fine
vita non devono essere scartati arbitrariamente e devono
essere conformi alle normative locali. Quando intende
smaltire questo dispositivo, deve inviarlo a una struttura
appropriata per il recupero e il riciclaggio.

5.6 Guida alla risoluzione dei problemi

¢ disordinata
e il disordine
¢ grande.

dispositivo non
corretto
2. Elettrodi

Problema Possibile causa Soluzione
il dlsp951t1vo | Batteria 1: Carl.c.are il
non puo . dispositivo
: scarica ,

eseguire la . 2. Contattare 1’agente
2. Danni

normale N locale per la
all’attrezzatura . .

raccolta riparazione

La forma 1. Mondo di 1. Indossare di nuovo

d’onda ECG | indossare il il dispositivo secondo

le istruzioni
2. Sostituire gli
elettrodi ECG
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Problema

Possibile causa

Soluzione

ECG scaduti

Batteria holter
bassa o scarica

Caricare la batteria

Non : Sistema Cambiare il sistema

pusclo operativo operativo

caricare 1 incompatibile P

dati - - -
Danni Contattare il fornitore
all’attrezzatura per la riparazione

y 1. Sonda SpO2 1. Contattare 1’agente

L’ossigeno .
danneggiata locale per la

nel sangue ; . .

. 2. Movimento riparazione
non puo

essere letto

eccessivo delle
dita

2. Mantenga ferma la
parte di misurazione

11 valore
della
frequenza
del polso
non viene
visualizzato

1.
Posizionamento
errato delle dita
2. Muovere le
dita o le mani

1. Reinserire il dito

2. Cerchi di mantenere
la calma e di
rimisurare
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6. [Elenco degli allegati

Nome
N. Quantita Modello Codice
dell’accessorio
Cavo dati di
1 o 1 540-04525-00
ricarica
Filo conduttore 54005002
2 ECGa3 1 HAI136S3A -oo )
derivazioni
Filo conduttore 54004997
3 ECGa5 1 HAI136S5A '00 )
derivazioni
Filo conduttore
ECGa6 X -
4 N 1 HA136S6A 540-04998
derivazioni 00
(opzionale)
Filo conduttore
ECGal2 - -
5 4 1 HA136S10A 540-05773
derivazioni 00
(opzionale)
p Sonda SpO, | VIMOI\VTM | 540-04521-
(opzionale) 01A\VTMO1B 00
7 Cordino 1 560-05630-00

* Al momento dell’acquisto di elettrodi adesivi ECG monouso, deve
assicurarsi che il prodotto sia adatto all’uso Holter a lungo termine e
che sia dotato di un certificato di registrazione del dispositivo medico

(CE\FDA).
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* Gli allegati di cui sopra sono solo di riferimento, e deve fare
riferimento agli allegati effettivi per ottenere informazioni accurate.

A Attenzione

. Utilizzi solo gli accessori specificati in questo manuale, poiché
’uso di altri accessori potrebbe danneggiare il dispositivo.

. Controllare la data di scadenza degli elettrodi ECG monouso
prima dell’uso.

. Non colleghi gli elettrodi ECG monouso alla pelle ferita o
segnata.

. Si assicuri che gli elettrodi ECG monouso siano a stretto
contatto con la pelle. Se si verificano prurito, allergie cutanee o
ulcere, interrompa immediatamente 1’uso.

. La sonda SpO, designata con il dispositivo ha superato lo
standard di settore ISO80601-2-61.
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Appendice A Specifiche

Classificazione

Protezione contro le
scosse elettriche

Alimentazione interna

Parte applicativa

protezione contro le Tipo CF
scosse elettriche
Ambiente
Lavoro Trasport(.) e
stoccaggio
temperatura 5~45°C -25 ~55°C

Umidita relativa (senza
condensa)

10% ~ 95% 10% ~ 95%

Pressione atmosferica 700~ 1060 700 ~ 1060
hPa hPa

I -

mpermeablle @ P22

antipolvere

Alimentazione

Tipo di batteria Batteria ricaricabile ai polimeri

di litio

Specifiche della batteria

3,8 Vcc, 400 mAh

Durata della batteria

72 ore (dal caricamento
completo)

Gamma di tensione di
ingresso di carica

Tensione 4,5~ 5,5V CC

Tempo di ricarica

2 ore (fino a oltre il 90% della
batteria)
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ECG

3 derivazioni, 5 derivazioni, 6

Derivazi
erivazione derivazioni, 12 derivazioni

Resistenza d’ingresso >50 MQ, 10 Hz

Intervall le di

‘n ervallo segnale di 10 mV (p-v)

ingresso

R rto di reiezione di
apporto di reiezione di ~120dB

modo comune

Larghezza di banda 0,05 ~40 Hz

Precisione di guadagno

Errore massimo +10%

Frequenza cardiaca

Campo di misura

30 ~ 250 bpm

Errore di misurazione

+2 bpm o +2%, il piu grande
dei due.

Risoluzione

1 bpm

Frequenza cardiaca = 60 diviso
il tempo medio tra RR o PP

Ossigeno nel sangue

Intervallo di ossigeno
nel sangue

70%~100%

Precisione
dell’ossigeno nel
sangue

Nell’intervallo 70%~100%, la
precisione deve essere di +2%.

Intervallo di frequenza
del polso

30 bpm~250 bpm

Precisione della
frequenza del polso

+2 bpm o +2%, qualunque sia
maggiore
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Lunghezza d’onda

Luce rossa: 600 nm, luce
infrarossa: 940 nm

Potenza di uscita ottica

. 0,8mW/1,2mW
massima
Ciclo di aggiornamento
. 4s
dati
T imo di
empo massimo di 24k

applicazione consigliato

Supporta la connessione

irel
Wireless Bluetooth
Modulo Bluetooth
Frequenza 2360-2500 MH

Tipo di modulazione

Modulazione GFSK

Potenza irradiata
effettiva

-20 dBm-+8 dBm

Dimensioni

48,2 mmx48,2 mmx15,2 mm

Peso dell’ospite

<50 g (batteria inclusa)

Periodo di utilizzo

5 anni

Data di produzione

Vedere la targhetta per i
dettagli
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Distanze di separazione consigliate tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
e 'unita A&D

L’holter dinamico multiparametrico wireless ¢ destinato all’uso in un
ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono
controllati. Il cliente o I’utente dell’holter dinamico multiparametrico
Wireless puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e I’holter dinamico
multiparametrico Wireless, come raccomandato di seguito, in base alla
potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza
Potenza di del trasmettitore (m)
usclta. massima Da 150 kiz a Da 80 MHz a Da 800 MHz
nominale del 30 800 MHz 22.7 GHz
trasmettitore MHz ’
7
N ~E2WP | d= [—]«F d =[NP
E
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata

sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere

stimata utilizzando 1’equazione applicabile alla frequenza del

trasmettitore, dove p ¢ la potenza di uscita massima nominale del

trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione
per la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2 - Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture,
oggetti e persone.
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Distanze di separazione raccomandate tra
apparecchiature di comunicazione wireless RF

11 dispositivo ¢ destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
i disturbi RF irradiati sono controllati. II cliente o I'utente del
dispositivo puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione wireless RF e il dispositivo come raccomandato di
seguito, in base alla potenza massima di uscita delle apparecchiature di

comunicazione.

Frequenz

a MHz a W

Potenza
massim

Distanz
a

60601

IEC
Livello di
Livell
o del a
test

conformit

Ambiente
elettromagnetico
- Guida

385 1,8

03

27 27

450 2

03

28 28

710

745 0,2

780

03

Le
apparecchiature
wireless di
comunicazione
RF non devono
essere utilizzata
a una distanza,
da qualsiasi
parte del
dispositivo, fra
cui i cavi,
inferiore a
quella di
separazione
raccomandata,
calcolata
dall'equazione
applicabile alla
frequenza del
trasmettitore.
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810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

0,3

28

28

5240

5500

5785

0,2

0,3

Distanza di
separazione
raccomandata
6 —
E- P VP
DoveP¢la
potenza di
uscita nominale
massima del
trasmettitore in
watt (W)
secondo il
produttore del
trasmettitore e d
¢ la distanza di
separazione
raccomandata in
metri (m). Le
intensita di
campo dal
trasmettitore RF
fisso, come
determinato da
un'indagine sul
sito
elettromagnetic
0, dovrebbero
essere inferiori
al livello di
conformita in
ogni gamma di
frequenza.
Possono
verificarsi
interferenze in
prossimita di
apparecchiature
contrassegnate
dal seguente
simbolo:
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NOTA 1 - Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e
persone.

Appendice B Compatibilita elettromagnetica

11 dispositivo soddisfa i requisiti della norma IEC 60601-1-2.

. & Avvertenze e precauzioni

. Questo dispositivo non deve essere utilizzato nelle vicinanze o
sopra altre apparecchiature elettroniche come telefoni cellulari,
ricetrasmittenti o prodotti di controllo radio. Se ¢ necessario, il
dispositivo deve essere osservato per verificare il
funzionamento normale.

. L'uso di accessori e cavi di alimentazione diversi da quelli
specificati, ad eccezione dei cavi venduti dal produttore
dell'apparecchiatura o del sistema come parti di ricambio per i
componenti interni, pud comportare un aumento delle emissioni
o una diminuzione dell'immunita dell'apparecchiatura o del
sistema.

Guida e dichiarazione del produttore
- emissioni elettromagnetiche

L’holter dinamico multiparametrico wireless ¢ destinato all’uso
nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I’utente dell’holter dinamico multiparametrico wireless deve
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Ambiente

Test sulle emissioni Conformita . .
elettromagnetico - guida

L’holter dinamico

Emissioni RF CISPR | Gruppo 1 . . .
multiparametrico wireless
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utilizza I’energia RF solo
per la sua funzione
interna. Pertanto, le sue
emissioni RF sono molto
basse e non rischiano di
causare interferenze nelle
apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF CISPR
11

Classe B

Emissioni armoniche
1IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di
tensione/emissioni di
sfarfallio IEC 61000-
3-3

n.d.

L’holter dinamico
multiparametrico wireless
¢ adatto all’uso in tutte le
strutture, comprese quelle
domestiche e quelle
direttamente collegate alla
rete elettrica pubblica a
bassa tensione che
alimenta gli edifici
utilizzati per scopi
domestici.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

L’holter dinamico multiparametrico wireless ¢ destinato all’uso
nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I"utente dell’holter dinamico multiparametrico wireless deve
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di IEC 60601

immunita | Jivello di test

conformita

Ambiente
elettromagnetico -
guida

Le apparecchiature di
comunicazione RF
portatili e mobili non
devono essere
utilizzate piu vicine a

3 Vrms

RF condotta Da 150

TEC61000-4-6 kHz a 80
MHz

RF irradiata 10 V/m

qualsiasi parte
dell’holter dinamico
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IEC61000-4-3

Da 80MHz
a2,7GHz

multiparametrico
wireless, compresi i
cavi, della distanza di
separazione
raccomandata
calcolata
dall’equazione
applicabile alla
frequenza del
trasmettitore.

Distanza di
separazione
raccomandata

= [—]\F
= [—]f

Da 80 MHz a 800
MHz

7
d=[-WP

E
Da 800 MHz a 2,7
GHz

Dove P ¢ la potenza
massima di uscita del
trasmettitore in watt
(W) secondo il
produttore del
trasmettitore e d ¢ la
distanza di
separazione
raccomandata in
metri (m). L’intensita
di campo dei
trasmettitori RF fissi,
determinata da
un’indagine
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elettromagnetica sul
sito, a deve essere
inferiore al livello di
conformita in
ciascuna gamma di
frequenza. b
L’interferenza puo
verificarsi in
prossimita delle
apparecchiature
contrassegnate dal
seguente simbolo:

)

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu
alta.

NOTA 2 - Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e
persone.

a Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 0,15 MHz e 80
MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567
MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; ¢ da 40,66 MHz a 40,70 MHz.
Le bande radio amatoriali tra 0,15 MHz ¢ 80 MHz sono da 1,8 MHz a
2,0 MHz, da 3,5 MHz a 4,0 MHz, da 5,3 MHz a 5,4 MHz, da 7 MHz a
7,3 MHz, da 10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, da
18,07 MHz a 18,17 MHz, da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz a
24,99 MHz, da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b I livelli di conformita nelle bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80
MHz e nella gamma di frequenza da 80 MHz a 2,7 GHz hanno lo
scopo di diminuire la probabilita che le apparecchiature di
comunicazione mobili/portatili possano causare interferenze se portate
inavvertitamente nelle aree dei pazienti. Per questo motivo, un fattore
aggiuntivo di 10/3 ¢ stato incorporato nelle formule utilizzate per
calcolare la distanza di separazione raccomandata per i trasmettitori in
queste gamme di frequenza.

¢ Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per
i telefoni radio (cellulari/cordless) e le radio mobili terrestri, i
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radioamatori, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni
televisive non possono essere previste teoricamente con precisione. Per
valutare 1'ambiente elettromagnetico generato dai trasmettitori a
radiofrequenza fissi ¢ necessario considerare un'indagine
elettromagnetica del posto. Se I’intensita di campo misurata nel luogo
in cui viene utilizzato 1’holter dinamico multiparametrico wireless
supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, I’holter
dinamico multiparametrico wireless deve essere osservato per
verificare il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni
anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive, come il
riorientamento o la ricollocazione dell’holter dinamico
multiparametrico wireless.

d Nell’intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di
campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita
elettromagnetica

L’holter dinamico multiparametrico wireless ¢ destinato all’uso
nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I’utente dell’holter dinamico multiparametrico wireless deve
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di Livello di test E;:illf)rliii; elett?ol?nl:egzico -
immunita IEC 60601 0 12
a guida
1 pavimenti
devono essere in
legno, cemento o
Contatto + >
Seari Contatto + 8 8KV piastrelle di
canca kV ceramica. Se i
elettrostatica +2kV,+4 . .
(ESD) IEC +2kV,+4kV, KV £ 8 KV, p'avm?e.ntl. sono
61000-4-2 +8kV, £ 15kV N I’SkV > | rivestiti di
aria . materiale sintetico,
ana I’'umidita relativa
deve essere
almeno del 30%.
Transitori +2KkV perle n.d. n.d.
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elettrici veloci/ | linee di
burst [EC alimentazione
61000-4-4 +1kVperle
linee di
ingresso/uscita
+1kV dalinea
Sovratensione a linea
. n.d. n.d.
IEC61000-4-5 | £2kV lineaa
terra
Cali di 0% Ur 0,5
tensione, brevi | cicli At
interruzioni e 0°, 45°,90°,
variazioni di 135°, 180°,
tensione sulle 225°,270° e
linee di 315°, n.d. n.d.
Ingresso 0% Ut 1 ciclo
dell’alimentazi | o 70% Uy
one. 25/30 cicli
IEC 61000-4- Fase singola: a
1 1 00
I campi magnetici
a frequenza di
Frequenza di alimentazione
alimentazione dovrebbero essere
(50/60 Hz) | 30 A/m, 50/60 | 30 A/m, | 2HVelL
? : caratteristici di una
Campo. Hz S0/60 Hz tipica posizione in
magnetico IEC un tipico ambiente
61000-4-8 ad uso
commerciale od
ospedaliero.

NOTA: Ur ¢ la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello

di prova.
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Avviso FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Qualsiasi cambiamento o modifica non espressamente
approvata dalla parte responsabile della conformita
potrebbe invalidare I’autorizzazione dell’utente a
utilizzare 1’apparecchiatura.

Questo dispositivo ¢ conforme alla Parte 15 delle Norme
FCC. 1l funzionamento ¢ soggetto alle due condizioni
seguenti:

Questo dispositivo non puo causare interferenze dannose
e deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta,
comprese quelle che possono causare un funzionamento
indesiderato.

Nota: Questa apparecchiatura ¢ stata testata ed ¢ risultata
conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe
B, ai sensi della Parte 15 delle Norme FCC. Questi limiti
sono progettati per fornire una protezione ragionevole
contro le interferenze dannose in un'installazione
residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e
puo irradiare energia in radiofrequenza e, se non
installata e utilizzata secondo le istruzioni, pud causare
interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia,
non vi e alcuna garanzia che l'interferenza non si
verifichera in una particolare installazione. Se questa
apparecchiatura causa interferenze dannose alla
ricezione radiofonica o televisiva, che puo essere
determinata spegnendo e accendendo I'apparecchiatura,
l'utente ¢ incoraggiato a cercare di correggere
l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:

- Riorientare o riposizionare I'antenna di ricezione.
- Aumentare la distanza tra ’apparecchiatura ed il
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ricevitore.

- Colleghi I’apparecchiatura a una presa di corrente su
un circuito diverso da quello di cui ¢ dotata.

da quello a cui ¢ collegato il ricevitore.

- Consultare il rivenditore oppure un tecnico esperto
radio/TV per aiuto.

Secondo le valutazioni effettuate, questo dispositivo
soddisfa i requisiti generali sull’esposizione alle
radiofrequenze. 11 dispositivo puo essere utilizzato nelle
condizioni di esposizione dei dispositivi portatili senza
limitazioni.
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1. Introducao

Obrigado por ter adquirido um Holter ECG dindmico
multiparamétrico sem fios (doravante designado por Holter).

Este manual descreve o objetivo, a fungdo e a utilizacdo
segura do dispositivo. Antes de utilizar este dispositivo, leia
atentamente e compreenda totalmente o contetudo deste
manual para garantir a utilizagdo correta do dispositivo e a
segurancga dos pacientes ¢ dos operadores. A nossa empresa
pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes,
legendas, regras de calibragdo ou outras informagdes
necessarias para que técnicos qualificados possam ajudar os
utilizadores a reparar pecgas do equipamento identificadas
pelo fabricante como reparaveis.

Este produto ndo tem como fungdo de detetar paragem
cardiaca e ST.

Versdo de langamento do software: V1
1.1 Informacées de Seguranca

A Precaucées

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente este manual
e compreenda totalmente os avisos e riscos relevantes.

. Este dispositivo nao pode substituir os resultados do
diagnoéstico médico efetuado por médicos especialistas.

. Os resultados das medigdes deste aparelho servem apenas de
referéncia e ndo podem ser utilizados diretamente como base
para um tratamento clinico.

. Os elétrodos do ECG descartaveis utilizados com este
dispositivo sdo acessorios adquiridos pelo utilizador e devem
ser um dispositivo normal com um certificado de registo de
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dispositivo médico.

Os elétrodos do ECG descartaveis ndo podem ser aplicados na
pele ferida ou cicatrizada do paciente.

Os elétrodos descartaveis do ECG devem estar em contacto
direto com a pele. Se verificar comichdo, alergias cutaneas ou
ulceras, pare imediatamente a sua utilizagdo.

Se tiver um pacemaker colocado no seu corpo, ndo
recomendamos a utilizag@o deste dispositivo. Se necessario,
siga as indicagdes do seu médico.

Este dispositivo nao pode ser utilizado em simultdneo com
desfibrilhadores e equipamento eletrocirtrgico.

Este aparelho ndo pode ser utilizado durante uma TAC ou
RMN.

Quando estiver a utilizar este dispositivo, mantenha-se afastado
de equipamentos que gerem campos elétricos e magnéticos
fortes. A utilizagdo deste dispositivo num ambiente inadequado
pode causar interferéncias no equipamento de radio circundante
ou afetar o funcionamento deste dispositivo.

Este dispositivo nao pode ser utilizado num ambiente
inflamavel (como um ambiente rico em oxigénio).

Este dispositivo nao pode ser utilizado por criangas com peso
inferior a 10 kg.

Nao nade nem mergulhe na agua quando estiver a utilizar o
dispositivo. Nao submerja o dispositivo em agua ou noutros
liquidos. Mantenha o dispositivo a prova de dgua e afastado de
temperaturas e humidade elevadas.

Nao utilize acetona ou outras solugdes volateis para limpar o
dispositivo.

Naio bata ou aperte o dispositivo com forga; se a bolsa estiver
partida, pare de o utilizar.



Nao coloque este dispositivo num recipiente sob pressdo ou
num esterilizador a gas.

Nao desmonte o dispositivo de forma arbitraria, uma vez que
isso pode provocar o seu mau funcionamento ou afetar o seu
funcionamento normal.

Mantenha o aparelho fora do alcance das criangas.

Tenha cuidado para ndo deixar que os cabos e os fios fiquem
emaranhados devido ao seu comprimento excessivo.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado por pessoas com
pele sensivel ou alergias.

Nao exponha este aparelho a luz direta do sol, a temperaturas
elevadas, a humidade elevada, perto de agua ou fogo, ou a
campos eletromagnéticos fortes. Antes de utilizar o dispositivo,
certifique-se de que este se encontra em condigdes normais de
funcionamento em contexto operacional.

O utilizador deve tentar evitar suar, uma vez que o suor afeta o
contacto entre os elétrodos de ECG e a pele ¢ afeta a qualidade
da medigdo.

Para uma monitoriza¢do adequada, ndo participe em atividades
fisicas extenuantes ou extensas.

Para medir a oximetria de pulso e a frequéncia de pulso com
maior precisao, o dispositivo deve ser utilizado num ambiente
calmo e confortavel.

Os resultados das medigdes deste dispositivo ndo permitem
diferenciar todas as doengas. Se no se sentir bem, deve
consultar imediatamente o seu médico, para além de consultar
os resultados de medigdo deste aparelho.

Nao efetue autodiagnosticos nem tome medicamentos com base
nos resultados de medigdo deste aparelho sem consultar o seu
médico. Mais concretamente, ndo tome qualquer medicagao
nova sem autorizagio prévia.



Este dispositivo nao pode substituir os aparelhos profissionais
de medicdo das fungdes do coragdo ou de outros Orgaos. A
medicao clinica do eletrocardiograma requer uma medigao mais
profissional e completa.

Nao utilize as informagdes apresentadas pelo registador como a
Unica base para o diagnoéstico clinico. O registador ¢ utilizado
apenas como meio auxiliar de diagnostico. Deve ser utilizado
em conjunto com as manifestagdes clinicas e os sintomas e com
o diagndstico do médico.

Recomendamos que registe a forma de onda do ECG e os
resultados das medigdes e que os forneca ao seu médico para
consulta, se necessario.

Embora todas as partes deste dispositivo que entram em
contacto com o corpo humano tenham sido testadas quanto a
biocompatibilidade, um niimero muito reduzido de utilizadores
pode sofrer uma reag@o alérgica, devendo interromper a
utilizagdo se sofrerem uma reacéo alérgica.

A utilizagdo prolongada pode aumentar o risco de alteragdes
indesejaveis das propriedades corticais, como alergias,
vermelhiddo, bolhas ou queimaduras. Verifique a posigao de
utilizagdo a cada 6-8 horas.

A funcionalidade do Holter ndo pode ser utilizada para avaliar a
exatidao dos dispositivos e sensores.

O dispositivo ¢ utilizado para determinar a percentagem de
saturagdo de oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os
seguintes fatores podem diminuir o desempenho ou afetar a
precisdo das medi¢des de oximetria de pulso:

-Ambiente com demasiada luze
-Tipo de sensor incorreto
-Movimento excessivo

-Humidade no sensor



-Interferéncia eletrocirirgica de alta frequéncia
-Utilizagdo incorreta dos sensores

-Restrigdo do fluxo sanguineo

-Pulso fraco ou sinal fraco

Os residuos (incluindo o proprio dispositivo descartado) devem
ser tratados de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

O periodo de validade deste produto ¢ de 5 anos. Consulte a
etiqueta de identificagdo do recetor para obter a data de fabrico
do produto.

Quando sao utilizados varios dispositivos em simultaneo no
mesmo doente, a corrente de fuga pode sobrepor-se e causar um
perigo. Antes da interligagdo, recomenda-se que seja efetuado
um teste de corrente de fuga por um técnico qualificado para
garantir que a corrente de fuga esta dentro dos limites de
seguranca, ou seja, ndo causara danos ao paciente, ao operador
ou ao ambiente. Em caso de duvida, o operador deve consultar
o fabricante para uma aplicagdo correta.

Nao exponha o dispositivo a temperaturas elevadas, pressao
alta, fumigag@o com gas ou desinfe¢do por imersao em liquido.
Limpe e desinfete o dispositivo e os seus acessorios de acordo
com as instrugdes do fabricante. A fonte de alimentagdo deve
ser desligada antes de limpar ou desinfetar o dispositivo.

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do
Holter, das sondas e dos cabos antes da utilizagdo e os
acessorios incompativeis podem levar a um desempenho
reduzido do dispositivo (incluindo a sonda SpO,).



1.2 Simbolos

Simbolos

Significado

Fabricante

Data de fabrico

Dispositivo médico

Consultar instru¢des de utilizagdo
(Fundo: Azul; Simbolo: Branco)

Cuidado, o uso incorreto pode causar danos
pessoais ¢ danos de bens. Consulte o manual
de instrugdes.

Peca aplicada do tipo CF

Grau de resisténcia a dgua e poeiras

Radiagao eletromagnética ndo ionizante

Indica a recolha separada de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE)

Sistema livre de alarme

Numero de série

Prazo de validade

Limite de temperatura

Limite de humidade




Simbolos

Significado

<]

Limitacdo de pressdo atmosférica.

( e 0197

Indica que este dispositivo esta em
conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos
(RDM)

Representante autorizado na Unido Europeia

Representante autorizado no Reino Unido.

Marca UKCA

Identificador tinico do dispositivo

RM insegura. Apresenta riscos em todos os
ambientes de RM, pois o dispositivo contém
materiais fortemente ferromagnéticos

& @ 5t E

Este produto estd em conformidade com as
normas e regulamentos da Comisséo Federal
de Comunicagdes.

Os nossos produtos e embalagens podem ser
reciclados, ndo os deite fora!

.é Descubra onde os deixar no sitio web
www.quefairedemesdechets. fr
(Aplicavel apenas para o mercado francés)
'0‘.‘ Este produto estd em conformidade com a Lei
-

da Embalagem alema (VerpackG).




2. Introducio ao produto

2.1 Nome do produto e modelo

Nome do produto: Holter ECG dindmico multiparamétrico

sem fios

Modelo do produto: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 e

LMT-12

Disting@o entre modelos:

M5

Mi12

Lepod

Lepod
Pro

LMT

ECG (3
condutores,
5
condutores)

ECG (6
condutores,
12
condutores)

Oxigénio
sanguineo*

Bluetooth

Versao de
langamento
do software

V1

V1

V1

V1

V1

V1

Cor do
revestiment
0

Pret

Pret

Branc

Branc

Azul

Azul

Nota 1:

e: indica que o modelo correspondente esta configurado com
as fungdes e acessorios correspondentes.




x: indica que o modelo correspondente nio esta configurado
com as fungdes e acessorios correspondentes.

*: A fungdo de oxigénio no sangue esta disponivel quando
vocé€ comprou acessorios de oxigénio no sangue.

2.2 Finalidade da utilizacao

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios ¢ um
pequeno registador digital de ECG em ambulatorio. Destina-
se a registar, armazenar, visualizar, transferir dados de ECG,
receber e visualizar os dados de oxigénio no sangue (SpO2) e
de FP (frequéncia de pulso) do oximetro de pulso (sonda de
SpO2). Para exames de rotina e/ou auto-monitoriza¢ao de
pacientes em contexto clinico e/ou no domicilio com
supervisdo profissional (por exemplo, médico, enfermeiro,
médico de familia).

O contexto clinico so6 ¢ aplicavel ao contexto clinico médico
geral, ndo a UCI, servicos de emergéncia, cuidados
intensivos, cirurgia e ao contexto clinico que devem ter
sistema de alarme e monitorizagdo especificos.

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios nao inclui
fungdes de andlise e diagndstico e ndo inclui fungdo de
monitoriza¢do. Os dados sdo fornecidos ao médico ou ao
utilizador. O dispositivo ndo efetua analises autonomamente e
destina-se a ser utilizado com um sistema de analise

ambulatéria de ECG (Holter) compativel (AI-ECG Tracker)
9



que analisara os dados registados. Os dados do dispositivo e a
analise dos dados sdo depois revistos por pessoal médico
qualificado com o objetivo de estabelecer um diagnostico
clinico.

Os dados do dispositivo sdo utilizados como base para
estabelecer um diagndstico médico, mas os dados ndo podem
substituir o resultado do diagnoéstico fornecido por um

médico.

2.2.1 Contraindicacao

Este produto ndo ¢ adequado para pacientes que usam um
pacemaker.

2.2.2 Tipo de pacientes

Este produto ¢ adequado para adultos (maiores de 18 anos).

2.3 Acerca do Holter

3 4 S
N

2

Imagem 1
10



1. Botdao On/Off:

Utilizado para ligar e desligar o dispositivo (On/Off). E
possivel mudar o canal condutor do ECG.

2. Interface ECG/interface de carregamento:

Utilizada para ligar o cabo de ECG, e para ligar o cabo de
carregamento

3. Ecra:

Utilizado para apresentar informagdes como a hora, a bateria
e a forma de onda do ECG.

4. Orificio para a fita:

Utilizado para encaixar a fita.

5. Interface para oxigénio no sangue:

Utilizado para conectar o cabo SpO2 quando se mede o
oxigénio no sangue.

Nota:

. Se o dispositivo foi configurado com a fungdo oxigénio no
sangue, consulte a defini¢do de oxigénio no sangue neste
manual.

2.4 Estrutura e composicao do produto

E composto por um recetor, acessorios correspondentes (cabo
ECQG, cabo de carregamento de dados, cordao de seguranga) e
acessorios opcionais (oximetro de pulso).

3. Preparacao antes da utilizac¢ao
3.1 Inspecionar ao abrir

Antes de desembalar, verifique cuidadosamente a
embalagem. Se identificar algum dano, contacte

11



imediatamente a transportadora ou a nossa empresa. Se a
embalagem estiver completa, desembale-a corretamente e
retire cuidadosamente o dispositivo e os outros componentes
da embalagem. Verifique se ndo existem danos mecanicos no
aparelho e se os artigos estdo completos. Se tiver alguma
duvida, contacte imediatamente a nossa empresa.

& Precaucdes

. Guarde a embalagem e os materiais de embalagem para futuras
expedigdes ou armazenamento.

. Guarde o cartdo de garantia para efeitos de garantia.

. Ao eliminar os materiais de embalagem, cumpra os
regulamentos locais aplicaveis ou o sistema de eliminagao de
residuos do hospital e mantenha os materiais de embalagem
fora do alcance das criangas.

. O dispositivo pode ser contaminado com microrganismos
durante o armazenamento, transporte ¢ utilizagdo. Antes da
utilizagdo, verifique se a embalagem est4 intacta, especialmente
os acessorios descartaveis. Se identificar algum dano, ndo
utilize o aparelho.

. A data de fabrico e o prazo de validade do produto estdo
impressos no rotulo.

3.2 Ligar e desligar

O botao do ecrd acende-se e o aparelho liga-se. Quando a

medi¢do estiver concluida, o aparelho guarda os dados e

desliga-se automaticamente apds algum tempo sem qualquer

utilizagdo.

Nota:

12



Se o dispositivo tiver sido guardado durante um longo periodo
de tempo, deve ser carregado antes de ser utilizado novamente.

13



4. Como utilizar
4.1 Antes de utilizar

& Precaucoes

. Antes de efetuar a medicao, observe os seguintes pontos para
garantir a precisdo dos dados de medigao.

. Utilizar apenas os cabos e outros acessorios especificados neste
manual.

. Verificar a integridade da embalagem dos elétrodos de ECG
descartaveis adquiridos. Se a embalagem estiver danificada,
deite-a fora imediatamente.

. O equipamento sem ligagdo a terra perto do paciente e a
interferéncia da eletrocirurgia podem causar instabilidade da
forma de onda.

. Se os elétrodos de ECG estiverem sujos, limpe-os com um pano
macio ou um cotonete humedecido em alcool.

4.2 Colocacao do fio condutor de ECG e
da sonda SpO2

A. Utilizacao do fio condutor de ECG e da sonda
SpO:

1. Encaixe o adesivo descartavel no conector do
elétrodo do fio condutor de ECG.

2. Remova o invélucro de protegdo da parte de tras do
adesivo descartavel do elétrodo.

3. Coloque corretamente o condutor de ECG e a sonda
SpO2 de acordo com os esquemas de colocagio
apresentados no manual ou com as instrugdes do
médico. Certifique-se de que os adesivos dos

14



elétrodos estdo em contacto firme com a pele do
paciente e de que a sonda SpO:z estd em contacto
direto com a pele dos dedos.

& Precaucoes

Recomenda-se que seja utilizado sob a orientagdo de pessoal
médico profissional. Recomenda-se que uma pessoa com
formacao médica profissional coloque o condutor de ECG e a
sonda SpO,

O pré-tratamento adequado da pele do paciente ¢ essencial para
obter um bom registo de ECG. Consulte as instrugdes do
fabricante do elétrodo para obter informagdes sobre as técnicas
de pré-tratamento da pele.

Certifique-se de que utiliza elétrodos de ECG especificamente
concebidos para a monitorizagao Holter de longa duragéo, e os
adesivos descartaveis dos elétrodos devem ter um certificado de
registo de dispositivo médico valido (CE ou FDA). Todos os
elétrodos devem ser do mesmo fabricante.

Se a circunferéncia do dedo usado com a sonda SpO, for
demasiado pequena ou demasiado grande, a medi¢do pode ser
imprecisa. Escolha um dedo adequado para usar de acordo com
a circunferéncia do seu dedo.

15



B. Colocacio dos fios condutores de ECG

Colocar os fios condutores de cores diferentes no corpo
humano, de acordo com as posigdes correspondentes para o
registo de ECG. A figura seguinte mostra a colocacéo
recomendada na superficie do corpo.

Diagrama de referéncia frontal Diagrama de referéncia lateral da
da colocagdo de doze colocacdo de doze condutores
condutores

| &=

|8

Diagrama de referéncia da Diagrama de referéncia da
colocagdo de seis condutores colocagio de cinco condutores

16



Diagrama de referéncia da colocagio de trés condutores

& Precaugdes A colocagio dos elétrodos é fundamental para a
captacio correta do sinal, pelo que o SO deve ser supervisionado e/ou
auxiliado por um profissional (por exemplo, médico, enfermeiro,
médico de familia) quando o utilizador procede a colocac¢io dos

elétrodos.

Tabela 1

[ ama |

1IEC

|Etiqueta| Cor tEtiqueta| Cor

Posi¢iio na superficie do
corpo (nome comum)

Cabo de elétrodo de 12 condutores

RA Branco

Vermelho

Ponto de cruzamento entre a
linha hemiclavicular direita ¢ o
segundo espaco intercostal
(brago direito)

LA Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

RL Verde

Preto

Zona inferior do abdomen
(perna direita)

LL [Vermelho

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

V1  [Vermelho|

Vermelho

Quarto espago intercostal na

17



AHA | IEC Posiciio na superficie do
IEtiqueta Cor IEtiqueta Cor corpo (nome comum)
linha paraesternal direita
v2 | Amarclol €2 Amarelo Quano espago intercostal na
linha paraesternal esquerda
V3 Verde C3 Verde Espaco entre V2(C2) e V4(C4)
va Azl ca Castanho Linha hemicla‘vicular no quinto|
espago intercostal
Vs Larania Cs Preto Na linha axilar anterior, no
I mesmo nivel de V4(C4)
Na linha axilar média, no
Vo Roxo Cc6 Roxo mesmo nivel de V4(C4) e
V5(C5)
6-lead electrode cable
Ponto de cruzamento entre a
RA | Branco R Vermelho linha hemlclavlcul.?lr direita e o
segundo espago intercostal
(brago direito)
Cruzamento da linha
LA Preto L Amarelo hemiclavicular es'querda eo
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)
RL Verde N Preto Zona inferior qo f':lbdomen
(perna direita)
LL  IVermelhd  F Verde Zona inferior do abdéomen
(perna esquerda)
V1 |Castanho| Cl1 Vermelho Qu‘arto e5pago 1nterc0‘st§1 na
linha paraesternal direita
Na linha axilar anterior, no
V5 | Laranj 5 Pret )
aranja | € reto mesmo nivel de V4(C4)
5-lead electrode cable
RA Branco R Vermelho ‘Ponto de. cruz‘amento.en.tre a
linha hemiclavicular direita e o
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AHA |

1IEC

IEtiqueta

Cor IEtiqueta

Cor

Posi¢iio na superficie do
corpo (nome comum)

segundo espago intercostal
(brago direito)

LA

Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

RL

Verde

Preto

Zona inferior do abdomen
(perna direita)

LL

'Vermelhol

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

V1

Castanho

Cl

Vermelho

Quarto espago intercostal na
linha paraesternal direita

3-lead electrode cable

Branco

Vermelho

Ponto de cruzamento entre a
linha hemiclavicular direita e o
segundo espago intercostal
(brago direito)

LA

Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

LL

IVermelho|

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

C. Colocacao da sonda SpO:

A sonda de oximetria de pulso ¢ um componente de medi¢ao
de precisdo, ¢ o seu uso deve estar de acordo com os métodos
e procedimentos normais. Se o seu método de manuseamento
for incorreto, a sonda pode ficar danificada. A funcionalidade
de teste ndo pode ser utilizada para avaliar a exatiddo do
sensor SpO:2 ou de qualquer outro dispositivo.
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Coloque o dedo indicador da pessoa a ser testada na sonda
para efetuar o teste.

\/’_%ﬂ\

(

Esquema de referéncia da colocagdo da sonda SpO,
& Precaucées

. A sonda de SpO, ndo ¢ adequada para utilizagdo durante
movimentos ou quando a perfusdo ¢ fraca.

4.3 Processo de medicao

4.3.1 Iniciar medicio

1) Medi¢ao do ECG: Insira o cabo de ECG no Holter, fixe os
elétrodos de acordo com a Tabela 1. Depois da aplicacdo
correta, inicie a medigdo e guarde os dados do ECG;

2) Medigao do oxigénio no sangue: durante a medi¢ao do
ECG, a medigdo do nivel de oxigénio no sangue pode ser
iniciada. Depois de ligar o cabo SpO2, o Holter guarda
automaticamente os dados.

3) Apos a correta ligacdo do condutor de ECG, a forma de
onda do ECG ¢ apresentada no ecrd. Prima o botdo de
alimentacgdo para mudar a forma de onda do ECG de
diferentes tipos de derivagao.
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Nota:
. Os adesivos dos elétrodos de ECG devem aderir bem a pele.

. Se a pele onde os sdo aplicados os adesivos dos elétrodos
estiver seca ou com pelos, limpe a pele com um pano humido
ou limpe os pelos antes de efetuar a medigao.

. Ao efetuar a medigdo, tente ndo fazer grandes movimentos que
possam afetar a captacdo do sinal ECG.

4.3.2 Os condutores saem da posicio

1) Durante o processo de medi¢@o, se um condutor se
deslocar, um indicador sinalizara o estado de desativagio;

2) Quando todos os condutores se deslocam, a medi¢do
termina ap6s algum tempo e os dados sdo guardados; durante
o processo em que os condutores se deslocam, o Holter é
carregado ou ligado a um PC ou dispositivo movel para
armazenar os dados, e a medigdo terminara.

4.4 Visualizacio de dados

Durante o teste, ¢ possivel visualizar a forma de onda em
tempo real através da ligacdo a um dispositivo Bluetooth.

Concluida a medicao, os dados do Holter podem ser
transmitidos para o software do PC ou do dispositivo movel
para visualizagdo através de um cabo de dados USB ou de
uma liga¢ao Bluetooth.

Para exportar dados utilizando um cabo de dados USB, siga
estes passos:

1) Ligue o Holter ao PC através de um cabo de dados USB.

2) Abra o software de suporte no PC.
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3) Siga as instru¢des no PC para exportar os dados.
Para exportar dados no modo Bluetooth, siga estes passos:

1) Ligue a funcdo Bluetooth no seu dispositivo movel e
certifique-se de que esta emparelhado com o Holter.

2) Exporte os dados de acordo com as instru¢des do seu
dispositivo mével.

Nota:

. O Holter tem uma capacidade maxima de armazenamento
(tempo de gravacao) de 72 horas.

4.5 Carregamento

Este dispositivo é alimentado por uma bateria de litio
recarregavel. Pode ser carregado ligando-o a um computador
portatil ou a um adaptador de corrente através de um cabo de
carregamento.

Para carregar o dispositivo, siga estes passos:

1) Ligue o dispositivo ao cabo de carregamento, como
ilustrado abaixo.

2) Ligue o cabo de carregamento a interface USB com uma
tensdo de saida de 5 V para iniciar o carregamento. O ecrd
exibird um icone de carregamento assim que este comegar.

Imagem 2
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& Precaucées

O computador portatil utilizado para carregar o dispositivo
deve cumprir os requisitos das normas IEC60950 e IEC60601.

Um cabo de carregamento isolado ndo pode ser considerado um
dispositivo médico.

Para sua seguranga, siga os passos recomendados para carregar
o dispositivo.

Mantenha o dispositivo fora do alcance das criangas durante o

processo de carregamento.

Recomenda-se que carregue o dispositivo regularmente durante
0 armazenamento a longo prazo para manter o desempenho da
bateria.
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5. Cuidado e manuten¢ao
5.1 Reparacao

& Precaucoes

. Este dispositivo deve ser reparado por um centro de servigo
pés-venda autorizado para poder usufruir dos direitos de
garantia. As reparagdes efetuadas por pessoal ndo autorizado
podem anular a garantia.

. Com uma manuteng¢do adequada, estima-se que este dispositivo
tenha uma vida util de 5 anos. Estima-se igualmente que o cabo
de ECG e a sonda SpO, tenham uma vida util de 5 anos.

5.2 Garantia

Durante o periodo de garantia, quaisquer problemas de
utiliza¢o do dispositivo causados por defeitos de material
serdo cobertos pela garantia gratuita. A garantia ¢ valida
apenas para o cliente final. Se surgir algum problema durante
o periodo de garantia, repararemos ou substituiremos o
dispositivo gratuitamente.

5.3 Bateria

Em caso de carga restante insuficiente, aparecera um icone de
bateria fraca no ecra. Neste caso, o dispositivo precisa de ser
carregado para assegurar a sua utilizagdo continua.

& Precaucées

. A bateria de i3o-litio recarregavel incorporada néo é
substituivel. Os ndo profissionais ndo podem abrir a caixa,
modificar ou substituir a bateria sem autorizagao.

e  Nao exponha o recetor a ambientes de alta temperatura, como
fornos, esquentadores de agua e aparelhos micro-ondas. O
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sobreaquecimento pode provocar a explosdo da bateria.

Nao contamine nem modifique a bateria, pois isso pode
provocar fugas, sobreaquecimento, incéndio ou explosao.

Em caso de vazamento da pilha, evite o contacto da pele e
olhos com o liquido. Em caso de contacto, lave imediatamente
a area afetada e dirija-se ao hospital para receber tratamento.

Nao deite a pilha no fogo, pois pode provocar uma explosao.

Quando a bateria tiver ultrapassado a sua vida util ou ja ndo
tiver energia, contacte o fabricante para um manuseamento
adequado. Para descartar a bateria, siga as normas locais
estabelecidas para este fim.

5.4 Limpeza e desinfecio

O Holter e os seus acessorios devem ser limpos regularmente,
com uma frequéncia de limpeza recomendada de uma vez por
semana. Para limpar o dispositivo, utilize um pano macio
limpo, uma esponja ou uma bola de algoddo embebida num
agente de limpeza adequado.

Os produtos de limpeza recomendados sdo:

+ Agua limpa

+ Alcool medicinal (concentragio de 75%)

A Precaucoes

Desligue a fonte de alimentagao antes de limpar o Holter.

Quando limpar o monitor, limpe apenas a periferia exterior do
conetor, ndo o interior.

Nao utilize materiais abrasivos.

Evite a entrada de qualquer liquido na caixa e nunca mergulhe
qualquer parte do Holter no liquido.
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. Nao deixe nenhum liquido de limpeza em nenhuma parte da
superficie do Holter.

. Nao utilize o autoclave para esterilizar os acessorios.

. Nao utilize um Holter danificado.

e  Nao mergulhe completamente o Holter em agua, solugéo ou

detergente.

. Nao utilize radiagdo ou vapor para esterilizar os acessorios do

produto.

5.5 Reciclagem

Os respetivos residuos, desperdicios e equipamentos e
acessorios em fim de vida util ndo devem ser descartados
aleatoriamente devendo obedecer aos regulamentos locais.
Quando pretender descartar este dispositivo, deve envia-lo
para um centro adequado para recuperagdo e reciclagem.

5.6 Guia de resolucio de problemas

Problema

Causa possivel

Solucio

O dispositivo
ndo consegue

1. Bateria fraca

1. Carregar o
equipamento

recolher 2. Danos no

. 2. Contacte o agente
dados equipamento ~

local para a reparagio

normalmente
A forma de 1. Método de 1. Volte a colocar de
onda do ECG | colocag@o acordo com as
estd anormal | incorreto instrugdes
eaalteragdo | 2. Elétrodos de 2. Substitua os
¢ substancial | ECG expirados | elétrodos de ECG
Falha no Bateria do Carrecuc a bateria
carregamento | Holter fraca ou &
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Problema Causa possivel Solucéo
de dados descarregada
Slstema Mude de sistema
operativo .
. . operativo
incompativel
Danos no Contacte o fornecedor
equipamento para a reparagao
~ 1. Sonda SpO2
Nao é danificada 1. Contacte o agente

possivel ler
oxigénio no

2. Movimento
excessivo do

local para a reparagdo
2. Mantenha imével o

sangue dedo local de medigdo
.1 - Colocagdo 1. Volte a colocar o
O valor da incorreta da
o - dedo

frequéncia de | posi¢do do dedo

~ 4 . 2. Tente manter a
pulso ndo é 2. Movimento calma e faca
exibido dos dedos ou ¢

das méos

novamente a medi¢ao

27




Lista de componentes

N.°

Nome do

acessorio

Quantidade

Modelo

Codigo

Cabo de
carregament
o de dados

540-04525-00

Cabo
condutor de
ECGde3

condutores

HA136S3A

540-05002-
00

Cabo
condutor de
ECG de5

condutores

HA136S5A

540-04997-
00

Cabo
condutor de
ECG de 6
condutores

(opcional)

HA136S6A

540-04998-
00

Cabo
condutor de
ECG de 12
condutores

(opcional)

HA136S10A

540-05773-
00

Soda SpO,

(opcional)

VIMOI\VIM
01A\VITMO01B

540-04521-
00

Fita

560-05630-00
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* Ao adquirir adesivos descartaveis de elétrodos de ECG, deve
certificar-se de que o produto ¢ adequado para utilizagdo do Holter a
longo prazo e que possui um certificado de registo de dispositivo
médico (CE\FDA).

* A lista acima serve apenas de referéncia, pelo que deve consultar as
respetivas listas para informagdes concretas.

A Precaucées

. Utilize apenas os acessorios especificados neste manual pois a
utilizagdo de outros acessorios pode danificar o dispositivo.

. Verifique a data de validade dos elétrodos de ECG descartaveis
antes de os utilizar.

. Nao coloque elétrodos de ECG descartaveis na pele ferida ou
com cicatrizes.

. Certifique-se de que os elétrodos de ECG descartaveis estdao em
contacto direto com a pele. Se verificar comichao, alergias
cutaneas ou ulceras, pare imediatamente a sua utilizagao.

. A respetiva sonda de SpO, do dispositivo foi aprovada pela
norma industrial ISO80601-2-61.
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Anexo A Especificacoes

Classificacio

Protegdo contra choque
elétrico

Fonte de alimentagdo interna

Peca de aplicacdo para

protecéo contra choque | Tipo CF
elétrico
Ambiente
No local de Transporte e
utilizagio armazenagem
temperatura 5~45°C -25~55°C

Humidade relativa
(sem condensagao)

10% ~ 95%

10% ~ 95%

poeiras

Pressio atmosfari 700 ~ 1060 700 ~ 1060
ressdo atmosférica hPa 1Pa
A r
prova de agua e de P22

Fonte de alimentacéo

Tipo de bateria

Bateria recarregavel de
polimeros de ides de litio

Especificagdes da
bateria

3,8 Vdc, 400 mAh

Duragao da bateria

72 horas (em utilizagdo

maxima)

Intervalo de tensdo de
entrada de
carregamento

Tensdo de 4,5 ~ 5,5 VDC
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Tempo de

2 horas (para mais de 90% da

carregamento bateria)
ECG
3 condutores, 5 condutores, 6
Condutor
condutores, 12 condutores
resisténcia de entrada >50 MQ, 10 Hz
Frequéncia do sinal de
10 mV (p-
entrada mV (p-v)
Raci ——
acio de rejei¢do de 120 dB
modo comum
Largura de banda 0,05 ~40 Hz

Precisdo de ganho

Erro maximo de +10%

Frequéncia cardiaca

Intervalo de medigdo

30 ~ 250 bpm

Erro de medicdo

+2 bpm ou +2%, O que for
maior

Resolugao

1 bpm

Frequéncia cardiaca = 60
dividido pelo tempo médio
entre RR ou PP

Oxigénio no sangue

Intervalo do oxigénio
no sangue

70%~100%

Precisdo do oxigénio
no sangue

No intervalo de 70%~100%, a
precisdo deve ser +2%.

Intervalo da frequéncia
de pulso

30 bpm~250 bpm

31




Precisao da frequéncia
de pulso

+2 bpm ou +2%, o que for
maior

Comprimento de onda

Luz vermelha: 600 nm, luz
infravermelha: 940 nm

Poténcia de saida otica

, . 0,8 mW/1,2 mW
maxima
Ciclo de atualizagao 4s
dos dados
T de aplicaca
empo de aplicagdo 24k

maximo recomendado

Sistema sem fios

Compativel com ligacdo
Bluetooth

Moédulo de Bluetooth

Frequéncia

2360-2500 MH

Tipo de modulagdo

Modula¢do GFSK

Energia irradiada
efetiva

-20 dBm-+8 dBm

Dimensoes

48,2 mmx48,2 mmx15,2 mm

Peso do recetor

<50 g (bateria incluida)

Tempo de utilizagdo

5 anos

Data de fabrico

Ver detalhes na etiqueta do
produto

32




Distancias recomendadas entre o equipamento de
comunicag¢des RF portatil e movel e 0 A&D

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias RF
irradiadas estdo controladas. O cliente ou o utilizador do Holter ECG
dindmico multiparamétrico sem fios podem ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima entre
o equipamento de comunicagdes RF portatil e mével (transmissores) e
o Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdes.

Distancia de acordo com a frequéncia do
A poténcia de transmissor (m)
saida I | 56 080 | 80MHzag00 | 800 MHza
transmissor MHz MHz 2,7 GHz
™ ~BEWFP | a-E2WFP | d-1LNP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo
incluida na lista anterior, a distancia d recomendada em metros (m)
pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P ¢é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1- De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo
para o intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTA 2 - Estas instrugdes podem ndo ser aplicaveis em todas as
situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Distancias recomendadas entre os aparelhos de
comunicacio sem fios RF

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as interferéncias RF irradiadas estdo controladas. O cliente ou
o utilizador do dispositivo podem ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdes RF portatil e mével e o dispositivo
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdes.

IEC

Frequénci Poténei| 160601 | Nivel de Ambiente
a Distanci

aem . i conformida | eletromagnétic
méixim a Nivel g

MHz aem W de de o - Orientacdes
teste

Os
385 1,8 0,3 27 27 equipamentos
de
comunicagdes

RF nao

450 2 0,3 28 28 devem ser
utilizados
mais proximo

de qualquer
710 parte do
dispositivo,
incluindo

cabos, do que
a distancia de
separacao

recomendada

745 0,2 0,3 9 9

calculada a
partir da
equacao
aplicavel a

780
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810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

0,3

28

28

5240

5500

5785

0,2

0,3

frequéncia do
transmissor.

Distancias
recomendada
s

9 %JF
P ¢ a poténcia
nominal
maxima de
saida do
transmissor
em watts (W)
de acordo
com o
fabricante do
transmissor e
d ¢é a distancia
recomendada
em metros
(m). As
intensidades
de campo a
partir de
transmissores
de RF fixos,
como
determinado
por uma
vistoria
eletromagnéti
ca ao local,
devem ser
inferiores ao
nivel de
conformidade
em cada
amplitude de
frequéncia.
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Podem
ocorrer
interferéncias
nas
proximidades
de
equipamentos
marcados
com o
simbolo
seguinte:

)

NOTA 1 - Estas instrugdes podem ndo ser aplicaveis em todas as
situagdes. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Anexo B Compatibilidade eletromagnética

O dispositivo esta em conformidade com o IEC 60601-1-2.

. & Avisos e precaucdes

. Este dispositivo ndo deve ser utilizado nas proximidades ou em
cima de outros equipamentos eletrénicos, como telemoéveis,
transmissores-recetores ou produtos de controlo de radio. Caso
necessite de o fazer, o aparelho deve ser analisado para verificar
o seu funcionamento normal.

. A utilizag@o de acessorios e cabos de alimentagdo diferentes
dos especificados, com excecdo dos cabos vendidos pelo
fabricante do equipamento ou sistema como pegas de
substitui¢ao para componentes internos, pode resultar num
aumento das emissdes ou numa diminuigdo da imunidade do
equipamento ou sistema.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante

— emissdes eletromagnéticas

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente ou o
utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios devera
assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético
— orientacgdes

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O Holter ECG dinamico
multiparamétrico sem fios
utiliza energia RF apenas
para funcionamento
interno. Assim, as
emissdes de RF sdo
bastante baixas e ¢ pouco
provavel que causem
interferéncias nos
equipamentos eletronicos
encontrados na
proximidade.

Emissoes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdo das
harmoénicas de
corrente IEC 61000-
32

Flutuagdes de
tensao/emissdes de
cintilagdo IEC
61000-3-3

O Holter ECG dinamico
multiparamétrico sem fios
¢ adequado para ser
utilizado em todos os
estabelecimentos,
incluindo residéncias
familiares e aqueles
ligados diretamente a
edificios com
abastecimento de corrente
elétrica de baixa tensdo
utilizada para fins
domésticos.
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Orientacdes e declaracio do fabricante - imunidade
eletromagnética

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser

utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente ou o
utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios devera
assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601

Nivel de
teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético —
orientagoes

RF conduzida
TEC61000-4-6

3 Vrms

150 kHz a
80 MHz

N/A

RF radiada
TEC61000-4-3

10 V/im

80 MHz a
2,7 GHz

10 V/m

O equipamento
portatil e movel de
comunicagdes RF
ndo deve ser
utilizado mais
proximo de qualquer
parte do Holter ECG
dindmico
multiparamétrico
sem fios, incluindo
cabos, do que a
distancia
recomendada
calculada a partir da
equagdo aplicavel a
frequéncia do
transmissor.
Distancias
recomendadas

= [—]«F
= [—]f

80 MHz a 800 MHz
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7
d= [E]\/F

800 MHz a 2,7 GHz

P ¢ a poténcia
nominal maxima de
saida do transmissor
em watts (W) de
acordo com o
fabricante do
transmissor e d ¢ a
distancia
recomendada em
metros (m). As
intensidades de
campo a partir de
transmissores de RF
fixos, como
determinado por uma
vistoria
eletromagnética ao
local, devem ser
inferiores ao nivel de
conformidade em
cada amplitude de
frequéncia. b Pode
ocorrer interferéncia
proxima de
equipamentos
marcados com o
simbolo seguinte:

()

NOTA 1 - De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias
mais elevado.

NOTA 2 - Estas instrugdes podem nao ser aplicaveis em todas as
situacdes. A propagagio eletromagnética ¢ afetada pela absorcédo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a Os canais ISM (energia radioelétrica para fins industriais, cientificos,
médicos, domésticos ou analogos) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz. Os canais de radioamador
entre 0,15 MHz e 80 MHz sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0
MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
MHz a 54,0 MHz.

b Os niveis de conformidade nos canais de frequéncia ISM entre 150
kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncias de 80 MHz a 2,7 GHz
destinam-se a diminuir a probabilidade de os equipamentos de
comunicagdes moveis/portateis poderem causar interferéncias se forem
inadvertidamente levados para zonas de pacientes. Por este motivo, foi
incorporado um fator adicional de 10/3 nas formulas utilizadas para
calcular a distancia recomendada para os transmissores nestas faixas
de frequéncia.

¢ As forgas de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de
base para telefones de radio (telemdvel/sem fios) e radios moveis
terrestres, radioamador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV
ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser
considerado um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de
campo medida no local onde ¢ utilizado o Holter ECG dindmico
multiparamétrico sem fios exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel referido acima, o Holter ECG dindmico multiparamétrico
sem fios deve ser monitorizado para assegurar o funcionamento
normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo ou
reposicionamento do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios.

d Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as
intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Orientacdes e declaracio do fabricante - imunidade
eletromagnética

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente
ou o utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem
fios devera assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de Teste IEC C(ljl:}/::'ltlil?d eletlﬁﬁ:lenl:%tgco -
imunidade 60601 magne
ade orientagoes
O chéo deve ser de
Contacto + mad.c‘eira,‘ cimento
Descarga Contacto + 8 S KV ou tijoleira. Se o
eletrostatica kv Ar+2kV, chao estiver
r
M Tt
(ESD) IEC Ar+2kV,+4 4KV, 8 cobte Aolcqrr;'t.
61000-4-2 kV,+8kV, + KV 415 material sintético,
15kV X > a humidade
v relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Teste d +2 kV para
leste de cabos de
imun}Sade a alimentagdo de
erle:’:tlrsilcg?os energia elétrica | n.a n.a
rapidos IEC + 1kV para
61000-4-4 cabos de
entrada/saida
Ondas de +1 kV cabo a
cabo
choque n.a n.a
IEC61000-4-5 | 2KV caboa
terra
Interrupgdes, 0% Uy 0,5ciclo
quedas e At
variagdes de 0°, 45°,90°, na na
tensdo nos 135°, 180°, o '
cabos de 225°,270° ¢
alimentagéo 315°,
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internos

IEC 61000-4-
11

0% Ur Iciclo e
70% Ut 25/30
ciclos

Fase tnica: a
00

Frequéncia de
poténcia
(50/60 Hz)
campo
magnético IEC
61000-4-8

30 A/m, 50/60
Hz

30 A/m,
50/60 Hz

A frequéncia de
poténcia dos
campos
magnéticos deve
estar situada a
niveis habituais
para um ambiente
comercial ou
hospitalar tipicos.

NOTA: Ur ¢ a tensdo de CA da rede antes da aplica¢ao do nivel de

teste.
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Aviso da FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Quaisquer altera¢des ou modificagdes ndo
expressamente aprovadas pela entidade responsavel pela
conformidade podem anular o direito do utilizador para
operar o equipamento.

Este dispositivo estd em conformidade com a secgdo 15
das normas da FCC. O funcionamento esta sujeito as
duas condigdes seguintes:

Este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas e
deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo
interferéncias que possam causar um funcionamento
indesejado.

Nota: Este equipamento foi testado e esta em
conformidade com os limites para um dispositivo digital
de Classe B, de acordo com a sec¢@o 15 das normas da
FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar
uma protecao razoavel contra interferéncias nocivas
numa instalacao residencial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se
ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrugdes, pode causar interferéncias nocivas nas
comunicagdes via radio. No entanto, ndo existe qualquer
garantia de que ndo ocorram interferéncias numa
determinada instalacdo. Se este equipamento causar
interferéncias nocivas a recec¢do de radio ou televisdo, o
que pode ser determinado ligando e desligando o
equipamento, o utilizador é encorajado a tentar corrigir
as interferéncias recorrendo a uma ou mais das seguintes
medidas:

- Reorientar ou deslocar a antena de recegdo.
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- Aumentar a distancia entre o equipamento e o
recetor.

- Ligar o equipamento a uma tomada num circuito
diferente

daquele ao qual esta ligado o recetor.

- Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV
experiente para obter ajuda.

O dispositivo foi avaliado para cumprir os requisitos
gerais de exposicao a RF. O dispositivo pode ser
utilizado de forma portatil sem restrigdes.
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1. BBeaenue

Bnaromapum Bac 3a npro6perenue 6ecripoBotHOTO
JUHAMUYECKOTO MHOTOIIApaMETPHUIECKOT0 XoITepa (Janee —
XOJTED).

B 1aHHOM PYKOBOZACTBE ONMCAHbI Ha3HAYEHUE, QYHKLUUH 1
Oe3omacHoe HCIOIb30BaHue ycTpoiicTa. [lepen
UCIIOTb30BAaHUEM 3TOTO YCTPOHCTBAa BHUMATEIBHO
MIPOYNTANTE U MOJTHOCTHIO YCBOWTE COAEPkKAHNUE JAaHHOTO
PYKOBOJICTBA, YTOOBI 00ECIICUUTE NIPABUIBHOE
HCTIONIb30BaHNUE 3TOTO YCTPOHCTBA U 6€30I1aCHOCTh
TIAIMEHTOB 1 onepaTopoB. Hamra koMmaHust MoXeT
MIPEAOCTaBUTD NIPUHINIHAIBHEIE CXEMBI, CIIHCKH
KOMIIOHEHTOB, YCIIOBHbIE 0003HAaYEHMs, ITPaBHIIa
KanuOpPOBKY WK IPYTYIO HHPOPMAIHIO, HEOOXOAUMYIO
KBaJU(UIMPOBAHHBIM CIELUATINCTAM, YTOOBI IOMOYb
MONIB30BATENsAM B PEMOHTE JeTaseil 00opyroBaHus,
OIIPE/ICJICHHBIX TPOM3BOAUTENIEM KaK PEMOHTOIIPHUTOTHEIE.

JlanHOE M3/enue He nMeeT QYHKIMU 0OHApY KeHUS
ocranoBku cepana u ST (Sinus Tachycardia, cunycosas
TaXUKap.I¥s).

Bepcus nporpammuoro obecnieuenus: V1

1.1 Hudopmanus o 6e30macHOCTH

,& ITpenocrepesxenue

L] HCpCZ{ HCIIOJIB30BAHUEM OTOTO yCTpOfICTBa BHUMATCJIBHO
TIPOYTUTE JAaHHOC PYKOBOJACTBO U IIOJIHOCTBIO yCBOfITe
COOTBETCTBYIOIME NPEAYNPEKIACHUA U PUCKHU.



I[aHHOe yC’I‘pOﬁCTBO HE MOXXCET 3aMCHUTH PE3YIIBTATHI
MC,HHHHHCKOI;'I JAUAarHOCTUKH HpO(bCCCI/IOHaJ'IBHBIX Bpaqeﬁ.

Pe3ynbTaThl H3MEPEHHI 3TOTO YCTPOICTBA NpeIHA3HAYCHEI
TOJIBKO JJIsl CBE/ICHHS Bpaueil U He JOJKHBI HETTOCPEACTBEHHO
UCHOJIB30BaThCS B KAYECTBE OCHOBBI ISl KIIMHUYECKOTO
JICYCHMSL.

Onuopasossle dmexTpons! IKI™ (anexrpokapauorpada),
UCHOJIb3YEMBbIE C JaHHBIM YCTPOWCTBOM, SBIISIOTCS
HPHHAUICKHOCTSIMHU, IPUOOPETEHHBIMH T10JIb30BATENIEM, U
JIOJDKHBI IPE/ICTABILITh COOO0I 0OBIYHOE YCTPONHCTBO, HMEIOLIEE
CBHJIETEIIBCTBO O PETHCTPALMU MEIUIIMHCKOTO N3JEIHS.

OpnHopasosble an1exkTpoasl KT Henb3s NPUKIIa bIBATh K
MOBPEKICHHON MM MOKPBITON MIpaMaMHU KOXKe IaIUeHTa.

OpnHopazosble 3m1ekTpoabl DK 10KHBI INIOTHO NPHUIIETaTh K
koxe. [Ipy BOBHUKHOBEHUH 3y/a, KOXKHOM aJUISPTHU WM 5I3B
HEMEJICHHO TIPEKPATHTE MX HUCIOB30BAHUE.

Ecnu B BalieM opraHu3Me yCTaHOBIICH KapAHOCTHMYIISITOP, HE
PEKOMEH/TyeTCsl HCIIONIb30BaTh 3TO ycTpoiicTso. [Tpn
HEeOOXOAMMOCTH CIIEAyiiTe cOBeTaM Bpaya.

JlaHHOE YCTPOWCTBO HEllb3s HCHOJIB30BaTh OHOBPEMEHHO C
J1ehHOPUILIATOPAMH U BIEKTPOXUPYPTrHICCKUM
000pyIOBaHHEM.

OTO YCTPOHCTBO HENb3s UCHOJNIB30BaTh BO BpeMs KT
(xommbrotepHast Tomorpadus) wiu MPT (saepHO-MarHuTHO-
pe3oHaHCcHast ToMmorpadusi).

ITpu ucnonb30BaHUM 3TOTO YCTPOICTBA JEPHKUTECH NOJANIBILE
0T 000PYJI0BaHMs, TEHEPHPYIOIIETO CUIIbHbIE MIEKTPHUECKHE U
MarHuTHbIE 1oy Mcnons30BaHue 3TOTO yCTPOHCTBa B
HETOAXOSIIINX YCIOBUAX MOKET BBI3BAaTh IIOMEXU B
OKpYKalOIIEM Pano000pyI0BAHUH HIIH TIOBIIHATH Ha paboTy
9TOTO YCTPOUCTBA.

HaHHOC yCTpOﬁCTBO HEJIB35 UCIIOJIB30BAaTh B
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JIETKOBOCILIAMEHSIIOIIESHCSI cpezie (HampuMep, B cpere, 6oraToi
KHCIIOPOZIOM).

D70 yCTPOICTBO HENb3s UCIOIb30BaTh A1 MJIAICHIIEB C
maccoii teaa meree 10 kr.

He omnyckaiite u He norpyxaiire ycrpoiictso B Boay. He
HOTpYy>KaiiTe yCTPOHCTBO B BOLY HJIM B JIPYTYFO KMAKOCT.
XpaHuTe yCTPONHCTBO BOAOHEIPOHHUIIAEMBIM U BIAIIH OT
BBICOKHX TEMIIEPATyp M BIAXKHOH CPeJIbl.

He ncrionb3yiiTe alleToOH MM APYTHE JIETy4He PacTBOPBI JUIs
OYHCTKHU yCTPOMCTBA.

He ynapsiite u He coxMMaiiTe ycTpoHCTBO NPUHYAUTEIBHO,
€CITH KOPITyC CIIOMaH, IPEKPaTHTe €ro HCIOIb30BaHUe.

He nmomemaiite 3To yCTpOﬁCTBO B COCYA ITOA AaBJICHUEM UIIN
ra30BbIi CTEPUIIU3ATOP.

He paz0upaiite ycTpoiicTBO O€30CHOBATENIBHO, TAK KaK 3TO
[PHUBEACT K HEMCIIPABHOCTH YCTPOICTBA MM IIOBIIHSCT HA €0
HOpPMaJIbHY!0 paboTy.

XpaHHUTe yCTPOHCTBO B MECTE, HEAOCTYITHOM AJIS ACTEH.

BynsTe 0CTOpOXKHBL, He JOITyCKaiTe 3ally THIBAaHUS Kabemeil 1
LIJJaHTOB U3-3a UX YPE3MEPHOH JIMHBL.

HaHHOC yCTpOﬁCTBO HE NPEAHA3HAYCHO AJIA1 UCIIOJIb30BaHUA
JIXOAbMHU C ‘{yBCTBPITeJ'II:HOﬁ KOXKeH mim AIICPTUKaMH.

He nozagepraiite 1aHHOE YCTPOHCTBO BO3IEHCTBHIO MPSIMBIX
COJTHEYHBIX JIyuei, BBICOKUX TEMIIEPaTyp, BEICOKOH BIaKHOCTH,
HE yCTaHaBINBaiTe BOIM3U BOIBI MM OTHS, @ TAKIKE CHIIBHBIX
3JIEKTPOMAarHUTHbIX noneit. Ilepen ucnons3oBanueM
yCTpolicTBa yOSIUTECh, YTO OHO HAXOIAUTCS B HOPMAILHOM
paboueM COCTOSIHUM U B HOpMaJIbHOHU paboueii cpene.

[Tonp30BaTeNo ClieayeT cTapaThesi H30eraTh MOTOOTACIICHHS,
MTOCKOJIBKY TOT BIIMSIET HA KOHTAKT iekTponoB DKI ¢ koxkel u
BIIMSIET HA KAY4ECTBO U3MEPEHHS.
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I[J'If[ HaJUIe)Kanero MOHUTOPUHTA HE y‘IaCTByﬁTC B
HanpsHKEHHBIX WK JUTATEIIbHBIX (bHSHqCCKI/IX Harpyskax.

Jls Goree TOYHOTO M3MEPEHHUSI ITyJIbCOKCHMETPUH M YaCTOTHI
IyJIbca YCTPOMCTBO CIEAYyeT UCIIONb30BATh B THXOH U
KOoM(pOPTHON 0OCTaHOBKE.

Pe3ynpraTsl n3MepeHuii 3TOro yCTpoicTBa He MOTYT CIIyKUTh
JUISL PacTIO3HABaHUS Beex 3a0oneBanuil. Eciu BEI HodyBCTBYeTE
HEZOMOTaHHUE, BaM CIIeyeT HEMEJICHHO 00paTHThCS K Bpauy B
JIONIOJIHEHUE K 03HAKOMJIEHHIO C PE3yJIbTaTaMH H3MepEeHU
9TOTO YCTPOUCTBA.

He NPOBOAUTE CaMOJUArHOCTHKY U HE HpHHPIMaﬁTe JIEKapcTBa
Ha OCHOBAaHUH PE3YJILTATOB I/BMCpeHI/Iﬁ JaHHOTO yCTpOﬁCTBa
6e3 KOHCYJIbTallii C BPpa40M. B wactHoCTH, HE HpHHHMaﬁTe
HOBBIC JIEKapCTBa 0e3 IPpEABapUTEIILHOIO 02[06peHI/IFL

JlaHHOE YCTPOWCTBO HE MOXET 3aMEHHTbH NPO(pECCHOHAIbHBIE
YCTPOHCTBA U1t M3MEpEHNUst (PYHKIMIT cepia WK IPyrux
OpraHoB. MeaHIMHCKOE MEKTpoKapanorpaduieckoe
obcnenoBanue TpedyeT Ooliee MPodecCHOHAIBHOTO U IOJTHOTO
H3MEPEHUSL.

He ncnone3yiite nHpopMarmio, orobpaxkaeMyto NIaBHbIM
IprOOPOM, B Ka4EeCTBE €AMHCTBCHHOTO OCHOBAHHS IS
KIMHHYECKOTO AWarHo3a. [ aBHeI Ipubop HCHoIb3yeTcst
TOJIBKO KaK BCIIOMOTaTeIIbHOE CPEJICTBO B AUarHoctuke. Ero
ClIeTyeT UCIIOJIb30BATh C YYeTOM KIMHMYECKUX NPU3HAKOB U
CHMITTOMOB, a TAaK)Xe JUarHo3a Bpaya.

Pexomennyercs 3anucarb popmy kpusoit OKI' 1 pe3ynsrarst
U3MEPEHUH U P HEOOXOAUMOCTH TPEJOCTABUTh X CBOEMY
Bpady JUIs CBEACHUS.

XO0Ts BCE YaCTH TOTO yCTPONUCTBA, BCTYNAIONIME B KOHTAKT C
TEJIOM YeJIOBEKa, OBUTH MPOBEPEHBI HA OMOCOBMECTUMOCTD, Y
O4YeHBb HEOOJIBLIOTO YKCIIa TI0JIb30BaTeNeH MOXKET BO3HUKHY Th
aJyIepruyecKas peakuus, 1 UM ClieJlyeT IIpeKpaThTh
HCIIOJIb30BaHUE B CIIy4ae BOSHUKHOBEHHS aJIEPIrHYeCKOi
peaxuuu.
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JliTenbHOE HCHIOIB30BaHUE MOXKET YBEIUIUTh PUCK
HEeXeJIaTeIbHbIX U3MEHEHHIT KOPKOBBIX CBOWCTB, TAKUX KaK
aJuIeprusl, MOKPAacHEHHe, 00pa30BaHUE BOJIABIPEH MIIM 0XKOTOB.
IIpoBepsiiiTe MONOKEHNE HOLICHUS KaXIble 6-8 4acoB.

(I)yHKLH/IS( XOJITEPa HE MOKET MCIOJIB30BaTHCA Ul OLIEHKHU
TOYHOCTH yC’I‘pOﬁCTB 1 JAaTYUKOB.

VYCTpOHCTBO MCTIONB3YETCs IS ONPEACICHHUS IPOLICHTA
HACBIIICHHS apTePUaTbHON KPOBH KUCIOPOAOM
(yHKIHOHaIBEHOTO reMortoouHa. Crenyronye (pakTopsl MOTyT
CHU3HTH POU3BOANUTCIBHOCTD HIIH IOBIMATH HA TOYHOCTD
U3MEPEHUH TyJIbCOKCUMETPHN:

-Okpy:Karomas cpejia CIUIIKOM pa3peKeHHAs
-HecooTBeTcTByomuii TUI JaT4uka

-UpesMmepHoe IBUXKEHUE.

-Bnara B matumke

-BBICOKOUACTOTHOE ANEKTPOXUPYPTUUECKOE BMENIATeIECTBO
-HenpaBuibHOE CHOIB30BAaHUE JJATUUMKOB

-OrpaHu4eHre KpOBOTOKA

-Cna0bli IMyIIbe MITH IUIOXOW CHUTHAI

C orxozamu (BKJIIO4asi caMO 0TOpaKOBaHHOE YCTPOICTBO)
cliestyeT oOpalaThCsi B COOTBETCTBUM € IPHUMEHUMBIMH
3aKOHAMU U IPABUIAMH.

CpoK roflHOCTH JaHHOTO M3/IeNIHs cocTaBiseT 5 net. Jlata
M3TOTOBJICHUS M3/IE/Us yKa3aHa Ha 3aBOJICKON TaOmiuKe.

ITpu 0XHOBPEMEHHOM UCIIONB30BaHUI HECKOIBKUX yCTPOICTB
OJIHMM M TEM K€ MAlUEHTOM TOK YTE€YKH MOXET MEPEKPhIBATHCS
U HPEACTaBIATh ONAacHOCTb. Ilepes BBIMOIHEHHEM B3aUMHOTO
COCIMHEHHS PEKOMEH/LYETCsI, YTOOB! KBATN(PUIPOBAHHBIH
CIIELHAIIMCT MIPOBEJ MPOBEPKY TOKA YTEUKH, 4TOOBI yOCIUThCH,
YTO TOK YTEYKH HaXOJUTCs B OE30IACHBIX Mpesiesax, T. €. He
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IIPUYMHAT Bpeia MaIUeHTY, OIIepaTopy WM OKPYXKaromei
cpezne. B ciyyae coMHeHui onepatop H0KeH
IIPOKOHCYIBTUPOBATHCS € IPOM3BOAUTENIEM OTHOCUTEIBLHO
IIPaBUJILHOTO IPHMEHEHHS.

He nozagepraiite ycTpoicTBO BO3IEHCTBHIO BBICOKHX
TEMIIEpaTyp, BBICOKOTO JaBJICHHUS, Ta30BOH (pyMHUTaluK WITH
JIe3HH(EKIINH TOrpyKeHHEeM >KuAKocTu. Ounmaiite u
JIe3nHGUIUPYHTE YCTPOICTBO U €ro NPUHAUICKHOCTH B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLHUAMHU npoussoautens. [lepen
OYKCTKOM M Ae3UH(EKIHEH yCTPONCTBa HEOOXOAUMO
OTKIIIOYHTH [THTAHUE.

Ormeparop HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a IIPOBEPKY Mepes
HCTIONB30BAHHEM COBMECTUMOCTH XOITEPa, TATIHKOB U
kabereil, a HeCOBMECTHMBIE TIPUHA/ICKHOCTH MOTY T PUBECTH
K CHI)KCHHUIO TIPOU3BO/IMTEIILHOCTH YCTPOMCTBA (BKIIFOUAs
naruuk SpOy).



1.2 CuMBoOJBI

CHuMBOJIBI

3HaueHue

[IpoussBoaurens

):[aTa MIpoOnU3BOACTBA

CHEN] 1

MeaunuHckoe yCTpOHCTBO

OOparuTech K HHCTPYKLIHMH I10
HCTIONB30BAaHUIO

(®on: Cunnit; CuMBoOI 1 H300paKeHUE:
Bensrit)

>

OO6paruTe BHUMaHKE, YTO HEPaBUIbLHOE
HCHOJIb30BAaHUE MOXKET IIPUBECTU K
TEJIECHBIM MOBPEXKCHHUAM 1 TIOBPEXKICHUIO
rpy3a. CM. HHCTPYKIHIO IO
HCIIOIE30BAHHIO.

Pabouas yacts Tuna CF

CreneHp NbUICHETIPOHNIAEMOCTL U

P22 BOZOHEIPOHHUIIAEMOCTH
(\([,,D Heunonusupyroree 31eKTpoMarHuTHOE
i H3ITy4eHue
O603Ha4aeT pa3neNbHEIH cOop
JNEKTPUIECKOTO H 3IEKTPOHHOTO
j;i obopynoBanus (Jupexrnea WEEE —

mupekrusa EC 06 0TX01aX JIEKTPHYECKOTO
U 3IIEKTPOHHOTO 000pYI0BaHHUS).

Cucrema 0e3 CUTHAIM3ALMN




CHuMBOJIBI

3HaueHue

CepuiiHblii HOMep

Hcnonp3oBarh 0

[IpenenbHas Temneparypa

[IpenenbHas BIaXKHOCTb

Q@ ||| [g

OFpaHH‘IeHI/Ie arMo cd)epHoro JaBJICHUSA

c € 0197

‘YKa3bIBaeT, 4TO JaHHOE YCTPOUCTBO
COOTBETCTBYET PernaMenTy 0 MeANIINHCKOM
o6opynosannu (EC) 2017/745 (MDR,
Medical Devices Regulation).

VYI0JTHOMOYEHHBIN IPENCTABUTEND B
Espomneiickom Coo0riiecTse

VYI0JHOMOYEHHBIN IPENCTABUTEND B
BenukoOputanun

Mapxkuposka UKCA

VHHKaIBHBIN HASHTU(QHUKATOP yCTPOHCTBA

MPT nebe3onacua. [Tockombky
000pyIOBaHNE CONEPIKUT CHIIbHBIE
(beppOMarHUTHBIE MaTEPHAIIBI, OHO ONACHO
BO Bcex cpenax MR.

UK
CA
C

®
(&

JlaHHBIN POAYKT COOTBETCTBYET
pernamenTy ®denepanbHON KOMUCCHU 110
CBSI3U.




CHuMBOJIBI 3HaueHue

Hamm npoxyKThl 1 yakoBKH MOTYT OBITH

. nepepaboTaHbI U He BRIOPOIICHE!!

@ V3HaliTe, I1e UX pa3MECTUTh Ha caiiTe
www.quefairedemesdeschets.fr (Torpko st
(paHILy3CKOTO PHIHKA).

L Iponykr coorBercTByeT VerPackG.




2. O3HakoMJIeHHE C U3AeJTHEM

2.1 Ha3zBanme u MojaeJbL M3AeJIHUS

Ha3Banue uznenust: becpoBoanoil tuHamMuyeckuit
MHOTOIIapaMeTPUUECKUN XONTep

Mopnens m3nemus: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 u

LMT-12

Omyusg moxenen

M5

Mi12

Lepod

Lepo
d Pro

LMT

LMT
-12

OKTI (3
OTBEJICHHS,
5
OTBEJICHUI)

OKT (6
OTBE/ICHUH,
12
OTBEJICHUI)

Kucnopon
KpoBU*

Bluetooth

Bepcus
MpOrpaMMH
oro
obecredeHn
s

V1

V1

V1

V1

V1

V1

et

Kopiyca

Yepn
Bl

Yepn
Bl

Benst

Benst

Cunu

Cunn

IIpumeuanue 1:
®: yKa3bIBaeT Ha TO, YTO COOTBETCTBYIOLIAs MOZENb
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OCHAILlEHa COOTBETCTBYIOIIMMHU (PyHKLIUAMU U
TIPUHA/IICKHO CTSIMHU.

X: yKa3blBaeT Ha TO, YTO COOTBETCTBYIONIAsl MOJCIIb HE
OCHaIlleHa COOTBETCTBYIOIUMH (DYHKIUSIMH 1
TIPUHAIIEKHOCTIMI.

*: Korza BBI MOKyTIaeTe KMCIOPOIHbIE aKCECCyaphl, BB
MOXKETE HCIIONIb30BaTh (DYHKIMIO KUCIOPOJA KPOBH.

2.2 Ha3zuauyenmue

becnpoBonHOM qTMHAMUYECKUIT MHOTONIApaMeTPUIECKUN
XOJITEep TpeAcTaBisieT coboi HeOoIbIIoN N poBOH
amOynaropsslii peructparop DKI. OH npeaHazHadeH A
3allUCH, XpaHeHHs, 0TOOpakeHus1, nepenadu gaHHbx JKT,
HOJIy4eHHUs ¥ OTOOPAKCHUS JaHHBIX O KMCIOPO/ie KPOBU
(SpOz2) u PR (pulse rate, yactora mynsca) oT IyIbCOKCHMETpPa
(marumka SpOz).; s IIIaHOBBIX OCMOTPOB W/MITH
CaMOKOHTPOJISI IIALIMCHTOB B KIIMHUYECKHUX YCIOBHSX /WX B
JIOMalIHUX YCIOBHAX MOA MPO(ecCHOHATbHBIM
HaOIoeHHeM (HarpuMep, Bpada, MeACeCTPbI, CEMEHHOTO
Bpaya).

KinHuueckue yciaoBusi IPUMEHUMBI TOJBKO K
00LIEMEeTMIIMHCKUM KIIMHUYECKUM yCIOBHAM, a HE K
OT/ICJICHUSIM HHTCHCUBHOM Teparnuy, HEOTIIOKHON TOMOLIH,

MHTEHCHBHOH TEpaIiy, XUPYyPIuH ¥ KINHUIECKUM
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YCIIOBHSIM, KOTOPBIE HOJKHBI UMETh CIIENUAIbHOE
OIOBEILICHUE U aHAIIN3.

becnpoBonHOM qMHAMUYECKUIT MHOTONIApaMeTPUIECKUN
XOJITep He BKIIIOYaeT (DYHKIVH aHAIIN3a U JUAarHOCTUKY, He
BKJIFO4AET (DYHKIIMIO MOHUTOPHHTA. [laHHbBIE IePEaAIOTCS
Bpady WM HOJIL30BATEI0. YCTPOHCTBO CaMO HE BBIIOJHSIET
aHaNu3 U IpeJHA3HAuUSHO IS HCIIONb30BaHuUs C
COBMECTHMOI1 cucTeMoii amOynaTopHoro anammsa JKIT
(Xonrep) (AI-ECG Tracker), koTopast OyaeT aHaIu3UpOBaTh
3aperucTpUpOBaHHEIC JaHHBIE. JlaHHbIe YCTPOHCTBA M aHAIN3
JAHHBIX 3aTEM IIPOBEPSAIOTCS 00YIEHHBIM MEIUIITHCKIM
HEPCOHAJIOM C LEJIBI0 (POPMUPOBAHUS KIIMHHIECKOTO
JMarHo3a.

JlaHHBIE yCTPOUCTBA HCHOB3YIOTCSA B KAU€CTBE OCHOBBI JIs
YCTaHOBJIEHHS BPa4OM JHArHO3a, HO OHU HE MOTYT 3aMEHHUTh

pe3yibTar IMarHOCTUKH, HpeﬂOCTaBJ’IeHHBIﬁ Bpa4yoM.

2.2.1 IIpoTuBONOKA3aHUSA

OTO U3zeNue He JOKHO IPUMEHSTHCS IS TallUeHTOB, B
TeJle KOTOPBIX YCTAHOBJIEH KapIUOCTUMYIISITOP.

2.2.2 CoBOKYNHOCTH MAIHEHTOB

OT0 M3zenue MOAXOMUT AJs B3pocibiX (crapuie 18 ner).
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2.3 HNndopmanus o xoarepe

e N T
0 =,

2

Pucynoxk 1
1. KHonKa BKJII0YEeHHA/BBIKIIOUECHH :
Hcnonp3yercs 11s BKIIOUEHHS! U BBIKITIOYEHUSI yCTPOICTRA.
Brl moxere nepexintounts kanai orBeneHus DKI
2. Unrepdeiic IKT/unrepdeiic 3apaaxu:
HWcnonssyercst mis mogxmodenust kadens DKL, i
HCTIONIB3YETCS IS TIOMKITFOUEHUS 3apsTHOTO KaOeTIst.
3. ducnaeii:
HWcnonesyercst amst oToOpakeHUs HHPOPMAIIHHU, TAKOH Kak
BpeMs, 3apsi1 akkyMynsaTopa u kpusast DKI.
4. OTBepcTHE 17141 HIHYpa:
HWcnone3yercst 11l yCTaHOBKH PEeMEIIKa.
5. UnTepdeiic 1Is1 AAaHHBIX 0 KHCJIOPOAe KPOBH:
HWcnonesyercst nis mogximodeHust kadens SPO2 npu
HU3MEPEHHUU KUCIIOpOo/ia B KPOBU.

IIpumeuanue:

e  Ecmm ycTpoiicTBO OBIIO HACTPOCHO C MOMOIIBIO (DyHKIIHN
KHCIIOPOZia KPOBH, CM. B 3TOM PYKOBOICTBE Pa3/eil OMUCAHHUS
KHCIIOPO/ia KPOBH.
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2.4 KoHCTpyKUMS H COCTAB M3/1€JIUA

W3nenue cOCTOMT U3 NIaBHOTO NMPUOOPA, COOTBETCTBYOLIMX
npuHauiexxHocreil (kabens DKI, kabenb JaHHBIX 3apsaKy,
IIHYP) M JAOHOJHUTEIbHBIX PUHAICKHOCTEH
(yabCOKCUMETD).

3. TloaroroBka mepen
HCI0JIL30BaHUEM

3.1 IlpoBepka npu pacnakoBkKe

Ilepen pacniakoBKOW BHUMATEJIBHO POBEPHTE YIIAKOBKY.
Ecnu BBl HaiineTe kakoe-1ubo0 MOBPEXICHUE, HEMEATICHHO
CBSDKMTECH C TIEPEBO3UMKOM WJIM Halled koMnanuen. Eciu
yMaKkoBKa B MOPSIIKE, pacHaKkyliTe ee JOKHBIM 00pa3oM U
OCTOPOXHO BBIHBTE YCTPOICTBO U APYrye KOMIIOHEHTHI U3
YITaKOBKH. y6eﬂI/ITer B OTCYTCTBHH MEXaHUYECKOTO
TMOBPEXKACHUA yCTpOI‘r’ICTBa " B KOMIIJICKTHOCTH 3JICMCHTOB.
[Ipu BOZHUKHOBEHHUH BOIPOCOB HEMEIJICHHO CBSDKUTECH C
Halel KoMIaHueH.

A IIpenocrepesxenue

e  CoxpaHsiiTe yIaKOBKY U YITaKOBOYHBIC MaTepHaIIbI IS
HIEPEBO3KH HJIM XPaHEHHS B Oy/IyIeM.

. CoxpaHsiiTe rapaHTUHHBIHM TaJIOH U1 rapaHTUHHOTO
00CITy>KHBaHHSI.

e  [lpu yTnnmsaruu ynakoBOYHbIX MaTepHaloB coOioaiite
HPUMEHUMBIC MECTHBIE NPABHIIA WM CHCTEMY yAaJICHHUs
OTXOZIOB OOJILHUIIBI M ICPKUTE YITAKOBOYHBIE MaTePHAIIbI B

HENOCTYIIHOM 1A JIeTei MecTe.
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e VYCTpOHCTBO MOXET OBIT 3arpsI3HEHO MUKPOOPTaHU3MaMHU BO
BpeMsl XpaHEHHMs, TPAHCIIOPTHPOBKH M Hcnoinb3oBaHus. [epen
UCHOJIB30BaHUEM YOCIUTECH, YTO YITAKOBKA HE OBPEKJICHA,
0COOCHHO OTHOPA30BbIe MPHHAICKHOCTU. Eciti 0OHapyKeHbI
MTOBPEXJICHUS, HE UCIIONIB3YHTE YCTPOHCTBO.

e  Jlara mpon3BOACTBA U CPOK TOJHOCTH M3/ICINS YKa3aHbI Ha

OTHUKETKE.

3.2 BkJoueHHE U BBIKJIIOYECHHE
OKpaH KHOIIOK 3arOpUTCs, U ycTpoiicTBO BKIrouutces. Io
SaBepHIeHI/II/I I/I3MepeHI/I$I yCTpOﬁCTBO COXpaHSIeT JAaHHBIC 1

gepe3 HEKOTOPOE BpeMsi aBTOMAaTHUECKH OTKITFoYaeTcs 6e3
KaKUX-JIN0O JIEHCTBHA.

[Ipumeuanue:

L] Ecmu yCTpOﬁCTBO XPaHWIOCHh B TCUECHUEC AJIUTEIIBHOTO
BPEMEHHU, €T0 CICAYET 3apsAaAnuThb NN€PE MIOBTOPHBIM
HCIIOJIb30BAaHUEM.
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4.
4.1

Cnoco0 ucnoJab30BaHuA

Ilepen ucnosb3oBaHueM

& IIpenocrepexenue

4.2

IIpex e yeM MPOBOAUTH M3MEPEHHMS, 0OpaTUTE BHUMAHUE Ha
CJICYIOIIHE MOMCHTBI, 4TO0BI 00ECIICYNTH TOYHOCTD JaHHBIX
HU3MEPEHUH.

Hcnonp3yiiTe TOIBKO KaOeIu U ApyTrUe MPHHAIICKHOCTH,
YKa3aHHBIC B 3TOM PYKOBOJICTBE.

ITpoBepsTe HENOCTHOCTD YIAKOBKH KYIIEHHBIX OJHOPA30BBIX
anektponoB OKI. Eciu ynakoBka noBpex/ieHa, HeMeUICHHO
BBIOPOCKTE HX.

HesazemneHHoe 000pyIOBaHUE PSAIOM C HAIIUCHTOM U IOMEXH
OT JIEKTPOXHUPYPTHYECKOTO 000PYI0BAaHHS MOTYT BbI3BaTh
HECTaOMILHOCTD (DOPMBI KPUBOIA.

Ecmu snexrponst OKI 3arpsa3HEeHBI, OUHCTUTE HX MATKOH
TKaHbIO UM BaTHBIM TAMIOHOM, CMOYEHHBIM CITMPTOM.

PacnoJsio:xxeHue npoBoa0B OTBeIeHUH
IKT u aarunka SpO2

Hcnoas3oBanue nposoaa orsegenus IKI u
narumuka SpO:.

1. Ilpuxpenurte OTHOPA3OBYIO MEKTPOIHYIO HAKIAIKY
B pazbeMe IeKTpoaa s nposoaa oreenenus JKI.

2. CHuMHTE 3aIIUTHYIO YIIAKOBKY ¢ 00paTHOMN
CTOPOHBI OTHOPA30BOM JIEKTPOJHON HAKIIAKU.

3. IIpaBunbHo pazmectute orBenenue DKI' u natunk
SpO2 B COOTBETCTBUU CO CXEMaMU pa3MELICHUS B
PYKOBOJICTBE HJIM YKa3aHUSIMH Bpada. YOeIuTech,
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YTO DJIEKTPOAHBIC HAKIIAAKH IIJIOTHO MPUJIETAIOT K
KOXK€ IMalqucHTa, a 1aT4YuK SpOz HaXoauTCs B
IpsAMOM KOHTAKTC C KOXKel najabua.

& IIpenocrepe:xenue

PekoMeH/yeTCs HCIIOIb30BaTh €0 MOJ| PYKOBOICTBOM
PodeCCHOHANTBHOTO MEANIIMHCKOTO MEPCOoHaJIa.
Pexomennyercs, 4To0bI ycTaHOBKY oTBeneHust OKI' i maTanka
SpO, npoBOIHIT YENOBEK, UMEIOLINIT TPO(ECCHOHATBHYIO
MEUIMHCKYIO HOITOTOBKY.

Jlnst obecnieyenus xopouieit 3anucu K™ Heobxomuma
[paBIJIbHAS IPEJBApHUTE/IbHAS 00pabOTKa KOXKH MAIL[CHTA.
Wubopmarmio o npeaBapuTeIbHOi 00paboTKe KOXKH CM.
Mertozsl IpeBapUTENBHON 00PaOOTKU KOXKH.

O6s13atenpHO Henomnb3yiite anektponst KT, cnenuansHo
IpeHa3HadeHHBIC IS JOJITOCPOYHOTO XOITEPOBCKOTO
MOHHUTOPHHT'A, a OHOPA30BbIC CKTPOIHBIC HAKIIAJKN
JIOJDKHBI UIMETh JISHCTBYIOIIHI CepTU(UKAT PErHCTpain
meaumuHckoro yerpoiictsa (CE nmu FDA). Bee anextponst
JIOJDKHBI OBITh OT OJ{HOTO IPOM3BOJIUTEIIS.

Ecmu OKPYKHOCTb Iajiblia, HAa KOTOPOM YCTaHOBJICH JAaTYUK
SpOZ, CJIMIIIKOM MaJia UJIK CJIMIIKOM BEJIMKA, U3SMEPEHUA MOTYT
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OBITh HETOUHBIMU. BbIOEpHUTE MOAXOAAIINIT MTANel] AT
HOUIEHHS B COOTBETCTBUHU C OKPY>KHOCTBIO CBOETO MajIbLia.

B. Pacnonoxkenue nposoga orsenenust JKI'

ITomecTuTe NpOBOAA OTBENCHUI PA3HBIX IIBETOB Ha TEJIO
YyesoBeKa B COOTBETCTRYoIMe no3umu i 3anucu OKI. Ha
CIIEIYIOIIEM PUCYHKE II0Ka3aHO PEKOMEHIyeMOe pa3MelleHUe

Ha TMIOBEPXHOCTH Tella.
RN
=

B %@

\

DraJloHHas cXeMa Crepen DrajoHHas cxema COOKy
pa3MeIeHus ABEHAIIATH pa3MenieHus IBeHaIaTH
OTBEJCHUI OTBEJCHUIT

-
NS
@

\

( N
/ =

| N

DraJloHHas cxema pasMeIeHus

OralloHHAs cXeMa pa3MeIeHUs
LIECTH OTBE/ICHUI

ISTH OTBEICHUH
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DraJloHHas cXeMa pasMEIICHUA TPEX OTBE/ICHHH

& IIpenocrepe:kenue:  Pacmosoixkenne  JIeKTPOAOB  HMeeT
pemiaioniee 3HAYeHHe VIS TOJYYeHHsI TPABUJIBLHOIO CHIHAJA,
TMOOTOMY npu pa3MelIeHHH JJIEKTPOIOB I0JIb30BaTelb HOJLKEH
HAXOTUTHLCS MO HAGII0leHHEM /WM B CONPOBOKICHUH CIIEIHATHCTA
(Hanpumep, Bpaua, MeJCecTpbl, ceMeifHOro Bpaya).

Tabmuna 1
AHA IEC Ion10:xeHNe NOBEPXHOCTH
Tesa (001ee HA3BaHHUE)
IMeTKa IIBer [Merka] Merka
IBer
Kabenp k anekrpomy Ha 12 oTBeneHuit
Touka nepeceueHus cpenHei
RA Benerit R Kpachbrii JIMHUY TIPaBON KITFOUUIIBI U
BTOpOTO pedpa (Ipasasi pyka)
Iepeceuenue neBoii cpenueit
LA Yepublit L JKenrsrit JIMHUH KJTFOUHIBI U BTOPOTO
pebpa (JieBast pyka)
TIpaBast HIKHSS YacTh KUBOTA
RL 3enenslit N Yepuslit P
(mpaBast Hora)
JleBast HYDKHSIS YaCTh KUBOTA
LL | Kpacusrii F 3eneHblit
(J1eBast HOTa)
YETBEPTHIil MEXpeOepHbIit
V1 Kpacnpiii | C1 Kpachuplii | nmpomexyTok y mpaBoro kpas

TPYJIMHBL.
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AHA

1IEC

IMeTKa

IBer [MeTka|

Mertka

IMoso:keHHne MOBEPXHOCTH
Tesa (o01ee HA3BaHHe)
IBer

V2

Kentbrit

C2

Kentbrit

YEeTBEPTHIN MEKpEOSPHBIN
TIPOMEKXYTOK Y JIEBOTO Kpast
TPYJAMHBI

V3

3emneHblit

C3

3eneHblit

niocepenune Mexay V2(C2) u
V4(C4).

V4

Cunuit

c4

KopnaHeBbIi

CpeHssl KIIFOYNYHAs JIHHUS B
MSTOM MeKpeOepHOM
TIPOMEKYTKE

V5

OpamxeBblit

Cs5

YépHbrii

HAa IepeHel TOMBbIIIeYHOH
JIMHUHM, Ha TOM K€ YPOBHE, 4TO
V4(C4)

\

<I>H0neTOBLH?1

Cé

[DuoneToBbId

Ha cpefHel MOAMBIIICYHON
JIMHUHM, Ha TOM K€ YPOBHE, YTO
n V4(C4) n V5(C5).

KabGenb k asiekTpony Ha 6 OTBeACHHH

Benbrit

R

Kpachbrit

Touka nepeceyeHus cpeHen
JIMHHUY [PaBOii KIIFOYUIBI 1
BTOpOTO pedpa (npasasi pyka)

LA

Yepuslit

Kentbrit

IIepeceuenue neBoii cpenHei
JIMHHUY KJTFOYHUIIBI U BTOPOTO
pebpa (sieBast pyka)

RL

3emneHblit

YepHblii

TIpaBast HWKHSIS YacTh )KHBOTA
(mpaBast Hora)

LL

Kpachbrit

3eneHblit

JleBast HIKHSIS 4aCTh KMBOTA
(y1eBast HOTa)

V1

[KopuuneBbli

Cl

Kpachsrii

YEeTBEPTHIN MEKpEOSPHBIN
MPOMEXYTOK Y MPABOTO Kpast
TPYJAMHBL.

\Al

OpansKeBblii

(6]

Yépubrit

Ha nepeHel oMb eYHOH
JIMHHH, Ha TOM )K€ YPOBHE, 4TO

V4(C4)
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AHA

1IEC

IMeTKa

IBer [MeTka|

Mertka

IMoso:keHHne MOBEPXHOCTH
Tesa (o01ee HA3BaHHe)

IBer

Kabenp k snekTpony Ha 5 oTBeieHUI

Touka nepeceyeHus cperHen

RA Benerit R Kpachbriii JIMHUY TIPaBON KITFOUUIIBI U
BTOpOro pebpa (mpaBas pyka)
IIepeceuenue neBoii cpenHei
LA YepHblii L Kenrbrit JIMHUM KJTIOYHUIBI K BTOPOTO
pebpa (y1eBast pyka)
RL | 3eensi N Yepmbiii TIpaBast HUKHSS YacTh KUBOTA
(paBast Hora)
LL | Kpacmsii F enemsii JleBast HIDKHSISL YACTh KUBOTA
(y1eBast Hora)
YEeTBEPTHIN MEKpEOSPHBIN
V1 [Kopuunessii CI1 Kpachuplii | nmpomexyTok y nmpaBoro kpas
TPYJAMHBL
Kabenp k snekrpony Ha 3 OTBEICHUS
Touka nepeceueHus cpenHeit
RA Benbrit R Kpachsprii JINHUM TIPABOM KIIIOUUIIBI U
BTOpOro pebpa (mpaBas pyKa)
Iepeceuenue neBoii cpenueit
LA YepHblii L Kenrbrit JIMHUM KJTIOYHUIBI K BTOPOTO
pebpa (11eBast pyka)
LL | Kpacmsii F enensii JleBast HIDKHSISL YACTh KUBOTA
(y1eBast HoTa)
C. Pa3memenne naruuka SpO:

JlaTuuK mMyIbCOKCUMETPUH SBIISAETCS MPELM3UOHHBIM
HU3MEPUTEIIbHBIM KOMIIOHEHTOM, U €r0 HCIOJIb30BaHKe
JIOJDKHO OTIPEJIEISITECS B COOTBETCTBHU C OOBIIHBIMU
MeToJlaMU U nponexypamu. Eciu Bam mMeTos paboTh
HETIPaBUJIBHBIHN, JaTIYMK MOXKET ObITh MoBpexeH. OyHKIus
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TecTepa He MOXKET HCIONIBb30BaThCs ISl OLIEHKH TOYHOCTH
natanka SpO2 WM ycTpoucTBa.

TTomecTHTe yKa3aTeIbHBIN Majel HCIBITYEMOTO B JATYHK IS
TECTUPOBAHUS.

\/’_%ﬂ\

(l

CnpaBouHas cxema pa3Mmeltenns qartunka SpO;

& IIpenocrepe:xenue

. Jarurk SpO, He NOAXOAUT AJIs UCIOIb30BaHMs BO BpeMs
JIBIDKCHUS WM TIPU IUIOXOH mepdy3un.

4.3 IIpouecc n3mepenust

4.3.1 HauaJjo u3mepenust

1) Usmepenne OKI" Beaure xabens DKI' B xomrep,
MPUKPEIUTE 3JIEKTPOIbI COTNIAacHO Tabmuue 1; mocne
YCIICTITHOTO OTBEAEHHSI HAUHUTE U3MEPEHHE H COXPAaHUTE
nannbie DK

2) 3mepenue kuciaopoaa B kpoBu: npu nzmepennn DKI
MOJKHO 3aIlyCTUTh U3MEPEHHE KUCIOPOAa B KPOBH; IIOCIIE
noaxmoyeHus kabenst SpO2 XonTep aBTOMaTHUECKU
COXPAHHT JIaHHBIE.

3) Ilocne ycnemnoro noaxmtouenus orseaeHus DKI' Ha
sKkpane oTobpasurcs kpusast OKI'. UToObI mepekIouuTh
¢dopmy kpuBoit OKI' m1s pa3HbIX THIIOB OTBEACHHH, HAKMUTE
KHOIIKY TIHTaHHUSI.

22



[Ipumeuanue:

. Haxnanku snexrponoB K[ 1OIKHEL INIOTHO MPUIIETATh K
KOXKeE.

L] Ecnm xoka Ha MecTe HaOKEHUS DJICKTPOAHBIX HAKJIAJOK CyXast
WJIM IOKPBITA BOJIOCAMU, NIEPE U3MEPEHUEM IIPOTPUTE KOKY
BJIQKHOW TKaHBIO WU YGCPHTC BOJIOCHI.

. ITpu npoBeneHNH H3MEPEHHUS CTapaliTech He COBEPIIATh PE3KHX
JIBIDKEHUH, KOTOPbIE MOTYT MOBIIHATH HA MOIy9eHUE CUTHATIA
OKT.

4.3.2 BbIBOABI OTCOCTMHAIOTCA

1) B npouecce u3mepenusi, €Ciii BEIBOA OTCOCAUHUTCS,
HOSBUTCS| MHAUKATOP BHIKIIOUYCHHOTO COCTOSHMS;

2) Korpa Bce BBIBOJBI OTCOEAUHSTCS, U3MEPEHHE Yepes
HEKOTOpPOE BpeMsI 3aBEPIINTCS, U JJAHHEIE OyIyT COXPAaHEHBI;
BO BpeMsI IIPOLIECCa OTCOCAUHEHUS XONTEP 3apsKACTCS UK
noaxsovaercs K [1K wimmn MoOumbsHOMY yCTpOHCTBY JUTst
nepeAadyy JaHHbBIX, U U3MEPCHUE 3aBEpILIACTCs.

4.4 IIpocmoTp naHHBIX

Bo BpeMs TecTHpOBaHH MOKHO IPOCMATpUBaTh HopMy
KPUBOH B peabHOM BPEMEHH, MOIKIFOUUBIINCE K
ycrpoiictBy Bluetooth.

ITocne 3aBepiieHuss U3MEPEHHSI JaHHBIE U3 XOJITEPa MOXKHO
repeaath B mporpammuoe obecriedenne [1K mimm MmoOunbeHOTO
ycrpoiicTBa uis mpocMotpa yepe3 USB-kabens s
Tepe/iauy TaHHBIX WK coenuHenue Bluetooth.

YroOBl 5KCHOPTUPOBATH AaHHBIE ¢ ToMoIbi0 USB-kaberns
UL TIepejadyl IAHHbIX, BBIIIOJIHUTE CICAYIOLINE ICHCTBHS:

1) Nopkmrounte xontep k [IK wepes USB-kabens qis
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nepenayu JaHHbIX.

2) OtkpoiiTe BCIIOMOraTeIbHOE IPOrPaMMHOE 00eCIIeueHUe
Ha [1K.

3) Cnenyiire nncrpykiwsm Ha [1K, 910651 sxKcnopTHpOBaTH
JTaHHBIE.

YTtoObI SKCIIOPTHPOBATH NaHHbIe B pexxume Bluetooth,
BBINOJIHUTE CIIELYIONIHE ACHCTBU:

1) Bruttounte ¢yHkuuio Bluetooth Ha cBoeM MOGHIBHOM
YCTPONCTBE U YOSAUTECH, YTO OHO CONPSDKEHO C XOITEPOM.

2) DKCHOPTHPYHTE TaHHBIE COIIACHO MOJCKa3KaM Ha BalleM
MOOHMIIEHOM yCTpPONCTBE.

IIpumeuanue:

e  XonTep UMEET MAaKCUMAJIbHYIO EMKOCTb NaMsTH (BpeMs
3amucu) 72 4aca.

4.5 3apsaaka

YCeTpoHCTBO MOXKET IMUTATHCS OT MEepe3apsiKacMoro
JUTHUEBOTO aKKyMyJaTopa. Ero MOXKHO 3apsiuTh, OIKIFOYHB
K HOYTOYKY I aJIalTepy MUTAHUS C TIOMOIIBIO 3apsTHOTO
Kabes.

UtoOB! 3apsAUTH YCTPOHCTBO, BRIIIOIHUTE CIICTYIOLIHE
JIEHCTBUA:

1) IopkirounTte yCTPOKUCTBO K 3apsiiHOMY KaOelto, Kak
TIOKA3aHO HIKE.

2) UtoOb! HavaTh 3apsiIKy, HOAKITIOUUTE 3apsIIHBIN Kabesb K
naTepdeiicy USB ¢ BexogueiM HanpspxenreM 5 B. IMoce
Havaja 3apsIKH Ha SKpaHe 0TOOpa3HTCs 3HAYOK 3apsIKU.
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Pucynoxk 2

& IIpenocrepexenue

HoyTt0yK, ncrons3yeMblii IS 3apsIIKH YCTPOUCTBA, JOIDKEH
COOTBETCTBOBaTh TpeboBaHmsAM cTanmapTos IEC 60950 u IEC
60601.

OTaenbHBIN 3apsiTHbINA KaOelIb HE MOKET CUUTAThCS
MEIULUHCKUM yCTPOHCTBOM.

B nensx Baeit 6e30macHOCTH ClIelyiTe pEKOMEHIyeMbIM
MHCTPYKIHSM IO 3apsiike yCTPONUCTBA.

Bo BpeMst 3apsiiKy Jep:KUTE yCTPOUCTBO B HEIOCTYITHOM ISt
JieTeit Mecre.

PekoMeH yeTcs peryisapHO 3apsiKaTh YCTPOMCTBO BO BpeMst
JUIMTEIIBHOTO XPAHCHHS IS OCPIKAHHS
PpaboTOCIOCOOHOCTH aKKyMYJIATOpA.
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5. ¥Yxon u ob0caykuBaHue
5.1 PemoHT

& IIpenocrepexenue

. YToObI BOCHIOIB30BAThCS TAPAHTHITHBIMU [TPaBaMHM, JaHHOE
YCTPOUCTBO JOIDKHO OBITH OTPEMOHTHPOBAHO B
CIEUATH3UPOBAHHOM CEPBUCHOM IeHTpe. PeMoHT,
BBIIIOJTHEHHBIH HE YIIOJTHOMOYEHHBIM NIEPCOHAIOM, MOKET
IIPUBECTU K aHHYIUPOBAHHIO FAPAHTHU.

. ITpu npaBUILHOM OOCITY’KHBaHUH CPOK CITy:KOBI yCTPOHCTBA
cocTaBisieT 5 eT. O)KUgaeTcs, 4To CPoK CrykObl kadens DK
u naryrka SpO, COCTaBUT 5 JeT.

5.2 T'apanTus

B Teuenue rapantuitHoro neprona OecruiaTHas rapaHTUS
pacIpocTpaHseTcs Ha IF00bIe IPOOIEMBI ¢ HCIIOIb30BAHUEM
YCTpOMCTBA, BEI3BAHHBIE JIeeKTaMu Marepuraa. ['apanTus
JIEUCTBUTEINIbHA TOJBKO ISl KOHEUHBIX TOJIb30Bareneid. Eciu
B T€UEHHE FAPAHTHHHOTO CPOKA BO3HUKHYT KaKue-T100
po0eMbl, MBI OECTIIaTHO OTPEMOHTHPYEM HIIH 3aMEHUM
YCTPOMCTBO.

5.3 AKKyMyJATOp

Korna ocrasmerocs 3apsia ycTpoiicTBa HeIOCTaTOYHO, HA
9KpaHe MOSIBUTCS 3HaUOK HU3KOTO 3apsijia akkymysstopa. Ha
9TOM 3Tare yCTPOHUCTBO HEOOXOIMMO 3apsTUTh, YTOOBI
o0ecreunTh JanbHEHIEe NCTIOBb30BAHMIE.

A ITpenocrepexenue

e BCTpOCHHBII TUTHII-MOHHBINA AKKyMYJISITOP HE IOUICKHUT
3amene. HenpodeccrnoHalsl He MOTYT OTKpBIBAaTh KOPITYC,
MOJIM(UIIMPOBATH MIIH 3aMEHATh aKKyMyJsTop 6e3
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paspeleHus.

. He nozngepraiite miaBHbIH MpUOOpP BO3ACHCTBHIO
BBICOKOTEMIIEPATYPHBIX CPEM, TAKUX KaK JTyXOBKH,
BOJIOHATPEBATENIM 1 MHKPOBOJIHOBbIE meun. [leperpes Moxer
HPHBECTH K B3PBIBY aKKyMYJIATOPA.

e  He 3arpssusiite n He MOIUGUIMPYHTE aKKyMYIISATOP, TaK KakK
9TO MOXKET MPUBECTH K YTEUKE, IEPETPEBY, BOSTOPAHHIO N
B3PBIBY.

e B ciyuyae yreuky akkyMyistopa n3beraite momnajgaHust
JKUJIKOCTH Ha KOXY H B IIaza. B ciiydae KOHTaKTa HEMEUICHHO
HPOMOJATE MOPaXKCHHBIH Y4acCTOK U 00paTHTECh B OONBHUILY
JUISL JICYCHYIS.

LJ He noz[BepraﬁTe AKKYyMYJIATOP BO3JICHCTBUIO OTHA, TaK KaK 3TO
MOXKET IIPUBECTU K B3PBIBY.

e  Ecmm cpok cirykObl aKKyMyIsiTOpa HCTEK MIIM OHa OOJIbIle He
JIEPXKUT 3apsi, 00OpaTUTECh K MPOU3BOAUTEIIO VIS
HPaBHILHOTO oOpareHust ¢ HuM. Ilpu yTummsanun
aKKyMyJsTopa coOiofaiiTe MECTHBIE paBHIIa Ha/UIeKalIeit
YTHIN3ALHAH.

5.4 Ymcrka u ne3smHpexuus

Xonrep U ero NpUHaIEKHOCTH CIIEAYET YUCTUTh PEryIsipHO,
peKoMeHIyeMast YacTOTa YHCTKH — OIUH pa3 B Hexemto. s
OYHMCTKH YCTPOHCTBA HCHONB3YyHTE YUCTYIO MATKYIO TKaHb,
ryOKy WJIM BaTHBIH TaMIIOH, CMOYEHHBIH TOAXOSIINM
YHUCTSIIUM CPEACTBOM.

Pexomenayemble uncTALIINE CPEACTBA!
¢ Ypicras Boga

¢ MenunuuHCKUH cupT (KoHIEeHTpanus 75 %)

27



A ITpenocrepesxenue
L] Hepezl YHUCTKOU XOJITEPA BBIKIIIOYUTE ITUTAHUEC.

[ HpI/I YUCTKE MOHUTOpPA npompaﬁTe TOJIBKO BHCIIHIOO
TIOBEPXHOCTH pa3bEMa, a HC BHYTPCHHIOHO.

. He ucnonb3yiite abpa3uBHbIE MaTepHAIBI.

[ He z[onycxaix’ne noIajgaHus )XUAKOCTHU B KOPITYC U HUKOIr1a HE
norpy)KaﬁTe KaKy}O-J'II/I60 HacCTh XOJITEPa B KUJIKOCTB.

L] He ocrasmsiite YUHUCTANIYIO )KUJAKOCTh Ha KaKoW-1n00 4acTu
TIOBEPXHOCTH XOJITEpA.

e  He crepunusyiiTe B aBTOKJIABE IPHHAICKHOCTH.
. He ncnonb3yiite noBpexaeHHbIH xonTep.

e  He morpyxaiite XonTep MOIHOCTHIO B BOLY, PACTBOP HIIN
MOIOIIEE CPEACTBO.

. He ucnons3yiite 1uis qe3uHGEKINT TPUHAAICKHOCTEH
W3AENUS U3ITyUSHHE W T1ap.

5.5 Yruamzanus

COOTBETCTBYIOMINE OTXOJBI, OCTaTKH, a TaKXKe 000pyI0BaHIe
M TIPUHAJIEXHOCTH C HCTEKIINM CPOKOM JKCIUTyaTalliy He
JIOJDKHBI OTOPAKOBBIBATHCS TPOM3BOIBHO U JIOJKHBI
COOTBETCTBOBATh MECTHBIM HOpMaM. Eciu Bbl cobupaerech
YTHIIM3HUPOBATh 3TO YCTPOHCTBO, €ro CIIeAyeT OTIPAaBUTh B
COOTBETCTBYIOLIIEE YUPEKACHHUE VIS yTHIU3ALMH U
nepepaboTKH.
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5.6 PykoBOACTBO 10 YCTPAHEHHIO

HEMmoJaao0K
Bosmosknas
IIpo6aema Pemenue
NpUYHHA
1. 3apsaure
. 1. Huskwuii 3apsan CTPOUCTBO
VYerpoiicTBo He P yerp
aKKyMYyJATOpa 2. CesxuTECH C
MOXKET BBINOTHATD
o 2. MECTHBIM
0OBIYHBII COOp
Ob6opynoBanue areHToOM
JTAHHBIX
MOBPEXIECHO OTHOCHTEIBHO
pPEMOHTA
1. HenpaBunbHa
. s MaHepa 1. IToBTOpHO
®opma KpuBOH P P
SKT HOIICHHUS HaJICHBTE
2. DnexTpoznsl COIIACHO
HEYTIOPsITOUeHHAs
OKT ¢ HUHCTPYKIUH
, 1 TIOMEXHU
HCTEKIINM 2. 3ameHuTe
Gosbve.
CPOKOM anextpoasl DKI
TOJJHOCTH

Huzkwii 3apsig
WA

o 3apsaure
Ppa3psHKCHHBII
Garapeto
aKKyMYJIATOD
X0nTepa
OrnpaBka nanHbix | HecoBmecTumast CMmennTe
HE yJanach orepanuoHHast OTIEPALUOHHYIO
crucTeMa cucTeMy
CBsKUTECH C
O6opynoBanue MMOCTaBIIUKOM
MOBPEKIACHO OTHOCHUTEIILHO
peMoHTa
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Bo3moxkxHast

IIpodaema Pemenue
NpUYHHA
1. CBsxurecs ¢
MECTHBIM
1. IToBpexaeH areHToM
[Tokazanus
narauk SpO2 OTHOCHTEIBHO
KHCIIOPOJIa KPOBH
2. YpesmepHoe peMoHTa
HE MOTYT OBITH
JIBIDKCHHE 2. depxute
MPOYHUTAHBI
hhiSie] H3MEpUTENEHY
10 9acTh
HETIOIBI)KHO
1. CHoBa
1. BCTaBBTE MaJiell
Henpasunsaoe 2.
3HaYeHNEe YaCTOTHI .
pacronoxeHue IMocrapaiitecsh
IyJIbca He
MaabIeB COXPaHATh
oTtoOpaxaeTcs
2. JIBuxenue HETIOIB)KHOCTD
MaJbIEB WIN PYK | W IIOBTOPUTE
n3MepeHue.
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6.

CIHCOK BJIOKEHUH

HaszBanne Koamu
Ne Moneanb Kon
NPHHAJIEKHOCTH €CTBO
Kabens muist 3apsakn
1 P 1 540-04525-00
M TIepe/iadn TAaHHBIX
II OKI' ¢ 3 - -
) poBOX c ! HAI36S3A 540-05002:
OTBEJICHUSIMH 00
11 OKI'c¢5 - -
3 poBoLIRE € 1 HA13685A | >30-04997
OTBEJICHUSIMH 00
IIpoBox OKI ¢ 6 540-04998
4 OTBEIEHUAMHU 1 HA136S6A ; 00 .
(TOTIOTHUTEITHHO)
IIpoBoxg OKI ¢ 12
5 ! HA136S10 540-05773-
OTBEJICHUSIMH A 00
(IOTIOTHHUTEITHHO)
VIMOI\VT
Hatunx SpO, 540-04521-
6 1 MOIA\VTM
(TOTIOTHUTEITHHO) 00
01B
7 OInyp 1 560-05630-00

* [IpuoOpetast 0JHOpa30BbIe AMEKTPogHbIC HakIaaku 1t DKI,
crenyeT yOequThes, YTO U3JeIHe HOAXOIUT A JUIHTEIBHOTO
UCIIOJIB30BaHNUs 110 XONTEPY U UIMEET PErHCTPALOHHBIH cepTHhHKAT
meaunuHckoro usaenus (CE\FDA).

* YKa3aHHBIC BBIIIC BIOXKCHHUS MPUBEICHBI TOJIBKO JUIS CIPABKH, U
JUISL TIOJTYYeHHs TOYHOM MH(OPMAINK BaM ClIeyeT 00paTHThCS K
HMEIOIIMMCS B HATTMYUH BIOKCHHSM.
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A ITpenocrepesxenue

Hcnons3yiiTe TONBKO IPHHAIIECKHOCTH, YKa3aHHBIC B JAHHOM
PYKOBOJICTBE, TaK KaK HCIIOIb30BaHNUE APYTUX
[PHHAUICKHOCTEH MOXKET IPUBECTH K MOBPEKICHUIO
ycTpoiicTBa.

Ilepen ucnoap30BaHNEM IPOBEPETE CPOK TOJHOCTH
OJTHOPa30BBIX 1ekTponoB DKI.

He npukpensiite onHopa3ossle anekrpoast DKI k
MOBPEXKICHHON MJIM MOKPBITON IIpaMaMU KOXKE.

VY6enuteck, uto ogHOpazoBble ekTpoasl IKI mioTHO
MIPUJIETAIOT K KoXe. [Ipu BOHUKHOBEHUU 3y/1a, KOKHOI
JJIEPTUM WK 3B HEMEUICHHO NPEKPATUTE UX MCIIOJIb30BaHHUE.

Creransueiii 7aTauk SpO,, BXOASIIUHA B KOMILIEKT
YCTPOHCTBA, COOTBETCTBYET OTPACICBOMY CTaHIAPTy
ISO80601-2-61.
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Ipuioxenue A TexHuyeckue xapa

KTePUCTHKH

Knaccnpukanus

3amuTa OT MOpaXKeHUS

Buytpennuil ncrounuk

SJICKTPHUYICCKHUM TOKOM

JNIEKTPUYECKUM TOKOM | IHUTaHHA
3amuTa pabounx
yacTel OT NOpaKeHUsI Tun CF

b

Cpena
Pagor | TpaHcnopTHpoBaHH
a € U XpaHeHue
5~
T -25~55°C
emIeparypa 45 °C
O
THOCUTEIIbHAS 10 % ~
BIIQXKHOCTB (0e3 10 % ~95 %
95 %
KOHJICHCAIIUH)
700 ~
A
nuoceproe 1060 | 700 ~ 1060 riTa
JIaBIICHHE
rlla
Bononenponumaemoct
b U
P22
MIBUICHEPOHUIIAEMOCT

HUcTounnk nuTaHus

Tun akkymysTopa

3apsAIHBIN JTUTHH - HOHHBIN
TIOJIMMEPHBIHA IIEMEHT

Texanueckue

3,8 B mocrostaHOTO TOKA, 400
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XapaKTePUCTUKA
AKKyMYJITOpA:

MAY

Bpewmst pabotsl oT
Garapen

72 vaca (1mox MOJHOM
Harpys3Koi)

Jlnama3oH BXOJHOTO
HaNpsDKeHUS 3apSaKa

4,5 ~5,5 B nanpsbxenue
MOCTOSIHHOTO TOKa

Bpewms 3apsaxu

2 yaca (o 6onee uem 90 %
3apsina Garapen)

KT
3 oTBeneHUs, S OTBEACHHUM, 6
OrBenenue N N
OTBEJECHMH, 12 OTBeACHUI
BXOJHOE
>50 MOwm, 10 I'rg
COTIPOTHBJICHHUE
HMara30H BXOIHOTO
A 10 MB (p-v)
CHUTHaJIa
Koapunuent
MOIaBJIIECHHS >120 nb
CUH(]A3HOTO pekuma
JlnarmazoH 4acToT 0,05~40T1

TouyHOCTD ycHIICHHS

MaKCI/IMaJILHaSI NOrpeIIHOCTh
+10 %

YacroTa cepaedHbIX COKpPallleHU i

Jlnana3oH u3MepeHun

30 ~ 250 yn/mun

+2 yn/mun win £2 %, B

IMorpemHuocts

3aBUCHMOCTH OT TOTO, YTO
H3MEpEHHs

Gomble
Paspemenue 1 yn./muH

Yacrora CEepACIHBIX
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cokpauieHuii = 60 pazneneHHoe
Ha cpenHee BpeMs Mexy RR
unu PP

Kucnopona B xpoBun

Juarma3oH kuciopona
B KPOBH

70 %~100 %

To4yHOCTH U3MEpEHUS
KHCIIOPOZa B KPOBH

B nuamnasone 70 %~100 %
TOYHOCTE JOJKHA COCTaBIISATh
+2 %.

Jlnama3oH 4acToThI
myJibca

30-250 ya/mun

TouroCTh HU3MCPCHUS
YacCcTOTHI ITyJIbCa

+2 yu./mus wm +2 %, B
3aBHCHMOCTH OT TOT'O, YTO
OoJibliIe

JlnrHa BOJTHBL:

Kpachsiii cet: 600 HM,
nHppaxpacHsli cBeT: 940 HM

MaxkcumanbHas
BBIXOJIHAS ONITHYECKAs

0,8 MB1/1,2 MBT

MOIITHOCTb
Iukn 0OHOBIEHUS 4
JTAaHHBIX ¢
Pexomennyemoe
MaKCHMAaJIbHOE BpeMsI 244

TNPUMEHEHUA

BecnpOBoz[Haﬂ CBSI3b

Tlonnepxka NOAKITIOYCHUS
Bluetooth

Bluetooth-monyan

YacTtora

2360-2500 MI'n
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Tun Mmoxynsauuu

Mopynsinus GFSK

DddexruBHas
H3IIy4aeMasi MOIHOCTb

-20 nbM-+8 nbm

Pazmepsr

48,2 mMm*x48,2 Mm% 15,2 MM

Macca maBHOTO
npudopa

<50 r (BKIIOYAs aKKyMYJSTOP)

[epuon
HCIOJIb30BaHUS

5 ner

JlaTa u3roToBICHUS

IonpobHOCTH cMOTpHTE Ha
MacMOPTHOM TabI4Ke
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Pexomenayemblii IPOCTPAHCTBEHHBIN PA3HOC MEKAY
NOPTATHBHBLIM U MOOH/IBHBIM 000PY10BAHHEM
PaaHOYACTOTHOI CBA3HU 1Jisi 00MEHA JaHHBIMH U
aHaJ0ro-uu¢ppoBbLIM 0J10KOM

BecnpoBoHoii quHaMUYeCKHi MHOTOIIapaMeTPUYECKUA XoTep
TpeJHa3Ha4YeH JUIS UCIIOIb30BAHMS B SIEKTPOMarHUTHOM cpefie, B
KOTOPO# KOHTPOJIHPYIOTCS H3Iy4aeMble PaJiOYacTOTHBIC TIOMEXH.
Tlokynarens UM HOIb30BaTENb OECIPOBOJHOTO JHHAMUYECKOTO
MHOTONapaMeTPUIECKOTO XOJITepa MOXKET ITOMOYb N30eXKaTh BIMSHUS
3JIEKTPOMArHUTHBIX OMEX, MOAAEPKUBAsi MUHUMAIbHOE PACCTOSTHUE
MEX/Ty MOPTATHBHBIM U MOOHMIIBHBIM PaIHO4aCTOTHBIM
obopynoBanueM (HepeaaTInKamMu) 1 OeCIIPOBOAHBIM JUHAMUYECKUM
MHOTOIIapaMEeTPUIECKHM XOITEPOM, KaK PEKOMEHJOBAHO HIKE, B
COOTBETCTBHH C MAKCUMAJILHOH BBIXOJHOH MOIIIHOCTBIO
000pya0BaHHs CBSI3U.

IpocTpancTBeHHbIH pa3HOC B 3aBUCHMOCTH
HoMHHAILHAS OT YacTOThI MeperaTynKa (M)
MaKCHMaJIbHas Ot 800
BBLIXOAHAS Or 150 kI'm o | Ot 80 MI'u 1o MTI1 10
MOLIHOCT 80 MI'y 800 MI'y 2,71
nepeaaTyuKa /P P ’
B _2>3 —r22 7
(BT) [ ] [ ] d=[—WP
E
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

JU1st IepeaTyuKOB, PACCYNTAHHBIX Ha MAaKCHMAIIBHYIO BBIXOZHYIO
MOIIHOCTb, HE YKa3aHHYIO BBIIIE, PEKOMEHTyeMbIit
MPOCTPAHCTBEHHBIN pa3HoC d B MeTpax (M) MOXXHO ONMPENESIUTh C
TIOMOIIIBI0 YPaBHEHHMS, IPUMEHUMOTO K YaCTOTe Nepeardrka, rue P—
MaKCHMaJlbHasi BBIXOJ[HAsi MOILIIHOCTB Iiepearynka B Barrax (Br),
yKa3aHHast IPOM3BOIUTEIIEM Iepe/IaTuHKa.
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TTPUMEYAHUE 1. - ITpu 80 MI'n u 800 MI'y npumensieTcs
MPOCTPAHCTBEHHBIN pa3HOC [y GoJIee BBICOKOTO YaCTOTHOTO
JiMara3oHa.

TTIPUMEYAHUE 2: - D11 peKoMeHAaIMi MOTYT IPUMEHSTHCS HE BO
BCex cuTyalmsx. Ha pacnpocTpaHeHne 21eKTpOMarHUTHBIX
BOJIH BJIMISICT TOIVIONICHHUE U OTPXKEHHE OT KOHCTPYKIHH,
MPEAMETOB U JIFOIEH.

PexoMeH/1yeMblii IPOCTPAHCTBEHHbIH PA3HOC MEKILY
0ecrpoBOIHBIM 000PY/10BAHHEM PaHOYACTOTHOIH
CBSA3H

YeTpoiicTBO npeHasHavYaeTCs A7 IPUMEHEHHS B 2I€KTPOMarHUTHOM
cpejie, IPU KOTOPOH OCYIIECTBIISIETCS KOHTPOJIb YPOBHEH M3ITydaeMbIX
PazoyacTOTHIX oMmex. ITokynaresns UM nojbp30Barellb yCTpoicTBa
MOJKET U30€KaTh BIMSAHUS AIEKTPOMArHUTHBIX TIOMEX, 00ecIeunB
MHHUMAJIbHOE PACCTOSHHE MEXK Ty OeCIpOBOIHBIMU YCTPOHCTBAMU
PajMOCBA3M U YCTPOHCTBOM KaK PEKOMEH/IOBAHO HUKE C YUETOM
MAaKCHMaJIbHOM BBIXOIHOH MOIIHOCTH 000PY/IOBaHHs CBS3H.

Makcuma IEC 60601
Yacro abnas | Pacero | 1 Yposenb | Ykazanus no
Ta, O — CHBITATE | ¢oorperc | 3meKTpOMArn
MI'n JILHBIR TBUSA HMTHOI cpene
Br YpOBeHb

He cnenyer
385 1,8 0,3 27 27 HCIIONIb30BaT
b
06ecrpoBOIHO

e
450 2 0,3 28 28 060py/10BaHK
e

paauo4acTor

HOI CBSI3H,
JIN

710 ce

paCCTOSIHI/[C

MC)K[[y HHUM U

0,2 0,3 9 9 o
Kakou-mmbo

YacThIO
yCTpoiicTBa,
BKJTIOYAs

745
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780

810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

03

28

28

5240

0,2

03

Kabeu,
MEHbIIIE
pEKOMEeH IyeM
oro
MPOCTPAHCTB
€HHOTO
pasHoca,
paccuMTaHHO
ro U3
YypaBHEHHSI,
MIPHMEHUMOT
0 K 4acToTe
nepeaTyrKa.

Pexomennye
MBIl
MPOCTPaHCT
BEHHBIH
pa3Hoc
s
ITneP—
MaKCHUMaJIbHa
ST BBIXO/IHAS.
MOIIIHOCTh
nepeaTynKa
B Bartax (Br)
COIVIaCHO
JTAHHBIM
MIPOU3BOAUTE
st
nepegaTinKa
nd—
peKOMEHTyeM
BIiA
MIPOCTPAHCTB

B
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€HHBII
pasHoc B
MeTpax (M)
Hanpsokenno

5500

CTb TIOJIS OT
CTalMOHApH
BIX
paaunonepena
TUYHKOB,
omnpeeneHHa
B
pesynsrare
9IEKTPOMArH
HUTHOTO
HCCIIeI0BAHN
51 00beKTa,
JIOJDKHA OBITH
HIDKE YPOBHSI
5785 COOTBETCTBH
SI B KOK/IOM
YaCTOTHOM
JIanasoHe.
ITomexu
MOTyT
BO3HHUKATH
BOIH3H
o6opynoBaHl
A,
OTMEUYEHHOTO
CIIeIYOLINM
CHMBOJIOM:

(\((r))

TTIPUMEYAHUE 1: - D11 peKoMeHAaIMi MOTYT IPUMEHSTHCS HE BO
Bcex cutyanusx. Ha pacrnpoctpaHeHne a1eKTpOMarHUTHBIX BOJTH
BIIMSIET TIOIVIOIIEHHE U OTPaXKEHUE OT KOHCTPYKIIHH, TIPEIMETOB U
Tozen.
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IIpunoxkenne B JjieKTpOMarHuTHasi COBMeCT
HMOCTh

VYerpoiicto cootBercTByeT Tpebosanusm IEC 60601-1-2.

. & IIpenynpexaeHus ¥ NpeaocTePeKeHUs

e  DTO YyCTpOWCTBO HE CIECyeT HCIOIb30BaTh BOIM3H WU HOBEPX
JIPYTOro 3IEKTPOHHOTO 000PYIOBAHMS, TAKOTO KaK COTOBBIC
Tene(oHbI, epelaTInKy WM PAAUOYIIPABIIAEMbIE H3ICIIHS.
Ecunu 510 Hen30exKHO, cireayeT HabII0aaTh 3a YCTPOICTBOM,
4TOOBI YOSIUTBCS B €ro HOPMAJIbHOI paboTe.

. Hcnonp3oBaHye NpHHAJIEKHOCTEH U Kabens MUTaHus,
OTJIMYHBIX OT TEX, YTO YKa3aHbI, 3a HCKIIFOUCHHEM TeX KabelneH,
YTO IOCTABJIAIOTCS H3TOTOBHTEIEM 3TOTO 000PYIOBAHUS UK
CHCTEMBI B KaueCTBE 3al4acTeil Uil BHyTPEHHUX KOMIIOHEHTOB,
MOKET MPUBECTH K TOBBIILIEHUIO 2IEKTPOMArHUTHOIO
U3ITy9eHUs] WIH CHIDKCHUIO DIEKTPOMAarHUTHOH yCTOHIMBOCTU
3TOro 000PYNOBAHUS MIIH CUCTEMBI.

PexomeHnaannu u 3asiBjieHNe npou3sBoaAUTEeIA 00
— 3JIEKTPOMArHUTHOM HU3JTYyYECHUU

BecnpoBoHoii qHaMUYeCKHE MHOTOIIapaMeTPUYECKUIA XomTep
TpeJjHa3HavYaeTCs IS IPUMEHEHHs B DIIEKTPOMarHUTHOH cpeje,
omnpeieNieHHoN Hibke. [Tokynarens 1M oIb30BaTeNnb OECIPOBOIHOTO
JIMHAMHYECKOTO MHOTOIIAPaMETPUUIECKOTO XOJITepa JIOJDKEH
00€eCIIeYnTh ero MpHMEeHEeHNE B yKa3aHHOM dIIeKTPOMAarHUTHOI cperie.

Ykazauus no
JIeKTPOMAar HUTHOI
cpene

HcnbiTanust Ha CooTtBercTBHE
H3JIy4YeHHe TpeﬁOBaHﬂﬂM

BecnpoBoanoit
JIMHAMAYE CKHI
PY mznyuenne CISPR oy 1 MHOTOIapaMeTPUIECKUi
11 py XOJITEpP HCIONb3YeT
PaanoYacTOTHYIO

OHEPTHUIO TOJBKO IS
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CBOMX BHYTPEHHHX
¢dyskumii. [Tostomy
JJIEKTPOMArHUTHOE
H3Iy4eHUe
PanoYacTOTHOIO
JIana3oHa KpaiiHe
HE3HAYUTENLHO U HE
CIOCOOHO CO3/1aBaTh
TIOMEXH HaXOJIIEMYCsl
noGIU30CTH
9NIEKTPOHHOMY
000pyIOBaHHUIO.

PY m3nydenne CISPR
11

Knacc B

T'apmonnueckue
u3nydennus IEC 61000-
3-2

Konebanus
HaNpPsUKCHUs)/ MepLaHue
IEC 61000-3-3

H/T

BecnpoBoanoit
JIMHAMUYECKUI
MHOTOIapaMeTpu4ecKui
XOJITEp MOAXOIUT IS
HCIIOJIb30BaHMs BO BCEX
YUpEXICHHSX, KpOME
SKYJIBIX TTOMEIICHUH 1
TeX, KOTOPbIC HATIPIMYIO
TOJIKITFOYEHBI K

001 CTBEHHOM
HH3KOBOJIETHOM
3JIEKTPOCETH, MUTAOIIEH
3[aHUSI, NCIIONIb3yeMbIe
117151 OBITOBBIX IIEJIEH.

Pexomenaannu u 3asiBjieHHe NMPOU3BOAUTEJIHA —
JIEKTPOMATrHUTHASA yCTOﬁ'-I](IBOCTb

BecnpoBoHoii quHaMUYeCKHE MHOTOITapaMeTPUYECKUIA XomTep
npeJiHa3HavYaeTCs IS IPUMEHEHHs B DIIEKTPOMarHUTHOM cpeje,
omnpe/ieieHHON Hibke. [IoKymaTens 1l H0Ib30BaTeNb OECIPOBOIHOTO
JIMHAMHYECKOTO MHOTONAPAaMETPUUECKOTO XOJITEpa T0JDKEH
00€eCIeYnTh ero MPHMEHEHHE B yKa3aHHOM AIEKTPOMArHUTHOIT cpere.

Mcnpitanne na | IEC 60601

MOMEX0YCTOHY | PempITaTes

Yposenn

Yka3zanus no

COOTBETCTBHUS | 3jekTPOMATHUTHON
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HBOCTH bHBII cpene
YPOBeHb
3B Henbzs
CpeIIHCKBA HCII0JIb30BaTh
Hapenennbie | Partmieckoe MIEPEHOCHOE 1
pammoBonHbl | HAMPSHKCHA H/JT MOOHJIbHOE
1IEC61000-4-6 e obopynoBaHue )
Or 150 k' PaMoYacToTHOM
10 80 MI' CBSI3H, €CIN
paCCTOleI/IC Memay
HUM M KaKOH-T100
JacTbrO
6ecrpoBOAHOTO
JUHAMUYCCKOIO
MHOTOMapaMeTpuyec
KOTO XOJITepa,
BKJIIOYAs KaOes,
MEHbLIIE
PEKOMEHIyEMOTO
MPOCTPAaHCTBEHHOTO
pasHoca,
PacCUMTaHHOTO M3
HaBeneHHbIE 10 B/m ypaBHEHHS,
PaMOBONHEL | Or 80 M 10 B/m MPHUMEHHMOTO K
IEC61000-4-3 | 1o 27T 4acToTe

nepeaaTiuka.

Pexomenyemblii
NPOCTPAHCTBEHHbII
pasHoc

= [—]\F
= [—]f

ot 80 MI'1t no 800
Ml
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d=[T 1P
E

ot 800 MTI' no 2,7
T

TneP—
MaKCHMaJIbHast
BBIXO/{HASI MOIIHOCTh
nepeiaTuuka B
Barrax (BT) cornacHo
JTaHHBIM
MIPOM3BOAUTEIISt
nepeparunka u d —
PEKOMEH Ty eMbIi
MPOCTPAHCTBEHHBII
pasHoC B MeTpax (M)
HanpsokeHHOCTD
ToJist OT
CTAIMOHAPHBIX
paanonepenaTynKoB,
oIpe/ieNieHHas B
pesynsrare
9IEKTPOMAarHUTHOTO
HCCIIeIOBAHUS
00BeKTa, a) JOJDKHA
ObITh HIKE YPOBHS
COOTBETCTBUS B
Ka)K/IOM YaCTOTHOM
nManasone. b)
ITomexu moryt
BO3HHKHYTb BOJIH3H
00opyIoBaHus,
OTMEUYEHHOIO
ClIeyIOIIUM
CHMBOJIOM:

()

TTIPUMEYAHUE 1: - ITpu 80 MI'n 1 800 MI't mpumensieTcs Ooiee

BBICOKUH YaCTOTHBIH JHana3oH.




TTIPUMEYAHUE 2: - D11 peKoMeHAaIMI MOTYT IPUMEHSTHCS HE BO
Bcex cutyanusx. Ha pacnipoctpaHeHne a1eKTpOMarHUTHBIX BOJIH
BIIMSIET TIOIVIOIIEHHE U OTPaXKEHUE OT KOHCTPYKIIHH, TIPEIIMETOB U
ToeH.

a Jlnanmazons! ISM (poMbIIIIeHHbIE, HAYYHBIE U MEUIIMHCKHE)
mexay 0,15 MI' n 80 MI'1 BKiTtOoUaroT B cedst IMana3oHsl ot 6,765
MTI o 6,795 MTI'i; ot 13,553 MTI' no 13,567 MI'w; ot 26,957 MI'n
110 27,283 MI'; u ot 40,66 MI'y 1o 40,70 MI'u. JTroOuTenbckue
pamroauarnazons! Mexay 0,15 MI'mu 80 MI'u: ot 1,8 MI'nt 1o 2,0
MTI, or 3,5 MI't 1o 4,0 MI', ot 5,3 MI'y o 5,4 MI'n, ot 7 MI'y o
7,3 MTI't. , ot 10,1 o 10,15 MTI'n, ot 14 no 14,2 MI'y, ot 18,07 mo
18,17 MTI', ot 21,0 mo 21,4 MTI', ot 24,89 mo 24,99 MI'11, ot 28,0
MTI'1y mo 29,7 MI'y u ot 50,0 MI't mo 54,0 MTI'it.

b YpoBHu cooTBeTCTBUS B AnanazoHax 4actoT ISM ot 150 xI'ix 1o 80
MTI'n u B quanasone yactor ot 80 MI'y no 2,7 I'T'1y npeiHa3HavueHbI
JUTSL CHIDKEHUSI BEPOSITHOCTH TOTO, YTO MOOHJIEHOE/TIOPTAaTUBHOE
000pyIOBaHKE CBS3M MOXET BBI3BATh IOMEXH, €CJIH OHO CITy4aifHO
OKa)KeTCs B TIOMEILICHUH, [J1e HaXO[ATCs ManueHThl. [1o 3Toi npuunne
B (hOpMyJIBI, MCHIOJIB3YEMBIE TIPH PacyeTe PEKOMEHIyeMOro
MPOCTPAHCTBEHHOTO pa3HOCa JUIS IEPEIaTYMKOB B ITUX JTHAITa30Hax
4acTOT, ObUT BKIIIOYEH JOMOIHUTENBHBIH Kodhduiment 10/3.

¢. HeBO3MO)KHO TOYHO MpeJicKa3arh TEOPETHIECKYIO HAPSHKCHHOCTh
TOJISL OT CTAIIMOHAPHBIX TIEPEIATYNKOB, TAKUX KaK 0a30BbIe CTAaHIIUH
JUIst pagroTenieOHOB (COTOBBIX/OECIIPOBOIHBIX) U HA3eMHbIC
MOOWIIBHBIC PaNOCTAHIMH, TFOOUTEIBCKOE PAANo0, PaJHOBEIIAHIE B
nuanazonax AM u FM u TeneBemnanue. J{iist oneHKu
9NIEKTPOMArHUTHON CpPe/Ibl, CO3aBAEMOMN CTALIMOHAPHBIMH
paauonepeaaTInKaMu, HEOOXOAUMO PaCCMOTPETh BO3BMOXHOCTh
TPOBEACHHUS IIEKTPOMArHUTHOTO 00CIe0BaHusI oK. Eciu
HM3MEpEeHHAs! HAIIPSHKCHHOCTD OIS B MECTE, [I¢ HCIIOb3YeTCs
6eCrpOBOIHON IMHAMUYECKHI MHOTONAPaMETPUUECKHI XOITep,
MPEBbIIIACT YKa3aHHBIN BBIIIC IPUMEHUMBII YPOBEHb COOTBETCTBHUS
PY, HeoOxomumo HabmonaTh 3a 6€CPOBOIHBIM JUHAMUYECKUM
MHOTOIIaPaMETPUIECKHM XOJITEPOM, 4TOOBI YOSTUTHCS B €10
HOpMalIbHOM pabote. Ecim B iporiecce HaOMFOICHUS BBISBISICTCS
OTKJIOHEHHE OT HOPMAJIBHOTO (hyHKIIHOHUPOBAHUSI, TO, BO3BMOXKHO,
MPUACTCS MPUHSTH JIOTIOJHUTEILHBIC MEPBI, TAKHE KaK
MePEOPUESHTUPOBKA WK MepeMelieHre OeCIpOBOIHOTO
JIMHAMUYECKOTO MHOTOITapaMeTPHUYECKOTo XOJITepa.

d B nnanaszone gacror ot 150 kI'ix 1o 80 MI'11 Hanps>KeHHOCTH OIS
JIoJDKHA OBITE MeHee 3 B/M.
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Pexomenaannu u 3asiBjieHHe MPOU3BOAUTEJIHA —
JIEKTPOMATrHUTHASA yCTOﬁ'-I](IBOCTb

BecnpoBonHoi fuHAMUYECKHI MHOTOIIapaMeTPUIECKHH XOITep
TpeHA3HAYaeTCs ISl IPUMEHEHUS B 3JICKTPOMAarHUTHOU cpeie,
omnpezeneHHol Huxe. [Tokynarenb Wim 1nosabp30BaTesb
06ecnpOBOIHOTO JMHAMUYECKOTO MHOTOIIAPaMETPHYECKOTO
XOJITepa JIOJDKEH 00ECIIeuUTh €ro MPUMEHEHHE B YKa3aHHOM
3JIEKTPOMArHUTHOH cpejie.

HcnbiTanue
Ha HcnpiTaTeabH Yposenn VYkazanus 1no
IOMEXOVCTOHY blii ypoBeHb COOTBETCT | 3JIEKTPOMATHUTH
msozn, TIEC 60601 BUSA 0ii cpene
TTosnbl mOIKHBL
OBITH
7 JIEPEBSIHHBIM,
CTONYMBOCTD
Z +8xB +8 kB GETOHHBIMH WK
KOHTaKT
SMeKTpocTaTHy | KOHTAKT © KEPaMUYECKHM.
+2 kB, +4 | Ecnu mon mokperr
CCKUM +2 kB, +4 kB,
paspsaam +8kB. 15 kB, £8 CHHTETUYECKIM
ESD) IEC ’ kB, £ 15 MaTepHaoM,
( ) kB Bo31yx OTHOCHTEIIbHAS
61000-4-2 kB Bo3myx
BIIAXKHOCTh
JIOJDKHA OBITh HE
menee 30 %.
+ 2 kB st
BricTprie f—
OHEKTPHUECKH | poopo o
¢ Tepexo/IHbIe - I -
TIPOIECChI N "
Bertecku IEC KB s
61000-4-4 BXOJTHBIX/BBIXO
JTHBIX JTMHUI
Bri6poc +1 kB mexay
(azamn H/JT H/T
TIEC61000-4-5
+2 kB mexay
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tazoit u

3eMIIeH
[Tanenus
HalpsKEeHUs, 0% Ur 0,5
KparkoBpemen | THKJIA IIPH
HbIE 0°, 45°, 90°,
npepbBanus | 135°, 180°,
KoJIcOaHHsI 225°,270°u
HaIpsHKSHHS 315°, H/J H/JT
Ha BXOJHBIX 0% UT 1 LUK
JIMHUSX 70 % Ur 25/30
SIEKTPOIHTAH | irerion
i OpHa ¢asa:
1IEC 61000-4- 1t 0°
11

MarnuTHbIe IO
YacroTa TIPOMBIILICHHON
HTAHHS YaCTOTHI JOJDKHBL
(50/60 I'tr) 30 A/m, 50/60 | 30 A/m, P
MarauTHO® T 50/60 ' ypOBil-lﬂl])VI TUTIOBBIX
none [EC KOMMEPYECKHX
61000-4-8 HJTA METUIMHCKUX
YUPESKIACHUH.

TTPUMEYAHUE: U — HanpsbkeHHe CeTH IepeMEHHOTO TOKa JI0
TIPUMEHEHHS UCTIBITATEIIEHOTO YPOBHSL.
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Ipenynpexnenue ®enepajbHOH KOMUCCHH
no cBszu (FCC)
FCC ID:2ADXK-8100

JIroOble M3MEHEHHs 1 MOAU(UKAINHN, HE YTBEP)KICHHBIS
SIBHBIM 00pa30M CTOPOHOM, OTBETCTBEHHOH 3a
coOmozienre TpeOOBaHUH, MOXKET JINIIUTH ITOJIb30BaTEIIs
MpaBa Ha 3KCILTyaTaIHi0 000pYI0BAHHS.

DTO yCTPOMCTBO COOTBETCTBYET TpeOOBaHMAM YacTu 15
npasui FCC. Dxcrutyaranus conpspkeHa co
CIIEAYIOIMMH acHeKTaMH:

10 yCTpOﬁCTBO MOKET HE CO3JaBaTh BPECAHBLIC IIOMEXHU
3TO yCTpOﬁCTBO MOKET IIpUHUMATh JII00BIE IIOMEXHU, B
TOM YHUCJIC TIOMEXU, KOTOPbIE MOI'YT IPUBECTU K
HEXKEJIATCIBHBIM ITOCJICACTBUSAM.

IIpumeuanne: [Jannoe obopynoBaHue OBUIO
MPOTECTHPOBAHO M COOTBETCTBYET OTPAaHUICHHSAM IS
udpoBoro ycrpoiictsa kinacca B, coracuo wactu 15
npasui FCC. D1u orpann4eHust npeaHa3HaYeHbl I
HaJJIEXKAIIEH 3alIUThI OT BPEIHBIX TIOMEX MPU
YCTaHOBKE B )KHJIOM ITOMeIIeHnH. JlaHHOe
000pyoBaHNE TeHEPUPYET, NCHOJIB3YET H MOXKET
U3ITyYHUTh PAIMOYacTOTHYIO dHepruro. Eciy oHO
YCTaHOBJIEHO M MICHIOJIL3YETCsI C HapyICHHEM
MHCTPYKIHH, OHO MOXKET BBI3BaTh BPEIHBIE
paguonomexy. OfHAKO HENb3s TApaHTHPOBATh, YTO
TaKHe MOMEXH OyIyT OTCYTCTBOBATh B ONPEAEICHHON
ycranoBke. Ecin 310 000pynoBaHNe BEI3BIBAET BPEIHBIE
TIOMEXH ISl PAZNo WJIHM TEJIEBH30pa, YTO MOXKHO
OIIPE/IeININTh, BBIKIIIOUUB U BKIIFOYHB €T0, TI0JIb30BaTENb
MOXXET YCTPaHHUTh TIOMEXH OTHUM U3 CIIEAYIOLIHX
CII0CO00B:
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- VI3MeHNUTh OpUEHTAINIO WM MECTOIOIOKEHNE
aHTCHHBI.
- YBEIMYUTDH PacCTOSHIE MEXIY 000pyIOBaHHEM U
MIPUEMHUAKOM.
- [MoxkrouuTs 060pYIOBaHNE K PO3ETKE JPYroi
LETTH, OTJIMYHOMN
OT TOW, K KOTOPOM MOAKIIIOYEH PUEMHHUK.
- O0patuThcs K AWIEPY WIK ONMBITHOMY CIEIHUANUCTY
0 PaIio/TENEBUICHHIO 32 TOMOIIBIO.
YeTpoiCcTBO OBUIO OIIGHEHO HA COOTBETCTBHE OOIIIM
TpeOOBaHMAM K PaJOYaCTOTHOMY H3JIy4CHHUIO.
YeTpoicTBO MOYKHO HCIIOIB30BaTh B KaK MOPTaTHBHOE
0e3 orpaHUYCHH.
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1. Beryn

JIsixyemo 3a npuadaHHs 6e31pOTOBOTO JUHAMIYHOTO
GaraTonapameTpuuHOro kapaiorpada (aani — xapaiorpad).

LIst iHCTpyKLis ONKCY€E NpH3HAUSHHS, (GYHKLIT Ta MpaBuiIa
0e31evHOro BUKOPUCTaHHS NpucTporo. [lepen
BHKOPHCTAHHSM I[LOTO IPHUCTPOIO, Oy/b JIacKa, YBaXKHO
MIPOYNUTANTE 1 IIOBHICTIO 3pO3yMiliTe 3MICT I[bOTO TTOCIOHMUKA,
100 3a0e31eunTH Halle)KHEe BUKOPHUCTAHHS IIHOTO TIPHUCTPOIO 1
Oesmnexy mamieHTIB i oneparopiB. Hamra kommanis Moxxe
HaJaTH eNeKTPUYHI CXEMH, Tepelliki KOMIOHEHTIB, yMOBHI
MO3HAYCHHs, MPpaBuiIa KamiopyBaHHs abo iHury iHpopmartito,
HEOOXiHY A7 KBaTi(piKOBAHOTO TEXHIYHOTO IEPCOHAY,
100 JOMOMOITH KOPUCTYBauaM y PEMOHTI YaCTUH
o0Ja{HaHHs1, BU3HAYEHUX BUPOOHUKOM SIK PEMOHTOIPHUJIATHI.

et Bupi6 He Mae GyHKIIT BUSBICHHS 3ynUHKH ceprit Ta ST.

Bepcis mporpamHoro 3abe3neyeHns: V1
1.1 Indopmauis 3 TexHiku Oe3nexn

A 3acrepexeHHs

° Iepen BUKOpUCTAaHHSAM LBOTO IPUCTPOIO, OY/b J1aCKa, YBaXKHO
MPOYHTANTE LeH MOCIOHMK 1 MOBHICTIO 3pO3yMiiiTe BiIIOBiIHI
MIONEPEIDKEHHS Ta PU3UKH.

e lleii npucTpiii He MOXKE 3aMIHUTH PE3YJIBTATH MEIUIHOI
JIarHOCTHKH HPOQeciifHuX JIiKapiB.

e  Pe3ynmbTaTét BUMipIOBaHb 1IbOTO HPUCTPOIO NPU3HAYCHI JIHIIE
JUTS O3HAMOMIICHHS 1 HE MOXYTh OyTH Oe3M0CepeaHBO
BUKOPHCTAHI SIK OCHOBA JUTsI KJIHIYHOTO JIIKyBaHHSL.

. Onuopa3zosi enekrpoau EKI, 1o BUKOPHUCTOBYIOTECS 3 LM
[IPHCTPOEM, € aKCeCyapaMu, MPHIOAaHUME KOPUCTyBadeM, i
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MIOBHHHI OyTH 3BUYalfHUM IIPUCTPOEM 3 PEECTPALIHHIM
MOCBITYCHHAM MEJMYHOTO BUPOOY.

Onnopa3sosi enekrpoau EKI' He MoxkHa HakilanaTi Ha
nopaHeHy abo 3apyOlboBaHy IIKipy MalicHTa.

Onuopa3sosi enexrpoau EKI™ moBHHHI 3HAXOAUTUCS B TICHOMY
KOHTAKTI 31 IIKiporo. SIKIIO0 BUHHUKAE CBEpODXK, IIKIpHA anepris
a00 BUpa3KH, HEraitHO IPHUITMHITH X BUKOPUCTAHHSL.

SIKIIIO y Bac € KapAiOCTUMYJISITOP, MU HE PEKOMEHIYEMO
BUKOPHCTOBYBATH el NPHUCTPiid. 3a HEOOXiJHOCTI
JOTPUMYHTECH HOpa JIKaps.

Lleit npucTpiit He MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH OJJHOYACHO 3
neiOpUIATOPaMH Ta eNeKTPOXipyPridHIM 00T JHAHHAM.

Lleit mpucTpiii He MOXkHA BuKopucToByBaty mmif gac KT abo
MPT.

ITig yac BUKOPHCTaHHS LBOTO NMPUCTPOIO TPHMaiiTecs mozai
Bi 00NaHAHHS, SIKE TeHePye CHIbHI eIeKTPUYHI Ta MATHITHI
1oJ1st. BUKOpHCTaHHS IIBOTO MPHCTPOIO B HEBIJITOBI THOMY
CEpEeIOBHUILI MOXE CHIPUYMHHUTHU HEPEIIKON JIs
HaBKOJIMIIHBOTO Paaioo0naaHaHHs a00 BIUIMHYTH HA pOOOTY
L[bOTO TIPUCTPOIO.

Lleii mpucTpiii He MOKHA BUKOPHCTOBYBATH B JIETKO3AHMHCTOMY
CepeIoBUILI (HAMPUKIIA, Y CEPEIOBHILI 3 BUCOKUM BMiCTOM
KHCHIO).

Lleii mpucTpiii He MOXKHA BUKOPHUCTOBYBAaTH HEMOBIISITAM Baroko
memnie 10 kr.

He nnaBaiiTe 3 NpUCTPOEM 1 He 3aHyploiiTe ioro y Boxy. He
3aHyproiiTe MpUCTpiil y Bomy abo iHmi pianuu. 36epiraiite
MIPUCTPIH Y BOZOHETIPOHUKHOMY MICIIi, TOJAMI BifI JKepes
BHUCOKOi TEMIIEPATYpPH Ta BOJIOTOCTI.

He BuKopucTOBY#iTE aleToH a0o iHILI JETKI PO3YUHU IS
OYHIICHHS PHCTPOIO.



He momyckaiiTe CHIbHUX yAapiB i He CTUCKaHTe IPUCTPIil,
SIKILIO KOPITYC PO30MBCS, IPUIUHITH OO BUKOPUCTAHHS.

He xiaziTe npuCTpiii y TOCYANHY BUCOKOTO THCKY a00 ra3oBHii
CTepHUIII3aTop.

He po36upaiite npucTpiii caMOBIIbHO, OCKIIBKH 11€ MOXE
TPU3BECTHU 10 HECHPABHOCTI 200 BIUIMHYTH HA HOPMAIIbHY
poOOTy IPUCTPOIO.

306epiraiite NpUCTPill y HEAOCTYITHOMY JUTSl JiTEH MicIi.

Crnizkyi#iTe 3a THM, 11100 Kabei Ta IUTAHTY HE 3aIlTy TyBaInucs
4epes HaAMIpHY JTOBXKHUHY.

Lleii mpucTpiii He MPU3HAYCHUI JTs1 BUKOPUCTAHHS 0CO0aMH 3
Iy TJINBOIO IIKipOIO ab0 anepriero.

He mignaBaiite npucTpiil BIUIMBY NPSIMUX COHSYHHX IPOMCHIB,
BHUCOKOi TEeMIIEpaTypH, BUCOKOI BOJIOTOCTI, TOOIH3Y BOAH 200
BOTHIO, & TAKOX CHJIBHUX €JIEKTpOMAarHiTHuX nouis. ITepen
BUKOPHCTAHHSIM IIPHCTPOIO EPEKOHANTECS, 1[0 BiH
3HAXOJUTCS B HOPMAJILHOMY POOOYOMY CTaHi i B
HOPMaJILHOMY POOOYOMY CEpEJOBHILI.

KopucTtyBau NoBHHEH HaMaraTucs: yHUKATH IOTOBULUICHHS,
OCKIJIBKH TiT BIUIMBAa€ Ha KOHTAKT Mixk enekTponamu EKI Ta
LIKIPOIO 1 MOTiPIIy€E SKICTh BUMIPIOBaHHS.

J11s1 mpaBUITBHOTO MOHITOPHHTY He CIiJ OpaTu y4acTs y
Hanpy»XeHHX ab0 TpuBaIMX (QI3MYHUX HABAHTAXKCHHSX.

JUi1s1 GBI TOYHOTO BUMipIOBAHHS Iy/IbCOKCUMETPIT Ta YaCTOTH
IyJIbCY MPUCTPIH CIIiJ] BUKOPHCTOBYBAaTH B CIIOKIHHIH 1
xoM(pOpTHIiT 06CcTaHOBLI.

PesynbTaTi BUMipIOBaHb IIbOTO IPUCTPOIO HE MOXKYTh
PO3pI3HHUTH BCi 3aXBOPIOBAaHHS. SIKIIIO BU BixdyBaeTe
HEe3Ty)KaHHs, BaM CJIiJl HeraifHO 3BEpPHYTHCS JI0 JIiKaps, a He
[IOCHJIATUCS Ha PE3yJIbTaTH BUMIPIOBAHb LbOTO IPUCTPOIO.

He 3aiimaiiTecsi caMOIiarHOCTUKOIO 1 HE IPUAMAaTe JIIKK Ha
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OCHOBI Pe3yIbTaTiB BUMIPIOBaHb [[bOTO IPHCTPOIO Oe3
KOHCYJbTaLii 3 JlikapeM. 30kpema, He IpuiManTe JKOITHUX
HOBHX JIIKiB 0€3 MOMEePeTHBOT0 Y3rOKECHHS 3 JIIKapeM.

Lleit mpucTpiit He MOXke 3aMiHUTHU HpodeciiiHi mpuIagy 1t
BUMIpIOBaHHs QYHKLIH cepist abo 1HIIHMX OpraHiB.
BuMiploBaHHS MEJUYHOI eJICKTPOKapaiorpaMy BUMarae OijbI
mpodeciiiHOroO Ta MOBHOTO BUMIPIOBaHHSI.

He BuxopucroByiite iH(popMaLio, Mo BiToOpakaeTbest
npuiiMadeM, SK €IMHy OCHOBY I HOCTAHOBKH KIIIHIYHOTO
niarHo3y. Kapaiorpad BUKOPUCTOBYETBCS JIUILE K
JIOITOMI>KHUH 3aci0 1715 JiarHocTUKK. Bid moBuHeH
BUKOPHCTOBYBATHUCS B MIO€AHAHHI 3 KIIHIYHUMH HPOSIBAMH 1
CHUMIITOMaMH Ta JIarHO30M JIKapsi.

Mu pexomeHIyeMo BaM 3amucyBati ¢opmy curnany EKI i
Ppe3yIbTaTH BUMIPIOBaHb, a TAKOX HAJ[ABATH IX JiKapro IUIs
JIOBIJIKH, SIKIIO 1€ HeO0OX1IHO.

He3Baxaroun Ha Te, 110 BCI YACTHHU IIbOTO MPHUCTPOIO, SKi
KOHTAKTYIOTh 3 JTIOACHKUM TiJIOM, OyJIH IPOTECTOBAHI Ha
010CYMICHICTB, y Iy’KE€ HEBEJIMKOI KiJIbKOCTI KOPUCTYBayiB
MOXEe BUHUKHYTHU aJIepriuHa peaKiis, i IM CIIiJ NIPUIUHATH
BUKOPHCTaHHs IPUCTPOIO, SKIIO Yy HUX BUHUKJIA aJlepriyHa
peaxuis.

TpuBasie BUKOPHCTAHHS MOKe 301IBIINTH PH3UK HeOaKaHHUX
3MiH Yy BJIaCTHBOCTAX LIKIPH, TAKHX SIK aJICPris, TOYEPBOHIHHS,
myxupi abo omiku. [lepeBipsiiTe MOJOKEHHS HOCIHHS KOXKHI 6-
8 rozuH.

OyHKIIOHATBHUN KapAaiorpad He MOXKHA BUKOPHCTOBYBATH IS
OIIIHKY TOYHOCTI NPUJIAJIIB 1 JaTYMKIB.

Ipunaj BUKOPUCTOBYETHCS JUIsl BU3HAYCHHS BiJICOTKA
HACHYCHHS apTepialibHOI KPOBI KUCHEM (DYHKI[IOHAIBHOTO
remor1o0iny. HacTynHi pakTopu MOXYTh 3HU3UTH
MPOAYKTHBHICTH 200 BIUIMHYTH Ha TOYHICTb BUMiPIOBaHb
MyJILCOKCUMETPIi:



- 3aHA/JTO CBITJIC HABKOJIMIIIHE CEPEIOBHIIIC;

- HEIPABUIJIBHHI TUIT JaTYNKA,

- HaJMIpHHH pyX;

- BOJIOTICTb y JaTYHKY;

- BUCOKOYACTOTHI €JIEKTPOXipypriuHi MepenIKOJIH;
- HENPaBUIIbHE BUKOPUCTAHHSI IaTYHKIB;

- 0OMEKEHHSI KPOBOTOKY;

- cabkuil iMITysibe 200 OTAHUHM CUTHA.

3 BizxomaMu (BKJIIOYHO 3 BUKHHYTHUM IPHCTPOEM) CITiJL
TTOBOJIMTHCS BiJIIOBIIHO /10 YUHHUX 3aKOHIB 1 IPaBHIL.

TepMiH NPUIATHOCTI LILOTO BUPOOY CTAaHOBUTH 5 pokKiB. Jlary
BUTOTOBJICHHS BHPOOY AUB. HA 3aBOJCHKiH €THKETIIl IPHCTPOIO.

ITpu oxHOYaCHOMY BUKOPHCTAaHHI AEKIIBKOX MPUCTPOIB HA
OIHOMY MAIiEHTI CTPYM BUTOKY MOXKE MEPEKpPUBATHCS 1
cTBOprOBaTH Hebe3neky. [lepen mifKIFoUeHHAM
PEeKOMEeHIY€EThCs, 100 KBaui(ikoBaHUH (axiBelb IPOBIB
HepeBipKy CTPyMy BHTOKY, II[00 HEPEKOHATHCS, 1[0 CTPYM
BUTOKY 3HAXOAUTHCS B O€3MIEUHHUX MeXaxX, TOOTO HE 3aBHaCTh
LIKO/IM TAI[IEHTY, ONepaTopy ab0 HaBKOJIHMIIHEOMY CEPEIOBHIILY.
VY pasi cyMHIBIB Onepatop MOBHHEH MPOKOHCYIIBTYBATHCS 3
BHUPOOHHKOM II[0/I0 PABHIILHOTO 3aCTOCYBAHHSL.

He mignasaiite npucTpiif BIUIMBY BHCOKUX TeMIIEparyp,
BHCOKOI'O THCKY, ra30Boi dymiranii abo nesindexuii
3aHypeHHsM y piauny. Ouninaiite Ta qe3iHQikyiTe npucTpii
Ta J0T0 aKcecyapH BiANOBIAHO 0 IHCTPYKLii BUPOOHHKA.
IMepen ountueHHsIM 260 Ae3iH(MEKLIEI0 TPUCTPOIO HEOOXITHO
BIJIKJTFOYHTH JKUBICHHSL.

Omnepatop Hece BiNOBINANBHICTS 32 HEPEBIPKY CyMiCHOCTL
Kapaiorpada, JaT4uKiB i KaOeliB nepes BUKOPUCTaHHSM;
HECyMICHi akcecyapy MOXKYTb IIPU3BECTH JIO 3HH)KCHHS
MIPOAYKTUBHOCTI IPHCTPOIO (B TOMY 4ucii garauka SpO,).



1.2 CumBoJan

CumBoan

3HaveHHsI

Bupob6uuk

Jlara BupoOHHUIITBA

Menunuii BUpio

3BEpHITHCS 10 IHCTPYKIIi 3 BUKOPUCTaHHS
(Tno: Cuniii; CumBoi: Binmit)

O0epexKHICTh, HEMPaBUIIbHE
BUKOPHCTaHHS MOXE IIPU3BECTH J10
0COOHCTOT MOPaHEeHHSI 1 KO TOBapiB.
[MornsHETE HA MiAPYYHUK IHCTPYKINIH.

€ > QELE

IIpuknagua yactuna tumy CF

P22

[Inno- Ta BONOHENTPOHUKHUH KJlac

Heionisyioue enekTpomarHiTHe
BUIIPOMiHIOBAaHHS

Bkasye Ha po3aiIbHUIH 30ip €IEKTPUIHOTO
Ta enexrpoHHoro obnaxuansas (WEEE)

Cucrema 6e3 TpuBOTH

Cepiltanit HoMep

TepMiH npuaaTHOCTI

OOMexeHHs TeMITepaTypu
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OOMeXEHHS BOJIOTOCTI




CumBoan

3HavYeHHsI

OOMexeHHs: aTMOC()EPHOTO THCKY

Bkasye Ha Te, 110 Leii npucTpiit
BiAMoBizae BUMoram PeriameHTy 1110710
MenuuHux Bupobie (€C) 2017/745 (MDR)
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ABTOpI30BaHUI NIPEICTABHUK y
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Osnauenns UKCA

YHikanpHUH 11eHTHDIKATOP TIPHCTPOIO

MPT nebe3neunuii. [Tokasye HeGesnexy y
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MPUCTPil MICTUTB CHIIBHO hepOoMarHiTHi
Marepiajm.
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KOMYHIKaItii.
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nepepoOnTH, He BUKHANTE 1X!
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2. Indopmauis npo Bupiod

2.1 Hassa BupoOy Ta Mmoaejb

Hasga Bupo0y: bezaporoBuii quHaMigHMIA
GararornapaMeTpHYHUH Kapaiorpag

Monens BupoOy: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT- 5 i

LMT- 12

Pi3HuLISE MiXK MOJEISIMM:

M5

MI12

Lepod

Lepo
d Pro

LMT

LMT
-12

EKT (3
BijBeICHHS,
5
BiJIBE/ICHD)

EKT (6
BiJBeICHHS,
12
BiJIBE/ICHD)

KucHhio B
KpoBi *

Bluetooth

Bepcis
MPOrpamMHOT
o
3abe3mnedyeH
HS

V1

V1

V1

V1

V1

V1

Kouip
KOpILyCy

Yopuu
i

YopHu
i

Bimu

Binu

Cuni

Cuni

Ipnmitka 1:

®: BKa3ye Ha Te, L0 BiJMOBiJHY MOJEb CKOH(DITypOBaHO 3




BIATIOBIAHMMH (QYHKLISIMH Ta aKCecyapaMH.

X: BKa3y€ Ha Te, IO BiATIOBIHA MOJIENb HE OCHAIIEHa
BIJITOBITHUMH (PYHKIIISIMU Ta aKcecyapaMu.

*: DYHKIIA KUCHIO y KPOBI JOCTYITHA, KOJIU BU KyTIIIN
eKCIIOPTil KHCHIO Y KPOBI.

2.2 BukopucTaHHS 3a IPU3HAYEHHAM

BesnporoBuit auHamiuHuil GararonapamMeTpUdHA
Kapaiorpad — Iie HeBEJIMKHI U(POBHU aMOyIaTopHUi
peectparop EKT. Bin npu3Hadenuii 1uist 3anucy, 30epiratss,
BifmoOpaxeHHs, nepexaui qanux EKT, orpumanHs Ta
BiTOOpa)keHHsI JaHUX MPO BMICT KUCHIO B KpoBi (SpOz2) Ta
UCC (gactoTy mynbcy) Bix myiabcokcumerpa (natunka SpOz);
JUIsL pyTHUHHHUX TEePEeBipoK Ta/ab0 CaMOKOHTPOJTIO MALIEHTIB y
KIIHIYHIX YMOBax Ta/a00 B JJOMANIHIX YMOBAX ITiJl HATIISIOM
crierianicTa (HampuKiIaj, JiKaps, MeICcecTpH, CiMeitHoro
JKaps).

Kniniune 3acToCyBaHHS CTOCY€ETHCS JIMIIE 3arajJbHUX
MEIMYHUX KITiHIYHUX YMOB, a HE BiJUIIJICHb IHTCHCUBHOT
Tepamii, HeB1AKIaaHOT TOTTIOMOTH, IHTEHCUBHOI Teparii,
Xipyprii Ta IHIIMX KIIHIYHUX YMOB, SIKi HOTPeOyIOTh
CreLialbHOI CUTHAMI3aMii Ta aHaIi3y.

BesnpoTosuii quHaMiyHmMii GararonapamMeTpuaHUN

Kapzaiorpad He MiCTHTh (QyHKIIH aHaII3y Ta IIarHOCTHKH, HE



MicTuTh QyHKIIT MOHITOpUHTY. [laHi HAZAIOTHCS JTiKapio abo
xopuctyBadesi. [Ipuctpiii He BUKOHYe aHaIi3 caMOCTIIHO 1
NPHU3HAYEHUH ISl BAKOPUCTAHHS 3 CyMICHOIO aMOyJIaTOpPHOIO
cuctemoro aHanizy EKI (kapriorpad) (tpexep AI-ECG), sixa
Oyne aHamizyBaTy 3amnucaHi aasi. J{ani mpunany Ta aHami3
JaHUX MOTIM MepenIsaloThCs KBaihikoBaHUM MEANIHUM
MIEPCOHAJIOM 3 METOI0 (OpPMYBaHHS KITIHIYHOTO A1arHO3Y.
Jani npuiialy BAKOPUCTOBYIOTCS SIK OCHOBA JJIsI
BCTAHOBJICHHS 1iarHO3Y JIiKapeM, ajie BOHH HE MOXKYTb

3aMIHUTH pe3yibrar z[iarHo3y, MOCTaBJICHOTO J'IiKapeM.

2.2.1 IIpoTunoka3zanHs

Lleii Bupi6 He miIXOMUTh VIS MALIEHTIB, SKi MAIOTh
KapAioCTUMYIISITOP.

2.2.2 I'pynu namieHTiB

Lle#i mpoayKT miaxomuTs uist gopociux (crapuie 18 pokiB).
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2.3 IlIpo kapaiorpag

2

Mamonok 1
1. KHonka yBiMKHeHHsI/BUMKHEHHSI
BUKOPUCTOBY€ETHCS /U1l BBIMKHEHHS Ta BAMKHEHHS
npucrpor. Bu moxere nepemukary kanan Binsenenus EKT.
2. Intepdeiic EKI'/inTepdeiic 3apsiaku:
BukopucroByetbes s miakiaodeHHs kaoemo EKT 1 s
I IKITIOYEHHS 3apsAHOTO Ka0elro.
3. Iucnueii:
BHKOPHCTOBY€THCS 17151 BiioOpaskeHHsI Takoi iHdopmartii, sk
vac, 3aps Oarapei ta popma curnany EKT.
4. OtBip Ans pemiHns:
BHKOPUCTOBYETBCS ISl BCTAHOBIICHHS PEMIHIIS.
5. InTepdeiic KUCHIO B KPOBi:
BukopucroByeTbest it miakIroueHHs kadbemo SpO2 mpu
BUMIpPIOBaHHI KHCHIO B KPOBI.

[MpumiTka:

. SIKII0 IPHCTPil HAAIITOBAHO HA (BYHKIII0 BUMIPIOBAaHHS
KHCHIO B KPOBI, 3BEPHITBbCS 1O OMUCY (PYHKIIT BUMIPIOBAHHS
KHCHIO B KPOBi B IbOMY ITOCiOHHUKY.
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2.4 KoHcTpyKUifl TAa KOMILUIEKTHICTD
BHUPOOY

CkI1aiaeThCs 3 KOpILyCy, BiAMOBIqHUX akcecyapiB (kabenb
EKT, xabenp st 3apsiaKy, peMiHelb) Ta J0AaTKOBUX
akcecyapiB (IyJIbCOKCUMETP).

3. IliagroroBka mepen
BUKOPHCTAHHAM

3.1 IlepeBipka npu po3naKkyBaHHi

Ilepen po3nakyBaHHIM yBa)XKHO IEPEBIPTE YMAKOBKY. SIKIIO
BH BUSABHIN OyJIb-5IKi OILIKO/DKCHHS, HEraifHO 3B'SOKITHCS 3
HepeBi3HMUKOM a00 HAIIO KOMIIaHI€. SIKII0 yIakoBKa
MOBHA, PO3MaKyHTe i1 HAJIGKHUM YHHOM 1 00epPEeKHO BUUMITH
NPUCTPii Ta iHIIi KOMIIOHEHTH 3 YIakoBKH. [lepekonaiirecs,
II0 MPUCTPIiil He Mae MEXaHIYHHUX MOIIKO/DKEHB, & TAKOXK Y
MOBHIH KOMIUIeKTawii. SIKII0 y Bac BUHUKIIHM 3alIUTaHHS,
HeraiHo 3B'SKITHCS 3 HAILIOKO KOMITaHi€lo.

A 3acTepexeHHs

. 306epiraiiTe ynakoBKy Ta IaKyBajbHi MaTepiain 1t
HOJAJIBIION0 TPAHCIIOPTYBaHHs a00 30epiraHHs.

. 306epiraiite rapaHTiiHU TaNOH I TapaHTiHHOTO
00CITyroByBaHHSI.

. VY Tunisyroun nakyBaiabHi MaTepiaiu, J0TPUMYUTECh MiCLIEBHX
MpaBMII 200 CHCTEMH yTHJIi3allii BiIXOiB JIIKapHi, a TAKOXK
30epiraiite maKyBajbHi MaTepiain B MiCIAX, HSAOCTYITHUX IS
JTeH.

e Ilix yac 30epiraHHs, TPAHCIIOPTYBAHHS Ta BUKOPHUCTAHHSI
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TpUCTpiit Moxke OyTH 3a0pyaHeHui Mikpoopranizmamu. [lepen
BUKOPHCTAHHSIM IePEBIpTe LUTICHICT YIAKOBKH, OCOOINBO
OJIHOPA30BHX akcecyapiB. Y pasi BUSBICHHs Oyab-sIKHX
TOIIKO/PKEHb HE BUKOPUCTOBYHUTE MPUCTPIi.

e  Jlara BUPOOHHMIITBA Ta TEPMiH IPHAATHOCTI IPOIYKTY
HaJPyKOBaHi HA CTUKETLI.

3.2 YBIMKHEHHSI TA BAMKHEHHS

Expan 3 KHOIKaMu 3aCBITHTHCS, 1 IPUCTPIH YBIMKHETHCSL.

ITicnst 3aBepIIeHHS BUMIPIOBAHHS MPHUCTPIid 30epirae aaHi i

4epes JeAKHii 4ac aBTOMATHYHO BUMHKAETHCS 6e3 Oyib-sIKuX
ITiiA.

[MpumiTka:

. SIx1ro npHCTpiit 30epiraBes MpOTATOM TPHBAJIOTO 4acy, Horo
CIILJT 3apSIINTH TIEPE HACTYITHUM BUKOPUCTAHHSM.
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4. BuxkopucraHHs
4.1 Ilepen BUKOPHCTAHHAM

A 3acrepe:xeHHs

. [lepexn movyaTkoM BUMIPIOBaHHS JOTPUMYUTECHh HABEICHUX
HIDKYE BKa31BOK, 100 3a0€3MeYNTH TOYHICT JaHUX
BUMIpPIOBaHb.

. BukopucToByiiTe TinbKy Kabeni Ta iHIII akcecyapH, 3a3HaueHi B
LBOMY NOCIOHHUKY.

. IepesipTe LiNiCHICTD YIAKOBKH MPUAOAHUX OJHOPA30BHX
enexrpoxiB EKT. SIkmio ynakoBka MOIIKODKEHa, HETaitHO
BUKUHBTE Ti.

e  Hesasemiene obnagHaHHs Mo6IN3y MALi€HTa Ta MEPELIKOAN
BiJl ENIEKTPOXIPYPIiYHHX ONepawiii MOXKYTh CIPHINHUTH
HECTaOUIBbHICT (POPMH CUTHAIY.

° Sxmo enexrpomu EKT' 3a0pyaHeHi, OUUCTITB X M'SKOIO
TKaHUHOIO 200 BaTHHM TaMIIOHOM, 3MOYCHUM CITUPTOM.

4.2 Posmimenus BinBeaens EKT Ta
aaTuuka SpO:

A. Buxopucranns Bigsenens EKI' Ta narunka SpO:

1. 3adikcyiiTe OTHOPA30BY €IEKTPOAHY ITOAYILICUKY B
po3'eMi U1 €NEKTPOAIB MPOBIIHOTO BiIBEICHHS
EKT.

2.  3HIMITh 3aXHCHY YMaKOBKY 3i 3BOPOTHOTO OOKY
OJTHOPA30BOi €JIEKTPOAHOT MOAYIIEUKH.

3. TIlpaBwibHo posmictith BinBenenns EKI ta maruamk
SpO2 BiAMOBIAHO IO CXEM PO3MIIICHHS B
nociOHuKy abo iHcTpykuiit mikaps. [lepekoHaliTecs,
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II0 eJISKTPOIH IIIIBHO MPUIISITAI0Th 10 WIKIpU
nanienTa, a gatauk SpO2 — Ge3nocepenHso 10
MIKIPY TTaJbIIs.

& 3acrepe:xeHHs

PekoMeH TyeTbCsl BUKOPHCTOBYBATH HOTO MiJl KEPiBHUIITBOM
npodeciitHOro MeAMYHOro nepcoHany. PekomeHayeTbes, mod
JIIOMHA 3 TPO(ECIiHO0 MEANYHOIO OCBITOI pPO3MilllyBaa
Binsenenus EKI i naruuk SpO,.

Hanexna nonepenHst 00po0Ka IIKipH MalieHTa Mae BaXKJINBE
3HAYCHHS JJI1 OTpUMaHHs sikicHoro 3anucy EKI. Bynp nacka,
03HaHOMTECS 3 IHCTPYKILISIMH BUPOOHHUKA €NEKTPO/IIB 100
TEXHIKH HOMEePeJHBOI 00POOKH IIKIPH.

O060B's13x0B0O BUKOpHCTOBYiiTe enekrponu EKI, cnenianbHo
PO3po0IIEHi JUIst TPUBAJIOT0 MOHITOPHHTY 3a JOHOMOTO0
kapzaiorpada, a OIHOPa30Bi MPOKIIAIKH IS EICKTPOIIB
MIOBMHHI MaTH AifiCHE CBIJIOLTBO PO PEECTPALIiI0 MEUIHOIO
BupoOy (CE a6o FDA). Bci enekrponu HoBHHHI OyTH Bi
OJTHOTO BUPOOHHKA.

SIKIIO OKPYXKHICTD MAJBIS, HA KU ofsracThes qarauk SpO,,
3amaina abo 3aBelliKa, BUMIPIOBaHHS MOXe OyTH HETOYHHM.
Bynb nacka, BUOEPITH BiMOBIIHHMIT HTanelpb sl HOCIHHS
BIJITIOBITHO 1O OKPY>KHOCTI BAIIOTO MAJIBIISL.
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B. Posmimenns Bixsenenn EKIT

Po3MicTiTh BifiBeeHHsI, TO3HAYCH] PI3HUMH KOJIbOpaMH, Ha
TiJ JIFOAMHHM 3TiHO 3 BIANOBIAHUMH HO3ULISIMH JUTS 3AITHCY
EKT". Ha HacTynmHOMY MaJIlOHKY TIOKa3aHO PEKOMEH/I0BaHE
PO3MIIIICHHS Ha TIOBEPXHI Tila.

Crnepeny OpieHTOBHA cXeMa BiuHa KOHTPOJIBHA CXeMa
PO3MIILLCHHS IBAaHA/ILSITH PO3MIILLCHHS IBAaHA/ILSITH
BifBEIEHD BiJBEIECHD

Etanonna cxema posmilenus Eranonna cxema po3mirieHHs
LIECTH Bi/IBElEHb I SITH. BiIBE/ICHD
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Eranonna cxema pOSMiLLIeHHH TPBOX BiJIBE/ICHb

& 3acrepexennsi: Po3Milennsi ejexkTpoaiB Mae BuHpilagabHe
3HAYEHHS] ISl OTPUMAHHS NPABWIBHOIO CHIHAJTY, TOMY MHiX 4ac
po3MileHHs eJIEKTPOiB MALIEHT MOBHHEH NepedyBaTH M/l HATISAOM
Ta/abo 3a gomoMoror (axiBusi (HANPUKJIAN, JiKaps, MeIcecTpH,

cimMeifHoTO JiKaps).

Ta6mmns 1

AHA

IEC

IToJ10:keHHsI HA

Mo3naukal Kouip

Hosnaqlca| Kouip

TOBePXHi Tija
(3araJbpHa Ha3Ba)

12-enexTpoanuii kabenb BifABEACHHS

Binmit

R YepBoHwuii

Touxa nepeTuHy
cepenHboi JIiHii paBoi
KITIOUHII] 3 APYTHM
pebpom (mpasa pyka)

LA YopHuit

L YKopruii

Touka nepeTuHy J1iBOT
ceperHHOT JTiHiT
KJIFOYHL Ta IPYTOro
pebpa (J1iBa pyka)

3enenuit

N Yopuuit

TIpaBa HIDKHS YacTUHA
JKMBOTA (TIpaBa HOra)

LL YepBoHwuii

F 3erneHuit

JliBa HYOKHSI YaCTHHA
JKMBOTA (JIiBa HOTa)
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AHA

IEC

llo3Hauka

Kounip

[Mo3nauka| Kouiip

Ilonoxenns na
NOBepxHi Tij1a
(3araJbHa Ha3Ba)

V1

UepBoHuii

Cl UYepsouwuit

yeTBepre Mixkpeodep'st
611151 MPaBOTO KParo
TpyIHHA

V2

YKopruii

Cc2 YKosruii

yeTBepre Mikpeodep'st
61151 J1IBOTO Kparo
rpyIHHA

V3

3eneHuit

C3 3erneHuit

TTOCEPEeINHI MiXk
V2(C2) i V4(C4)

\Z

Cuniit

C4  |[kopruHeBHH|

CepeHbOKIIFOUMYHA
JIHIA B I'SITOMY
MiKpebep't

V5

[TomapanueBuif

C5 Yopuuii

110 TIepeAHii MaxBoBii
JIiHii, Ha OAHOMY PiBHI
3 V4(C4)

Vo6

DdionetoBuii

C6 DioneToBHid

10 cepe/Hii maxBoBiit
JiHi1, Ha OJHOMY DiBHi
3 V4(C4) i V5(C5)

6-eNneKTPOAHHI Kabeib BiBEACHHS

Binmit

UYepBoHuii

Touxa nepeTuHy
cepenHboi JIiHii paBoi
KJIIOUHIL 3 APYTHM
pebpom (mpasa pyka)

LA

YopHuit

YKopruii

Touka nepeTuHy J1iBOT
ceperHHOT JTiHiT
KJIFOYHL Ta IPYTOro
pebpa (J1iBa pyka)

RL

3erneHuit

Yopuwuii

TIpaBa HIKHS YacTUHA
JKMBOTA (TIpaBa HOra)

LL

UYepBoHuii

3erneHuit

JliBa HUKHSI YaCTHHA
JKMBOTA (JIiBa HOTa)

Vi

KOpUYHEBHIA

UYepBoHuii

yeTBepre Mikpeodep'st
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AHA

IEC

MMo3HauKa| Kounip

[Mo3Hauka|

Kounip

Ilonoxenns na
NOBepxHi Tij1a
(3araJbHa Ha3Ba)

011151 IpaBoTO Kparo
rpyIHHA

V5  [[lomapanueBuif

Cs5

Yopuwuii

110 TIepeAHii MaxBoBii
JIiHii, Ha OHOMY PiBHI
3 V4(C4)

5-enexTpoaHuil Kabemb BifBEACHHS

RA Binuit

YepBoHwuii

Touka nepeTuny
cepenHboi JIiHii paBoi
KITIOUHII] 3 APYTHM
pebpom (1paBa pyka)

LA YopHuit

YKopruii

Touka nepeTuHy J1iBOT
CepeMHHOI JIiHIT
KJIFOUHIII Ta JIPYTOro
pebpa (J1iBa pyka)

RL 3enenuit

Yopuuit

IIpaBa HIKHS YacTHHA
JKMBOTA (TIpaBa HOra)

LL YepBoHwuii

3erneHuit

JliBa HIDKHS YacTHHA
sKuBOTA (J1iBa HOTA)

Vi KOPUYHEBHI

C1

YepBoHwuii

yeTBepTe Mixkpedep's
011151 IpaBoTO Kparo
TpyIHHA

3-enexTpoaHuil Kabemb BifBEACHHS

Touxa nepeTuHy
cepenHboi JIiHii paBoi

RA Binuit R YepBoHuit ;
KIIOUHIL 3 APYTHM

pebGpom (mpasa pyka)

Touka nepeTuHy J1iBOT
LA Yopuuit L JKoBTHit CepeIMHHOT TTiHii

KIIFOYHL Ta IPYTOro
pebpa (J1iBa pyka)
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AHA IEC Ilonoxenns na
NOBepxHi Tij1a
(3araJbHa Ha3Ba)

MMo3HauKa| Kounip [Mo3nauka| Kouiip

. .. | JliBa HIOKHS yacTHHA
LL Yepsonwuit F 3enennit .
sKuBOTA (J1iBA HOTA)

C. Po3mimenns garunka SpO:

JlaT4rK MyIbCOKCHUMETPIT € MPeH3iHHIM BUMipIOBaIbHUM
KOMIIOHCHTOM, 1 HOr0 BHKOPHCTaHHS [IOBUHHO
BUMIPIOBATHCS BIATIOBIAHO /10 3BUYAWHUX METOIB i
npoueayp. Ko Ba MeToa poOOTH HENPABHIBHUH, JATUHK
Moxe OyTH momkopkeHuid. Tectep GyHKIINH HE MOXKHA
BHUKOPHUCTOBYBATH /IS OL[IHKK TOYHOCTI qatunka SpO2 abo
Oy b-SIKOTO 1HIIIOTO MPUCTPOIO.

JUi1st TecTyBaHHS MOMICTITh BKa3iBHHUI ITaJIelb JIIOAUHH, 110
TECTY€ETHCS, B IATYHK.

4
OpieHTOBHA cxeMa po3MilleHHs gaTarka SpO,

& 3acrepexeHHs

e  Jlaruuk SpO, He MiIXOAUTH ISl BAKOPUCTAHHS MiJl 4ac Pyxy
a0 npu moraHii nepdys3ii.

4.3 Ilpouec BUMiprOBaHHS

4.3.1 IloyaTok BUMIpPIOBaHHA

1) BumiproBanns EKT': Berasre xabens EKT y xapuiorpad,
NpHUEAHANTE eNEKTPOIH BIAMOBIAHO 10 Tabmuwi 1; mics
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YCIIIITHOTO BiIBEICHHS PO3IOYHITH BUMIPIOBAHHS Ta
30epexits nani EKT;

2) BuMipioBaHHS KUCHIO B KpoBi: HiJ gac BuMmipioBanus EKT
MOYKHA PO3MOYATH BUMIPIOBAHHS KHCHIO B KPOBI; ITICJIS
niakIoYeHHs kabemo SpO2 kapaiorpad aBTOMaTHIHO
30epexe JaHi.

3) Iicns yemimsoro miaxarouenHs Biaseaenns EKT Ha
ekpani 3'siButhest popma curnany EKT. HatucHite kHOnKY
XKuBIeHHs Uit nepemukanss Gopmu EKT st pisHuX THIIB
BiJBE/IEHE.

Ipnmitka:

. IMoxymeuxu enexrpoaiB EKI" moBHHHI IIiEHO NPHIIATATH 10
LIKIpH.

° SIKo mkipa Ha MiCIli IPUKIIAIAaHHS €IEKTPOAIB cyxa abo
BKPHTa BOJIOCCSM, MEPE BUMIPIOBAHHSAM HPOTPITh MIKIPY
BOJIOTOIO CEPBETKOIO 200 MpUOEpiTh BOIOCCS.

. I1ix gyac BUMipIOBaHHS HaMaraiirecs He poOHTH Pi3KHX PyXiB,
SIKI MOXKYTb BIULTMHYTH Ha oTpuManHs EKI -curnaiy.

4.3.2 BigmagpanHs BiaBeaeHb

1) ko B mpoiieci BUMipIOBaHHsI BiAnaga€e oxHe 3
BiBeIeHb, Ha €KpaHi 3'SIBUTHCS iHANKATOP BUMKHEHOTO
cTaHy;

2) SIkuio Bei BigBEeACHHS BiANaayTh, BUMIPIOBAHHS
3aBEPIIUTLCS Yepe3 IIeBHUIT MPOMDKOK Jacy, a JaHi OyayTh
30epeKeHi; ImiJ] yac mpoIlecy BiANalaHHS BiJBEJCHb
kappiorpad 3apsypkaeTbes abo mix'eqayersest 1o K un
MOOLUITBHOTO MIPHUCTPOIO ISt Iepeaadi JaHNX, MICIIs Y0TOo
BHMIpIOBaHHS 3aBEPIIUTHCS.
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4.4 Tleperasia faHuX

Ilix gac Tecty Bu MOXeTe eperisiaaTa GopMy XBIIIL B
peasbHOMY Yaci, iJKIIOYUBIINCH 10 MIPUCTPOIO Yepe3
Bluetooth.

ITicnst 3aBepmIeHHs BUMIpIOBaHHS JaHi 3 kapaiorpada
MOXYTb OyTH mepenaHi B nporpamue 3adesnedeHss [1K a6o
MOOIIBHOTO IPUCTPOIO TS eperisiay 3a gonomororo USB-
kabenro 11t mepenadi nanux abo 3'eananss Bluetooth.

1106 excnoprtyBaru AaHi 3a gonomoroo USB-kabemro,
BHKOHAMTE Taki Iii:

1) ITigxsrowits Kapaiorpad 10 KOMIT'ToTepa 3a JOMOMOTOI0
USB-kabenro 1y1st nepenadi TaHUX.

2) 3arrycrTiTh BimoBigHe nMporpamue 3ade3nedenHs Ha [1K.
3) Horpumyiitech miakazok Ha IIK mis excnopty naHux.

11106 excnioptyBaTH fani B pexxumi Bluetooth, BukoHaiite
TaKi Ail:

1) VBiMkHITH (yHKLII0 Bluetooth Ha Bammomy MobinbHOMY
HPHUCTPO] 1 IIepeKOoHaTeCs, 0 BiH CHOJIyYeHHH 3
Kapaiorpagom.

2) ExcriopTyiite aHi BiIIIOBIIHO /IO MiKa30K HA
MOOITBHOMY IIPUCTPO].

[MpumiTka:

. MakcumansHuit 00csr nam'sti kapaiorpada (dac 3amucy)
CTQHOBHTbH 72 TOVHH.

4.5 3apskaHHs

et mpucTpiit npamroe Bix JiTieBoi Oarapei, mo
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nepe3apspKacTbes. oro MOXHA 3apsiANTH, M AKTIOYHBIIH
110 HOyTOyKa abo ajanTepa )KUBJICHHS 32 0TIOMOTO0
3apsIHOTO Kabeltro.

11106 3apsauTH NPUCTPil, BUKOHAMTE TaKi Mii:

1) ITinxsmro9iTs IPUCTPiH 10 3apsTHOTO KaOeIto, K IIOKa3aHo
HIKYE.

2) Iiaxsrouith 3apsanuii kabens 1o USB-intepdeiicy 3
BUXiIHOIO Harpyroio 5 B, m06 mouaru 3apsmpkansst. [licus
MOYaTKy 3aps/DKaHHs Ha eKpaHi 3'IBUThCS MIKTOrpama
3aps/IKH.

|~ =

MaioHok 2

A 3acrepexeHHs

e  HoytOyk, SKHil BAKOPUCTOBYETHCS UL 3apsi/UKAHHS IIPUCTPOIO,
MOBHMHEH Bi/noBifartu BuMoram cranaaptis IEC60950 ta
IEC60601.

e  Oxpemuii 3apsHUIT KaOeb He MOXE BBAXKATUCS MEIHIHIM
BHUPOOOM.

e 3ajd Bamoi 6e3MeKn JOTPUMYHTECh PEKOMEH/IOBAHNX KPOKIB
UL 3apsi/UKaHHS IIPUCTPOIO.

. [Tinx yac 3apsmKaHHs TPUMATE IPUCTPIN y HEAOCTYITHOMY JUIS
miTeit Micii.

. PexoMeHIyeThCs PerysIIpHO 3apsmKaTi IPUCTPI i yac
TpHBAJIOro 30epiranHs, mob miATPUMyBaTH NPOIYKTUBHICTh
aKyMyJITOpA.
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5. Jorasig Ta 00c/JyroByBaHHsI
5.1 PemoHT

A 3acrepe:xeHHs

. J1ist 36eperkeH s rapaHTiHHUX 3000B's13aHb Il IPUCTPii Mae
PEMOHTYBATHCS Yy CIELiaIbHOMY CEPBICHOMY LIEHTpi. PeMoHT,
BUKOHAHUI HEYIIOBHOBA)XCHUM IIEPCOHAIOM, MOXKE PU3BECTH
JI0 aHYJIFOBAHHS TapaHTii.

. 3a yMOBH HaJIeKHOTO 00CIyrOByBaHHS OUiKyBaHUII TEPMiH
CITy’k0U IIbOTO MPUCTPOIO CTAHOBUTH 5 POKiB. OuiKyBaHUi
TepMiH cityxou kabemo EKI Ta marunka SpO, Takox
CTAQHOBHTb 5 POKIB.

5.2 T'apanTis

IIporsrom rapanTiifHOTO TepMiHy Oynb-sKi IIpobiemu 3
BHUKOPHUCTaHHSM IIPHCTPOIO, CIIPHIMHEH] Nedexramu
Marepiaity, HOKpHUBAIOTHCS OE3KOIITOBHOIO FAPAHTIETO.
TapanTis AificHa JMIIe U1 KiIHIEBUX KOPHCTYBadiB. SIKIII0
HPOTATOM TapaHTiHOTO TepMiHy BUHHKHYTH Oy/Ib-sIKi
npo6nemMu, MU O€3KOLITOBHO BiIPEMOHTYEMO a00 3aMIHUMO
MPUCTPIH.

5.3 AxkymyJasTop

Komu 3aps akymynsTopa NprUCTpOIO CTa€ HEJOCTATHIM, Ha
eKpaHi 3'SBISIETHCS MIKTOTpaMa HU3BKOTO 3apsiLy
aKyMmyisTopa. Y 1ei MOMEHT IpHUCTpiil HeoOXiTHO 3apsIuTH,
106 3abe3neuuTy Horo noaasblie BUKOPUCTAHHS.

A 3acrepexeHHs

. BOynoBanuil TiTiH-I0HHUH aKyMyIATOp HE MiJISArae 3aMiHi.
Hecnenianicram He J03BONS€THCS BiIKPHBATH KOPITYC,
MoauGikyBaTi a00 3aMiHIOBaTH aKyMyJISATOp 0€3 103BOIY.
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e  He migmasaiiTe npucTpiil BIUIMBY BUCOKHX TEMIIEPATYP, TAKHX
SIK yXOBKH, BOJOHATPIBayi Ta MiKPOXBUIILOBI Mevi.
ITeperpiBaHHs MOKE IPU3BECTH O BUOYXY aKyMyJIATOPA.

. He 3abpygmioiite i He MoaU(IKyHTe aKyMyIATOpP, OCKIIBKY IIe
MOJKE TIPU3BECTH JI0 BUTOKY, IEPETPiBY, MOXKEXKI a00 BHOYXY.

. V pasi nportikanHs O6arapei yHUKaiTe NOTPAIUISHHS PiJUHH HA
WKipy Ta B 04i. SIKII0 KOHTAKT BCE K CTaBCsl, HEralHO
MPOMHUIITE ypakeHy IUHKY 1 3BEpHITHCSI 10 JIKapsI.

e  He kupaiiTe akyMynsTop y BOTOHb, OCKIJIBKH 11 MOXE
[PH3BECTH 10 BUOYXY.

e  JSIKIIO TepMiH CIy»XOH akyMyJsaTopa BUYepIaHo abo BiH Oinblie
HE TPUMAE 3apsifl, 3BEPHIThCS 10 BUPOOHHKA IS HAIEHKHOT
yruiizauii. 11106 yTunisyBaTu akyMymnsaTop, IOTpUMYHTECh
MiCIIEBHX 3aKOHIB IIO/I0 HAJIEKHOTO MOBOKEHHS 3 BIIXOJAMU.

5.4 OuumeHHs Ta Ae3iHpexUis

Kappniorpad Ta #ioro akcecyapu ciifi peryispHO YUCTHTH,
PEKOMEH/I0BaHA YacTOTa YUIEHHS — OJIMH a3 Ha THXK/CHb.
JU1s YMILeHHS IPUCTPOIO BUKOPUCTOBYHTE YUCTY M'SKY
TKaHUHY, TyOKy a00 BaTHY MaJIUKY, 3MOUCHY Yy BiIIIOBiTHOMY
MHIOUOMY 3aC00i.

PexomenoBaHrMY 3ac00aMMU JUISL YUIIEHHS €
¢ Uucra Boga

¢ Menuynuid cnupt (KoHIEeHTpauist 75 %)

A 3acrepexeHHs
. Iepen ountmeHHsM KapAiorpaha BUMKHIT JKHBJICHHS.

e [lig yac YMIEHHS PUCTPOIO MPOTUPAKTE JIMIIIE 30BHIIIHIO
nepudepiro po3'eMy, a He HOro BHYTPIIIHIO YaCTHHY.

. He BuKopucTOBYiiTe a0pa3HBHI MaTepiaim.
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e  He nomyckaiite MOTparuBsIHAS PiAMHE BCEPEIUHY KOPILyCY 1 HE
3aHyproiiTe Oyap-sSKy YaCTUHY Kapaiorpada B piauHy.

. He 3anumaiite pigpHy [is YHILEHHS HA OyIb-sIKili YacTUHI
HOBEPXHi MPHUCTPOIO.

. He aBrokunaByiiTe akcecyapH.

. He BHKOPHCTOBYITE MOMIKOMKECHNH IPUNAL.

. He 3anypioiite kapaiorpad MOBHICTIO Y BOAY, pO3uHH ab0

MUIOYHH 3aci0.

e  He BuKOpHCTOBYHTE BUIIPOMiHIOBaHHS 400 mapy Juis
cTepuiIi3arii akcecyapis BUPoOy.

5.5 Yruaizanin

Bianosiani BiIXoau, 3aJIMIIKH, a TAKOK 0OJIaJHAHHS Ta
aKcecyapH, TepMiH eKCIUTyaTallil SKUX 3aKiHYUBCS, HE
MOBHHHI BUKHJIATHCS IOBIIBHO 1 MAIOTh YTHIIi3yBaTHCS
3TiJIHO 3 MICIICBUMH MPaBUIIAMH. SIKIIO BH Ma€eTe HaMip
YTHITI3yBaTH el IPUCTPii, B IIOBUHHI BiIIPaBUTH HOTO 110
BIJIMIOBITHOTO TICHTPY JUIS BITHOBJICHHS Ta MEPEPOOKH.

5.6 IlociOHMK 3 YyCYHEHHSI HeCTIPaBHOCTel

MoxauBa .
IIpodaema Bupimenns
NPUYHHA
1. 3apsiziTh
. 1. Husbkwuii 3aps MPUCTPIi
[Ipuctpiii e PARL | TIpHCTpIN
KOPEKTHO 36Hpac aKyMyJsTOpa 2. 3BepHITHCS 10
agi 2. Ilomkomkene MICIIEBOTO
A 00IaTHaHHS MpeCTaBHUKA

JUISL PEMOHTY
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MoxaunBa

IIpodaema Bupimenns
NMpPUYHHA
1. 3amiHITH
®dopma curnairy 1. HenpaBunsHuil | enekrponu
EKT' CTHJIb HOCIHHS BIANOBIJIHO 110
HeBropsiakoBaHa, | 2. [Ipoctpoueni iHCTPYKILii
a [IyMHd 3Ha4YHi enexrpoau EKT 2. 3aMiHITbh

enexrpoau EKIC

He Baanocs
3aBaHTAXKHUTH
aHi

Po3spsimxena abo

BUHIIIA 3 JIay 3apsanith
Oarapest Garapero
Kapaiorpada
Hecywmicha 3MiHITh
ornepaniiina orepaniiay
cucrema cucTeMy
3BEPHITHCA 10
Iomxomkene p
MocTayaIbHUKa
o0naHaHHS

JUISL PEMOHTY

1. 3BepHiThCS 10

MiCIIEBOTO
He 3untyerbes 1. TTomKomKEHNH | TpeNCTaBHUKA
PpiBEHb KHUCHIO B AAT'HK SpOzv 15 PEMOHTY
KpOBi 2. Hanmiprui 2. Tpumaiite
pyX naJbIiB BUMIPIOBAJIbHY
YaCTHHY
HEPYXOMO
1. TloBTOpHO

3HayeHHs
YacTOTH ITYJIbCY
HE
BimoOpakaeThbes

1. HenpaBunbsHe
po3TanryBaHHsS
HajabliB

2. Pyx mainb1iB
abo pyku

BCTaBTE TaJellb
2. Hamaraiitecs
30epiraTu CoKii
1 ITOBTOPITH
BUMiPIOBAaHHS

27




Cnmcoxk noganux ¢aiijiis

Hasga

aKcecyapa

KinbkicTs

Mogenan

Kon

SapsaHuii
Kabeb JuIs
nepeadi

JaHUX

540-04525-00

EKTI 3 3-ma
TIPOBITHUMH
BiJIBEJICHHS

MH

HA136S3A

540-05002-00

EKT 3 5-ma
MPOBIAHUMHU
BiJBEIEHHS

MU

HA136S5A

540-04997-00

EKT 3 6-ma
MPOBIAHUMHU
BiJBEIEHHS
MH
(ormiioHas

HO)

HA136S6A

540-04998-00

EKT 3 12-
Ma
MPOBIAHUMHU
BiJBEIECHHS
MH
(ormiioHans

HO)

HA136S10
A

540-05773-00
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Hasga
Ne KiabkicTh Mogean Kon
akcecyapa
Jarauk
VIMOI\VT
Sp02
6 ) 1 MO1A\VTM | 540-04521-00
(orioHasb
01B
HO)
7 Peminens 1 560-05630-00

* Kymytoun ofgropasosi enextpoau st EKIY, Bu noBuHHI
HIEPEeKOHATHCS, 110 BOHU NPUJIATHI [T TPHBAJIOTO BUKOPHCTaHHS 3
KapoziorpagoM i MarTh peecTpaliiiHe ITOCBITYEHHS METUYHOTO
BupoOy (CE\FDA).

* BuIleBKa3aHi 0AaTKU HaBEACHI JIMIIIE IS O3HANOMIICHHSI, IS
OTpUMaHHs TOYHOI iH(opMail HeOOXiTHO O3HAHOMHUTHCS 3
(haKTHYHUMH TOJATKAMH.

& 3acrepe:keHHs

. BukopuCTOBy#HTE TINBKH Ti aKCeCyapH, sSKi BKa3aHi B IIbOMY
MOCiOHKKY, OCKLIPKH BUKOPHCTAHHS IHIINX aKCEeCyapiB MOXKeE
HPU3BECTH 10 MOIIKODKEHHS IIPUCTPOIO.

e  [Ilepen BUKOpPHUCTAaHHSIM NEpEeBipTe TEPMiH IPUIATHOCTI
onHOpa3oBux enekrponis EKT.

° He npuknanaiite oqaopasosi enexrpoau EKI' no mopaneHoi
200 MOKPHTOI IIpaMaMy IIKIpH.

. Iepekonaiitecs, mo oguopasosi enexrponu EKI minsHO
MPWITaloTh 0 MIKIpHU. SIKII0 BUHUKAE CBEpODX, MIKIpHA
aneprist ab0 BUPa3KH, HEraHO MPHUITHHITH X BUKOPUCTAHHSL.

e  Jlarauk SpO,, 10 BXOAHUTH 0 CKJIaAy MPHCTPOIO, IPOHIIOB
MepeBipKy Ha BiANOBIOHICTH ramy3eBoMy ctanaapty ISO80601-
2-61.
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Honarox A. TexHiuHi xapakTepucT
HKH

Kanacudikanis

3axucT Bifg
YPpaXKEHHS

BHyTpilIHe 1xepeno sKUBIeHHS
€JIEKTPUIHUM

CTPyMOM
3axHCT MPUKIATHOL

YaCTHHH BiJ

YpaxeHHs Tun CF
CIICKTPUIHUM
CTPYMOM
HagkoJiuiHe cepeoBuine
T
Pobora paﬂcnop.TyBaHHﬂ
Ta 30epiranns

Temneparypa 5~45°C -25~55°C
Bignocua BOJ‘IOI:.i.CTL 10 % ~ 10 % ~ 95 %
(6e3 xoHAeHcaii) 95 %

700 ~ 1060
AtmochepHuit THCK 700 ~ 1060 rlla

rlla
B v

O)IOHerOHI/IKHI/II:I i

MMJIOHENPOHUKHUH
Kupnenns

. ITepe3aBanTaxuBa Oarapes
Tun 6arapei o N
JHOHOBHUX TIOJIIMEPIB

XapaKTepUCTUKU 3,8 B nmocriiinoro crpymy, 400

aKyMyJsITOpa MAT
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Yac pobotu
aKyMyJIsITopa

72 roguuu (TIpy TOBHOMY 3apsifi)

Jliarma3oH BXigHOI
HAIPYyTH JJIsT
3apsIIKH

4,5 ~ 5,5 B mocriitHoro cTpymy

Yac 3apsamKkaHHs

2 ronuHU (10 3apany
akymynsaTopa nonag 90 %)

EKI

Bingsenenns

3 BigBEIECHHS, 5 BiBEICHD, 6
BinBenEeHb, 12 BiIBEACHD

BX1JHU#T OITip

>50 MOm, 10 I'g

Jliarma3oH BXiTHOTO

10 MB (p-v)
CHUTHAITY
KoedinienTt
BIIXMJICHHS >120 nb
cuH(pa3HOTO CUTHAILY
Cwmyra nponyckanss | 0,05 ~40 '

TOYHICTH IMOCUIICHHS

Makcumansna moxubka =10

Yacrora CepUEBUX CKOPOYCHDb

1ara3oH
A . 30 ~ 250 yn./xB
BHMipIOBaHHS
IToxubxa +2 yn./xB ab0 £2 %, 3aIekKHO Bij
BHMipIOBaHHS TOrO, SKa 3 1UX BEJIMYUH OlIbIIa
TounicTs 1 yn./xB

YacroTa cepleBUX CKOPOUCHb =
60 moxineHa Ha cepenHiil yac Mix
RR a6o PP
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Kucens B kpoBi

Jliarma3oH KHMCHIO B

70 %~100 %

KpOBi
TouHicTh V nianazoni 70 %~100 %
BUMIiPIOBAaHHS TOYHICTh TOBUHHA CTAHOBUTH

KHCHIO B KPOBI

£2 %.

Jliarma3zoH 9acToTH
MYIIbCY

30 yn./xB ~ 250 yxn./xB

TouHicTh
BHMiPIOBaHHS
YaCTOTH ITyIIbCY

+2 yn./xB a60 £2 %, 3a1eKHO Bij
TOrO, 1110 OlIbIIE

JloBxKHHA XBHII

Uepsore cBiTio: 600 HM,
iH(ppauepBoHE CBITIIO: 940 HM

MakcumanbHa
OITHYHA BUXiIHA
MOTYKHICTh

0,8 MB1/1,2 MBT

[{uxn oHOBIIEHHS
JIaHUX

4 cex.

PexomennoBanuii
MaKCHMAJIbHHAN Yac
3aCTOCYBaHHS

24 rop.

beznporoBuii

Iigrpumka 3'emaands Bluetooth

Monayab Bluetooth

YacTtora

2360-2500 MI'n

Tun momyrsimii

GFSK monmymsitist

EdexruBHa
BUIIPOMiHIOBaHA

-20 nbm-t+8 nbm
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HOTYKHICTD

Po3wmipu 48,2 MM X 482 MM X 15,2 MM
Bara kapzmiorpada <50 r (BrirOYa0uu 6arapero)
B

. 5 pokiB
BUKOPUCTAHHS

Jlara BUpOOHUIITBA

JeranpHimie AUB. HAa TAOIMYII 3
TEXHIYHUMHU TAHUMH
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PexomennoBaHni Bigcrani Mizk NOpTaTHBHUM Ta
MOOLIbHUM PaJio4acTOTHUM 00JaJHAHHAM i
npucrpoem A&D

BesnporoBuii tuHamiuHuil GararonapameTpuyHuil kKapaiorpad
MPU3HAYCHUH JUISL BUKOPHCTAHHS B €/IEKTPOMArHITHOMY CEpeIOBHIL,
B SIKOMY KOHTPOJIIOKOTHCS BUIIPOMIHIOBAHI Palio4acTOTHI MEPEIIKO/IH.
3amMOBHHK 200 KOPUCTyBay 6€3APOTOBOTO AHHAMIYHOTO
GaraTonapamMeTpH4HOro Kapaiorpada Moxe JOIMOMOITH 3aro0irTi
€IIEKTPOMATHITHUM IIEPEIIKOJaM, J0TPUMYFOUHCh MiHiMaIbHOT
BIJICTaHi M)XK MOPTATUBHUM i MOOLITBHUM PaiOuacTOTHUM
KOMYHIKalliiHUM 00JIaJHaHHSIM (TIepejaBayaMu) Ta 6e3pOTOBIUM
JIMHAMIYHUM OararoriapaMeTpuaHuM Kapaiorpadom, sk
PEKOMEH/IOBAHO HIKYE, BIAMOBIHO J0 MAKCHMAJIbHOT BHX1IHOT
MOTYXKHOCTI KOMYHIKaIlifHOTO 00J1a{HaHHSI.

Bincranb po3nijieHHs BiAMOBIIHO 10 YaCTOTH

Hominaabna nepenanaya ()

MaKCHMaJIbHA ) Bix 800
BHUXiIHA 150 ' mo 80 Biz 80 MI'u 10 MI'i o 2,7
HOTY:KHiCTH M 800 MI'n I'Tu ’
nepeaasaua

(B1) ~E2WP | d- [—]\F d =[P
E:

0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

Jlnst nepeziaBadiB 3 MAKCMMAJIBHOIO BHXIJIHOIO TTOTYKHICTIO, HE
3a3HaYCHOIO BUIIE, PEKOMEHI0BaHy BificTaHb d y MeTpax (M) MOXXHa
po3paxyBarH 3a GOpMyJIOI0, 3aCTOCOBHOIO JIO YaCTOTH IlepejiaBaya, e
P - MakCUMaJIbHa BUXi/IHA OTY)XHICTh NepeaBada y Barax (Br) 3rigHo
3 JaHUMH BUPOOHHKA Mepe/iaBada.

TIPMITKA 1 - Ha gactorax 80 MI'tt i 800 MI'1y 3acTOCOBY€ETHCS
BIJICTaHb [UIsl BUIIOTO Jialla30Hy 4acToT.
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TIPUMITKA 2 - 11i pexoMeHa1ii MOXYyTb 3aCTOCOBYBaTUCS HE B YCiX
cHTyalisx. Ha nommpeHHs e1eKTpOMarHiTHAX XBHIIb
BILIMBAIOTH TIOTJIMHAHHS Ta BIIOUTTS BiJl KOHCTPYKIIiH,
TIPEIMETIB 1 JIIOIEH.

PexomenoBani BiacTani Mizk pagioyacToTHUMU
NPHUCTPOSIMH §€3APOTOBOIO 3B'A3KY

TIpucTpiii npu3HaYeHH 1711 BUKOPUCTAHHS B €IEKTPOMATHITHOMY
CepeIoBHILl, B IKOMY BHUIIPOMIHIOBAHI paiio4acTOTHI 3aBau
KOHTPOJTIOIOTHCS. 3aMOBHHK 200 KOPHUCTYBay MPUCTPOIO MOXKE
JIOTIOMOTTH 3aro0ir T e1eKTPOMArHiTHUM IMEePEeIIKoiaM,
JIOTPUMYIOYHCH MiHIMaJIBHOT BIICTaHI Mi’K PaJlio4aCTOTHAM
oOnagHaHHAM 6e3pOTOBOTO 3B'SI3KY Ta IPHCTPOEM, SIK
PEKOMEHIOBaHO HIDKYE, BIAMIOBIHO IO MAKCUMAITBHOT BHXiHOT
MOTYXKHOCTI 00J1a/THaHHS 3B'S3KY.

IEC
Maxkcnman 60601

YacroT bHA Bincra
a MI'n | moryxHict Hb
b BT

Enexrpomarni
THe
cepeioBHILe —
BKa3iBKH

PiBenb
Pigenp | BiMOBIIH
BUNPOGYB ocri
aHb

Panioyacrorn
€ o0nagHaHHs
6e31pOTOBOTO

385 1,8 0,3 27 27

3B'SI3Ky CIIiJ
450 2 0,3 28 28 BHKOPHCTOBYB
aTu HE
OrmKIe 10

Oyb-s1KO1
YaCTHHU
HPHUCTPOIO,
BKJIIOYA0YH

710

02 0.3 9 9 KabeJ, Hix

PpEKOMEH10Ba
Ha BiJICTaHb,
po3paxoBaHa

745
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780

810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

03

28

28

5240

0,2

03

3a (opmyJIoro,
3aCTOCOBHOIO
JI0 4aCTOTH
nepeaBaya.

PexomenaoBa
Ha BifcTaHb
8
gV
e P—
MaKCHMaJIbHa
HOMiHaJIbHA
BHXiJ(HA
TOTYXHICTh
nepenaBada y
Barax (Brt)
3riiHO 3
JAHUMHA
BUPOOHMKA
nepenaBaia, a
d-
PEKOMEH/10Ba
Ha BIJICTaHb y
MeTpax (M).
Hampyxenict
b TI0JI51 Bijt
cTarnioHapHOT
o
PpajiovacToTH
oro
nepenaBaya,
BH3HAYCHA B
pesyinbrari
€IIeKTPOMArHi
THOTO
00CTeNKEHHS
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5500

JUJISTHKH,
TTOBHHHA OyTH
MEHIIOK 3a
piBeHb

BIJITOBI THOCTI
B KOXKHOMY
JianasoHi
Y4acToT.
TIo6musy
00nagHaHHS,
TO3HAYEHOTO

5785 HaCTyTHUM

CHMBOJIOM,
MOXYTb
BHHUKATU
TIEPEIIKOIN:

()

TIPUMITKA 1 - 1li pexomMeHaii MOXyThb 3aCTOCOBYBaTUCS HE B YCiX
cuTyanisx. Ha MOMmHMpeHHs eeKTPOMArHiTHUX XBHJIb BIUIHBAIOTh
TOIVIMHAHHS Ta BiJOUTTS Bl KOHCTPYKIIH, IPEMETIB 1 JTIO/IEeH.

Jonatok b. EjgexTpoMarHiTHa cyMicHicTh

Ipucrpiii Bignosigae Bumoram crangapty IEC 60601-1-2.

° &HOHQPGI[)KQHHSI Ta 3aCTEePEKEHHA

Lleit npucTpiit He MOXKHA BUKOPUCTOBYBAaTH Mo6au3y abo Ha
IHIIOMY €JIeKTPOHHOMY OOJIaJHAHHI, HAIIPUKIIA]], MOOIIEHOMY
TenedoHi, TpaHcuBepi 60 paxioynpasiiHHi. SKIIO BU 3MyIICHI
e 3pOOHTH, CITiJl CHOCTEPIraTH 3a MPUCTPOEM, 1100
NIEPEKOHATHCS B HOT0 HOPMaJIbHI# pOOOTI.

BukopucTaHHs akcecyapiB i IIHYpa XKUBJICHHS, BIAMIHHUX BiJ
3a3HAYCHHX, 32 BUHITKOM Ka0eJIiB, 110 IPOAAOTHCS
BUPOOHHMKOM 00NaTHaHHS 200 CHCTEMH SIK 3aracHi YaCTHHU
JUISL BHYTPILIHIX KOMIIOHEHTIB, MOXKE IPH3BECTH 10
MiZABUIIEHHS PIBHSA BUIIPOMiIHIOBAaHHS a00 3HMKEHHS
3aXHILEHOCTI 00/MaJHAHHS a00 CHCTEMU.
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BkasiBku Ta gexinapanis BUpoOHHKa

— €JICKTPOMATHITHi BUIIPOMiHIOBAHHSA

BesnporoBuii ruHamiuHuii GararonapameTpHyHuil kKapaiorpad
MPU3HAYCHHIT 17151 BUKOPUCTAHHS B €ICKTPOMArHiTHOMY CEPEAOBHILL,
3a3HaYEHOMY HIDKYE. 3aMOBHHK 200 KOPHCTYBad OE31pOTOBOrO
JIMHAMIYHOTO GararornapaMeTpHYHOIO Kapaiorpada MOBUHEH
MEPEKOHATHUCSL, 10 BiH BHKOPHCTOBYETHCS CaMe B TAKOMY CEPEIOBHIL.

Tect HA BUKHAU

BinnosignicTb
BHUMOTram

EnexrpomarniThe
cepeioBUIIIE —
BKa3iBKH

BunpowmintoBanHs
paniogacror CISPR 11

Ipyna 1

BesnpoTosuit
JMHAMIYHHUH
GararonapamMeTpHIHUH
Kapziorpad
BUKOPHCTOBYE
PpaziovyacToTHy
CHEPTIIO JIUIIIE IS
CBOIX BHYTPIMIHIX
¢dynkuiit. Tomy itoro
pajiodacToTHe
BUIPOMIHIOBAHHS €
JTy’K€ HU3BKUM 1
HAaBPsI/l Y4 CIIPHYMHUTD
Oy/b-sIKi EPeLIKOa B
PoOOTi e1EeKTPOHHOTO
obnaHaHHS,
PO3TAIIOBAHOTO
noon3y.

BunpowmintoBanHs
pagiouactor CISPR 11

Knac B

BunpomintoBanus
CIIOTBOPEHHX CHIHAJIB
IEC 61000-3-2

KonuBanus
HaIpyTH/BUNPOMiHIOBaHHS
nynbcaniit IEC 61000-3-3

HE 3a3HAYCHO

BesnpoToBuii
JMHAMIYHUH
GararornapameTpHIHHi
Kapziorpad miIxomurs
JUISL BAKOPHCTAHHS Y
BCiX yCTaHOBax,
BKJIFOUAIOYH JOMAIHI
3aKJIJIM 1 Ti, IO
Oe3nocepeHbo
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MiAKIIF0YEH] 0
TpOMaJChKO1
HU3bKOBOJIBTHOT
eNIEKTPOMEPEXI, KA
JKMBHUTb OyaiBII, 110
BUKOPHCTOBYIOTHCS B
10OYTOBHUX LJISIX.

BkasiBku Ta gek/1apanis BUpoOHUKa —
eJIeKTPOMAarHiTHA CTilKicTh

BesnporoBnit quHamMivHmil GaratonapaMeTpHIHUIA Kapaiorpad
NPU3HAYCHHH [T BUKOPUCTAHHS B €JICKTPOMArHiTHOMY CEPEIOBHII,
3a3HAYEHOMY HIDKYE. 3aMOBHHK 200 KOPHCTYBad Oe31pOTOBOIO
JIMHAMIYHOTO GararornapaMeTpHIHOIO Kapaiorpada OBUHEH
MEPEKOHATHUCSL, 1[0 BiH BHKOPHCTOBY€ETHCS CaMe B TAKOMY CEPEOBHIL.

IEC 60601 .
. EslekTpomarHiThe
BunpooyBanus Pigenn PiBenn
fiiki BignoBigHOCTI cepeoBime —
Ha cTiliKiCTh | gunpoGysan BEaziBKH
b
ITopraruBne Ta
MOOiIBHE
3 Vrms paziodactoTHe
Hpo]‘;‘}ﬂeﬂo He KOMYHiKalliitHe
150 xI'q o 6. i
3a3HAYECHO OO0JIaTHaHHA CJI1]Q
IEC61000-4-6 80 MI'n BHKOPHCTOBYBATH HE
Gmmxue 10 Oyab-aKol
YACTHHHU
6e31pOTOBOTO
JIMHAMIYHOTO
) GaraTonapamMeTpH4H
Bunpomintosa 10 B/m oro kapaiorpada,
HHS Gei
) . 10 B/u BKJIIOYAIOYH Kaberi,
pamiouacror | B 28(;1}45 1 Hi PeKOMEHA0BAHA
IEC61000-4-3 | A0 2 o

BIJICTaHb,
po3paxoBaHa 3a
PIBHSHHSM,
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3aCTOCOBHHUM 10
YaCTOTH Iepeaasaya.

PexomennoBana
BificTaHb

= [—]«F
= [—]f

Big 80 MI'y no 800
Ml

7
= [E]ﬁ

Bix 800 MI' o 2,7
T

Je P—
MaKCHMaJIbHa
BHUXiJ{HA NOTY)XHICTh
nepeaaBada y Barax
(Br) 3rigHo 3
JTaHHMH BUPOOHHKA
nepenaBada, a d —
PpEeKOMEHI0BaHA
BiJICTaHb y METpax
(m). Hanpyxenictb
TOJIS BiJL
CTanioHapHUX
PaniovacToTHHX
nepeaaBadvis,
BH3HAYEHA 32
JIOTIOMOTOFO
€JICKTPOMArHiTHOTO
00CTEeKEHHS
JIISIHKH, A TOBHHHA
OyTH MEHILOIO 32
PpiBeHb BiANOBIAHOCTI
B KOXKHOMY
YaCTOTHOMY
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niara3oHi. b
Tlepenkoau MOXyTh
BUHHUKATH T100JU3Y
00maIHaHHS,
MO3HAYEHOTO
HACTYITHAM
CHMBOJIOM:

()

TIPUMITKA 1 - Ha gacrorax 80 MI'nr i 800 MI'11 3acTocoByeThCst
BUIIHH Jiarla30H 4acToT.

TIPUMITKA 2 - 11i pexomMeHaiii MOXYyTb 3aCTOCOBYBaTUCS HE B YCIiX
cutyanisx. Ha MOIHMpeHHs eeKTPOMArHiTHUX XBHJIb BIUIHBAIOTh
TIOTYIMHAHHS Ta BIJOUTTS Bl KOHCTPYKIIH, IPEIMETIB 1 JTIO/IEeH.

a [lianazonu ISM (mpomuciioBi, HaykoBi Ta meanani) Mix 0,15 MI'm i
80 MI': 6,765 MI'nt - 6,795 MI'n; 13,553 MI'ny - 13,567 MI'n; 26,957
MI' - 27,283 MI'; i 40,66 MI'nt - 40,70 MI'ti. Cmyru
panioamatopchkux miana3oHis Bix 0,15 MI'i no 80 MI'u: 1,8 MI'n -
2,0 MI', 3,5 MI'n; - 4,0 MI'n, 5,3 MI'n - 5,4 MI'n, 7 MI'n - 7,3 MI'n,
10,1 MI'u - 10,15 MTI'n, 14 MTI'n - 14,2 MI', 18,07 MI'n - 18,17 MI'n,
21,0 MI' - 21,4 MI', 24,89 MTI't - 24,99 MI', 28,0 MI'ry - 29,7 MI'g
50,0 MI'u - 54,0 MI'.

b PiBHi BignosiaHocti B gianasonax yacror ISM Bix 150 kI'y go 80
MTI't i B aianasoni yactot Big 80 MI'y no 2,7 I'T'u npusHadeHi st
3MEHILEHHs HMOBIPHOCTI TOTO, 1110 MOOIIBHI/TIOPTAaTHBHI 3aC00H
3B'S13Ky MOXYTb CTBOPIOBATH MEPELIKO/IH, SKILO BOHU BHIIAKOBO
MOTPAIUIAIOTh Y NPUMIIICHHS, Jie TTIepeOyBaloTh narieHTH. 3 miel
MPUYMHU Y (HOPMYIIH, 10 BUKOPUCTOBYIOTBCS JUISl PO3PaxXyHKY
PEKOMEH/I0BaHOT BiJICTaHi JUIsl [IepeiaBayiB y [MX YaCTOTHUX
Jiana3oHax, OyJio BKIIIOYEHO jJoaaTkoBuid koedimient 10/3.

¢ Hampy»xeHicTb 1oJist Bijf cTallioHapHHX Tepe/iaBadiB, TaKuX sIK 0a30Bi
cTaHLii pagio (CTiIBHUKOBOro/0e3ApOTOBOTO) 3B'SI3KY, HA3eMHI
MOOIIBHI paaiocTaHIi{, aMaTOPChKE pajio, pafaiOMOBICHHS B
niamasonax AM i FM Ta TeneBi3iiiHe MOBJICHHS, HE MOXHA
nepeadaunTH TEOPETUIHO 3 TOUHICTIO. JIIs OLiHKK
€IIEKTPOMATrHITHOTO CEPENOBHIIA, CIPUYMHEHOTO CTalliOHAPHUMHU
Pafio4acCTOTHUMHU TI€pEfaBadyaMu, CJIiJ| PO3IITHYTH MOXIIUBICTh
TIPOBE/ICHHSI JIEKTPOMATHITHOI 3{OMKH JiIsHKH. SIKu10 BUMipsiHa
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HaIpy>XEHICTh MOJIS B MICIIi, e BHKOPHCTOBYETHCS O€3/1pOTOBHIA
JIMHAMIYHUH OararorapaMeTpuaHuil Kapaiorpad, nepeBuiye
3aCTOCOBHUI PiBEHB BiIIOBITHOCTI PaioyacToT, 3a3Ha4CHUI BUIIE,
CJIiJI criocTepiraTy 3a 6e3ApOTOBUM ANHAMIYHUM
OararornapaMeTpHYHUM Kapiorpadom, mod rnepexoHarucs B ioro
HOpPMaJIbHOMY (DyHKITIOHYBaHHI. SIKIIIO CITOCTEPIraroThes BiIXHICHHS
BiJl HOPMH, MOXYTh 3HaJIOOUTHUCS JIOJIATKOBI 3aXO/IH, TaKi K
nepeopieHTanist abo rnepemirieHHs1 6e3pOTOBOrO JUHAMIYHOTO
OararornapaMeTpHYHOro Kapaiorpada.

d 'V nianasoni gactor Bix 150 k' mo 80 MI'1y Hanpy»KeHICTh MO HE
MOBHHHA HepeBulyBar 3 B/m.

BxasiBku Ta gexiapanisi BApoOHMKa —
eJIeKTPOMArHiTHA CTiliKicTh

BesnporoBuii tuHamiuHuil GararonapameTpuyHuil Kapaiorpad
TIpU3HAYCHHI 711 BUKOPHCTAHHS B €IIeKTPOMArHITHOMY
CepeJIoBHILI, 3a3HAYCHOMY HIDKYE. 3aMOBHUK ab0 KOpUCTyBa
0e3pOTOBOTO AMHAMIYHOTO OararonapamMeTpuyHOro Kapaiorpaga
TIOBHHCH NIEPEKOHATHUCS, IO BiH BUKOPHUCTOBYETHCS CAME B TAKOMY
CEepEIOBHIII.

BunpooyBann PiBenn PiBennb EnexkTpomarniTn
f Ha BUNPOOyBaHb | BigmoBinH | e cepenoBuie —
criiikicTn IEC 60601 ocTi BKa3iBKH

Ilignora noBuHHA
OyTH JIepeB'sIHOIO,
6eTOHHOIO0 460

8B + 8 KB TOKpHTA
Enextpocraru | oo KOHTAKT ﬁiﬁ[ﬁggoéloxmo
?g;lg)p ?131(3:’1)1 +2 kB, £ 4 kB, iBZ I;BS’ =4 miyIora moKpura
+8kB,£15 K5, CHHTETUYHUM
61000-4-2 ¢ B.+ 15 .
. K. N
kB nosiTps ; MarepianoM,
kB nositps BigsOCHa
BOJIOTICTb

MOBHHHA OyTH HE
mene 30 %.
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Enexrpuyni

+ 2 kB st

5 JIHIN
HWBARKL CNIEKTPOXKHBIIE
TIepeXIAH HHS He HE 3a3HaYEHO
nporecu/cruie 3a3HaYeHO
cku [EC + 1 KB s R
61000-4-4 BXiHHX/BUXiA
HUX JIHIA
+ 1 xB ninis
XBuis JI0 JTHii He
. HE 3a3HAYEHO
IEC61000-4-5 | +2 kB minist Ha | 3a3Ha4€HO
3EMITIO
0% Ur 0,5
Tposanu UKLy TIpH
HaIpyTH, 0°, 45°,90°,
KOPOTKOYACHI 135°, 180°,
TepepBy Ta 225°,270°1
KOJINBAHHSA 315°,
HE
Hanpyry Ha 0a% Ur 1 HE 3a3HAYCHO
BXIiIHUX JTiHisX HHK‘}I iT70 % 3a3HAICHO
CICKTPOXHBIE | {J; 25/30)
HHA LUKITIB
IEC 61000-4- Onrodasami:
1 mipu 0°:
onHodazHUI
MarsitHi nosnst
BHCOKOT 4aCTOTH
TOBHHHI OyTH Ha
YactoTa piBHSX,
JKUBJICHHS XapaKTEPHUX ISt
(50/60 T) 30 A/m, 50/60 | 30 A/m, THIOBOTO
R T 50/60 'y
MarsiTHe T0j1e po3TalIyBaHHs B
IEC 61000-4-8 TUIIOBOMY
KoMepliiiHOMy a6o
TiKapHAHOMY
CEpEJIOBHIIL.

TIPUMITKA: Ur — Hanpyra MepesKi 3MiHHOTO CTpyMy Hepen
MO/Ia4 IO TECTOBOTO PiBHSI.




3acrepexxkenns FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Bynp-siki 3MiHK abo Moaudikarii, He CXBaJeHi B SIBHOMY
BUIVISLI CTOPOHOIO, BiAMIOBIAAIBEHOIO 32 BUKOHAHHS
BHMOT, MOXYTb IIPU3BECTH JI0 BTPATH KOPHCTYBa4eM
MpaBa Ha eKCIUTyaTalilo 00IaJHaHHS.

et mpuctpiit Binnosinae wactusi 15 INpasun FCC.
Excrutyaramist MOXJIMBa IIPY JOTPHMaHHI HACTYITHIX
JTBOX YMOB:

Ieit mpucTpiii He TOBUHEH CTBOPIOBATH IIKIUTHBUX
MEePELIKO, 1 [[el MPUCTPiii MOBUHEH MpuiiMaT Oynb-sKi
OTPHMAaHI MEPEIIKOIN, BKIFOYaI0uH HEePEIIKOIH, SKi
MOXYTb COPHYMHHUTH HeOaxaHy poOoTy.

[Tpumirtka: Lle o6nanHanHs Oyn0 IPOTECTOBAHO i
BHM3HAHO TAKUM, III0 BiJITOBIJ A€ OOMEKEHHIM JIJIst
IU(POBHUX MPUCTPOIB Kacy B BiAMOBITHO 10 YacTHHH
15 Ipasun FCC. Lli oOMexxeHHs pU3HAYCHI ISt
3a0e3IeYeHHs] HAJIe)KHOTO 3aXUCTY BiJ| IIKiUTHBUX
MEPEeLIKOA Y )KUTIOBUX puMinieHusx. [le obnanHanus
BUKOPHCTOBYE 1 MOXKE BUIIPOMIHIOBATH PaJiO4acTOTHY
EHEPTIIO 1, AKIIO HOT0 He BCTAHOBJICHO 1 HE
BUKOPHCTOBYETHCS BIIIOBIAHO 10 IHCTPYKIIiH, MOXKE
CTBOPIOBATH IIKiJUTMBI HEPEIIKOIH IS Pafio3B's3Ky.
OnHak HeMae rapaHTii, o MepenIKoan He
BUHUKAaTHMYTh y KOHKPETHIH ycTaHoBILi. SKII0 1e
o0JIaIHAHHS CIIPUYHHSE [IKIIJTMBI MIEPEITKOIN JIIS
paxio- abo TeneBi3iifHOTO MpUOMY, 10 MOYKHA
BU3HAYUTH, BAMKHYBIIH Ta YBIMKHYBIIH 00J1aIHAHHS,
KOPHUCTYBadeBl PEKOMEHIY€ThCS CIIPOOYBAaTH YCYHYTH
TIEPEIIKOAN OAHUM a00 KiTbKOMa 3 HABEACHUX HIDKUE
Croco0iB:
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- epeopieHTyiiTe a0 NepeMicTiTh NpUAMabHy
aHTeHY;
- 30UIBIINTH BiZICTAHb MK IIPUCTPOEM 1 ITpuiiMadem;
- MiJKITIOYITh 0OTaHAHHS 0 PO3CTKU B iHIIOMY
KOHTYpi
BifI Ti€l, 0 SIKOT MiZKIIOYEHO MpuiiMad;
- 3BEPHITHCS 32 JOMOMOTOIO JI0 Jiuiepa abo
TIOCBITYEHOTO pajio/TeaeMancTpa.
[MpucTpiii mpoHIIOB HEepeBipKy Ha BiAMOBIIHICTH
3araJbHIM BHMOTaM IIOZO0 BIUIMBY PagiodacTOTHOTO
BUNpoMiHIOBaHHS. [IpucTpiii MOXe BUKOPHUCTOBYBATHCS
B IIOPTaTHBHOMY PeXHMi 0e3 0OMEeKeHb.
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be3aporoBuii TMHAMIYHUAT

OararonmapamMeTpu4YHU Kapaiorpadg

u Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd

501, Building B, Ganghongji High-tech Intelligent
Industrial Park, No.1008 Songbai Road, Xili Street,
Nanshan District, Shenzhen, 518055, Guangdong, P.R.
China

www.viatomtech.com

MedNet GmbH C E 0197

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
Tel: +49 251 32266-0 Fax: +49 251 32266-22

MediMap Ltd
2 The Drift, Thurston, Suffolk IP31 3RT, United
Kingdom

Tel: +49 251 32266-0 Fax: +49 251 32266-22

Email: contact@mednet-ecrep.com

Homep Bupo0Oy: 255-07227-00
Bepcis: A
Jara nepensiny: ciuns 2024

3MicCT 1bOTO MOCiOHMKa MOXe OyTH 3MiHEHHI Oe3 MOTepeIHbOTO
IOBiOMJICHHS.

© Copyright 2024 Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd. Bci
npaBa 3axXHIICH].


http://www.viatomtech.com/
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