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/weckbestimmung, Indikation und Wirkungsweise

1 Zweckbestimmung, Indikation und
Wirkungsweise

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich sowohl an Arzte und medizi-
nisches Personal als auch an Patienten.

1.1 Zweckbestimmung

Der PM 100 ist ein Rekorder fur die zweikanalige Aufzeichnung von
kardialen Ereignissen und fiir die Ubertragung mehrerer Ereignis-
aufzeichnungen Uber ein Mobilfunk-Netz an ein kompatibles Emp-
fangssystem wie das System ReSTA von GETEMED.

Das Gerat ist fur patientenaktivierte Aufzeichnungen bestimmt.

Der PM 100 ist sowohl fur die ambulante Verwendung als auch fur
die Verwendung in klinischen Einrichtungen bestimmt. Die ambu-
lante Verwendung kann in stadtischen, vorstadtischen und landli-
chen Umgebungen, in Schule, Biro oder Geschaften, auch in Fahr-
zeugen wie Zugen und Automobilen stattfinden. In Flugzeugen kann
das Gerat nicht verwendet werden, solange die Verwendung von Mo-
bilfunkgeraten auf Fliigen verboten ist. Das Gerat wird von einem
Akku mit Strom versorgt und verwendet eine Flash-Speicherkarte,
um die EKG-Aufzeichnungen zu speichern. Der PM 100 ist nicht fur
die Verwendung als klinisches Uberwachungssystem und nicht fiir
die Verwendung in Notfallsituationen bestimmt.

1.2 Indikation

Der PM 100 ist indiziert fur die diagnostische Auswertung bei er-
wachsenen und jugendlichen Patienten (Uber 10 kg Kérpergewicht]
mit asymptomatischen und symptomatischen Herzrhythmusstorun-
gen sowie fur die Auswertung von wiederkehrenden ungeklarten
Episoden mit Herzrasen, Synkopen, Herzklopfen und Schwindelge-
fuhlen.
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/weckbestimmung, Indikation und Wirkungsweise

Patienten, die jinger als 14 Jahre sind, bendtigen Hilfe von Erwach-
senen.

Das Gerat ist nicht fur Patienten indiziert, deren klinischer Zustand
ein kontinuierliches Monitoring ihrer Vitalparameter erfordert und
wo die Art der Abweichungen eine unmittelbare Gefahr fur den Pati-
enten darstellt.

1.3 Wirkungsweise

Das Gerat wird durch den Patienten angelegt und durch Tasten-
druck aktiviert. Es zeichnet EKG-Episoden von kurzer Dauer auf und
Ubertragt diese an eine zentrale Empfangsstelle.

Die Ubertragung erfolgt drahtlos iber das integrierte Mobilfunkmo-
dul. Das Gerat ist nicht fiir die Aufzeichnung und Ubertragung von
Echtzeitdaten bestimmt. Je nach Verfugbarkeit der Mobilfunk- und
anderen Netze (z. B. Internet) konnen Verzégerungen bei der Uber-
tragung der Daten entstehen.

Das Gerat wird von einer wiederaufladbaren Batterie gespeist und
speichert EKG-Daten in einem nicht-flichtigen FLASH-Speicher,

Eine kabellose Ladestation (wireless charging transmitter pad) dient
zum Aufladen des Akkus des Gerates.

6 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



CE-Konformitat, Typenschilder und Verpackungsaufkleber

2 CE-Konformitat, Typenschilder und
Verpackungsaufkleber

In diesem Abschnitt werden die Symbole erlautert, die in Verbindung
mit dem Rekorder verwendet werden.

2.1 CE-Konformitat

C€0197

Die CE-Kennzeichnung und die Registriernummer der benannten
Stelle geben an, dass das Gerat einschliefilich der Zubehorteile alle
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42 / EWG fur Medi-
zinprodukte erfullt.

q3

Das CE-Zeichen bedeutet, dass das Gerat einschlief3lich Zubehor
alle wesentlichen Anforderungen der Funkgeraterichtlinie 2014/53 /
EU erfullt.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 7



CE-Konformitat, Typenschilder und Verpackungsaufkleber

2.2 Informationen auf Produkt und Verpackung

Auf den Typenschildern finden Sie Namen und Adresse des Herstel-
lers sowie die Produkt- und Modellbezeichnung.

‘PhysioMem®
PM 100 2G
[sn] 840 15 00039
[ReF] 77212001
‘ GETEMED Medizin- und

Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow
20151008 Germany

A G)res T
Ce097

@75 UPo 3,7 V/ 880 mAh

 (01)04250003200045
% 11)151003
S (21)8401500039
u (241)77212001

b @ (C 31

Abb. 1. Typenschild - PhysioMem PM 100

Wireless Charging Transmitter Pad
for PhysioMem® PM 100

Distributed by: GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Germany

[REF] 7744250 | IININII TN
Input: 5V == 1A D:i:l |P 21 c € E\/

FCC ID: 2A0PN-PM100
ard
Avatar Wireless Power Shenzhen Co.,Ltd.
YyyyY-MM  403,Building7, Lianjian Industrial Park, Dalang,

Longhua District, Shenzhen, Guangdong
Province 518000, China

Abb. 2. Typenschild der Ladestation
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CE-Konformitat, Typenschilder und Verpackungsaufkleber

Die Symbole haben die folgenden Bedeutungen:

REF

SN

IP64

IP 21

Ce0197
{+ /"< LiPo

)

Achtung

Beachten Sie die Informationen in der Ge-
brauchsanweisung zur richtigen Verwendung
des Gerates.

Gebrauchsanweisung beachten. Lesen und
verstehen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor
Sie das Gerat oder Produkt verwenden.

Katalog-Nummer
Seriennummer des Gerates

Das Herzsymbol informiert den Arzt daruber, dass
das Gerat zur Schutzklasse ..cardiac floating™ (CF)
gehort und dass es NICHT gegen die Auswirkun-
gen einer Defibrillation geschutzt ist.

Der PhysioMem hat die Schutzklasse IP64:
6 = staubdicht
4 = Schutz gegen Spritzwasser

Die Ladestation hat die Schutzklasse IP21:
2 = 5Schutz gegen Objekte > 12,50 mm
T = Schutz gegen Tropfwasser

CE-Kennzeichnung und Registriernummer
der benannten Stelle

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat
mit einem Lithium-Polymer-Akku ausgestat-
tet ist.

Das durchgestrichene Mulltonnensymbol be-
zieht sich auf die Verpflichtung, das Gerat

77811011
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CE-Konformitat, Typenschilder und Verpackungsaufkleber

ordnungsgemal} zu entsorgen. Beachten Sie
auch die Informationen im Abschnitt 3.6 auf

Seite 18.
Unterhalb des Fabrik-Symbols ist das Her-
stellungsjahr angegeben.
Neben dem Fabrik-Symbol ist der Hersteller
angegeben.

(((. ) Nicht-ionisierende elektromagnetische Aus-

‘ strahlung
FCC ID 2A0PN- FCC Identifikations-Nummer

PM100

2.3 Zusatzliche Symbole auf dem Verpackungsaufkleber

J/GO °C Die fur Lagerung und Versand zulassigen
20°C oberen und unteren Temperaturen
D 95 % RH Die fur Lagerung und Versand zulassigen
5 % RHS—" oberen und unteren Werte der Luftfeuchtig-
‘ keit

Vor Nasse schitzen

Maximale Stapelhohe: 10 Pakete

Vorsichtig behandeln, zerbrechlich

Recycling, allgemein
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

3 Voraussetzung fir den sicheren und
zuverlassigen Einsatz

3.1 Definitionen

Die Begriffe .Warnung™ und .Vorsicht™ werden in dieser Gebrauchs-
anweisung verwendet, um Risiken und die Schwere einer Bedrohung
anzuzeigen. Ein Risiko ist als Quelle einer moglichen Verletzung ei-
ner Person definiert.

WARNUNG kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine unsichere
Vorgehenswelise, die, wenn nicht vermieden, zu einer schwerwiegen-
den Verletzung fihren kann.

VORSICHT kennzeichnet ein mogliches Risiko oder eine unsichere
Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zu einer leichten Ver-
letzung oder zu einer Beschadigung des Produkts oder anderer Sa-
chen fGhren kann.

HINWEIS kennzeichnet Anwendungshinweise oder andere nitzliche
Informationen, um sicherzustellen, dass Sie das Produkt in vollem
Umfang nutzen konnen.

‘ Neben diesem Symbol findet der Arzt spezi-
ﬁﬂ elle Informationen oder Hinweise.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 11



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

3.2 Allgemeine Warnungen

WARNUNG

VERWECHSLUNG VON AUFZEICHNUNGEN - Gefahren fur Gesund-
heit oder Leben eines Patienten konnen entstehen, wenn einem Pa-
tienten die EKG-Aufzeichnung eines anderen zugeordnet wird und
dies zu einer falsch zugeordneten Diagnose fuhrt.

Verwenden Sie besondere Sorgfalt darauf, immer die richtige Auf-
zeichnung und den richtigen Patienten auszuwahlen.

Prifen Sie, wenn das Gerat einem neuen Patienten ausgehandigt
wird, dass keine Aufzeichnungen mehr im Gerat gespeichert sind.

WARNUNG
STRANGULATION DURCH TRAGEBAND - Tragebander stellen ein
mogliches Strangulationsrisiko dar.

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

WARNUNG

GEFAHR DER KONTAMINATION ODER INFEKTION - Das Gerat und
das Zubehor konnen nach der Verwendung mit Bakterien oder Viren
kontaminiert sein.

Beachten Sie, wenn das Gerat in irgendeiner Weise kontaminiert ist,
die Standard-Prozeduren fur die Behandlung kontaminierter Gegen-
stande und die folgenden Sicherheitshinweise:

= Verwenden Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie die Gegenstande
beridhren.

» |solieren Sie das Material durch geeignete Verpackung und Be-
schriftung.

» Versenden Sie das Material nur nach Absprache mit dem Adres-
saten und entsprechend beschriftet.

12 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

= Reinigen Sie Gerat und Zubehor nach jeder Verwendung. Infor-
mationen finden Sie im Abschnitt 3.5, Seite 17.

WARNUNG

KEIN UBERWACHUNGSGERAT - Das Gerat ist kein Uberwachungs-
gerat und nicht fir die Verwendung als klinisches Uberwachungs-
system und nicht fur die Verwendung in Notfallsituationen bestimmt.

WARNUNG
EXPLOSIONSGEFAHR - Elektrische Funken konnen in der Gegen-
wart bestimmter Gase zu Explosionen fuhren.

Verwenden Sie das Gerat nicht in sauerstoffreicher Umgebung oder
iIn Gegenwart anderer brennbarer oder explosiver Gase.

Stellen Sie fest, ob ein Patient sich, moglicherweise beruflich be-
dingt, in derartigen Umgebungen aufhalten wirde.

WARNUNG

GEFAHR VON FEHLFUNKTIONEN BEI HERZSCHRITTMACHERN
UND ICD - Das Gerat hat ein eingebautes Mobilfunk-Modul. Aktive
Mobilfunkgerate konnen in unmittelbarer Nahe von Herzschrittma-
chern oder implantierten Kardiovertern/Defibrillatoren (ICD] zu de-
ren Fehlfunktion fihren. Das Gerat ist deshalb nicht in einer Brust-
tasche oder innerhalb eines Radius von 15 cm um das Implantat
aufzubewahren.

WARNUNG

EXTREME TEMPERATUREN - Die Gerateleistung kann bei extremen
Temperaturen beeintrachtigt werden. Wenn das Gerat bei einer
Temperatur nahe der extrem heif3en oder kalten Grenze gelagert
wurde, warten Sie mindestens 4 Stunden, bis das Gerat die Umge-
bungstemperatur erreicht hat, bevor Sie es verwenden.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 13



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

WARNUNG
HAUSTIERE UND UNGEZIEFER - Haustiere und Ungeziefer konnen
die Sicherheit des Patienten gefahrden.

Schitzen Sie das Gerat und das Zubehor gegen den Kontakt mit
Haustieren, Schadlingen und Kindern, da dies zu Sicherheitsscha-
den fuhren kann, z. B. indem Sie es beif3en, fallen lassen und Flis-
sigkeiten oder Schmutz aussetzen.

3.3 Allgemeine Vorsichtshinweise

VORSICHT

Verwenden Sie wahrend der Datenerfassung keine Mobiltelefone o-
der andere elektrische Gerate wie Computer oder Elektrowerkzeuge
in der Nahe des Gerates. Das kann Storungen verursachen.

VORSICHT

Schalten Sie das Gerat in Einrichtungen aus, in denen die Verwen-
dung von Mobilfunk-Geraten ganz oder zeitweise verboten ist. (z. B.
Intensivstation, Flugzeug]

VORSICHT

Die Betriebstemperatur des Gerates darf 5 °C nicht unter- und 45 °C
nicht Udberschreiten. Setzen Sie den Rekorder keinen plotzlichen Tem-
peratur- oder Feuchtigkeitsanderungen aus.

Schnelle Anderungen von Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kénnen
Kondensation verursachen. Ein korrektes Funktionieren des Gerates
kann dann nicht mehr garantiert werden.

14 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

VORSICHT
Stellen Sie beim Tragen des Gerates sicher, dass die Elektroden
keine anderen elektrischen Leiter, einschlief3lich Erde, beruhren.

VORSICHT

Schutzen Sie das Gerat gegen mechanische Beschadigungen durch
Stof3e, Druck und Kratzer. Ein korrektes Funktionieren des Gerates
kann ansonsten nicht mehr garantiert werden.

VORSICHT
Verwenden Sie das Gerat nicht mehr, wenn es beschadigt ist oder
Fehlfunktionen aufweist.

VORSICHT
Bewahren Sie das Gerat vor dem Zugriff durch dritte Personen,
Fehlzuordnungen von EKG-Daten zu vermeiden.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 15



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

3.4 Sicherheit und Zuverlassigkeit nur bei ordnungsgemafer

Instandhaltung

VORSICHT

Eine ordnungsgemafe Instandhaltung ist Voraussetzung fur die lang-
fristige Sicherheit und Zuverldssigkeit des Gerates Uberpriifen Sie
das Gerat jedes Mal visuell auf Beschadigungen, bevor Sie es einem
Patienten geben.

VORSICHT
Ein sicherer und zuverlassiger Betrieb des Gerates ist nur bei Ver-

wendung des mitgelieferten bzw. des freigegebenen Zubehors mog-
lich.

VORSICHT

INFEKTIONSGEFAHR - Unser Service-Personal ist einer Infektions-
gefahr ausgesetzt, wenn Sie Teile oder Produkte einsenden, die
nicht desinfiziert wurden.

Desinfizieren Sie das Gerat aus hygienischen Grunden und insbe-
sondere zum Schutz unseres Service-Personals vor dem Einschi-
cken flr Inspektion oder Reparatur.

VORSICHT

Das Gerat muss, wenn es nicht verwendet wird, abgeschaltet und
sorgfaltig aufbewahrt werden, um zufalliges Funktionieren zu ver-
hindern. Dies konnte zur fehlerhaften Interpretation von EKG fuhren.
Ebenso muss das Gerat vor dem Versand ausgeschaltet werden, um
unbeabsichtigte Datenubertragungen zu vermeiden.
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

VORSICHT

Reparaturen und Modifikationen durfen nur von durch die von
GETEMED autorisierten Personen durchgefihrt werden. Schicken Sie
das Gerat, wenn Sie eine Funktionsstorung feststellen oder auch nur
vermuten, zur Uberpriifung an GETEMED oder an eine von GETEMED
autorisierte Stelle. Figen Sie bitte eine prazise Beschreibung der beo-
bachteten Storung bel.

3.5 Reinigung von Gerat und Zubehor

Beachten Sie bei der Reinigung von Gerat und Zubehor die folgenden
Hinweise:

» Schalten Sie das Geréat vor der Reinigung/Desinfektion aus.

= Desinfizieren Sie das Gerat und die Ladestation vor Erstge-
brauch, vor einer Weitergabe des Gerates an eine andere Person
und regelmaflig monatlich.

»= Reinigen Sie das Gerat und die Ladestation, bevor Sie die Ober-
flache desinfizieren.

= Verwenden Sie zur duf3eren Reinigung des Gerates und der Ta-
sche ein mit Wasser oder milder Seifenlosung schwach ange-
feuchtetes, flusenfreies Tuch.

VORSICHT

Tauchen sie das Gerat und die Ladestation nicht in Flussigkeit und
verhindern Sie, dass Flussigkeit in das Gerat und die Ladestation
eindringt.

» Die Tasche kann bei 30 °C mit der Hand gewaschen werden.
Trocknen Sie sie aber nicht in einem Waschetrockner.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 17



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

= Verwenden Sie Reinigungs- und Desinfektionsmittel nur nach Vor-
schrift des Herstellers, beispielsweise in der erforderlichen Ver-
dinnung.

Zur Desinfektion empfiehlt GETEMED 70-prozentigen Alkohol.

VORSICHT

Verwenden Sie keinesfalls Losungsmittel wie Ather, Aceton oder
Benzin. Derartige Stoffe konnen den Kunststoff des Gehauses be-
schadigen.

VORSICHT
Das Gerat und das Zubehor durfen nicht sterilisiert werden.

3.6 Entsorgung von Batterien, Gerat und Zubehor

Elektronische Gerate und das Zubehor enthalten Metall- und Kunst-
stoffteile, die nach Ablauf der Nutzungsdauer in Ubereinstimmung
mit den geltenden Abfallbestimmungen entsorgt werden mussen,
um Umweltbelastungen zu vermeiden.

Wenn Sie Fragen zur Entsorgung dieses Produkts haben, wenden
Sie sich bitte an GETEMED oder ihre Reprasentanten.

VORSICHT

Das Symbol mit der durchgestrichenen Mdlltonne erinnert Sie da-
ran, Gerate, die Akkus oder Batterien enthalten, auf keinen Fall mit
dem normalen Hausmdull zu entsorgen. Als Endverbraucher sind Sie
verpflichtet, diese Gerate in Ubereinstimmung mit den regionalen
und nationalen Vorschriften zu entsorgen.

18 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

3.7 Gute medizinische Praxis

Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Hinweise ersetzen
In keiner Hinsicht die gute medizinische Praxis der Patientenfur-
sorge. Verfahren Sie unter allen Umstanden entsprechend der guten
medizinischen Praxis.

3.8 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungs-
parameter des Gerates nur verantwortlich, wenn die folgenden Be-
dingungen eingehalten werden:

» Reparatur und Wartung erfolgen ausschlief3lich durch von
GETEMED autorisiertes Personal.

= Der PhysioMem PM 100 2G wird unter Beachtung dieser Ge-
brauchsanweisung benutzt und aufbewahrt.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 19



Bedienelemente und Inbetriebnahme

4 Bedienelemente und Inbetriebnahme

4.1 Bedienelemente

e

Abb. 3. Taste und Display

1 Taste zum Ein- und Ausschalten des Gerates sowie zum Starten
der EKG-Aufzeichnung

2 Display fur die Anzeige von Betriebszustanden und Fehler-
Codes.

An der Unterseite des Gerates (Abb. 4) sind vier Elektroden fur die
EKG-Ableitung angeordnet.

20 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Bedienelemente und Inbetriebnahme

® &
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\— _

Abb. 4. Unterseite des PhysioMem mit den Elektroden

4.2 Inbetriebnahme, Akku vollstandig laden

HINWEIS
Laden Sie die Batterie des PhysioMem nicht, wenn die Umgebungs-
temperatur niedriger als 0 °C ist.

Das Gerat hat einen fest eingebauten, nicht wechselbaren Akku, der
Uber eine Ladestation induktiv, also beruhrungsfrei geladen wird.

Vor der erstmaligen Verwendung des Gerates mussen Sie den Akku
vollstandig aufladen.

Verbinden Sie zu diesem Zweck die mitgelieferte Ladestation [Abb.
5) Uber das USB-Kabel mit dem Netzteil und dieses mit dem Strom-
netz.

77811011 PhysioMem® PM 100 2G 21
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Abb. 5. PhysioMem auf der Ladestation

Nutzen Sie fur die genaue Positionierung des PhysioMem die in der
Ladestation eingearbeiteten Vertiefungen und legen Sie das Gerat
mit der Rickseite (Elektroden] in diese Vertiefungen.

Wenn der PhysioMem eingeschaltet ist, wird im Display des
PhysioMem und mit einer LED am Ladegerat angezeigt, dass der
Akku aufgeladen wird (siehe die Tabelle im Abschnitt 7.1, Seite 36).

Sobald die Ladestation mit dem Stromnetz verbunden ist, leuchtet
die griine LED (Abb. 6).

Abb. 6. Ladestation mit Stromnetz verbunden

Wenn dann der PhysioMem auf die Ladestation gelegt wird, leuchtet
links neben der grinen LED auch die orange-farbige LED, die damit
das Aufladen des Akkus anzeigt (Abb. 7).

22 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Bedienelemente und Inbetriebnahme

Abb. 7. Aufladen des PhysioMem

Zusatzlich ertont ein zweifacher kurzer Piep-Ton, wenn der Physi-
oMem auf die Ladestation gelegt wird. Der Piep-Ton ertont auch,
wenn das Gerat eingeschaltet wird, wahrend er auf der Ladestation
liegt.

Wenn der Akku des PhysioMem vollstandig geladen ist, erlischt die
orange-farbige LED und nur die griine LED leuchtet weiter (Abb. 8).

Abb. 8. Ladevorgang beendet

HINWEIS

Wenn die orange-farbige LED blinkt, nachdem das Gerat auf die La-
destation gelegt wurde, liegt ein Fehler beim Ladevorgang vor. Tren-
nen Sie in diesem Fall die Ladestation vom Stromnetz und verbinden
Sie sie erneut.

Informieren Sie, wenn die orange-farbige LED weiterhin blinkt, den
technischen Kundendienst.
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Bedienelemente und Inbetriebnahme

HINWEIS
Sie konnen das Gerat auch wahrend des Aufladens von der Ladesta-
tion nehmen und fur eine Aufzeichnung verwenden.

HINWEIS

Wenn Sie den PhysioMem in die Ladestation legen und die Batterie
bereits zu 100 % aufgeladen ist, ertont kein doppelter Piep-Ton und
die orange LED leuchtet nicht.

Das Aufladen des Akkus nach der vollstandigen Entladung dauert
etwa 3 Stunden.

Die Laufzeit eines voll aufgeladenen Akkus betragt bei typischem
Gebrauch (3 EKG-Aufzeichnungen pro Tag) etwa 5 Tage.

Zum Einschalten des Gerates dricken Sie die Taste (1. Die Fort-
schrittsanzeige im Display zeigt an, dass das Gerat initialisiert wird
(Abb. 9).

v

Abb. 9. Fortschrittsanzeige beim Hochfahren des Gerétes

Sobald das Gerat betriebsbereit ist, wechselt das Display in die
Hauptanzeige (Abb. 10).

il < Mobilfunk aktiv/ inaktiv
E & Anzahl von EKG-Aufzeichnungen im Speicher

El & Akkuladezustand

Abb. 10. Hauptanzeige

24 PhysioMem® PM 100 2G 77811011



Bedienelemente und Inbetriebnahme

HINWEIS

Wenn die Ladekapazitat des Akkus beim Starten einer EKG-
Aufzeichnung fur einen ordnungsgemafen Betrieb nicht ausreicht,

wird dies im Display angezeigt (Abb. 11].

v
¥

Abb. 11. Anzeige einer nicht ausreichenden Ladekapazitat

77811011
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5 EKG aufzeichnen und senden

9.1 Wie und wo Sie das Gerat auflegen

\* [

Abb. 12. Gerdt auf Brust des Patienten

Die EKG-Elektroden sind wie kleine Fif3e in die Unterseite des
PhysioMem integriert.

Um ein EKG aufzuzeichnen, legen Sie das Gerat mit den Elektroden
direkt auf die Brust. Die korrekte Position des Gerates ist mittig auf
dem Brustbein (Abb. 12).

Achten Sie darauf, dass alle vier Elektroden Hautkontakt haben und
sich keine Kleidung und sonstige Gegenstande zwischen Elektrode
und Haut befinden.

Der Hersteller empfiehlt, das Gerat mit dem mitgelieferten Trage-
band standig zu tragen. So geht keine Zeit verloren, wenn ein EKG
aufgezeichnet werden soll.

Befestigen Sie die beiden Schlaufen des Tragebandes jeweils an den
Befestigungs-Osen (1) des Gerates und verbinden Sie das Trageband
mit den Einstellungs-Clips (2). Stellen Sie die korrekte Léange des
Tragebandes entsprechend lhren Bedirfnissen ein (Abb. 13].
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Abb. 13. Anbringen des Tragebandes

5.2 EKG aufzeichnen

Halten Sie das Gerat wahrend der Aufzeichnung ruhig und dricken
Sie es mit den vier Elektroden fest auf die Brust (Abb. 14).

Dricken Sie anschlieBend die Taste (1), um die Aufzeichnung zu
starten.

Abb. 14. Aufzeichnung starten

Die Aufzeichnung dauert 40 Sekunden. Atmen Sie wahrend dieser
Zeit ruhig und vermeiden Sie ruckartige Korperbewegungen sowie
Veranderungen der Gerateposition auf der Brust.

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

Das Gerat erkennt auch, wenn eine Elektrode keinen Kontakt hat.
Sobald eine Elektrode wahrend der Aufzeichnung keinen direkten
Hautkontakt mehr hat, wird der Herzschlag nicht mehr erkannt. Der
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Piep-Ton setzt aus, bis alle vier Elektroden wieder Hautkontakt
haben und der Herzrhythmus durch das Gerat erkannt wird.

HINWEIS

Ein unregelmaBiger Piep-Ton wahrend der Aufzeichnung weist nicht
notwendigerweise darauf hin, dass eine Herzrhythmusstorung vor-
liegt. In der Regel handelt es sich dabei um technische Storungen in
der Aufzeichnung (Artefakte).

HINWEIS

Korrigieren Sie, wenn der Piep-Ton wahrend der Aufzeichnung aus-
fallt, die Position des Gerates und driicken Sie das Gerat fester auf
die Brust.

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

HINWEIS
Der Kontakt zwischen Elektroden und Haut kann auch beeintrachtigt
sein, wenn die Haut zu trocken ist.

Feuchten Sie die Elektroden mit etwas Wasser an, wenn die Haut
trocken ist und aus diesem Grund der Piep-Ton ausbleibt.

& Anzahlder EKG-Aufzeichnungen im Speicher

& Fortschrittsanzeige der
Aufzeichnung (s. Abschnitt 7)

o
O
O
=]
|

Abb. 15. Anzeige beim Aufzeichnen

Wahrend der Aufzeichnung bleibt das Mobilfunkmodul des Gerates
ausgeschaltet.
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9.3 Eine EKG-Aufzeichnung senden

HINWEIS

Die Ubertragung von Daten vom Gerat erfolgt tber 6ffentliche Tele-
kommunikationsnetze. Je nach Netzabdeckung, Verfigbarkeit der
Dienste und Leitungsqualitat sind Unterbrechungen maoglich. Daher
kann nicht garantiert werden, dass die Ubertragung immer erfolg-
reich ist.

Nach der Aufzeichnung schaltet das Gerat automatisch in den
Sendemodus. Im Display wird die Anzahl der noch nicht gesendeten
EKG-Aufzeichnungen zusammen mit einer Fortschrittsanzeige
angezeigt (Abb. 16).

|IIH[

BIDDD}

Abb. 16.  Senden einer Aufzeichnung, Fortschrittsanzeige

Das Gerat baut selbststandig eine Verbindung zu einem
Mobilfunknetz auf und sendet anschlie3end die aufgezeichneten
Daten (Abb. 17).

Es ist nicht moglich, eine Mobilfunkverbindung manuell
herzustellen.

x( Pl o] ol o

& Fortschrittsanzeige
beim Senden

ﬂ (s. Abschnitt 7)

(]

o

A A
= =
= =
= =
<} ]
1 \ | 1 | 1

A B

O o O
O o =
O O =
= = ®
C D E

Abb. 17. Senden einer Aufzeichnung, Schrittfolge der Fortschrittsanzeige
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Schrittfolge der Anzeige wahrend der Ubertragung

A - EKG im Speicher - Mobilfunkverbindung ausgeschaltet
B - EKG im Speicher - Gerat sucht Mobilfunkverbindung

C - EKG im Speicher - Mobilfunkverbindung

D - EKG im Speicher - Verbindung zu ReSTA

E - EKG gesendet - Verbindung zu ReSTA/Statusmeldung
Nach dem Senden wird wieder die Hauptanzeige angezeigt.

Jede erfolgreich gesendete EKG-Aufzeichnung wird anschlief3end
aus dem Speicher geloscht.

Das Mobilfunkmodul schaltet sich automatisch ab.

Wenn die Ubertragung eines oder mehrerer EKG unmittelbar nach
der Aufzeichnung fehlschlagt, wird der Sendevorgang automatisch
wiederholt. Dabei wiederholt das Gerit die Ubertragung in folgenden
zeitlichen Abstanden:

= erste Wiederholung unmittelbar nach Fehlschlagen des ersten
Sendevorgangs

= drei weitere Wiederholungen nach jeweils 15 Minuten

= nachste Wiederholung nach 5 Stunden und dann nach jeweils 24 Stunden

HINWEIS

Wenn der Versand eines oder mehrerer EKG fehlschlagt, weil der
Mobilfunkempfang unzureichend ist, wird ein Standortwechsel des
Gerates (beispielsweise ins Freie oder auf die andere Straflenseite)
empfohlen. Berucksichtigen Sie dabei die oben fur die Wiederholung
des Sendevorgangs genannten Zeiten. Bei Standorten mit dauerhaft
unzureichendem Mobilfunkempfang sollte ein Standortwechsel in
einem groferen Radius (beispielsweise in eine andere Ortschaft]
vorgenommen werden.
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HINWEIS
Der Sendevorgang kann nicht manuell wiederholt werden.

HINWEIS

Wahrend des Sendevorgangs kann jederzeit eine erneute Aufzeich-
nung gestartet werden. Der Sendevorgang wird dabei unterbrochen.
Das EKG bleibt bis zur nachsten Ubertragung im Speicher.

5.4 Gerat ausschalten

Zum Ausschalten des Gerates driicken Sie die Taste (1) langer als 10
Sekunden und halten diese gedruckt, bis sich das Gerat abschaltet
und die Anzeige im Display erlischt.

HINWEIS

Sorgen Sie dafur, dass das Gerat stets betriebsbereit ist und
schalten Sie es nur aus, wenn Sie es fur langere Zeit nicht
gebrauchen, beispielsweis im Flugzeug, oder wenn ein Neustart
erforderlich ist.
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6 Das System aus PhysioMem und ReSTA
)
AR

6.1 Ubersicht

ReSTA ist eine serverbasierte Software zum Empfang und zur auto-
matischen Weiterleitung von Biosignalen (EKG).

PM 100 ReSTA®
0 ®
D ................................. »
 J

4
i
i
®

Abb. 18. Weg der Datenibertragung
(1) Patient  (2) EKG-Aufzeichnung  (3) Ubertragung
(4) E-Mail (5] Arzt/Klinik (6) Befund

Die vom PhysioMem PM 100 dber das mobile Netzwerk gesendeten
Daten werden von ReSTA empfangen, in ein definiertes Format
[PDF, XML]) konvertiert und automatisch per E-Mail an eine zuvor
definierte Ziel-Adresse weitergeleitet.

In ReSTA wird die Geratenummer des PhysioMem PM 100 der ver-
einbarten Ziel-Adresse (E-Mail) zugeordnet. Diese Verbindung bleibt
bis zu einer mit dem Arzt vereinbarten Anderung bestehen, so dass
alle eingehenden EKG-Aufzeichnungen automatisch der Zieladresse
zugeordnet werden.
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Eine falsche Zuordnung von EKG und Empfanger kann damit ausge-
schlossen werden.

VORSICHT

Der behandelnde Arzt als Empfanger hat dafur Sorge zu tragen,
dass die EKG-Daten dem entsprechenden Patienten zugeordnet
werden.

Im gesamten Ubertragungsprozess werden keinerlei patientenrele-
vante Daten verwendet. Die Zuordnung einer EKG-Aufzeichnung zu
einem Patienten findet in der medizinischen Einrichtung durch das
Fachpersonal statt. Nur hier ist die Identitat des EKG-Absenders be-
kannt.

Nach der erfolgreichen Ubertragung einer EKG-Aufzeichnung sen-
det ReSTA ein Bestatigungssignal an das Gerat, und das gesendete
EKG wird aus dem Speicher des Gerates geldoscht.

6.2 EKG-Report

Der EKG-Report besteht aus zwei DIN-A4-Seiten im Querformat und
umfasst alle EKG- und geraterelevanten Angaben [Abb. 19).

Auf den zweli Seiten werden 4 Zeilen mit jeweils 2 EKG-Kanalen a 10
Sekunden mit einer Schreibgeschwindigkeit von 25 mm/sec. darge-
stellt.

Der Formularkopf umfasst die Angaben zum verwendeten Physio-
Mem, zur Aufzeichnungs- und Sendezeit, zur EKG-Ableitung sowie
ein Kommentarfeld.

Unter jedem EKG-Abschnitt werden die Herzrate in Schlagen pro
Minute und der RR'-Abstand in Millisekunden angezeigt.
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Die Herzrate in Schlagen pro Minute [bpm] wird kontinuierlich aus
dem Abstand zwischen zwei aufeinanderfolgenden R-Zacken be-
rechnet. Eine Mittelung der Einzelwerte findet nicht statt. Das Gerat
Ist nicht dazu bestimmt, Pausen automatisch zu erkennen.

Lead Scheme

G Report #3191
84014 13 &
@@
GETEM PhysioMem PM 10( 2
n 3.09.2014 12:00:34 e
nsmit i )9.2014 12:05:59
/s, /1ol

ogetemed

Page 1 /

vl » o ol»®
Al o a o |

I s 2 A A B 11}

Abb. 19. EKG-Report

HINWEIS

Die angegebene Aufzeichnungs- und Sendezeit bezieht sich auf Mit-
teleuropaische Zeit bzw. Mitteleuropaische Sommerzeit. (MEZ bzw.
MESZ].

HINWEIS
Weder das Gerat, noch das Empfangssystem ReSTA speichern oder
Ubertragen Standortdaten oder personliche Informationen.

HINWEIS
Bei Verlust des Gerates informieren Sie umgehend den technischen
Kundendienst oder wenden Sie sich an den Hersteller.
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HINWEIS
Verwenden Sie, wenn das Gerat nicht benutzt wird, zur sicheren Auf-
bewahrung des Gerates die mitgelieferte Aufbewahrungstasche.

HINWEIS

Schalten Sie das Gerat aus, wenn es langere Zeit nicht benutzt wird.
Gehen Sie hierzu wie im Abschnitt 5.4, ,Gerat ausschalten”, auf Seite
31 beschrieben vor.

HINWEIS

Uberpriifen Sie, wenn das Gerat langer nicht benutzt wurde, den La-
dezustand des Gerates und laden Sie das Gerat (siehe Abschnitt 4.2,
.Inbetriebnahme, Akku vollstandig laden”, Seite 21).

HINWEIS

Schalten Sie das Gerat vor dem Versand in jedem Fall aus und ver-
senden Sie es ausschliefilich in der Aufbewahrungstasche und in der
mitgelieferten Originalverpackung.

HINWEIS

Trennen Sie den Netzstecker vom Stromnetz, wenn die Ladestation
nicht benutzt wird. Sorgen Sie daflr, dass Sie stets freien Zugang
zum Netzstecker haben.
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7 Bedeutung von optischen Anzeigen und

akustischen Signalen

7.1  Anzeigen im Display

Bedingung

Mobilfunk ausgeschaltet

Kein Mobilfunknetz verfigbar

Mobilfunknetz erkannt
(0 bis 100 %), nicht verbunden

Mobilfunknetz erkannt
(0 bis 100 %), verbunden

Startvorgang lauft

Aufzeichnung lauft
(25, 50, 75, 100 %]

Ubertragung l&uft
(25, 50, 75, 100 %)
kontinuierlich

Symbol

mlmnnbgﬂ IIDD}m [ I o
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Bedingung

Aufzeichnung gestort und automatisch ge-
loscht. Daten wurden nicht Ubertragen.

Bedingung Kapazitat

Laden des Akkus 0 ...10 %
erforderlich

Kapazitatsanzeige 20, 40, 60, 80, 100 %

Laden Sequenz in Schritten von
20 %

Geladene Kapazitat wird als

fester Block angezeigt.

Laden des Akkus  Ladekapazitat ist fur das
erforderlich Senden eines EKGs nicht

ausreichend. Eine Aufzeich-

nung kann durchgefuhrt
werden.

Symbol

M

a
O
O
O
@

Symbol

2
i

i Hkontinuier[ich

;
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7.2  Akustische Signale

Bedingung  Status
Erfolg REC

Bestatigung REC,
BOOT

Fehler REC

Aufzeichnung REC
lauft

Batterie-Auf- [DLE

Kommentar Signal

Vorgang erfolg- aufsteigende Tonsequenz
reich abgeschlos-  [4 x kurzer Piep-Ton|
sen

Vorgang erfolg- T x langer Piep-Ton
reich gestartet

Speicher voll 3 x kurzer Piep-Ton [tiefer
Ton)

T x kurzer Piep-Ton ausge-
lost durch den Herzschlag,
bis Aufzeichnung beendet ist

Gerat liegt auf La- Aufsteigende Tonfrequenz

ladung ge- degerat (2 x sehr kurzer Piep-Ton]
startet
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8 Fehlerbehandlung

Dieser Abschnitt gibt Empfehlungen fir die Fehlersuche und erlau-
tert Fehler-Codes.

8.1

Fehler

Akku wird nicht
geladen

Messwerte
konnen nicht
Ubertragen
werden

EKG-
Aufzeichnung
nicht moglich

Hinweise zur Fehlersuche

Mogliche Ursache

Ladegerat nicht an
Stromversorgung an-
geschlossen

Position des Gerates
auf der Ladeschale
nicht korrekt

Mobilfunk-Datenuber-
tragung gestort

Gerat wurde durch den
Hersteller nicht akti-
viert

Fehlerhafte Daten-
Ubertragung

Batteriekapazitat unter
20%

Akku nicht geladen

Fehlerbehebung

USB-Ladekabel mit Netzteil
und Ladestation verbinden.

Position des Gerates auf La-
deschale korrigieren
(s. Abschnitt 4.2).

Die Datentbertragung wird
automatisch wiederholt,
Wechseln Sie ggf. lhren
Standort.

Setzen Sie sich mit dem
technischen Kundendienst
oder dem Hersteller in Ver-
bindung.

Schalten Sie das Gerat aus
und wieder ein.

Verbinden Sie das Kabel der
Ladestation mit dem Strom-
netz und legen Sie das Gerat
auf die Ladestation.

Ladeschale an Stromversor-
gung anschlieflen und Akku
auf Ladeschale legen

77811011
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Fehler Mogliche Ursache Fehlerbehebung

Speicher voll Die Datenubertragung wird
automatisch wiederholt.
Wechseln Sie ggf. |hren
Standort.

Keine Display-  Fehlfunktion moglich-  Schalten Sie das Gerat aus

Anzeige/fehler- erweise durch starke und wieder ein, Uberprifen

haftes Display  elektromagnetische In-  Sie die Nutzungsumgebung.
terferenz verursacht.
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8.2 Fehleranzeigen im Display

EOT-EOS

Sollten im Display das GETEMED-Logo und die Kombinationen EO1
bis EQb angezeigt werden, so liegt ein Systemfehler im Gerat vor.

Kontaktieren Sie in diesem Falle den technischen Kundendienst des
Herstellers oder senden Sie das Gerat an den Hersteller zurtck.

v

EO1

Abb. 20.  Beispiel Fehleranzeige

EQ6

Wenn im Display der Fehlercode EQ6 angezeigt wird, wenden Sie
sich bitte an den technischen Kundendienst.

EQ7

Bei der Anzeige EQ7 im Display starten Sie das Gerat neu. Dricken
Sie die Taste (1) fur 10 Sekunden, bis die Anzeige im Display erlischt
(siehe Abschnitt 5.4). Starten Sie danach das Gerat durch erneutes
kurzes Drucken der Taste (1).

Sollte dadurch der Fehler nicht behoben sein, kontaktieren Sie den
technischen Kundendienst des Herstellers oder senden Sie das Ge-
rat an den Hersteller.

E10

Die Anzeige E10 erscheint im Display, wenn die Betriebstemperatur
des Gerétes [siehe Abschnitt 10.5) Uber- bzw. unterschritten wurde.
Das Gerat schaltet in diesem Fall nach 30 Sekunden automatisch ab.
Schalten Sie das Gerat erst wieder ein, wenn die Umgebungstempe-
ratur innerhalb der in Abschnitt 10.5 angegebenen Werte liegt.
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9 Zubehor und Bestellinformationen

Produkt

Katalog-Nummer

1 PhysioMem PM 100 2G 77212001
Tele-EKG-Ereignisrekorder
2 Ladestation 77442301
3 Netzadapter fur Ladestation 77441101
4 USB-Kabel fur Ladestation 77412001
5 Trageband 77451001
6 Aufbewahrungstasche 77451002
7 Gebrauchsanweisung Deutsch/Englisch 77811011
8 Patientenanleitung Deutsch/Englisch 77821011
9 Verpackung 77900001
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10 Technische Daten

10.1 Klassifizierung

Produktklassifizierung-...... lla gemafl 93/ 42/ EWG

10.2 Allgemein

Abmessungen.................... 114 mm x 68 mm x 15 mm

Gewicht ..o ca. 100 g

Batterietyp .occcoooviiii, iIntegrierter Lithium-Polymer-Akku

Lademethode..................... Induktive Kopplung mit Ladestation

Betriebsmodus .................. 40 s EKG-Aufzeichnung, danach Weiter-
leitung mittels GSM

Bedienelemente ................ Starttaste, LCD-Display, akustischer
Signalgeber

Material.........ccooooiiii Gehause aus ABS, Elektroden aus Edelstahl

Schutz gegen Staub

und Wasser.........c...cccoo. P64

Lebensdauer................ 7 Jahre

10.3 EKG und Herzrate

EKG-Ableitungen.............. 2 Ableitungen, 4 Elektroden
Obere Herzrate................. 240 / min

Digitale Signalerfassung... 256 Hz /12 Bit

Untere Grenzfrequenz....... 0,5 Hz

Obere Grenzfrequenz.......... 40 Hz
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Analoge Auflosung ............ 3uV
Open-Lead-Erkennung....... Ja

10.4 Datenubertragung
Ubertragungsmethode...... GSM Quad band

HF-Frequenzbereich......... 850/900/1800/1900 MHz
Max. Sendeleistung ... ....... 2W /33dBm
SAR-Wert .......oocoviiii 1,95 W/kg

10.5 Betriebsbedingungen

Temperatur.........ccceeeein, 5 bis 45 °C
relative Feuchtigkeit.......... 10 bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsdruck.............. 106 bis 30 kPa

106 bis 80 kPa (Netzadapter]

10.6 Lager- und Transportbedingungen
Temperatur...............o.o. -20 bis +60 °C

Feuchtigkeit...........cc..o.... 5 bis 95 %, nicht kondensierend

10.7 Ladestation

Abmessungen.................... 145 mm x 84 mm x 9 mm

Gewicht .o ca.b0g

Eingangsspannung............ Schaltnetzteil, Eingang 100 bis 240 VAC,
50/60 Hz

Ausgangsspannung .......... 5VDC

Schutz gegen Staub und
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Wasser......cccoiiiiii IP 21
Ubertragungsfrequenz-

bereich ..o 109.39kHz - 174.3kHz
Max. Sendeleistung........... -8.12dBpA/m @10m

10.8 Lieferumfang

PhysioMem® PM 100 26, Ladestation, Netzteil und USB-Kabel, Tra-
geband, Gebrauchsanweisung, Patientenanleitung, Aufbewahrungs-
tasche, Verpackung.

10.9 EMV-Spezifikationen gemaf IEC 60601-1-2

10.9.1 Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische

Aussendungen

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungsmessungen | Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

HF Aussendungen nach Gruppe 1 Das Gerat muss elektromagneti-

CISPR 11 sche Energie aussenden, um seine

vorgesehene Funktion zu erfullen.
Benachbarte elektronische Gerate

konnten gestort werden.

HF Aussendungen nach Klasse B Das Gerat ist fur den Gebrauch in

CISPR 11 allen Einrichtungen einschlief3lich

Aussendung von Ober- Klasse A Wohnbereichen und solchen be-

schwingungen nach stimmt, die unmittelbar an ein of-

IEC 61000-3-2
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Aussendung von Span-

nungsschwankungen / Fli-

Ubereinstimmung

fentliches Versorgungsnetz ange-

schlossen sind, das auch Gebaude

cker nach versorgt, die fur Wohnzwecke ge-
IEC 61000-3-3 nutzt werden.
10.9.2 Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische

Storfestigkeit (leitungsgebundene Storgrofien)

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 Priif- | Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-
prufungen pegel* mungspegel* bung - Leitlinien
Entladung stati- |£ 8 kV +8kV FuB3boden sollten aus Holz oder
scher Elektrizi- | Kontaktentladung | Kontaktentladung | Beton bestehen oder mit Kera-
tat (ESD) nach mikfliesen versehen sein. Wenn
IEC 61000-4-2 der FuBboden mit syntheti-
+ 15 kV + 15 kV schem Material versehen ist,
Luftentladung Luftentladung muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.
schnelle tran- | £ 2 kV fur + 2 kVfir Die Qualitat der Versorgungs-

siente elektri-
sche Storgrofien

/ Bursts nach

Netzleitungen
+ 1 kVfir Ein-

gangs- und Aus-

Netzleitungen
+ 1 kVfur Ein-

gangs- und Aus-

spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder Kran-

kenhausumgebung entspre-

IEC 61000-4-4 | gangsleitungen | gangsleitungen | chen.
Stoflspannun- |+ 1kV Spannung |+ 1kV Spannung | Die Qualitat der Versorgungs-
gen (Surges) |AuBenleiter-Au- | AuBenleiter-Au- |spannung sollte der einer typi-
nach Benleiter Benleiter schen Geschafts- oder Kran-
|[EC 61000-4-5 kenhausumgebung entspre-

chen.

Spannungsein-
briche, Kurz-
zeitunterbre-

chungen und

<5% Ut (>95%
Einbruch der UT)
fir 1/2 Periode

<5% Ut (>95%
Einbruch der UT)
fur 1/2 Periode

Die Qualitat der Versorgungs-

spannung sollte der einer typi-
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Schwankungen
der Versor-
gungsspannung
nach

IEC 61000-4-11

70% Ut (30% Ein-
bruch der UT) fir
25 Perioden

<5% Ut [>95%
Einbruch der UT)

firbs

70% Ut (30% Ein-
bruch der UT) fir
25 Perioden

<5% Ut [>95%
Einbruch der UT)

firbs

schen Geschafts- oder Kran-
kenhausumgebung entspre-
chen.

Wenn der Anwender des Gera-
tes fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbre-
chungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
das Gerat aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversorgung

oder einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei
der Versor-
gungsfrequenz
(50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Das netzfrequente Magnetfeld
sollte am vorgesehenen Auf-
stellungsort gemessen werden,
um sicherzustellen, dass es el-
ner typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung ent-

spricht.

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.
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10.9.3 Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische

Storfestigkeit (geleitete und gestrahlte HF-StorgroBen])

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung -
prufungen Prifpegel* mungspegel* | Leitlinien
Geleitete HF- 3V Effektiv- |3V Effektiv- | Andere tragbare und mobile RF-Gerate
Storgrofien wert wert werden in keinem geringeren Abstand
nach 0,15 MHz bis als 30 cm zum Gerat inklusive der Ab-
IEC 61000-4-6 |80 MHz leitungen verwendet.
6 V Effektiv- |6V Effektiv- | Die Feldstarke stationarer Funksender
wert im ISM- | wert in Ban- |ist bei allen Frequenzen gemaf einer
Bander zwi- | dern gemall | Untersuchung vor Ort geringer als der
schen 0,15 Tabelle 5, Ubereinstimmungspegel
MHz und 80 | Anmerkung
MHz N]
Gestrahlte HF- |10 V/m 10 V/m ge- In der Umgebung von Geraten, die das
Storgroflen 80 MHz bis maf Tabelle |folgende Bildzeichen tragen, sind Sto-
nach 2.7 GHz gr* rungen moglich. (((.)))
IEC 61000-4-3 A

*) = Spezifikationen entsprechend EN 60601-1-2:2015

HINWEIS: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden,

Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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**) EN 60601-1-2: 2015, Tabelle 9:

Testfre- | Banda) | Diensta) Modulation b) Max. Ab- Storfes-
quenz (MHz) Leis- stand | tigkeits-
(MHz) tung (m) priifpe-
(W) gel (V/m)
385 380 -390 | TETRA 400 Pulsmodulation 1.8 0,3 27
b) 18 Hz
450 430 - GMRS 460, FM c) + 5 kHz 2 0,3 28
470 FRS 460 Abweichung 1 kHz
Sinus
710 704 - LTE Band Pulsmodulation 0,2 0,3 9
745 787 13,17 b) 217 Hz
780
9 800 - GSM 800/900, | Pulsmodulation 2 0,3 28
960 TETRA 800, b) 18 Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulsmodulation 2 0,3 28
1845 1990 CDMA 1900; b) 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE Band 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 - Bluetooth, Pulsmodulation 2 0,3 28
2570 WLAN, 802.11 | b) 217 Hz
b/g/n, RFID
2450,
LTE Band 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Pulsmodulation 0,2 0,3 -
5500 5800 a/n b) 217 Hz
5785
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HINWEIS Die Entfernung zwischen der Sendeantenne und dem ME Gerat oder ME System
kann, falls notwendig, auf 1 m reduziert werden, um den Storfestigkeitsprifpegel zu er-
reichen. Die Testentfernung von 1 m ist durch IEC 61000-4-3 erlaubt.

a) Fur einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Trager muss unter Verwendung eines 50% Tastverhaltnis-Rechtecksignals modu-
liert werden.

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

WARNUNG

Die Verwendung dieses Gerates angrenzend an oder gestapelt mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem fal-
schen Betriebsverhalten fihren kann. Wenn eine solche Verwen-
dung erforderlich ist, sollte dieses Gerat und die ubrigen Gerate da-
raufhin Uberprift werden, ob sie normal funktionieren.

WARNUNG

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller des Gerates spezifiziert sind, kann zu erhohten elektro-
magnetischen Emissionen oder einer Verringerung der elektromag-
netischen Storfestigkeit dieses Gerates und zu einem falschen Be-
triebsverhalten fuhren.

WARNUNG

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliefilich Peripheriege-
rate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher
als 30 cm zu jedem Teil des Gerates verwendet werden, einschlief3-
lich der vom Hersteller spezifizierten Kabel. Andernfalls konnte sich
die Leistung des Gerates verschlechtern.
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