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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 PhysioMem PM 100 ist ein Rekorder fur die zweikanalige Auf-
zeichnung von kardialen Ereignissen und fiir die Ubertragung meh-
rerer Ereignisaufzeichnungen uber ein Mobilfunk-Netz an ein kom-
patibles Empfangssystem wie das System GETEMED ReSTA.

Das Gerat ist flr patientenaktivierte Aufzeichnungen bestimmt, die
aktiviert werden, wenn der Patient Symptome wahrnimmt.

Das Gerat ist sowohl fur die ambulante Verwendung als auch fur die
Verwendung in klinischen Einrichtungen bestimmt. Die ambulante
Verwendung kann in stadtischen, vorstadtischen und landlichen Um-
gebungen, in Schule, Buro oder Geschaften, auch in Fahrzeugen wie
/Zugen und Automobilen stattfinden. In Flugzeugen kann das Gerat
nicht verwendet werden, solange die Verwendung von Mobilfunk-Ge-
raten auf Fligen verboten ist. Das Gerat wird von einem Akku mit
Strom versorgt und verwendet eine Flash-Speicherkarte, um die
EKG-Aufzeichnungen zu speichern. Der PhysioMem PM 100 ist nicht
fir die Verwendung als klinisches Uberwachungssystem und nicht
fur die Verwendung in Notfallsituationen bestimmit.

1.2 Indikation

Der PhysioMem PM 100 ist indiziert fur die diagnostische Auswer-
tung bei erwachsenen und jugendlichen Patienten (Uber 10 kg Kér-
pergewicht) mit asymptomatischen und symptomatischen Herz-
rhythmusstorungen sowie fur die Auswertung von wiederkehrenden
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/weckbestimmung, Indikation und Wirkungsweise

ungeklarten Episoden mit Herzrasen, Synkopen, Herzklopfen und
Schwindelgefihlen.

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.

Das Gerat ist nicht indiziert fur Patienten mit Herzschrittmachern
oder implantierten Kardiovertern/Defibrillatoren (ICD).

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 Mobilfunk-
Modul. Der PhysioMem PM 100 ist nicht fur die Aufzeichnung und
Ubertragung von Echtzeitdaten bestimmt. Je nach Verfiigbarkeit der
Mobilfunk- und anderen Netze (z. B. des Internet) kénnen Verzoge-
rungen bei der Ubertragung der Daten entstehen.

Das Gerat wird von einer wieder aufladbaren Batterie gespeist und
speichert EKG-Daten in einem nicht-fluchtigen FLASH-Speicher.

6 PhysioMem® PM 100 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

Mit der CE-Kennzeichnung bestatigt die GETEMED AG, dass das Ge-
rat allen einschlagigen Vorschriften und insbesondere den Anforde-
rungen nach Anhang | der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
sowie der R&TTE-Richtlinie 1999/5/EG entspricht.

Ce01970

77811011 PhysioMem® PM 100 7



CE-Konformitat, Typenschilder und Verpackungsaufkleber

2.2 Informationen auf den Typenschildern

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

/Ff’hysioMem®
PM 100 2G

840 14 00001

[ReF] 77212001
GETEMED Medizin- und

d Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow
po140821 Germany

AT @) res X
C€ 0197 O

&= LiPo 3,7 V/ 880 mAh

He  (01)04250903200045

g (11)140621
(21)8401400001

-= (241)77212001

MADE IN GERMANY

[

Abb. T Typenschild des Rekorders

Wireless Charging Transmitter Pad
for PhysioMem® PM 100

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

REF | 77442301 |||l NN HN

Input: 5V == 2 A [:B:I IP 21 c € E

Avatar Wireless Power Shenzhen Co., Ltd.
F5, Bldg 7, Jia'anda Industrial Zone, Dalang,
518000 Longhua Town, Shenzhen, China

YYYY-MM

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

Die Symbole auf dem Typenschild haben die folgenden Bedeutungen:
Beachten Sie die Informationen in der Ge-
D) . .
A [:ZI'] brauchsanweisung zur richtigen Verwendung
des Gerates.

REF Katalog-Nummer

SN Seriennummer des Gerates

das Gerat zur Schutzklasse ..cardiac floating”
(CF) gehort und dass es NICHT gegen die Aus-
wirkungen einer Defibrillation geschutzt ist.

. Das Herzsymbol informiert den Arzt dartber, dass

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

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

+/—f LiPo Dgs S.ymbol.vve.ist darauf hin, dass das Gerat
mit einem Lithium-Polymer-Akku ausgestat-
tet ist.

o

Das durchgestrichene Mulltonnensymbol be-
zieht sich auf die Verpflichtung, das Gerat
ordnungsgemal} zu entsorgen. Beachten Sie
auch die Informationen im Abschnitt 3.6,
.Entsorgung von Batterien, Gerat und Zube-
hor™ auf Seite 17.
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wl

()

Unterhalb des Fabrik-Symbols ist das Her-
stellungsjahr angegeben.

Neben dem Fabrik-Symbol ist der Hersteller
angegeben.

Nicht-ionisierende elektromagnetische Aus-
strahlung

2.3 Symbole auf dem Verpackungsaufkleber

REF

SN

Katalog-Nummer zur ldentifizierung und
Bestellung

Seriennummer

Die fur Lagerung und Versand zulassigen
oberen und unteren Temperaturen

Die fur Lagerung und Versand zulassigen
oberen und unteren Werte der Luftfeuchtig-
keit

Vor Nasse schitzen

Vorsichtig behandeln, zerbrechlich

Maximale Stapelhohe: 10 Pakete
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

3 Voraussetzung fur den sicheren und
zuverlassigen Einsatz

5 Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung. Sie enthalt wichtige
‘ ]_\ Informationen.

Bei der Verwendung des Gerates ist zur Aufrechterhaltung der Sicher-
heit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerates die sorgfaltige Beach-
tung der in dieser Gebrauchsanweisung gegebenen Hinweise erfor-
derlich.

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
Vorgehenswelise, die, wenn nicht vermieden, zu einer leichten Ver-
letzung oder zu einer Beschadigung des Produkts oder anderer Sa-
chen fuhren 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 spezielle Informatio-

() em €
AYA nen oder Hinwelse.
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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.
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

WARNUNG

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

Wenn das Gerat in irgendeiner Weise kontaminiert ist, beachten Sie

die Standard-Prozeduren fir die Behandlung kontaminierter Gegen-
stande und die folgenden Sicherheitshinweise:

= Verwenden Sie Schutzhandschuhe, wenn Sie die Gegenstande
berthren.

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

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

Reinigen Sie Gerat und Zubehor nach jeder Verwendung. Informatio-
nen finden Sie im Abschnitt 3.5, Seite 16.

WARNUNG

KEIN UBERWACHUNGSGERAT - Das Gerét ist kein Uberwachungs-
gerat und nicht fir die Verwendung als klinisches Uberwachungssy-
stem und nicht fur die Verwendung in Notfallsituationen bestimmit.

WARNUNG

EXPLOSIONSGEFAHR - Elektrische Funken konnen in der Gegen-
wart bestimmter Gase zu Explosionen fuhren. Verwenden Sie den
Rekorder nicht in sauerstoffreicher Umgebung oder in Gegenwart
anderer brennbarer oder explosiver Gase.

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

77811011 PhysioMem® PM 100 13



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

WARNUNG

GEFAHR VON FEHLFUNKTIONEN BEI HERZSCHRITTMACHERN
UND ICD - Das Gerat hat ein eingebautes Mobilfunk-Modul. Mobil-
funkfrequenzen konnen bei Herzschrittmachern oder implantierten
Kardiovertern/Defibrillatoren (ICD) zu Fehlfunktionen fihren. Das

Gerat darf nicht verwendet werden bei Patienten mit Herzschrittma-
chern oder ICD.

3.3 Allgemeine Vorsichtshinweise

VORSICHT
Verwenden Sie in der Nahe des Systems, wahrend Daten aufgezeich-
net werden, keine Mobilfunkgerate.

VORSICHT

Die Betriebstemperatur des Rekorders darf 5 °C nicht unter- und 45 °C
nicht Uberschreiten. Der Rekorder darf keinen plotzlichen Tempera-
tur- oder Feuchtigkeitsanderungen ausgesetzt werden.

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

VORSICHT

Das Gerat muss in Einrichtungen ausgeschaltet werden, in denen
die Verwendung von Mobilfunk-Geraten ganz oder zeitweise verbo-
ten ist. (z. B. Intensivstation, Flugzeug]
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

VORSICHT

Das Gerat muss gegen mechanische Beschadigungen durch Stofe,
Druck und Kratzer geschutzt werden. Ein korrektes Funktionieren
des Gerats kann ansonsten nicht mehr garantiert werden.

VORSICHT
Das Gerat darf nicht mehr verwendet werden, wenn es beschadigt
Ist oder Fehlfunktionen aufweist.

3.4 Sicherheit und Zuverlassigkeit nur bei ordnungsgemafer
Instandhaltung

VORSICHT

Eine ordnungsgemafle Instandhaltung ist Voraussetzung fur die lang-
fristige Sicherheit und Zuverlassigkeit des Rekorders. Uberpriifen Sie
den Rekorder jedes Mal visuell auf Beschadigungen, bevor Sie ihn ei-
nem Patienten geben.

VORSICHT
Ein sicherer und zuverlassiger Betrieb des Gerats ist nur bei Verwen-
dung des mitgelieferten bzw. des freigegebenen Zubehors maglich.

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 Grinden und
insbesondere zum Schutz unseres Service-Personals vor
dem Einschicken fur Inspektion oder Reparatur.

77811011 PhysioMem® PM 100 15



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

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 flhren.
Ebenso muss das Gerat vor dem Versand ausgeschaltet werden, um
unbeabsichtigte Datenubertrag zu vermeiden.

VORSICHT

Reparaturen und Modifikationen dirfen nur von durch die GETEMED AG
autorisierten Personen durchgefiuhrt werden. Schicken Sie das Ge-
rat, wenn Sie eine Funktionsstorung feststellen oder auch nur ver-
muten, zur UberprUfung an GETEMED oder an eine von GETEMED
autorisierte Stelle. Fugen Sie bitte eine prazise Beschreibung der beob-
achteten Storung bei.

3.5 Reinigung von Gerat und Zubehor

Beachten Sie bei der Reinigung von Rekorder und Zubehor die fol-
genden Hinweise:

= Desinfizieren Sie das Gerat und die Ladestation vor Erstgebrauch,
vor einer Weitergabe des Gerates an eine andere Person und re-
gelmafig monatlich.

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

= Verwenden Sie zur auf3eren Reinigung des Gerats und der Ta-
sche ein mit Wasser oder milder Seifenlosung schwach ange-
feuchtetes, flusenfreies Tuch.
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Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

VORSICHT
Tauchen sie das Gerat nicht in Flussigkeit und verhindern Sie, dass
Flissigkeit in das Gerat eindringt.

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

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

Zur Desinfektion empfiehlt die GETEMED AG 70-prozentigen Alkohol.

VORSICHT

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

VORSICHT
Das Gerat und das Zubehor dirfen 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 die GETEMED AG oder ihre Reprasentanten.

77811011 PhysioMem® PM 100 17



Voraussetzung fur den sicheren und zuverlassigen Einsatz

VORSICHT

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

3.7 Gute medizinische Praxis

Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Hinweise ersetzen
In keiner Hinsicht die gute medizinische Praxis der Patientenflr-
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 der
GETEMED AG autorisiertes Personal.

= Der PhysioMem 100 wird unter Beachtung dieser Gebrauchsan-
weisung benutzt und aufbewahrt.
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Bedienelemente und Inbetriebnahme

4 Bedienelemente und Inbetriebnahme

4.1 Bedienelemente

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 PhysioMem (Abb. 4) sind vier Elektroden fir
die EKG-Ableitung angeordnet.
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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 Umge-
bungstemperatur niedriger als 0 °C ist.

Das Gerat hat einen fest eingebauten, nicht wechselbaren Akku, der
Uber eine Ladestation induktiv, also berthrungsfrei 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.
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Bedienelemente und Inbetriebnahme

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 Ruckseite (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 35).

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

Abb. 6  Ladestation mit Stromnetz verbunden

77811011 PhysioMem® PM 100 21



Bedienelemente und Inbetriebnahme

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]

Abb. 7 Aufladen des PhysioMem

Zusatzlich ertont ein zweifacher kurzer Piep-Ton, wenn der
PhysioMem auf die Ladestation gelegt wird. Der Piep-Ton ertont
auch, wenn der PhysioMem 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
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HINWEIS
Wenn die orange-farbige LED blinkt, nachdem der PhysioMem auf
die Ladestation gelegt wurde, liegt ein Fehler beim Ladevorgang vor.

Trennen Sie in diesem Fall die Ladestation vom Stromnetz und ver-
binden Sie sie erneut.

Informieren Sie, wenn die orange-farbige LED weiterhin blinkt, den
technischen Kundendienst oder senden Sie den PhysioMem zusam-
men mit der Ladestation an den Hersteller.

HINWEIS

Um einen optimalen Ladevorgang zu gewahrleisten, laden Sie das
Gerat maoglichst unter einer Umgebungstemperatur von 20 °C (Zim-
mertemperatur).

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.
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Bedienelemente und Inbetriebnahme

Zum Einschalten des PhysioMem 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 Geréts

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

< Mobilfunk aktiv/ inaktiv
E & Anzahlvon EKG-Aufzeichnungen im Speicher

i & Akkuladezustand

Abb. 10 Hauptanzeige

HINWEIS
Wenn die Ladekapazitat des Akkus beim Starten einer EKG-

Aufzeichnung fur einen ordnungsgemafien Betrieb nicht ausreicht,
wird dies im Display angezeigt (Abb. 11).

v

g Abb. 1T Anzeige einer nicht ausreichenden Ladekapazitat

24 PhysioMem® PM 100 77811011



EKG aufzeichnen und senden

5 EKG aufzeichnen und senden

5.1 Wie und wo Sie das Gerat auflegen

| ® [

Abb. 12 Gerét auf Brust des Patienten

Die EKG-Elektroden sind wie kleine FUf3e in die Unterseite des
PhysioMem integriert.

Um ein EKG aufzuzeichnen, legen Sie das Gerat mit den Elektroden
direkt auf die Brust und driicken die Taste (1).

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

Der Hersteller empfiehlt, das Gerat mit dem mitgelieferten Trage-
band standig zu tragen. So geht keine Zeit verloren, wenn ein EKG
aufgezeichnet werden soll.
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Befestigen Sie die beiden Schlaufen des Tragebandes jeweils an
den Befestigungs-Osen (1) des Gerats und verbinden Sie das Trage-
band mit den Einstellungs-Clips (2). Stellen Sie die korrekte Lange
des Tragebandes entsprechend lhren Bedurfnissen ein (Abb. 13).

Abb. 13 Anbringen des Tragebandes

5.2 EKG aufzeichnen

Halten Sie das Gerat wahrend der Aufzeichnung ruhig und drucken
Sie es mit den vier Elektroden fest auf die Brust.

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

Wenn Sie wahrend der Aufzeichnung leichte Kleidung tragen,
konnen Sie die Taste auch unter der Kleidung fihlen und betati-
gen (Abb. 14].

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.
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Wahrend der Aufzeichnung wird jeder vom Gerat erkannte Herz-
schlag (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
Piep-Ton setzt aus, bis alle vier Elektroden wieder Hautkontakt ha-
ben und der Herzrhythmus durch das Gerat erkannt wird.

HINWEIS

Ein unregelmafBiger 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.
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o

C & Anzahl der EKG-Aufzeichnungen im Speicher

VN

O

O

- & Fortschrittsanzeige der Aufzeichnung
(s. Abschnitt 7]

Abb. 15 Anzeige beim Aufzeichnen

Wahrend der Aufzeichnung bleibt das Mobilfunkmodul des Gerates
ausgeschaltet.

5.3 Eine EKG-Aufzeichnung senden

HINWEIS

Die Ubertragung von Daten von der Vorrichtung erfolgt tiber 6ffentli-
che Telekommunikationsnetze. Je nach Netzabdeckung, Verfugbar-
keit der Dienste und Leitungsqualitat sind Unterbrechungen mog-
lich. Daher kann nicht garantiert werden, dass die Ubertragung im-
mer erfolgreich ist.

Nach der Aufzeichnung schaltet das Gerat automatisch in den
Sende-Modus. Im Display wird die Anzahl der noch nicht gesendeten

EKG-Aufzeichnungen zusammen mit einer Fortschrittsanzeige an-
gezeigt (Abb. 16

—

Das Gerat baut selbststandig eine Verbindung zu einem Mobilfunk-

netz auf und sendet anschliefend die aufgezeichneten Daten (Abb.
17).

Abb. 16 Senden einer Aufzeichnung, Fortschrittsanzeige
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Es ist nicht moglich, eine Mobilfunkverbindung manuell herzustel-
len.

ol [l |

||] ‘-—IU\ |||[|[|

A - -
O O O
| O B
O O 2]
[ ] ] ]

[ —]
| ——]

Fortschrittsanzeige beim
Senden (s. Abschnitt 7,

@ @ (1] (1] [[o]  seites

A B C D E

o

Abb. 17 Senden einer Aufzeichnung, Schrittfolge der Fortschrittsanzeige
Schrittfolge der Anzeige wiahrend 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 der PhysioMem die Ubertragung in fol-
genden zeitlichen Abstanden:

» erste Wiederholung unmittelbar nach Fehlschlagen des ersten
Sendevorgangs

= dreil weitere Wiederholungen nach jeweils 15 Minuten
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= nachste Wiederholung nach 5 Stunden und dann noch einmal
nach 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. Bel Standorten mit dauerhaft
unzureichendem Mobilfunkempfang sollte ein Standortwechsel in
einem gréfBeren Radius (beispielsweise in eine andere Ortschaft]
vorgenommen werden.

HINWEIS
Der Sendevorgang kann nicht manuell wiederholt werden.

5.4 Gerat ausschalten

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

HINWEIS

Sorgen Sie dafur, dass das Gerat stets betriebsbereit ist und schal-
ten 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

6.1 Tele-EKG PhysioMem PM 100

Das Gerat wird angewendet, wie bis Abschnitt 6 beschrieben.

6.2 Empfangssystem ReSTA

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

PM 100 ReSTA®
0 ®
D --------------------------------- >

i

Abb. 18 Weg der Dateniibertragung

(1) Patient (2) EKG-Aufzeichnung (3) Ubertragung
(4) E-Mail (5) Arzt/Klinik (6) Befund

Die vom PhysioMem PM 100 tGber 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.
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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.

Eine falsche Zuordnung von EKG und Empfanger kann damit ausge-
schlossen werden.

VORSICHT

Der behandelnde Arzt als Empfanger hat dafir 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 den PhysioMem, und das ge-
sendete EKG wird aus dem Speicher des Gerates geloscht.

6.3 EKG-Report

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

Auf den zwei Seiten werden 4 Zeilen mit jeweils 2 EKG-Kanalen & 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.
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Unter jedem EKG-Abschnitt werden die Herzfrequenz in Schlagen
pro Minute und der RR'-Abstand in Millisekunden angezeigt.

ReSTA® ECG Report #3191 Lead Scheme Ref. / Comments
TN -]
De 8401400003 H
» Oget d |
De GETEMED FL oMem EM 100 ?@) ge E m E ©
Rec 032.09.2014 00: 24 CRc) i
:
Tr 03,09.2014 159 Pags /o2 5
25 ;&‘J
]

Abb. 19  EKG-Report

HINWEIS
Die angegebene Aufzeichnungs- und Sendezeit bezieht sich auf Mit-
teleuropdische Zeit bzw. Mitteleuropdische Sommerzeit. (MEZ bzw.

MESZ].

HINWEIS
Weder der PhysioMem, noch das Empfangssystem ReSTA speichern
oder Ubertragen Standortdaten oder personliche Informationen,
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HINWEIS
Bei Verlust des Gerates informieren Sie umgehend den technischen
Kundendienst oder wenden Sie sich an den Hersteller.

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 “Gerat ausschalten”, auf Seite 30
beschrieben vor.

HINWEIS

Uberpr[jfen Sie, wenn das Gerat langerer nicht benutzt wurde, den
Ladezustand des Gerates und laden Sie das Gerat (siehe Abschnitt
"Inbetriebnahme, Akku vollstéandig laden”, auf Seite 20].

HINWEIS

Schalten Sie das Gerat vor dem Versand in jedem Fall aus und ver-
senden Sie es ausschlief3lich 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 Symbol

Mobilfunk ausgeschaltet

Mobilfunknetz erkannt
(0 bis 100 %), nicht verbunden

Kein Mobilfunknetz verfigbar M

Mobilfunknetz erkannt
(0 bis 100 %), verbunden

=N
=N
=3
.
W

Startvorgang lauft

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

mlllﬂ)gﬂ [ T @
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Ubertragung lauft m

(25, 50, 75, 100 %) =)

kontinuierlich g
o

Aufzeichnung gestort und automa-
tisch geloscht. Daten wurden nicht

Ubertragen.

Bedingung Kapazitat Symbol
Laden des Akkus erfor- 0 bis10 % g
derlich

Kapazitatsanzeige 20, 40, 60, 80, 100 % i
Laden Sequenz in Schritten H

von 20 %

Geladene Kapazitat wird

kontinuierlich

als fester Block ange-
zeigt.

derlich Aufzeichnung nicht aus-
reichend.

Laden des Akkus erfor- Ladekapazitat ist fur eine E]
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7.2  Akustische Signale
Bedingung Status Kommentar Signal
Erfolg REC Vorgang erfolg- |aufsteigende Tonsequenz
reich abge- (4 x kurzer
schlossen Piep-Ton)
Bestatigung REC, Vorgang erfolg- |1 x langer
BOOT reich gestartet |Piep-Ton
Fehler REC Speicher voll 3 x kurzer Piep-Ton (tiefer
Ton]
Aufzeichnung |REC T x kurzer
lauft Piep-Ton ausgelost durch
den Herzschlag, bis Auf-
zeichnung beendet ist
Batterie-Aufla- [IDLE Gerat liegt auf |Aufsteigende Tonfrequenz

dung gestartet

Ladegerat

(2 x sehr kurzer Piep-Ton)

77811011
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8 Fehlerbehandlung

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

8.1

Fehler

Hinweise zur Fehlersuche

Mogliche Ursache

Fehlerbehebung

Akku wird nicht
geladen

Ladegerat nicht an
Stromversorgung an-
geschlossen

USB-Ladekabel mit Netzteil
und Ladestation verbinden.

Position des Gerates
auf der Ladeschale
nicht korrekt

Position des Gerates auf La-
deschale korrigieren (s. Ab-
schnitt 4.2, Seite 20).

Messwerte
konnen nicht

Mobilfunk-Datentber-
tragung gestort

Die Datenubertragung wird
automatisch wiederholt.

Ubertragen Wechseln Sie ggf. Ihren
werden Standort.
Gerat wurde durch den | Setzen Sie sich mit dem
Hersteller nicht akti- technischen Kundendienst
viert oder dem Hersteller in Ver-
bindung
EKG- Akku nicht geladen Ladeschale an Stromversor-

Aufzeichnung
nicht moglich

gung anschlieflen und Akku
auf Ladeschale legen

Speicher voll

Ort mit Mobilfunkempfang
aufsuchen und EKGs uber-
tragen

38

PhysioMem® PM 100

77811011



Fehlerbehandlung

8.2 Fehleranzeigen im Display

EOT bis EOS

Sollten im Display das GETEMED-Logo und die Kombinationen EO
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 zurick.

Q

EO1

Abb. 20 Beispiel Fehleranzeige

EQ6

Wenn im Display der Fehlercode EQ6 angezeigt wird, wenden Sie
sich bitte an den technischen Kundendienst oder senden Sie das Ge-
rat an den Hersteller.

EQ7

Bei der Anzeige EO7 im Display starten Sie das Gerat neu. Dricken
Sie die der Taste (1) fir 10 Sekunden, bis die Anzeige im Display er-
lischt [siehe Abschnitt 5.4). Starten Sie danach das Gerat durch er-
neutes kurzes Driicken 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 Gerates (siehe Abschnitt 10.5, Seite 42) Uber- bzw. unterschrit-
ten wurde. Das Gerat schaltet in diesem Fall nach 30 Sekunden au-
tomatisch ab. Schalten Sie das Gerat erst wieder in Umgebungen
ein, die innerhalb der angegebenen Betriebstemperaturen liegen.
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9 Zubehor und Bestellinformationen

Produkt

Katalog-Nummer

1 PhysioMem® PM 100 772120071
Tele-EKG-Ereignisrekorder
2 Ladestation 77442307
3 Netzadapter FW7713 / EU fur Ladestation 77441107
4 USB-Kabel fur Ladestation 774120071
5 Trageband 77451007
6 Tasche 77451002
7 Gebrauchsanweisung Deutsch 77811011
8 Patientenanleitung Deutsch 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 .....cccoooviiiiinn integrierte Lithium-Polymer-Akku
Lademethode...........c....... Induktive Kopplung mit Ladestation
Betriebsmodus.................. 40 s EKG-Aufzeichnung, danach Weiter-

leitung mittels GSM

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

Material........coooveieii Gehause aus ABS, Elektroden aus Edel-
stahl

Schutz gegen Staub

und Wasser.............o..o.. P64

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

10.3 EKG und Herzrate

EKG-Ableitungen.............. 2 Ableitungen, 4 Elektroden
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
SAR-Wert ... 1,95 W/kg

10.5 Betriebsbedingungen

Temperatur.........ccceeeein, 5 bis 45 °C
relative Feuchtigkeit.......... 10 bis 95 %, nicht kondensierend
Umgebungsdruck.............. 106 bis 50 kPa

106 bis 80 kPa (Netzadapter]

10.6 Lager- und Transportbedingungen
Temperatur................oo. -25 bis 70 °C,

Feuchtigkeit .........c........ 5 bis 95 %, nicht kondensierend

10.7 Ladestation

Abmessungen.................... 145 mm x 84 mm x 9 mm
Gewicht ..o ca.d0g
Eingangsspannung............ Schaltnetzteil, Eingang 100 bis 240 VAC,

50/60 Hz, Ausgangsspannung 5 VDC

Schutz gegen Staub und
Wasser .....oooociiiiiii, P21
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10.8 Lieferumfang

PhysioMem® PM 100, Ladestation, Netzteil und USB-Kabel, Trage-
band, Gebrauchsanweisung, Aufbewahrungstasche.

10.9 EMV-Spezifikationen gemaf IEC 60601-1-2

10.9.1

Allgemeine Spezifikationen, Tabelle 201

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.

Aussendungs-Mes-

Ubereinstimmung

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -

sungen Leitlinien

HF-Aussendungen | Gruppe 1 Das Gerat muss elektromagnetische Ener-

nach CISPR 11 gie aussenden, um seine beabsichtigte
FUNKTION. zu gewahrleisten. Benachbarte
elektronische Gerate konnen beeinflusst
werden.

HF-Aussendungen |Klasse B Das Gerat ist fur den Gebrauch in allen Ein-

nach CISPR 11 richtungen einschlief3lich Wohnbereichen

Oberschwingungen |Klasse A und solchen bestimmt, die unmittelbar an

nach |[EC 61000-3-2

Spannungsschwan-
kungen / Flicker
nach |[EC 61000-3-3

Nicht anwendbar

ein OFFENTLICHES VERSORGUNGSNETZ
angeschlossen sind, das auch Gebaude ver-

sorgt, die fur Wohnzwecke genutzt werden.

77811011
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10.9.2 Allgemeine Spezifikationen, Tabelle 202

Leitlinien und HERSTELLER-Erklirung - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

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 Priifpe- Ubereinstim- ELEKTROMAGNETISCHE
prufungen gel mungspegel UMGEBUNG - LEITLINIEN
Entladung stati- |6 kV T 6kV Fu3boden sollten aus Holz
scher Elektrizitat | Kontaktentladung | Kontaktentladung |oder Beton bestehen oder
(ESD] nach + 8 kV +8kV mit Keramikfliesen verse-
IEC 61000-4-2 Luftentladung Luftentladung hen sein. Wenn der Fu3bo-
den mit synthetischem Ma-
terial versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte minde-
stens 30 % betragen.
schnelle tran- + 2 kVfur 2 kVfir Die Qualitat der Versor-
siente elektrische | Netzleitungen Netzleitungen gungsspannung sollte der
StérgroBen / + 1 kV fur Ein- + 1 kV fur Ein- einer typischen Geschafts-

Bursts nach
[EC 61000-4-4

gangs- und Aus-

gangsleitungen

gangs- und Aus-

gangsleitungen

oder Krankenhausumge-

bung entsprechen.

Stofispannungen

+ 1 kV Spannung

+ 1 kV Spannung

Die Qualitat der Versor-

(Surges) nach Aufenleiter- Aufenleiter- gungsspannung sollte der

IEC 61000-4-5 Auflenleiter Auflenleiter einer typischen Geschafts-
+2kVSpannung |£2kV Spannung |oder Krankenhausumge-
Auflenleiter-Erde |Auf3enleiter-Erde |bung entsprechen.
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Spannungseinbri-
che, Kurzzeitun-
terbrechungen
und Schwankun-
gen der Versor-
gungsspannung
nach

IEC 61000-4-11

<5 % Ur fur

"2 Periode

(> 95 % Einbruch]
40 % Ut fur

5 Perioden

(60 % Einbruch]
70 % Ur fir

25 Perioden

(30 % Einbruch]
<5%Urfirbs
(> 95 % Einbruch]

< 5% Ur fur

2 Periode

(> 95 % Einbruch)
40 % Ur fur

5 Perioden

(60 % Einbruch])
70 % U fir

25 Perioden

(30 % Einbruch])
<5%Urfirbs
(> 95 % Einbruch)

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Wenn der Anwender des
Gerats fortgesetzte
FUNKTION auch beim Auf-
treten von Unterbrechungen
der Energieversorgung for-
dert, wird empfohlen, das
Gerat aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversor-
gung oder einer Batterie zu

speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfre-
quenz (50/60 Hz)
nach

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Bei Auftreten von Storungen
kann es erforderlich sein,
das Gerat weiter entfernt
von den Quellen netzfre-
quenter Magnetfelder zu
platzieren oder eine magne-
tische Schirmung anzubrin-
gen: Das netzfrequente Ma-
gnetfeld sollte am vorgese-
henen Aufstellungsort ge-
messen werden, um sicher-
zustellen, dass es hinrei-

chend klein ist.

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

77811011
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10.9.3 Nicht lebenserhaltende Systeme, Tabelle 204

Leitlinien und Herstellererklirung - Elektromagnetische STORFESTIGKEIT

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender sollte sicherstellen, dass das Ge-

rat in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestig-
keitsprifun-

gen

IEC 60601
Prifpegel

Ubereinstim-

mungspegel

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -

Leitlinien

Geleitete
HF-Storgrof3en
nach

IEC 61000-4-6

Gestrahlte
HF-Storgrof3en
nach

IEC 61000-4-3

3 VEffektivwert
150 kHz bis
80 MHz

3V/m
80 MHz bis
2.5 GHz

3 \/Effektivvvert

3V/m

Tragbare und mobile Funkgerate wer-
den in keinem geringeren Abstand zum
Gerat einschlief3lich der Leitungen als
dem empfohlenen Schutzabstand ver-
wendet, der nach der fur die Sendefre-
quenz geeigneten Gleichung berechnet

wird.

Empfohlener Schutzabstand:

80 MHz bis 800 MHz

d=12-+P

d=12.P

800 MHz bis 2,5 GHz

d=2.3-4P

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben des Sender-
herstellers und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
ist bei allen Frequenzen gemaR einer

Untersuchung vor Ort2 geringer als der
UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL®. In der

Umgebung von Geraten, die
g 9 (((i)))

das folgende Bildzeichen tra-

gen, sind Storungen maglich.
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Technische Daten

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebau-

den, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mo-
bilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender,
konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die ELEKTROMAGNETI-
SCHE UMGEBUNG in Folge von stationdaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersu-
chung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Ge-
rats den oben angegebenen UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL (iberschreitet, muss das Ge-
rat hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden.
Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein,
zusatzliche Malinahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des

Gerats.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.
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Technische Daten

10.9.4 Empfohlene Schutzabstande, Tabelle 206

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen
HF~Kommunikationsgeraten und dem Gerat
Das Gerat ist fir den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt,

in der gestrahlte HF-Storgrof3en kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des

Gerats kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Min-
destabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sen-
dern) und dem Gerat, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der

Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung Schutzabstand d abhangig von Sendefrequenz [m]
P des Senders | 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
[w] d=12-4P d=12-+P d=23-P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Fur Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Ab-
stand unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte ge-
hort, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt [W] nach der Angabe des Sender-
herstellers ist.

ANMERKUNG 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im
Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zuséatzlicher Faktor von 10/3 ver-
wendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patien-
ten-Bereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Storung
fuhrt.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Aus-
breitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Ge-

bauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Fur Ihre Notizen.
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