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ПАСПОРТ

Обязательно прочитайте паспорт и изучите инструкцию по применению                                 перед применением аппарата
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Настоящий паспорт относится к аппаратно – программному комплексу для проведения оперативного экспресс - мониторинга состояния энергетических меридианов основных функциональных систем организма «БИОТЕСТ М», в дальнейшем - комплекс. Паспорт является документом, удостоверяющим основные параметры комплекса, определяющим комплект поставки и правила его эксплуатации.

1. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
1. Датчик - прищепка для измерения параметров пульса сердца. 

2. Программа АПК, инструкция по применению (в составе программы АПК) скачивается с сайта biomedis.ru, или Play маркета.

3. Паспорт 
2. ОПИСАНИЕ КОМПЛЕКСА   

2.1. НАЗНАЧЕНИЕ
Портативный аппаратно - программный комплекс «БИОТЕСТ М» предназначен для проведения оперативного экспресс - мониторинга состояния энергетических меридианов основных функциональных систем организма. Комплекс обеспечивает:

1. Регистрацию фотоплетизмограммы (ФПГ) и кардиоритмограммы (КРГ), частоты сердечных сокращений или частоты пульса (ЧП).  Программное обеспечение производит регистрацию и математический анализ записей с возможностью просмотра и анализа результатов.

2. Оценку функционального состояния энергетических меридианов основных систем организма  на основе анализа вариабельности сердечного ритма в т.ч. спектральный анализ, вариационная пульсометрия по Р.М. Баевскому с интегральной оценкой состояния энергетических меридианов и возможностью контроля динамики.

3. Возможность сохранять данные и печать выходных форм с помощью программного обеспечения для комплексного сбора информации о проведенных исследованиях.

Какую информацию мы получаем с его помощью? Комплекс тестирует функциональное состояние основных органов и систем, давая нам возможность увидеть, как на их работе сказываются нагрузки: физические, стрессовые, связанные с неправильным питанием, вредными привычками, резким изменением погоды, экологическими проблемами и т. д. Программа показывает, как организм реагируют на эти воздействия и как приспосабливаются к ним. Если организм не адаптируется к нагрузкам, то растёт риск заболеваний. В этом случае программа помогает выявить слабые места, и степень выраженности рисков в данный момент. Это даёт нам возможность знать ресурсы организма, т. е. запас его прочности. 

ВНИМАНИЕ! 

Аппаратно-программный комплекс “БИОТЕСТ М” не может быть использован для самостоятельной постановки или подтверждения диагноза заболевания, а также профилактики, лечения и медицинской реабилитации заболеваний, проведения медицинских исследований, восстановления, замещения, изменения анатомической структуры или физиологических функций организма. 
2.2. ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Мониторинг основан на анализе информационной составляющей сигнала пульсовой волны сокращения сердца, анализа его формы, спектра и других характеристик.

2.3. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

	Параметр
	Значение

	Длина волны оптического излучения датчика ФПГ
	650 нм

	Мощность излучения датчика ФПГ
	Не более 1 мВт

	Разрядность АЦП
	8 бит

	Протокол обмена
	USB HID, буфер 64 байта

	Напряжение питания
	5 В

	Ток потребления (не более)
	20 мА

	Габаритные размеры датчика
	не более 65x25x30 мм

	Масса
	не более 50 г

	Частота дискредитации АЦП
	100 Гц

	Средний срок службы
	1 год


Рекомендуемая конфигурация компьютерной техники:

- Смартфон, планшет на платформе Android 4.0 и выше;

- Аппарат «БИОМЕДИС» (на платформе Андроид 2013г. и 2015г.)
2.4. УСТРОЙСТВО ДАТЧИКА – ПРИЩЕПКИ

Датчик пульсовой волны представляет собой бесконтактный оптоэлектронный преобразователь - фотоплетизмографический пальцевой датчик с возможностью фиксации на одном их пальцев кисти руки взрослого человека, со встроенным микропроцессорным блоком оцифровки получаемого с фотоплетизмографического датчика диагностического сигнала,  имеющий мини (микро) – USB разъем для передачи оцифрованного сигнала, размещен в пластмассовом корпусе,  безопасен от прикосновения к токонесущим проводникам, так что, организм защищен от повреждения электрическим током. 

2.5. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Прибор предназначен для использования любым взрослым человеком, нуждающимся в срочном мониторинге состояния энергетических меридианов основных функциональных систем организма.

На смартфон, планшет (на платформе Андроид), аппарат «БИОМЕДИС» (на платформе Андроид 2013г. и 2015г.) скачивается программа БИОТЕСТ М с сайта biomedis.ru, или Play маркета.

Разъем USB кабеля датчика через мини или микро USB переходник вставляется в USB вход смартфона, планшета или аппарата «БИОМЕДИС».

На любом пальце фиксируется датчик – прищепка. 

Запускается программа БИОТЕСТ М

Далее необходимо выполнять в аппарате последовательность шагов, указанных в инструкции пользователя, находящейся в программе АПК «БИОТЕСТ М».

2.6. УКАЗАНИЯ ПО МЕРАМ БЕЗОПАСНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С АПК

 1. Устройство выполнено в соответствии с требованиями к изделиям с внутренним источником питания по способу защиты от поражения электрическим током по ГОСТ Р502 67.0-92.

2. Не допускается попадание воды в гнезда и разъемы устройства.

3. В случае обнаружения неполадок при работе устройства, немедленно выключите его. Не пользуйтесь устройством с явно видимыми нарушениями его внешнего вида (оборванные кабели, сломанный корпус).

4.Не размешайте устройство рядом с открытыми источниками огня.

5.Не оставляйте устройство на долгое время под прямыми солнечными лучами.

6. Храните устройство в недоступных для детей местах.

7. Не используйте устройство в ванных комнатах и влажных помещениях.

8. Не размещайте аппарат внутри печей СВЧ.

9. Применение устройства детям не рекомендуется.

10. Не разделяйте аппарат на части. 

2.7. ЭКСПЛУАТАЦИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ

Эксплуатационные ограничения

1. Транспортирование, хранение и эксплуатация комплекса должны осуществляться согласно условиям, приведённым в таблице технических характеристик.

2. Персональный компьютер и принтер, а также другие периферийные устройства, используемые совместно с комплексом,  должны либо иметь внутренний источник питания, либо быть выполнены в соответствии с ГОСТ Р 50267.0, либо подключаться к сети питания через разделительный трансформатор.

3. При нарушении условий транспортирования и хранения комплекса необходимо провести ее проверку в объеме приемосдаточных испытаний.

4. Не допускается эксплуатация комплекса в условиях попадания атмосферных осадков, конденсации влаги, воздействия солевого тумана и озона, под прямыми солнечными лучами, во взрывоопасной среде, в среде с токопроводящей пылью, агрессивными газами и парами, и других условиях, не обеспечивающих надлежащую защиту от неблагоприятных воздействий. 

5. После хранения в холодном помещении и после транспортировки при отрицательных температурах перед включением комплекс должен прогреться при температуре не ниже 10°С в течение 24 ч в упакованном виде, чтобы избежать конденсации влаги внутри изделия.

6. Запрещается: 

-  использование комплекса не по назначению;

-  самостоятельный ремонт комплекса;

-  самостоятельное внесение изменений в конструкцию комплекса, доработка его узлов.

3. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Гарантийный срок эксплуатации изделия – 12 месяцев со дня продажи, но не более 24 месяца с даты изготовления. Производитель гарантирует соответствие изделия требованиям ТУ 4254-002-87530614-2015  при соблюдении условий и правил эксплуатации, технического обслуживания, транспортировки и хранения. Если потребитель эксплуатирует изделие с нарушением условий эксплуатации, оно снимается с гарантии, и ремонт производится за счет потребителя.

Гарантия не распространяется на расходные компоненты.

В случае вскрытия корпуса работоспособность изделия не гарантируется, и претензии не принимаются. Изделие не имеет частей, которые подлежат самостоятельному ремонту. Ремонт, модификация и восстановление работоспособности изделия выполняется только на предприятии-изготовителе или в организации, уполномоченной предприятием-изготовителем.

В течение гарантийного срока эксплуатации потребитель имеет право на бесплатный ремонт в случае неисправности изделия. Транспортировка неисправного изделия для ремонта производится потребителем. 

Изделие не принимается для гарантийного обслуживания, если:

-  изделие содержит следы механических повреждений; 

- изделие содержит следы неправильной эксплуатации, не соответствующей инструкции, прилагаемой к изделию; 

- неисправность изделия вызвана стихийными бедствиями (пожарами, воздействиями воды и т.п.); 

- неисправность изделия вызвана воздействием вирусных программ; 

-  неисправность изделия вызвана попаданием внутрь изделия посторонних предметов и веществ; 

- дефект изделия связан с неисправностями внешнего электропитания или неисправностями другого оборудования, электрически связанного с изделием; 

-  изделие имеет признаки несанкционированного ремонта; 

- изделие содержит следы жизнедеятельности животных или насекомых; 

Срок службы изделия не менее 3 лет.
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This passport is for hardware and software complex indicated for carrying out of operative express-monitoring of state in energetic meridians of the body’s main functional systems “BIOTEST M” (it will be noted further as complex). The passport is a document which confirms main parameters of complex, determines scope of delivery, and rules of its exploitation. 

Scope of delivery

Sensor-clip for measurement of heart pulse’s parameters.

Program of hardware and software complex, instructions for usage (in composition of the program of hardware and software complex) are downloaded from the website biomedis.ru, or Play Market.

 Passport.

Description of Complex

Indications

Portable hardware and software complex “BIOTEST М” is indicated for carrying out of operative express-monitoring of state in energetic meridians of the body’s main functional systems. Complex provides:

Registration of photoplethysmography (PPG), heart rhythm graphics (HRG), frequency of heart contractions or heart rate (HR). The hardware and software complex carries out registration and mathematical analysis of records with the possibility of viewing and results’ analysis.

Evaluation of functional state in energetic meridians of the body’s main functional systems on the basis of heart rate’s variability, including spectral analysis, Baevsky’s variation pulse measurement with integral evaluation of state in energetic meridians and possibility of dynamics’ control.

The possibility to save data and print forms with the help of hardware and software complex for comprehensive information gathering about examinations carried out.

Which information is obtained with its help? Complex examines functional state of main organs and systems, providing the possibility to see how different loadings, such as physical, stressful, those connected with incorrect nutrition, bad habits, harsh changes in weather conditions, ecological problems, etc. influence their work. The program shows how the body reacts to these impacts, and how it adopts itself to them. If the body doesn’t adopt itself to the loadings, the risk of getting diseases raises. In this case, the program helps to reveal weak locations, and the level of the risks’ expressiveness at the moment. It gives us the possibility to know about reserves of the body, or in other words, reserve of its endurance.  

Attention! 

The hardware and software complex “BIOTEST M” can’t be used for autonomous determination or confirmation of diagnosis by consumer, as well as for prevention, treatment and medical rehabilitation of diseases, medical researches, restoration, substitution, change of anatomic structure, or physiologic functions of the body. 

Principle of work

Monitoring is based upon analysis of informational constituent of signal of heart contraction’s pulse wave, analysis of its form, spectrum and other characteristics. 

Technical characteristics

	Parameter
	Value 

	Wave length of optic radiation of sensor PPG
	650 nm

	Power of sensor’s radiation PPG
	Not over 1mVt

	ADC’s width 
	8 bits

	Report of exchange
	USB HID, buffer 64 bytes

	Supply voltage
	5V

	Current of consumption (not over)
	20mA

	Dimensions of sensor
	Not over 65x25x30mm

	Weight
	Not over 50 g

	Frequency of discredit ADC
	100Hz

	Average duration of work
	1 year


Recommended configuration of computer techniques:

Smartphone, tablet on Android platform 4.0 and higher;

Device “BIOMEDIS” (on Android platform manufactured in 2013 and 2015).

Structure of sensor –clip

Sensor of pulse wave represents a contactless optic-electronic transformer, a photoplethysmographic finger clip with the possibility to be fixed on a finger of an adult’s hand, with built-in microprocessor unit of digitation of diagnostic signal got from photoplethysmographic sensor which has mini (micro) USB-connector for transmitting of digitized signal; it is placed in plastic; it is secured from touching to current-carrying conductors; thus, the body is defended from being damaged by current. 

Instructions for application

The device may be used by any adult that needs urgent monitoring of state in energetic meridians of the body’s main functional systems. 

The program BIOTEST M is downloaded from the website biomedis.ru or Play market to a smartphone, a tablet (on Android platform), or the device “BIOMEDIS” (on Android platform manufactured in 2013 and 2015). 

The USB-connector of sensor’s cable is inserted into USB-input of a smartphone, a tablet, or a device “BIOMEDIS” through mini or micro USB-adaptor.

The sensor-clip is fixed on any finger.

Then the program BIOTEST M is launched. 

Then it is needed to follow the instructions indicated in user guidelines which are contained in the program of hardware and software complex “BIOTEST M”.

Instructions for safety measures during work with hardware and software complex

Structure is made according to requirements towards devices with internal source of supply, considering defense from damaging with electric current. Russian State Standard 502 67.0-92.

One must not allow water to flow into sockets and adapters of the device.

In case of observing disorders during working with the device, turn it off immediately! Don’t use any device with obvious defects of its exterior (torn cables, broken case)!

Don’t leave the device near open sources of fire!

Don’t leave the device for much time under direct sun lights!

Keep the device far away from children!

Don’t use the device in bathrooms and damp rooms!

Don’t place the device insides of SHF ovens!

It is not recommended to apply the device for children!

 Don’t take the device apart!

Exploitation, transportation, and storage

Exploiting limits

Testing, storage, and exploitation of complex must be fulfilled according to the terms presented in the table of technical characteristics.

PC and printer, and other peripheral devices used together with complex should have internal source of supply, either be manufactured according to the Russian State Standards 50267.0, or be connected to power supply through an isolation transformer.

If terms of transportation and storage of complex are not followed, it is needed to check it according to norms of hand-over tests.

It is not allow exploiting the device under conditions of ingress of atmospheric precipitations, condensation of moisture, impact of salt spray and ozone, under impact of direct sun light, in explosive conditions, in conditions of current-conductive dust, aggressive gases and vapors, and other conditions which don’t provide secure defense from unfavorable impacts.

After storage in cold room and after transportation at the temperature below 0ºC, before being turned on, the complex should be warmed at the temperature not less than 10ºC during 24 hours, being packed, to prevent condensation of moisture inside the device.
It is forbidden:
to use complex not according to indications;

to repair the complex not at manufacturer (by consumer);

to make adjustments in structure of complex, finalize its components of power connection.

Manufacturer’s warranty

Warranty period of product’s operation is 12 months since the day of sale but not over 24 months since its manufacture. The manufacturer guarantees that the product meets criteria of technical terms 4254-002-87530614-2015, if terms and rules of exploitation, technical service, transportation, and storage are followed. If consumer uses the product, violating terms of exploitation, the product is withdrawn from warranty, and repair is carried out, being paid by consumer. 

Warranty doesn’t extend to user-serviceable parts.

In case of opening the case, the device’s ability to work is not guaranteed, and challenges are not accepted. The product doesn’t have any part which may be repaired by consumer. Repair, modification, and restoration of the device’s ability to work must take place only at the factory-manufacturer, or at an organization authorized by the factory-manufacturer.

During warranty period of operation, consumer has right for free of charge repair in case of malfunctioning of product. Transportation of product with malfunctioning for repair is carried out by consumer.

Product is not accepted for warranty service in the following cases:

Product has marks of mechanical damages;

Product has marks of incorrect exploitation which don’t match instructions provided together with product;

    Malfunctioning of product is caused by natural disasters (fires, impact of water, etc.);

Malfunctioning of product is caused by influence of virus programs;

Malfunctioning of product is caused because of ingress of extraneous objects or substances insides product;

Product’s defect is connected with malfunctioning of external electric supply or another equipment electrically connected with product;

Product has marks of unsanctioned repair;

Product has marks of animals’ or insects’ livelihood.

Period of product’s operation is not less than 3 years.

Test certificate

The hardware and software complex “BIOTEST M” is manufactured and accepted in accordance with mandatory requirements of state standards, the current documentation; and it is recognized suitable for exploitation.

Mark of technical control

LS__________________________________________

        (personal signature) (signature decipher)

«______»_________________    20__                    

              (date of manufacture)

4. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Аппаратно программный комплекс «БИОТЕСТ М» изготовлен и принят в соответствии с обязательными требованиями государственных стандартов, действующей документации и признан годным для эксплуатации.

Отметка технического контроля

МП__________________________________________

        (личная подпись) (расшифровка подписи)

«______»_________________    20__                    г.

              (дата выпуска)
Гарантийный талон  (Заполняется продавцом)
Устройство  «BIOTEST M»   Продавец_________________
                Дата продажи «__»________201   г. Штамп торгового предприятия:

Заполняется при ремонте:

Выполненные работы по ремонту:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
Исполнитель__________________________________

М.П.                                      Дата   «__»________201   г.

ООО НПК «БИОМЕДИС»  105122, Москва, Щелковское, шоссе, 2А
тел. +7(495)6468826 www.biomedis.ru
Warranty card (Filled in by seller)
Device «BIOTEST M»   Seller_________________
                Date of sale «__»________201    Stamp of trading company:

Filled out in case of repair:

Performed work linked with repair:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

Executor __________________________________

LS                                      Date   «__»________201   

Ltd. RPC «BIOMEDIS» 105122, Moscow, Shchelkovskoe shosse, 2А
tel. +7(495)6468826 www.biomedis.ru
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