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Deutsch (DE)

Deutsch (DE)

: elFU
1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

Diese und die ausfiihrlichen Gebrauchsanweisungen erreichen Sie
online unter www.iem.de/user-manuals, indem Sie auf HeartX
Recorder klicken. Wenn Sie die Handbuicher in Papierform
kostenlos anfordern moéchten, wenden Sie sich an lhren
Vertriebspartner. Die Lieferzeit betragt 7 Tage.

1. Bedienung des Geréts
1.1 Taste
e Halten Sie die Taste gedriickt, bis ein Piepton ertént, um
das Gerat einzuschalten.
e Dricken Sie die Taste kurz, um die Aufnahme zu starten.
e Ein doppelter Piepton bestétigt, dass die Aufnahme
begonnen hat.



Deutsch (DE)

1.2 Vorbereiten der Dockingstation
e Schlieen Sie das USB-Kabel an den Anschluss an der
Unterseite der Dockingstation an.
e SchlieBen Sie das andere Ende an eine kompatible USB-
Stromquelle an > Computer oder USB-Wandadapter

VORSICHT

SchlieBen Sie die Dockingstation nur an USB-Stromquellen an, die
den Normen EN IEC 60950 oder EN IEC 62368 entsprechen, um
potenzielle Sicherheitsrisiken zu vermeiden und die Einhaltung der
gesetzlichen Vorschriften zu gewéhrleisten. Die Verwendung nicht
konformer Stromquellen kann das Geréat beschadigen oder zu
einem unsicheren Betrieb fuhren.

2. Anschlielen des Patienten
* Bereiten Sie den Patienten vor - rasieren und reinigen Sie die

Haut.

Bringen Sie die Elektroden am Gerét an.

Platzieren Sie das Geréat auf der Haut des Patienten.

e Dricken Sie die Taste, um die Aufzeichnung zu starten.

o Das Gerat startet die Aufzeichnung automatisch nach acht
Minuten, wenn ein 3-kanaliges EKG erkannt wird.
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3. Gerétestatus durch LEDs

GRUN - EKG-Qualitat ist gut
ORANGE - Ableitungsfehler, Position tiberpriifen

GRUN - Batterie reicht fiir 24 std. Aufzeichnung
GRUN BLINKEND - Batterie ladt

GRUN - Batterie reicht fur 7 tagige Aufzeichnung
GRUN BLINKEND - Batterie ladt

ORANGE - Aufzeichnung verfligbar
ORANGE BLINKEND - Download lauft
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4. Reinigung und Desinfektion

Die folgenden Schritte missen in regelmaRigen Abstanden, vor dem
ersten Gebrauch und vor der Weitergabe des Geréts an eine andere
Person durchgefuihrt werden.

4.1 Vorbereitung

e Lassen Sie das Gerat vor der Reinigung und Desinfektion
ausgehen.

4.2 Reinigung

e Wischen Sie die Oberflache des Geréts mit einem
fusselfreien Tuch ab, das leicht mit einer milden
Seifenldsung angefeuchtet ist.

e Stellen Sie sicher, dass alle sichtbaren Verschmutzungen
und Ablagerungen vom Gerat und von den vergoldeten
Kontakten entfernt werden, bevor Sie mit der Desinfektion
fortfahren.

4.3 Desinfektion

o Desinfizieren Sie das Gerat mit einer 70%igen Alkohollésung.

e Halten Sie die empfohlene Einwirkzeit des Desinfektions-
mittels ein, die bei einer 70%igen Alkohollésung 10 Minuten
betragt.

e Verwenden Sie nach der Einwirkzeit ein leicht angefeuchtetes
fusselfreies Tuch, um eventuelle Riickstande des
Desinfektionsmittels zu entfernen.
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5. Meldung von Zwischenféllen

Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist eine Fehlfunktion des
Produkts, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fuihrt oder
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands fiihren kann.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

6. Verbrauchsmaterialien und Zubehér

In diesem Kapitel werden Verbrauchsmaterialien und Zubehor

aufgefuhrt, die fir die Verwendung mit Ihrem System zugelassen
sind.

Artikelnummer Beschreibung

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Dockingstation

130200002 Daten- und Ladekabel USB-C auf C

130401001 HeartX Recorder Instructions for Use, DE
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, Multilingual
130200003 Patch Typ .F" (female) *1

130200004 Patch Typ .M" [male] *2

130200005 Gel-Elektroden *3
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7. Wartung und Reparatur

Das Gerat darf nur von autorisiertem Personal repariert werden.
Jegliche unbefugten Reparaturversuche fihren zum Erléschen
jeglicher Garantieanspriiche. Es liegt in der Verantwortung des
Betreibers, die Notwendigkeit einer Reparatur dem Hersteller zu
melden. Wenn Sie eine Fehlfunktion feststellen oder vermuten,
senden Sie das Gerét zur Uberprifung an die unten angegebene
Adresse. Bitte fligen Sie eine detaillierte Fehlerbeschreibung bei.
Wenn Sie einen unerwarteten Betriebszustand oder unerwartete
Vorkommnisse feststellen oder technische Unterstitzung
benétigen, wenden Sie sich an den Hersteller unter der folgenden
Adresse:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Deutschland
https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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www.iem.de/user-manuals

To access these and the detailed instructions for use online go to
www.iem.de/user-manuals and click on HeartX Recorder.

To request paper manuals at no charge, contact your sales
representative. Allow 7 days for delivery.

1. Device Operation

1.1 Button
e Press and hold until a beep sounds to turn on
the device.

e Press and release to start recording.
A double beep confirms that recording has started.

11
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N

1.2 Prepare the Docking Station
e Connect the USB cable to the port located at the bottom
of the docking station.
e Connect the other end to a compatible USB power
source > Computer or USB wall adapter

CAUTION

Only connect the docking station to USB power sources that meet
the EN IEC 60950 or EN IEC 62368 standards to avoid potential
safety hazards and to ensure compliance with regulatory
requirements. Using non-compliant power sources may damage
the device or lead to unsafe operation.

. Patient Hookup

e Prepare the patient - shave and clean the skin.

e Attach the electrodes to the device.

e Place the device on the patient’s skin.

e Press the button to start recording.

e The device will automatically start the recording after eight
minutes when detecting a signal of three channels.

12



3. Device States via LED

English (EN)

GREEN - ECG quality is good
ORANGE - Lead-off, check position

GREEN - Battery sufficient for 24 hour recording
GREEN FLASHING - Charging

GREEN - Battery sufficient for 7 day recording
GREEN FLASHING - Charging

ORANGE - Recording available
ORANGE FLASHING - Download in progress

13
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4. Cleaning and Disinfection

The following steps must be performed at regular intervals, prior to
first use, and before passing the device on to another person.

4.1 Preparation
e Let the device switch off before cleaning and
disinfection.
4.2 Cleaning
e Use a lint-free cloth slightly moistened with a mild soap
solution to wipe the surface of the device.

e Ensure all visible dirt and debris are removed from the
device and especially on the gold-plated contacts before
proceeding to disinfection.

4.3 Disinfection

¢ Disinfect the device using a 70% alcohol solution.

e Ensure to follow the recommended application time for
the disinfectant, which is 10 minutes for a 70% alcohol
solution.

o After the application time, use a lint-free cloth slightly
moistened to remove any residue from the disinfectant.

14
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5. Incident Reporting
A serious incident is a device malfunction that results in death or
serious injury, or may lead to death or serious deterioration of
health.
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

6. Supplies and Accessories

This chapter identifies supplies and accessories that are approved
for use with your system.

Part Number Description

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Docking Station

130200002 USB-C to C data and charging cable

130401002 HeartX Recorder Instructions for Use, EN
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, Multilingual
130200003 Patch Typ .F" (female) *1

130200004 Patch Typ .M" [male] *2

130200005 Gel-Elektroden *3
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7. Maintenance and Repair

Only authorized personnel are allowed to repair the device. Any
unauthorized attempts to repair the device will make any warranty
claims null and void. It is the operator's responsibility to report the
need for repair to the manufacturer. If you determine or suppose
any malfunction, send the device for checking to the address
specified below. Please add a detailed error description.

If you determine an unexpected operational condition or unexpected
occurrences or if you need technical support, contact the
manufacturer under the following address:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

3a 4ocTbN A0 Te3n uav NoapobHUTe MHCTPYKL MK 3a ynoTpeba noceTeTe
www.iem.de/user-manuals v knukHeTe Bbpxy HeartX Recorder. Ako
XenaeTe fia nonyyute 6e3nnaTHO pbKOBOACTBATA Ha XapTUeH HocuTen,
cBbpkeTe ce ¢ Bawwus Tbproscku npeacTasuten. CpoksT 3a focTaBka e
7 aHW.

1. PaboTa c ycTpoiictBoTO
1.1 byToH
e 3aBKIloYBaHe Ha YCTPONCTBOTO HAaTUCHETe U 3apbXTe
ByTOHa, LOKaTO YyeTe 3BYKOB CUTHan.
e HaTucHete 6yToHa 3a KpaTKo, 3a i@ cTapTMpaTe 3anuca.
o [1BOeH 3BYKOB CMrHan NoTBbPXAABA, Ye 3aMMUChT € 3anoYHal.

17



Bwunrapcku (BG])
1.2 MoproTtoBka Ha AOKUHT CTaHUUATA
e CebpxeTe USB kabena kbM nopTa B fofiHaTa YacT Ha JOKUHT
cTaHuusTa.
e CBbpxeTe Apyrua kpait kbM cbBMecTM USB n3TouHMK Ha
3axpaHBaHe Ha > KoMnioTbp unu USB cTeHeH apganTep.

BHUMAHUE

Cebp3BaiiTe JOKUHT cTaHLMsTa camo kbM USB m3TouHuum Ha
3axpaHBaHe, KOUTO OTFOBapPHAT Ha U3UCKBaHUATa Ha cTaHgapTuTe EN
IEC 60950 unm EN IEC 62368, 3a fa usbernete noTeHUMaNHW pucKoBe
3a 6e30macHOCTTa 1 Aa OCUTYPUTE CLOTBETCTBUE CbC 3aKOHOBUTE
pasnopenbu. ManonasaHeTo Ha HEOTrOBapsLLUM Ha U3NCKBAHUSATA
M3TOYHULM Ha 3aXpaHBaHe MoXe Aa NOBPeAU YCTPOWCTBOTO MU Aa
foBefe f[o onacHa paboTa.

2. MpucbenmHsiBaHe Ha NauneHTa

MofroTeeTe NauueHTa — 06pbCHeTe M NoYUCTeTe KoXaTa.
3akpeneTe enekTpofUTe KbM YCTPONCTBOTO.

MocTaBeTe yCTPOWCTBOTO BBPXY KOXKAaTa Ha naumeHTa.
HaTucHete byToHa, 3a fa cTapTupaTe 3anuca.

YCcTpoUCTBOTO We CTapTUpa 3anuca aBTOMaTUUHO cef, 0CceM
MUHYTH, ako bbae oTkpuTa 3-kaHanHa EKT.

18
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3. LED nHpaMkaTopu 3a cTaTyc Ha ycTpoWCTBOTO

3EJIEH - KauecTtBoTo Ha EKI™ e fo6po
OPAHXEB - Npeluka B n3sexpaaHe, nposepeTe

nosvymaTa

3EJIEH - BatepusaTa e pocTaTb4Ha 3a 24-4acoB
3anuc

3EJIEH, MUTALL| - BatepusTa ce 3apexaa

3EJIEH - BatepusaTa e goctaTbyHa 3a 7-aHeBeH
3anuc

3EJIEH, MUTALL] - BaTepusaTa ce 3apexaa

OPAHXEB - 3anucbT e HanunyeH
OPAHXEB, MUTALLL - AKTUBHO € usTernaHe

19



Bwunrapcku (BG])
4. MounctBaHe n pesnHpekymns
Mpepn nbpBaTa ynoTpeba Ha yCTPOMCTBOTO U NPeAMN NpefaBaHeTo My Ha
Lpyro nuue TpsibBa pefoBHO Aa Ce M3BBLPLUBAT CIeAHNTE feiCTBUS.
4.1 Moprotoska

e [Ipean nouncTBaHe n fe3nHdeKUMs U3KIOYeTe YyCTPOINCTBOTO.
4.2 MouncteaHe

e WN3bbplueTe NOBBPXHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO € Kbpra 6e3
BIACWMHKM, IEKO HaBIaXHEHa C MeK CanyHeH pasTeop.

e T[pean fa NpUcTbNUTE KbM Ae3nHdeKUMs, ce yBepeTe, Ye
BCUYKM BUAMMM 3aMbPCABAHMNSA M 0CTaTbLM ca OTCTPAHEHU OT
YCTPOWCTBOTO U NO3NATEHNTE KOHTAKTU.

4.3 Nleaundekuymns

e [le3nHdekumnpalite yCTPOMCTBOTO C ankoxoneH pastsop 70%.

e CrasBaiiTe MpenopbUMTeNHOTO BpeMe Ha Bb3feHCTBUe Ha
fe3vHdeKTaHTa, KoeTo 3a ankoxoneH pasteop 70% e 10 MuHyTU.

e Cnep n3TWyaHe Ha BpeMeTo 33 Bb3[eNCTBUe U3MON3BaiTe 1eKo
HaBnaxHeHa Kkbpna 6e3 BNacKHKK, 3a la OTCTPaHWUTe oCcTaTbLUTe
oT Ae3nHpeKkTaHTa.

20
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5. [loknaaBaHe Ha UHLMAEHTH
CepmoaeH WHUWNOEHT € HeU3npaBHOCT Ha U3AeNneTo, KoATo BOAU A0
CMBPT NN CEepUO3HN HapaHABaHUA, WKW MOXe fa fAoBefe 0o CMbPT UK
Cepuo3Ho BJIOWABaHe Ha 34paBOCIOBHOTO CbCTOSIHME,
Bceku cepnozeH MHUWAEHT, cBbP3aH ¢ U3henuneTo, Tpsbea ga bbvhe
AoKNadBaH Ha NPON3BOAUTENIA N HA KOMMETEHTHNA opraH B Abp>XaBaTa-
uneHKa, B KOATO ce HaMupa noTpebuTensaT u/unm naumneHTsT.

6. KoHcymaTuBm 1 akcecoapu

B Ta3u rnasa ca n3bpoeHn KOHCyMaTMBUTE M aKcecoapuTe, KOMTO ca
opobpeHru 3a n3nonseare c BawaTa cuctema.

Homep Ha apTukyna Onucanue

130100001 HeartX Recorder

130200001 [LokuHr cTaHums 3a HeartX Recorder

130200002 Kaben 3a paHHK 1 3apexaaHe ot USB-C kbM C

130402001 PbKoBofcTBO 3a 6bp3 cTapT Ha HeartX Recorder, MHoroesuuHo
130200003 MNau kaben Tun ,F" [xeHcku) *1

130200004 Mau kaben Tn ,M” [Mbxki) *2

130200005 len enektpoamn *3

21
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7. MopApbXKa U peMOHT

YCTPOVICTBOTO MoO>XXe fa ce peMOHTMpa CaMOo OT OTOpU3NpaH nepcoHan.
Bceku HeoTopu3npaH ONUT 3a peMOoHT LLe fdoBefe 0o oTnafaHe Ha
rapaHUWOHHUTe NpeTeHLMW. 3afbiXKeHWe Ha ornepaTopa e fa cbobLm
Ha NpoM3BOAWTENS 3@ HeobX0ANMOCTTa OT PeMOHT. AKo 0TKpUeTe Unn
noposnpaTte HeM3NpaBHOCT, N3npaTeTe yCTPOVICTBOTO 3a npoBepka Ha
noco4yeHuna no-gony agpec. MOJ'I‘F!, npukadete I'IO,D,pO6HO onncaHwue Ha
noepegaTa.

Ako 3abenexuTe HeoyakBaH pa6OTEH CTaTyC NN HeOYaKBaHU C'bﬁl/ITVIﬂ,
UIN Ce HyXAaeTe oT TeXxHUYecKa NoAAPBXKKa, CBbpXeTe ce ¢
npoun3BoAnTeENd Ha cnejHnda agpec:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

Kako ove tako i opsezne upute o rukovanju mozete pronadi i online (u
internetu) pod www.iem.de/user-manuals, ako kliknete na HeartX
Recorder (uredaj). Ako Zelite priruénike besplatno dobiti u papirnatom
obliku, obratite se VaSem partneru za distribuciju. Vrijeme isporuke
iznosi 7 dana.

1. Rukovanje aparatom

1.1. Tipka
e Za ukljuivanje uredaja drZite tipku pritisnutom, dok se ne
oglasi zvucni signal.
e Pritisnite tipku samo kratko, da biste zapoceli sa snimanjem.
e Dvostruki zvu¢ni signal potvrduje, da je snimanje zapocelo.

23
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1.2 Priprema stanice za spajanje
e Prikljucite USB-kabel na priklju¢ak na donjoj strani stanice za
spajanje
o Prikljucite drugi kraj na kompatibilni USB izvor struje (USB
priklju¢ak) - racunalo ili USB adapter.

OPREZ

Prikljudite stanicu za spajanje samo na USB izvore struje, koji
odgovaraju normama EN IEC 60950 ili EN IEC 62368, kako bi se
sprijedili sigurnosni rizici i osiguralo postivanje zakonskih propisa.
Primjena izvora struje, koji nisu sukladni moZe ostetiti uredaj ili
dovesti do nesigurnog rada.

2. Prikljucivanje pacijenta

Pripremite pacijenta - obrijte i ocistite kozZu.

Postavite elektrode na uredaj.

Postavite uredaj na kozu pacijenta.

Pritisnite tipku, kako biste pokrenuli snimanje.

Uredaj zapocinje automatski sa snimanjem nakon osam minuta,
ako seprepozna 3-kanalni EKG.

24
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3. LED prikaz statusa uredaja

ZELENO - EKG kvaliteta je dobra
NARANCASTO - Greska u prijenosu rezultata

mjerenja, provjeriti poloZaj

ZELENO - Baterija je dovoljna za 24 sata snimanja
ZELENO TREPERECE - Baterija se puni

ZELENO - Baterija je dovoljna za 7 dana snimanja
ZELENO TREPERECE - Baterija se puni

NARANCASTO - Snimka je na raspolaganju
NARANCASTO TREPERECE - Prijenos podataka je

u tijeku

25
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4., Cicenje i dezinfekcija

Sljedece korake potrebno je poduzeti u redovitim razmacima prije prve
upotrebe i prije davanja uredaja jednoj drugoj osobi.

4.1 Priprema

e Sacekajte, da se uredaj prije ¢is¢enja i dezinfekcije u potpunosti
iskljuéi.

4.2 Ciscenje

e Obrsite povrdine uredaja s krpom, koja ne ostavlja vlakna i koju
prethodno lagano namodite u blagoj sapunskoj otopini.

e Uvjerite se, da su sve vidljive nelistoée i naslage (talozi)
odstranjeni sa uredaja i pozlaéenih kontakata prije no Sto
nastavite sa dezinfekcijom.

4.3 Dezinfekcija

e Dezinficirajte uredaj sa 70%-postotnom alkoholnom otopinom.

e PridrZavajte se preporucenog vremena djelovanja sredstva za
dezinfekciju, koje kod 70%-postotne alkoholne otopine iznosi 10
minuta.

e Uputrijebite nakon vremena djelovanja jednu lagano navlazenu
krpu, koja ne ostavlja vlakna, kako biste odstranili eventualne
ostatke sredstva za dezinfekciju.

26



Hrvatski (HR)
5. Dojava ozbiljnih smetnji
Jedan slucaj ozbiljnih komplikacija je pogresno funkcioniranje
proizvoda, koje moZe dovesti do smrti ili teSkih povreda, odnosno do
smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja.
0 svakom slucaju ozbiljnih komplikacija, koji je povezan s proizvodom,
potrebno je obavijestiti proizvodada i nadlezno tijelo zemlje ¢lanice
Europske Unije, u kojoj je korisnik i / ili pacijent trajno nastanjen.

6. Potrosni materijal i pribor

U ovom poglavlju navode se potro$ni materijali i pribor, koji su
odobreni za upotrebu na Vasem sistemu.

Broj artikla Opis

130100001 HeartX Recorder (uredaj)

130200001 HeartX Recorder stanica za spajanje

130200002 Kabel za prijenos podataka i punjenje sa USB-C na C
130401012 HeartX Recorder upute za upotrebu, HR

130402001 HeartX Recorder kratke upute, visejezicne
130200003 Flaster s elektrodama tip .F" [Zenski) *1

130200004 Flaster s elektrodama tip .M" [mu3ki) *2

130200005 Gel za elektrode *3

27
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7. Odrzavanje i popravak

Uredaj smije popravljati samo ovlasteno osoblje. Svaki neovlasteni
pokusaj popravka dovodi do potpunog gubitka prava na garanciju.
Odgovornost za obavjesStavanje proizvodaca o potrebi popravka snosi
korisnik. Ako ste ustanovili pogresno funkcioniranje uredaja, ili to
pretpostavljate, posaljite uredaj u svrhu provjere na dolje navedenu
adresu. Prilozite molimo i detaljan opis greske (pogre3nog
funkcioniranja).

Ukoliko ustanovite neodekivano stanje pri radu ili sluéaj ozbiljne
komplikacije ili, ako Vam je potrebna tehnicka podrska, obratite se
proizvodacdu na sljedecoj adresi:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

K tomuto stru¢nému névodu a k podrobnym uZivatelskym priru¢kam
se dostanete online na adrese www.iem.de/user-manuals kliknutim
na HeartX Recorder. Pokud si prejete vyzadat prirucky v papirové
podobé zdarma, obratte se na svého distribu¢niho partnera. Dodaci
Ihdta je 7 dni.

1. Ovl&danf pristroje
1.1 Tlacitko
e Pristroj zapnete stisknutim a podrZenim tlacitka, dokud
neuslysite pipnuti.
e Kratkym stisknutim tlacitka spustite zaznam.
e Dvojité pipnuti potvrdi, Ze bylo zahajeno nahravani.

29



Cesky (CS)
1.2 Priprava dokovaci stanice
o Pripojte kabel USB k portu na spodni strané dokovaci stanice.
o Pripojte druhy konec ke kompatibilnimu zdroji napajeni USB >
k pocitaci nebo k nasténnému adaptéru USB.

UPOZORNENT

Dokovaci stanici pripojujte pouze ke zdrojdm napajeni USB, které
spliuji normy EN IEC 60950 nebo EN IEC 62368, abyste predesli
moznym bezpe&nostnim rizikdm a zajistili soulad s pravnimi predpisy.
PouZziti nevyhovuijicich zdrojd napajeni méze vést k pogkozeni piistroje
nebo k nebezpeénému provozu.

2. Pripojeni pacienta
o Pripravte pacienta - oholte a o¢istéte kdzi.
o Pripojte elektrody k pristroji.
o Umistéte pfistroj na k(iZi pacienta.
o Stisknutim tlacitka spustte zadznam.
e Pristroj automaticky spusti zdznam po osmi minutach, pokud je
detekovano trikanalové EKG.

30



Cesky (CS)
3. Zobrazenf stavu pristroje pomocf LED diod

ZELENA - Kvalita EKG je dobra
ORANZOVA - Odpojeny svod, kontrolovat pozici

ZELENA - Baterie vydrZi 24 hodin zdznamu
BLIKAJICI ZELENA - Baterie se nabiji

ZELENA - Baterie vydrZi 7 dni zdznamu
BLIKAJICI ZELENA - Baterie se nabiji

ORANZOVA - Zaznam k dispozici
BLIKAJICI ORANZOVA - Probiha download
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4, Cisténi a dezinfekce
Pred prvnim pouzitim pfistroje a pred jeho predanim dalsi osobé je
treba v pravidelnych intervalech provést nasledujici kroky.
4.1 Priprava
e Pred ¢isténim a dezinfekci nechte pristroj vypnout.
4.2 Cigténf

e Povrch pfistroje otfete hadrikem, ktery nepousti vlakna, lehce
navlhéenym jemnym mydlovym roztokem.

e Pred zahajenim dezinfekce se ujistéte, Ze jsou z pfistroje a
pozlacenych kontaktl odstranény viechny viditelné necistoty a
usazeniny.

4.3 Dezinfekce

o Dezinfikujte pristroj 70% roztokem alkoholu.

o Dodrzujte doporuéenou dobu pdsobeni dezinfekéniho
prostfedku, ktera je u 70% roztoku alkoholu 10 minut.

e  Po uplynuti doby plsobeni odstrafite zbytky dezinfekéniho
prostfedku lehce navlhéenym hadrikem, ktery nepousti vidkna.
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5. Hlaseni nezadoucich prihod
Zavazna nezéadouci prihoda je porucha vyrobku, kterd mé za nasledek
smrt nebo vazné zranéni nebo mdze mit za nasledek smrt nebo vazné
zhordeni zdravotniho stavu.
Jakékoli zavazna nezadouci prihoda, k niz doslo v souvislosti s
vyrobkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

6. Spotiebni material a prislusenstvi

Tato kapitola obsahuje seznam spotrebniho materiélu a prislusenstvi
schvaleného pro pouZiti s vasim systémem.

Cislo polozky Popis

130100001 Zaznamnik HeartX

130200001 Dokovaci stanice zaznamniku HeartX

130200002 Datovy a nabijeci kabel USB-C na USB-C

130402001 Zéaznamnik HeartX Strucny navod k poutZiti, vicejazycny
130200003 Patch Typ ..F" (female] *1

130200004 Patch Typ .M (male) *2

130200005 Elektrody s gelem *3
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7. Udrzba a oprava

PFistroj smi opravovat pouze autorizovany persondl. Jakékoli
neautorizované pokusy o opravu budou mit za nasledek neplatnost
jakychkoli zaruénich narokd. Provozovatel je povinen nahlasit vyrobci
potrebu opravy. Pokud zjistite zadvadu nebo méte podezfeni na zavadu,
za$lete pristroj ke kontrole na niZze uvedenou adresu. PriloZte prosim
podrobny popis zavady.

Pokud zjistite neocekavany provozni stav nebo neocekavané nezadouci
prihody nebo potrebujete technickou podporu, obratte se na vyrobce
na nasledujici adrese:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

OunapoUoeg odnyleg kal oL AenTopepeic odnyleg xpnong eival
dlaBEotpeg nAekTpovikd oth dlelBuvon www.iem.de/user-manuals
KavovTag KAk oto HeartX Recorder. Eav BéAeTe va gnThoeTe Ta
eyxelpidla og &viunn pop@n dwpedv, EMLKOWVWVNOTE He Tov dlavoped
gag. 0 xpdvog napadoong avépxeTal o€ ENTA NPEPEG.

1. Xelplopog TNG oUOKEUNG
1.1 MAnRkTpo
e [luThoTe NOpaTETAPEVA TO NANKTPO, HEXPL VA AKOUOTEL évag
AX0G ML, Yld VO EVEPYOMOLAGETE TN CUGKEUN.
e [lathoTte oUvTopa TO NANKTPO yla va EEKLVAGETE TNV KATaypa@n.
e Evag 8tnAog fixog pnin entBeBatdvel 6TL N KATaypa@n €xel
EeKlvNoEL
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1.2 MpoeTolpacia Tng Baong olvdeong
o SUVSEOTE TO KaAWSLO USB otn BUpa 0T0 KATW PEPOG TG BAEaNg
ovvdeong.
o SUVSEOTE TO GAANO GKPO O€ pLa cupBaTr TINYr pevaTog USB —
YTIOAOYLOTNG 1} Tipooappoy£ag Toixou USB

MPOXZOXH

Suvbéete n Bdon obvdeang pdvo oe TiNyEg pedpatog USB mtou
ouppopdwvovtal e Ta mpdtuTa EN IEC 60950 i EN 1EC 62368, tate va
anodedyete TOavolg KWSHvoug yia v aoddlela kot va e§aodarilete
N CUPPOPDWON E TLG VOULKEG ATTALTATELG. H XPrion un CUHRBATOV TiYwV
PEVPOTOG UTTOPEL VO TIPOKOAETEL {NULA 0T GLOKELN 1) PN Ao
AeLtoupyla.

2. 20v8eon tou aoBevols
o [poetolpdote Tov aobevr - uplote Kat kaBapiote To Sépua.
o TomoBetrioTe T NAeKTPASLA 0T CLOKELN.
o TOTIOBETI|OTE T CLUOKELT| GTO SEPHA TOL AEBEVOUG.
o MaTAOTE TO TANKTPO YL va SeKVATOEL N Kataypacry.
o H 0LOKELT] EEKVE QUTOHATA TNV KATOYPadr] HETA aTtd OKTW AETTTA,
£pOoov avixveLBEel Eva TpLKAVOAO HKT.
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8. Kat@otaon Tng ouokeung péow Twv LED

MPAZINO - H nototnta Tou HKT eivat kaAn
MOPTOKAAI - Zpaiua otnv anaywyn,
eAéyEre Tn BEon

MPAZINO - H pnatapia enapkei yla kataypagn
24 wphv

MPAXINO ANABOXBHNOMENO - H pnatapia
(poprizeTat

MPAZXINO - H pnatapia enapkei yla kataypagn
7 npepav

MPAXINO ANABOXBHNOMENO - H pnatapia
(poprizeTat

MOPTOKAAI - AwaBéotpn karaypagn
MOPTOKAAI ANABOXBHNOMENO -
[vetat Anyn dedopévav
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4. KaBaplopdg kat anoAupavaen
OL TIAPAKATW EVEPYELEG TIPETIEL VA EKTEAOVVTAL OE TAKTA XPOVIKK
SlaotpaTa, TTPW ard TV TTRWTN XPrjon KaL TIpw amod v topddoon ng
OLOKELNG o€ GANO dTopo.
4.1 MNpoeTotpacia
o ATIEVEQYOTIOW|OTE TN GLOKELY] TIPLV aTTO TOV KABAPLoPd KoL TV
QTTOADHOVON.
4.2 KaBapiopog
o SKOUTHOTE TNV ETULDAVELD TNG CLOKELNG PE EVa TIaVL TToL Sev
adrvel xvoLdL, eEadpwdg BPEYHEVO HE NTTLO CATTIOLVOVEPO.
o BeBaiwbeite 4Tl £XoLV aTTOPaKPULVOEL OAa Ta 0pPATA LTTOAElHpATA
KoL oL pUTIOL aTtd TN GLOKELT] KAL TOLG ETIXPLOWHEVOLG
OKPOSEKTES, TIPLV TIPOXWPNOETE GTNV ATTOADHOVAN.
4.3 AnoAUpavon
o ATIOALPAVETE TN GUOKELT] HE SLAALPA CAKOOANG 70%.
o Tnpelte ToV OUVIGTWHEVO XPOVO SPAONG TOL ATIOALPAVTIKOY, O
o110{0G QVEPXETAL OE 10 AETTTA Yo SIGAUHO OAKOOANG 70%.
e Metd Tov Xpdvo Spdang, XpPnoLoTIow|oTe éva Ttavi TTou Sev adrivel
XvoULSL, EAaDPWG LYPAUEVOD, Yo VO A ALPETETE TUXOV
UTIOAE{PUATO TOL ATIOAVPAVTLKOD.
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5. Avagopd cupBaviwv
Eva coBapd cupBav eival pla ducAettoupyia Tou npoidvrog nou npokahel
8avaro h coBapoug Tpaupatiopols h evdéxeTal va odnynoel oe BavaTo n
coBapn entdeivwon Tng uyeiag.
K&Be 0oBapd oupBav nou oxeTigeTal Pe To Npolov NpEneL va avapepeTal
OTOV KATAOKEUAGTN KAl 0TNY appodia apxh Tou KpdToug péAoug Onou
elval eyKaTeoTNPEVOG 0 XPNOTNG Kal/n o aoBevig.
6. Avalaoipa kat e€aptnpara
2e autd To KepdaAalo napatiBevrat Ta avaA@oa Kal Ta e€apTAKATA Nou
£X0UV eYKPLBEL yla XpAGN PE TO CUSTNHG 0Ag.
Kwdikog npoioviog  Mepypagn

130100001 HeartX Recorder

130200001 Baon olvdeong yia To HeartX Recorder

130200002 KaA@dio dedopévav kat poptiong USB-C e USB-C

130402001 0dnyieg Mpiyopng Ekkivnong yia To HeartX Recorder, MoAUyAwoon €kdoon
130200003 EniBepa tunou «F» (BnAuko) *1

130200004 EniBepa 1Unou «M» (apoeviko) *2

130200005 HAekTpodia yéAng *3
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7. ZuvTApnoN Kat ENWOKEUN

H ouokeun enuTpéneTal va entokeudzetal Hovo anoé e§ouatodoTnpévo
npoowntkd. Onotadnnote pn eouclodoTnévn Npoonabela ENLOKEUNG
OUVENAYETAL TNV aKUPWON 6AWY Twv dKalwpaTwy eyyunong. Elvat
€uBUvN Tou Popea AeLToupylag va EVNUEPOVEL TOV KATAOKEUAOTA yLa TNV
avaykn eniokeung. Eav dlantotwoeTe n unoytazeore duogAetToupyla,
anoaoTeileTe TN OUCKEUN yLa £Aeyxo oTn SleUBuvan nou avagpepeTal
napakatw. MapakaAoUpe enouvayte Aentopdepn neplypagn Tng BAaBng.
Ze nepinTwon anpoopevng kardotaong Asttoupyiacg, anpoBAentwy
ouUPBAVTWY A avAyKNG yLa TEXVIKN unooTApLEN, ENLKOWVWVAGCTE [E TOV
KATaoKEUAaoTh atn SleUBuvan nou akoAouBel:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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www.iem.de/user-manuals

Estas instrucciones, asi como las instrucciones de uso detalladas, se
encuentran en linea en www.iem.de/user-manuals, haciendo clic en
HeartX Recorder. Si desea solicitar una copia en papel de los
manuales gratuitamente, dirijase a su representante comercial. El
plazo de entrega es de 7 dias.

1. Manejo del aparato
1.1 Bot6n
e Mantenga pulsado el botén hasta que suene un pitido para
encender el dispositivo.
e Pulse brevemente el boton para iniciar el registro.
e Sonara un pitido doble que confirma que el registro ha
comenzado.
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1.2 Preparacién de la estacién de acoplamiento
e Conecte el cable USB a la conexién de la parte inferior de la
estacion de acoplamiento.
e Conecte el otro extremo a una fuente de alimentacién USB
compatible - Ordenador o adaptador mural USB

PRECAUCION

Conecte la estacion de acoplamiento inicamente a fuentes de
alimentacién USB que cumplan las normas EN IEC 60950 o EN IEC
62368, a fin de evitar posibles riesgos para la seguridad y garantizar el
cumplimiento de las disposiciones legales. La utilizacion de fuentes de
alimentacion no conformes puede dafiar el aparato o dar lugar a un
funcionamiento no seguro.

2. Conexién del paciente
e Prepare al paciente: afeite y limpie la piel.
Coloque los electrodos en el aparato.
Coloque el aparato sobre la piel del paciente.
Pulse el botén para iniciar el registro.
El aparato inicia el registro automéaticamente pasados ocho
minutos, cuando se detecte un ECG de 3 canales.
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8. Estado del aparato mediante LED

VERDE - La calidad del ECG es buena

NARANJA - Error de derivacién, comprobar posicion

VERDE - Bateria suficiente para registro durante 24 h
VERDE INTERMITENTE - Bateria en proceso de carga

VERDE - Bateria suficiente para registro durante 7 dias
VERDE INTERMITENTE - Bateria en proceso de carga

NARANJA - Registro disponible
NARANJA INTERMITENTE - Descarga en curso
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4. Limpieza y desinfeccién
Los siguientes pasos deben realizarse a intervalos regulares, antes
del primer uso y antes de transmitir el aparato a otra persona.
4.1 Preparacién
e Apague el aparato antes de limpiarlo y desinfectarlo.
4.2 Limpieza

e Frote la superficie del aparato con un pafio que no libere
pelusa, y humedecido ligeramente en una solucién jabonosa
suave.

e Asegurese de eliminar toda la suciedad y depdsitos visibles en
el aparato y en los contactos dorados antes de continuar con la
desinfeccion.

4.3 Desinfeccion

o Desinfecte el aparato con una solucién de alcohol al 70 %.

o Observe el tiempo de actuacion recomendado del agente
desinfectante, que para una solucién de alcohol al 70 % es de
10 minutos.

e Unavez transcurrido el tiempo de actuacion, utilice un pafio sin
pelusa ligeramente humedecido para eliminar los posibles
restos del agente desinfectante.
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5. Notificaci6n de incidencias

Se considera incidente grave un fallo de funcionamiento del producto
que provoque la muerte o lesiones graves, o que pueda provocar la
muerte o un empeoramiento grave del estado de salud.

Todo incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
residan el usuario y/o el paciente.

6. Consumibles y accesorios

En este capitulo se indican los consumibles y accesorios que estan
autorizados para el uso con su sistema.

Referencia
130100001
130200001
130200002
130401005
130402001
130200003
130200004
130200005

Descripcién

HeartX Recorder

Estacion de acoplamiento del HeartX Recorder
Cable de datos y de carga USB-C a C
Instrucciones de uso del HeartX Recorder, ES
Guia rapida HeartX Recorder, multilingtie

Tipo de parche “F" (mujer) *1

Tipo de parche "M" (hombre) *2

Electrodos de gel *3
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7. Mantenimiento y reparacién

El aparato solo debe ser reparado por personal autorizado. Todo
intento de reparacién no autorizado da lugar a la extincion de la
garantia. Es responsabilidad del usuario notificar al fabricante la
necesidad de una reparacion. Si sospecha o constata un fallo de
funcionamiento, envie el aparato para su comprobacion a la direccién
indicada mas abajo. Le rogamos que adjunte una descripcion detallada
del fallo.

Si constata cualquier estado de funcionamiento o incidente
inesperado, o si necesita soporte técnico, dirijase al fabricante en la
siguiente direccion:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300

46



Francais (FR)
Francais (FR)

— elFU
1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

Pour accéder a ces instructions et au mode d’emploi détaillé en ligne,
rendez-vous sur www.iem.de/user-manuals et cliquez sur HeartX
Recorder.

Pour obtenir gratuitement des manuels papier, contactez votre
représentant commercial. Le délai de livraison est de 7 jours.

1. Fonctionnement de Uappareil
1.1 Bouton
e Appuyez sur la touche et maintenez-la enfoncée jusqu'a ce
qu’'un bip signale l'allumage de U'appareil.
e Appuyez et relachez la touche pour démarrer
'enregistrement.
Un double bip confirme que U'enregistrement a démarré.
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1.2 Préparation de la station d’accueil
e Connectez le cable USB au port situé en bas de la station
d’accueil.
e Connectez l'autre extrémité a une source d'alimentation
USB compatible - Ordinateur ou chargeur USB

MISE EN GARDE

Ne connectez la station d’accueil qu'a des sources d'alimentation
USB conformes aux normes EN IEC 60950 ou EN IEC 62368 afin
d’éviter tout risque potentiel pour la sécurité et de garantir la
conformité avec les exigences réglementaires. L'utilisation de
sources d’alimentation non conformes peut endommager l'appareil
ou entrainer un fonctionnement dangereux.

2. Installation sur le patient
e Préparez le patient ; rasez et nettoyez la peau.
e Raccordez les électrodes a Uappareil.
e Placez l'appareil sur la peau du patient.
e Appuyez sur le bouton pour démarrer l'enregistrement.
e L'appareil démarre automatiquement l'enregistrement au bout
de huit minutes lorsqu’il détecte un signal de trois canaux.
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3. LED d’état de l'appareil

Frangais (FR)

VERT - La qualité de 'ECG est bonne

ORANGE - Arrét dérivation, vérifiez la position

VERT - Batterie suffisante pour un
enregistrement de 24 heures
VERT CLIGNOTANT - Chargement

VERT - Batterie suffisante pour un
enregistrement de 7 jours
VERT CLIGNOTANT - Chargement

ORANGE - Enregistrement disponible
ORANGE CLIGNOTANT - Téléchargement en

cours
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4. Nettoyage et désinfection

Les étapes suivantes doivent étre effectuées a intervalles réguliers,
avant la premiére utilisation et avant de transmettre l'appareil a une
autre personne.

4.1 Préparation

e Laissez l'appareil s’éteindre avant de le nettoyer et de le
désinfecter.

4.2 Nettoyage

e Utilisez un chiffon non pelucheux légérement humidifié d'une
solution savonneuse douce pour essuyer la surface de
l'appareil.

e Avant de procéder a la désinfection, assurez-vous que toutes
les saletés et tous les débris visibles ont été enlevés de
'appareil et en particulier des contacts plaqués or.

4.3 Désinfection

e Désinfectez 'appareil a l'aide d'une solution d’alcool & 70 %.

o Veillez a respecter le temps d’application recommandé pour le
désinfectant, a savoir 10 minutes pour une solution d'alcool a
70 %.

e Aprés le temps d'application, utilisez un chiffon non pelucheux
légerement humidifié pour enlever tout résidu du désinfectant.
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5. Rapport d’incident

Unincident grave est un dysfonctionnement de l'appareil qui entraine
la mort ou des blessures graves, ou qui peut entrainer la mort ou une
grave détérioration de la santé.

Tout incident grave lié a 'appareil est signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel L'utilisateur et/ou
le patient est établi.

6. Fournitures et accessoires

Ce chapitre identifie les fournitures et les accessoires dont l'utilisation
avec votre systeme est approuvée.

Référence
130100001
130200001
130200002
130401003
130402001
130200003
130200004
130200005

Description

HeartX Recorder

Station d'accueil pour HeartX Recorder

Cable de données et de charge USB-C vers C

Mode d'emploi de HeartX Recorder, FR

Guide de démarrage rapide de HeartX Recorder, multilingue
Patch type « F » (femme) *1

Patch type « M » (homme) *2

Electrodes a gel *3
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7. Entretien et réparation

Seul le personnel autorisé est habilité a réparer l'appareil. Toute
tentative non autorisée de réparation de l'appareil rendra nulle et non
avenue toute réclamation au titre de la garantie. Il incombe a
l'opérateur de signaler au fabricant la nécessité d'une réparation. Si
vous constatez ou supposez un dysfonctionnement, renvoyez l'appareil
pour vérification a l'adresse indiquée ci-dessous. Veuillez ajouter une
description détaillée de U'erreur.

Si vous constatez un état de fonctionnement inattendu ou des
événements imprévus ou si vous avez besoin d’une assistance
technique, contactez le fabricant a l'adresse suivante :

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Ezt és a részletes hasznalati utasitasokat On online megtalalhatja a
www.iem.de/user-manuals cimen, ha a HeartX Recorder gombra
kattint. Ha a kézikonyveket papirformaban ingyenesen szeretné kérni,
forduljon értékesitési partneréhez. A szallitasiid6 7 nap.

1. A készilék kezelése
1.1 Gomb
e Akészulék bekapcsolasahoz tartsa nyomva a gombot, amig
hangjelzést nem hall.
* Nyomja meg rovid ideig a gombot a felvétel inditdsahoz.
e Kett6s hangjelzés igazolja, hogy a felvétel megkezdédott.
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1.2 A dokkoléallomas elékészitése
o Csatlakoztassa az USB-kéabelt a dokkol6allomés als6 oldalan
elhelyezett csatlakozéba.
o A masik végét csatlakoztassa egy kompatibilis USB-aramforrasra
- szamitogép vagy USB fali adapter

VIGYAZAT

A dokkoléallomast csak olyan USB-aramforrasra csatlakoztassa,
amely megfelel az EN IEC 60950 vagy EN IEC 6236 szabvanyoknak a
potencialis biztonsagi kockazatok elkeriilésére és a jogszabalyi
eléirdsok betartdsanak szavatolasara. A nem megfelel6 aramforras
felhasznalasa karosithatja a késziiléket, vagy bizonytalan
Uzemeltetéshez vezethet.

2. A péaciens bekotése
o Készitse el a pacienst - borotvélja le és tisztitsa meg a bért.
o Helyezze 4 az elektrédakat a készuléken.
o Helyezze a készliléket a paciens bérére.
* Nyomja meg a gombot a felvétel inditdsadhoz.
o Akészllék automatikusan megkezdi a felvételt nyolc perc utan,
ha haromcsatornas EKG-t ismer fel.
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3. Készuilékallapot LED-del

ZOLD - EKG-mindség j6
NARANCSSARGA - levezetési hiba, ellendrizze a

pozici6t

ZOLD - akkumulator 24 6ras felvételre elegendé

VILLOGO ZOLD - akkumulator t8lt

ZOLD - akkumulétor 7 napos felvételre elegend

VILLOGO ZOLD - akkumulator télt

NARANCSSARGA - régzités rendelkezésre all
VILLOGO NARANCSSARGA - letoltés folyik
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4. Tisztitas és fertGtlenités

A kdvetkezd lépéseket rendszeres id6kdzonként, az elsé hasznalat
el6tt és a késziilék mas személynek valo tovabbaddsa elétt kell
megtenni.

4.1 ElGkészités

o Atisztitas és fertbtlenités elStt hagyja kikapcsolédni a
késziiléket.

4.2 Tisztitas

o Torolje le a készulék feluletét szoszmentes, enyhe
szappanoldattal kissé benedvesitett kendédvel.

e Gondoskodjon arrél, hogy az dsszes lathaté szennyez8dést és
lerakddast eltdvolitsa a késziilékrdl és az aranyozott
érintkezékrél, mielétt a fertétlenitéssel folytatja.

4.3 Fertétlenités

o Akésziléket 70%-o0s alkohololdattal fertétlenitse.

e Tartsa be a fert6tlenitdszer ajanlott alkalmazasi idejét, ami
70%-os alkohololdat esetén 10 perc.

e Az alkalmazasiidd letelte utan hasznaljon egy kissé
benedvesitett, szészmentes kend6t a fertétlenitészer
maradvanyainak eltavolitasara.
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5. Incidensek jelentése
Sulyos esemény a termék hibads miikddése, ami halalhoz silyos
sériiléshez vezet vagy az egészségi allapot sulyos romlasahoz
vezethet.

A termékkel dsszefliggésben minden sulyos eseményt jelenteni kell a

gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznal6 és/vagy a paciens letelepedett.

6. Fogy6eszkozok és tartozékok

Ez a fejezet azokat a fogy6eszkdzoket és tartozékokat ismerteti,
amelyek az On rendszerében val6 felhasznalasra jovahagyottak.
Cikkszédm Leirds

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder dokkoléalloméas

130200002 Adat- és toltokabel USB-C > C

130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, Multilingual
130200003 Patch tipus .F" (female] *1

130200004 Patch tipus .M" [male) *2

130200005 Zselé elektrédak *3
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7. Karbantartas és javitas

A készulék csak arra felhatalmazott személyzet javithatja. Barmilyen
illetéktelen javitasi kisérlet az 6sszes garanciaigény megsziinéséhez
vezet. Az izemeltet§ feleléssége, hogy javitds sziikségszeriliségét a
gyarténak jelentse. Amennyiben hibds miikodést allapit meg vagy
feltételez, kuldje el a késziiléket az alul megadott cimre. Kérjuk,,
mellékeljen hozza részletes hibaleirast.

Amennyiben varatlan Gizemallapotot vagy varatlan eseményt tapasztal,
vagy miiszaki tAmogatast igényel, forduljon a gyartdhoz az alabbi
cimen:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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www.iem.de/user-manuals

Le presenti istruzioni per I'uso e ulteriori istruzioni piu dettagliate
sono disponibili online sul sito Internet www.iem.de/user-manuals
facendo clic su HeartX Recorder. Per richiedere i manuali in formato
cartaceo, disponibili gratuitamente, rivolgersi al proprio referente
commerciale. | tempi di consegna sono di 7 giorni.

1. Comandi dell*apparecchio
1.1 Pulsante
e Per accendere il dispositivo, tenere premuto il pulsante fino a
sentire un segnale acustico.
e Per awviare la registrazione, premere brevemente il pulsante.
e Un doppio segnale acustico conferma I'awio della
registrazione.
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1.2 Preparazione della docking station
e Collegare il cavo USB alla presa situata nella parte inferiore della
docking station.
e Collegare l'altra estremita a una fonte di alimentazione USB
compatibile > Alimentatore USB per computer o per presa a
muro

ATTENZIONE

Per evitare potenziali rischi per la sicurezza e garantire la conformita
ai requisiti normativi, collegare la docking station solo a fonti di
alimentazione USB conformi alle norme EN IEC 60950 o EN IEC 62368.
L'utilizzo di fonti di alimentazione non conformi pu6 danneggiare il
dispositivo o comprometterne il funzionamento.

2. Collegamento al paziente
e Preparare il paziente radendo e pulendo la pelle.
Collegare gli elettrodi al dispositivo.
Posizionare il dispositivo sulla pelle del paziente.
Premere il pulsante per avviare la registrazione.
Il dispositivo awvia la registrazione automaticamente dopo otto
minuti dal rilevamento di un ECG a 3 derivazioni.
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3. LED di stato del dispositivo

VERDE - La qualita dell'ECG & buona

ARANCIONE - Errore di derivazione, verificare la
posizione

VERDE - La batteria ha autonomia per 24 ore di
registrazione
VERDE LAMPEGGIANTE - Batteria in carica

VERDE - La batteria ha autonomia per 7 giorni di
registrazione
VERDE LAMPEGGIANTE - Batteria in carica

ARANCIONE - Registrazione disponibile
ARANCIONE LAMPEGGIANTE - Download in corso

61



Italiano (IT)
4. Pulizia e disinfezione
La procedura seguente deve essere eseguita periodicamente, prima di
utilizzare il dispositivo per la prima volta e prima di passare il
dispositivo a un‘altra persona.
4.1 Preparazione
e Lasciare che il dispositivo si spegna prima della pulizia e della
disinfezione.
4.2 Pulizia
o Pulire la superficie del dispositivo con un panno privo di
pelucchi, leggermente inumidito con una soluzione di sapone
neutro.
¢ Prima della disinfezione, assicurarsi di aver rimosso tutte le
impurita e i detriti visibili dal dispositivo e dai contatti rivestiti in
oro.
4.3 Disinfezione
¢ Disinfettare il dispositivo con una soluzione alcolica al 70%.
» Rispettare il tempo di contatto consigliato per il disinfettante,
che per una soluzione alcolica al 70% é di 10 minuti.
e Trascorso il tempo di contatto, utilizzare un panno privo di
pelucchi, leggermente inumidito, per rimuovere eventuali
residui di disinfettante.

62



Italiano (IT)
5. Segnalazione di incidenti gravi

Per incidente grave si intende un malfunzionamento del prodotto che
porta alla morte o a gravi lesioni oppure che puo portare alla morte o
a un grave deterioramento dello stato di salute.

Ogni incidente grave correlato a questo prodotto deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.

6. Materiali di consumo e accessori

In questo capitolo sono elencati i materiali di consumo e gli accessori
approvati per I'uso con il sistema.

Codice articolo Descrizione

130100001 HeartX Recorder

130200001 Docking station HeartX Recorder

130200002 Cavo dati e di ricarica da USB-Ca C

130401004 Istruzioni per I'uso HeartX Recorder, IT
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, multilingue
130200003 Patch tipo "F" (femmina) *1

130200004 Patch tipo "M" (maschio) *2

130200005 Elettrodi gel *3
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7. Manutenzione e riparazione

Il dispositivo puo essere riparato solo da personale autorizzato. Ogni
tentativo di riparazione non autorizzato comporta I'annullamento di
qualsiasi diritto di garanzia. E responsabilita dell'operatore segnalare
la necessita di una riparazione al produttore. Se si rileva o si sospetta
un malfunzionamento, inviare il dispositivo all'indirizzo sotto indicato
per la verifica. Si prega di allegare una descrizione dettagliata del
malfunzionamento.

Se si riscontrano condizioni di esercizio o incidenti gravi imprevisti
oppure per richiedere assistenza tecnica, contattare il produttore al
seguente indirizzo:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300

64



Nederlands (NL)
Nederlands (NL)

: elFU
1 Indicator

www.iem.de/user-manuals

U kunt deze snelstartgids en de gedetailleerde gebruiksaanwijzing
online oproepen door onder www.iem.de/user-manuals op HeartX
Recorder te klikken . Als u de handboeken gratis op papier wenst te
ontvangen, neem dan contact op met uw verkooppartner. De levertijd
is 7 dagen.

1. Bediening van het apparaat
1.1 Toets
e Om het apparaat in te schakelen, houdt u de toets ingedrukt
tot u een pieptoon hoort.
e Druk even op de toets om de opname te starten.
e Een dubbele pieptoon bevestigt dat de opname gestart is.
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1.2 Dockingstation voorbereiden
o Sluit de USB-kabel aan op de poort aan de onderkant van het
dockingstation.
o Sluit het andere uiteinde aan op een compatibele USB-
stroombron - computer of USB-wandadapter

VOORZICHTIG

Sluit het dockingstation alleen aan op USB-stroombronnen die
voldoen aan de normen EN IEC 60950 of EN IEC 62368 om mogelijke
veiligheidsrisico's te vermijden en om te voldoen aan de wettelijke
voorschriften. Het gebruik van niet-conforme stroombronnen kan het
apparaat beschadigen of leiden tot een onveilige werking.

2. Verbinden met de patiént

Bereid de patiént voor - scheer en reinig de huid.
Bevestig de elektroden aan het apparaat.

Plaats het apparaat op de huid van de patiént.

Druk op de toets om de opname te starten.

Indien een 3-kanaals ECG wordt gedetecteerd, begint het
apparaat na acht minuten automatisch met de opname.
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8. Statusindicatie via LED's

Nederlands (NL)

GROEN - ECG-kwaliteit is goed
ORANJE - Afleidingsfout, positie controleren

GROEN - Batterij volstaat voor 24 uur opname

GROEN KNIPPEREND - Batterij wordt opgeladen

GROEN - Batterij volstaat voor 7 dagen opname

GROEN KNIPPEREND - Batterij wordt opgeladen

ORANJE - Opname beschikbaar
ORANJE KNIPPEREND - Download loopt
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4. Reiniging en ontsmetting
De volgende stappen moeten regelmatig worden uitgevoerd, voér het
eerste gebruik en voordat het apparaat aan een andere persoon wordt
doorgegeven.
4.1 Voorbereiding

e Laat het apparaat voor het reinigen en ontsmetten uitgaan.
4.2 Reiniging

e Veeg het oppervlak van het apparaat schoon met een pluisvrije
doek die licht bevochtigd is met een milde zeepoplossing.

e Zorg ervoor dat alle zichtbare verontreinigingen en afzettingen
van het apparaat en de vergulde contacten verwijderd zijn
voordat u het apparaat ontsmet.

4.3 Ontsmetting

e Ontsmet het apparaat met een alcoholoplossing van 70%.

e Respecteer de aanbevolen contacttijd van het
ontsmettingsmiddel, die 10 minuten bedraagt voor een
alcoholoplossing van 70%.

e  Gebruik na de inwerktijd een licht bevochtigde en pluisvrije
doek om eventuele resten van het ontsmettingsmiddel te
verwijderen.
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5. Rapporteren van incidenten
Een ernstig incident is een storing van het product die tot de dood,
ernstig letsel of een ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand leidt of kan leiden.
Elk ernstig incident in verband met het product moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

6. Verbruiksartikelen en accessoires

In dit hoofdstuk vindt u verbruiksartikelen en accessoires die
goedgekeurd zijn voor gebruik met uw systeem.

Artikelnummer Beschrijving

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Dockingstation
130200002 Data- en oplaadkabel USB-C op C
130401006 HeartX Recorder Gebruiksaanwijzing, NL
130402001 HeartX Recorder Snelstartgids, meertalig
130200003 Patch type “F" (vrouwelijk) *1

130200004 Patch type "M" (mannelijk) *2

130200005 Gel-elektroden *3
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7. Onderhoud en reparatie

Het apparaat mag alleen door geautoriseerd personeel worden
gerepareerd. Ongeoorloofde reparatiepogingen leiden tot het vervallen
van alle garantieaanspraken. Het is de verantwoordelijkheid van de
exploitant om de noodzaak tot reparatie te melden aan de fabrikant.
Als u een storing vaststelt of vermoedt, stuur het apparaat dan voor
controle naar het onderstaande adres. Voeg een gedetailleerde
beschrijving van de storing bij a.u.b.

Als u een onverwachte bedrijfsstatus of onverwachte gebeurtenissen
vaststelt of technische ondersteuning nodig hebt, neem dan contact op
met de fabrikant op het volgende adres:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Norsk (NO)
[OF10]]
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[ Indicator

www.iem.de/user-manuals

Denne og den utfgrlige bruksanvisningen finner du online under
www.iem.de/user-manuals ved 8 klikke pd HeartX Recorder. Hvis du
gnsker a fa handbgkene i papirformat, henvend deg til den lokale
salgsrepresentanten. Leveringstiden er 7 dager.

1. Betjening av enheten
1.1 Knapp
e Hold knappen trykket til en pipetone lyder for & sla pa
enheten.
e Trykk kort pa knappen for & starte opptaket.
e Endobbel pipetone bekrefter at opptaket har begynt.
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1.2 Forberedelse av basestasjonen
o Koble USB-kabelen til kontakten pa undersiden av basestasjonen.
e Koble en kompatibel USB-stremkilde til en - datamaskin eller
USB-veggdadapter p& den andre enden

FORSIKTIG

Koble bare basestasjonen til en USB-strgmkilde som samsvarer med
standarden EN IEC 60950 eller EN IEC 62368 for & unnga potensielle
sikkerhetsrisikoer og garantere overholdelse av lovbestemte
forskrifter. Bruk av ikke-samsvarende stremkilder kan skade enheten
eller fare til usikker drift.

2. Tilkobling av pasienten

Gjer pasienten klar - barber og rengjgr huden.

Sett elektrodene pa enheten.

Plasser enheten pa pasientens hud.

Trykk p& knappen for & starte registreringen.

Enheten begynner registreringen automatisk etter atte minutter
nar en 3-kanals EKG oppdages.
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3. Enhetsstatus etter LED-er

GR@NN - EKG-kvalitet er god
ORANSJE - avledningsfeil, kontroller posisjon

GR@NN - batteriet er tilstrekkelig for 24 timers
registrering

BLINKENDE GRZNN - batteriet lades

GR@NN - batteriet er tilstrekkelig for 7 dagers
registrering

BLINKENDE GR@ZNN - batteriet lades

ORANSJE - tilgjengelig registrering
BLINKENDE ORANSJE - nedlasting pagar
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4. Rengjgring og desinfeksjon
De fglgende trinnene ma utfgres med jevne mellomrom, for farste
gangs bruk og fgr enheten gis videre til en annen person.
4.1 Forberedelse
o Sla enheten av far rengjering og desinfeksjon.
4.2 Rengjgring

e Tgrk av enhetens overflate med en lofri klut lett fuktet med en
mild s&pelgsning.

e Sikre at alle synlige tilsmussinger og avleiringer fjernes fra
enheten og fra de gullbelagte kontaktene fgr du fortsetter med
desinfeksjonen.

4.3 Desinfeksjon

o Desinfiser enhet med en 70 % alkohollgsning.

e Overhold anbefalt virketid til desinfeksjonsmiddelet, noe som er
10 minutter med en 70 % alkohollgsning.

e  Bruk en lett fuktet, lofri klut etter virketiden til & fierne
eventuelle rester av desinfeksjonsmiddelet.
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5. Hendelsesrapportering
En alvorlig hendelse er en feilfunksjon av enheten som fgrer til ded
eller alvorlige skader eller som kan fgre til en alvorlig forringelse av
helsetilstanden.
Alle alvorlige hendelser i sammenheng med produktet skal meldes til
produsenten og de ansvarlige myndighetene i landet hvor brukeren
og/eller pasienten bor.

6. Forbruksmateriell og tilbehar

| dette kapitlet oppferes forbruksmateriell og tilbehar som er tillatt for
bruk sammen med systemet ditt.
Artikkelnummer Beskrivelse

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder basestasjon

130200002 Data- og ladekabel USB-C pa C

130401009 HeartX Recorder Instructions for Use, NO
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, Multilingual
130200003 Patch, type «F» (hunn) *1

130200004 Patch, type «M» (hann) *2

130200005 Gel-elektroder *3
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7. Vedlikehold og reparasjon

Denne enheten m& kun repareres av autorisert personale. Ethvert
forsek pa uautorisert reparasjon forer til tap av garantien. Det er
brukers ansvar & melde behovet for en reparasjon til produsenten.
Hvis det oppdages eller det er mistanke om en feilfunksjon, send
enheten til kontroll p& adressen angitt nedenfor. Legg ved en detaljert
feilbeskrivelse.

Hvis du opplever en uventet driftstilstand eller uventede hendelser,
eller du trenger teknisk statte, henvend deg til produsenten pa
fglgende adresse:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Te oraz szczegdbtowe instrukcje uzytkowania mozna znalezé online na
stronie www.iem.de/user-manuals, klikajac na HeartX Recorder. Jesli
chca Panstwo bezptatnie zamdwic instrukcje w formie papierowej,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym. Czas
dostawy wynosi 7 dni.

1. Obstuga urzadzenia
1.1 Przycisk
e Abywtaczy¢ urzadzenie, naci$nij i przytrzymaj przycisk, az
ustyszysz sygnat dzwiekowy.
e Krotkie naciéniecie przycisku rozpoczyna rejestracje.
e Podwdjny sygnat oznacza, ze rejestrowanie zostato
rozpoczete.
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1.2 Przygotowanie stacji dokujacej
e Podtacz kabel USB do portu znajdujacego sie na spodzie stacji
dokujacej.
e Drugi koniec kabla podtacz do kompatybilnego Zrédta zasilania
USB - komputera lub do adaptera sieciowego USB

O0STROZNIE

Podtaczaj stacje dokujaca wytacznie do zrédet zasilania USB, ktére sa
zgodne z normami EN IEC 60950 lub EN IEC 62368, aby uniknaé
potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa i zapewni¢ zgodno$é

z obowiazujacymi przepisami. Uzywanie niezgodnych zrédet zasilania
moze uszkodzi¢ urzadzenie lub prowadzi¢ do niebezpiecznego
dziatania.

2. Podtaczenie pacjenta

Przygotowad pacjenta - ogoli¢ i oczysci¢ skore.
Przymocowaé elektrody do urzadzenia.

Umiesci¢ urzadzenie na skérze pacjenta.

Naciénij przycisk, aby rozpocza¢ rejestracje.

Urzadzenie automatycznie rozpocznie rejestracje po oémiu
minutach, gdy zostanie wykryty 3-kanatowy sygnat EKG.
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8. Diody LED - status urzadzenia

ZIELONA - Dobra jakos$¢ sygnatu EKG
POMARANCZOWA - Btad odprowadzenia,

sprawdzi¢ pozycje

ZIELONA - Bateria wystarczy na 24 godziny
rejestracji

ZIELONA MIGAJACA - Trwa tadowanie baterii

ZIELONA - Bateria wystarczy na 7-dniowa
rejestracje

ZIELONA MIGAJACA - Trwa tadowanie baterii

POMARANCZOWA - Nagranie gotowe do odczytu
POMARANCZOWA MIGAJACA - Trwa pobieranie
danych
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4. Czyszczenie i dezynfekcja
Ponizsze czynnoéci nalezy wykonywac regularnie, przed pierwszym
uzyciem oraz przed przekazaniem urzadzenia innej osobie.
4.1 Przygotowanie

e Przed czyszczeniem i dezynfekcja nalezy wytaczy¢ urzadzenie.
4.2 Czyszczenie

e Przetrze¢ powierzchnie urzadzenia niestrzepiaca sie
$ciereczka, lekko zwilzona tagodnym roztworem mydta.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie widoczne zabrudzenia i osady zostaty
usuniete z urzadzenia oraz poztacanych stykéw przed
przystapieniem do dezynfekcji.

4.3 Dezynfekcja

e Zdezynfekowac urzadzenie za pomoca 70% roztworu alkoholu.

e Zachowad zalecany czas dziatania $rodka dezynfekujacego,
ktéry dla 70% roztworu alkoholu wynosi 10 minut.

e Po uptywie tego czasu uzy¢ lekko zwilzonej, niestrzepiacej sie
Sciereczki, aby usuna¢ ewentualne pozostatoéci $rodka
dezynfekujacego.
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5. Zgtaszanie incydentow
Powaznym incydentem jest awaria produktu powodujaca émier¢ lub
powazne obrazenia, badZ mogaca doprowadzi¢ do $mierci lub
powaznego pogorszenie stanu zdrowia.
Kazdy powazny incydent zwiazany z produktem musi zosta¢ zgtoszony
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma miejsce zamieszkania.

6. Materiaty eksploatacyjne i akcesoria

W tym rozdziale wymieniono materiaty eksploatacyjne i akcesoria
dopuszczone do stosowania z tym systemem.
Numer artykutu Opis

130100001 HeartX Recorder

130200001 Stacja dokujaca HeartX Recorder

130200002 Kabel USB-C do C do przesytu danych i tadowania
130401010 HeartX Recorder - instrukcja uzytkowania, PL
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, Multilingual
130200003 Patch typ .F" (zenski) *1

130200004 Patch typ .M" [meski) *2

130200005 Elektrody zelowe *3
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7. Konserwacja i naprawa

Urzadzenie moze by¢ naprawiane wytacznie przez upowazniony
personel. Wszelkie nieautoryzowane préby naprawy powoduja utrate
wszelkich praw do roszczen gwarancyjnych. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za zgtoszenie do producenta koniecznosci naprawy. W
przypadku stwierdzenia lub podejrzenia usterki nalezy odesta¢
urzadzenie do sprawdzenia na podany ponizej adres. Do urzadzenia
nalezy dotaczy¢ szczegbtowy opis usterki.

W przypadku wystapienia nieoczekiwanego stanu pracy,
nieoczekiwanych zdarzen lub potrzeby wsparcia technicznego, prosimy
o kontakt z producentem pod nastepujacym adresem:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Vocé pode acessar este guia de inicio rapido e os manuais de usuario
detalhados on-line em www.iem.de/user-manuals, clicando em
HeartX Recorder. Se quiser solicitar gratuitamente os manuais em
papel, entre em contato com o seu parceiro de vendas. O prazo de
entrega é de 7 dias.

1. Uso do aparelho
1.1 Botédo
e Pressione e mantenha pressionado o bot&o até ouvir um bipe
para ligar o aparelho.
e Pressione o botdo brevemente para iniciar a gravagéo.
e Um bipe duplo confirma que a gravacao foi iniciada.
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1.2 Preparacéo da estagédo de acoplamento
e Conecte o cabo USB a porta localizada na parte inferior da
estagdo de acoplamento.
e Conecte a outra extremidade a uma fonte de alimentacdo USB
compativel - computador ou adaptador de parede USB.

CUIDADO

Conecte a estacao de acoplamento somente a fontes de alimentagao
USB que estejam em conformidade com os padrdes EN IEC 60950 ou
EN IEC 62368 para evitar possiveis riscos de seguranca e garantir a
conformidade com as normas legais. O uso de fontes de alimentagao
ndo compativeis pode danificar o aparelho ou levar a um
funcionamento inseguro.

2. Conexao do aparelho ao paciente
e Prepare o paciente - depilar e limpar a pele.
Conecte os eletrodos ao aparelho.
Coloque o aparelho na pele do paciente.
Pressione o bot&o para iniciar a gravagéo.
0 aparelho iniciara automaticamente a gravagéo apos oito
minutos ao detectar um sinal de trés canais.
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3. Status do aparelho via LED

VERDE - A qualidade do ECG é boa
LARANJA - Derivagéo desligada, verifique a

posicéo

VERDE - A bateria tem duracéo de 24 horas de
gravacgéo

VERDE PISCANDO - Bateria carregando

VERDE - A bateria tem duracéo de 7 dias de
gravacgao
VERDE PISCANDO - Bateria carregando

LARANJA - Gravagéo disponivel
LARANJA PISCANDO - Download em andamento
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4, Limpeza e desinfeccéo
As etapas a seguir devem ser executadas em intervalos regulares,
antes de usar o aparelho pela primeira vez e antes de passa-lo para
outra pessoa.
4.1 Preparagéo

* Deixe o aparelho desligar-se antes da limpeza e desinfeccéo.
4.2 Limpeza

e Limpe a superficie do aparelho com um pano sem fiapos
levemente umedecido com uma solucéo de sab&o suave.

e Certifique-se de que toda a sujeira e detritos visiveis sejam
removidos do aparelho e dos contatos banhados a ouro antes
de iniciar a desinfecgéo.

4.3 Desinfecgédo

o Desinfete o aparelho com uma solugéo de alcool a 70%.

e Observe o tempo de contato recomendado do desinfetante, que
é de 10 minutos para uma solucéo de alcool a 70%.

e Apobs o término do tempo de contato, use um pano sem fiapos
levemente umedecido para remover quaisquer residuos do
desinfetante.
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5. Comunicagdo de incidentes
Um incidente grave € um mau funcionamento do aparelho que resulta

em morte ou leséo grave, ou que pode levar a morte ou a deterioragao
grave da saude.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao aparelho devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o usudrio e/ou o paciente estiver estabelecido.

6. Consumiveis e acessorios

Este capitulo contém informacdes sobre os consumiveis e acessorios
aprovados para uso com seu sistema.

Ndmero do item Descrigéio

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Estagao de acoplamento
130200002 Cabo de dados e carregamento USB-C para C
130401008 HeartX Recorder Manual do usuério, PT-BRA
130402001 HeartX Recorder Guia de inicio rapido, multilingue
130200003 Patch Typ ..F" (female] *1

130200004 Patch Typ .M" [male] *2

130200005 Eletrodos de gel *3
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7. Manuteng&o e reparo

Somente pessoal autorizado tem permissao para reparar o aparelho.
Qualquer tentativa de reparo ndo autorizada invalidara qualquer
reivindicago de garantia. E responsabilidade do operador informar ao
fabricante a necessidade de reparo. Se vocé detectar ou suspeitar de
um mau funcionamento, envie o aparelho para o enderego abaixo para
inspecdo. Favor anexar uma descri¢do detalhada da falha.

Se notar um status operacional inesperado ou eventos inesperados, ou
se precisar de suporte técnico, entre em contato com o fabricante no
seguinte endereco:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Para aceder a este guia de inicio rapido e aos manuais de instrucdes
detalhadas online, va a www.iem.de/user-manuals e clique em HeartX
Recorder. Se desejar solicitar os manuais em papel gratuitamente,
contacte o seu parceiro de vendas. O prazo de entrega é de 7 dias.

1. Utilizag&o do aparelho
1.1 Botéo
e Prima e mantenha premido o botéo até ouvir um sinal sonoro
para ligar o aparelho.
e Prima brevemente o botdo para iniciar a gravagéo.
e Um sinal sonoro duplo confirma que a gravagéo foi iniciada.
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1.2 Preparacéo da estagédo de acoplamento
e Ligue o cabo USB a porta localizada na parte inferior da estagéo
de acoplamento.
e Ligue a outra extremidade a uma fonte de alimentacédo USB >
computador ou adaptador de parede USB.

CUIDADO

Ligue a estacdo de acoplamento apenas a fontes de alimentagdo USB
que cumpram as normas EN IEC 60950 ou EN IEC 62368 para evitar
potenciais riscos de seguranca e para garantir a conformidade com os
regulamentos legais. A utilizagéo de fontes de alimentacéo nédo
conformes pode danificar o aparelho ou conduzir a um funcionamento
inseguro.

2. Ligagéo do aparelho ao paciente
e Prepare o paciente - depilar e limpar a pele.
e Coloque os eléctrodos no aparelho.
e Coloque o aparelho na pele do paciente.
e Prima o bot&o para iniciar a gravagéo.
o O aparelho inicia automaticamente a gravagéo apés oito minutos
quando detecta um sinal de trés canais.
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3. Estado do aparelho via LED

VERDE - A qualidade do ECG é boa
LARANJA - Derivagéo desligada, verifique a

posicéo

VERDE - A bateria tem uma duragéo de 24 horas de
gravacgéo
VERDE PISCANTE - A bateria esta a ser carregada

VERDE - A bateria tem uma duragéo de 7 dias de
gravacgao
VERDE PISCANTE - A bateria esta a ser carregada

LARANJA - A gravacéo esta disponivel
LARANJA PISCANTE - Download em curso
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4. Limpeza e desinfec¢do
Os seguintes passos devem ser efectuados em intervalos regulares,
antes da primeira utilizagéo e antes de passar o aparelho a outra
pessoa.
4.1 Preparagéo

o Deixe o aparelho desligar-se antes de o limpar e desinfectar.
4.2 Limpeza

e Limpe a superficie do aparelho com um pano que néo largue
pélos, ligeiramente humedecido com uma solucéo de sab&o
suave.

e Certifique-se de que toda a sujidade e detritos visiveis sdo
removidos do aparelho e dos contactos dourados antes de
proceder a desinfecgéo.

4.3 Desinfecgéo

o Desinfete o aparelho com uma solugéo de alcool a 70%.

e Respeite o tempo de contacto recomendado do desinfetante,
que é de 10 minutos para uma solucéo de alcool a 70%.

e No final do tempo de contacto, utilize um pano que néo largue
pélos, ligeiramente humedecido para remover qualquer residuo
de desinfetante.
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5. Comunicagdo de incidentes
Um incidente grave € um mau funcionamento do aparelho que resulta
em morte ou ferimentos graves, ou que pode levar a morte ou a
deterioracédo grave da saude.

Qualquer incidente grave relacionado com o aparelho deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

6. Consumiveis e acessorios

Este capitulo contém informacdes sobre consumiveis e acessdrios
aprovados para utilizagdo com o seu sistema.

Ndmero do item Descrigéio

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Estag&o de acoplamento
130200002 Cabo de dados e carregamento USB-C para C
130401007 HeartX Recorder Manual de instrugdes, PT
130402001 HeartX Recorder Guia de inicio rapido, multilingue
130200003 Patch Typ ..F" (female] *1

130200004 Patch Typ .M (male) *2

130200005 Eléctrodos de gel *3
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7. Manuteng&o e reparacdo

0 aparelho s6 pode ser reparado por pessoal autorizado. Quaisquer
tentativas de reparagédo nédo autorizadas invalidarao quaisquer
reivindicagbes de garantia. E da responsabilidade do operador
comunicar a necessidade de reparacéo ao fabricante. Se detectar ou
suspeitar de uma avaria, envie o aparelho para o endereco abaixo
indicado para inspecéo. Por favor, anexe uma descricéo
pormenorizada da avaria.

Se detetar um estado de funcionamento inesperado ou
acontecimentos inesperados, ou se necessitar de assisténcia técnica,
contacte o fabricante através do seguinte endereco:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Denna och utfoérligare bruksanvisningar finns tillgangliga p&
internetadressen www.iem.de/user-manuals, dar du Klickar p& HeartxX
Recorder. Om du vill ha kostnadsfria bruksanvisningar i pappersform,
vand dig till din &terforséljare. Leveranstiden &r 7 dagar.

1. Anvéndning av apparaten
1.1 Knapp
e Hall for att sl& p& apparaten knappen intryckt tills ett pipton
hors.
e Tryck kort pa knappen for att starta inspelningen.
e Endubbel pipton bekréftar att du har startat inspelningen.
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1.2 Férbereda dockningsstationen
o Anslut USB-kabeln till uttaget pa undersidan av
dockningsstationen.
¢ Anslut andra &nden till en kompatibel USB-strémkélla pa en >
dator eller en USB-véaggadapter.

VAR FORSIKTIG

For att undvika potentiella sakerhetsrisker och for att sakerstélla att
lagstadgade foreskrifter foljs, far dockningsstationen endast anslutas
till en USB-stromkaélla som uppfyller normerna EN IEC 60950 eller EN
IEC 62368. Att anvanda icke konforma strémkallor kan skada
apparaten eller leda till risker vid anvandningen.

2. Ansluta apparaten till patienten
e Forbered patienten genom att raka och rengdra huden.
e Fast elektronerna vid apparaten.
o Placera apparaten pa patientens hud.
o Tryck p& knappen for att starta inspelningen.
o Apparaten startar inspelningen automatiskt efter 8 minuter, nar
ett 3-kanals EKG detekteras.
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3. LED-indikatorer for apparatens status

GRON - EKG-kvaliteten &r god god
ORANGE - Avledningsfel, kontrollera positionen

GRON - Batteriet racker for 24 timmars inspelning

BLINKAR GRONT - Batteriet laddas

GRON - Batteriet racker for 7 dagars inspelning
BLINKAR GRONT - Batteriet laddas

ORANGE - Inspelning finns tillgénglig
BLINKAR ORANGE - Hamtning pagar
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4. Reng6ring och desinfektion
Féljande steg maste genomforas i regelbundna intervaller, fére den
forsta anvandningen och innan apparaten ges vidare till en annan
person.
4.1 Foérberedelser

e Sténg av apparaten innan den rengors och desinficeras.
4.2 Rengéring

e Torka av apparatens utsida med en luddfri duk som &r en aning
fuktad med milt tvalvatten.

e Sékerstall innan du fortsatter med desinficeringen att all synlig
smuts och alla avlagringar har avlagsnats fran apparaten och
de guldplaterade kontakterna.

4.3 Desinficering

* Desinficera apparaten med en 70%:ig alkohollsning.

o Hall den rekommenderade verkningstiden for
desinfektionsmedlet, vilken fér en 70 %:ig alkohollésning ar 10
minuter.

e Anvand efter verkningstiden en latt fruktad luddfri duk for att
avlagsna eventuella rester av desinfektionsmedlet.
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5. Rapportera tillbud
Ett allvarligt tillbud &r en felfunktion i produkten som leder till doden
eller allvarliga skador, eller som kan leda till déden eller en allvarlig
férsamring av patientens héalsotillstand.

Alla allvarliga tillbud i sammanhang med produkten ska rapporteras
till tillverkaren och/eller den ansvariga myndigheten i landet dar
anvandaren och/eller patienten uppehaller sig.

6. Forbrukningsmaterial och tillbehor

| detta kapitel anges férbrukningsmaterial och tillbehér som ar
godkénda for anvandning med ditt system.

Artikelnummer Beskrivning

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder Dockningsstation

130200002 Data- och laddningskabel USB-C till C
130402001 HeartX Recorder Snabbstartsguide, Flersprékig
130200003 Patch Typ "F" (hona) *1

130200004 Patch Typ "M" (hane) *1

130200005 Gel-elektroder *3
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7. Service och reparationer

Apparaten far endast repareras av auktoriserad personal. Alla
obefogade reparationsforsok leder till att alla garantiansprak upphor
att galla. Det ar pa operatdrens ansvar att kontakta tillverkaren om
reparationer kravs. Skicka apparaten till nedanstdende adress om en
felfunktion faststélls eller misstanks forekomma. Bifoga en detaljerad
beskrivning av felet.

Om du faststaller ett ovantat drifttillstdnd, ovantade tillbud eller
behdver tekniskt stod, kontakta tillverkaren pa féljande adress:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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Bu kilavuza ve detayli kullanici kilavuzlarina www.iem.de/user-
manuals adresinde HeartX Recorder’a tiklayarak cevrimici olarak
ulasabilirsiniz. Kilavuzlari ticretsiz olarak kagida basili formda talep
etmek isterseniz, litfen satis temsilcinizle iletisime gegin. Teslimat
suresi 7 gundr.

1. Cihazin Calistirilmasi

1.1 Buton
e Cihazi acmak icin bip sesi duyana kadar butona basili tutun.
e Kaydi baslatmak icin butona kisa bir siire basin.
e Cift bip sesi kaydin basladigini onaylar.
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1.2 Baglanti istasyonunun Hazirlanmasi
e USB kablosunu baglanti istasyonunun alt kismindaki baglanti
noktasina baglayin.
e Diger ucunu uyumlu bir USB gli¢c kaynadina > bilgisayara veya
USB duvar adaptériine baglayin .

DIKKAT

Olasi glivenlik risklerini 6nlemek ve diizenleyici gerekliliklere uyumu
saglamak icin, baglanti istasyonunu sadece EN IEC 60950 veya EN IEC
62368 ile uyumlu USB gii¢ kaynaklarina baglayin. Uyumlu olmayan glic
kaynaklarinin kullanilmasi cihaza zarar verebilir veya giivenli olmayan
bir sekilde calismasina neden olabilir.

2. Hastaya Uygulanmasi
e Hastayr hazirlayin - cildi tiras edin ve temizleyin.
Elektrotlari cihaza takin.
Cihazi hastanin cildine yerlestirin.
Kaydi baslatmak icin digmeye basin.
Cihaz, 3 kanalli EKG algilandiinda sekiz dakika sonra otomatik
olarak kayda baslar.
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3. LED’ler Araciligiyla Cihaz Durumu

YESIL - EKG kalitesi iyi

TURUNCU - Tiiretme hatasi, pozisyonu kontrol
edin

YESIL - Pil 24 saatlik kayit icin yeterlidir
YANIP SONEN YESIL - Batarya sarj ediliyor

YESIL - Pil 7 giinlik kayit icin yeterlidir
YANIP SONEN YESIL - Batarya sarj ediliyor

TURUNCU - Kayit mevcut

YANIP SONEN TURUNCU - indirme islemi
devam ediyor
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4, Temizlik ve Dezenfeksiyon

Asagidaki adimlar, cihazin ilk kullanimindan once ve cihazi baska bir
kisiye vermeden once diizenli araliklarla gerceklestirilmelidir.

4.1 Hazirlik

e Temizlik ve dezenfeksiyon islemine baslamadan dnce cihazin

kapanmasini bekleyin.
4.2 Temizlik

e Cihazin yuzeyini hafif sabunlu suyla nemlendirilmis, hav
birakmayan bir bezle silin.

e Dezenfeksiyon islemine baslamadan dnce, cihazda ve altin
kaplamali kontak noktalarinda bulunan tim gérindr kir ve
kalintilarin temizlendiginden emin olun.

4.3 Dezenfeksiyon

e Cihazi %70'lik alkol soliisyonuyla dezenfekte edin.

o Dezenfektan igin énerilen etki stiresine dikkat edin, bu siire
%70 alkol sollisyon icin 10 dakikadir.

e Etkisliresinden sonra dezenfektan kalintilarini temizlemek icin
hafif nemli, havsiz bir bez kullanin.
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5. Olaylarin Bildirilmesi

Ciddi bir olay, cihazin dlime veya ciddi yaralanmaya yol acan ya da
6lime veya ciddi saglik bozulmasina yol acabilecek bir arizasidir.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu llkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

6. Sarf Malzemeleri ve Aksesuarlar

Bu bélimde sistemle birlikte kullanilmasi onaylanan sarf malzemeleri
ve aksesuarlar listelenmektedir.

Uriin Numarasi Tanim

130100001 HeartX Recorder

130200001 HeartX Recorder baglanti istasyonu
130200002 Veri ve sarj kablosu USB-C'den C'ye
130401011 HeartX Recorder Instructions for Use, TR
130402001 HeartX Recorder Quick Start Guide, gok dilli
130200003 Patch tip .F" (kadin) *1

130200004 Patch tip .M" [erkek] *2

130200005 Jel elektrotlar*3
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7. Bakim ve Onarim

Cihazin tamiri sadece yetkili personel tarafindan yapilmalidir. Yetkisiz
herhangi bir onarim girisimi garanti taleplerinin gecersiz olmasina
neden olur. Onarim ihtiyacini Ureticiye bildirmek, operatorin
sorumlulugundadir. Herhangi bir ariza fark ederseniz veya
sliphelenirseniz litfen cihazi inceleme icin asagidaki adrese génderin.
Lutfen hatanin ayrintili bir aciklamasini ekleyin.

Beklenmedik bir calisma kosulu veya olayi ile karsilasirsaniz veya
teknik yardima ihtiyaciniz olursa, litfen asagidaki adreste belirtilen
Ureticiyle iletisime gecin:

IEM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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52078 Aachen

Germany

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de
Tel. +49 241 41259300
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