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1 Informations concernant le manuel

1.1 Informations sur la publication

Les informations contenues dans ce manuel s’appliquent uniquement a
Uenregistreur HeartX Recorder et aux accessoires associés. En raison de
U'innovation continue des produits, ce manuel est susceptible d'étre modifié
sans préavis. La présente version francaise est établie uniquement a titre
informatif. En cas de divergences entre la version originale anglaise du do-
cument et toute autre version linguistique, la version anglaise du document
fait foi.

Ce manuel a été développé par GETEMED Medizin- und Informationstech-
nik AG (GETEMED), Oderstr. 77, 14513 Teltow, Allemagne.

Microsoft et Windows sont des marques déposées ou des marques com-
merciales de Microsoft Corporation aux Etats-Unis et/ou dans d'autres

pays.

Le marquage CE indique que le produit est conforme aux réglementations
relatives aux dispositifs médicaux de l'Union européenne et des autres juri-
dictions reconnaissant ce marquage :

Historique des révisions

Révision Date de publication Description
01 25.06.2025 Version initiale
02 28.10.2025 Description de la luminosité adaptative ajou-

tée au chapitre « LED et symboles ».

Contactez votre représentant local GETEMED pour obtenir les manuels des
produits concernés.



2 Informations réglementaires et de sécurité

2.1 Introduction

Ce document fournit des directives complétes pour le fonctionnement et la
manipulation des enregistreurs HeartX Recorders et des applications asso-
ciées, désignés collectivement par les termes « systémes », « appareils »,
« dispositifs » ou « produits ». Il est spécialement concu pour les opéra-
teurs de ces appareils.

L’enregistreur HeartX Recorder est destiné a étre utilisé avec des patients
adultes et pédiatriques, y compris ceux pesant moins de 10 kg.

Cette section fournit des informations sur la sécurité d'utilisation et la con-
formité réglementaire de ce systéeme. Familiarisez-vous avec ces informa-
tions et lisez et comprenez toutes les instructions avant d'essayer d'utiliser
ce systéme. L'enregistreur HeartX Recorder et 'application autonome sont
des dispositifs médicaux. En tant que tels, ils ont été concus et fabriqués
conformément aux réglementations et controles médicaux appropriés.

Le non-respect des informations de sécurité fournies dans ce manuel est
considéré comme une utilisation anormale de ce systéme et peut entrainer
des blessures, la perte de données ou l'annulation de la garantie.



2.2 Objectif visé

L’appareil est congu pour enregistrer en continu jusqu’a 3 canaux de don-
nées ECG. Les données enregistrées sont téléchargées pour étre analy-
sées puis évaluées par un médecin ou un professionnel de la santé formé.
Les patients sont des enfants pesant moins de 10 kg, des enfants et des
adultes dans des environnements domestiques, dans des hopitaux ou dans
des établissements de type hospitalier. Le dispositif convient aux patients
qui peuvent bénéficier d'un enregistrement électrocardiographique continu
a long terme, y compris, mais sans s’y limiter, les patients souffrant d’af-
fections telles que des palpitations, de la syncope, des douleurs thora-
ciques, de l'essoufflement, ou des patients qui ont besoin d’étre monitorés
pour évaluer la fonction cardiaque actuelle. L'appareil n'est pas destiné a
8tre utilisé comme systéme de monitorage des soins intensifs et ne doit
pas étre utilisé dans des situations d'urgence.

2.3 Indications et contre-indications

2.3.1 Indications pour l'utilisation

Le dispositif convient aux patients qui peuvent bénéficier d'un enregistre-
ment électrocardiographique continu a long terme, y compris, mais sans
s'y limiter, les patients souffrant d’affections telles que des palpitations, de
la syncope, des douleurs thoraciques, de l'essoufflement, ou des patients
qui ont besoin d'étre monitorés pour évaluer la fonction cardiaque actuelle.

2.3.2 Contre-indications

Il n’y a pas de contre-indications connues pour l'utilisation de ces disposi-
tifs.

2.4 Etiquettes et symboles

2.4.1 Conformité des dispositifs médicaux

Le marquage CE et le numéro d'enregistrement de l'organisme notifié con-
firment que ce dispositif médical est conforme aux exigences essentielles
du réglement (UE) 2017/745.



2.4.2 Symboles utilisés

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur 'appareil ou son emballage.
La connaissance de ces symboles permet d'utiliser et de mettre au rebut
"équipement en toute sécurité.

Les symboles sont utilisés pour transmettre des avertissements, des
mises en garde, des interdictions, des actions obligatoires ou des informa-
tions. Tout symbole de danger figurant en couleurs sur votre appareil ou
sur son emballage indique un certain danger et constitue un avertisse-
ment. Tout symbole de danger figurant en noir et blanc sur votre appareil
ou son emballage indique un risque potentiel et constitue une mise en
garde.

Symbole Description

SN Numéro de série

N° REF (catalogue)

Marquage UDI comprenant le code matriciel avec GTIN
(01), la date de fabrication (11), le numéro de série du
dispositif [SN] (21) et le numéro de commande [REF]
(241)

Nom et adresse du fabricant [y compris le pays] et, le
cas échéant, la date de fabrication (année et mois)

yyyy-mm

c € 01 97 Le marquage CE suivi du numéro d’enregistrement de
l'organisme notifié du fabricant
@ Respecter le mode d’emploi
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Symbole

IP21

IP67

60 °C

-20 °C

W o<l >

10% RH

70 kPa
Y

Description

Ce symbole indique que l"appareil est protégé confor-
mément a la norme IP21 contre la pénétration de
fluides et de corps étrangers ;

2 = protégé contre les objets solides d’'une taille supé-
rieurea 12,5 mm,

1 = protégé contre les gouttes d’eau tombant verticale-
ment ou la condensation

Ce symbole indique que l"appareil est protégé confor-
mément a la norme IP67 contre la pénétration de
fluides et de corps étrangers ;

6 = protégé contre la poussiére ;

7 = protégé contre l'immersion temporaire dans l'eau
jusqu’a 1 metre pendant 30 minutes

Ce symbole informe les experts médicaux que U'enre-
gistreur est protégé contre les chocs électriques con-
formément a la classe de protection BF (body floating)
et qu’il n"est PAS protégé contre la défibrillation.

Ce symbole fait référence a l'obligation d’éliminer Uap-
pareil conformément aux réglementations environne-
mentales en vigueur.

Plage de température -20 °C ... 60 °C pendant le stock-
age et le transport

95 % RF plage d"humidité 10 % ... 95 %

pendant le stockage et le transport

106 kPa Plage de pression atmosphérique 70 kPa ... 106 kPa

pendant le stockage et le transport

Fragile

Tenir a ["écart de la chaleur
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Symbole Description

i Garder au sec

@ L'emballage est recyclable

MD Dispositif médical
LiPo Batterie rechargeable au lithium-polymere a lintérieur

3,7 V/550 mAh

Symbole d'approbation FCC pour les Etats-Unis et le
Canada

El = elFU Logo du mode d’emploi au format numérique - Réfé-
& Indicator rence vers les instructions en ligne

www.iem.de/user-manuals
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2.5 Avertissements, Mises en garde et Avis

Un risque est une source de blessures potentielles pour une personne ou
de dommages pour les biens ou le systéme.

Ce manuel utilise les termes DANGER, AVERTISSEMENT, MISE EN GARDE
et AVIS pour signaler les risques et désigner un degré ou un niveau de gra-
vité. Familiarisez-vous avec les définitions suivantes et leur signification.

Définition des conventions de sécurité

Convention Définition

DANGER Indique un risque imminent qui, s’il n"est pas évité, entrainera la mort ou
des blessures graves.

AVERTISSE- Indique un risque potentiel ou une pratique dangereuse qui, si elle n"est
MENT pas évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE Indique un risque potentiel ou une pratique dangereuse qui, si elle n'est
pas évitée, peut entrainer des blessures modérées ou légéres.

AVIS Indique un risque potentiel ou une pratique dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut entrainer la perte ou la destruction de biens ou de don-
nées.

2.5.1 Risques pour la sécurité

Le message suivant se réfere au systéme dans son ensemble.

MISE EN GARDE

Ne connectez la station d'accueil qu’a des sources d'alimentation USB con-
formes 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.

2.5.2 Rapports d’incidents

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



2.6 Nettoyage et désinfection

Pour entretenir U'enregistreur HeartX Recorder, il est important de suivre

les étapes ¢

i-dessous pour le nettoyage et la désinfection. Ces étapes doi-

vent étre effectuées a intervalles réguliers, avant la premiere utilisation et

avant de tra

nsmettre l'appareil a une autre personne.

Préparation :

Nettoyage :

Laissez l'appareil s’éteindre avant de le nettoyer et de le désin-
fecter.

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

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

Désinfection :

Limitations

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

Apreés le temps d'application, utilisez un chiffon non pelucheux
légerement humidifié pour enlever tout résidu du désinfectant.
Le dispositif est capable de supporter jusqu’a 800 cycles de
nettoyage/désinfection (équivalent a 5 ans d'utilisation nor-
male).

Le retraitement en machine est exclu pour ce produit, et le dis-
positif n"est pas destiné a étre stérilisé.

Les solutions contenant les composés suivants sont connues
pour endommager le produit :

Chlorures de diméthylbenzylammonium

Solutions de chlorure d'ammonium quaternaire
Nettoyants abrasifs ou solvants de toute sorte

Acétone

Ether / éther de pétrole

Cétone

Bétadine

Sels de sodium

0O O O O o0 0o O O



Validation et responsabilité :

e Lesinstructions énumérées ci-dessus ont été validées par le
fabricant de dispositifs médicaux comme étant adaptées a la
préparation du dispositif en vue de sa réutilisation.

e Ilincombe a l'utilisateur de s’assurer que le processus de net-
toyage et de désinfection effectué avec l'équipement, le maté-
riel et le personnel disponibles permet d'obtenir les résultats
souhaités.

e Cela nécessite une vérification, une validation ainsi qu'une sur-
veillance réguliére du processus pour s'assurer de son effica-
cité.

2.7 Informations sur 'élimination

L’enregistreur HeartX Recorder et ses accessoires contiennent des maté-
riaux tels que des métaux et des plastiques qui doivent étre éliminés dans
le respect de U'environnement a lissue de leur durée de vie. Veuillez ren-

voyer 'appareil et les accessoires a votre revendeur agréé ou au fabricant
pour gu’ils soient éliminés de maniére appropriée.

Pour se conformer aux réglementations en vigueur, les composants sui-
vants seront séparés et éliminés de maniére appropriée :

e batterie lithium-ion,

e Dbottier,

e cartes de circuits imprimés,

e accessoires (cable USB, station d’accueil, etc.).

Les électrodes ECG a usage unique ne doivent pas étre jetées avec les or-
dures ménageres. Elles doivent étre collectées dans un conteneur hermé-
tigue ou un sac en plastique et déposées dans un centre de recyclage local.
Les accessoires réutilisables doivent étre renvoyés avec U'enregistreur.

Avant de renvoyer l'appareil, toutes les piéces doivent étre nettoyées et dé-
sinfectées comme indiqué a la section 2.6.

Sivous avez des questions concernant L'élimination, veuillez contacter
votre revendeur agréé ou le fabricant.



3 Apercu du produit

Ce chapitre décrit les principales caractéristiques de l'enregistreur. Des
informations plus spécifiques et des graphiques vous seront présentés
dans les sections suivantes.

3.1 Enregistreur, station d’accueil et application

L'enregistreur HeartX Recorder est un appareil compact concu pour les
enregistrements ECG Holter a 3 canaux de longue durée. L'une des princi-
pales caractéristiques de l'enregistreur HeartX Recorder est sa détection
automatique des impulsions du stimulateur cardiaque, comme fonction
standard sans nécessiter de configuration de la part de l'utilisateur. Les
impulsions du stimulateur cardiaque sont visualisées a l'aide d'un logiciel
d’analyse spécialisé. L'enregistreur est porté directement sur la poitrine
pour une utilisation confortable et discréte sur de longues périodes.

La station d’accueil de l’enregistreur HeartX Recorder est utilisée pour
charger U'appareil et transférer les données ECG enregistrées. Dotée de
contacts plaqués or, elle assure une connexion stable pour des transferts
de données fiables via USB, tout en chargeant simultanément U'appareil
pour qu’il soit prét a U'emploi.

Une application externe optionnelle peut étre utilisée pour la configuration
du patient et la gestion des données. Ces applications permettent aux opé-
rateurs de configurer U'enregistreur avec les données démographiques du
patient, d'inspecter les courbes de signal ECG en temps réel, d'ajuster les
parameétres et de démarrer les enregistrements. C'est le cas de HeartX
Lift, un logiciel qui fonctionne sur un PC standard doté d'un systéme d’ex-
ploitation Microsoft Windows. Aprés le transfert des données via la station
d’accueil, ces applications facilitent l'analyse détaillée de U'ECG et l'établis-
sement de rapports.



3.2 Eléments de fonctionnement de
U'enregistreur

L'enregistreur est doté d'un bouton (1) qui permet d’allumer 'enregistreur
et de démarrer un enregistrement, et de LED d'état (2] qui fournissent des
indicateurs visuels pour la détection de l'arrét dérivation, 'autonomie de la
batterie, l'état de la mémoire et le fonctionnement de 'appareil.

3.2.1 Bouton

Le bouton est marqué du symbole @ et sert a exécuter la fonction sui-
vante :

Action Fonction Feedback

Appuyer sur le bouton et Allume U'enregistreur Un bip unique confirme la

le maintenir enfoncé mise sous tension de l'enre-
jusqu’a ce qu'un signal gistreur.

sonore retentisse

Appuyer et relacher Démarre un enregistre- Un double bip confirme que
ment sans l'appli "'enregistrement a démarré.

L'enregistrement peut uniquement étre lancé si les électrodes ECG sont en
contact avec la peau et que la détection d’arrét dérivation n'empéche pas le
démarrage.


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-1092/1-HXR_button.png?revision=783243

3.2.2 LED et symboles

La face avant de l'enregistreur affiche quatre symboles clés : ECG, 24h,
Max, et Téléchargement, chacun avec un indicateur LED. La couleur et la
fréquence de clignotement de ces LED représentent l"état actuel de l'enre-
gistreur et fournissent des informations importantes sur U'arrét dérivation,
le niveau de la batterie et la disponibilité des données.

Pendant le processus de démarrage, les LED s’allument dans l'ordre sui-
vant, en alternant entre le vert et l'orange :

LED ECG : Orange, puis vert

LED 24h : Vert

LED Max : Vert

LED Téléchargement : Orange, puis vert

o~ -

Cette séquence confirme que U'enregistreur s'allume correctement et qu’il
est prét a étre utilisé. En cas d’erreur, la LED ECG et la LED Télécharge-
ment clignotent rapidement en orange, indiquant un probléme qui néces-
site une attention immédiate pour résoudre le dysfonctionnement ou le
probleme de connectivité. Si une erreur se produit pendant le processus de
démarrage, l'appareil s’éteint au bout de trente secondes.

L'enregistreur peut adapter la luminosité des LED a l'environnement afin
de ne pas déranger le patient pendant la nuit ou dans des environnements
sombres. Pendant la configuration, les LED s'allument a leur luminosité

maximale. Une fois la configuration terminée et l'enregistrement lancé, la
16



luminosité des LED s'adapte automatiquement si l'enregistreur se trouve
dans un environnement sombre. Pendant l'enregistrement, les LED ne
s'éteignent jamais complétement et restent a tout moment a un niveau de
luminosité perceptible.

3.2.3 Etats de l'appareil et configuration des LED

Le tableau ci-dessous fournit une vue d’ensemble des symboles LED sur la
face avant de Uenregistreur, détaillant leurs comportements et les états
correspondants qu’ils indiquent.

Symbole Catégorie d’état Comportement  Signification
LED
LED ECG Etat Arrét dérivation ' Vert constant La qualité de UECG est
bonne

Etat Arrét dérivation = Orange clignotant = Arrét dérivation en-
trainant un signal ECG

médiocre
Etat Enregistrement Vert clignotant Enregistrement en
lentement cours
LED 24h Etat Batterie Vert clignotant Charge pour 24 heures
d’utilisation
Etat Batterie Vert constant Batterie suffisante

pour 24 heures

LED Max Etat Batterie Vert clignotant Charge pour la durée
d’utilisation prédéfinie

Etat Batterie Vert constant Batterie suffisante
pour le nombre de
jours prévu

LED Télé- Etat Télécharge- Orange constant | Enregistrement dispo-
chargement ment nible



3.2.4 Notifications sonores

L'enregistreur HeartX Recorder fournit les informations sonores sui-
vantes :

Etat Notification par buzzer
L’enregistreur est allumé Bip unique
L’enregistrement a commencé Double bip

L’enregistrement ne peut pas démarrer Trois bips faibles
(par exemple en raison d'une batterie

faible)
Détection USB (station d'accueil) Double bip court
L’enregistreur est éteint Bip unique

Confirmation de l'appairage Bluetooth Double bip court

Appairage Bluetooth réussi Séquence de tonalité ascendante
Echec de "appairage Bluetooth Trois bips (basse fréquence)
Erreur (au démarrage)* Bips répétitifs

*Si une erreur se produit pendant le processus de démarrage, l'appareil
s'éteint au bout de trente secondes.

3.3 Réinitialiser l'appareil

Sil'enregistreur ne répond plus et ne peut plus étre utilisé, il peut étre réi-
nitialisé en le placant sur la station d’accueil connectée et en maintenant le
bouton enfoncé pendant plus de 10 secondes. Aprés la mise sous tension,
Uenregistreur effectue une série de tests internes. Si les LED ECG et Télé-
chargement clignotent rapidement en orange, U'enregistreur a rencontré
un probléme et doit étre réparé.



3.4 Charger la batterie

L’appareil est équipé d’une batterie lithium-polymére rechargeable inté-
grée, qui se recharge via la station d'accueil fournie. Pour installer la sta-
tion d’accueil, commencez par connecter le cable USB au port situé en bas
de la station d'accueil. Veillez a ce que le cable soit correctement placé
dans le guide-cable fourni afin d'éviter toute tension sur la connexion. Cela
permet de réduire le risque d’'endommagement du cable au fil du temps.

Une fois le cable fixé dans le guide, connectez l'autre extrémité a une
source d'alimentation USB compatible, telle qu'un ordinateur ou un char-
geur USB, pour fournir de l'énergie et permettre le transfert de données
entre l'enregistreur et U'appareil connecté.

MISE EN GARDE

Ne connectez la station d'accueil qu’a des sources d'alimentation USB con-
formes 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.

Placez l'appareil sur la station d’accueil, en veillant a ce que les contacts
USB au dos de l'appareil s'alignent sur les broches a ressort de la station
d’accueil afin d'établir une connexion sécurisée. Les aimants de la station
d'accueil permettent de positionner correctement l'appareil. Le processus
de chargement démarrera automatiquement une fois que 'appareil est
correctement placé. L'appareil peut étre rechargé méme lorsqu’il est
éteint.
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Les LED de l'appareil fournissent des indications claires sur le processus
de charge. Lorsque la charge de la batterie est insuffisante pour un enre-
gistrement de 24 heures, la LED 24h clignote et la LED Max reste éteinte.
Lorsque la charge atteint un niveau suffisant pour un enregistrement de

24 heures, la LED 24h reste allumée de maniere fixe et la LED Max com-
mence a clignoter, indiquant que la batterie continue a se charger.

Lorsque la batterie est entiérement chargée, les LED 24h et Max sont allu-
mées de maniére fixe et le processus de charge s’arréte automatiquement.
Vous pouvez interrompre le processus de charge a tout moment en retirant
simplement l'appareil de la station d'accueil.

Lorsque la batterie est complétement déchargée, le processus de charge-
ment prend environ 1 heure. Une fois complétement chargée, la batterie
offre une autonomie de 7 jours dans des conditions d’utilisation normales.
Dans les situations ou un enregistrement de 24 heures est nécessaire,
U'appareil n'a bescin que d’environ 20 minutes de charge pour assurer une
alimentation suffisante pour cette période.
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3.5 Préparation de l'enregistrement

Ce chapitre fournit des instructions sur la maniére de guider correctement
le patient, de préparer sa peau, de placer les électrodes et de commencer
l'enregistrement.

[Lincombe a l'opérateur de fournir au patient les informations nécessaires
a un enregistrement sir et efficace de 'ECG.

Avant d'assigner l'enregistreur a un autre patient, assurez-vous que les
données de l'enregistrement précédent ont été transférées et effacées.
L’enregistreur ne démarre pas un nouvel enregistrement si des données
antérieures restent stockées.

Nous recommandons les étapes suivantes pour préparer l'enregistrement,
chaque étape étant expliquée en détail dans les sections suivantes :

Informer le patient.

Préparer la peau du patient.

Raccorder les électrodes a l'enregistreur HeartX Recorder.
Placer les électrodes, ainsi que U'enregistreur HeartX Recor-
der, sur la peau préparée du patient.

A

3.5.1 Instructions de manipulation pour le patient

e Des réactions allergiques peuvent se produire dans de rares cas,
méme en cas d’utilisation d’électrodes biocompatibles.

e Prévenir le PROFESSIONNEL DE LA SANTE en cas de problémes
cutanés.

e Ne pas exposer l'enregistreur a une immersion permanente, a une
pression élevée et a une température de jet d'eau élevée.

e Ne pas exposer l'appareil a des températures extrémes.

e Latempérature de U'enregistreur ne doit pas étre inférieure a 5 °C
(41 °F) ou supérieure a 45 °C (113 °F). Dans les climats chauds,
rester autant que possible dans des environnements a tempéra-
ture controlée. Dans les climats froids, porter U'enregistreur sous
vos vétements externes.

e Ne pas exposer l'appareil a des changements brusques de tempé-
rature ou d’humidité.

e Des changements rapides de température ou d’humidité peuvent
provoquer de la condensation. Ne pas approcher l'enregistreur de
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sources de chaleur, telles que des radiateurs ou des fours, et ne
pas l'exposer a la lumiére directe du soleil.

e Rester a distance des appareils électriques, tels que les brosses a
dents électriques.

e Ne pas utiliser de couverture électrique lorsque vous portez l'enre-
gistreur.

3.5.2 Préparation de la peau du patient

Pour garantir une bonne adhérence des électrodes et un enregistrement
de haute qualité du signal ECG, il est important de préparer correctement
la peau du patient avant de fixer les électrodes. Suivez les étapes suivantes
pour une préparation optimale de la peau :

1. Nettoyer la peau : nettoyer délicatement les zones d’électrodes dési-
gnées a l'aide d'une lingette imbibée d'alcool ou d’une solution d'eau et
de savon doux afin déliminer toute huile, lotion ou saleté. Veiller a ce
que la peau soit complétement séche avant de continuer.

2. Raser les poils superflus : si le patient a une pilosité importante dans
les zones ol les électrodes seront placées, raser soigneusement la
peau afin de créer une surface lisse pour un meilleur contact avec les
électrodes.

3. Vérifier Uintégrité de la peau : examiner la peau pour déceler tout signe
dirritation, de blessure ou de sensibilité. Eviter de placer les électrodes
sur une peau endommagée ou fragilisée.

En suivant ces étapes, vous pouvez garantir un placement efficace des
électrodes et un enregistrement ECG fiable.
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3.5.3 Mise en place des électrodes standard

Pour garantir un enregistrement ECG précis, suivez les étapes suivantes
pour le placement et l'installation des électrodes :

1. Consulter les illustrations fournies pour connaitre les options de place-
ment recommandées.

2. Décoller la pellicule de chaque électrode et les presser fermement sur
la peau aux endroits indiqués.

3. Veiller a ce que les électrodes adhérent bien pour maintenir une con-
nexion stable. Presser doucement les électrodes pour vérifier qu’elles
sont bien en contact avec la peau.

1. Channel

3. Channel

2. Channel
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3.5.4 Fonctionnalité de gestion de U'ID du patient

L'enregistreur a la capacité de recevoir un ID du patient et d"autres infor-
mations démographiques des applications connectées, ce qui garantit que
toutes les données enregistrées sont correctement et uniquement attri-
buées au patient.

Si U'ID du patient et les informations démographiques ne sont pas transfé-
rées avant le début de U'enregistrement, U'enregistreur génere automati-
quement un ID automatique. Cet ID automatique est composé de :

e Numéro de série de l'enregistreur : code unique propre au fa-
bricant qui identifie chaque enregistreur.

¢ Numéro séquentiel : un numéro courant qui garantit que
chaque nouvel enregistrement est marqué de maniére unique.

En combinant ces deux éléments, chaque enregistrement est identifiable
de maniére unique, méme si aucun ID du patient spécifique ou aucune in-
formation démographique n’a été fournie.

3.6 Mise en marche de l'enregistreur

Siaucune LED n’est visible, l'enregistreur est éteint. Dans ce cas, appuyez
sur le bouton et maintenez-le enfoncé jusqu’a ce que vous entendiez un
seul bip, confirmant que 'appareil a été allumé.

Comme Uenregistreur effectue une série de tests internes aprés avoir été
mis en marche, vous devez attendre les indications suivantes :

e LaLED ECG clignote en orange si aucune électrode n'est con-
nectée.

e LaLED ECG s’allume en vert de maniére fixe si les électrodes
sont correctement connectées.

e La LED Téléchargement est éteinte si aucune mesure précé-
dente n'a été enregistrée. Si un enregistrement est stocké, la
LED Téléchargement s’allume de maniére fixe en orange.

e LaLED 24h ou la LED Max indique 'état de la batterie. Si au-
cune des deux n'est allumée, la batterie est peut-étre trop
faible et l'appareil doit &tre rechargé avant de continuer.

24



3.7 Démarrage de l'enregistrement

Avant de commencer Uenregistrement, il faut s’assurer que l'appareil et
les électrodes sont correctement réglés pour un enregistrement ECG ré-

ussi :

Pas d’enregistrements stockés : vérifier qu’aucun enregistre-
ment antérieur n'est stocké sur l'appareil. Si nécessaire, sup-
primer ces enregistrements a l"aide de l'application ou du logi-
ciel d"analyse Holter.

Etat de la batterie : vérifier que l'appareil est entiérement
chargé et qu’il ne se trouve pas dans une situation de batterie
faible.

Fixation correcte des électrodes : vérifier que les électrodes
sont bien fixées sur la peau du patient et qu’elles établissent
un bon contact.

Détection de 'arrét dérivation : le systéeme monitore les chan-
gements d'impédance pour détecter si les électrodes sont cor-
rectement fixées. La LED ECG doit s'allumer en vert, ce qui in-
dique que le contact est correct.

Sila LED ECG clignote en orange, refixer les électrodes pour améliorer la

connexion.

Une fois que toutes les conditions préalables et la détection de U'arrét déri-
vation sont confirmées, vous pouvez commencer l'enregistrement ECG :

Appuyer sur le bouton pour démarrer l'enregistrement.
L'enregistrement démarre si U'appareil est chargé, si les élec-
trodes sont correctement fixées, si aucun enregistrement an-
térieur n'est stocké et si aucune erreur n'est détectée.

La LED ECG clignote lentement en vert, indiquant que l'enre-
gistrement est en cours.
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3.7.1 Démarrage automatique

Si la séquence de démarrage est terminée, que U'enregistreur détecte un
signal sur les trois canaux et que la LED ECG est allumée en vert de ma-
niére fixe, 'enregistreur démarrera automatiquement l'enregistrement
apreés huit minutes.

Bien que la fonction de démarrage automatique garantisse que l'étude Hol-
ter commence méme si 'utilisateur oublie d’appuyer sur le bouton, il est
recommandé de démarrer manuellement chaque enregistrement. La fonc-
tion de démarrage automatique ne doit étre considérée que comme une
fonction de secours.

Une fois que l'enregistrement a démarré automatiquement, il n’est pas
possible d’accéder aux données démographiques et ECG de l'enregistreur
a l'aide d’'une application tant que l'enregistrement n'a pas été arrété et
que les données n’ont pas été supprimées via une application.

3.7.2 Arrét automatique

Sil'enregistrement n’'a pas été lancé, U'enregistreur s’éteint automatique-
ment au bout de huit minutes si aucun signal ECG n’est détecté et que la
LED ECG continue de clignoter en orange, ou si aucune communication n'a
lieu via USB.

Si un enregistrement est stocké et que l'appareil est allumé, U'enregistreur
s'éteint automatiquement au bout de 3 minutes si aucune communication
n'a lieu via USB.

3.8 Terminer U'enregistrement

L'enregistreur s'éteint automatiquement lorsque la durée d'enregistre-
ment programmée est atteinte. Si l'enregistreur se trouve sur la station
d’accueil au moment de l'achévement, il ne s'éteint pas. Au lieu de cela, la
LED Téléchargement s'allume en orange et les données ECG peuvent étre
téléchargées immédiatement a l'aide de l'application. L'enregistreur con-
serve les données enregistrées pendant au moins un mois apres la fin de
l'enregistrement.

La seule facon de mettre fin prématurément a un enregistrement est d'uti-
liser 'application ou de réinitialiser 'appareil. Les instructions relatives a

la réinitialisation de 'appareil se trouvent dans la section « Réinitialiser
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l'appareil ». Si l'enregistrement est interrompu prématurément avant que
la durée d’enregistrement fixée ne soit atteinte, l'enregistrement s’arré-
tera & ce moment-13, mais sera tout de méme stocké correctement en vue
d’une analyse ultérieure.

3.9 Transfert des données ECG vers un PC

Placer l'enregistreur dans la station d'accueil de 'enregistreur HeartX Re-
corder, qui est connectée a un PC équipé d’'un logiciel de transmission (par
exemple, HeartX Lift). Aprés la mise en marche automatique de l'enregis-
treur, celui-ci effectue une série de tests internes. Vous devez attendre que
la LED Téléchargement s’allume en orange avant de démarrer le transfert
de données. Ce processus peut durer jusqu’a 10 secondes.

Le transfert des données enregistrées peut étre démarré manuellement
par l'utilisateur via le logiciel de transfert ou d'analyse et d’évaluation ECG.
Une fois que le transfert de données est terminé et que l'enregistrement a
été supprimé, la LED Téléchargement s’éteint. Pour plus de détails sur le
transfert des données ECG, consulter les instructions du logiciel d’analyse
et d’évaluation.

3.9.1 Logiciel compatible

Les données stockées par l'enregistreur sont entiérement compatibles
avec le logiciel de transmission HeartX Lift. D'autres logiciels peuvent éga-
lement étre compatibles ; pour des questions spécifiques concernant des
solutions logicielles supplémentaires, veuillez contacter GETEMED pour de
plus amples informations et une assistance.

3.9.2 Fonctionnalité du logiciel

Diverses applications logicielles, le logiciel de transfert HeartX Lift et
d’autres produits logiciels validés, fournissent des fonctionnalités essen-
tielles pour gérer et communiquer avec U'enregistreur HeartX Recorder.
Ces applications prennent en charge les connexions Bluetooth et USB, ce
qui permet une communication sécurisée et une gestion efficace des don-
nées.
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Les applications offrent les fonctionnalités suivantes :

e Etablir une connexion sécurisée avec l'enregistreur via Blue-
tooth ou USB.

e Transférer U'ID du patient et les données démographiques vers
Uenregistreur.

e Visualiser et ajuster les paramétres de l'enregistreur, y com-
pris la configuration de 'enregistrement et l'état de l'appareil.

e Régler la durée d'un enregistrement sur l'enregistreur.

e Afficher l'état de la batterie rechargeable pour s’assurer que
'appareil est suffisamment chargé.

e Visualiser les informations démographiques du patient stock-
ées dans l'enregistreur.

o Afficher et régler la date et U'heure de U'horloge interne de U'en-
registreur.

e Prévenir le technicien si la batterie est trop faible pour com-
mencer un nouvel enregistrement.

e Alerter le technicien si U'enregistrement précédent n'a pas été
supprimé.

e Supprimer un enregistrement et les données démographiques
de l'enregistreur.

e Réinitialiser U'enregistreur HeartX Recorder si nécessaire.

Tous les logiciels n'offrent pas l'ensemble des fonctionnalités ou ne pren-
nent pas en charge les connexions Bluetooth et USB. Vérifiez toujours les
capacités spécifiques du logiciel pour vous assurer qu’il répond a vos be-

soins.
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4  Fournitures et accessoires

Ce chapitre identifie les fournitures et les accessoires dont L'utilisation
avec votre systéme est approuvée.

Référence
130100001
130200001
130200002
130401003
130402001

130200003
130200004
130200005

Description

Enregistreur HeartX Recorder

Station d’accueil pour Uenregistreur HeartX Recorder
Cable de données et de charge USB-C vers C

Mode d’emploi de l'enregistreur HeartX Recorder, FR

Guide de démarrage rapide de l'enregistreur HeartX Recorder,
multilingue

Patch type « F » [femme] *1
Patch type « M » [homme] *2

Electrodes a gel *3
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5 Dépannage

Cette section explique les signes d’erreur et les recommandations de dé-

pannage.

5.1 Dépannage de l'enregistreur

Indicateurs de panne Cause

La LED 24h et/ou la LED Max La batterie est
ne s’allument pas en vert. faible.

Une tonalité d’erreur retentit

lorsque vous essayez de dé-

marrer l'enregistrement.

La LED ECG clignote en L"électrode n'est
orange une fois par seconde. pas connectée.
Une tonalité d’erreur retentit

lorsque vous essayez de dé-

marrer l'enregistrement.

La LED Téléchargement est L'entrée du patient

allumée en orange de maniére ou l'enregistre-

fixe. ment précédent n'a
pas été supprimé.

La LED ECG cesse de cligno- L’enregistrement

ter en vert pendant la durée  s’est arrété avant

d’enregistrement spécifiée. que la durée d’en-
registrement spé-
cifiée ne soit at-
teinte.
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Recommandation

La batterie n’est pas compléte-
ment chargée. Recharger la batte-
rie rechargeable dans la station
d’accueil.

Connecter tous les clips de l'appa-
reil aux électrodes ECG.

Pour commencer un nouvel enre-
gistrement, supprimer l'enregis-
trement et/ou les données démo-
graphiques du patient a l'aide du
logiciel du systéme d’analyse Hol-
ter.

Il se peut que l'enregistrement ait
démarré alors que la batterie re-
chargeable était faible.
Télécharger ou supprimer l'enre-
gistrement et recharger la batterie
rechargeable pour démarrer un
nouvel enregistrement.

Vérifier que l'appareil n'est pas
endommagé. Si 'appareil est en-
dommagé, contacter le service
aprés-vente.



Indicateurs de panne Cause

La LED ECG et la LED Télé-  Pendant le charge-

chargement clignotent en ment, la tempéra-
orange a une fréquence de ture de fonctionne-
4 Hz. ment définie de

45 degrés Celsius
est dépassée.

L'autotest a
échoué.
L’enregistreur ne
peut pas étre dé-
marré.

5.2 Dépannage Bluetooth

Indicateurs de panne Cause

Recommandation

Attendre que Uenregistreur ait re-
froidi. Le processus de charge-
ment démarre automatiquement.

Consulter la section « Entretien et
réparation »

Recommandation

Erreur lors de la con- L'enregistreur et le dispo- Pour de meilleurs résultats,
nexion entre l'enregis- sitif d’application sont soit il ne faut pas placer les appa-
treur et l'application trop proches, soit trop éloi- reils a moins de 50 cm (envi-

gnés l'un de l'autre.

ron 20 pouces] 'un de lautre
ou 3 plus de 10 m (environ
11 yards] l'un de l'autre.

La connectivité Bluetooth  Vérifier que la connectivité
de l'appareil n'est pas acti- Bluetooth de votre appareil

vée,

Les objets situés entre

est activée.

Retirer tout objet de la ligne

'enregistreur et le disposi- de visée entre U'enregistreur
tif d’application affectent la et le dispositif exécutant

connexion.

Les dispositifs d'interfé-

d'application.

Eliminer tout appareil sus-

rence RF affectent la con- ceptible d’interférer avec les

nexion.
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radiofréquences a proximité
de U'enregistreur et du dispo-
sitif exécutant Uapplication.



Indicateurs de panne

Aprés le démarrage
d’'un enregistrement,
aucune connectivité
sans fil n'est active

Cause Recommandation

La connectivité Bluetooth  Arréter Uenregistrement

de U'enregistreur n'est pas  pour pouvoir vous connecter
activée car elle est désacti- a 'appareil via Bluetooth.
vée aprés le début de U'en-

registrement.

32



6 Entretien et réparation

L'appareil ne nécessite pas d'entretien particulier pour maintenir ses ca-
ractéristiques de sécurité et de performance pendant la durée de vie pré-
vue.

Seul le personnel autorisé est habilité a réparer Uappareil. Toute tentative
non autorisée de réparation de l'appareil rendra nulle et non avenue toute
réclamation au titre de la garantie.

ILincombe a l'opérateur de signaler la nécessité d’'une réparation au fabri-
cant ou a l'un de ses représentants autorisés. Si vous constatez ou suppo-
sez un dysfonctionnement, renvoyez 'appareil pour vérification a l'adresse
indiquée ci-dessous. Veuillez ajouter une description détaillée de U'erreur.

Sivous 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 :

[EM GmbH

Gewerbepark Brand 42

52078 Aachen

Allemagne

https://www.iem.de/

Mail: customer.relations@iem.de

Tel. +49 241 41259300
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7 Spécifications

Les tableaux suivants décrivent les spécifications du produit, y compris les

tolérances :
Général

Composant

Canaux d’enregistrement

Détection des impulsions du sti-
mulateur cardiaque

Durée d’enregistrement
Détection de U'arrét dérivation
Compatible avec défibrillateur

Degré de protection contre les
chocs électriques

Connecteurs

LED

Boutons

Sauvegarde des données tem-
porelles

Précision temporelle

Méthode de stockage
Capacité de stockage

Méthode de transfert des don-
nées

Modes de fonctionnement

Description

ECG a 3 canaux
Impulsions de stimulateur cardiaque

1 canal

7 jours
Oui
Non

Piéce appliquée de type BF, non résistante a la
défibrillation.

Connecteur a 4 broches pour la station d’'accueil,
3 clips d’électrodes

LED ECG, LED 24h, LED Max, LED Télécharge-
ment

Un bouton pour Uinteraction avec l'utilisateur.

Dans les 6 mois

+ 30 secondes par mois
(L'horloge de l'appareil peut &tre synchronisée
avec une application externe)

Mémoire numérique, non amovible
30 jours

USB 2.0 Hi-Speed, Bluetooth LE 5.2

Enregistrement continu
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Electricité

Composant

Type de batterie

Consommation électriqgue maxi-
male (lors du chargement via la
station d’accueil)

Consommation électrigue
moyenne (hors chargement]

Durée de fonctionnement avec
une batterie entiérement chargée

Temps de chargement
Réponse en fréquence

Convertisseur analogique-numé-
rigue

Stockage des données ECG
Plage de tension d’entrée ECG

Taux de réjection du mode com-
mun

Description

Batterie rechargeable non amovible (3,7 V li-
thium-polymére rechargeable, 550 mAh]

550 mA

Arrét: 70 pA
Installation : 16 mA
Enregistrement : 2,1 mA

7 jours

5 minutes pour 24 heures
0,05 Hz a 55 Hz

267 Hz, 24 bits

256 Hz, 12 bits (2,93 pV)
+é6mV

CMR > 80 dB par canal

Impédance d’entrée > 10 MQ

Mécanique

Composant Description

Dimensions 80,95 mm x 34 mm x 14,6 mm
(3,19 pouces x 1,34 pouces x 0,57 pouces]

Poids 35 g (1,24 onces), boitier comprenant toutes les
pieces nécessaires au fonctionnement

Indice de protection P67
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Composant

Résistance aux vibrations

Résistance a la poussée
Résistance a l'impact

Résistance aux chocs

Résistance a la chute

Environnement

Composant

Température de fonctionne-
ment

Humidité de fonctionnement
Température de stockage
Humidité de stockage

Pression ambiante

Durée de vie utile

Module Bluetooth

Composant
Approbation
Technologie de transmission

Portée

Description

Hors fonctionnement :

0,1G (10 Hz a 100 Hz]

3 dB par octave (100 Hz a 200 Hz)
0,05 G (200 Hz 3 2000 Hz)

250 N pendant 5 sec. de chaque co6té
Bille d'acier de 500 g @ 1,3 m de chaque c6té

Essai de choc avec 15 G pour 11 ms ou 30 G pour
6ms

Test de chute d’'une hauteur de 1,7 m sur une sur-
face dure

Description

5°Ca45°C[41°Fa 113 °F]

10 % a 95 % d’humidité relative, sans condensation
-20°Ca60°C(-4°Fa140°F)
10 3 90 % d’humidité relative, sans condensation

1060 hPa a 700 hPa
(-380 m a 3000 m /-1,247 pieds a 9843 pieds)

5ans

Description
FCC, CE, IC/ISEDC, MIC/TELEC, KCC
Bluetooth Low Energy (Bluetooth 5.2)

Jusqu'a 10 m (10,93 yards] en champ libre (longue
portée)
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Composant Description
Gamme de fréquences HF 2400 & 2483,5 MHz, bande ISM
Réception du signal -98,6 dBm

Puissance de transmission 6 dBm
en sortie
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7.1 Spécifications CEM selon IEC 60601-1-2

7.1.1 Spécifications générales

Guide et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

L'appareil est destiné a étre utilisé dans U'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel envi-

ronnement.

Test d’émis-
sions

Emissions RF
CISPR 11

Emissions RF
CISPR 11

Emissions har-
moniques
IEC 61000-3-2

Fluctuations de
tension / émis-
sions de papil-

lotement

IEC 61000-3-3

Conformité

Groupe 1

Classe B

Non appli-
cable

Non appli-
cable

Environnement électromagnétique — Guide

L'appareil utilise l'énergie RF uniquement pour sa fonc-
tion interne. Par conséquent, ses émissions de radio-
fréquences sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de provoquer des interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.

L'appareil peut étre utilisé dans tous les établisse-
ments, y compris les établissements domestiques et
ceux qui sont directement raccordés au réseau public
d’alimentation électrique a basse tension qui alimente
les batiments a usage domestique.
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7.1.2 Immunité électromagnétique (perturbations liées a la

ligne)

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel envi-

ronnement.

Testd'immu-
nité

Décharge élec-
trostatique
(ESD)

|IEC 61000-4-2

Transitoire
électrique ra-
pide / rafale
|IEC 61000-4-4

Surtension
IEC 61000-4-5

Creux de ten-
sion, coupures
bréves et varia-
tions de ten-
sion sur les
lignes d’entrée
de l'alimenta-
tion électrique
IEC 61000-4-11

Fréquence
d’alimentation
(50/60 Hz)
champ magné-
tique IEC
61000-4-8

NOTE :

Niveau d’essai
IEC 60601-1-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation élec-
trique

+ 1kV pour les
lignes d’entrée / sor-
tie

+1kV

mode différentiel
+2kV

mode commun

5% UT (>95 % de
creux dans UT) pour
1/2 période

<5 % UT (>95 % de
creux dans UT) pour
1 période

70 % UT (30 % de
creux dans UT) pour
25 périodes

<5 % UT (>95 % de
creux dans UT) pour
5 sec.

30 A/m

Niveau de con-
formité

+ 8 kV contact
(clips d’électrode
uniguement, la
décharge directe
sur l'appareil
n’est pas pos-
sible en raison
de la pochette)

+ 15 kV air

Non applicable

Non applicable

Non applicable

Non applicable
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Environnement électro-
magnétique - Guide

Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en car-
reaux de céramique. Si les
sols sont recouverts d'un
matériau synthétique,
['humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Non applicable (appareil
alimenté par batterie)

Non applicable (appareil
alimenté par batterie)

Non applicable (appareil
alimenté par batterie)

Non applicable

Ut est la tension secteur CA avant l'application du niveau d’essai.



7.1.3 Immunité électromagnétique (perturbations RF con-

duites et rayonnées)

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans U'environnement électromagnétique spécifié ci-des-
sous. Le client ou 'utilisateur doit s’assurer que U'appareil est utilisé dans un tel environne-

ment.

Test d’'im-
munité

RF conduite
IEC 61000-4-
6

RF rayonnée
IEC 61000-4-
3

Niveau d’essai
IEC 60601-1-2

Valeur effective de
3V
150 kHz a 80 MHz

6V valeur effective

dans les bandes ISM

entre 0,15 MHz et
80 MHz

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Immunité contre les

dispositifs de com-

munication RF sans

fil

Niveau de con-
formité

3 Vvaleur effec-
tive

6 Vvaleur effec-
tive dans la
bande ISM selon
le tableau b, note
N)

10 V/m

Selon le
Tableau 9

Environnement électroma-
gnétique - Guide

Les appareils RF portables et
mobiles ne sont pas utilisés a
moins de 30 cm de l'appareil, y
compris les fils.

L’intensité du champ des
émetteurs radio stationnaires
est déterminée par une étude
électromagnétique du site, a
toutes les fréquences infé-
rieures au niveau de confor-
mité.

Des interférences peuvent se
produire a proximité des équi-
pements marqués du symbole
suivant :

)

7.1.4 Précision de la reproduction du signal d’entrée

La réponse en fréquence est conforme aux exigences de la norme EN IEC

60601-2-47 :

e Laréponse de l'enregistreur a une impulsion rectangulaire de 5 mV et
100 ms ne montre pas de déplacement de 'amplitude de la ligne de
base de plus de 0,1 mV par rapport a la ligne de base avant U'impul-
sion. La pente a l'extérieur de Uimpulsion est inférieure a 0,3 mV/s. Le
dépassement du bord d'attaque est inférieur a 10 %.

e Lesréponses a toutes les impulsions d’un train d'impulsions triangu-
laires de 1,5 mV, 40 ms, qui simule une série d'ondes R étroites, se si-
tuent entre 80 % et 110 % de la réponse a un train d’'impulsions trian-

gulaires de 1,5 mV, 200 ms.

40


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-981/2-screenshot-20240105-111337.png?revision=754718

41



42



*EI g elFU
O] : Indicator

www.iem.de/user-manuals

C€0197 wl

GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77 / 14513 Teltow / Allemagne
Tél: +4933283942-0

Fax: +49 3328 3942-99

E-mail : info@getemed.de

Site Web : www.getemed.de

2025-10-28

2222-LAB-0003-00-Rev 02-HeartX Recorder-GA-IEM-FR
43



IEM

HeartX

Recorder
Instructions d'utilisation

IEM GmbH
Gewerbepark Brand 42
52078 Aachen
Germany

P +49 241 41259-300
F +49 241 41259-311
customer.relations@iem.de





