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1 Information om manualen

1.1 Publiceringsinformation

Informationen i denna manual galler endast HeartX Recorder och tillhor-
ande tillbehdr. P& grund av kontinuerlig produktutveckling kan specifikati-
onerna i denna manual dndras utan féregdende meddelande.

Denna manual har utvecklats och ags av GETEMED Medizin- und Informati-
onstechnik AG (GETEMED), Oderstr. 77, 14513 Teltow, Tyskland.

CardioDay ar ett varumarke som ags av GETEMED.

Microsoft och Windows ar antingen registrerade varumarken eller va-
rumarken som tillhor Microsoft Corporation i USA och/eller andra lander.

CE-markningen anger att produkten uppfyller kraven i medicintekniska f6-
reskrifter i Europeiska unionen och andra jurisdiktioner som erkanner
denna markning:

Revisionshistorik

Rev Publiceringsdatum Beskrivning
01 30.05.2025 Férsta utgava
02 25.10.2025 Beskrivning av adaptiv ljusstyrka har lagts till i

kapitlet "LED-lampor och symboler”.

Kontakta din lokala GETEMED-representant for relaterade produktmanua-
ler.



2 Reglerings- och sakerhetsinformation

2.1 Inledning

Detta dokument innehdller omfattande riktlinjer for drift och hantering av
HeartX-inspelare och tillhorande applikationer, som tillsammans kallas
“system”, "enheter” eller "produkter”. Det ar sarskilt utformat for operato-
rer av dessa enheter.

Dessutom finns programvara som CardioDay tillganglig for anvandning un-
der patientinstéllningsfasen. Denna fristdende programvara gor det méjligt
for operatorer att konfigurera inspelaren med patientens demografiska
data, visuellt 6vervaka EKG-vagformer, justera inspelningsinstallningar
och starta inspelningsprocessen.

HeartX-inspelaren dr avsedd fér anvandning pé b&de vuxna och barn, inklu-
sive patienter som vager mindre an 10 kg.

Detta avsnitt innehéller information om séker anvandning och efterlevnad
av lagar och regler for detta system. Bekanta dig med denna information
och las och forstd alla instruktioner innan du férséker anvinda systemet.
Bade HeartX Recorder och den fristdende applikationen dr medicintekniska
produkter. Som sddana har de konstruerats och tillverkats i enlighet med
gallande medicinska foreskrifter och kontroller.

Att bortse fran sdkerhetsinformationen i denna bruksanvisning betraktas
som onormal anvandning av systemet och kan leda till personskador, data-
forlust eller att garantin upphor att galla.



2.2 Avsedd anvandning

Enheten ar avsedd for kontinuerlig registrering av upp till 3-kanals EKG-
data. De registrerade uppgifterna laddas ned for analys och efterféljande
utvardering av en utbildad lékare eller vardpersonal. Patienterna kan vara
barn som vager mindre an 10 kg, barn och vuxna i hemmiljo, pa sjukhus el-
ler i sjukhusliknande miljoer. Enheten ar lamplig for patienter som kan ha
nytta av langvarig kontinuerlig elektrokardiografisk registrering, inklusive,
men inte begrénsat till, patienter med tillstdnd som hjartklappning,
synkope, brostsmartor, andnaod eller patienter som behover dvervakas for
att bedoma aktuell hjartfunktion. Enheten ar inte avsedd att anvandas som
ett Gvervakningssystem for intensivard och far inte anviandas i nédsituatio-
ner.

2.3 Indikationer och kontraindikationer

2.3.1 Indikationer

Enheten &r lamplig for patienter som kan ha nytta av langvarig kontinuerlig
elektrokardiografisk registrering, inklusive, men inte begransat till, patien-
ter med tillstdnd sdsom hjartklappning, synkope, bréstsmarta, andndd el-
ler patienter som behdver dvervakas for att bedoma aktuell hjartfunktion.

2.3.2 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer for anvandning av dessa enheter.

2.4 Etiketter och symboler

2.4.1 Overensstimmelse med medicintekniska produkter

CE-markningen och det anmalda organets registreringsnummer bekraftar
att denna medicintekniska produkt uppfyller de vasentliga kraven i for-
ordning (EU) 2017/745 (MDR).



2.4.2 Anvanda symboler

Féljande symboler kan férekomma pé produkten eller dess forpackning.
Kunskap om dessa symboler underlattar sdker anvandning och kassering

av utrustningen.

Symboler anvinds for att formedla varningar, forsiktighetsatgarder, for-
bud, obligatoriska atgarder eller information. Alla farosymboler pa din pro-
dukt eller férpackning med fargmarkeringar indikerar att det finns en viss
fara och &r en varning. Alla farosymboler pd din produkt eller forpackning
som ar svartvita indikerar en potentiell fara och ar en forsiktighetsatgéard.

Symbol

Beskriv

Serienummer

REF (katalog) nummer

UDI-m&rkning bestadende av matriskoden med GTIN
(01), tillverkningsdatum (11], enhetens serienummer
[SN] (21) och ordernummer [REF] (241)

Tillverkarens namn och adress (inklusive land) samt,
i tillmpliga fall, tillverkningsdatum i ar och méanad

CE-markning foljd av tillverkarens registrerings-
nummer hos det anmalda organet

Folj bruksanvisningen

Denna symbol anger att enheten ar skyddad i enlig-
het med IP21 mot intrédngning av vatskor och
frammande féremal.

2 = skyddad mot fasta féremal stérre &n 12,5 mm

1 = skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar el-
ler kondens


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/27-screenshot-20240917-151505.png?revision=801510
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/31-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/32-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/33-screenshot-20240917-151638.png?revision=801512
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/45-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/46-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/23-screenshot-20240917-151228.png?revision=801509

Symbol

IP67

Beskriv

Denna symbol anger att enheten ar skyddad enligt
IP67 mot intrangning av vatskor och frammande
foremal.

6 = dammskyddad

7 = skyddad mot tillfallig nedsankning i vatten upp till
1 meter i 30 minuter

Denna symbol informerar medicinsk personal om att
inspelaren ar skyddad mot elstétar i enlighet med
skyddsklass “Body floating” (BF) och INTE &r
skyddad mot defibrillering.

Denna symbol avser skyldigheten att avyttra enheten
i enlighet med gallande miljcbestammelser.

Temperaturomrade -20 °C ... 60 °C vid férvaring och
transport

Luftfuktighet 10 % ... 95 %
vid forvaring och transport

Atmosfariskt tryck 70 kPa ... 106 kPa

vid forvaring och transport

Omtéligt

Férvaras atskilt fr&n virme

Forvaras torrt

Férpackningen ar atervinningsbar


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/24-screenshot-20240917-151228.png?revision=801509
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/47-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/48-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/59-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/60-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/61-screenshot-20240917-154022.png?revision=801522
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/49-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/50-screenshot-20240917-151958.gif?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/51-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/52-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514

Symbol

MD
LiPo

3,7 V/550 mAh

C
e m elFU

getemed.de/user-manuals

Beskriv

Medicinsk utrustning

Laddningsbart litiumpolymerbatteri inuti

FCC-godkdnnandesymbol for USA och Kanada

elFU-indikator - referens till webbaserade instrukti-
oner


https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/53-screenshot-20240917-151958.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/54-screenshot-20240917-151959.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/55-screenshot-20240917-151959.png?revision=801514
https://gtmpolarion/polarion/wi-attachment/2222H1/HXR-840/63-screenshot-20250307-113518.png?revision=816808

2.5 Varningar, forsiktighetsatgarder och
anmarkningar

En fara ar en kalla till potentiell skada pa personer eller egendom eller
systemet.

| denna handbok anvands termerna FARA, VARNING, FORSIKTIGHET och
MEDDELANDE for att papeka faror och ange graden eller nivan av allvar.
Bekanta dig med foljande definitioner och deras betydelse.

Definition av sdkerhetskonventioner

Konvention Definition

FARA Indikerar en dverhdngande fara som, om den inte undviks, kom-
mer att leda till dédsfall eller allvarlig skada.

VARNING Indikerar en potentiell fara eller osdker handling som, om den inte
undviks, kan leda till dodsfall eller allvarliga skador.

VARNING Indikerar en potentiell fara eller osaker handling som, om den inte
undviks, kan leda till mattliga eller mindre skador.

INFORMATION Indikerar en potentiell fara eller osdker handling som, om den inte
undviks, kan leda till forlust eller forstorelse av egendom eller
data.

2.5.1 Sakerhetsrisker

Féljande meddelande avser systemet som helhet.

VARN

Anslut endast dockningsstationen till USB-stromkallor som uppfyller stan-
darderna EN IEC 60950 eller EN IEC 62368 for att undvika potentiella sa-
kerhetsrisker och sakerstalla att lagstadgade krav uppfylls. Anvandning av
stromkallor som inte uppfyller kraven kan skada enheten eller leda till o-
saker drift.

2.5.2 Rapportering av incidenter

En allvarlig incident &r en funktionsstérning i enheten som leder till dods-
fall eller allvarlig skada, eller som kan leda till dodsfall eller allvarlig fors-
amring av halsan.

(i



Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten ska rap-
porteras till tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.



2.6 Rengoring och desinfektion

For att underhalla HeartX-inspelaren &ar det viktigt att félja nedanstaende
steq for rengoring och desinfektion. Dessa steg maste utforas med jamna
mellanrum, fore forsta anvandningen och innan enheten dverlamnas till en
annan person.

Forberedelse

o
Rengoring

Lat enheten stangas av innan rengéring och desinfektion.

Anvand en luddfri trasa som ar latt fuktad med en mild
tvalésning for att torka av enhetens yta.

Se till att all synlig smuts och alla synliga rester avldgsnas fran
enheten, sarskilt fran de guldplaterade kontakterna, innan du
fortsatter med desinfektionen.

Desinfektion:

Desinficera enheten med en 70-procentig alkohollosning.

Folj den rekommenderade appliceringstiden for desinfektions-
medlet, som &r 10 minuter for en 70-procentig alkoholldsning.
Efter appliceringstiden, anvand en luddfri trasa som ar att
fuktad for att ta bort eventuella rester av desinfektionsmedlet.

Begransningar

Enheten tal upp till 800 rengérings-/desinfektionscykler (mots-
varande 5 &rs normal anvandning).

Maskinell &teranvandning &r utesluten for denna produkt, och
enheten ar inte avsedd for sterilisering.

Losningar som innehdller foljande &mnen kan skada produk-
ten:

o Dimetylbensylammoniumklorid

o Kvaternara ammoniumkloridldsningar

o Slipande rengdringsmedel eller ldsningsmedel av ndgot
slag

Aceton

Eter/petroleumeter

Ketoner

Betadin

Natrium salter

O O O O O



Validering och ansvar:

e Ovanstdende instruktioner har validerats av tillverkaren av den
medicinska produkten som lampliga for att forbereda produk-
ten for dteranvandning.

e Det aranvdndarens ansvar att se till att rengdrings- och desin-
fektionsprocessen som utférs med tillganglig utrustning, ma-
terial och personal uppnar onskade resultat.

e Detta kraver verifiering, validering och rutinmassig overva-
kning av processen for att sdkerstalla att den ar effektiv.

2.7 Information om avfallshantering

HeartX-inspelaren och dess tillbehor innehaller material som metaller och
plaster som maste kasseras pa ett miljovanligt satt efter att deras livs-
langd har gétt ut. Returnera enheten och tillbehoren till din auktoriserade
aterforsaljare eller tillverkaren for korrekt kassering.

For att uppfylla gallande bestammelser ska féljande komponenter separe-
ras och kasseras pa ratt sitt:

e litiumjonbatteri,

o hélje

e kretskort,

e tillbehor (USB-kabel, dockningsstation etc.).

Engdngselektroder for EKG far inte kasseras tillsammans med
hushallsavfall. De ska samlas i en forseglad behallare eller plastpase och
ldmnas till en lokal atervinningscentral. Ateranvindbara tillbehdr maste
returneras tillsammans med inspelaren.

Innan enheten returneras méaste alla delar rengdras och desinficeras enligt
beskrivningen i avsnitt 2.6.

Om du har fragor om avfallshantering, kontakta din auktoriserade ater-
forsaljare eller tillverkaren.



3 Produktoversikt

| detta kapitel beskrivs inspelningsenhetens huvudsakliga funktioner. Mer
specifik information och grafik finns i foljande avsnitt.

3.1 Inspelare, dockningsstation och applikation

HeartX-inspelaren &r en kompakt enhet som ar utformad for langvariga, 3-
kanaliga Holter-EKG-inspelningar. En av de viktigaste funktionerna i
HeartX-inspelaren ar den automatiska pacemakerpulsdetekteringen, som
fungerar som en standardfunktion utan att ndgon anvandarkonfiguration
kravs. Pacemakerpulser visualiseras med hjalp av sarskild analyspro-
gramvara. Inspelaren bars direkt pa bristet for bekvam och diskret anva-
ndning under langre perioder.

HeartX Recorder-dockningsstationen anvands for att ladda enheten och
overfora inspelade EKG-data. Den ar utrustad med guldplaterade kon-
takter som sakerstaller en stabil anslutning for tillforlitlig datacverforing
via USB, samtidigt som enheten laddas sa att den alltid &r redo att anva-
ndas.

ogetemed

En valfri extern applikation (app) kan anvédndas for patientinstéllningar och
datahantering. Dessa applikationer gor det mojligt for operatorer att konfi-
gurera inspelaren med patientdata, inspektera EKG-vagformer i realtid,
justera installningar och starta inspelningar. Ett exempel ar CardioDay, en
programvara som kors pa en vanlig PC med Microsoft Windows-opera-
tivsystem. Efter datadverforing via dockningsstationen underlattar dessa
applikationer detaljerad EKG-analys och rapportering.
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3.2 Inspelningsenhetens manoverelement

Inspelaren har en knapp (1) som gér det mojligt att sl& pa inspelaren och
starta en inspelning, samt status-LED-lampor (2) som ger visuella indi-
kationer for avkoppling, batterilivslangd, minnesstatus och enhetens drift.

Ogetemed

3.2.1 Knapp

Knappen ar markt med symbolen@ och anvands for att utfora foljande
funktion:

Atgérd Funktion Z\terkoppling

Hallintryckt tills ett pip Sl8 pd inspelaren Ett enda pip bekraftar att

hors inspelaren ar péslagen.

Tryck och slapp Starta en inspelning utan Ett dubbelt pip bekraftar att
appen inspelningen har startat.

Inspelningen kan endast startas om EKG-elektroderna ar i kontakt med
huden och avbrottsdetekteringen inte forhindrar starten.


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

3.2.2 Lysdioder och symboler

P3a framsidan av inspelaren visas fyra nyckelsymboler: EKG, 24h, Max och
Nedladdning, var och en med en LED-indikator. Fargen och blinkfrekven-
sen pd dessa LED-lampor visar inspelarens aktuella status och ger viktig
information om avbrott, batterinivder och datatillganglighet.

Under startprocessen tands LED-lamporna i foljande ordning, vaxlande
mellan gront och orange:

EKG-LED: Orange, sedan gron
24h-LED: Gron

Max-LED: Gron

Nedladdnings-LED: Orange, sedan gron

hod -

Denna sekvens bekraftar att inspelaren startar korrekt och forbereds for
anvandning. Om ett fel uppstar blinkar bdde EKG-LED och nedladdnings-
LED snabbt orange, vilket indikerar ett problem som maste atgardas ome-
delbart for att l6sa felet eller anslutningsproblemet. Om ett fel uppstar un-
der startprocessen stangs enheten av efter trettio sekunder.

Inspelaren kan anpassa LED-lampornas ljusstyrka efter omgivningen, sa
att patienten inte stors pa natten eller i mérka miljéer. Under anslutningen
lyser LED-lamporna med maximal ljusstyrka. Nar anslutningen ar klar och
inspelningen har startat justeras LED-lampornas ljusstyrka automatiskt
om inspelaren befinner sig i en mdrk miljo. Under inspelningen stangs
LED-lamporna aldrig av helt utan forblir synliga med en viss ljusstyrka.
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3.2.3 Enhetsstatus och LED-konfiguration

Tabellen nedan ger en oversikt 6ver LED-symbolerna pa inspelarens
framsida, med detaljerad information om deras funktioner och motsva-
rande status.

Symbol Statuskategori LED-beteende Betydelse
EKG-LED Avkopplad status Konstant gron EKG-kvaliteten ar god
Avledningsstatus Blinkar orange Lead-off resulterari

dalig EKG-signal

Inspelningsstatus Langsamt Inspelning pagar
blinkande grént

24-timmars- | Batteristatus Blinkar gront Laddar for 24 timmars
LED anvandning
Batteristatus Konstant gront Batteri racker for 24
timmar
Max-LED Batteristatus Blinkande grént  Laddar for den forin-
stallda anvandningsti-
den
Batteristatus Konstant gront Batteriet racker for
det installda antalet
dagar
Nedladd- Nedladdningsstatus | Lyser orange Inspelning tillgénglig
nings-LED



3.2.4 Ljudsignaler

HeartX Recorder ger foljande ljudsignaler:

Status Summeravisering
Inspelaren &r paslagen Enstaka pip
Inspelningen har startat Dubbelt pip

Inspelningen kan inte starta (t.ex. p&  Tre lga pip
grund av svagt batteri)

USB-detektering [dockningsstation)] Kort dubbelt pip
Inspelaren ar avstangd Enkel pip
Bekréaftelse av Bluetooth-parkoppling  Kort dubbelt pip
Bluetooth-parkoppling lyckad Stigande tonsekvens
Bluetooth-parkoppling misslyckades  Tre pip (lag frekvens)

Fel {under uppstart)* Upprepade pip

*Om ett fel uppstar under startprocessen stdngs enheten av efter trettio
sekunder.

3.3 Aterstilla enheten

Om inspelaren slutar svara och inte langre kan anvéndas kan den ater-
stallas genom att placera den pa den anslutna dockningsstationen och
halla knappen intryckt i mer dn 10 sekunder. Efter att enheten har startats
utfor inspelaren en serie interna tester. Om EKG- och nedladdnings-LED-
lamporna blinkar snabbt orange har inspelaren upptackt ett fel och
behdver service.



3.4 Ladda batteriet

Enheten ar utrustad med ett inbyggt uppladdningsbart litium-polymerbat-
teri som laddas via den medfoljande dockningsstationen. For att installera
dockningsstationen borjar du med att ansluta USB-kabeln till porten pa
undersidan av dockningsstationen. Se till att kabeln ar korrekt placerad i
den medfdljande kabelguiden for att undvika pafrestningar pa anslutnin-
gen. Detta minskar risken for kabelskador med tiden.

Nar kabeln ar fastsatt i guiden ansluter du den andra dnden till en kompat-
ibel USB-stromkalla, till exempel en dator eller en USB-vaggadapter, for
att tillfora strém och mdojliggdra datadverféring mellan inspelaren och den
anslutna enheten.

VARN

Anslut endast dockningsstationen till USB-stromkallor som uppfyller
standarderna EN IEC 60950 eller EN IEC 62368 for att undvika potentiella
sakerhetsrisker och sakerstalla att lagstadgade krav uppfylls. Anvandning
av icke-kompatibla stromkallor kan skada enheten eller leda till osaker
drift.

Placera enheten pa dockningsstationen och se till att USB-kontakterna pa
enhetens baksida ar i linje med dockningsstationens fjaderbelastade stift
for att uppréatta en saker anslutning. Magneterna pa dockningsstationen
hjalper till att placera enheten korrekt. Laddningen startar automatiskt nar
enheten ar korrekt placerad. Enheten kan laddas aven nar den ar avstangd.
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Ogetemed

Enhetens lysdioder ger tydliga indikationer pa laddningsprocessen. Nar
batteriet inte har tillracklig laddning for en 24-timmarsinspelning blinkar
24h-lysdioden och Max-lysdioden &r sldckt. Nar laddningen nar en niva
som ar tillracklig for en 24-timmarsinspelning lyser 24h-lysdioden kon-
stant och Max-lysdioden bdrjar blinka, vilket indikerar att batteriet fortsat-
ter att laddas.

Nar batteriet ar fulladdat lyser b&de 24h-LED-lampan och Max-LED-lam-
pan konstant och laddningen avbryts automatiskt. Du kan avbryta laddnin-
gen nir som helst genom att helt enkelt ta bort enheten fran dockningssta-
tionen.

Nar batteriet ar helt urladdat tar laddningen cirka 1 timme. Nar batteriet ar
fulladdat ger det strém i upp till 7 dagar under normala driftsférhallanden.
| situationer dar en 24-timmarsinspelning kravs behdver enheten endast
cirka 3 minuters laddning for att sékerstalla tillracklig strém fér den perio-
den.
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3.5 Forbereda inspelningen

| detta kapitel finns instruktioner om hur du guidar patienten pa ratt satt,
forbereder huden, placerar elektroderna och startar inspelningen.

Det ar operatorens ansvar att forse patienten med den information som
kravs for en saker och effektiv EKG-inspelning.

Innan du tilldelar inspelaren till en annan patient maste du se till att data
fran den foregdende inspelningen har éverforts och raderats. Inspelaren
startar inte en ny inspelning om tidigare data finns kvar i minnet.

Vi rekommenderar foljande steg for att forbereda inspelningen. Varje steg
forklaras i detalj i de foljande avsnitten:

Informera patienten.

Forbered patientens hud.

Fast elektroderna p& HeartX-inspelaren.

Placera elektroderna tillsammans med HeartX-inspelaren pa
patientens forberedda hud.

A

3.5.1 Handhavelse for patienten

e |sallsynta fall kan allergiska reaktioner uppsta dven vid anvand-
ning av biokompatibla elektroder.

e Meddela VARDGIVANDE PERSONAL om hudproblem uppstar.

e  Utsatt inte inspelaren for permanent nedsankning, hogt tryck eller
hdg vattenstréltemperatur.

e  Utsatt inte enheten for extrema temperaturer.

e Inspelningsenhetens temperatur far inte understiga 5 °C (41 °F) el-
ler Gverstiga 45 °C (113 °F). | varma klimat bor du sa langt mojligt
vistas i temperaturkontrollerade miljder. | kalla klimat bor du bara
inspelningsenheten under ytterklader.

e  Utsatt inte enheten for plotsliga temperatur- eller fuktighetsforan-
dringar.

e  Snabba temperatur- eller fuktighetsforandringar kan orsaka kon-
dens. Hall inspelaren borta frén varmekallor, sdsom varmeele-
ment och ugnar, och utsatt den inte for direkt solljus.

e  Hall avstdnd fran elektrisk utrustning, sdsom elektriska tand-
borstar.

e Anvand inte elektriska filtar nar du bar inspelaren.
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3.5.2 Forbereda patientens hud

For att sakerstalla korrekt vidhaftning av elektroderna och hogkvalitativ
EKG-signalregistrering ar det viktigt att forbereda patientens hud ordent-
ligt innan elektroderna fasts. Folj dessa steg for optimal hudforberedelse:

1. Rengor huden: Rengdr forsiktigt de avsedda elektrodomrédena med en
alkoholservett eller en mild tval- och vattenlésning for att ta bort olja,
lotion eller smuts. Se till att huden &r helt torr innan du fortsatter.

2. Raka bort gverflodigt har: Om patienten har mycket har pd de omraden
dar elektroderna ska placeras, raka forsiktigt huden for att skapa en
slat yta for battre elektrodkontakt.

3. Kontrollera hudens integritet: Understk huden for tecken pa irritation,
skador eller kanslighet. Undvik att placera elektroder pa skadad eller
sarbar hud.

Genom att folja dessa steg kan du sakerstalla effektiv elektrodplacering
och en tillforlitlig EKG-registrering.
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3.5.3 Placering av standardelektroder

For att sakerstalla en korrekt EKG-registrering, folj dessa steg for place-
ring och installning av elektroderna:

1. Se de medfdljande illustrationerna fér rekommenderade placeringsal-
ternativ.

2. Dra av skyddsfilmen fran varje elektrod och tryck fast dem ordentligt pa
huden pé de angivna omradena.

3. Se till att elektroderna sitter ordentligt fast for att uppratthalla en stabil
anslutning. Tryck forsiktigt pd dem for att kontrollera att de har god
kontakt med huden.

1. Channel

Ogetemed

3. Channel

2. Channel
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3.5.4 Funktion for hantering av patient-1D

Inspelaren kan ta emot patient-1D och annan demografisk information frén
anslutna appar, vilket sakerstaller att alla inspelade data tilldelas patien-
ten korrekt och unikt.

Om patient-1D och demografisk information inte dverfors innan inspelnin-
gen startas genererar inspelaren automatiskt ett Auto-ID. Detta Auto-ID
bestar av:

e Inspelningsenhetens serienummer: En unik tillverkarspecifik
kod som identifierar varje inspelningsenhet.

e Sekvensnummer: Ett lopnummer som sakerstaller att varje ny
inspelning marks unikt.

Genom att kombinera dessa tvd element kan varje inspelning identifieras
unikt, aven om inget specifikt patient-ID eller demografisk information har
angetts.

3.6 Sla painspelaren

Om inga lysdioder syns &r inspelaren avstangd. Tryck i s& fall pd knappen
och hall den intryckt tills du hor ett enda pip som bekraftar att enheten har
slagits pa.

Nar inspelaren utfdr en serie interna tester efter att den har slds pd méste
du vanta pa féljande indikationer:

e EKG-LED-lampan blinkar orange om inga elektroder ar an-
slutna.

e EKG-lampan lyser gront nar elektroderna ar korrekt anslutna.

e Nedladdnings-LED-lampan ar slackt om ingen tidigare mat-
ning ar lagrad. Om en inspelning ar lagrad lyser nedladdnings-
LED-lampan med fast orange sken.

e  24h-LED-lampan eller Max-LED-lampan indikerar bat-
teristatus. Om ingen av lamporna lyser kan batteriet vara for
svagt och enheten méste laddas innan du fortsatter.
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3.7 Starta inspelningen

Innan du startar inspelningen maste du kontrollera att enheten och elekt-
roderna ar korrekt installda for en korrekt EKG-inspelning:

Inga lagrade registreringar: Kontrollera att inga tidigare re-
gistreringar &ar lagrade p& enheten. Ta bort dem vid behov med
hjalp av appen eller Holter-analysprogramvaran.
Batteristatus: Kontrollera att enheten ar fulladdad och inte har
(&g batteriniva.

Korrekt elektrodanslutning: Se till att elektroderna ar or-
dentligt fasta pd patientens hud och har god kontakt.
Detektering av avbrott: Systemet dvervakar impedansforand-
ringar for att detektera om elektroderna ar korrekt anslutna.
EKG-LED-lampan ska lysa gront, vilket indikerar korrekt kon-
takt.

Om EKG-LED-lampan blinkar orange ska du fasta elektroderna igen for att
forbattra anslutningen.

Nar alla forutsattningar ar uppfyllda och avkopplingsdetektering har be-
kraftats kan du borja EKG-registreringen:

Tryck pa knappen for att starta inspelningen.

Inspelningen startar om enheten ar laddad, elektroderna ar
korrekt fasta, inga tidigare inspelningar ar lagrade och inga fel
har upptackts.

EKG-LED-lampan blinkar l&ngsamt gront, vilket indikerar att
inspelningen pagar.
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3.7.1 Automatisk start

Om startsekvensen &r klar, registratorn detekterar en signal frén alla tre
kanalerna och EKG-LED-lampan lyser grént, startar registratorn automa-
tiskt inspelningen efter &tta minuter.

Aven om funktionen fér automatisk start sakerstaller att Holter-under-
sbkningen startar dven om anvandaren glémmer att trycka pa knappen, re-
kommenderas det att starta varje inspelning manuellt. Funktionen for au-
tomatisk start bor endast betraktas som en reservfunktion.

Nar inspelningen har startat automatiskt ar det inte mojligt att komma &t
inspelningens demografiska data och EKG-data med hjalp av en app forran
inspelningen har stoppats och data har raderats via en applikation.

3.7.2 Automatisk avstangning

Om inspelningen inte har startats stangs inspelaren automatiskt av efter
atta minuter om ingen EKG-signal detekteras och EKG-LED-lampan fort-
satter att blinka orange, eller om ingen kommunikation via USB sker.

Om en inspelning ar lagrad och enheten slds pa stdngs inspelaren automa-
tiskt av efter 3 minuter om ingen kommunikation via USB sker.

3.8 Avsluta inspelningen

Inspelaren stangs automatiskt av nar den installda inspelningstiden har
natts. Om inspelaren &r pa dockningsstationen nar inspelningen &r klar
stangs den inte av. Istallet lyser nedladdnings-LED:en orange och EKG-
data kan laddas ner omedelbart med hjalp av applikationen. Inspelaren
behaller de inspelade data i minst en manad efter att inspelningen har
avslutats.

Det enda sattet att avsluta en inspelning i fortid ar att anvanda applikatio-
nen eller att dterstalla enheten. Instruktioner for hur du aterstaller enhe-
ten finns i avsnittet “Aterstilla enheten”. Om inspelningen avslutas i fortid
innan den installda inspelningstiden har natts, stoppas inspelningen vid
den tidpunkten men lagras fortfarande korrekt for senare analys.
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3.9 Overfora EKG-data till en dator

Placera inspelaren i HeartX-dockningsstationen, som ar ansluten till en
dator med &verféringsprogramvara (t.ex. HeartX Lift) eller EKG-analys- och
utvarderingsprogramvara (t.ex. CardioDay). N&r inspelaren slas pa autom-
atiskt utfor den en serie interna tester. Du maste vanta tills nedladdnings-
LED-lampan lyser orange innan du startar datadverforingen. Denna pro-
cess kan ta upp till 10 sekunder.

Overféringen av inspelade data kan startas manuellt av anvandaren via
overforingsprogramvaran eller programvaran for EKG-analys och ut-
vardering. Nar datadverfdringen ar klar och inspelningen har raderats
slocknar nedladdningslampan. Mer information om 6verforing av EKG-data
finns i instruktionerna for programvaran for analys och utvardering.

3.9.1 Kompatibel programvara

Data som lagras av inspelaren ar fullt kompatibla med overforingspro-
gramvaran HeartX Lift och GETEMEDs utvarderingsprogramvara CardioDay
2.7 SP02 (och senare). Annan programvara kan ocksa vara kompatibel. For
specifika frdgor om ytterligare programvaruldsningar, kontakta GETEMED
for mer information och support.

3.9.2 Programvarufunktionalitet

Olika programvaruapplikationer, inklusive CardioDay-utvarderingspro-
gramvara, HeartX Lift-dverféringsprogramvara och andra validerade pro-
gramvaruprodukter, tillhandahaller viktiga funktioner for hantering av och
kommunikation med HeartX-inspelaren. Dessa applikationer stoder bade
Bluetooth- och USB-anslutningar, vilket majliggor saker kommunikation
och effektiv datahantering.

Programmen har foljande funktioner:

e Initiera en saker anslutning till inspelaren via Bluetooth eller
USB.

e Overfor patient-ID och demografiska data till inspelaren.

e Visa och justera inspelaren installningar, inklusive inspelnings-
konfiguration och enhetsstatus.

e Stallin inspelningstiden p& inspelaren.
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e Visa status for det uppladdningsbara batteriet for att saker-
stalla att enheten ar tillrackligt laddad.

e Visa patientdemografisk information som lagrats i inspelaren.

e Visa och stall in datum och tid for inspelaren intern klocka.

e Meddela teknikern om batteriet ar for svagt for att starta en ny
inspelning.

e Varna teknikern om den féregdende inspelningen inte har ra-
derats.

e Tabort eninspelning och demografiska data fran inspelaren.

o Aterstall HeartX-inspelaren vid behov.

Alla programvaruprodukter erbjuder inte alla funktioner eller stédjer bade
Bluetooth- och USB-anslutningar. Kontrollera alltid programvarans speci-
fika funktioner for att sakerstalla att den uppfyller dina behov.

4  Forbrukningsmaterial och tillbehor

| detta kapitel anges tillbehor och férbrukningsmaterial som ar godkanda
for anvandning med ditt system.

Artikelnummer  Beskriv

86100 HeartX-inspelare

86151 HeartX-inspelare, dockningsstation

86551 USB-C till C-data- och laddningskabel
86650-SV HeartX Recorder Bruksanvisning, SV
86660-UNI HeartX Recorder snabbstartsguide, flersprakig
86501 Plaster typ .F" [kvinnlig) *1

86502 Plaster typ .M" (hane) *2

90131 Gelelektroder *3
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9 Felsokning

| detta avsnitt beskrivs felmeddelanden och rekommmendationer for fel-

sokning.
9.1 Felsokning av inspelaren

Felindikatorer Orsak

24-timmars-LED och/eller Batteriet ar svagt.
Max-LED lyser inte grént.

En felton hors nar du forséker

starta inspelningen.

EKG-LED-lampan blinkar Elektroden arinte
orange en gang per sekund.  ansluten.

Ett felmeddelande hors nar du

forsoker starta inspelningen.

Nedladdnings-LED-lampan  Tidigare inspelning
lyser orange. eller patientuppgif-
ter har inte rade-

rats.
EKG-lampan slutar blinka Inspelningen har
gront under den angivna in- avbrutits innan den
spelningstiden. angivna inspel-
ningstiden har
natts.

EKG-LED-lampan och ned-  Under laddning 6-

laddnings-LED-lampan verskrids den defi-
blinkar orange med en nierade driftstem-
frekvens pd 4 Hz peraturen pa 45

grader Celsius.
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Rekommendation

Batteriet ar inte fulladdat. Ladda
det uppladdningsbara batteriet i
dockningsstationen.

Anslut alla snapp fran enheten till
EKG-elektroderna.

For att starta en ny inspelning,
radera inspelningen och/eller pa-
tientens demografiska data med
hjalp av Holter-analyssystemets
programvara.

Inspelningen kan ha startats med
ett urladdat uppladdningsbart bat-
teri.

Ladda ner eller radera inspelnin-
gen och ladda det uppladdnings-
bara batteriet for att starta en ny
inspelning.

Kontrollera om enheten har fy-
siska skador. Om enheten ar ska-
dad, kontakta service.

Vanta tills inspelaren har svalnat.
Laddningen startar automatiskt.



Felindikatorer Orsak

Sjalvtest missly-
ckades.

Inspelaren kan inte
startas.

9.2 Felsokning av Bluetooth

Felindikatorer Orsak

Felvid anslutning av in- Inspelaren och appen ar
spelaren och appen antingen for nara eller for
langt ifradn varandra.

Appenhetens Bluetooth-
anslutning ar inte aktive-
rad.

Foremal mellan inspelaren
och applikationsenheten
paverkar anslutningen.

RF-stérande enheter
paverkar anslutningen.

Efter att en inspelning
har startats ar ingen
tradlds anslutning aktiv

Inspelarens Bluetooth-an-
slutning ar inte aktiverad
eftersom den stangs av ef-
ter att en inspelning har
startat.
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Rekommendation

Se avsnittet "Underhall och repa-
ration”.

Rekommendation

For basta resultat ska enhe-
terna inte placeras narmare
in 50 cm (cirka 20 tum) frén
varandra eller mer an 10 m

(cirka 11 yard] fr&n varandra.

Kontrollera att Bluetooth-an-
slutningen &r aktiverad pa
din enhet.

Ta bort alla féremal som
finns i synfaltet mellan
inspelaren och applikations-
enheten.

Ta bort eventuella RF-stor-
ande enheter fr&n nirheten
av inspelaren och applikati-
onsenheten.

Avbryt inspelningen for att
kunna ansluta till enheten via
Bluetooth.



6 Underhall och reparation

Enheten kréaver inget sarskilt underhall for att bibehalla sina sdkerhets-
och prestandaegenskaper under den forvantade livslangden.

Endast behdrig personal far reparera enheten. Alla obehdriga férsok att
reparera enheten medfdr att garantin upphor att galla.

Det ar operatorens ansvar att rapportera behov av reparation till tillverka-
ren eller en av dennes auktoriserade representanter. Om du upptacker el-
ler misstanker nagot fel, skicka enheten for kontroll till adressen nedan.
Bifoga en detaljerad felbeskrivning.

Om du upptacker ett ovantat driftstillstdnd eller ovéntade handelser eller
om du behover teknisk support, kontakta tillverkaren pa féljande adress:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Tyskland

www.getemed.de
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7 Specifikationer

Féljande tabeller beskriver produktspecifikationerna, inklusive toleranser
for produkten:

Allmant
Komponent Beskrivning
Inspelningskanaler 3 kanaler EKG

Pacemakerpulser

Detektering av pacemakerpulser 1 kanal

Inspelningstid 7 dagar
Startdetektering Ja
Defibrillatorsaker Nej

Skyddsgrad mot elektriska stétar | Typ BF icke-defibrillatorsaker applicerad del.

Anslut 4-polig kontakt for dockningsstation, 3 elekt-
rodklammor

LED EKG-LED, 24-timmars-LED, Max-LED, ned-
laddnings-LED

Knappar En knapp for anvandarinteraktion.

Sakerhetskopiering av tidsdata Inom 6 manader

Tidsnoggrannhet + 30 sekunder per manad

(Enhetens klocka kan synkroniseras med en
extern applikation)

Lagringsmetod Digitalt minne, icke-flyttbart
Lagringskapacitet 30 dagar

Datadverforingsmetod USB 2.0 Hi-Speed, Bluetooth LE 5.2
Driftlage Kontinuerlig inspelning
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Elektrisk

Komponent

Batterityp

Maximal strémforbrukning (vid lad-
dning via dockningsstation)

Genomsnittlig strémforbrukning
(n&r den inte laddas)

Driftstid med nyuppladdade bat-
terier

Laddningstid

Frekvensrespons
Analog-till-digital omvandlare
Lagring av EKG-data
Ingdngsspanningsomrade EKG

Gemensam lagesavvisning

Beskrivning

Uppladdningsbart, icke-utbytbart batteri (3,7
V Li-Polymer, 550 mAh]

550 mA

Strom av: 70 pA
Anslutning: 16 mA
Inspelning: 2,1 mA

3 minuter for 24 timmar
0,05 Hz till 55 Hz

267 Hz, 24 bit

256 Hz, 12 bit (2,93 pv]
té6mV

CMR > 80 dB per kanal

Ingdngsimpedans > 10 MQ

Mekanisk

Komponent Beskrivning

80,95 80,95 mm x 34 mm x 14,6 mm
(3,79 tum x 1,34 tum x 0,57 tum)

Vikt 35 g (1,24 uns), hélje inklusive alla delar som krévs
for funktion

Skydd mot intrdngande P67

Vibrationsbestandighet | vilolage:

0,1 G (10 Hz till 100 Hz)
3 dB per oktav (100 Hz till 200 Hz)
0,05 G (200 Hz till 2000 Hz)
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Komponent
Tryckhéallfasthet
Slaghéllfasthet
Stotskydd

Fallhallfasthet
Miljo

Komponent
Driftstemperatur

Driftfuktighet

Forvaringstemperatur
Forvaringsfuktighet

Omgivande tryck

Driftlivslangd

Bluetooth-modul

Komponent
Godkannande
Overféringsteknik
Rackvidd
HF-frekvensomrade
Mottagningssignal

Sandningseffekt

Beskrivning

250 N i 5 sekunder mot varje sida

500 g stalkula fran 1,3 m mot varje sida
Stotprovmed 15Gi 11 mseller30Gi 6 ms

Falltest fran 1,7 m hgjd pa hart underlag

Beskrivning
5°C till 45 °C (41 °F till 113 °F]

10 % till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

- 20 °C tilL 60 °C [~ 4 °F till 140 °F)
10 till 90 % relativ luftfuktighet, icke kondenserande

1060 hPa till 700 hPa
(-380 m till 3000 m / -1 247 ft till 9 843 ft)

5ar

Beskrivning

FCC, CE, IC/ISEDC, MIC/TELEC, KCC

Bluetooth Low Energy (Bluetooth 5.2)

Upp till 10 m (10,93 yards) fritt falt (l&ng rackvidd)
2400 till 2483,5 MHz, ISM-band

-98,6 dBm

6 dBm
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7.1 EMC-specifikationer enligt

IEC 60601-1-2

7.1.1 Allmanna specifikationer

Vagledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska emissioner

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kun-
den eller anvéndaren ska se till att enheten anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overens-
stammelse

RF-emissioner = Grupp
CISPR 11

RF-utslapp Klass B
CISPR 11

Harmoniska Ej
emissioner

|IEC 61000-3-2

Spanningsvari- = Ej tillampligt
ationer/fli-

ckeremissioner

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Enheten anvander RF-energi endast for sin interna
funktion. Darfor &r dess RF-utslapp mycket ldga och det
ar osannolikt att de orsakar storningar i elektronisk
utrustning i narheten.

Enheten ar lamplig foér anvandning i alla miljder, inklu-
sive bostader och miljoer som ar direkt anslutna till det
allmanna ldgspanningsnatet som forsérjer byggnader
som anvands for bostadsandamal.
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7.1.2 Elektromagnetisk immunitet (ledningsbundna storn-

ingar)

Vagledning och tillverkarens férsakran - elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kun-
den eller anvéndaren ska se till att enheten anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska
snabba tran-
sienter/burst
IEC 61000-4-4

Overspanning
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta avbrott
och spannings-
variationer pa
stromfors-
drjningens
ingangslednin-
gar

|IEC 61000-4-11

Stromfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfalt IEC
61000-4-8

ANMARKNING:

IEC 60601
testniva

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 2 kV for stromfors-
érjningsledningar

+ 1kV for ingangs-
/utgéngsledningar

£1kV
differentiallage
+ 2kV
gemensamt lage

5% UT (&gt;95 %
falliUT) under 1/2
period

&lt; 5 % UT (&gt;95
% falli UT) under 1
period

70 % UT (30 % span-
ningsfalli UT) under
25 perioder

&lt;5 % UT (&gt;95 %
falliUT) under5 s

30 A/m

Overens

niva

+ 8 kV kontakt
(endast elekt-
rodsnapp, direkt
urladdning pa
enheten ar inte
mojlig pa grund
av pasen)

+ 15 kV luft

Ej

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

Golv ska vara av tra, be-
tong eller keramikplattor.
Om golven ar tackta med
syntetmaterial ska den re-
lativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Ej tillampligt (batteridriven
enhet)

Ej tillampligt (batteridriven
enhet)

Ej tillampligt (batteridriven
enhet)

Ej tillampligt

Ut &rvéxelspanningen i elnatet fére tilldAmpning av provningsnivan.
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7.1.3 Elektromagnetisk immunitet (ledningsbunden och
utstralad RF-storning)

Vagledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren ska se till att enheten anvands i en sddan miljs.

Immunitets-
test

Lednings-
bunden RF
IEC 61000-4-
6

Utstrlad RF
IEC 61000-4-
3

IEC 60601
testniva

3V effektivvarde
150 kHz till 80 MHz

6V effektivt varde i

ISM-banden mellan
0,15 MHz och 80 MHz

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Immunitet mot tr&d-

l6sa RF-kommuni-
kationsenheter

Overens
niva

3V effektivt
varde

6V effektivt
varde i ISM-
bandet enligt ta-
bell 5, an-
markning N)

10 V/m

Enligt
tabell 9

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

Béarbara och mobila RF-enhe-
ter anvands inte narmare an
30 cm frén enheten, inklusive
ledningar.

Faltstyrkan fran stationira ra-
diosandare ar, enligt en elekt-
romagnetisk platsunder-
sokning, vid alla frekvenser
lagre an gransvardet.

Storningar kan uppsta i nérhe-
ten av utrustning markt med
foljande symbol:

()

7.1.4 Reproduktionsnoggrannhet for ingangssignal

Frekvensresponsen uppfyller foljande krav i EN IEC 60601-2-47:

e Inspelaren reagerar pd en 5 mV 100 ms rektangulér puls utan att bas-
linjeamplituden férskjuts mer &n 0,1 mV i férhallande till baslinjen
fore pulsen. Lutningen utanfér pulsen &r mindre &n 0,3 mV/s. O-
verskjutningen vid framkanten &r mindre an 10 %.

e Svaren pd alla pulserien 1,5 mV, 40 ms triangulér pulssekvens, som
simulerar en serie smala R-vagor, ligger inom 80 % till 110 % av sva-
ret p& en sekvens av 1,5 mV, 200 ms triangulira pulser.
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