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Produktbeschreibungen

Bei diesem Produkt (ATP-C130) handelt es sich um ein EKG-Gerat, das
aufgeklebt wird und die Potenzialdifferenzen misst, die durch das vom
aktivierten Herzmuskel erzeugte Aktionspotenzial auf die Kérperoberflache
Ubertragen werden. Durch das Anbringen von Elektroden an bestimmten
Stellen werden die gemessenen EKG-Daten angezeigt, gespeichert und
aufgezeichnet.

Einstufung: Elektrokardiographische Holter-Analyse
Produktname (Modellnummer): AT-Patch (ATP-C130)
Hersteller: ATsens Co, Ltd.

Hauptsitz: (13558) KINS TOWER 301, 8, Seongham-daero 331beon-
gil, Bundang-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Werksgelande: (13637) Point Town 803, 11, Gumi-ro, Bundang-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Kontakt: Tel. 070-5220-0220/Fax. 070-8270-0738

Bevollmachtigter Vertreter
«  Name: CMC Medical Devices & Drug S.L.
*  Adresse: C/Horacio Lengo n18 C.P 29006 Malaga-Spain
e Tel.: +34 951 214 054
* E-Mail: info@cmcmedicaldevices.com

Verwendungszweck

Das ATP-C130 dient der Messung, Analyse und Meldung von Elektrokardiogramm (EKG)-
Informationen fir die Langzeittiberwachung (bis zu 14 Tage) durch Anbringen auf der
Hautoberflache. Es wird bei Patienten mit Herzerkrankungen wie Herzrhythmusstérungen oder bei
Patienten mit Verdacht auf eine Herzerkrankung eingesetzt. Zu den berichteten EKG-Metriken
gehoren die Einzelableitungsanalyse in Schlagen, die Herzfrequenzmessung und die
Rhythmusanalyse. Wird an Patienten auf Verschreibung des Arztes oder des medizinischen
Personals verwendet.

Zielgruppe Behandlungsgruppe

asymptomatische Patienten oder Patienten, die unter voriibergehenden Symptomen wie
Herzklopfen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Benommenheit, Pra-Synkopen, Synkopen, Mudigkeit oder
Angstzustanden leiden, sowie Patienten, die asymptomatisch sind

Zielanwender

Arzt oder medizinisches Personal
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Produktbeschreibungen | Komponenten

Komponenten

m Geratekomponenten

> Grundlegende Komponenten

AT-Patch
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Fragebogen zum
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Verschlussbeutel

h.patch

Geschenkbox

Abbildung 1.1 AT-Patch Grundkomponenten

AT-Patch Benutzerhandbuch | 5



Produktbeschreibungen | Komponenten

- Zubehor & PC-SW (AT-Report)

Zubehor. Spezielles USB-
Kabel/ATCBL-120

Unser spezielles Kabel,
das das Gerat mit der PC-
SW verbindet, um die im
Gerat aufgezeichneten
EKG-Daten an die PC-SW
Zu Ubermitteln. Es wird
Uber den USB-Anschluss
an der Seite des Geréats
angeschlossen.

PC-SW (AT-Report)
USB-Speicher

Ein USB-Speicherstick
zum Speichern der PC-
SW-Installationsdatei, der
den Benutzern zur
Verfugung gestellt wird. Es
wird ein Produkt mit einem
Priufbericht oder einem von
nationalen oder
akkreditierten Stellen
ausgestellten Zertifikat
verwendet.

BLE-Dongle

Ein spezieller BLE-Dongle,
der verwendet wird, wenn
das Gerat Uber eine BLE-
Verbindung mit einer PC-
SW verbunden wird. Es
wird ein Produkt
(BLED112) mit einem
Priufbericht oder einem von
nationalen oder
akkreditierten Stellen
ausgestellten Zertifikat
verwendet.

m App

Fur Android™-Benutzer: Google Play™ (https://play.google.com/store)

Fir iPhone® Benutzer: App StoreSM(https://www.apple.com/ios/app-store/)

» Bitte suchen Sie "AT-Note", "ATsens" im Google Play™ Store oder App StoreSM.
> Laden Sie die App herunter.
> FUhren Sie die Registrierung durch und verwenden Sie dann die App.

e Unterstitzt: Android 5.0 oder hoher /iOS 11.0 oder héher
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Produktbeschreibungen | Anweisungen fiir den Gebrauch

m PC-SW
> USB bereitgestellt: SpeichergréRe von 4 GB oder mehr & ein CE-zertifiziertes Produkt
»  Mindestanforderungen (PC)

Merkmal Spezifikation
Prozessor Intel Core i7-9700K
RAM 16 Gigabyte (GB)
Speicherplatz auf der Haupt-SSD: 512 GB/Backup HDD: 1 TB
Festplatte
Grafikkarte DirectX 9 oder hoher mit WDDM 1.0-Treiber
Anzeige 1920 x 1080 / 24 Zoll Full-HD Monitor
oS Windows 10 (64 bit)

Anweisungen fir den Gebrauch

> Beim ATP-C130 handelt es sich um ein Gerét, das die Daten eines EKG-Kanals misst, aufzeichnet
und speichert und die gemessenen Daten Uber drahtlose Kommunikation (Bluetooth) zur Anzeige in
der App und auf die PC-SW Ubertragt.

> Zu erfassende Daten

* EKG-Signal

e 3-Achsen-Daten

e Temperaturdaten des Gerats

* Herzfrequenz
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/\ VORSICHTSHINWEISE

Gegenanzeigen

NICHT verwenden, wenn Sie aktuelle Symptome oder eine Vorgeschichte von Hautkrebs,
Hautausschlag, Dermatose, Keloiden, Wunden usw. haben.

Warnhinweise (VorsichtsmalRnahmen)

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung ist verboten. Die
Wiederverwendung kann zu Fehlfunktionen und ungenauen Ergebnissen fiihren.

NICHT an einer anderen als der empfohlenen Stelle am Kérper anbringen.
Nur autorisierte Techniker diurfen das ATP-C130 reparieren oder auseinander nehmen.

Vergewissern Sie sich, dass Sie durch eine ausreichende Einweisung mit der Verwendung des Produkts
vertraut sind, bevor Sie es verwenden.

Vermeiden Sie die Verwendung an Orten, an denen es zu Stérungen der drahtlosen Kommunikation
kommen kann (z. B. an Orten, an denen sich haufig Metallteile oder elektronische Gerate befinden).

Dieses Produkt kann nicht gleichzeitig mit einem Defibrillator verwendet werden.
NICHT starken elektromagnetischen Feldern aussetzen.
Produktentsorgung

Bei der Entsorgung des ATP-C130 und des Akkus sind die ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften zu
beachten. Die Nichteinhaltung von Abfallentsorgungsvorschriften kann zu Umweltverschmutzung fiihren.
HINWEIS: Die im Gerat gespeicherten Daten missen vor der Entsorgung gesichert werden.
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VORSICHTSHINWEISE | Messgerat (ATP-C130) und die App (AT-Note)

Messgerat (ATP-C130) und die App (AT-Note)

Vorsicht

Da eine unsachgeméafle Anwendung und Verwendung des Sensors zu ungenauen Messungen
fuhren kann, sollten Sie Folgendes vermeiden:

UberméaRige Bewegung seitens des Patienten
Anwendung aulRerhalb der empfohlenen Korperstellen

Um Signalabweichungen aufgrund des Hautzustandes des Patienten zu vermeiden, muss vor
der Anwendung ein ausreichender Hinweis von einem Facharzt eingeholt werden.

Die folgenden Personen sollten vor der Verwendung des Gerats einen Arzt konsultieren.
Patienten mit empfindlicher Haut oder Hautallergie

Patienten mit Wunden auf der Haut, die mit dem Geréat in Kontakt kommen
Schwangere Frauen, stillende Mutter, Sauglinge oder Kinder

Patienten mit Herzschrittmachern, Defibrillatoren oder anderen implantierbaren elektronischen
Geraten

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in das Geréat gelangt, und vermeiden Sie auf3erdem
Folgendes:
(staub- und wasserdicht nach IP57)

Langfristigen Kontakt mit Wasser wie Baden, Schwimmen usw.

Vermeiden Sie, dass das Gerét mit organischen Verbindungen wie Verdinnern oder Benzol in
Kontakt kommit.

Vermeiden Sie starke Erschitterungen und Vibrationen.
Bringen Sie das Produkt nicht wieder an, nachdem es vom Gehduse abgenommen wurde.

Das Smartphone, auf dem die App ausgefiihrt wird, muss Uber einen Prufbericht oder ein von
nationalen oder akkreditierten Stellen ausgestelltes Zertifikat verfugen.
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VORSICHTSHINWEISE | Bedingungen fiir Verwendung und Lagerung

Bedingungen fur Verwendung und Lagerung

Bedingungen fur die Verwendung
Temperaturbereich: 10 °C ~ 45 °C
Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit: 10 % ~ 95 %, nicht kondensierend
Atmosphérische Reichweite: 700 hPa ~ 1060 hPa
Staub- und wasserdicht: IP57
Bedingungen fir die Lagerung
Temperaturbereich: -20°C ~ 55°C
Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit: 0% ~ 95%, nicht kondensierend
Atmosphérische Reichweite: 700 hPa ~ 1060 hPa
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130)

Anweisungen zum Betrieb und zur Anbringung des Gerats

(ATP-C130)

Abbildung 1.2 AuReres Erscheinungsbild des Gerats

Nr. Name

Beschreibung

1 Gehause oben

Das Gehauseoberteil besteht aus Polycarbonat, auf dessen
Oberflache das ATSens-Logo und die Seriennummer des Geréats
aufgedruckt sind.

2 Gehauseboden

Der Gehauseboden besteht aus Polycarbonat und enthalt EKG-
Elektroden.

3 Ein/Aus-Taste/LED

Die Power-Taste schaltet das Geréat ein und der Stromstatus kann
Uber die LED angezeigt werden.

4 | Hauptpflaster

Das Hauptpflaster wird auf der Hautoberflache angebracht. Es wird
medizinisches Klebeband verwendet.

5 | Hydrogel

Hydrogel, das zwischen den EKG-Elektroden und der Haut
angebracht wird, ermdglicht die Messung von EKG-Signalen unter
einheitlichen Bedingungen.

6 Elektroden

EKG-Elektrode

7 Batterie

Knopfbatterie / CR2032

USB Tabelle 1.1 Tabelle zur Beschreibung des auf3eren Erscheinungsbildes des Gerétes (ATP-C130)
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Anweisungen zum Betrieb und zur Anbringung des Gerats (ATP-C130)

= Anweisungen zur Bedienung des Gerats (ATP-C130)

@)

A

Das Geréat (ATP-C130) wird zundchst im Ruhemodus verpackt und an den Kunden ausgeliefert.
Der Patient, der das Gerat anbringen méchte, sollte die Ein/Aus-Taste, #€) in [Abbildung 1.2], drei
Sekunden lang druicken, woraufhin die grine LED zweimal blinkt und einmal ein langer "Piepton”
ertdnt. Das Gerat befindet sich jetzt im aktiven Modus.

Sobald das Gerat (ATP-C130) angebracht und mit der App (AT-Note) verbunden ist, beginnt es mit
der Speicherung der gemessenen EKG-Signale im internen Speicher. Das Gerat speichert die
EKG-Signale fur die Dauer der Nutzung und schaltet nach der Nutzung automatisch in den
Ruhemodus. HINWEIS: Besteht fur etwa acht Minuten keine Verbindung zur App oder zu AT-
Report (PC-SW), nachdem der Aktiv-Modus eingeschaltet ist, geht das Geréat in den Ruhemodus
Uber, nachdem eine einzelne rote LED blinkt und drei "Piep"-T6ne ausgegeben werden.

Wahrend des ersten Verbindungsvorgangs muss die Verbindung zwischen dem Gerat (ATP-
C130) und dem AT-Report (PC-SW) oder der App mindestens einmal hergestellt werden.
Andernfalls wird der Verbindungsvorgang, wie in (2) beschrieben, abgebrochen und das Gerét
funktioniert nicht normal. Nachdem die erste Verbindung hergestellt wurde, wird die EKG-
Messung auch dann normal durchgefiihrt, wenn die Verbindung zu AT-Report (PC SW) oder die
Bluetooth-Verbindung fir die App aus bestimmten Grinden abgebrochen wird.

- Das Gerat kann nicht mit einem PC oder Smartphone verwendet werden, das Bluetooth nicht
unterstutzt.

Der Arbeitsstatus des Geréats (ATP-C130) kann nur durch die Echtzeit-Live-Uberwachung der
App oder die Verbindung zu AT-Report (PC-SW) bestatigt werden.

Sobald die erste einmalige Verbindung bestatigt ist, wird AT-Patch fur die Dauer der Nutzung (14
Tage) nicht mehr beendet.

- Es st nicht moglich, die Stromversorgung physisch auszuschalten. Die automatische
Abschaltung erfolgt nach Ablauf der Nutzungsdauer (14 Tage).

- Falls der Summer oder das Blinken der roten LED nach Ablauf der Nutzungsdauer des AT-
Patches ausbleibt, kann die Verbindung zur App oder zu AT-Report (PC-SW) zur Bestatigung
verwendet werden.
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Anweisungen zum Betrieb und zur Anbringung des Gerats (ATP-C130)

Anweisungen zum Anbringen des Gerats am Korper (ATP-C130)
Zustand der Haut vor dem Anbringen

Auf der Haut des Patienten muss ein Bereich gereinigt werden, der gré3er ist als der
Anbringungsbereich des Gerats (ATP-C130). Ist die Kérperbehaarung im Anbringungsbereich stark
ausgepragt ist, ist eine Rasur erforderlich.

HINWEIS: Kommt es bei der Entfernung von Kdrperhaaren zu einer Wunde oder Blutung, sollte das
Gerat erst angebracht werden, wenn die Blutung gestillt ist.

=2 fi- 2

Wie in der Abbildung @@ "Anbringungsstelle Haare, die das Ankleben beeintréchtigen
des Patches bestatigen" gezeigt, platzieren kdnnen, mit einem Rasierer entfernen, wie
Sie das Ende des Pflasters etwa einen in der Abbildung "Rasieren der Patch-
Fingerbreit unterhalb des Schliisselbeins und Anbringungsstelle” @ dargestellt.
bestatigen die Anbringungsstelle in einem 45-

Grad-Winkel.

Abbildung 1.3 Vorbereitungsschritt fir das Anbringen - Bestétigen der Anbringungsstelle
Um genaue EKG-Signale zu erzeugen, reinigen Sie den Anbringungsbereich mit Alkoholtupfern, um
mdogliche Partikel, die das Ankleben beeintrachtigen kénnen, wie abgestorbene Hautzellen usw. von

der Hautoberflache zu entfernen. Anschlie3end die Haut mindestens eine Minute lang vollstandig
abtrocknen, bevor Sie das Gerat (ATP-C130) anbringen.

©
_ Y -
@) ',"‘\‘
o : .

Reinigen der Patch-Anbringungsstelle mit Alkohol

Wie in Abbildung €@ dargestellt, reinigen Sie die Anbringungsstelle, um abgestorbene Hautzellen
und sonstige Partikel zu entfernen, indem Sie sie horizontal, vertikal und diagonal mit
Alkoholtichern oder Tupfern abreinigen. AnschlieRend mindestens eine Minute lang vollstandig
trocknen lassen, um sicherzustellen, dass kein Alkohol auf der Oberflache zurtickbleibt.

Abbildung 1.4 Vorbereitungsschritt fur die Anbringung - Entfernen moglicher Partikel an der Anbringungsstelle

Anbringen des Gerats am Korper
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Anweisungen zum Betrieb und zur Anbringung des Gerats (ATP-C130)

Nachdem Sie die Ein/Aus-Taste (ATP-C130) gedruckt haben, bringen Sie das Gerat wie folgt an:

...........

(@)

Abbildung 1.5 Anbringung des ATP-C130

1. Entfernen Sie, wie in [Abbildung 1.5] € dargestellt, das Schutzband zum Schutz der Klebeseite.
Sobald das Schutzband entfernt ist, bringen Sie das Gerat am Koérper an.

2. Bringen Sie das Gerat wie in [Abbildung 1.5] @ gezeigt so an, dass es in Richtung des linken
Brustwarzenbereichs geneigt ist, wobei die Linie in der Mitte zwischen den beiden
Schlisselbeinen als Mittelpunkt dient. Bei einer volleren Brust oder wenn das diagonale
Anbringen des Gerats schwierig ist, sollte der zur Brustwarze gerichtete Teil etwas héher
angehoben und dann angebracht werden.

3. Wie in [Abbildung 1.5] @ dargestellt, entfernen Sie das untere Schutzband vom EKG-Patch und
Uben dann gleichmafigen Druck auf das angebrachte EKG-Patch aus.
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Anleitung zur Installation der App (AT-Note)

Anleitung zur Installation der App (AT-Note)

> Android™-Benutzer kénnen die App (AT-Note) von Google Play™ (https://play.google.com/store) fir
Android™ Anwendungen herunterladen. [Abbildung 1.6] zeigt die Installationsschritte.

*3 };?ﬁ PDF

coupang

HEcs of

Abbildung 1.6 Installieren der App - Android

1. Wie in [Abbildung 1.6] € dargestellt, suchen Sie entweder nach AT-Note, ATsens oder AT-Patch
im Suchfeld des Android™-Anbieters Google Play™ (https://play.google.com/store).

2. Wie in [Abbildung 1.6] @ dargestellt, tippen Sie auf Installieren, um die App herunterzuladen und zu
installieren, sobald das Suchergebnis AT-Note zuriickgegeben hat.

3. Wie in [Abbildung 1.6] €) dargestellt, tippen Sie auf Offnen, um die App nach Abschluss der
Installation zu starten.

4. Sobald das AT-Note-Symbol auf dem Smartphone-Bildschirm erscheint, wie in [Abbildung 1.6] @
dargestellt, ist die Installation erfolgreich abgeschlossen.

5. Verwenden Sie die AT-Note App nach der Installation entsprechend der Anleitung.

AT-Patch Benutzerhandbuch | 15
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Anleitung zur Installation der App (AT-Note)

>  Flr iPhone-Benutzer (iPhone®) kann die App (AT-Note) vom App StoreSM
(https://www.apple.com/ios/app-store/) im iOS Store heruntergeladen werden. [Abbildung 1.7] zeigt
die Installationsschritte.
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Abbildung 1.7 Installieren der App - iOS

1. Wie in [Abbildung 1.7] € dargestellt, suchen Sie entweder AT-Note oder ATsens im App StoreSM
(https://www.apple.com/ios/app-store/) suchen.

2. Wie in [Abbildung 1.7] @ dargestellt, tippen Sie auf Installieren, um die App herunterzuladen und zu
installieren, sobald das Suchergebnis AT-Note zurtickgegeben hat.

3. Wie in [Abbildung 1.7] €) dargestellt, tippen Sie auf Offnen, um die App nach Abschluss der
Installation zu starten.

4. Sobald das AT-Note-Symbol auf dem Smartphone-Bildschirm erscheint, wie in [Abbildung 1.7] @
dargestellt, ist die Installation erfolgreich abgeschlossen.

5. Verwenden Sie die AT-Note App nach der Installation entsprechend der Anleitung.
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So verwenden Sie das Gerat (ATP-C130) | Spezifikationen

Spezifikationen

m ATP-C130 Spezifikationen

ATP-C130
Artikel Beschreibung
Typ BF-Typ
Abtastrate 250 Tastungen/Sek
Eingangsoffset Dynamikbereich +300 mV
EKG Kanal 1 Kanal
ADC-Auflésung 10 Bit
Eingangsimpedanz 210 MQ
Frequenzgang 0,05 Hz bis 40 Hz
Elektrode AC-Impedanz Weniger als 3 KQ (10 Hz)
RF-Kommunikation 2,4 GHz BLE 4.2
Effektive Strahlungsleistung <1 mw
R RF-Frequenzband des TX 2,4 GHz
Bandbreite des Empfangers 2400 ~ 2480 MHz
CPU ARM Cortex-M4
SwW Unterstitzte App Bis zu Android 5.x oder iOS 11.x

Unterstltzte PC-SW-Version

Windows10 (64 Bit)

Leistungsbedarf

Stromversorgung

DC 3V, Knopfbatterie (CR2032)

Lebensdauer der Batterie

Bis zu 14 Tage

Physische
Eigenschaften

GesamtgrofRe (L x B x H: mm)

95 x 52,6 x 8,3

GrolRe des Hauptgehauses (L x B
X H: mm)

39x31x7,8

Gewicht ()

Weniger als 13 g

App (AT-Note) / PC-SW (AT-Report): Das verwendete Smartphone und der PC missen
Uber einen Prifbericht oder ein von nationalen oder akkreditierten Stellen ausgestelltes

Zertifikat verfugen.
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Produktentsorgung

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Die
Wiederverwendung ist verboten.

Bei der Entsorgung des ATP-C130 und des Akkus sind die drtlichen Abfallentsorgungsvorschriften
zu beachten. Die Nichteinhaltung von Abfallentsorgungsvorschriften kann zu Umweltverschmutzung

fuhren.
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Etikettierung und Verpackung

Kennzeichnung

m Verpackungsetikett

Procdudt Kame - AT-Patch (Tlec o andagrachu
Miadel Hasne | ATP-C130

Supply Visltage © 3V [Litheum Coen Battery
Dimensicn : 39x 31 x 8 Jmm

[N

A
®
@
ol

EC

TH -

] Sewiad Date of

= {11)
A (10)
B (21

Patee Aruhyer

CAUTION - Electric shock

T il bl it e M STl e el - .

Phrane read e Uner's manual Canefully before uae lPS? *
» o

e s ture

J

[+ n Npy

C€ 2265

Mt actured @ ATuend Co_Lidl PointTows 801, 11
Gasriria, Borclindg-gu, Sedrgia-il, Gyeonggi-aa
Ripuibler o Kored

Ted] « B2 M0-2200-0300 § Made in Kores

REP CMAC MiguScad Darviges & Drug SL.C/
Hawrag i Lty A 18 C P 20006 Rbabasia- Souin

= Erlauterung der Bildsymbole des Etiketts

Nr. Symbol Beschreibungen
1 [sN] Seriennummer, die das Objekt identifiziert
2 &I Datum der Herstellung
3 [ ec [ ree | Fur den Europaischen Vertretungsberechtigten
4 T Trocken halten
Staubgeschiitzt
S IP57 Wasserdicht bis 1m bzw. 30min
Vorsicht
6 A Das Geréat kann beschadigt werden, wenn die Anweisung nicht beachtet
wird
7 Anleitung fiir das Benutzerhandbuch
8 ® Nicht wiederverwenden (medizinische Einwegprodukte)
9 ﬂ Art des Anwendungsteils
10 d Hersteller
11 c € CE-Konformitatskennzeichnung
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Etikettierung und Verpackung | Verpackung

Verpackung
m Grundlegende Komponenten
e Innenver- Verpackungs- | Verwendete
Klassifizierung packung Komponenten Menge material Werkzeuge
Extern: Geschenk- 1EA Papier Schere /
Geschenkbox verschlusstasche P Klebeband
Geschenk- GESCHENKT
Grundlegende verschlusstasche ATP-C130 LEA ASCHE Schere
Komponenten
Fragebogen zum Symptomhinweis 1EA Pergagfntpap Handhabung
Kurzibersicht 1EA Pergagtr-:-ntpap Handhabung
m PC-SW & Zubehor
Klassifizierung ISR Komponenten Menge Verpackqngs- VErEeEE
packung material Werkzeuge
Zubehor Spezielles USB-Kabel 2 EA PE-TASCHE Handhabung
USB-Speicher PC-SW (AT-Report) 1EA PE-TASCHE Handhabung
BLE-Dongle BLE-Dongle 1EA PE-TASCHE Handhabung
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Verwendung der AT-Note App

AT-Note ist eine Smartphone-APP (Android / iOS), die das AT-Patch drahtlos (Bluetooth) steuert und die
vom AT-Patch Gbertragenen EKG-Daten in Echtzeit ausgibt. Der 3-Achsen-Sensor misst und registriert
schnelle Bewegungen des Patienten oder Anwenders. Der 3-Achsen-Sensor prift die GroRe der
Bewegungen, indem er Geschwindigkeitsanderungen in der X-, Y- und Z-Achse erfasst, die durch einen
einzigen Beschleunigungssensor gemessen werden, und zeigt die gemessenen Daten in zweidimensionaler

Form an.

Bildschirm mit dem Symbol der App (AT-Note) und dem

Startbildschirm

Abbildung 1.8 AT-Note-App Symbol installiert & Startbildschirm

Nr. Artikel

Beschreibung

1 | AT-Note-Symbol

Die App (AT-Note) kann durch Tippen auf das Symbol
gestartet werden

2 | Einfuhrungsbildschirm 1

Dieser Einfuhrungsbildschirm wird beim Start der App (AT-
Note) etwa zwei Sekunden lang angezeigt, bevor er zum
néachsten Bildschirm Ubergeht.

3 | Einflihrungsbildschirm 2

Der Einfihrungshbildschirm wird etwa eine Sekunde lang
angezeigt, bevor er zum nachsten Bildschirm Ubergegangen
wird.

EinfUhrungsbildschirm 3

Einfuhrungsbildschirm

5 Leitfaden zum Gerateanschluss

Anleitung zum Verbinden mit dem Gerét

Schaltflache "Mit AT-Patch
verbinden"

Schaltflache, die zu "Mit AT-Patch verbinden" fiihrt

Tabelle 1.2
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Verwendung der AT-Note App | Fenster "Mit AT-Patch verbinden"

Fenster "Mit AT-Patch verbinden"

Abbildung 1.9 Anfangs- und Fortschrittsbildschirm fur die Verbindung mit dem Geréat

Nr. Artikel Beschreibung
Sobald das Symbol getippt wird, wird die Verbindung zum
Symbol zum Abbrechen der N . . : .
1 Verbindung zum Gert Gerat a_bgebrochen und der Bildschirm [Abbildung 1.9] wird
angezeigt
2 Eingabefeld fur die Eingabefeld, in dem Produktseriennummer des zu
Produktseriennummer des Geréats verbindenden Gerats eingegeben wird
3 | Schaltfliche "VERBINDEN" quald die S"chal.tflache _getlppt wird, beginnt die yerblndung
mit dem Gerét mit den eingegebenen Produktseriennummer
4 | Fortschrittsbalken der Verbindung Balken, d__er den_Fortschntt der Herstellung der Verbindung
zum Gerat anzeigt
5 | Symbol Datenmatrix scannen Sobald das Symbol getippt wird, erscheint der Bildschirm
zum Datenmatrix-Scan
5 Schaltflache zur Ubertragung des ﬁ((::haltflache zur Ubertragung des Symptomhinweises an den

Symptomhinweises

(AT-Report)
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Verwendung der AT-Note App | Hauptbildschirm

Hauptbildschirm

Abbildung 1.10 AT-Note - Hauptbildschirm

Nr. Artikel Beschreibung

1 Ausgabebereich fir die Die Herzfrequenzdaten (BPM) werden angezeigt
Herzfrequenzdaten

2 Symbol zum Hinzufligen des Symbol, das Bildschirm zum Hinzufligen des
Symptomhinweises Symptomhinweises anzeigt
Ausgabebereich flr die Anzahl der Anzahl der Tage, an denen die App (AT-Note) verwendet

3 | Nutzungstage der App (AT-Note) ;

wurde, und das aktuelles Datum werden angezeigt

und das aktuelle Datum

4 Symbol fur die Echtzeitausgabe Symbol fiir die Echtzeitausgabe der EKG- und 3-Achsen-
von EKG- und 3-Achsen-Daten Daten als Diagramme

5 Ausgabebereich fur die EKG- und Die EKG- und 3-Achsen-Daten wird in Echtzeit grafisch

3-Achsen-Daten

dargestellt

Tabelle 1.4
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Verwendung der AT-Note App | LIVE-Anzeige-Bildschirm

LIVE-Anzeige-Bildschirm

-

98

Me
——
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éé[é

Abbildung 1.11 Live-Bildschirm (links), vergroRerter EKG-Kurvenausschnitt (oben
rechts) und vergréRerter 3-Achsen-Datenkurvenausschnitt (unten rechts)
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Verwendung der AT-Note App | LIVE-Anzeige-Bildschirm

Nr. Artikel Beschreibung
Symbol zum Anhalten der .
1 | Echtzeitausgabe der EKG- und 3- Symbol zum Anhalte_n der Echtzeitausgabe der EKG- und 3-
Achsen-Daten als Diagramme
Achsen-Daten
EKG-Kurve-Ausgabebereich Die Echtzeitkurve der EKG-Daten wird angezeigt
3 | EKG-Kurve Echtzeitkurve der EKG-Daten
4 Symbol zum VergréRern der EKG- | Symbol zum VergréRern der in Echtzeit dargestellten EKG-
Kurve Kurve
5 | X-Achse-Kurve Kurve der X-Achse-Messung_, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
6 | Y-Achse-Kurve Kurve der Y—Achse—Messung_, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
7 | 7-Achse-Kurve Kurve der Z—Achse—Messung_, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
8 Ausgabebereich fur die 3-Achsen- Die in Echtzeit gemessenen 3-Achsen-Daten werden
Daten angezeigt
Symbol zum VergréRern der 3- Symbol zum VergréRern der in Echtzeit gemessenen 3-
9
Achsen-Daten Achsen-Daten
Symbol zum Aufzeichnen der Symbol zum Aufzeichnen der EKG- und 3-Achsen-Daten, die
10 : ; :
Echtzeitdaten in Echtzeit gemessen werden
11 Symbol zum Verkleinern der EKG- | Symbol zum Verkleinern der EKG-Kurve, die in Echtzeit
Kurve dargestellt wird
12 | EKG-Kurve-Ausgabebereich Die Kur_ve W|r_d innerhalb Qes vergrofl3erten EKG-
Datenbildschirms angezeigt
13 | EKG-Kurve In der vergréRerten Ansicht der EKG-Daten erzeugte Kurve
14 Symbol zum Anhalten der EKG- Symbol zum voribergehenden Anhalten der Wiedergabe der
Kurve EKG-Kurve
Symbol zum Verkleinern der 3- Symbol zum Verkleinern der in Echtzeit dargestellten 3-
15
Achsen-Datenkurven Achsen-Datenkurven
16 | X-Achse-Kurve Kurve der X-Achse-Messung, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
17 | Y-Achse-Kurve Kurve der Y—Achse—Messung_, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
18 | Z-Achse-Kurve Kurve der Z—Achse—Messung_, die gerade durch den 3-
Achsen-Sensor gemessen wird
19 Ausgabebereich fur die 3-Achsen- Die Kurven werden innerhalb des vergro3erten 3-Achsen-
Datenkurven Datenbildschirms angezeigt
20 Symbol zum Anhalten der 3- Symbol zum vortubergehenden Anhalten der Wiedergabe der

Achsen-Datenkurven

3-Achsen-Datenkurven

Tabelle 1.5
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Verwendung der AT-Note App | Bildschirm zum Aufzeichnen

Bildschirm zum Aufzeichnen

(u

Abbildung 1.12 Bildschirm, der nach dem Tippen auf das Symbol zum Aufzeichnen angezeigt wird
Beim Tippen auf das Symbol zum Aufzeichnen oben links im Bildschirm von [Abbildung 1.12] wird es durch

das Symbol zum Anhalten ersetzt und das Aufzeichnen beginnt, wobei die Aufzeichnungszeit rechts neben
dem Symbol angezeigt wird.
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Verwendung der AT-Note App | Eingabebildschirm fiir den Symptomhinweis

Eingabebildschirm fir den Symptomhinweis

Symptomhinweis mit der App (AT-Note) eingeben

Die Bildschirme in [Abbildung 1.13] zeigen die Schritte zum Hinzufligen des Symptomhinweises mit der
App in der Reihenfolge. Beim Tippen auf das Symbol zum Hinzufligen des Symptomhinweises rechts
oben auf dem Hauptbildschirm (siehe den ersten Bildschirm ganz links in [Abbildung 1.13]) wird der
Startbildschirm fir "Symptomhinweis schreiben" angezeigt. Die Eintrage fur den Symptomhinweis
werden in folgender Reihenfolge eingegeben: Auftrittsdatum und -uhrzeit des jeweiligen Symptoms, Art
des Symptoms, Aktivitdt und Kommentare. Sobald ein Symptomhinweis hinzugefligt wurde, wird die
Liste der eingegebenen Symptomhinweise auf der Hauptseite angezeigt.
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[ Schwindelgefiinl

B Modigkeit

@  Arbeit (kérperliche Aktivitat)

O Arbait (nicht kerperlicha AKTVItat)

O Aktivitaten wie Fernsehan ader Lesen
O Gehen

O Laufen

O Haushaksarbeiten

WEITER

BEENDEN

Abbildung 1.13 Bildschirm, der den Prozess zum Hinzufligen des Symptomhinweises mit der App zeigt

Nr. Artikel Beschreibung

1 | Symbol zum Abbrechen der Eingabe Symbol zum Ab_brechen der Eingabe des
Symptomhinweises

2 | Symbol zum Anzeigen der Details Symbol zum Anzeigen de_r Details zu dem
erfassten Symptomhinweis
Anzahl der Tage, an denen die App (AT-Note)

3 Anzahl der Nutzungstage der App (AT-Note) verwendet wurde, und das aktuelle Datum werden

und das aktuelle Datum X

angezeigt

4 | Anzahl der Symptomeingabe Anzahl der Eingaben des Symptomhinweises am

Tag der App-Nutzung (AT-Note)

Tabelle 1.6
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Verwendung der AT-Note App | Eingabebildschirm fiir den Symptomhinweis

m Symptomhinweis Uber das Gerat (AT-Patch) eingeben

In der [Abbildung 1.14] ist der Bildschirm zum Erstellen des Symptomhinweises mit dem Geréat
angezeigt. Sobald das die Ein/Aus-Taste am Gerét fiur ca. 0,2 Sekunden gedriickt wird, werden die
relevanten Informationen drahtlos (Gber Bluetooth) an die App Uibertragen und die App empfangt die
Ereignisinformationen vom Gerat. Wie unten auf dem zweiten Bild zu sehen ist, wird ein Dialogfeld
angezeigt, in dem Sie gefragt werden, ob die Symptome sofort in einem Pop-up-Fenster verfasst werden
sollen. Wenn Sie auf die Schaltflache SPATER tippen, erhoht sich die Anzahl der Symptomeingaben auf
der Hauptseite, aber kein neuer Bildschirm erscheint. Sobald Sie auf die Schaltflache
"SYMPTOMHINWEIS ERSTELLN" tippen, wird der erste Bildschirm zum Schreiben des
Symptomhinweises angezeigt.

Symptom a

November 2021

Etwa 0,2 Sekunden lang

driicken

Abbildung 1.14 Eingabe des Symptomhinweises Uber das Gerat (AT-Patch)

28 | AT-Patch Benutzerhandbuch



Verwendung der AT-Note App | Detailansicht zum Symptomhinweis

Detailansicht zum Symptomhinweis

m Details zu Symptomhinweiseintrage anzeigen, die mit der App
(AT-Note) eingegeben wurden

Wird auf das Symbol fiir die Details zum Symptomhinweis auf dem Hauptbildschirm getippt, wird der
Bildschirm mit der Liste der verfassten Symptomhinweise fur einen Nutzungstag der App angezeigt, wie
in [Abbildung 1.15] dargestellt. Die Eingabeliste der Symptomhinweise fur den angegebenen
Nutzungstag wird kurz angezeigt, wie im rot umrandeten, rechteckigen Bereich zu sehen ist. Durch
Tippen auf den rot umrandeten, rechteckigen Bereich wird die Detailansicht zu einem Symptomhinweis
angezeigt.

341 @~ 0

=8 345 @ - 0 o8

@ 1 Tage Hinweis

?

Q-+

Schmerzen in Armen, Nacken, Kinn usw
Mudigkeit

606

Aktivitat auswahlen

3 Arbeit (kérperliche Aknvl'm!.—@

Abbildung 1.15 Detailansicht zum Symptomhinweis, der Uber die App eingegeben wurde

Nr. Artikel Beschreibung
1 | Zurick-Symbol Fordert an, auf die vorherige Seite zu wechseln
2 | Zeit Start- und Endzeit des Auftretens des Symptoms
Art des Symptoms Zeigt die Art des Symptoms an
Zeigt an, ob die Eingabe des Symptomhinweises
Anzeige des Eingabestatus abgeschlossen oder unvollstéandig wurde und ob
4 (abgeschlossen/unvollstandig) und aufgezeichnete EKG-Daten vorhanden sind (rot, wenn
Statusanzeige der EKG- abgeschlossen, schwarz, wenn nicht abgeschlossen,
Aufzeichnungsdaten und rot, wenn EKG-Aufzeichnungsdaten verflugbar
sind)
Schaltfldche zum Speichern der Schaltflache fu_r die Aufforderung zum Sp_elchern der
5 X : . Anderungen, die an dem Symptomhinweis
Anderungen an dem Symptomhinweis
vorgenommen wurden
6 Symbol zum SchlieRen der Symbol fur die Aufforderung zum SchlieRen der
Detailansicht zum Symptomhinweis Detailansicht zum Symptomhinweis
7 | Startzeit Zeitpunkt des Auftretens des Symptoms
8 | Endzeit Zeitpunkt, zu dem das Symptom geendet hat
9 | Art des Symptoms Zeigt die Art des Symptoms an
10 | Aktivitatstyp Zeigt den Aktivitatstyp an
11 | Weitere Kommentare hinzuftigen Symbol zum Hinzufligen weiterer Kommentare

Tabelle 1-7
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Verwendung der AT-Note App | Detailansicht zum Symptomhinweis

Details zu Symptomhinweiseintrage anzeigen, die tber das Gerat
eingegebn wurden (AT-Patch)

Bei der Eingabe des Symptomhinweises Uiber das Gerat wird nur die Startzeit des Symptoms als
Ereigniszeit angezeigt, wie im rot umrandeten, rechteckigen Bereich in [Abbildung 1.16] zu sehen ist.
Alle anderen Inhalte sind noch nicht festgelegt. Da der Symptomhinweis noch nicht vollstandig
eingegeben wurde, wird die Anzeige des Eingabestatus schwarz dargestellt. In der Detailansicht zu
einem einzelnen Symptomhinweis, der durch Antippen des rot umrandeten, rechteckigen Bereichs
aufgerufen wird, ist zu sehen, dass andere Elemente aul3er der Startzeit des Symptoms nicht eingestellt
sind, wenn der Symptomhinweis tber das Geréat verfasst wurde.

341 Da0 =08 345 L a0 =08

& 1 Tage(11 X 1 Tage Hinweis

o —— ]

Startes

Schmerzen in Armen, Nacken, Kinn usw. /
Mudigkeit

Aktivitat auswahle

3 3 Arbeit (kbrperliche Aktivitat)
are hinzufiigen

Weitere Korr

Abbildung 1.16 Detailansicht zum Symptomhinweis, der Uber das Gerat (AT-Patch) eingegeben wurde
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Verwendung der AT-Note App | Bildschirm zum Bearbeiten des Symptomhinweises

Bildschirm zum Bearbeiten des Symptomhinweises

Der Bildschirm oben links in der [Abbildung 1.17] zeigt die Detailansicht zu einem einzelnen
Symptomhinweis, wobei das Bearbeitungssymbol oder der Tippbereich fiir jedes Element angezeigt wird.
Durch Tippen auf das einzelne Bearbeitungssymbol oder den Tippbereich werden die zuvor ausgewahlten
Werte fir die Elemente auf dem Bildschirm angezeigt. Da fur die Eintrage, die Uber das Gerét in dem
Symptomhinweis erfasst werden, mit Ausnahme der Startzeit des Symptoms keine Werte festgelegt sind,
mussen diese durch Antippen des Bearbeitungssymbols oder des Tippbereichs eingegeben werden.
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Abbildung 1.17 Bildschirm zum Bearbeiten des Symptomhinweises
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Verwendung der AT-Note App | Bildschirm zum Bearbeiten des Symptomhinweises

Nr. Artikel Beschreibung
1 Tippbereich zum Bearbeiten der Dient als Bearbeitungssymbol flir den Zeitpunkt, zu dem
Startzeit des Symptomauftritts das Symptom begonnen hat
> Tippbereich zum Bearbeiten der Dient als Bearbeitungssymbol fir den Zeitpunkt, zu dem
Endzeit des Symptomauftritts das Symptom geendet hat
3 Bearbeitungssymbol fir die Art des Durch Tippen auf das Symbol kann die Art des Symptoms
Symptoms bearbeitet werden
4 Bearbeitungssymbol fur die Aktivitat Durch Tippen auf das Symbol kann die Aktivitat bearbeitet
werden
5 | Weitere Kommentare hinzufiigen Symbol zum Hinzufiigen weiterer Kommentare
Tabelle 1.8
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Verwendung der AT-Note App | Aufgezeichnete Daten anzeigen

Aufgezeichnete Daten anzeigen

Wie im rot umrandeten, rechteckigen Bereich dargestellt, kann Gber den Bildschirm auf die
Aufzeichnungsdaten zugegriffen werden, der die erfassten Symptomhinweise fiir eine Tageszahl der App
auflistet. Die EKG-Aufzeichnungsdaten enthalten keine Symptomhinweise, sondern nur EKG-Daten. Der
Bildschirm zur Anzeige der EKG-Aufzeichnungsdaten wird durch Tippen den rot umrandeten, rechteckigen
Bereich angezeigt.
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Abbildung 1.18 Bildschirm zur Anzeige von EKG- und 3-Achsen-Aufzeichnungsdaten
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Verwendung der AT-Note App | Aufgezeichnete Daten anzeigen

Nr. Artikel Beschreibung
1 | Start- und Endzeit der EKG- Start- und Endzeit der EKG-Aufzeichnung
Aufzeichnung
Symbol zum V\/echsgln zum Durch Tippen auf das Symbol wird es zum abgefragten
2 | abgefragten Bildschirm fiir die : ! L .
. Bildschirm fur die EKG-Aufzeichnungsdaten gewechselt
EKG-Aufzeichnungsdaten
3 Symbol zum Wechseln zum Durch Tippen auf das Symbol wird es zum Hauptbildschirm
Hauptbildschirm gewechselt
4 | Zuruck-Symbol Fordert an, auf die vorherige Seite zu wechseln
EKG-Kurve-Ausgabebereich Die Echtzeitkurve der EKG-Daten wird angezeigt
EKG-Kurve EKG-Datenkurve
Symbol zum VergroéRern der .
7 EKG-Kurve Symbol zum VergréRern der EKG-Kurve
Kurve der aufgezeichneten X-Achse-Messung durch den 3-
8 | X-Achse-Kurve Achsen-Sensor
9 | Y-Achse-Kurve Kurve der aufgezeichneten Y-Achse-Messung durch den 3-
Achsen-Sensor
10 Ausgabebereich fur die 3- Die in Echtzeit gemessenen 3-Achsen-Daten werden
Achsen-Daten angezeigt
Symbol zum VergréRern der 3- Symbol zum VergroéRern der in Echtzeit gemessenen 3-
11
Achsen-Daten Achsen-Daten
12 | 7-Achse-Kurve Kurve der aufgezeichneten Z-Achse-Messung durch den 3-
Achsen-Sensor
13 Fo_rtschrlttsbalken fr die Balken, der den Fortschritt der Dateiwiedergabe anzeigt
Wiedergabe
14 | Startzeit der Datenspeicherung Zeigt d|e_Ze|t an, zu der mit dem Speichern der Daten der
aktuell wiedergegebenen Datei begonnen wurde
15 | Fortschritt der Wiedergabe \iﬁgt an, welcher Zeitpunkt in der Datei gerade wiedergegeben
16 | Endzeit der Datenspeicherung Zglgt die Zeit an, zu der_ die Datenspeicherung der aktuell
wiedergegebenen Datei abgeschlossen wurde
17 | PLAY / PAUSE Schaltflache, die das Abspielen der Datei startet und anhalt
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