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Ce produit est un dispositif médical jetable.
Toute réutilisation est interdite.

https://www.praxisdienst.fr/fr/Diagnostic/Diagnostics+specifiques/Appareils+ECG/Patch+AT+14+jours+ECG+a+long+terme.html
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Logiciel PC Accessoires

AT-Report (ATR-C130)
Mémoire USB (1EA)

Câble USB dédié /
ATCBL-120 (2EA) Clé Dongle BLE (1EA)
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Introduction     01Composants du produit

Protection adhésive
(1EA)

Manuel
(1EA)

Fiche de symptôme
(1EA)

ATP-C130
(1EA)

Bouton/voyant de
mise sous tension

Film
transparent

Corps principal

1) Pour une description détaillée du AT-Report, se référer au manuel d’utilisation du logiciel PC.
2) Le manuel du logiciel PC se trouve dans la mémoire USB.

Logiciel PC (AT-Report) et accessoires

AT-Note

Appli Vendus séparément



Rasage et exfoliation de la zone de fixation du dispositif
Si la zone où l’appareil sera fixé comporte de nombreux poils, utiliser
un rasoir pour enlever les poils du torse et éliminer les substances
étrangères telles que les cellules mortes de la peau.

Tracez une ligne imaginaire entre le milieu des deux clavicules et le
mamelon gauche, et vérifiez la position du dispositif pour vous assurer
qu’il est bien fixé au centre de la zone.

Vérifier le site d’application du dispositif

1) Nettoyez la zone de fixation avec un tampon d’alcool pendant au
     moins une minute.
2) Nettoyez avec de l’alcool et séchez pendant au moins 2 minutes.

Nettoyage à l’alcool de la zone où le dispositif sera fixé

Application du dispositif Utilisation du dispositif02
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Bouton/Voyant de
mise sous tension

(3 secondes)

Mon ECG

5

Utilisation du dispositif02

Mise sous tension
Appuyez sur le bouton d’alimentation du dispositif pendant plus de 
3 secondes et la couleur de ce dernier passe au vert, il clignote 3 fois, 
et le dispositif produit un son.

Décollez l’appareil du film protecteur transparent. Et fixez le dispositif
avec le côté marqué « ▲ Haut » orienté vers le haut.

Détachement du film et fixation du dispositif

Vérification du signal ECG
1) Après l’installation, vérifiez l’état du signal dans l’application AT-Note.
     (Il est possible de refixer le dispositif 1 ou 2 fois si le signal est faible.)
2) Après avoir confirmé le signal, appuyez sur toute la zone du dispositif
     au moins 10 secondes afin que le dispositif adhère bien. 
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Positionnez la protection adhésive au-dessus du dispositif fixé dans le sens 
correct. Après avoir fixé la protection adhésive, appuyez fermement sur 
toute la surface du dispositif pendant au moins 1 minute pour améliorer 
l’adhérence. Fixez la protection adhésive correctement du premier coup. 
Le recollement n’est pas possible.

Placement de la protection adhésive7

Après avoir fixé la protection adhésive, retirez la bande de protection du
film de base lentement.

Retrait de la bande de protection8

Vérification de l’installation du dispositif
Vérifier que le dispositif et la protection adhésive sont bien fixés et qu’il 
n’y a pas de zone de jeu. S’il y a des zones non fixées sur la peau, appuyez 
sur le film de base avec le doigt en douceur pour bien les fixer.
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Connexion à l’application pour enregistrer le signal ECG

Après avoir fixé le dispositif, connectez-le à l’application pour smartphone
(AT-Note) pour vérifier le signal ECG. Il faut vérifier le début de 
l’enregistrement du signal ECG.

2. Connecter le dispositif à l’application pour smartphone
     (AT-Note)

1. Service Bluetooth et de localisation
Vérifiez si le Bluetooth et le service de localisation sont activés pour
connecter le dispositif.Bluetooth

et
localisation

Mise hors tension

- Il est impossible de l’éteindre physiquement. Après la durée de
  fonctionnement, la couleur du bouton devient rouge et l’appareil
  s’éteint automatiquement après 3 bips.
   * ATP-C130 : 14 jours

Une fois la connexion initiale vérifiée, le dispositif n’est pas
arrêté pendant toute la durée de l’utilisation.

- L’état de fonctionnement du dispositif peut être vérifié par l’intermédiaire
  de la visionneuse en temps réel de l’application.

- Après utilisation, le dispositif doit être renvoyé à l’hôpital.

Informations supplémentaires Utilisation du dispositif02
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AT-Note
ATsens Co., Ltd.

Pour les utilisateurs Android™ : 
Google playTM (https://play.google.com/store)

Pour les utilisateurs iPhone® : 
App StoreSM (https://www.Apple.com/ios/App-store/)

Veuillez rechercher « AT-Note », « ATsens »,
« AT note » dans votre Google PlayTM Store 
ou App StoreSM habituel, ou scannez le code QR

Installez l’application.

Effectuez les étapes de l’enregistrement,
puis commencez à utiliser l’application.
- Prend en charge : Android 5.0 ou version ultérieure /

iOS 11.0 ou version ultérieure

Installation de l’application
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Utilisation de l’application03
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Écran avec l’icône de l’application (AT-Note) et Écran d’exécution initiale Utilisation de l’application03

N° Description N° Description N° Description

1 Icône de l’application (AT-Note) 4 Passer au bouton « Se connecter à l’écran 
du dispositif » 7 Champ de saisie des informations PSN

2 Écran d’introduction 5 Icône d’annulation de la connexion au 
dispositif 8 Icône de la matrice de données de 

numérisation

3 Un guide de connexion des dispositifs 6 Icône de transmission de la fiche de 
symptôme 9 Bouton de connexion au dispositif
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Écran principal

N° Description N° Description

1 Une section affichant la sortie des données relatives à la fréquence
cardiaque (BPM) 4 Une section affichant le jour où l’application a été utilisée (AT-Note)

et la date du jour

2 La fonction « En direct » peut être utilisée pendant 60 minutes par jour 5 Icône permettant de générer un ECG en temps réel et des données
sur 3 axes sous forme de graphiques

3 Icône permettant d’accéder à l’écran de saisie de la fiche de symptôme 6 Une section affichant l’ECG et les données sur 3 axes sous forme de
graphiques en temps réel
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Écran d’affichage en direct

N° Description N° Description N° Description

1 Arrêt de la génération d’ECG en temps réel
et icône de sortie de données sur 3 axes 4 Section de sortie du graphique de données 

sur 3 axes 7 Icône de pause du graphique des données
ECG

2 Section de sortie du graphique de données 
ECG 5 Icône de zoom avant sur le graphique de

données sur 3 axes 8 Icône de pause du graphique des données
sur 3 axes

3 Icône de zoom avant sur le graphique de
données ECG 6 Icône d’enregistrement des données en 

temps réel
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Saisir des fiches de symptôme à l’aide de l’application (AT-Note)

N° Description N° Description

1 Icône d’abandon de la saisie de fiche de symptôme 3 Icône d’informations détaillées de la fiche de symptôme

2 Compteur d’entrées de la fiche de symptôme 4 Le nombre de jours d’utilisation de l’application

1

2 3

4
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Une fois que le bouton d’alimentation du dispositif est enfoncé pendant environ 0,2 seconde, la couleur du bouton change et un son 
retentit, et l’application reçoit les informations sur l’événement en provenance du dispositif, une boîte de dialogue s’affiche pour 
demander s’il faut enregistrer immédiatement les symptômes dans une fenêtre contextuelle. Si l’on appuie sur “Plus tard”, le compteurs 
de fiches de symptôme sur la page principale augmente, mais aucun nouvel écran ne s’affiche. Une fois que vous avez appuyé sur 
« Créer une fiche de symptôme », le premier écran de saisie de la fiche de symptôme s’affiche.

Appuyez pendant environ
0,2 seconde

Saisir des fiches de symptôme à l’aide du dispositif
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N° Description N° Description N° Description

1 Icône Retour 5 Icône d’enregistrement de la fiche
de symptôme 9 Type de symptôme

2 Heure de début et heure de fin du symptôme 6 Icône d’informations détaillées de la 
fermeture de fiche de symptôme 10 Type d’activité

3 Type de symptôme 7 Heure de début du symptôme 11 Autre explication

4 Saisie complète/incomplète de la fiche de symptôme, 
et affichage des données ECG enregistrées 8 Heure de fin du symptôme

Visualisation des détails des fiches de symptômes enregistrées dans l’application 
(AT-Note)
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Lorsque l’on touche chaque icône de révision ou zone d’icônes de révision sur une seule saisie de la fiche de symptôme, les valeurs
précédemment sélectionnées pour les éléments sont affichées à l’écran. Les valeurs vides des fiches de symptôme saisies par
l’intermédiaire du dispositif doivent être saisies en appuyant sur l’icône de révision ou la zone des icônes de révision.
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2
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4

5

Écran de révision de la fiche de symptôme

N° Description N° Description

1 Zone d’icônes de révision de l’heure de début du symptôme 4 icônes de révision du type d’activité

2 Zone d’icônes de révision de l’heure de fin du symptôme 5 Icône ajout d’autres explications

3 icônes de révision du type de symptôme
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Comme le montre la section rectangulaire rouge, les données d’enregistrement sont accessibles via l’écran qui répertorie les saisies de fiches
de symptôme enregistrées pour un nombre de jours d’utilisation de l’application. Les données d’enregistrement de l’ECG ne comprennent 
pas le contenu de la fiche de symptôme, mais uniquement les données ECG. L’écran de visualisation des données d’enregistrement de 
l’ECG s’affiche lorsque l’on touche la section rectangulaire rouge.

N° Description

1 Heure de début d’enregistrement 
de l’ECG et heure de fin

2
Icône de l’écran d’affichage Passer
aux données d’enregistrement de

l’ECG

3 Icône Retour

4 Icône de déplacement vers l’écran
principal

5 Section de sortie du graphique de
données ECG

6 Icône de zoom avant sur le
graphique de données ECG

7 Section de sortie du graphique de
données sur 3 axes

8 Icône de zoom avant sur le
graphique de données sur 3 axes

9 Contrôleur de la lecture

10 Lecture / Pause

Affichage des données enregistrées

1
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Contre-indications
  1) Ne pas utiliser si vous présentez des symptômes ou des antécédents médicaux de cancer de la peau, d’éruption cutanée, de dermatose, 
       de chéloïdes, de plaies, etc.
  
Événement indésirable 
Le médecin doit conseiller aux patients de consulter un médecin si l’une des situations suivantes se produit.
  1) Éruption cutanée légère            2) Réaction allergique            3) Irritation de la peau            4) Démangeaisons

Avertissements
  1) Ce produit est à usage unique. Toute réutilisation est interdite. Sa réutilisation peut entraîner des dysfonctionnements et des résultats inexacts.
  2) NE PAS fixer à un autre endroit que l’emplacement corporel conseillé pour l’application.
  3) Seuls des techniciens agréés peuvent réparer ou démonter ce dispositif.
  4) Assurez-vous de savoir parfaitement comment utiliser le produit, grâce à une formation suffisante, avant de l’utiliser.
  5) Évitez de l’utiliser dans des endroits où des interférences de communication sans fil peuvent se produire (par exemple, des endroits où
       du matériel métallique ou des appareils électroniques sont fréquemment trouvés).
  6) Ce produit ne peut pas être utilisé en même temps qu’un défibrillateur.
  7) NE PAS exposer à des champs électromagnétiques puissants.
  8) L’appareil ne doit pas être utilisé à côté d’autres équipements, ou empilé sur ces derniers.
  9) Le dispositif peut être perturbé par d’autres équipements, même si ces derniers sont conformes aux exigences CISPR EMISSIONS.
10) Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les câbles d’antenne et les antennes externes) 
       ne doivent pas être utilisés à moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du dispositif. Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une 
       dégradation des performances de l’appareil.
11) Les mises en garde doivent être communiquées au patient.
12) Tous les accidents graves liés aux dispositifs médicaux doivent être signalés aux autorités sanitaires de l’État membre dans lequel le
       fabricant, l’utilisateur et le patient sont situés.
13) Ce dispositif n’est pas destiné à être utilisé par des nourrissons pesant moins de 10 kg.

18

Avertissement Annexe04



Annexe04

Précaution
  1) Une application et une utilisation inappropriées du capteur peuvent entraîner des mesures imprécises, veuillez éviter ce qui suit.
     - Mouvements excessifs du patient.
     - Application en dehors des emplacements corporels recommandés.
     - Pour éviter les anomalies de signal dues à l’état de la peau du patient, demandez confirmation de l’utilisation possible au médecin 
       avant cette dernière.

  2) Les personnes suivantes doivent consulter un médecin avant d’utiliser le dispositif.
     - Patients ayant une peau sensible ou une allergie cutanée.
     - Patients présentant des plaies sur la peau en contact avec le dispositif.
     - Patients porteurs d’un stimulateur cardiaque, d’un défibrillateur cardiaque ou de tout autre dispositif électrique implantable.
     - Femmes enceintes et allaitantes, nourrissons et enfants.

  3) Veillez à ce qu’aucun liquide ne pénètre dans le dispositif et évitez également les situations suivantes.
     - Exposition prolongée à l’eau (bains, natation, etc).

  4) Évitez que le dispositif n’entre en contact avec des composés organiques tels que des diluants ou du benzène.

  5) Faites attention aux chocs et vibrations importants.

  6) Une fois le produit décollé du corps, ne le remettez pas en place. 

  7) Le smartphone sur lequel l’application est utilisée doit être muni d’un rapport d’essai ou d’un certificat délivré par des bureaux nationaux ou accrédités.

  8) Le dispositif nécessite des précautions particulières en matière de CEM et doit être utilisé conformément aux informations relatives
       à la CEM fournies dans la section sur la sécurité et la compatibilité électriques.

  9) Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter les équipements électriques médicaux.

10) Si l’appareil s’arrête en cours d’utilisation, consultez un médecin.  

11) Mesures à prendre en cas de défaillance de cybersécurité. 
     - Le fabricant doit être consulté en cas de défaillance de cybersécurité.
       ATsens Co., Ltd. : Tél. +82 70 5220 0220    /    Fax. +82 70 8270 0738    /    E-mail. sales@atsens.com 
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Objectif visé
  Le dispositif est destiné à mesurer, analyser et communiquer les informations de l’électrocardiogramme (ECG) pour une surveillance à long terme (jusqu’à 14 jours) 
  en étant fixé à la surface de la peau. Il est utilisé pour les patients souffrant de maladies cardiaques telles que l’arythmie ou les patients chez qui l’on suspecte une 
  pathologie cardiaque. Les mesures ECG présentées comprennent l’analyse d’une seule dérivation pour les battements, la mesure de la fréquence cardiaque et 
  l’analyse du rythme. Utilisé par les patients selon les prescriptions du médecin ou du personnel médical.

Groupe de traitement cible
- Les patients qui peuvent être asymptomatiques ou qui peuvent souffrir de symptômes transitoires tels que palpitations, essoufflement, vertiges, étourdissements, 
  présyncope, syncope, fatigue, ou anxiété.
- Patients souffrant d’une pathologie cardiaque telle que l’arythmie.

Utilisateur cible
  Le patient (AT-Note et dispositif) 

Bénéfices cliniques 
  Le dispositif mesure les informations de l’électrocardiogramme (ECG) du patient pour une surveillance à long terme, analyse et rapporte les données mesurées et
  aide le médecin ou le personnel médical à prescrire le traitement.

  L’élimination de l’appareil et de la batterie doit être conforme aux réglementations locales en matière d’élimination des déchets. Le non-respect de la réglementation
  en matière d’élimination des déchets peut avoir des conséquences sur la pollution de l’environnement.
  REMARQUE : Il convient de protéger les données stockées dans le dispositif avant de s’en débarrasser.

Conditions d’utilisation
  1) Plage de température : 10℃ ~ 45℃
  2) Plage d’humidité relative : 10 % à 95 %, sans condensation
  3) Plage de pression atmosphérique : 700 hPa à 1060 hPa

Conditions de stockage
  1) Plage de température : -20℃ ~ 55℃
  2) Plage d’humidité relative : 0 % à 95 %, sans condensation
  3) Plage de pression atmosphérique : 700 hPa à 1060 hPa
  4) Conserver au sec et à l’abri de la lumière du soleil.
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Informations cliniques

Mise au rebut du produit

Conditions d’utilisation et de stockage
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Élément Description

ECG

Type d’élément appliqué Type BF

Taux d’échantillonnage 250 échantillons / sec

Décalage d’entrée Plage dynamique ± 300mV

Canal 1 canal

Résolution ADC 10 bits

Impédance d’entrée > 10㏁

Réponse en fréquence 0,67 Hz à 40 Hz

Électrode Impédance en courant alternatif Moins de 3 kΩ (10 Hz)

RF

Communication par radiofréquences 2,4 GHz BLE 4.2

Puissance rayonnée effective < 1mW

Bande de fréquence RF du TX 2,4 GHz

Bande passante du récepteur 2400 à 2480 MHz

Puissance
nécessaire Alimentation électrique CC 3 V, pile bouton (CR2032)

Caractéristiques
physiques

Classification IP IP 57 

Taille totale (L x l x H : mm) 84 x 48,8 x 8,5

Taille du corps principal (L x l x H : mm) 31 x 39 x 7,8

Taille de la protection adhésive (L x l x H : mm) 104 x 68,8 x 0,05

Poids (g) Corps principal : Inférieur à 12 g
Protection adhésive : Inférieure à 1 g

Spécifications Annexe04
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Sécurité et compatibilité électrique

Guide et déclaration du fabricant - Émissions électromagnétiques

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Orientations

Émissions RF
CISPR 11

Groupe 1 L’appareil n’utilise l’énergie RF que pour sa fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont
très faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences avec les équipements électroniques situés à proximité.

Émissions RF
CISPR 11

Classe B Le dispositif peut être utilisé dans tous les établissements, y compris les foyers domestiques et ceux qui sont directement
raccordés au réseau public de distribution d’électricité à basse tension qui alimente les bâtiments à usage domestique.

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test d’immunité Niveau d’essai et de conformité à la norme IEC 60601 Environnement électromagnétique - Orientations

Décharge électrostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 kV/Contact
± 2, ± 4, ± 8, ± 15 kV/Air

Les sols doivent être en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont
recouverts par des matériaux synthétiques, l’humidité relative doit être d’au moins 30 %.

Fréquence d’alimentation (50/60 Hz)
Champ magnétique IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Les champs magnétiques à fréquence industrielle doivent être à des niveaux caractéristiques
d’un emplacement typique dans un environnement commercial ou hospitalier typique.

RF rayonnée
IEC 61000-4-3

Fréquence de test Niveau Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas être utilisés
à proximité d’une partie quelconque du dispositif, y compris les câbles, et à une distance

inférieure à la distance de séparation recommandée calculée à partir de l’équation
applicable à la fréquence de l’émetteur.

Distance de séparation recommandée
                                          d = 1.2√P
                                          d = 1,2 √P 80 MHz à 800 MHz
                                          d = 2,3 √P 800 MHz à 2.5 GHz

Où P est la puissance de sortie maximale de l’émetteur
en watts (W) selon le fabricant de l’émetteur et d est

la distance de séparation recommandée en mètres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par
une étude électromagnétique du site, devrait être inférieure au

niveau de conformité dans chaque bande de fréquence.

Des interférences peuvent se produire à proximité des équipements marqués
par le symbole suivant :

80 MHz à 2,7 GHz
80 % MA à 1 kHz 10 V/m

385 MHz
(Modulation d’impulsions 18 Hz) 27 V/m

450 MHz
(FM ±5 kHz déviation 1 kHz sinus) 28 V/m

710, 745, 780 MHz
(Modulation d’impulsions 217 Hz) 9 V/m

810, 870, 930 MHz
(Modulation d’impulsions 18 Hz) 28 V/m

1720, 1845, 1970, 2450 MHz
(Modulation d’impulsions 217 Hz) 28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz
(Modulation d’impulsions 217 Hz) 9 V/m

30 kHz
(CW) 8 A/m

134.2 kHz
(Modulation d’impulsions 21,1 kHz) 65 A/m

13,56 MHz
(Modulation d’impulsions 50 kHz) 7,5 A/m

Annexe04



Symbole Description Symbole Description Symbole Description Symbole Description

Fabricant Non compatible IRM Protection contre les
infiltrations Avertissement

Date de fabrication
et le pays de
fabrication

(fabriqué en Corée)

Pression
atmosphérique :

restrictions
Type de pièce appliquée

(BF)
Collecte séparée

pour les EEE

Identifiant unique
du dispositif Limite d’humidité Courant continu Dispositif médical

Numéro de modèle Limite de température

Sur ordonnance
uniquement 

Usage professionnel
uniquement

Non disponible sans
prescription médicale

Ne pas réutiliser

Numéro de série
Tenir à l’écart de

la lumière directe du
soleil

Utilisation Jusqu’à : il
peut être utilisé

jusqu’à la date indiquée
par le fabricant

Conserver au sec

Se référer au mode
d’emploi

/ ou au manuel

Ne pas utiliser si
l’emballage est

endommagé et consulter
le mode d’emploi

Marquage CE
de conformité

Représentant autorisé
à la Communauté

européenne
/ l’Union européenne

Radiations
non ionisantes

Symboles

KR
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