Dichiarazione

La nostra Societa detiene tutti i diritti su questo documento non pubblico ed intende mantenere
guesto documento confidenzialQuesto manuale € finalizzagsclusivamente alla consultazione
per | > uti | i z zedaripataaonardanostra apparecchionNessuna parte di questo
documento puo essere divulgata per altri scopi.

In caso di pubblicazione inavvertita o deliberata, la nostra Societa intende imporre i suoi diritti su
guesto documento in base alle leggi sul diritto di autovsene documento pubblie. Coloro i quali
hanno accesso al presente documento non possono copiare, usare o divulgare le informazioni in
€SS0 contenutex meno che siano stati espressamente autorizdallia nostra Societa

Tutte le informazioni contenute in @stamanualesono ritenutecorrette. La nostra Societa non

sara responsabil e dzazodicuesto mateciabenQGuestp doeumento a | |
potrebbe far riferimento ad informazioni protette da diritto di autore o brevetti e non trasferisce
alcunalicenzarelativa adiritti di brevetto né della nostra Societa né di altre. La nostra Societa non
si assume alcuna responsabilita derivante dalla violazione di brevetti o di altri diritti di terze parti.

ut

Il contenuto di questo manuale e soggetto a modiéictenza preavviso.
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Capitolo 1 Principali specifiche tecniche

1.1 Ambiente di utilizzo normale
Funzionamento

(@ Temperatura del+4+3580nbi ent e +5 °C
Umi dita relativa: < 80%
(c) Alimentazione elettrica: AC: 166240 V, 50/60 Hz

DC: 7.4 V, batteria al litio ricaricabile da 3700 mAh
(d) Pressione atmosferica: 860 hRal060 hPa

Conservazione e trasporto

() Temperaturadel * a mb 4@°6G++65 °C
)Umi dita relativa: < 95%
(c) Pressione atmosferic®00 hPa— 1060 hPa
1.2 Protezione in ingresso: flottante e protezione contro defibrillazione
1.3 Derivazioni: 12 derivazioni standard
1.4 Corrente di dispersione sul paziente10 pA
1.5Impedena d i ingresso: =2 50 MQ
1.6 Risposta in frequenza: 0.0%z— 150 Hz
1.7 Costante di tempo: > 3.2 s
1.8CMRR: > 60 dB, > 100 dB (con filtro AC)
1.9Filtro contro interferenza da EMG: 25/35 Hz
1.10 Modalita di registrazione: digitale
1.11 Sensibilita: 2.5/5/10/20/40 mm/mV, errore 3%
1.12 Registrazione automatica: il dispositivo registra e memorizza automaticamente i tracciati
ECG senza alcun intervento da parte dell " u
1.13 Parametri misurati: F@tervallo PR durata P, durata QRS, durata T, interval®,Q-Tc,
Asse P, Asse QRS, ABsR (V5), S (V1), R (V5) +S (V1)
Categoria di sicurezza del prodotto: Classe I, Tipo CF con circuito di protezione da
defibrillatore e stimolatore
1.14 Tensione di polarizzazione3@0 mV
115 Livell o di rmfimore: < 15 pupu V p
116 Speci fiche del fusibil e: 2 pezzi @ 5*20 mm
1.17 Dimensioni: 315 mm (Lu) * 215 mm (La) * 77 mm (A)
1.18 Peso netto: 1.6 kg



Capitolo 2 Note di sicurezza

i me relettaica | dovmebbe esserecorrettamente messa a terra prima

ut i

i z

Z 0.

Seil cavo di terra non e integral dispositivo deve essere utilizzato a batteria.

Questo dispositivo deve esserelizizato e manutenuto da personale qualificato.

egar e

L"operatore

| " apparecchio d

deve
adoperare il dispositivo secondo le istruzioni in esso riportate.

|l eggere

al | ali

ment azi

attentamente il

La progettazione di questo dispositivo € finalizazatgarantire la massima sicurezza, ma
| " operatore

non

dovrebbe

ma i

trascurar e

Spegnere lo strumento e scollegare il cavaldnentazioneprima della pulizia e della

apparecchio

Non adograre questo dispositivo in ambienti contenenti gas anestetici inflammabili.

Se questo dispositivo € utilizzato contemporaneamente con defibrillatori cardiaci o altri
dispositivi per la stimolazione elettrica del cuore, utilizzare elettrodi per ECG iig@IggA
cavi con protezione da defibrillaziorieerevitare ustioni della cute del pazientia parte

di elettrodi metallici,elettrodi adesivi monouso dovrebbero essere utilizzati se la durata
della defibrillazione & maggiore di 55 secondi. E consigliato utdizzare questo
dispositivocontemporaneamenteon altri strumenti per la stimolazione elettrica. Se cio
non puo essere evitato, € necessaria la presenza di un tecnico professionista sul posto.

Quando altri dispositivi sono collegati a questo strumeB©OGgessidevono esserdali

Classe | in accordo alla IEC6640Poiché la corrente di dispersionatale potrebbe
nuocere al paziente, € necessario valutare le correnti di dispersione generate dagli altri
dispositivicollegati
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(7) La corretta valutazione ed interpr@&ione dei tracciati ECG rilevati con il presente
dispositivo € demandata al medico specialista incaricato di effettuaredaazfoneper
guesto tipo di e s aentraccmtuehltteanformazore sulpaziente. a n a |



Capitolo 3 Caratteristiche dello strumento

3.1 Registrazione automatica fino a 12 derivazioni ECG mediante semplice pressione di un
tasto.

3.2 Pannello di controllo con tastiera a membrana per un facile utilidzbermo touch LCD
per un’ agevol e vi s Galévatiz ddleinfoorrazonidwla statedeg n a |l i
dispositivo.

3.3 Classe di sicurezza: Classe I, Tipo CF.

3.4 Alimentazione elettrica a corrente alternata o continua. Batteria interna ricaricabile agli
ioni di litio.

3.5 Capacita di registrare 150 tracciati ECG canaldiazione a batteria in condizioni di carica

completa.

3.6 Memoria in grado di archiviare fino a 1008cciati ECG per revisione dei dati e
statistiche.

3.7 Design del dispositivo funzionale ed elegante

38 Protezione di base contro | i ngresso di [
3.9 Dispositvo non utilizzabile in presenza di gas anestetici inflammabilic o nt aarid. 0 ¢ o n

3.10Processore di segnale digitalee r un’ ef f i cace dellalindedilzZasep ne de
delle interferenze ali altri artefatti.

3.11Dispositivo adatto ad un utilizzo n@ontinuo.

3.12lllustrazione dei simboli sul dispositivo:

~ AC Funzionamento in corrente alternata

OFF Alimentazione elettrica scollegata

ON Alimentazione elettrica collegata

é Terminale equipotenziale

@ Consulare il manuale di istruzioni
*Ell' Dispositivo di tipo CF con protezione da defibrillazione
e Connettore USB

‘ Connettore cavo paziente



Capitolo 4 Componenti dell’apparecchio

4.1 Descrizione dei componenti

Schermo

ECG 300G

Pannello di controllo

Vista anteriore

Connettore cavo
paziente

Connettori
USB

Vista lateale



Interruttoredi  Connettore  Terminale
accensione cavo di equipotenziale
alimentazione

Vista posteriore

Porta-fusibili

Vista inferiore

4.2 Descrizione dei pulsanti

I n questo paragrafo sono descritti esclusivam
secondo la configurazione prevista da ActiveAction.

(@, Pulsante di accensione/spegnimento

l—v Pulsantedi access@l menu di configurazione del sistema

P, ‘ Pulsante di avvio registrazione

[

Pulsante di inserimento/conferma dati



E Pul sante di spostamento del cursore
o Pulsante di spostamento delirsore verso il basso
0 Pukante di spostamento del cursore verso sinistra
O Pulsante di spostamento del cursore verso destra
4.3 Descrizione degli indicatori luminosi
Questo indicatore diventa verde quando lo strumento € alimentato a correnteratay
. mentre lampeggia verde e rosso quando viene ricaricata la batteria.
Questo indicatore diventa verde quando

ver

q



Capitolo 5 Avvertenze prima dell’utilizzo

Si raccomanda di leggere attentamente il presente mandaleu s o pri ma di adoper
| "apparecchio in modo da assicurare un utiliz
Pri ma di i nstallare o effettuare operazioni d

1) Nonsianopresenti cavi ad alta tensione, strunten raggi X, ad ultrasuoni,
el ettroterapeutici, ecc nelle vicinanze del
2)l a pressinmsat rdeppd aalitaa, | a hoagapoeltrealimiir a e |
indicati, la ventilazione sia buon&a polverenon siaeccessivanon siano presenti gas
inflammabili e sostanze chimiche pericolose.

Lo strumento deve essere collocato su una superficie piatta e stabile. Spostarlo con attenzione.
Evitare che subisca urti o vibrazioni violenti.

La frequenza e la tensione della rete elettnicaorrente alternata devono essere conformi ai
requisiti specificati nel presente manuale. Assicurarsi che la presa elettrica abbia una capacita
adeguata.

Collocard ' a p p ar e lwagdhdowe passa essene facilmewtdlegatoallaterra. Non fare
entrare in contatto lipazienteed i caviad essaollegaticon altri conduttorj compresi arredi
metallici che potrebbero creare un collegamento con la terra.

Assicurarsi che il dispositivo funzioni in un intervallo di temperatura ambientale comprese tra 5
35 °C. Se il dispositivo & conservato in ambienti con temperature al di fuori di questo intervallo,
lasciarlo acclimatare per almeno 10 minuti ad una temperatura accettabile prima di utilizzarlo.



Capitolo 6 Operazioni preliminari prima della registrazione

Ad apparecchio spento, collegare quest’ ultimo
di alimentazione a 3 terminali con messa a teB8a.il cavo di alimentazione é sprowvvisto di

terminale per la messa a terra, e possibitdizzare un cavo per la messa a terra collegato al

terminale equipotenziale dello strumento. In alternativa, &€ possibile utiliziaispositivo con
alimentazione a batteriaNon usare altri tipi di collegamentblna corretta messa a terra

garantiscela i cur ezza del paziente e previene interf
altre sorgenti elettromagnetiche.

Coll egare sal dament e i facenda attenzign@anorefar attercighidreli ™ a p p
terminali.

Controllare che tutti morsetti per gli elettrodi adesivéiano saldamente innestati sui terminali del
cavo paziente.

Fissare gli elettrodi adesivi monouso per E@&elativimorsetti spingendo il bottoncino presente
sull " elettrodo nell.” apposito foro del mor sett

Far stendee o sedere il paziente a torace scoperto, facendogli togliere bracciali, oradogrge

(le caviglie devono essere libere). 1l lettino o la sedia/poltrona devono essere sufficientemente
larghi per evitare che il paziente abbia delle contrazioni musciolanlontarie. Le contrazioni
muscolari potrebbero generare degli artefatti.

Far assumere al paziente una posizione rilassata, distesa o seduat#race, polsi e caviglie
scoperte.

Garantire privacy e confort al paziente.

Assicurarsi che il torace alabmeno peli possibili, altrimenti gli elettrodi potrebbenon aderire
efficacemente Se necessarjoadere la zona interessata.

Pulire la cute con una garza imbevuta con alcol ed asciugarla con una salviettina di carta pulita.

POSIZIONAMENTO ELETTRODI
Le derivazioni UNIPOLARI DEGLI ARTI si applicano secondo lo schema seguente:

1 ELETTRODO ROSSO AL BRACCIO STRO

1 ELETTRODO NERO ALLA CAVIGLIA INgSTRA

1 ELETTRODO GIALLO AL BRACCIO SINISTRO

1 ELETTRODO VERDE ALLA CAVIGLIA SINISTRA

Le derivazioni PRECORDIALI si applicano secondo lo schema seguente:

f Cie suentrambii lati dello sterno al IV spazio intercostale (in pratica a destra e sinistra
dello sterno a circa 3 cm al di sopra del processo xifoideo).
1 €4 uno spazio piu in giu ma sulla emiclavesirgstra

10



1 C3ametatraC2e C4
1 €5 eC6 allo stesso livello orizzontale di C4 ma rispettivamente sulla ascellare sinistra anteriore
e media.

N black

right leg

Gamba dx

right arm

limmnd\ ( e s I" C‘l white

C4 white >->

N C5 white

—————— i el Cé whclc

L yellow
AN left arm =%
F green C6
h = leftleg

C1 C2C3 C4

| \

LA + ‘ C2 white

) | ‘ b S /
i : CS white

In alternativa, € possibile applicare gli elettrodi UNIPOLARI DEGLI ARTI al torace secondo il
seguente schema:

1 ELETTRODO ROSSO ALLA CLAVICOLA DESJRA (RA)

1T ELETTRODO NERO ALL’'(NNNGUI NE DESTRO ( RL)

1 ELETTRODO GIALLO ALLA CLAVICOLA SINISTRA (LA)

1T ELETTRODO VERDE ALLY NGUI NE SI NI STRO (LL)

11



Capitolo 7 Esecuzione della registrazione

Ac cender ehiopreragngo d puksante di accensione. Se lo strumento viene utilizzato con

| ' ali mentazione a batteria, assicurarsi <che |
previsto. I n caso contrario, cotldamiatre " appa:
cavo.

Una volta acceso, sul display dell " apparecchi

ECG, come illustrato nella figura seguente.

—

] _ Lt
C4 BN Vs WL Y S G Wi

i
/-\_,J‘_,.)F\__,__J"_,/—"‘_ﬁ_ j,,./’\ :

00:08 7 00:13 5 mm/my 12.5 mm/s

Controllare che tutte le 12 derivazioni mostrino un tipico segnale ECG e non urespigit@ o di
disturbo. In caso contrario, verificare che tutti gli elettrodi siano applicati correttamente sul
paziente come illustrato nel capitolo precedente che non vi siano sorgenti elettromagnetiche
nelle vicinanze dello strumento.

Ordinare al pziente di rimanere immobile e rilassato posizione distesa o sedyt&di non
parlareper tutta la duratadella registrazione.

Premere il tastd®RINT 3 sulla pulsantiera dell’  apparec
display tattile per ' avviare una registra@ane automatica dei segnali ECG del
paziente.Durante la registrazioné,a scr i tta “EIl aborazione” compa

dello schermo. Attendere che la registrazione automatica sia terminata, evitando di premere alcun
pul sant e chiild "apdiarmwcovere quest’  ultimo e/ o il

Al termine della registrazione, la scritta “E
possibile scollegare gli el ettr ocdcdiredigtraziopeaz i en
su una chiavetta USB.

12



Capitolo 8 Esportazione del file di registrazione

Collegare la chiavetta USB, precedentemente configurata mediante il programma Holter Manager,
alla porta USB presente sul lato destro dello strumento

Premere ilpulsanteMENU" S “s ul | a pul santiera dell apparecc
principale illustrato nella seguente figura.

Include:
Input infarmation
Sampling ECG
Print report

Premereiltastc.--' sul display tattile per aprire |’ ar
me mor i z appareechisul |’

Le registazioni sono ordinate in ordine cronologico decrescente. Selezionare la registrazione che
si desidera esportare (normalmente la piu recente di tutievero la prima nella lista) toccando
con il dito larigacorrispondentein modo che venga evidenziata ilub

Premere il tasto Al tr oguindie¢ldzionare Espottay peli salvare thfdes o  a
della registrazione sulla chiavetta USHccare su Si qualora dovesse apparire una richiesta di
conferma.

Una volta salvato il file dellaregisba one, s consiglia di cancel | :
nuovamente il tasto Altro e selezionando Cancella tutti. In questo modo, alla prossima
registrazione, nell > archivio sara presente so

evitera il ischio di esportare un file sbagliato.

I nfine, rimuovere | a chiavetta USB dall o stru
circa 2 secondi il pulsante di accensione/spegnimento.

13



Capitolo 9 Regolazione di data e ora

Ad apparecchio acceso, premafr@ulsante MENU S sulla pulsantiera dello strumento per
accedere al menu principale.

Selezionareiltast-’g per accedere al menu di configuraz
dispositivaillustrato di seguito.

«[December b [«]2008 |

Mon Tue “Wed Thu Fri
1 2 3 4 5 B
78 9 10 11 12 13
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 BN 25 26 27
28 29 30 31

[{[03HH |[«[oamM pl155S F’ 0K ‘ Cancel

Selezionare le diverse voci del menu tautale direttamente con il dito o usando i puIsaQ. e
o , € regolare i valori della voce selezionata premendo i puIQnﬁ L~

Una volta impostate |l a data e | ’'ora corrette,
tornare al menu principale.

14
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Capitolo 10 Risoluzione dei problemi

L’apparecchio si spegne da solo durante I'utilizzo

o

o

Nel caso | ' app arabatterid cootrolare ehe la ¢aiicandelia bateria
sia sufficiente. In caso contrario, collegare lo strumento ad unaapektrica tramite
| "apposito cavo di alimentazione.

Verificare che la tensione di rete sia compatibile con le specifiche di alimentazione del
dispositivo.In caso di tensioni di alimentazione troppo alte, un circuito di protezione
interviene per isolard dispositivo.

Verificare che i disturbi dovuti alla corrente alternata non siano troppo forti e che il

cavo paziente sia collegato correttament e
automaticamente per motivi di sicurezza quando i suoi circuliisspno un

sovraccarico.

Interferenza dovuta alla corrente alternata

=

1111

L
IBEEE RS

1
.

Controllare che | > apparecchio sia corrett
alimentazione o | apposito cavo per | a me

Controllare che il cavo paziente sia correttarteecollegato al dispositivo e che i singoli
elettrodi siano ben fissati ai rispettivi terminali.

Controllare che ciascun elettrodo sia correttamente applicato sul paziente e sia ben
adeso alla cute.

Nel caso il paziente sia collocato su un lettino metadi, contr ol | are <che
sia correttamente collegato alla terra.

Controllare che il paziente non tocchi il lettino metallico, la parete o altri oggetti
condulttivi.

Controllare che nessuno tocchi il paziente.

15



o Controllare che nelle vicinanze dellowshento per ECG non siano in funzione
dispositivi elettrici che emettono forti campi elettrici, come ad esempio
apparecchiature per raggi X, ultrasuoni, ecc.

9 Interferenza dovuta all’attivita muscolare

11

b1

|
I

N

o Controllare che la stanza dove si trova il pazieneconfortevole e priva di
rumori/disturbi.

o Controllare che il paziente sia fermo e non contragga i muscoli.
o Controllare che il lettino o la sedia/poltrona siano sufficientemente larghi.

I Deriva della linea di base

e

o Controllare che il cavo pazientesidcbegat o correttamente all
elettrodi siano ben fissati ai rispettivi terminali.

o Controllare che gli elettrodi siano posizionati correttamente sul paziente e siano ben
adesi alla sua cute.

o Controllare che il paziente non si muova e tfiaccia respiri profondi.

16



Capitolo 11 Manutenzione e pulizia

All "utente redrf ed taww@mreerntnitteda venti tecnici di ¢
rischio di elettrocuzione se si t eterterdtididi apr.i
aggiornamento e/o manutenzione devono essere effettuati da personale tecnico qualificato
autorizzato dal distributore.

Prima dell ”utilizzo, €& necessario verificare
Nonusarecaviesi onat i i n quanto ci 0 potrebbe causar
oltre che degradare la qualita dei segnali ECG acquisiti. Il cavo paziente puo essere pulito con un

panno imbevuto di acqua e detergente neutro, e disinfettato con un pami@vuto di alcol al
75%.

Non riutilizzare gli elettrodi adesivi monouso per ECG. Al termine della registrazione, gli elettrodi
adesvi monouso vanno smaltiti comdiuti non differenziabili

Usare un panno inumidito con acqualetergente neutro pepulirel > i nvol ucr o est er
del | " apparecchi o. Non wutilizzare sostanze abr
Se | " apparecchio non sara wutilizzato per un |
di rete e conservarlo inun luogo frescg,ai utt o e al riparo dal sol e
all  alimentazione di rete ogni 3 mesi i n caso
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