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Instrucoes de utilizacao

Utilizagao prevista

O sistema de Holter da Welch Allyn destina-se a ser usado como um sistema de
electrocardiografo em ambulatério (Holter) com o objectivo de pesquisar perturbagdes do
ritmo no ECG ao longo do periodo minimo de 24 horas. O sistema de Holter da

Welch Allyn destina-se a utilizacdo sob supervisdo médica ou de técnicos com
conhecimentos suficientes acerca de todos os aspectos da morfologia, ritmo e arritmia
em ECG.

Este procedimento é conhecido simplesmente como Holter e captura anomalias do ritmo
do ECG pouco frequentes ou provocadas por actividades desenvolvidas fora do gabinete
medico.

O sistema de Holter da Welch Allyn é composto pelo Gravador de Holter da Welch Allyn
e pela Aplicacao do sistema de Holter da Welch Allyn.

Como o paciente transporta consigo o componente de gravagao do sistema, este regista
os dados de electrocardiograma em ambulatério. A aplicacdo do sistema de Holter da
Welch Allyn analisa os dados do gravador. O sistema de Holter da Welch Allyn nao se
destina a criancas que pesem menos de 10 Kg.

O sistema de Holter da Welch Allyn adquire formas de onda de ECG de pacientes em
ambulatorio. O gravador e acessorios associados permitem a aquisicdo de sinal até trés
canais (HR100 e HR300) ou até oito canais (HR1200) de formas de onda de ECG de
pacientes através de eléctrodos de superficie colados ao corpo.
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Indicagdes de utilizagao

O sistema de Holter da Welch Allyn destina-se a aquisicao de sinais de ECG de pacientes
em ambulatério. Os pacientes sao pessoas com problemas corondrios ou suspeita de
problemas coronérios. Este electrocardidgrafo em ambulatério e sistema de analise
associado, pode ser usado em pacientes sem limitacao de idade ou sexo.

O procedimento de registo Holter € uma de muitas ferramentas que os médicos utilizam
para capturar anomalias do ritmo do ECG pouco frequentes ou provocadas por actividades
desenvolvidas fora do gabinete médico. As indicacdes para conduzir o registo Holter sao:

Arritmias

Dor toracica

Sincope inexplicada

Respiracdo ofegante

Palpitacdes

Avaliacao de um pacemaker

Regulagdo de farmacos antiarritmicos

Avaliacao de um paciente apés enfarte do miocéardio
Historia familiar de doenga cardiaca
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imbolos

Aviso. Leia atentamente.

Cuidado/Notas. Leia atentamente.

Atencdo: Ver instrugdes de utilizagdo.

Evento activado pelo paciente.

~ B> BB

0050 Cumpre ou excede a Directiva do Conselho 93/42/CEE, MDD, Classe Ilb

M
/M

Equipamento médico Tipo BF.

>J.

Polaridade da bateria. Utilize pilhas alcalinas AA (LR6).

=

@ Utilizagdo Unica. Utilize apenas uma vez os materiais rotulados com este simbolo.
rrrri
S D A Interface da Placa de Meméria Secure Digital.

Tecnologia de comunicagdes sem fios Bluetooth

Simbolo de reciclagem — N&o elimine este produto como lixo urbano indiferenciado. Prepare este produto para
reutilizacdo ou recolha diferenciada conforme especificado pela Directiva 2002/96/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho da Unido Europeia acerca da Reciclagem de Residuos Eléctricos e Electronicos (WEEE). Se este produto
estiver contaminado, esta directiva ndo se aplica. Consulte www.welchallyn.com/weee.
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Latex

N
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Intervalo de temperatura. (consulte as EspecificagBes técnicas)

Mantenha seco. (consulte as Especificagdes técnicas)

Este lado para cima.

Fragil, vidro.

Nimero de série.

Nimero de referéncia.

Isento de latex.

Isento de PVC.

Mantenha afastado da luz solar directa.

Indicador LED.

Welch Allyn Gravador Holter
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Avisos e cuidados

Familiarize-se com estes avisos. Ao longo deste manual podem igualmente ser
encontrados avisos e cuidados especificos.

Avisos

Cuidados

Uma frase de aviso neste manual identifica uma condigao ou pratica que, caso nao seja
corrigida ou suspensa imediatamente, podera ocasionar lesées, doenca ou morte do
paciente.

A

AVISO Seguranca—No caso de pacientes com um pacemaker, mantenha uma
distancia minima de 15 cm entre o gravador e o pacemaker. Desligue
imediatamente o gravador e preste cuidados de saude adequados caso suspeite
que o gravador afectou o pacemaker.

AVISO Seguranca—Retire os eléctrodos, os fios do paciente e gravador do
paciente antes da desfibrilacao.

AVISO Seguranga—As partes condutoras de eléctrodos e conectores
associados de pecas aplicadas de tipo BF ou CF, incluindo o eléctrodo neutro, ndo
deverao contactar com outras partes condutoras incluindo terra.

AVISO Seguranca— Inspeccione o gravador e os acessorios antes de cada
utilizagao.

AVISO Seguranca—o equipamento periférico e os acessoérios que tocam no
paciente devem cumprir todos os requisitos legais, de seguranca e CEM.

AVISO Seguranga— O sistema néo foi concebido para utilizagdo com
equipamento cirurgico de alta frequéncia e ndo protege contra perigos para
O paciente.

AVISO Seguranca—Elimine os eléctrodos apds uma utilizagao.

AVISO Perigo de explosao—Nao utilizar na presenca de compostos anestésicos
inflaméaveis com o ar ou oxigénio ou 6xido nitroso.

AVISO Perigo de incéndio— Substitua a bateria utilizando pilhas alcalinas AA
(LR6). Respeite a polaridade.

Uma frase de cuidado neste manual identifica uma condicao ou préatica que, caso nao seja
corrigida ou suspensa imediatamente, podera ocasionar falha de equipamento, danos ao
equipamento ou perda de dados.

A

Cuidado NAO use acetona, éter, freon, derivados do petréleo ou outros
solventes para limpar o gravador.

Cuidado NAO permita o contacto de sabdo ou d4gua com os contactos da
bateria ou com os pinos conectores do paciente.

Cuidado NAO submirja, autoclave, nem limpe por vapor o gravador ou os cabos
do paciente.
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Introducgao

Este manual foi escrito para profissionais de salde familiarizados com a monitorizagao de
pacientes cardiacos. Devera ler e compreender este manual e todas as informacdes que
acompanham o electrocardidgrafo de ambulatério e respectivas opgoes ou acessorios
antes de:

utilizar o Gravador de Holter da Welch Allyn para aplicacdes clinicas

configurar, resolver problemas ou prestar assisténcia técnica ao gravador

Caracteristicas

Todos os modelos:

Leveza e pequena dimensao para conforto do paciente.

Qualquer um de dois botdes de eventos activados pelo paciente permitem que este
marque os momentos que lhe parecem significativos. (Ambos os botdes de eventos
tém a mesma fungao.)

Feedback do estado do sistema: LED (HR 100) ou janela LCD (HR 300 & HR 1200).

Placa de Meméria Secure Digital amovivel para um periodo minimo de 24 horas de
armazenamento e transferéncia de dados de ECG.

O sistema de anélise do Holter fornece dados de ECG em tempo real através de um
sistema de comunicacdes sem fios Bluetooth para verificar a colocacao dos
eléctrodos do paciente e a transferéncia electrénica de registos de ECG.

Funciona com pilhas alcalinas AA (LR6): uma (HR 100) ou duas (HR 300 & HR 1200).
cabo do paciente amovivel.

HR 300 & HR 1200:

Teclado de navegacdo — teclas de introduzir, cancelar, para cima, para baixo, para
a direita e para a esquerda.

A janela LCD oferece vistas de forma de onda de ECG de modo a garantir a ligacdo
adequada dos eléctrodos.

Mostrador da hora do dia.
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llustracdes do gravador

Figura 1. Gravador de Holter HR 100

Botdes de Evento activados pelo
paciente

Cabo do
paciente [—

Compartimento
para as pilhas

Interface da
Placa Secure
Digital

Interface da Placa
Secure Digital (SD)

LCD

Botdes de Evento
activados pelo
paciente

Cabo do paciente
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Funcionamento

Definir a hora (apenas HR 300 & HR 1200)

1.

Retire a tampa do compartimento das pilhas do gravador (consulte Figura 2 na
pagina 7).

Retire a Placa Secure Digital da porta Secure Digital localizada na parte de tras do
dispositivo (consulte Figura 2 na pagina 7).

Introduza duas pilhas alcalinas AA (LR 6) novas no compartimento para as pilhas do
gravador.a Respeite a polaridade.

Faca deslizar e fixe a tampa do compartimento das pilhas no gravador. A janela LCD
apresenta a hora quando o auto-diagnéstico do gravador esta concluido
(aproximadamente 10 segundos).

A hora é apresentada no formato de 24 horas e o digito da hora pisca.

Aumente a hora apresentada com a tecla de seta para cima ou diminua a hora
apresentada com a tecla de seta para baixo. Utilize as teclas de seta para a direita

e para a esquerda para alternar entre a apresentacao de hora e minuto. Quando a hora
€ apresentada, retire as pilhas.

Para iniciar um teste

Utilize este procedimento apenas para a placa SD. Para o funcionamento sem fios,
consulte o0 manual do sistema de Holter.

ﬁ AVISO Inspeccione o cabo do paciente, os fios do paciente, o LED ou janela

LCD e a caixa quanto a fendas ou fracturas antes de cada utilizacdo. Consulte
a "Manutencao” na pdgina 17 para obter informacdes mais detalhadas.

Prepare o paciente de acordo com a"“Preparacao do paciente” na pagina 10.

Inicialize a Placa Secure Digital. Consulte as Instrucoes de utilizacdo da aplicacdo do
sistema Holter quanto ao procedimento de inicializacao da placa Secure Digital.

Retire a tampa do compartimento das pilhas do gravador (consulte “llustracoes do
gravador” na péagina 7).

Introduza a placa Secure Digital na porta Secure Digital do gravador localizada na parte
de tras do dispositivo (consulte a figura 1).

Introduza a pilha ou pilhas alcalinas AA (LR 6) novas. Respeite a polaridade.
Faca deslizar e fixe a tampa do compartimento das pilhas no gravador.

e HR 100 — Os LEDs piscam a verde numa sequéncia de duas piscadelas, pausa,
trés piscadelas, pausa, quatro piscadelas, pausa, depois piscam uma vez
aproximadamente a cada trés segundos durante o funcionamento. Se o LED
piscar a amarelo (qualguer sequéncia) consulte “Resolugao de problemas” na
pagina 26.

e HR 300 & HR 1200 — A janela LCD apresenta a hora quando o auto-diagnéstico
do gravador estd concluido (aproximadamente 10 segundos). O gravador esté
a recolher dados de ECG e a funcionar adequadamente. Apds o auto-teste,
o gravador ird apresentar o ECG no visor durante 5 minutos e depois apresenta
a hora actual. Se o gravador ndo apresentar a hora ou apresentar um cédigo de
erro, consulte “Resolucédo de problemas” na pagina 26.
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7. Coloque o gravador no estojo de transporte. Prenda o estojo de transporte e o
gravador ao paciente.

8. Anote a hora e data de inicio e os dados do paciente no diario do paciente.
Para desligar o gravador (se o gravador nao parar automaticamente)

ﬁ AVISO Eliminar os eléctrodos apds uma utilizacao.

1. Prima e mantenha premidos ambos os botdes EVENTO e conte os sinais sonoros.
Solte os botdes no inicio do sétimo sinal sonoro. O LCD HR300/HR1200 apresentara
um sinal + que indica um encerramento bem sucedido. O LED verde HR100 ir4 parar
de piscar.

2. Prima novamente o botdo EVENTO. O gravador emitiu um sinal sonoro?

e (Caso o gravador nao emita um sinal sonoro, isso significa que o gravador foi
encerrado com éxito.

e (Caso o gravador emita um sinal sonoro, repita o procedimento de encerramento.

e Retire a pilha e a placa SD.

Transferéncia de dados para a estacao de trabalho

Consulte as instrucoes de funcionamento da aplicacdo do sistema de Holter
relativamente a transferéncia de dados do procedimento de Holter para o PC do Holter.
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Preparacgao do paciente

Preparacdo do paciente para o procedimento de Holter

Ao realizar a marcagao com o paciente, avise-o para:
e N3o retirar quaisquer eléctrodos nem desligar fios.
e Na&o nadar, nem tomar banho ou duche durante o periodo de registo.

e Vestir roupa folgada e confortavel no dia da marcacéo (combinagdes de camisa
e calcas ou blusa e saia sao preferiveis a pecas Unicas.)

Preparacdo da colocacdo de eléctrodos no paciente

ﬁ AVISO Seguranca—Deixe 1,5 metros de area livre em torno do paciente durante
a colocagao e remocgéao do gravador.

AVISO Seguranca—Na&o ligue dispositivos externos ao gravador. Ligue os fios de
paciente apenas aos eléctrodos do paciente.

AVISO Seguranca—Mantenha o cabo do paciente e gravador limpos,
especialmente 0os componentes que tocam nos pacientes.

ﬁ Cuidado Confirme se as datas de validade dos acessoérios aplicaveis nao
expiraram.

Tabela 1. Acessorios recomendados

Acessorio Quantidade
Eléctrodos S5ou7
Pilhas alcalinas AA (LR6) 1 para HR 100
2 para HR 300 & HR 1200
Maquina de barbear descartavel 1
Compressa esfoliante 1

Compressas preparadas com alcool 2
Bolsa 1

Didrio do paciente 1
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Preparar o paciente e colocar os eléctrodos

f Cuidado Certifique-se de que é sempre realizada uma colocagcao adequada dos

eléctrodos para a configuracao de derivacdes seleccionada.

Cuidado Os eléctrodos de ECG podem provocar irritagdo cutanea. Examine a
pele quanto a sinais de irritacdo ou inflamacéo e evite a colocacao dos eléctrodos
nas areas afectadas.

Ajude o paciente a ficar confortavel. A preparagao do paciente é importante para
0 sucesso do procedimento de Holter.

1.
2.

N o g s oW

Descreva o procedimento ao paciente.

Prepare os locais de colocacao de eléctrodos. Consulte a Figura 4 na pagina 12
quanto a colocacao de 5 derivagdes, Figura 5 na pagina 13 quanto a colocacao de
7-derivacoes, Figura 8 na pagina 15 quanto a colocacao de 12 derivacoes.

Rape a zona de colocagao do eléctrodos, se necessario.

Limpe o local dos eléctrodos com élcool.

Deixe o local de eléctrodo secar.

Fixe os eléctrodos aos fios das derivacoes antes de os prender ao paciente.

Fixe cada fio de derivacédo. Enrole cada fio de derivacdo numa lacada com 2,5a 5 cm
de didametro, posicione-a aproximadamente a 5 cm de cada local de sensor e utilize
fita-adesiva para a fixar a pele (consulte Figura 3). Isto reduz os movimentos que
provocam artefacto no sinal.

Figura 3. Lacada para tens@o sobre o fio da derivacao do paciente

Avaliar a qualidade do sinal de cada derivacao

Consulte as Instrugdes de utilizacdo da aplicacao do sistema Holter.

Incumbéncias médicas

Explique ao paciente:

o procedimento de registo

como registar informacodes no diario do paciente
como usar o botao de Eventos do paciente

que deve evitar o contacto com a agua
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Tabela 2. Colocacao de 5 derivacoes (apenas HR100)

Derivacao Cor AHA Cor IEC Colocacao

Ch1+ Vermelho Verde 4° espaco intercostal no bordo esquerdo do esterno
Ch1- Branco Vermelho Clavicula esquerda, lateral do bordo do esterno
Ch2+ Castanho Branco 6° espago intercostal na linha axilar anterior

Ch2- Preto Amarelo Clavicula direita, lateral a linha médio-clavicular
RL Verde Preto Ultima costela de baixo no lado direito do torax

Figura 4. Colocacao de 5 derivacoes (apenas HR100)

=/
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RL
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Tabela 3. Colocacao de 7 derivacoes (todos os modelos)

Derivacgao Cor AHA Cor IEC Colocacao

Ch1+ Vermelho Verde 4° espaco intercostal no bordo esquerdo do esterno
Ch1- Branco Vermelho Clavicula esquerda, lateral do bordo do esterno

Ch2+ Castanho Branco 6° espaco intercostal na linha axilar anterior

Ch2- Preto Amarelo Clavicula direita, lateral a linha médio-clavicular

Ch3+ Laranja Laranja 6° espago intercostal na linha médio-clavicular esquerda
Ch3- Azul Azul Mandbrio esternal

RL Verde Preto Ultima costela de baixo no lado direito do torax

Figura5. Colocacéo de 7 derivacdes (todos os modelos)

A
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Figura 6. cabos de derivagcdo AHA

Figura 7. cabos de derivacéao IEC




Instrucdes de utilizagdo
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Derivagédo | AHA Derivacéo | IEC
AHA | Cor IEC | Cor Colocacgao

RA | Branco R | Vermelho Clavicula direita, lateral do bordo do esterno

LA | Preto L | Amarelo Clavicula esquerda, lateral do bordo do esterno

LL | Vermelho F | Verde Ultima costela de baixo no lado esquerdo do
torax

V1 | Castanho/Vermelho C1|Branco/Vermelho | 4° espago intercostal no bordo direito do
esterno

V2 | Castanho/Amarelo C2 | Branco/Amarelo 4° espago intercostal no bordo esquerdo do
esterno

V3 | Castanho/Verde C3 | Branco/Verde Posicdo intermédia entre a Derivagdo V2 e a
Derivagdo V4.

V4 | Castanho/Azul C4 | Branco/Castanho | 5° espago intercostal na linha médio-clavicular
esquerda

V5 | Castanho/Laranja C5 | Branco/Preto Linha axilar anterior esquerda ao nivel
horizontal de V4

V6 | Azul/Violeta C6 | Branco/Violeta Linha média-axilar esquerda ao nivel
horizontal de V4

RL | Verde N | Preto Ultima costela de baixo no lado direito do térax

Figura 8. Colocacao de 12 derivacdes (apenas HR1200)
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Politica de assisténcia técnica

Todas as reparagdes de produtos dentro da garantia devem ser realizadas ou aprovadas
pela Welch Allyn. Reparagdes nao autorizadas anulam a garantia. Adicionalmente, quer
estejam ou nao cobertas pela garantia, quaisquer reparacdes do produto devem ser
realizadas exclusivamente pelo pessoal técnico certificado pela Welch Allyn.

Se o produto deixar de funcionar adequadamente—ou se for necesséria assisténcia
técnica, servicos ou componentes sobressalentes—contacte o Centro de Assisténcia
Técnica Welch Allyn mais proximo. Para obter os nimeros de telefone, consulte pagina ii.

Antes de contactar a Welch Allyn, tente duplicar o problema e verificar todos os
acessorios para se certificar de que nao estao na origem do problema. Antes de telefonar,
esteja preparado para fornecer:

e O nome do produto e o nimero do modelo, bem como a descricao completa do
problema.

e O numero de série do produto (se aplicavel).
O nome completo, morada e numero de telefone do seu servigo.
Para reparacdes fora da garantia e para a encomenda de pecas sobressalentes, um
numero da nota de encomenda (ou cartdo de crédito).

e Para encomenda de pecas, os nimeros de referéncia da peca sobressalente ou de
substituicao.

Se o produto em questao requer garantia, garantia alargada, ou servico de reparacao fora
da garantia, contacte primeiro o Centro de Assisténcia Técnica da Welch Allyn mais
proximo. Um representante ird auxilia-lo a solucionar o problema procurando resolvé-lo
por via telefénica, evitando potenciais devolucoes desnecessarias.

No caso da devolucao nao poder ser evitada, o representante registara todas as
informacdes necessarias e fornecerd um nimero de Autorizacdo de Devolucéo de
Material (Return Material Authorization, RMA), bem como a morada de devolugao
adequada. E necessario possuir um ndmero de RMA, antes de qualquer devolucao.

Se tiver que devolver artigos a assisténcia técnica, cumpra as seguintes instrucoes de
embalagem:

e Remova cabos, sensores e acessorios (conforme adequado) antes de embalar,
excepto se suspeitar que estao relacionados com o problema.

e Se possivel use a embalagem de cartdo e materiais de embalagem originais.

¢ Inclua uma lista de volumes e o0 nimero da Autorizacdo de Devolugdo do Material
(Return Material Authorization, RMA) da Welch Allyn.

Recomenda-se que todos os artigos devolvidos estejam cobertos por seguro. As
reclamacoes por perdas ou danos ao produto devem ser desencadeadas pelo remetente.
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Manutencao

Limpar o gravador e o cabo do paciente

ﬁ AVISO Mantenha o cabo do paciente e gravador limpos, especialmente os

componentes que tocam nos pacientes.

é Cuidado NAO use acetona, éter, freon, derivados do petréleo ou outros

solventes para limpar o gravador.

Cuidado NAO permita o contacto de sabao ou 4gua com os contactos da
bateria ou com os pinos conectores do paciente.

Cuidado NAO submirja, autoclave, nem limpe por vapor o gravador ou os cabos
do paciente.

Instrucoes de limpeza

1.
2.

Remova as pilhas e feche a tampa do compartimento das pilhas.

Limpe o exterior do Gravador de Holter e dos acessérios com um pano humedecido.
Use detergente suave diluido em 4gua.

Seque com um pano macio limpo ou papel absorvente.
Volte a ligar o cabo do paciente ao gravador.

Limpe o cabo do paciente do mesmo modo antes de cada procedimento.

Inspeccionar o gravador

ﬁ AVISO Inspeccione o cabo do paciente, os fios do paciente, o LED ou janela

LCD e a caixa quanto a fendas ou fracturas antes de cada utilizagao.

Antes de realizar um procedimento Holter:

1.

2.

Inspeccione o cabo do paciente, fios de derivacao do paciente, LED ou janela de LCD
e a caixa.

Certifique-se de que o cabo do paciente estd completamente introduzido.

Testar o gravador

Sempre que é prestada assisténcia técnica ao gravador ou que se suspeite de
quaisquer problemas, realize estes procedimentos de teste:

1.

Verifique se o gravador esté a funcionar adequadamente, utilizando um simulador de
ECG para adquirir um ECG padrdo de amplitude conhecida (7 derivacoes para HR100
e HR300, 12 derivacdes para HR1200).

Carregue os dados do ECG na estacéo de trabalho e verifique se as formas de onda
tém uma aparéncia normal, com a amplitude adequada e sem distorcao ou ruido
eXcessivo.
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Guardar o gravador

Retire as pilhas antes de guardar o gravador. Observe as condicdes de armazenamento
ambientais. Consulte as “Especificacoes técnicas” na pagina 19.

Eliminacdo do equipamento
Elimine o gravador e acessérios de acordo com a legislacao local.

Cumpra a legislacéo local referente a reciclagem ou a politica de reciclagem do seu
servigo para garantir a eliminacéo adequada do gravador e acessorios. Para mais
informacdes acerca da reciclagem, contacte a EPA (departamento de protecgdo ambiental
nos EUA) ou as autoridades locais.

Atencao: Nao elimine este produto como lixo urbano
indiferenciado. Prepare este produto para reutilizacdo ou recolha
diferenciada conforme especificado pela Directiva 2002/96/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia acerca
da Reciclagem de Residuos Eléctricos e Electrénicos (WEEE). Se
este produto estiver contaminado, esta directiva ndo se aplica.
Consulte www.welchallyn.com/weee.



Instrucdes de utilizagdo

Especificagdes técnicas

O afastamento dos intervalos definidos nas especificacdes abaixo pode ocasionar a
degradacédo do desempenho do dispositivo.

Tabela b. Caracteristicas do Gravador de Holter

Caracteristica HR 100 HR 300 & HR 1200
Comprimento 96,5 mm 112 mm

Largura 56 mm 78 mm

Altura 18 mm 36 mm

Peso com pilha (ou pilhas) e cabo do paciente 198 g 397¢g

Tabela 6. Funcionamento
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Fonte de alimentagdo
Periodo de registo

Capacidade de armazenamento

Periodo de armazenamento
Tempo de vida das pilhas
Detecgdo de pacemaker
Resolucdo efectiva de hits A/D
Intervalo dindmico

Resposta Frequéncia

Taxa de amostragem

Pilha ou pilhas alcalinas AA (tamanho LR6)
Minimo 24 horas continuas

SanDisk® placa SD de 256 megabytes; 200 sps (HR100, HR300, HR1200)
SanDisk® placa SD de 1 gigabyte; 200, 500, 1000 sps (HR300, HR1200)

0Os dados mantém-se validos durante >5 anos ou até a placa SD ser inicializada
Minimo 24 horas

ANSI/AAMI EC38-1998

05uV

+/-330 mV

0,05 Hz a 100 Hz

HR100 200 sps
HR300/HR1200 200, 500, 1000 sps

Tabela 7. Especificacdes ambientais

Temperatura de funcionamento

0°a45°C

Temperatura de armazenamento  -20° a +65° C

Humidade de funcionamento
Humidade de armazenamento
Altitude de funcionamento
Altitude de armazenamento
Choque em funcionamento
Choque em armazenamento

Vibragdo em funcionamento

Vibragdo em armazenamento

5a 95% sem condensagdo

5 a 95% sem condensagdo

-150 a 4500 m

-150 2 15.500 m

queda de 7,5 cm sobre superficie dura em qualquer eixo

queda de 80 cm sobre superficie dura em qualquer eixo

0,0002 G2/Hz de 5 a 350 Hz, subindo para 0,0001 G2/Hz de 350 a 500 Hz, espectro

vibrat6rio aleatério, 10 minutos em cada um de trés eixos ortogonais.

0 gravador e acessdrios embalados sobreviveram ao procedimento standard de

queda e vibragdo publicado pela National Safe Transit Association, procedimento de

teste antes da expedigdo, Margo 1977.
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Tabela 8. Proteccao contra a entrada de agua—em conformidade com IEC 60529

Gravador de Holter IPX0
Cabo do paciente IPX0

Tabela 9. Classificacao do dispositivo

Dispositivo Tipo AECG Tipo |
CEM Classe llb
Tipo IEC Tipo BF

Conformidade com as normas legais

International Electrotechnical Commission

e CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90

e |EC 60601-2-47 2001

e EUA: UL60601-1

e |EC 601-1-2, em conformidade com EN 55011
e EN 61000-4-2:1999

e EN 61000-4-3, 1995

e EN 61000-4-5, 1995

American Advancement of Medical Instrumentation

e ANSI/AAMI EC38-1998 (o dispositivo nao esta protegido contra desfibrilador. Este
dispositivo ndo suporta os requisitos de Proteccao de desfibrilador definidos na
secgao 4.2.5.2 do requisito.)

Australian Electromagnetic Compatibility
e AZ/NZS 3200-1-0
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Acessorios

Para encomendar acessorios, contacte a Assisténcia Técnica da VWelch Allyn conforme
apresentado na pagina ii.

Tabela 10. Acessdrios

Item Cadigo de encomenda

Kit de ligagdo do Holter de 3 canais 08113-0002
(incluindo duas (2) pilhas AA de 1,5V, didrio do paciente, lamina de barbear,

compressa esfoliante, compressas preparadas com alcool, 7 eléctrodos

descartaveis para Holter e bolsa descartavel)

eléctrodos para Holter, 500/caixa 45002-0000
Bolsa para Holter descartavel 08240-0000
Cabo do paciente com 5 Derivagdes, AHA, HR 100 704545
Cabo do paciente com 5 Derivagdes, IEC, HR 100 704546
Cabo do paciente com 7 Derivagdes, AHA, HR 100 704547
Cabo do paciente com 7 Derivagdes, IEC, HR 100 704548
Cabo do paciente com 7 Derivagdes, AHA, HR 300 & HR 1200 704549
Cabo do paciente com 7 Derivac@es, IEC, HR 300 & HR 1200 704550
Cabo do paciente com 10 Derivagdes, AHA, HR 1200 704551
Cabo do paciente com 10 Derivacgdes, IEC, HR 1200 704552
Estojo de transporte e precintas para HR 100 704553
Estojo de transporte e precintas para HR 300 & HR 1200 704554
Cinto/alca para o ombro para HR 100, HR 300, HR 1200 704710

Manual do utilizador do Holter em CD 704556
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Informacdes referentes a imunidade e emissdes electromagnéticas

Emissoes electromagnéticas

0 Gravador de Holter da Welch Allyn deveré ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do
Gravador de Holter da Welch Allyn deverd certificar-se de que este é usado nesse ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético - Orientacao

Emissdes de RF Grupo 2 0 Gravador de Holter da Welch Allyn emite energia electromagnética para realizar as

CISPR 11 funcBes para as quais foi concebido. O equipamento electrénico existente nas

proximidades poderé ser afectado.

Emissdes de RF Classe B 0 Gravador de Holter da Welch Allyn é adequado para ser utilizado em todos os tipos de

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo domésticos. O gravador ndo tem ligagdo a rede publica de
_ __ _ _ fornecimento de

Emissdes harménicas N&o se aplica energia de baixa tensao.

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensdo/ Nao se aplica

emissdes oscilantes
|EC 61000-3-3

Imunidade electromagnética

0 Gravador Holter deveré ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Gravador Holter devera
certificar-se de que este é usado nesse ambiente.

Teste de imunidade | IEC 60601 Grau de conformidade | Ambiente electromagnético - Orientacao
Nivel de teste
Descarga electrostatica | +6 kV contacto +6 kV contacto 0 pavimento devera ser de madeira, betdo ou de cerdmica.
(ESD) +8 kV ar Se os pavimentos estiverem revestidos de material sintético,
IEC 61000-4-2 8 kVar a humidade relativa devera ser igual ou superior a 30%.
Corrente transitdria/ +2 kV para linhas de N&o se aplica.
sequéncia eléctrica alimentacdo
rapida +1 kV para linhas de
IEC 61000-4-4 entrada/saida
Sobretensdo +1 kV modo diferencial | Nao se aplica.
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum
Quedas de tensdo, <5 % U Nao se aplica.
interrupgdes curtas e (Queda >a 95 % em Uy)
variagdes de tensdo nas | para 0,5 ciclo
linhas de entrada de 40 % Uy
alimentacdo eléctrica. | (60 % de queda em Uy)
|EC 61000-4-11 para 5 ciclos
70 % Uy
(30 % de queda em Uy)
para 25 ciclos
<5 % U
(Queda >a 95 % em Uy)
durante 5 segundos
Campo magnético 3A/m Nao se aplica.
da frequéncia eléctrica
(50/60 Hz)
|EC 61000-4-8

Nota: UT é a tensdo de alimentagdo c.a. anterior a aplicacdo do nivel de teste.
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Imunidade electromagnética

0 Gravador Holter devera ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Gravador Holter deveré
certificar-se de que este é usado nesse ambiente.

Teste de IEC 60601 Grau de Ambiente electromagnético - Orientacao
imunidade Nivel de teste conformidade

0 equipamento de comunicagdes RF portatil e mével devera ser
utilizado a uma distancia de separagao de qualquer componente do
Gravador Holter, incluindo cabos, ndo inferior a calculada através da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacado recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d=(1,17)JP
|EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m d:(1,17)ﬁ 80 MHz a 800 MHz

IEC61000-4-3 |80 MHz a 2,5 GHz
d=(2,33) /P 800 MHz a 2,5 GHz

sendo Pa saida maxima da poténcia nominal do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores RF fixos, determinada por
uma anélise local electromagnética,? deveréo ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncia.b

Podera ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:

<<<-l>>>

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel o maior intervalo de frequéncia.

Nota 2: Estas directrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela absorgéo e reflexdo de
estruturas, objectos e pessoas.

8 As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como transmissores de radio (celular/sem fios) para telefones e radios moveis
terrestres, radio amador, difusdo AM e FM e difusdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exactiddo. Para avaliar o ambiente
electromagnético gerado por transmissores RF fixos, deverd ser considerada uma andlise local electromagnética. Se a intensidade de campo
medida no local em que o Gravador Holter é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel indicado acima, o gravador deverd ser
observado para assegurar o funcionamento correcto. Se for detectado um comportamento anémalo, poderdo ser necessarias medidas
adicionais como, por exemplo, reorientar ou reposicionar o gravador.

b Acima dos intervalos de frequéncia 150kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveré ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicacdes RF portatil e movel e o Gravador Holter

0 Gravador Holter destina-se a utilizagdo num ambiente electromagnético em que as perturbagdes de RF irradiada sdo controladas. O cliente ou
o utilizador do Gravador Holter pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética ao manter uma distancia minima entre o equipamento
de comunicacdes RF (transmissores), portatil e mével e o Gravador Holter na forma indicada em seguida e de acordo com a saida méaxima de

poténcia do equipamento de comunicagdes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
maxima de saida do
transmissor (W) d=(1,17)JP d=(1,17)./P d=(2,33) /P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 1,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia nominal maxima de safda ndo indicada, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode
ser determinada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal méxima de saida do transmissor

em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicével a distancia de separacdo para os maiores intervalos de frequéncia.

Nota 2: Estas directrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo electromagnética é afectada pela absorgdo e reflexdo de

estruturas, objectos e pessoas.
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Informacdes FCC

A AVISO No caso de pacientes com um pacemaker, mantenha uma distancia
minima de 15 cm entre o gravador e o pacemaker. Desligue imediatamente o
gravador e preste cuidados de salde adequados caso suspeite que o gravador
afectou o pacemaker. A Health Industry Manufacturers Association recomenda
uma distancia minima de 15 cm entre um radio sem fios e um pacemaker, o que
€ consistente com as recomendacoes do Wireless Technology Research. O radio
sem fios apenas esta activo nos primeiros 15 minutos do procedimento.

Este dispositivo tem a ID de FCC: ED9LMX9820ASM.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das regras FCC. O funcionamento
esta sujeito as seguintes condicoes:

e Este dispositivo ndo provoca interferéncias prejudiciais.

e Este dispositivo devera aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo
interferéncias que possam provocar um funcionamento incorrecto.

Este equipamento foi testado e revelou estar em conformidade como os limites definidos
na Parte 15 das Regras FCC. Estes limites foram concebidos de modo a fornecer uma
proteccao razoavel contra interferéncias prejudiciais em edificios residenciais. Este
equipamento gera, usa e irradia energia de radiofrequéncia e, caso néao seja instalado e
usado de acordo com as instrucdes, podera provocar interferéncias nocivas as
comunicacoes por radio. Contudo, ndo ha qualquer garantia de que a interferéncia nao
ocorra numa instalagao especifica. Caso este equipamento nao provoque interferéncias
nocivas a recepcao televisiva ou radio, o que pode ser determinado ligando e desligando o
equipamento, o utilizador é aconselhado a tentar corrigir a interferéncia através de uma ou
mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar a antena de recepgao.
e Aumentar o espaco de separacao entre o equipamento e o receptor.

e Ligue o equipamento a uma tomada saida num circuito diferente daquele ao qual o
receptor esta ligado.

e Solicite a assisténcia do vendedor ou de um técnico de reparacoes de radio/TV
experiente.
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Resolucdo de problemas

Em caso de avaria da unidade, utilize as seguintes tabelas.Em caso de avaria da unidade,
utilize as seguintes tabelas.

Tabela 11. Erros de preparacao do paciente

Erro de preparacéao do paciente Causa provavel e solucdo
Sem sinal ou sinal de baixa amplitude na Pré- Codigo de data no kit de ligagao expirou. Verifique o
visualizagdo do ECG do sistema Holter prazo de validade, na embalagem do kit de ligagdo.

Preparacdo cutanea insuficiente. Retire os sensores,
repita a preparagdo cutanea, seleccione uma nova
posicao (ver procedimento de ligagdo) e aplicar
eléctrodos novos.

Tabela 12. Erros de aquisi¢cdo do Gravador de Holter apresentados no LED (apenas HR 100)

O LED do gravador pisca a amarelo varias vezes, faz uma pausa de dois segundos e
repete a sequéncia. Retire a pilha para repetir o procedimento de diagnéstico do arranque.

N°. Piscadelas
LED

Descricao

1
2

o o0 ~N oo o b~ w

Nao utilizada

Erro de configuragdo — a placa SD do gravador contém dados ou esta a aguardar a
inicializagdo do Bluetooth

Bateria fraca

Placa Secure digital ndo detectada

Erro de processamento dos dados internos

0 auto-teste no arranque falhou

Erro de ligagdo aos dados sem fios

Erro na escrita de um ficheiro na placa Secure digital

Erro na leitura de um ficheiro da placa Secure digital
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Tabela 13. Erros de aquisicao do Gravador de Holter apresentados no LCD (apenas HR300/HR1200)

LCD Descricéao
E1 Ndo utilizada
E2 Erro de configuragdo — a placa SD do gravador contém dados ou esta a aguardar a
inicializacdo do Bluetooth
E3 Bateria fraca
E4 Placa Secure digital ndo detectada
E5 Erro de processamento dos dados internos
E6 0 auto-teste no arranque falhou
E7 Erro de ligagdo aos dados sem fios
E8 Erro na escrita de um ficheiro na placa Secure digital
E9 Erro na leitura de um ficheiro da placa Secure digital
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Garantia Limitada

Gravador Holter HR 100, HR 300, HR 1200 e acessorios.

Este produto é comercializado pela Welch Allyn com as garantias apresentadas nos
paragrafos que se seguem. Estas garantias aplicam-se apenas ao utilizador final no que se
refere a aquisicao deste produto directamente da Welch Allyn ou de distribuidores
autorizados da Welch Allyn como mercadoria nova.

Os componentes de software e hardware do gravador tém garantia de 1 ano a partir da
data de entrega original ao comprador, no que concerne a defeitos funcionais de material
e fabrico e estdo em conformidade com a descricdo de produto presente nas Instrugcoes
de utilizagao e nos folhetos e/ou suplementos anexos. Esta garantia é vélida durante

3 meses para o0s acessorios (incluindo cabos de paciente) fornecidos pela Welch Allyn.

A garantia para acessérios adquiridos a parte a fornecedores autorizados é
responsibilidade dos fornecedores autorizados.

Esta garantia sé é vélida se (a) todo o equipamento for aprovado pela Welch Allyn para ser

utilizado com o gravador e estiver instalado de acordo com as instrucdes fornecidas pela

Welch Allyn ou os seus distribuidores autorizados; (b) o produto for utilizado
adequadamente em condicdes de utilizacdo normal e de acordo com os requisitos legais

e de seguranca aplicaveis; (c) as substituicoes e reparacoes forem realizadas de acordo
com as instrucdes fornecidas pela Welch Allyn; (d) apenas o software do gravador ou
outro autorizado pela Welch Allyn for usado na estacdo de trabalho; (e) o produto tiver sido
configurado, modificado, ajustado ou reparado apenas pela Welch Allyn ou por outras
pessoas expressamente autorizadas pela Welch Allyn, ou de acordo com as instrugoes
escritas fornecidas pela Welch Allyn; (f) o produto nao tiver sido sujeito a utilizacao
incorrecta, negligéncia ou acidente.

A Unica e exclusiva responsabilidade da Welch Allyn e o Unico e exclusivo direito do
comprador sob as presentes garantias, limitam-se a reparacao ou substituicao, sem
encargos, de um produto que seja apresentado a Assisténcia ao Cliente da Welch Allyn
conforme descrito em pagina ii. A Welch Allyn nao poderé ser responsabilizada por
quaisquer outros danos incluindo, mas nao se limitando a, danos acidentais,
consequenciais ou especiais.

Nao existem quaisquer outras garantias expressas ou implicitas para além das presentes
neste documento. A Welch Allyn nao oferece qualquer garantia de comercializagdo ou de
adequacao a um fim especifico.
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