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1. Informacion General

1.1. Acerca de este manual

Este manual de usuario contiene la informacidon necesaria para la correcta
instalacion y operacion de la grabadora de Holter HT-103P y del software
HolterView. El objetivo de este manual es brindar una explicacion detallada de las
caracteristicas y el funcionamiento del sistema, que permita al usuario lograr el
estudio de Holter mas preciso y seguro posible.

1.2. Uso previsto

El sistema Holter estd disefado para ser usado como un sistema de registro de
sefales electrocardiograficas para uso tanto ambulatorio como hospitalario, de
manera continua, durante un periodo determinado (24, 48 y 72 horas).

Esta diseflado para ser usado bajo la supervision de un médico o profesional experto
en todos los aspectos referentes a la interpretacion de la morfologia, el ritmo normal
y anormal de sefales electrocardiograficas.

El procedimiento permite registrar anomalias ritmicas en el ECG, tanto infrecuentes
como provocadas por la actividad, fuera del consultorio médico.

El sistema estd compuesto por la grabadora HT-103P vy el software HolterView.

La grabadora HT-103P y sus accesorios permiten obtener sefales de 3 canales
mediante 5 electrodos adheridos a la piel del paciente. El software HolterView
procesa y analiza los datos registrados.

1.3. Principio de Funcionamiento

La grabadora Holter HT-103P recoge las seflales de la actividad eléctrica del corazén
a través de electrodos aplicados en la piel del paciente durante un tiempo
configurable por el usuario. La informacion es almacenada en una tarjeta de
memoria tipo SD dentro de la grabadora. Luego, esta tarjeta se retira del equipo vy
se introduce en una PC, en donde la sefal adquirida puede ser procesada,
visualizada y analizada en el Software Holter Eccosur.

1.4. Poblacion de pacientes prevista

La poblacion de pacientes previstas para el uso del Holter HT-103P son pacientes
tanto adultos como pediatricos. No existe limite de peso, edad o estatura en la
poblacidén de pacientes prevista. La grabadora puede ser utilizada en pacientes de
menos de 10kg.

Se contraindica el uso del dispositivo Holter en:
Pacientes que requieran un tratamiento urgente, hospitalizacién o cirugia
Pacientes con alguna anomalia o lesidon en la piel que impida el diagndstico
correcto
Pacientes con sintomas de sincope, mareos o palpitaciones con causas vya
identificadas mediante historia, examen fisico o pruebas de laboratorio

No existen riesgos asociados en el uso de Holter en pacientes con marcapasos.

El sistema Holter HT-103P estd disefiado para funcionar de acuerdo con la
descripciéon contenida en este manual de usuario siempre que se instale, opere y
i"f mantenga conforme a las instrucciones proporcionadas.

El usuario del producto serd el Unico responsable de cualquier mal funcionamiento
gue se produzca como consecuencia de un uso incorrecto, un mantenimiento
defectuoso o una reparacidn inadecuada.
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1.5.

JWQIE@EE]@%D

1.6.

Corriente continua

Equipo Clase Il

Parte aplicable Tipo BF

Precaucion

Apto para uso en pacientes
con peso inferior a 10 Kg

Posicidn correcta de la Pila
AA.

NuUmero de serie!

Fabricante

Tarjeta SD y bateria

usB

Simbolos utilizados en el equipo

Mantener seco

Rango de Temperatura.

Rango de Humedad Relativa.

Marca Pais

Instrucciones de uso.

Posicidon correcta de la

memoria

No eliminar este dispositivo
como residuo sin clasificar

Conexion electrodos

Consulte el manual de
usuario adjuntos

Led estado bluetooth

Simbolos y convenciones

ADVERTENCIAS: indican situaciones o practicas que, si no se corrigen o
detienen inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o
incluso la muerte del paciente.

PRECAUCIONES: identifican situaciones o practicas que, si no se
corrigen o detienen inmediatamente, pueden provocar un fallo del equipo,
dafos en el mismo o pérdida de datos.

INFORMACION: destacan informacién de interés.

D B || B

Negrit Las palabras escritas en negrita a lo largo del texto indican botones,
a pestafas o ventanas que se corresponden textualmente con el software.

Puede salir/cerrar cada ventana del software en la que se encuentra
presionando la tecla Esc.

Esc

Los ultimos 2 digitos en el nimero de serie indican el aflo de fabricacion.
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2. Informacion de seguridad

2.1. Generales

El estricto cumplimiento de las indicaciones de seguridad protege de posibles
dafios personales o materiales durante el uso del sistema. Este manual acompana al
producto vy las instrucciones contenidas en él se deben tener presentes en todo
momento durante su uso.

Antes de comenzar a utilizar el sistema asegurese de haber leido y comprendido las
instrucciones de uso y especialmente las indicaciones de seguridad.

Solo utilice los accesorios autorizados y recomendados por Eccosur.

La unica organizacion autorizada para realizar reparaciones sobre el equipo, vy la
Unica que posee la informacidn necesaria para realizar dichas reparaciones es
Eccosur. Ante algun inconveniente es necesario que se comunice con el servicio
postventa de Eccosur.

Una modificacion no autorizada por Eccosur puede resultar en un mal
funcionamiento del equipo.

2.2. Advertencias y precauciones

Seguridad- La adquisicion, procesado automatico y visualizacion de la
sefal de ECG siempre deben ser seguidas por el analisis y revision de un
profesional calificado.

Seguridad- Este equipo cumple la familia de normas IEC 60601 aplicables,
teniendo la precaucion de utilizarlo con una computadora o fuente de
poder que obedezca las normas IEC 60950 o equivalente.

Seguridad- Las partes conductoras de los electrodos y conectores
asociados no deben estar en contacto con otras partes conductoras,
incluida la toma de tierra.

Seguridad- La utilizacién de accesorios inadecuados o no recomendados
por Eccosur puede afectar la compatibilidad electromagnética, la
funcionalidad y/o la vida util del equipo.

Seguridad- Asegurese que los electrodos estén conectados Unicamente
con el paciente y no a cualquier otro material conductor o equipamiento,
para prevenir riesgos de corrientes de fuga al paciente.

Seguridad- Deben utilizarse electrodos para ECG, asegurandose de
utilizarlos siguiendo las instrucciones de los respectivos fabricantes. Los
mismos deben cumplir los requisitos de biocompatibilidad.

Seguridad- Los equipos periféricos que entran en contacto con el
paciente deben cumplir todos los requisitos de seguridad y compatibilidad
electromagnética, asi como la normativa aplicable.

Seguridad- Las grabadoras no estan disefadas para ser esterilizadas ni
utilizadas en un ambiente estéril, por lo tanto, no es adecuado para
aplicaciones cardiacas directas.

Seguridad- Inspeccione las grabadoras y el cable paciente antes de cada
uso. Para mas informacion, ver seccion 3

Seguridad- Este equipo no es apto para el trabajo en simultdneo con un
electrobisturi u otro equipo de electrocirugia de alta frecuencia.
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Riesgo de Explosion -No utilizar en presencia de gases anestésicos
inflamables: aire, oxigeno u éxido nitroso.

Seguridad- Las grabadoras no ofrecen proteccidon contra el ingreso de
liguidos. Mantener Seco. El usuario no debe bafiarse durante la utilizacion
del dispositivo. No utilizar el dispositivo

A Riesgo de Incendio - Utilice baterias alcalinas o recargables tipo AA,
cuando cambie las baterias observe la polaridad. Si utiliza baterias
recargables, siga las instrucciones del fabricante para cargarlas y para
determinar el estado de carga.

Seguridad - La grabadora debe desecharse siguiendo la normativa local
vigente para el desecho de productos electrénicos.

Los electrodos deben considerarse residuos patoldgicos, debiendo ser
eliminados siguiendo la legislacion aplicable.

ﬁ Las pilas son residuos téoxicos, por lo tanto, deben eliminarse siguiendo la
legislacion aplicable.

Los demads accesorios no poseen toxicidad, deben eliminarse como
cualquier residuo electrdénico.

EKOUR SA cumple con la Directiva 2012/19/UE. El dispositivo debe ser eliminado
segun la legislacion local aplicable. Para mayor informacion sobre la disposicion
final del equipo Holter HT-103P comunicarse con soporte técnico de Ekosur SA
soporte@eccosur.com

It

distintas opciones de canje y/o reemplazo del equipo consultar con
soporte@eccosur.com

f Vida Util- La vida util del equipo es de 5 afios. Para mayor informacion sobre las
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2.3. Garantia

Ekosur SA, en su condicidn de fabricante, garantiza que sus equipos funcionardn bajo las
condiciones de eficacia, seguridad y calidad con que fueron disefAados, cumpliendo las
prestaciones que integran su indicacidon de uso, siempre y cuando sean instalados y
operados de acuerdo con las instrucciones y conforme a las especificaciones enunciadas en
el Manual de Usuario, que se entrega con cada equipo y/o aparecen disponibles para el
usuario en www.eccosur.com

2.3.1. Términos y Condiciones

1- Son beneficiaros de la garantia, el comprador original y los sucesivos compradores dentro
del plazo de vigencia de esta garantia. Siempre y cuando la reventa del equipo y los datos
del nuevo poseedor, sean informados a Ekosur SA.

2- El uso impropio segun condiciones prescritas en el Manual de Usuario anulard esta
garantia.

3- La garantia carecerd de validez si se observa la falta de la factura de compra, falta de
fecha, enmiendas o tachaduras en la misma. De igual modo, la intervencion o alteraciéon del
equipo por personal no autorizado implica la pérdida de garantia.

4- No estdn cubiertos por esta garantia los siguientes casos:

i. Los danos o fallas ocasionados por errores de uso o por conexién indebida del
equipamiento.

ii. Equipos que no han cumplido el esquema de mantenimiento y calibracidn
recomendado por el fabricante.

iii. Las roturas, golpes, caidas y/o ralladuras causadas durante el traslado del equipo.

5- En caso de falla, Ekosur SA o su distribuidor autorizado, asegura al comprador la
reparacidon y/o reposicion de partes para su correcto funcionamiento, dentro de un plazo
razonable.

6- Este certificado de garantia constituye la garantia ofrecida por el fabricante y es
independiente de la que pudiera ofrecer el distribuidor de Ekosur SA no asumird como
propias las obligaciones de garantia ofrecidas por el distribuidor mas alld de las aqui
descriptas.

7- En el caso de fallas o dudas sobre el alcance de esta garantia, el cliente deberd ponerse
en contacto con Ekosur SA o con el distribuidor autorizado, quien lo asesorard sobre los
pasos a seguir.

2.3.2. Datos de contacto:

Argentina: soporte@eccosur.com

Internacional: soporteinternacional@eccosur.com

2.3.3. Plazos:
Dispositivo Médico y Accesorios Argentin |Exterior
a
Grabadora HT-103P 1afo 1afo
Cable paciente 1afo 1afo
Resto de accesorios (todos los componentes entregados| 6 meses |6 meses
con el equipo, diferentes a la grabadora y cable)
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3. Caracteristicas y mantenimiento

3.1. Componentes hardware del sistema

Componente Marca Modelo / Descripcion Codigo
Eccosur
Modulo Holter Eccosur Ver versiones en item 3.2 Ver codigos en
HT-103P item 3.2
Accesorios del dispositivo
Cable Paciente Eccosur Cable Paciente HT-103P 0.80m HTI03P_ACC_1
(x5 Latiguillos) Cable Paciente HT-103P 0.50m HTI103P_ACC_2
Estuche Holter Eccosur Estuche Holter HT-103P HT103P_ACC_3
HT-103P
Cinto Holter Eccosur Cinto Holter HT103_ACC_19
Tarjeta de Trascend Memory SD 2 GB HT103_ACC_17
Memoria SD Memory SD 4 GB HT103_ACC_18
Accesorios para el Software
Lector de Siyoteam SY-368 HT103_ACC_30
tarjetas SD
CABLE USB Puresonic Cable USB HT-103P HT103P_ACC_4
Llave de MacroSeguridad Llave Rockey Holter HT103_ACC_31

habilitacion

Software

Tarjetas SD: El dispositivo es compatible con tarjetas SD y SDHC. El dispositivo no es
compatible con tarjetas SDXC.

En caso de utilizar una tarjeta no provista por Eccosur, se recomienda el uso de tarjetas
@ de 512 MB o superior. Si la tarjeta de memoria SD tiene una capacidad de 256 Mb o
inferior sélo podra realizar estudios de 24Hs

Evitar uso de tarjetas microSD con adaptadores a SD.

3.2. Versiones de la Grabadora Holter

La familia de equipos Holter HT-103P incluye 4 versiones segun su funcionalidad. Se
diferencian en la inclusion de moédulos de deteccidn de espigas de marcapasos (MP)
y comunicacion bluetooth (BT).
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Classic = = HT103P_MOD_CLASSIC
Advance V4 - HT103P_MOD_ADV
BT - HT103P_MOD_BT
Full o HT103P_MOD_FULL

3.3.

x

Partes aplicables

3.4. Caracteristicas técnicas

Cable paciente tipo BF compuesto por 5 latiguillos.

Filtros disponibles

Red, tono muscular y linea de base

Conversién A/D

16 bits

Relacién de rechazo de modo comun

~100dB @ 50y 60 Hz
>80 dB @ 120 Hz

Rango dindmico

Hasta £ 350 mV

Memoria extraible

Respuesta en frecuencia 0.05a 55 Hz
Frecuencia de muestreo 266.67 Hz
Tipo SD:

- SDSC desde 256MB hasta 2GB
- SDHC hasta 32GB

Duracién del estudio con 1 pila AA

Hasta 72 horas

Tension de pila 1.2-15V
Potencia Max. 40 mW
Calibracién Técnica Anual

Condiciones ambientales de
funcionamiento

Temperatura ambiente: 10°C a 40°C

Humedad relativa: 10% a 95%, sin
condensacion.

Condiciones ambientales de transporte y
almacenamiento

Temperatura ambiente: -20°C a 55°C

Humedad relativa: 5% a 95%, sin
condensacion.

Clasificacion segun el tipo de proteccidon
contra descargas eléctricas.

Clase Il

Clasificaciéon segun el grado de proteccién
contra descargas eléctricas

Parte aplicable Tipo BF

PM-1656-01
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3.5. Mantenimiento preventivo

3.5.1. Limpieza y desinfeccion

No utilice solventes para limpiar la grabadora y/o los cables.
No sumerja la grabadora ni los cables, ni esterilizar en autoclave o vapor.

A No permita que los contactos del espacio para la pila o los conectores de los
cables entren en contacto con los elementos y sustancias de desinfeccion.

Retire la bateria y la tarjeta SD para proceder a la limpieza del equipo.

Para la limpieza de la grabadora y de los cables, siga los siguientes pasos:
Limpie el exterior de la grabadora y los accesorios con un pafio hiumedo durante
no menos de 1 minuto. Utilice un detergente suave, diluido en agua, o hipoclorito
de sodio diluido en agua (entre 100 y 500 ppm de CI libre), o una dilucion de
acido peracético en agua (0,01%).
Seque grabadora y cables
Posterior a la limpieza y desinfeccion, para evitar el deterioro de la parte no
conductora del cable paciente, se recomienda aplicar una pequefia capa de
silicona con un algodon. (Evitar contactos metalicos).

No usar alcohol en el cable para desinfectarlo ya que lo deteriora.

Para la limpieza de el estuche y el cinto siga los siguientes pasos:
Retire la grabadora del estuche
Limpie el estuche y el cinto con un pailo humedo durante no menos de 1 minuto,
con jabdén o detergente suave, diluido en agua, o rocie con una solucidon de
alcohol isopropilico al 70%.

Seque bien ambos accesorios con un pafo limpio y seco.

3.5.2. Inspeccion visual

La inspeccidn visual y chegqueo de funcionalidad debe realizarse anualmente.

Antes de comenzar la inspeccidn de un equipo debe leer cuidadosamente este procedimiento de
A trabajo. Asegurese gue se entiende coémo funciona el equipo vy el significado de cada mando de

control y los indicadores del software.

En caso de no poseer el instrumental adecuado, contactarse con Servicio Técnico Oficial.

Para la inspeccion del dispositivo, seguir los siguientes pasos:
1. Grabadora: examinar el exterior del equipo y las condiciones fisicas en
general. Asegurar que esté intacta y gue no muestre fisuras o roturas.
2. Cables: inspeccionar los cables de cada canal. Examinar cada cable
cuidadosamente para detectar roturas en el aislamiento. Asegurese que el cable
esté firmemente conectado al zécalo.

3. Etiquetado: revisar que estén presentes y legibles todas las etiquetas.

3.5.3. Chequeo de funcionalidad:

1. Conectar el equipo a un simulador ECG.
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2. Utilizar una sefal de ECG conocida (real o simulada), observe el trazo registrado
por el equipo.
3. Aplicar los siguientes criterios de calidad:

i. Lalinea de base debe tener espesor constante y ser horizontal.

ii. Todos los segmentos de la seflal de ECG deben ser claramente visibles.

iii. No debe detectarse ruido de linea en la sefal visualizada.

En caso de desconexidn de alguno de los cables de derivaciones y/o
/ " \ reemplazo, respete el color de la derivacion consignado en la etiqueta.

4. Mover los cables en el extremo terminal y en el extremo de unidn a la ficha de
conexion y verificar que no hay artefactos ni fallos intermitentes.
5. Almacenar la sefal en el software como un estudio de prueba claramente

identificable.

Se considera que la rutina de mantenimiento descripta puede ser realizada por
el usuario del sistema. En aquellas situaciones en las que se requiera una
evaluacién mas profunda se sugiere consultar con el Servicio Técnico Oficial.

3.5.4. Calibracion Técnica Anual del Equipo:

Es necesaria realizar una calibracidon técnica anual del equipo para garantizar el
correcto funcionamiento durante su periodo de vida util.

Comuniguese con Atencion al Cliente para solicitar turno vy realizar la calibracion
correspondiente.

La Calibracion Técnica Anual debe ser ejecutada exclusivamente por
/ " \ personal técnico autorizado por Ekosur S.A.

3.6. Descripcion del equipo

Descripcion
del equipo

Espacio para

@ .................. Q \ bateria AA

Botdn de
eventos: se Conector USB C
utiliza para para configurar
comenzar el la grabadora y
estl{dio y monitoreo.
registrar
eventos del Led indicador de
paciente. Led indicador de funcionamiento Conector para @
funcionamiento. Bluetooth. cable paciente.

@ El led indicador de funcionamiento Bluetooth solo funcionara en las
versiones BT y FULL, en cualquier otro caso se encontrara deshabilitado.
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3.7.

Estados de la grabadora

A continuacion, se listan las indicaciones luminosas y sonoras de la grabadora HT-
103P, tanto durante el funcionamiento normal como en situaciones de falla.

Para identificar claramente la condicidon de fallo se recomienda realizar la secuencia
de pasos en el orden indicado.

Ante cualquier situacion de falla comuniquese con el Servicio Técnico
Oficial indicando la secuencia de luces que presenta la grabadora.

Estado

Al colocar la
pila

Al insertar la
tarjeta SD

Al comenzar
el estudio

Durante el

estudio

Al finalizar el
estudio

Indicaciones luminosas y sonoras

Funcionamiento normal @

3 BEEPS con diferentes tonos,
seguidos de LED ROJO
INTERMITENTE: correcto inicio del
sistema, esperando conexién de la
tarjeta SD

LED VERDE INTERMITENTE RAPIDO:
esperando comienzo del estudio.
Para comenzar el estudio, presionar
el botdn.

2 BEEPS seguidos de LED NARANJA
CONTINUO (10 segundos):
formateando la tarjeta SD.

2 BEEPS seguidos de LED VERDE
INTERMITENTE LENTO: registro de
sefal en curso.

LED VERDE INTERMITENTE LENTO:
registro de sefal en curso.

1 BEEP: se ha presionado el botdn de
eventos paciente.

5 BEEPS LARGOS Y 5 DESTELLOS
LED VERDES.

Luego, LED APAGADO.

Situaciones de falla ®

10 2 BEEPS cortos (segun el tipo de
fallo encontrado), seguido de LED
ROJO PERMANENTE: fallo en
inicializacion del sistema,
imposibilidad de realizar el estudio.

LED ROJO INTERMITENTE RAPIDO:
no se detecta la presencia de tarjeta
SD.

3 BEEPS seguidos,de LED ROJO
INTERMITENTE RAPIDO: no se
puede formatear tarjeta SD.

LED NARANJA INTERMITENTE
LENTO: bateria baja, hay
probabilidades de completar el
estudio de 24hs.

LED NARANJA INTERMITENTE
RAPIDO: bateria muy baja, pocas
probabilidades de poder completar
el estudio de 24hs.

SONIDO CONTINUO acompanado de
LED ROJO: se extrajo la tarjeta SD
LED ROJO: error fatal

LED NARANJA: bateria baja

LED ROJO CONTINUO: error fatal

Una vez colocada la pila y la tarjeta SD, si las condiciones son correctas, el
sistema espera que se presione el botdn para dar inicio al estudio. En caso

A\

gue el usuario no presione el botdn durante los primeros 5 minutos, el
equipo comenzara a emitir una alarma sonora indicando que el estudio no

ha sido iniciado. Esta situacion de alarma se concluye presionando el
botdn (dando inicio al estudio) o reiniciando el equipo.
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4. Realizacion de un estudio

4.1. Comenzar un estudio

Mantenga la grabadora y los cables electrodos limpios, especialmente los
componentes que entran en contacto con el paciente.

Antes de cada uso inspeccione el cable y las derivaciones del paciente, asi
como también el gabinete de la grabadora, para comprobar que no existan
fisuras o roturas.

A Si se detectan fallas en alguno de los componentes del equipo, este deberd
ser reparado o reemplazado de inmediato.

Ante cualquier falla comuniquese con el Servicio Técnico Oficial.

Se recomienda leer atentamente los pasos detallados a continuaciéon ya
que cualguier inconveniente surgido durante el registro puede derivar en
la pérdida del estudio.

Al realizar las siguientes acciones se debe prestar atencidon a las
indicaciones sonoras y luminosas listadas en la seccion Estados de la
grabadora.

4.2. Informacion para el paciente. Ver seccion Monitoreo HT-103P

El sistema brinda la posibilidad de monitorear la sefal adquirida en vivo a través del
software Monitoreo HT-103P. Esta herramienta sirve para verificar la calidad de la
sefal y de este modo garantizar la correcta realizacion del estudio.

Existen 2 opciones para el monitoreo de la sefial en vivo, en el momento previo a la
realizacion de un estudio (modo monitoreo) y durante la realizacidon de un estudio
(modo estudio/monitoreo). Se explican a continuacion:

1. Previo a un estudio (modo monitoreo):
Con el equipo encendido y la tarjeta SD colocada, conéctelo mediante el cable
USB a la PC donde se encuentra instalado el software de monitoreo.
El software de monitoreo se ejecuta automaticamente al conectar el dispositivo
mediante el puerto USB.
Si el paciente esta correctamente conectado, la sefal aparecerd en pantalla tal
como se observa en la imagen.
Una vez confirmada la correcta adquisicion de la sefal, puede desconectar el
equipo de la PC.

2. Durante un estudio (modo estudio/monitoreo):
Con el equipo encendido, la tarjeta de memoria SD colocada, y el proceso de
grabacion de un estudio en ejecucidon, mantener presionado el botén de eventos
durante 5 segundos.
Comenzara a escuchar un beep lento intermitente, acompaniando la frecuencia
de la luz de estados. Esto indica que el equipo estd en modo estudio/monitoreo.

Conecte el equipo a la PC donde se encuentra instalado el software de monitoreo.
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Si el paciente estd correctamente conectado, la sefal aparecera en pantalla tal
como se observa en la imagen.

Una vez confirmada la correcta adquisicion de la sefal, puede desconectar el
equipo de la PC.

El equipo se mantiene en modo estudio/monitoreo durante 4 minutos esté o no

conectado a la PC.
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Estado Adguiriendo

4.3. Indicaciones al paciente para mas informacion.

Prepare las zonas donde se colocaran los electrodos. Para ello, rasure si es
necesario, limpie con alcohol y seque la superficie de la piel. Ver seccidn

Una vez colocada la pila y la tarjeta SD, si las condiciones son correctas, el
sistema espera que se presione el botdn para dar inicio al estudio. En caso
gue el usuario no presione el botdn durante los primeros 5 minutos, el

A equipo comenzard a emitir una alarma sonora indicando que el estudio no
ha sido iniciado. Esta situacidon de alarma se concluye presionando el
botdn (dando inicio al estudio) o reiniciando el equipo.

—

Preparacion del paciente y colocacion de los electrodos para mas
informacion.

2. Ensamble el cinto con el estuche y ajustelo en el paciente.

3. Conecte los cables al equipo siguiendo la codificacion.

4. Conecte los electrodos adhesivos en las derivaciones.

5. Coloqgue la bateria y luego la tarjeta SD siguiendo el sentido de insercion
indicado por el simbolo correspondiente. Para saber la posicidon correcta
de colocacidn de ambas, observe los simbolos cercanos a los
compartimientos.

6. Ubicar el equipo en el estuche.
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7.

8.

9.

Retire la proteccion de los electrodos adhesivos descartables y conéctelos
en el paciente siguiendo la codificacion de colores del diagrama.
Presione el botdn para dar comienzo al estudio. Observe el estado de la
grabadora.

Registre la hora exacta de inicio del estudio.

Opcional: Previamente, puede configurar la duracidn del estudio (24, 48 o 72 horas)
conectando la grabadora a la PC por medio del cable USB. La configuracion se
efectua desde el software Holter Eccosur, ver seccion Configuracion de la
grabadora HT-103P.

Es importante que se registre la hora exacta de inicio del estudio, ya que sera
necesario contar con esta informacion al momento de realizar el analisis en el
Software Holter Eccosur. Es posible registrar dicha hora siguiendo los pasos
descriptos en la seccioén 6.1.

A\

No registrar la hora exacta de inicio del estudio llevaria a un posible analisis
incorrecto de los tiempos de estudio y las horas exactas en que ocurrieron
los eventos.

A\

Cuando se inicia un nuevo estudio, la tarjeta SD se formatea y perdera
cualquier informacion o estudio previo que la misma contenga

Cuando coloque las pilas, observe la polaridad.

Si utiliza pilas recargables, siga las instrucciones del fabricante para
cargarlas y para determinar el estado de carga. No utilice dichas pilas si se
excedid la cantidad de horas de vida util declarada por el fabricante.

Verifigue que las pilas sean nuevas (alcalinas) o estén completamente
cargadas (recargables).

No utilice pilas de Litio

En el caso de que posea mas de una grabadora y/o tarjeta de memoria, es
importante que registre junto a los datos del paciente la identificacion de
las mismas. Para ello, puede utilizar el nUmero de serie que se encuentra
en el dorso de la grabadora y asignarles un nimero a las tarjetas de
memoria.

Una vez colocada la pila y la tarjeta SD, si las condiciones son correctas, el
sistema espera que se presione el botdn para dar inicio al estudio. En caso
qgue el usuario no presione el botdn durante los primeros 5 minutos, el
equipo comenzara a emitir una alarma sonora indicando que el estudio no
ha sido iniciado. Esta situacion de alarma se concluye presionando el
botdn (dando inicio al estudio) o reiniciando el equipo.
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4.4. Preparacion del paciente y colocacion de los electrodos

Seguridad - El equipo siempre debe ser manipulado por personal
calificado.

Seguridad - No conecte dispositivos externos a la grabadora. Las
derivaciones del paciente sélo deben conectarse a los electrodos.

Seguridad - Mantenga la grabadora y los cables limpios, especialmente
los componentes que entran en contacto con el paciente.

Seguridad - La utilizacion de accesorios inadecuados o no recomendados
por Ekosur SA puede afectar la compatibilidad electromagnética, la
funcionalidad y/o la vida util del equipo.

Seguridad - Cualquier anormalidad ocurrida al momento de iniciar un
nuevo estudio debe informarse a la brevedad al Servicio Técnico Oficial a
fin de evitar dafios al equipo y/o paciente.

Seguridad - La grabadora no debe estar conectada a la PC ni a ningun
otro dispositivo externo.

A\

Compruebe la fecha de caducidad de los electrodos descartables.

Compruebe gue la colocacion de los electrodos se corresponde con las
indicaciones al respecto en este documento.

Los electrodos de ECG pueden provocar irritaciones en la piel. Examine
la piel del paciente para comprobar si presenta signos de irritacidon o
inflamacion vy, de ser asi, no cologue los electrodos en dichas areas.

En caso de aplicar cintas o fajas sobre los electrodos y/o cable paciente,
deben ser biocompatibles.

Para la conexion de la grabadora al paciente debera proceder como se indica en la
siguiente figura. El arreglo de los electrodos representa, de manera modificada,
pero con gran similitud, a las siguientes derivaciones:

e Chl~ D1 e Ch2 ~V5 e Ch3 ~aVF

Ch2 t
Chi |

O
®

— Ch3

Ref
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Eccosur recomienda el uso de electrodos descartables que cumplan con la
normativa AAMI EC12:2020. Se debe utilizar electrodos descartables acordes para
pacientes adultos o pediatricos en funcidon de la edad y estatura del paciente.

@ Eccosur no comercializa electrodos.

Es importante realizar una adecuada preparacion del paciente para lograr un
estudio correcto:

Prepare las zonas donde se colocaran los electrodos segun la configuracion
adecuada. Para ello afeite, si es necesario, limpie con alcohol y seque la superficie
de la piel. Evitar el uso de geles.

Conecte los electrodos a las derivaciones previo a adherirlos a la piel del paciente.
Limite el movimiento de los cables ya que puede provocar artefactos en la sefial

y desconexiones indeseadas.

4.5. Monitoreo HT-103P

El sistema brinda la posibilidad de monitorear la sefal adquirida en vivo a través del
software Monitoreo HT-103P. Esta herramienta sirve para verificar la calidad de la
sefal y de este modo garantizar la correcta realizacion del estudio.

Existen 2 opciones para el monitoreo de la sefial en vivo, en el momento previo a la
realizacion de un estudio (modo monitoreo) y durante la realizacion de un estudio
(modo estudio/monitoreo). Se explican a continuacion:

3. Previo a un estudio (modo monitoreo):
Con el equipo encendido y la tarjeta SD colocada, conéctelo mediante el cable
USB a la PC donde se encuentra instalado el software de monitoreo.
El software de monitoreo se ejecuta automaticamente al conectar el dispositivo
mediante el puerto USB.
Si el paciente esta correctamente conectado, la sefal aparecerd en pantalla tal
como se observa en la imagen.
Una vez confirmada la correcta adquisicion de la sefal, puede desconectar el
equipo de la PC.

4. Durante un estudio (modo estudio/monitoreo):
Con el equipo encendido, la tarjeta de memoria SD colocada, y el proceso de
grabacion de un estudio en ejecucidon, mantener presionado el botén de eventos
durante 5 segundos.
Comenzara a escuchar un beep lento intermitente, acompaniando la frecuencia
de la luz de estados. Esto indica que el equipo estd en modo estudio/monitoreo.
Conecte el equipo a la PC donde se encuentra instalado el software de monitoreo.
Si el paciente esta correctamente conectado, la sefal aparecerd en pantalla tal
como se observa en la imagen.
Una vez confirmada la correcta adquisicion de la sefal, puede desconectar el

equipo de la PC.
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El equipo se mantiene en modo estudio/monitoreo durante 4 minutos esté o no

conectado a la PC.
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Estado Adguiriendo

4.6. Indicaciones al paciente

Es importante indicar al paciente cdmo se realiza el procedimiento y que ante
A cualqguier anormalidad ocurrida durante el estudio debe reportarla inmediatamente
a fin de evitar incomodidad, pérdida de datos y/o dafios al equipo.

Antes de que el paciente se retire del consultorio asegurese de indicarle:
La informacidon que debe registrar en el diario del estudio y coémo utilizar el botdn
de eventos.
Que no debe desconectarse los electrodos ni retirar la pila o la tarjeta de memoria
durante el tiempo de registro.
Que debe evitar manipular los cables y electrodos para no generar ruido en la
adquisicion de la sefal.
Que no debe bafarse durante la realizacion del estudio, ya que el agua puede
provocar daflos en el equipo.
Que no utilice el dispositivo en ambientes fuera del rango de humedad vy
temperatura indicados en este manual, o en ambientes con condensacion de
agua, como ambientes con vapor, ya que puede dafar al equipo.

Indicados estos puntos, se considera al paciente como un usuario entendido.

@ En los casos en que el paciente necesite la asistencia de un tercero, todas las
indicaciones deberan darse a esta persona.
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4.7. Finalizacién y apagado
El equipo se apagara toda vez que las pilas sean removidas de su alojamiento. Por
lo que se recomienda que esta accion sea realizada solamente al finalizar el estudio

o bien cuando el mismo no esta en uso.

Al finalizar el estudio, existira una indicacion sonora y luminosa segun se explica la

seccion Estados de la grabadora del presente manual.

El paciente no debe realizar ninguna accion al finalizar el estudio.

Si se retira la pila antes de la finalizacién del estudio, el mismo no tendrd la

duracidén configurada.
A Si se retira la pila antes de la finalizacion del estudio, NO es factible continuar con
el estudio.
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5. Operacion inicial

5.1. Requerimientos del sistema

La PC a utilizar debe cumplir con los siguientes requerimientos. Asegurese de
cumplirlos antes de proceder a la instalacion.

Sistema operativo: Windows 7 / 8 / 10.

CPU: velocidad superior a 2.4 GHz en adelante

Memoria RAM: 4 GB. (preferentemente 6GB u 8GB)

Disco rigido: al menos 80 GB para el uso del sistema

Monitor: resolucidén 1024x768 o superior. Color verdadero (24/32 bits)

Puerto USB: Al menos 2 puertos USB 2.0 libres. Se recomienda tener 3 puertos
USB 2.0 libres

Impresora compatible con Windows

Fuente de alimentacidon que obedezca las normas IEC 60950 o equivalente

Para versiones BT y FULL: Conectividad Bluetooth

5.2. Descarga de instaladores

Para ver el instructivo de la descarga, por favor dirijase a nuestro canal de
@ YouTube vy elija el video titulado General Acceso Area de Descarga Eccosur

O ingrese al siguiente link:

https://www.youtube.com/watch?v=-aiNKxYYZwk

Ingrese a nuestra pagina web www.eccosur.com
Dirijase a (0 Area de descargas)

Ingrese con las credenciales (usuario y contrasefa) de acceso asignadas por el

departamento de ventas@eccosur.com o el distribuidor autorizado en su pais.

- DNI o Pasaporte a Contrasena %] Ingresar

Descargue el contenido

5.3. Instalacion de software

5.3.1. Instalacion del software Holter Eccosur

El sistema debe cumplir con los requerimientos minimos recomendados para
& funcionar adecuadamente. Revise estos requerimientos antes de proceder con la
instalacién.

automaticamente la instalacion de los controladores de la misma; dicha instalaciéon

@ La primera vez que conecte la grabadora a la PC, el sistema realizara
se realiza por uUnica vez.
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Ejecute el archivo Eccosurinstall.exe descargado en el paso anterior.

Ed Eccosur Install (v3.0.0.0 - 02/11/2017) X
eCCOSUr«v
® Holter Eccosur ® Holter Eccosur Demo
® Monitoreo HT103 ® ECGView + ERGOView Demo

® MAPA Demo

‘*—. <l B
On beat™ _sar_]

Escoja el idioma deseado seleccionando el icono con la bandera correspondiente

Seleccione la opcidn Holter Eccosur.

Se le solicitara instalar el motor de base de datos Firebird.

Al finalizar, el sistema procedera a instalar Holter HT-103P, sigua los pasos del

asistente.

@

Para el funcionamiento correcto, Holter Eccosur necesita que se encuentre
instalado en su sistema el motor de base de datos Firebird. En caso que usted
haya instalado anteriormente este motor, el asistente omitird este paso.

A

En caso que se presente problemas con la base de datos Firebird comuniquese
con Servicio Técnico Oficial.

5.3.2. Instalacion del software Monitoreo HT-103P

Para realizar la instalacion del software de monitoreo, ejecute el instalador
Monitoreo HT103.exe y siga los pasos de instalacion.

El software se ejecutara cada vez que Windows se inicialice. Si desea comenzar a
utilizar el monitoreo inmediatamente luego de la instalacion, debe ejecutar el
software manualmente haciendo clic en el acceso directo generado en el escritorio.

Conecte la grabadora a la PC utilizando el cable USB.

A\

Se recomienda no conectar la grabadora a multiplicadores de puertos USB (Hub-
USB) y, en el caso de que utilice una PC, utilizar los puertos USB que se encuentran
en la parte trasera de la misma.

@

La primera vez que conecte la grabadora a la PC, el sistema realizard
automaticamente la instalacion de los controladores de la misma; dicha
instalacidon se realiza por uUnica vez.
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5.4. Uso de la licencia

El software Eccosur HolterView esta protegido por una llave hardware con

conector USB.
oo ]
oo |

Debe conectar la llave hardware para poder realizar la descarga y el procesamiento
de los estudios, si la llave no se encuentra conectada a la computadora, sélo tendra
acceso a estudios ya procesados.

La llave hardware USB protege los derechos de Ekosur SA sobre la licencia de

& uso. Ante la pérdida o falla fuera del plazo de garantia, el usuario deberd reponer
dicho componente para poder continuar utilizando el sistema contactandose con
el servicio postventa de Eccosur.

@ La llave hardware no requiere la instalacion de controladores.

5.5. Estructura basica del software
Pantalla principal

Al ejecutar el software Holter Eccosur se abrird la pantalla principal, a través de la
cual podra acceder a todas las herramientas del sistema.

< Helter Eccosur = s} X

2 LY ¥

Muewo Estedicl] Edtar Estudo | Buscar Froc

£32
L+
(G

E Lol

F2 - Scan 24 Hs

F3 - Pantlias

Fd - Evenios

F£ . Superposicin

F& - Histograma 20

FT - Grificas 24 hs

F& - Diaro/Tras

Fi - VFC

F10 - Calded

F11 - Semario

F12 - Informe

R EEEEEE

En esta pantalla encontrara:

Barra principal de herramientas

Barra de herramientas de post-procesamiento

Barra de herramientas adicionales, para operacion con estudios
Listado de estudios

La version del programa, en la esquina superior derecha
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Barra principal de herramientas: provee acceso rapido a herramientas generales
de Holter Eccosur, las mismas permiten:

i+ 4 N o © S i O

Muewo Estudic|| Editar Estudio Buscar Descargar Procesar Pacientes Configuracion Salir
N+ Comenzar un nuevo estudio.
MNuevo Estudio
A

Edicion de los datos del estudio seleccionado.
Editar Estudio

Filtrar los estudios segun diferentes criterios: apellido y/o nombre

= - del paciente, fecha, etc.
uscar
o Descargar la sefilal de ECG, cuando los datos del paciente se han
- cargado con anterioridad.
e=Ccargar
E) Procesar un estudio determinado. Se puede utilizar para re-
B procesar un estudio.
rocesar
™~ . . .
“» Acceder al listado completo de pacientes y editar los datos.
Pacientes
-..;3‘ Ingresar a la ventana de configuraciéon general del programa.

Configuracion

@ Salir del programa.
Salir

Barra de herramientas de post-procesamiento: contiene las herramientas
aplicadas al procesamiento y analisis del estudio. Se habilitardn si el estudio
seleccionado ha sido descargado previamente. Cada herramienta permite:

F2 - Scan 24 Hs Visualizar el registro completo (Full Disclosure).
F3 - Plantilas Ingresar en la ventana de visualizacion y validacion de
plantillas de latidos hallados en el estudio
F4 - Eventos Validar los eventos cardiacos detectados durante el
estudio.
F5 - Superposicion Visualizar la sefal en forma dindmica a través del método

de superposicion.

F& - Histograma 20 Acceder a una herramienta de visualizacidn de arritmias
gue permite una rapida deteccion de fibrilacidn auricular.

F7 - Gréaficas 24 hs Visualizar tendencias y graficas del estudio completo.
Analizar los eventos del intervalo QT.
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F& - Diario/Tiras Acceder a los eventos registrados por el paciente. Ver las

tiras de registro guardadas.
FG - WFC Analizar la variabilidad de la frecuencia cardiaca en el

dominio temporal y frecuencial.

F10 - Calidad Evaluar la calidad de sefial de los 3 canales durante el
registro.

F11 - Sumario Acceder a un resumen por hora de los eventos detectados.

F12 - Informe Editar el reporte final.

desde todas las ventanas evitando tener que volver a la pantalla principal para

® Estas herramientas también se hallan disponibles en una barra de navegacion
SuU acceso.

Barra de herramientas adicionales: contiene herramientas adicionales para operar
con los estudios. Cada herramienta posibilita:

"% Eliminar estudios.

€ Importar un estudio determinado.

o Exportar un estudio determinado.

%) Acceder a un estudio almacenado en backup.

Listado de estudios: en la parte central de la pantalla principal se muestra el listado
completo de estudios. El estudio activo o seleccionado se resalta en color azul. Se
pueden ordenar los estudios en forma ascendente o descendente, haciendo clic con
el botdn izquierdo del mouse en la barra de titulo de cualquiera de las columnas de
la tabla. Los estudios se ordenaran segun la columna seleccionada
(cronoldgicamente, alfabéticamente, etc.).

ID: identificador Unico para cada estudio.

Paciente: nombre y apellido del paciente.

Edad: edad del paciente.

Obra Social: obra social del paciente.

Médico operador/derivador: nombre y apellido del médico que realiza el estudio
o del médico que ha derivado al paciente.

MP: indica si el paciente posee o0 ho marcapasos.

Descargado: indica si se ha descargado la sefial.

Procesado: indica si el estudio ya fue procesado

En la parte inferior de la tabla de estudios se muestra la siguiente herramienta de
navegacion, que permite desplazarse en el listado.
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Permite buscar estudios en los discos de backup (el botdn se habilita sélo
Si existen estudios en backup).

L

Q Permite filtrar los estudios segun diferentes criterios: apellido, fecha, etc.

Si se han filtrado los estudios con la herramienta anterior, vuelve a
i, mostrar el listado completo de estudios. Este botdn solo se habilitara en
caso que la lista de estudios se encuentre filtrada.

Cuadro de Conclusiones

En la regidon inferior se muestran las conclusiones redactadas para el estudio
seleccionado.

Visualizar estudios almacenados en discos de backup

Para visualizar un estudio almacenado en un disco de backup seleccione el estudio
(los datos de un estudio de backup se veran en color gris en el listado de estudios

i

de la pantalla principal). Presione el botéon |~ |, aparecera un cartel que le indicara
en qué disco se halla grabado el estudio seleccionado o el directorio. Si el estudio
se halla en un CD/DVD insértelo en la lectora de CD/DVD de su computadora. Haga
clic sobre Enter-Ok y busque la ruta de acceso al disco o a al directorio
especificado, asi podra visualizar el estudio en cuestion.

5.6. Version del software y actualizacion

Para conocer la version del programa que posee, observe la fecha indicada en el

recuadro que se encuentra en la esquina superior derecha de ventana principal. A

continuacidn, se muestra el mismo?2.

1
Q
x

<# Holter Eccosa

4 T -~
) | | g o | .3 I 9 | ©
e g e | | e |

!

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE |
unuunuuaunnumqumun-u“
>

< e oo ]

=

Version: 10

mismMo serd necesario que cuente con usuario y contrasefa. Si desconoce estos

@ Para saber si posee la ultima versiéon disponible del programa y/o actualizar el
datos, contacte a su distribuidor para que le sean provistos.

2 5 fecha que usted observe puede diferir de la que se muestra en el ejemplo.
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6. Realizar un estudio

6.1. Nuevo estudio

El equipo siempre debe ser manipulado por personal calificado.

La adquisicién, procesado automatico y visualizaciéon de la sefal de ECG siempre
deben ser seguidas por el andlisis y revisiéon de un profesional calificado.

Los pasos descriptos en esta seccidon son opcionales en esta instancia y pueden
ser realizados posteriormente junto al proceso de descarga del estudio.

||| B

Ejecute el software Holter Eccosur. Presione el botdén Nuevo Estudio de la barra
principal de herramientas, se desplegara la pantalla Seleccién de Pacientes.

Seleccion de Paciente

> L

F3 - Buscar N - Nuevo E - Editar Supr - Borrar Enter - Aceptar Esc - Cancelar

Si el paciente ya se encuentra en el listado, no es necesario que vuelva a cargar sus
datos, solo debe seleccionar el paciente correspondiente.

Si el paciente no esta la lista, presione Nuevo para ingresar un nuevo paciente.
6.1.1. Nuevo Paciente
En la pantalla Nuevo Paciente, se debe ingresar los datos de los nuevo pacientes.

Nuevo Paciente
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Los campos marcados como obligatorios deben estar completos y contener datos
validos. Los campos del anexo son opcionales.

listado del menu desplegable correspondiente.

@ En los campos desplegables con el botdn gl se pueden agregar datos o editar el
Nota: Estos campos no admiten el uso de “dos puntos (2)” ni de “comillas simples (¢)”.

Si no utiliza el Anexo, puede ocultarlo, deseleccionando la opcidon F2-Ver anexo.

Presionando Enter-Aceptar el nuevo paciente quedara seleccionado en el listado,
presione Enter-Aceptar nuevamente y pasara a la siguiente pantalla:

| Paciente - PRUEBA. PACIENTE

Si (tipe desconocido) | 0 | 0 |

Histérasiz

| [-| | % gz la FC minima

No especificado
No especificado

No especificado

La hora y fecha de comienzo del estudio no son
identificadas automaticamente por el sistema. El
usuario deberd cargarlas manualmente en
coincidencia con los datos relevados como se indica
en la seccion 4.1 (Comenzar un Estudio) del presente
manual.

No registrar la hora exacta de inicio del estudio llevaria a un posible analisis
incorrecto de los tiempos de estudio y las horas exactas de los eventos.

obligatorio completar todos los campos indicados. Toda la informacidn registrada

@ MARCAPASQOS - si el paciente posee marcapasos deberd indicarlo aqui. No es
en esta instancia puede ser editada posteriormente.

Complete la informacidn solicitada. Es importante, si posee mas de una grabadora,
gue especifique la grabadora que esta utilizando y la tarjeta de memoria, para
asegurar la trazabilidad del estudio. Dado que el sistema no determina
automaticamente la grabadora utilizada para el estudio, puede identificarlas
asignandoles, por ejemplo, el niUmero de serie que se encuentra en el reverso de
cada una. De un modo similar, etiguete las tarjetas de memorias utilizadas en HT-
103P, por ejemplo: T1, T2, etc.
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Confirmacian n

Al finalizar la carga de datos del estudio, presione el botén Enter-Aceptar, el
sistema mostrara el siguiente mensaje, en el que debe escoger No.

6.2. Descarga del estudio

Si no descarga el estudio en el momento en que retira el equipo del paciente y
posee mas de una grabadora, verifique la correspondencia entre las

A identificaciones de la grabadora, la tarjeta y los datos en el diario del paciente
antes de comenzar la descarga.

Para descargar el estudio realizado con una grabadora HT-103P debe contar con
los siguientes elementos3:

¥ Tarjeta de memoria SD en la que se encuentra grabado el estudio.
¥ Lector de memorias SD.

¥ Llave de proteccion hardware

TARJETA DE MEMORIA THO SO . LECTOR DE MEMORIAS SO

Retire el equipo del paciente, extraiga la pila y, a continuacion, la tarjeta de memoria
SD. La grabadora esta programada para registrar la sefal durante el periodo de
tiempo configurado (por defecto 24 horas), si retira la pila antes finalizara el estudio.

3Las imagenes son a modo ilustrativo, pueden variar los modelos.
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Para realizar la descarga cologue la memoria en el lector y luego conéctelo a un
puerto USB. Ademas, es necesario que conecte la llave de proteccidn hardware.

Ejecute el software Holter Eccosur. Si no ha realizado los pasos descriptos en la
seccion 6.1, presione Nuevo estudio, ingrese los datos solicitados (es importante
gue especifigue la fecha), presione Enter-Aceptar y escoja Si para comenzar a
descargar el estudio. Por el contrario, si ha completado el proceso de la seccidn 6.1,
seleccione el estudio del listado de estudios y presione el botén Descargar. A
continuacion, visualizara la siguiente ventana.

Seleccione el origen del registro. Si escoge:
< A-Automatico, el sistema buscard automaticamente en los puertos USB de su

computadora la tarjeta de memoria y accedera a la informacion del registro

¥ M-Manual, deberd indicar ruta de acceso para descargar el estudio mediante la
carpeta que se encuentra a su derecha.

¥ U-Unidad de origen e indica la letra que la identifica el sistema buscara
solamente en la unidad de origen especificada el archivo correspondiente.

Las dos ultimas opciones son utiles en el caso de que el sistema no logre detectar

la tarjeta conectada al puerto USB mediante el lector de tarjetas, o cuando conecta
la tarjeta de memoria en un lector de memorias integrado en su computadora.

A continuacion, presione Enter - Descargar (imagen derecha).

Descarga Holter - PRUEBA. PACIENTE 53] Descarga Holter - PRUEBA, PACIENTE (5]

Preparando la Descarga del Estudios Luego de presionar Enter - Descargar

Posteriormente avanzara a la etapa de procesamiento del estudio.

6.3. Procesamiento de la senal

Una vez descargado el estudio, el sistema le preguntara si desea procesarlo. En caso
de no hacerlo, el estudio quedara descargado y podra procesarlo en otro momento.

Para comenzar con el procesamiento, visualizara la siguiente pantalla

Seleccione el filtro de linea (50/60 Hz) dependiendo de la frecuencia de
alimentacion eléctrica que se utilice en su pais, por ejemplo, en Argentina y Chile
debe seleccionar el filtro de 50 Hz, mientras que, en Perd, el de 60 Hz. Active los
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filtros de ruido muscular (Musculo) y de movimiento de linea de base. A
continuacion, presione Procesar.

El procesamiento de la sefial consta de tres pasos fundamentales:
Filtrado de la sefal: se aplican los filtros previamente seleccionados (50/60Hz,
musculo y linea de base).
Obtencion de los complejos QRS: el sistema detecta automaticamente los
complejos QRS de la sefal en todos los canales.
Obtencidon de la calidad de cada canal: el sistema calcula de manera automatica

la calidad de la sefal en cada uno de los tres canales.

En esta instancia, se mostrara la siguiente pantalla:
@ Pardmetros de Andlisis - PRUEBA, PACIENTE - X

Canal 3 |-
C - Poner canal sugerido

1- Setear hora inicio
F - Setear hora fin
T - Incluir todo

=4

EEE mm

A- Configuracion Avanzada
Enter - Continuar >>

I I |-

Rmss Snani [ Sma PARE] | SNN ENA S SSAS (S Aan N SN USRS SNSAr eSS SN | Sean Ap PSSP NSS Avs SRS CASAR ANSSYSnmS s ASA LAl 2

e

,-'-—«ll,-m_».‘ I/--ﬁ.r.r-.-l —r"»-—.ul‘.-%wl‘ S T T “,.»—.,_,

i85 fan dhiaws (RS Shast

B e ‘;_-Jlr‘n_u“-aﬁ_d‘i P e g e e [t

[iSR- (RS

Parametros para la extraccion de plantillas y clasificacion

Permite configurar los parametros que se utilizaran para el analisis y la generacion
de plantillas del estudio.

La grafica que se encuentra en la esquina superior izquierda (ICC) representa la
calidad de la sefial para cada uno de los canales, calculada para periodos de un
minuto a lo largo del estudio completo.

La barra de desplazamiento horizontal que se encuentra debajo de la grafica
permite seleccionar periodos de un minuto de ésta. Las barras verticales, a la
derecha de la grafica, permiten establecer los valores Calidad Minima y Umbral de
Analisis, los mismos se representan como ejes horizontales en la grafica.

En el campo que se halla debajo de la grafica se encuentra una descripcion que el
sistema realiza automaticamente sobre la calidad de la sefal, considerando los
parametros configurados.

En la grafica que se encuentra en la region inferior de la ventana se muestra la
porcidon de registro asociada a la seleccidon realizada en la grafica ICC.
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Control Funcion

Muestra las referencias de colores de las graficas vy el
indice de calidad promedio de cada canal a lo largo de
todo el estudio

Seleccionar qué canales se grafican

Informa el indice de calidad del instante seleccionado en
la grafica ICC.

Elegir el canal de andlisis del menu desplegable o asignar
el canal sugerido por el sistema con el botén C-Poner

C - Poner canal sugerido canal sugerido
|  1-setear horainicio | Establecer hora de inicio de anélisis del estudio
| F-setsarhorafin | Establecer hora de finalizacion de analisis del estudio
| T - Incluir todo | Incluir todo el estudio para el anélisis.
Usar umbral minimo para discriminar los latidos con los
cuales se constituiran las plantillas.

| A- configuracion Avanzada | Configurar los pardmetros para la generacién de plantillas

Habilitar e invertir el canal especificado.

Definir periodo de analisis

Observando la grafica ICC, puede descartar tramos iniciales o finales del registro
con calidad reducida. Seleccione, en la grafica, el punto que desea establecer como
inicio/fin del estudio y presione el botén Setear hora inicio/Setear hora fin.

Seleccionar canal de analisis, umbral de analisis y calidad minima

El sistema propone como canal de andlisis aguel que ha permanecido mayor
cantidad de tiempo sobre el umbral de calidad. Si lo considera conveniente, puede
escoger otro canal mediante el menu desplegable Canal de analisis. De lo contrario,
puede establecer como canal de analisis el propuesto por el sistema mediante el
botén C-Poner canal sugerido.

El parametro Umbral de analisis es utilizado por el sistema para definir de qué canal
se utilizaran los latidos para generar las plantillas. El sistema, preferentemente,
utiliza los latidos pertenecientes al canal de analisis. En el caso de que, en el periodo
considerado, la calidad de la sefal del canal de analisis sea inferior al umbral de
analisis, el sistema utiliza los latidos del canal cuya calidad sea mayor. Sin embargo,
si en un periodo determinado, la calidad en todos los canales es inferior a la Calidad
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minima, los latidos de dicho periodo no serdn tenidos en cuenta para la generacion
de plantillas, si seran clasificados.

Se sugiere configurar el umbral de andlisis en 70 % y la calidad minima en 30 %.
Puede ser necesario modificar estos valores para un estudio en particular.

Si observa un canal con baja calidad durante periodos prolongados de tiempo, es
conveniente deshabilitarlo para que no sea considerado en el analisis.

amplitud.

@ Si observa EV, elija como canal de analisis aguel en el que se presentan con mayor

Una vez seleccionados los parametros presione Continuar para que el sistema
avance con el analisis de la sefal.

Generacion de plantillas: en esta etapa el sistema vuelve a trabajar de manera
automatica. Como resultado, tendra una serie de plantillas agrupando los latidos de
acuerdo con las principales morfologias encontradas.

7. Revision y analisis

Los resultados del estudio de Holter siempre deben ser seguidos por el analisis e
interpretacién de personal calificado.

7.1. Scan de 24 horas

7.1.1. Descripcion general

Permite visualizar el registro completo de un canal en una representacién reducida,
en una pagina de la pantalla (modo “Full Disclosure”).

Mediante este modo de visualizacidon puede observar prolongados intervalos de
tiempo de un canal (hasta 60 minutos por pagina) pudiendo revalidar o reclasificar
porciones del registro. A continuacion, se muestra la ventana correspondiente:

v

«® Scan 24 Hs - PRUEBA, PACIENTE o *

. F2. Scan 24 Ms . F3 - Psbiag . Fa. Evestos FE . Histoprams 20

e e e e B Bt e

y
i e e e s

B Rl B A aa T B BE aaat T B s et BT i aa P

W ¥ ¥ ¥
e e e e e e e e e T e T e e i e = iy
B S e i e A B 2 B AL R S e A i e

B e e s i S E S H O LA S S S EA S B S R S SR S R SR S S S S S S S S N S

B e

NV AR

Ester - \er regatrs P-2mnipdy

o Pag Anteries P Squeta B

| 4 Primers Pag Ut Pag | 0 - Cuanrddaet Tira
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En el recuadro que se encuentra en la regidn inferior izquierda de la pantalla, se
observan los segmentos del registro de los tres canales correspondientes a la
porcion gue se halla seleccionada del canal mostrado en modo full disclosure.

En la esquina inferior derecha se hallan las herramientas para desplazarse por las
paginas del canal mostrado y para clasificaciéon de latidos individuales o grupales.

contigua por el registro.

Con la rueda de desplazamiento del mouse avanza por las paginas (avanza
el tiempo de pagina especificado, ejemplo: 5 min/pagina).

@ Con las flechas arriba/debajo de su teclado avanza el tiempo por linea.

Con las flechas izquierda/derecha de su teclado desplaza la seleccion de manera

Control

Funcion

Enter - Ver registro

Ingresar a la pantalla de visualizacion del
registro.

P - 60 min/pag

Seleccionar el tiempo de sefal que se visualizard
por pagina (2/5/10/20/30/60 min).

| <4 PagAnterior " Pag Siguiente = o
- Recorrer las paginas del canal mostrado.
| |4 Primera Pag " Uttima Pag k=1
Escoger el canal a visualizar en modo full
I C - Canal 3 I disclosure. Por defecto se muestra el canal de

analisis.

Dirigirse a una hora determinada del registro.

Space Bar - Play Ij.

Recorrer las paginas automaticamente a la
velocidad indicada, ésta puede modificarse con
las flechas hacia arriba y abajo; para comenzar
presione Space Bar-Play.

h _ Edicién ind'r'.r'u:luai

Seleccionar un latido en forma individual.

I F - Edician grupal I

Seleccionar un grupo de latidos.

(v EDERE(~ D

Reclasificar el latido/grupo de latidos
seleccionado como Normal (N), Ventricular (V),
Supraventricular (S), Aberrante (A), Artefacto
(R), Marcapaso (M). Las teclas de su teclado
pueden usarse con el mismo fin.

K - Lock Color

Fijar en la seleccidon una de las clasificaciones de
manera tal que cada latido/grupo de latidos
seleccionado a continuacion se clasificard de
ese modo.
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Control Funcion

Agregar/quitar un latido que haya sido
| Insert - Agregar Latido || Supr - Borrar Latido | detectado errdneamente en forma automatica
por el sistema.

: Seleccionar el evento a resaltar en el canal
oo L] mostrado

Guardar una tira de la porcién del registro
seleccionado.

Imprimir la porcion del registro mostrada en la
- Imprimir , . . . .
pagina que esta visualizando.
==
~L

| G - Guardar Tira |

Invertir el canal visualizado.

I Salir de la ventana de visualizacién y volver a la

| Esc - Salir _
ventana anterior.

7.1.2. Edicion individual de latidos

Para editar los latidos de manera individual, presione el botén D-Edicién Individual.
Se habilitardn los botones para agregar/quitar latidos y para fijar la clasificacion
(K - Lock Color).

Posicionese sobre el latido que desea editar y haga clic con el botdn izquierdo del
mouse, éste quedard encerrado en un recuadro verde. A continuacidn, escoja la
clasificacion correspondiente: Normal (N), Ventricular (V), Supraventricular (S),
Aberrante (A), Artefacto (R), Marcapaso (M). Puede realizar la misma accion
presionando la tecla de su teclado, por ejemplo, si desea clasificar un latido como
Normal, debera presionar la tecla N.

Si observa mas latidos del mismo tipo, puede presionar K-Lock Color, quedara esa
clasificacion seleccionada por lo que para catalogar los siguientes latidos sdélo
debera hacer clic sobre éstos y se los clasificarda de dicha forma sin tener que
especificarlo. Cuando no observe mas latidos de ese tipo presione el botdén K-
Unlock Color.

También puede eliminar un latido seleccionado presionando el botdn Supr-Borrar
Latido, desaparecera el cursor que indica la deteccion del complejo QRS del mismo.

Utilice la herramienta Borrar Latido para eliminar sobre-detecciones. Aquellos
latidos que morfoldgicamente no puedan ser clasificados pero que representen

& una verdadera deteccion de QRS deberan ser clasificados como Artefactos. De
otro modo, el sistema podria interpretar una pausa en esos casos.

Finalice la edicion individual, nuevamente, con el botén D-Edicion Individual.

7.1.3. Edicion grupal de latidos

Puede editar grupos de latidos mediante el botdn F-Edicion grupal. Para ello, situe
el puntero del mouse sobre el primer latido que desea editar, haga clic sobre éste
y, manteniendo presionado el botdn del mouse, arrastre el puntero hasta el ultimo

PM-1656-01 Pagina 39 de 114



HolterView

latido que quiere agrupar. Seleccione, con los botones/teclas N, V, S, A, R o M, la
clasificacion correspondiente.

Esta herramienta sirve para realizar una rapida edicion de porciones prolongadas
de la senal, por ejemplo, si observa periodos de larga duracion con artefactos de
movimientos o si ha permanecido desconectado un electrodo por algun instante.

7.1.4. Insertar latido

La funcidn Insertar latido se utiliza cuando encuentra un latido que el sistema no
fue capaz de detectar en forma automatica, se halla disponible en el modo de
edicion individual.

Para insertar un latido, debe seleccionar un latido contiguo, presionar Insert-
Agregar Latido, aparecera un cursor vertical el cual debera desplazar con las
flechas izquierda/derecha (de su teclado) hasta colocarlo sobre la onda R del latido
a agregar. Para finalizar, presione Insert-Aceptar Latido (mismo botdn) vy el latido
qguedara agregado. Puede cancelar la operacion con el botdon Supr-Cancelar
Latido.

7.1.5. Resaltar eventos

Para destacar un tipo de evento de interés elijalo del menu desplegable Resaltar
eventos, verd los intervalos en los que se encuentran dichos eventos con un color
azul claro, como se observa a continuacion.

o Scan 24 Hs - PRUERA, PACIENTE - =} ®
. F2 - Scan 24 s . F3 « Paritilas . F11 = Serern . F12 - iforme

B " T T ¥ T ¥ L . — Y ¥ T

S e S S S D M A L 5 A S S S S M S R e S S S A S M N S —

B H S

€. Caral

G- Guardar Tra

R B B e A e

Si elige resaltar un tipo de evento especifico
A A A A e Cc un canal, por ejemplo, los episodios ST, vy
se encuentra visualizando un canal diferente,
el sistema le pedird confirmacion para
cambiar el canal del evento.

I B S S S S R S

Canal: 3 Eventos Bradic

En la parte inferior del area de visualizacion del registro se mostrara el evento que
fue seleccionado.
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7.1.6. Guardar tira

Al presionar el botdn G-Guardar Tira se desplegara la siguiente ventana:

[ 30107121 10:24:36 136 LPM_25.0 mmis |

! | | ez | L feoo] b0 I
| SHELE | 1] |z ] | 4o | | 10| J140 5.0 mmmy/

F4 - Configuracian Enter - Aceptar

En el campo Descripcion, puede ingresar una breve descripcion de la porcion del
registro a guardar. Si presiona el botdn que se halla junto a dicho campo puede
insertar, crear, editar, exportar e importar texto preconfigurado para la descripcion.

Puede escoger la impresion de tiras de los registros de los tres canales o en formato
Full Disclosure (un solo canal) tildando la opcidn F1-Tira de Scan.

Debido a que las tiras tienen una longitud mas reducida que la tira de scan, si desea
almacenar porciones de mayor duracion puede guardar hasta nueve tiras
consecutivas del registro. Mediante los botones Anterior y Siguiente puede
visualizar las mismas. Puede configurar la velocidad del registro guardado e,
individualmente, la ganancia de los tres canales.

Si elige guardar tiras de scan (en modo full disclosure), debe especificar el tiempo
total de tira (2/5/10/20/60 minutos/tira) y el canal. Adicionalmente, tiene la opcidén
de resaltar eventos en la tira a imprimir.

Note que en el caso de que se hayan efectuado modificaciones afectando a los
eventos y las mismas no se hayan guardado antes de acceder a G-Guardar Tira,

A al intentar resaltar eventos encontrard una advertencia indicando que algunos
de éstos pueden estar desactualizados. Guarde los cambios y vuelva a crear la tira
deseada.

Presionando F4-Configuracion, accede a la ventana de configuracion de impresion
de las tiras a imprimir.

anadlisis y se gestionardan e imprimirdn posteriormente desde la ventana

@ Las tiras no se imprimen en esta instancia, éstas son almacenadas a lo largo del
Diario/Tiras.
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7.1.7. Crear nueva plantilla

Existe la posibilidad de crear una nueva plantilla a partir de un latido. Debe estar
habilitado el modo de edicion individual. Seleccione el latido a partir del cual desea
crear la plantilla y haga un clic con el botén derecho del mouse sobre el mismo.
Aparecera la opcion que se observa en la figura.

S PN PN IV P P P || o cicndo clic, con el botdn izquierdo del mouse,
sobre el cartel Nueva Plantilla, vera el latido
modelo de los tres canales, estando recuadrado
en celeste el canal en el que se eligid el latido.

En el caso de que la clasificaciéon del latido escogido para crear la nueva plantilla
sea FA, el software le advertird que no es posible generar una plantilla de este tipo
y que por defecto se asignard la clasificacion ESV. A continuacién, podra
reclasificar la nueva plantilla si asi lo desea.

En esta ventana debe elegir el latido de uno de los tres canales y clasificarlo.

Nueva Plantilla X

Normal 6 Canal

N
v
-
A
R

Enter - Aceptar Esc - Cancelar

Al presionar Enter-Aceptar, pasara a la ventana Reclasificacion con nueva plantilla:

Reclasificacion con nueva plantilla - Marcapasos 9 - Canal 1 - PACIENTE. FRUEBA E

Cani
E - Elegir Latiss Actual Como Limits

.

La grafica Similitud indica el porcentaje de similitud de todos los latidos con
respecto al latido modelo y ayuda a determinar cudles se incluirdn en la nueva
plantilla.
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Puede situar los cursores sobre cualquier punto de la grafica ubicandose sobre esta
o con la barra lateral e inferior. Ademas, puede desplazarse por los latidos con las
flechas izquierda y derecha de su teclado.

En la ventana superior derecha se observa cada latido superpuesto con el latido
modelo. En la ventana inferior se muestra una tira centrada en el latido seleccionado.

Observe que, al trasladarse sobre la grafica de similitud, lo hard en las restantes
simultaneamente. Una vez elegido el limite de los latidos a agrupar, es decir, el grado
de parecido que deben guardar para incluirlos en la plantilla, presione E-Elegir
Latido Actual Como Limite. De esta forma, los latidos que queden a la izquierda
del eje vertical seran incluidos en la nueva plantilla y los que queden a la derecha
permaneceran en sus plantillas originales.

7.1.8. Ver registro

Si presiona el botdn Enter-Ver registro puede visualizar el registro de los tres
canales centrado en el latido/grupo de latidos seleccionado. También puede
acceder a esta ventana haciendo doble clic sobre el latido o grupo de latidos. Se
desplegara la siguiente ventana:

o VaualizecnPRUEBS, PACIENTE 9 X

Q- Quardar Trs

En esta ventana puede resaltar eventos y dirigirse a un momento especifico del
estudio de forma similar a como se explico en las secciones previas. También puede
configurar los modos de visualizacion (tiempo de grafico por pantalla y ganancia).

Se hallan disponibles dos herramientas de medicion:
Medicion Libre: Para utilizarla debe hacer un clic con el botdn izquierdo del
mouse sobre el punto inicial y, manteniendo el botdn presionado, arrastrar el
mouse hasta el punto final. Como resultado de la medicidon se informaran, en el
campo Resultado de medicidn, tiempo, amplitud y pendiente.
Medicion R-R: Para utilizarla debe hacer un clic con el botén izquierdo del mouse
sobre el pico de una onda R y, manteniendo el botdn apretado, desplazar el

puntero del mouse hasta la siguiente onda R. El sistema mostrara calipers
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verticales repitiendo el periodo RR sefalado y como resultado de la medicidn, el
intervalo RR medido. Esta herramienta de medicidn es especialmente util para
estimar de forma grafica la prematuridad de cualquier extrasistole y la existencia
de pausas compensatoria.
Con el botdn Editar se habilitan las herramientas de edicion individual de latidos
explicadas en la seccion 7.1.2.

Se encuentran opciones para mostrar u ocultar (Habilitar y Anular) cada uno de los
canales individualmente, asi como invertirlos (Invertir).

Ademas, puede modificar el tiempo de tira visualizado, con el menu desplegable
Tiempo tira ECG (1/2/4 minutos), la ganancia de ésta y los canales a visualizar.

Se encuentra el botdn Guardar Tira, que lo llevara a la ventana explicada en la
seccion 7.1.6.

En esta ventana se muestran, ademas, los botones Insert-Agregar Latido y Supr-
Borrar Latido cuya funcionalidad fue explicada en la seccion 7.1.4.

7.2. Plantillas

7.2.1. Descripcion general

Una vez finalizada la etapa de procesamiento, se despliega automaticamente la
ventana Validaciéon de Plantillas, a la que también puede acceder desde el botdn
Plantillas, de la pantalla principal.

En el recuadro de cada plantilla se informa el nombre de la misma, el canal, la
cantidad de latidos agrupados y el estado de verificacion. Si la plantilla se halla
verificada el recuadro correspondiente se encuentra en color azul.

< Validacion de Plantillas - 1GARCIA, RICARDO(/5) X

F2-Scan 24 Hs F8 - Histograma 2D F7 - Gréficas 24 hs F8 - Diario/Tiras

ica

e — C - Selex
73 frescar Flado cconar
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Control

Funcion

v

< <

Filtrar las plantillas visualizadas
segun el tipo de morfologia.

Filtrar las plantillas visualizadas
segun el estado de verificacion.

rd

Filtrar las plantillas visualizadas por
el canal en el que fueron obtenidas.

| B - Detectar ESV |

Detectar extrasistoles
supraventriculares y agruparlas en
una plantilla.

Modificar el porcentaje de
prematuridad para la deteccién de
ESV.

Ordenar las plantillas por la cantidad
de latidos involucrados o el tipo de
morfologia y en orden
ascendente/descendente.

(v JEOEEN - @D

Reclasificar la plantilla seleccionada
como Normal (N), Ventricular (V),
Supraventricular (S), Aberrante (A),
Artefacto (R), Marcapaso (M). Estas
letras en su teclado pueden usarse
con el mismo fin.

| Z - Verificar (3 I
| ¥ - No Verificar €3 |

Indicar el estado de verificacion de
la plantilla seleccionada. Cambiar
este estado ayuda a determinar
visualmente que la plantilla ha sido
revisada

I G - Agrupar I

Agrupar las plantillas seleccionadas
pertenecientes al mismo canal.

Mormal | o

Seleccionar plantillas dependiendo
de la cantidad de latidos contenidos
o la morfologia y el canal.

Volver a graficar las plantillas luego

| F3 - Refrescar Filrada | de haber cambiado su estado de
verificacidon, haberlas agrupado, etc.
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7.2.2. Reclasificar una plantilla

Para reclasificar todos los latidos de una plantilla determinada, seleccidnela y escoja la
clasificacion correspondiente: Normal (N), | ‘
Ventricular (V), Supraventricular (S),
Aberrante (A), Artefacto (R), Marcapaso (M).

Puede realizar la misma accién haciendo

Aberrante

clic con el botén derecho del mouse sobre

la plantilla seleccionada y escogiendo la
clasificacion adecuada del menu que se e Coma et
despliega.

Para reclasificar mas de una plantilla a la vez mantenga presionada la tecla Ctrl en
el teclado y seleccione las plantillas correspondientes, a continuacion, clasifiquelas
del modo descripto en el parrafo anterior.

7.2.3. Agrupar plantillas

Si existen plantillas con morfologias similares y pertenecientes a un mismo canal,
pueden agruparse. Puede hacerlo de varias formas:

Seleccione, haciendo clic con el botdn izquierdo del mouse y manteniendo la
tecla Control (Ctrl) presionada, las plantillas que desea agrupar. A continuacion,
presione el botdn G-Agrupar.

Seleccione, haciendo clic con el botdn izquierdo del mouse y manteniendo la
tecla Control (Ctrl) presionada, las plantillas que desea agrupar. Sin soltar la tecla
Control (Ctrl) arrastre las plantillas seleccionadas sobre una de ellas.

También puede seleccionar las plantillas con las
herramientas que se observan en la figura, es decir,

segun el tipo de morfologia (Tipo) y el canal o segun

Aberrante

la cantidad de latidos pertenecientes a la plantilla. En G

el primer caso, debe especificar el canal y la
clasificacion de la plantilla de acuerdo a la morfologia.

En el segundo caso, debe indicar el limite de la cantidad de latidos contenidos en

la plantilla, es decir, se seleccionaran aquellas que posean menos latidos que los

indicados. Una vez escogidos los parametros presione el botéon C-Seleccionar.

Si las plantillas seleccionadas pertenecen al mismo canal, al presionar el botén G-
Agrupar, las agrupara.

Si desea agrupar plantillas de morfologia similar cuyos latidos han sido extraidos
de diferentes canales puede utilizar la herramienta Cambiar de canal del menu

@ contextual. Haga clic con el botén derecho del mouse sobre la plantilla que desea
cambiar de canal

Al seleccionar varias plantillas y pulsar el botdn G-Agrupar, éstas se agruparan en
la que tenga mas latidos. Si en cambio, se arrastran y sueltan una o varias plantillas,
las mismas se agruparan en la plantilla de destino (sobre la que se sueltan).
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7.2.4. Cambiar de canal una plantilla

Si desea cambiar el canal de una plantilla seleccidonela, haga clic con el boton
derecho del mouse sobre la misma y escoja la opcidon Cambiar de Canal.

Cambiar el canal de la plantilla: Normal 1

En la ventana que se
despliega seleccione el
canal del que desea que
se extraigan los latidos
para la plantilla.

Con la barra de
desplazamiento inferior
puede  recorrer los _ e - &l
latidos componentes de la misma y seleccionar el mas representativo
morfoldgicamente. De ser necesario reclasifique la plantilla.

7.2.5. Visualizacion de plantillas segun diferentes criterios

El programa permite filtrar las B - Detectar ESV
plantillas que se muestran en

la pantalla segun el tipo, canal
o su estado de verificacion.

A continuacion, se observan - F3 - Refrezcar Filtrado -

los criterios disponibles para establecer qué plantillas se mostraran.

Al escoger la opcidn deseada, observara las plantillas que cumplan con el criterio
seleccionado. Esta opcidn resulta util para ordenar el trabajo realizado, por ejemplo,
la visualizacion de plantillas por morfologia, le ayuda a determinar rapidamente
cuantas hay de cada tipo y cudles se pueden agrupar; otra posibilidad es mostrar
sdélo plantillas no verificadas, de esta manera puede acceder rapidamente a las que
aun no se han validado.

7.2.6. Validacion de Latidos

Posicionandose con el mouse sobre cualquier plantilla y haciendo doble clic,
accedera a la ventana de Validacion de Latidos.

En ésta se mostraran todos los latidos pertenecientes a la misma, las tiras de
registros de los tres canales asociados a un latido seleccionado, el latido modelo de
la plantilla y una grafica de parametros.

Grafica de parametros

# Valudacién de Latidos - Marcapasos 1 - Canl 1 - PACKNTE, PRUEBA - 8 x

Enter - Ve regstro

F-fia || c-conmma | P-rigna | T-Toses upe - Borrar ltedos. Esc - Sl
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La grafica de pardmetros se muestra seleccionando la opciéon D-Ver grafica de
parametros.

similitud Descendente%

Plantilla actual (Normal)

Esta grafica tiene como objetivo facilitar la revision de los latidos segun diferentes
criterios (similitud, prematuridad, ancho, etc.). De una forma rapida y visual permite
ver el comportamiento de todos los latidos segun determinado criterio, por ejemplo,
en la grafica que se muestra a continuacion se los ordena por similitud y permite
concluir que todos los latidos mantienen una similitud muy parecida entre si ya que
la grafica desciende muy suavemente hasta que, en el extremo derecho de la curva,
la similitud cae abruptamente indicando la presencia de latidos diferentes.

Mediante los botones Nueva plantilla con latidos a la derecha/ Nueva plantilla
con latidos a la izquierda podra crear nuevas plantillas de una manera rapida, con
los latidos ubicados a la derecha/izquierda del eje de la gréfica de pardmetros.

Ordenar latidos

Todos los latidos asociados a una plantilla pueden ordenarse segun diferentes
criterios. Se encuentran en una barra de navegacion las opciones para ordenarlos:

F1 - Cronoldgico F2 - Similtud W F3 - Ancho F4 - Amplitud F5 - R-=R F6 - RR previo FT - Prematuridad

A estas opciones también puede acceder haciendo clic con el botdn derecho del
mouse sobre cualquier latido se desplegara un menuU que provee opciones de
configuracion de la visualizacion de latidos.

Cronoldgicamente: segun el orden de aparicidon de cada latido en la sefal original.
Por Similitud Ascendente/Descendente: segun el grado de similitud con la
plantilla modelo a la que pertenecen.
Por Ancho Ascendente/Descendente: segun el ancho del latido completo.
Por Amplitud Ascendente/Descendente: segun la amplitud del latido.
Por RR previo Ascendente/Descendente: segun el intervalo RR de cada latido
con el latido anterior.
Por RR Ascendente/Descendente: segun el intervalo RR de cada latido con el
latido siguiente.
Por Prematuridad: segun la prematuridad de cada latido.
Las funciones de ordenamiento permiten agilizar la validacion de la plantilla, por
ejemplo, si ordena los latidos por similitud descendente, se encontrardn al final los

latidos menos parecidos a la plantilla modelo y de esta manera puede evitarse
recorrer una por una las pantallas.

Modo de visualizacién de registro

Seleccionando la opcién Ctrl+X - Modo de visualizacion de registro cambia el
formato de visualizacion de los latidos de la plantilla, permitiendo ver cada latido de
la misma en el contexto de la sefal, pudiéndose reclasificar latidos anteriores o
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posteriores al perteneciente a la plantilla. A continuacidn, se muestra el modo de
visualizacidn correspondiente:

Validacién de Latidos - Marcapasos 1 - Canal 1 - PACIENTE, PRUEBA

I H - Huseva plantila co latidos 2 b derecha

| I Pig Siguiente b |
e g - L[

En este modo, las teclas de clasificacion funcionan sobre el latido seleccionado en
la tira. Las flechas arriba y abajo le permiten desplazarse por los latidos que forman
parte de la regidn superior de la ventana, en cambio con la flecha derecha e
izquierda del teclado puede cambiar el latido seleccionado en la tira.

Considerar ruido para FC

Por defecto, el sistema no considera los artefactos para los calculos de RR y FC. En
algunos casos, puede ser util tenerlos en cuenta para estos calculos, por ejemplo: al
validar los latidos de una plantilla artefacto, para eliminar sobre-detecciones de
QRS. Al ordenar por RR ascendente/descendente y considerando el ruido para FC,
encontrard al principio/final las sobre-detecciones y podra eliminarlas.

Reclasificacion y seleccion de latidos

Se encuentran las herramientas de reclasificacion de latidos: Normal (N), Ventricular
(V), Supraventricular (S), Aberrante (A), Artefacto (R), Marcapaso (M); y para fijar
la clasificacion (Lock color). Ademas, cuenta con botones para seleccionar los
latidos de la plantilla. A continuacidn, se observan los mismos.

L-Latdo || F-Fia || c-coumna || P-Pagina || T-Todos

Cambiar tamano de los latidos

Con los botones de la parte inferior derecha puede modificar
el ancho y alto de visualizacion de los latidos de la plantilla.

Ver registro

Presionando el botdn Enter-Ver registro se despliega la ventana de visualizaciéon
de registros explicada en la seccion 7.1.88. También puede acceder a esta ventana
haciendo doble clic sobre el latido.

Nueva plantilla

Esta herramienta permite crear una nueva plantilla a partir de un latido elegido
como modelo. Para esto, sobre el latido seleccionado haga clic con el botdn derecho
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del ratdn y escoja la opcidn Nueva Plantilla. El procedimiento a seguir para la
creacion de la nueva plantilla es similar al descripto en la seccion 7.1.7, con la
excepcion de que en esta instancia se contempla la creaciéon de la plantilla buscando
latidos solo en la plantilla a la que pertenece el latido modelo.

En el modo de visualizacion de registro podrd construir una nueva plantilla a partir
del latido seleccionado en la tira presionando el botén P-Nueva Plantilla.

7.2.7. Detectar extrasistoles supraventriculares

Es conveniente que luego de haber clasificado y validado los latidos de las plantillas
detecte las ESV. Para ello presione el botdn B-Detectar ESV. Puede configurar el

porcentaje de prematuridad utilizado para esta deteccion presionando el botdn H
. El sistema generarad una nueva plantilla que incluird las ESV detectadas. Ingrese a
la ventana de validacion de latidos de la nueva plantilla y corrobore la clasificacion
realizada automaticamente.

prematuridad y la reclasificacion como ESV. Con los latidos reclasificados

@ El sistema utilizard todos los latidos clasificados como normales para el cdlculo de
construird una nueva plantilla, usando las morfologias del canal de analisis.

7.3. Eventos

7.3.1. Descripcion general

ingresar a esta seccién haya realizado la validacion de plantillas y detectado vy

@ Para evitar la identificacidn de falsos eventos es muy importante que antes de
validado las ESV.

Muestra todos los eventos cardiacos detectados. Se encuentran las tiras de registros
asociadas al evento seleccionado. En la columna de la izquierda se hallan listados
los eventos cardiacos, indicando la cantidad encontrada de cada uno.

< Validacién de Eventes - NORMAL Y FA, LINDO - EV (314) Pagina 1 de 20 - x

. F2 - Scan 24 Hs . F3 - Plantilas . F4 - Eventos. F6 - Histograma 2D F7 - Graficas 24 hs FB - DiariofTiras.

C-EV Pares.

m
8
3

H- ESV

|- ESV Pares

J-ESV Triples
K - ESV Bigem
L - ESV Trigem

0 -TagsW

Q-STC1

W - FC Max

X - FC Min

Y - Tag

o ] =R
@ 9 &

FS - Tiras Autométicas

P P oy L— - ST A g Py
Pag Siguiente B I I I Al+G - Guardar Tira " Enter - Ver registro |
(ttima Pég b Al+S -Rechazar f| Al+W-Rechazar Pag || Al+T - Rechazar Todo |

Ciri+P - Parametros de Analisis F4 - Actualizar Eventos Esc- Salr

En la regidon inferior de la ventana se hallan herramientas para trabajar con los
eventos.
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Funcion

Elegir los eventos a mostrar.

Actualizar el evento.

I F5 - Tiras Automaticas I

Guardar tiras de registros para cada evento.

| Ctri+P - Parametros de Anélisis |

Configurar los pardmetros utilizados para
detectar eventos. Consulte la seccién 10.1.

I F4 - Actualizar Eventos I

Vuelve a detectar y actualiza todos los
eventos.

Indicar al sistema que, antes de actualizar
eventos detecte ESV.

| " Pag Siguiente B+

" Uttima Pag B+l

Recorrer las pdginas de eventos.

Alt+5 - Hechazar

Aceptar/rechazar un evento. Puede realizar
la misma accidn haciendo clic con el botdn
derecho del mouse sobre la tira del evento.

Alt+\W - Rechazar Pag

Aceptar/rechazar una pagina completa de
eventos.

| Alt+G - Guardar Tira |

Guardar tira del evento seleccionado.

| Alt+T - Rechazar Todo |

Rechazar todos los eventos.

| Enter - Wer registro |

Ingresar a la pantalla de visualizacidon del
registro.

| Alt+B - Actualizar info |

Guardar los cambios realizados.

2 coni

Elegir posicién del evento en la tira para
eventos de larga duracidon (Taquicardias,
bradicardias, pausas, ST y FC).

I i 5 - Frecuencia Cardiaca W i i

Ordenar los eventos de
segun un criterio.

larga duracion

7.3.2. Correccion eventos

Si considera que un evento ha sido detectado erréneamente (error en la deteccidn
de QRS o en la clasificacion de latidos) puede corregir el origen del error accediendo
a la ventana Visualizacion de registro. Es decir, seleccione el evento y presione
Enter-Ver registro (o haga doble clic sobre la tira del evento) y efectue las acciones
necesarias (eliminar un latido, reclasificar, etc.)
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Al recorrer las paginas de un tipo de evento, puede aceptar o rechazar eventos
detectados automaticamente por el sistema, seleccionando la tira del evento con
clic en el botdn izquierdo del mouse y cambiando su estado (aceptado/rechazado)
con el botdédn derecho. Con el mismo fin puede utilizar los botones Alt+A-Aceptar o
Alt+S-Rechazar. Vera cambiar el simbolo de estado del evento en la esquina inferior
derecha del recuadro. Finalmente, presione Actualizar info.

Si ha rechazado un evento de un tipo el sistema mostrara, al guardar los cambios,

I

el icono junto al tipo de evento editado manualmente.

7.3.3. Actualizacion de eventos

latidos vy, por algun motivo, no se ha realizado un recuento de este evento teniendo

® Un evento se encuentra desactualizado cuando se han hecho cambios sobre
en cuenta dichos cambios

El sistema actualizara automaticamente la deteccién y el conteo de los eventos,
siempre que sea necesario. La actualizacion automatica no se llevara a cabo en los
tipos de eventos que hayan sido editados en forma manual anteriormente. En dichos

casos, verd junto al tipo de evento el icono . Puede indicarle al sistema que
vuelva a detectar este tipo de eventos presionando el botdn. El sistema pedira
confirmacion antes de hacerlo ya que implica la pérdida de los cambios manuales.

Si haingresado a la ventana de visualizacion de registro y realizé cambios, el sistema
no actualizard automaticamente las tiras del evento que estd visualizando. Esto

permite conservar la pagina en la gue se halla trabajando. Aparecera el botdn !
indicando que el tipo de evento estd desactualizado. Si desea actualizarlo presione
dicho botdn.

Siempre que los eventos se hallen desactualizados, vera el botdn B

Siempre que los eventos hayan sido editados manualmente vera el botén

® Si los eventos se encuentran desactualizados y previamente fueron editados

manualmente observara el botdén .

Dichos estados se indicaran, también, con las leyendas: Eventos desactualizados
y Eventos editados manualmente

7.3.4. Detectar extrasistoles supraventriculares

Si no ha detectado extrasistoles supraventriculares en la instancia de validacion de
plantillas, puede hacerlo seleccionando la opcidon F10-Buscar ESV al actualizar
eventos y presionando el botén F4-Actualizar Eventos.

Actualizar los eventos hace que se contabilicen nuevamente. Por lo tanto, los
eventos rechazados manualmente aparecerdn nuevamente como “aceptados”.
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7.3.5. Eventos utilizados en el reporte.
El sistema extrae informacidon relevante de algunos tipos de eventos en base al
evento representativo de los mismos, la considera como parte de los resultados del
estudio y, eventualmente, estara disponible para utilizarla en el reporte. Estos datos
son: duracion maxima de pausa, FC maxima, FC minima, - .
maxima taquicardia y minima bradicardia. Cuando esté

visualizando este tipo de eventos se mostrara un cuadro
como los que se observan en la siguiente figura.

En estos casos, se pueden definir los eventos
; ; : Alt+C - Set FC min

representativos seleccionando el evento y presionando

el botdon Alt+C - Set Max Taquic, Alt+C - Set Min :

Bradic, etc. El sistema le preguntara si desea rechazar

los eventos con mayor/menor FC/intervalo RR seguln corresponda.

7.4. Superposicion

La superposicion de complejos electrocardiograficos (P-QRS-T) pasando a alta
velocidad a través de la pantalla, da como resultado la visidn de un solo complejo.
Cualquier incidencia (complejos prematuros, cambios de repolarizacion, bloqueos,
etc.) cambia la homogeneidad de la cascada, alertando al examinador, el cual puede
en este momento detener el avance automatico de los complejos
electrocardiograficos y examinar la tira correspondiente.

Superposicion - PRUEBA. PACIENTE [x]

1o F

R ”
' S [ ST [~ =
Tk

Entes - Vs iegistin Space Bar - Flay

Control Funcion
Enter - Yer registro Ingresar a la pantalla de visualizacion del registro
Comenzar/detener el avance automatico de los
Space Bar - Play Space Bar - Parar ] ,
ciclos cardiacos
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Control Funcion

Retroceder/avanzar por los ciclos cardiacos de a
uno por vez

E Aumentar/disminuir la velocidad del registro

Izl . u m Dirigirse a una hora determinada del registro

Esc - Salir Salir del modo Superposicion

NE

7.5. Histograma 2D

7.5.1. Descripcion general

Esta herramienta permite una rapida visualizacion de arritmias. Resulta de utilidad
para encontrar eventos asociados con cambios en los intervalos RR y en su
dispersidon en tiempos cortos, dicha dispersion estd asociada con eventos de
Fibrilacion Auricular.

Sugr - Boerar Latde
3 - Guargar Ten

Para cada periodo de tiempo, correspondiente al tiempo por linea, se construye el
histograma de los intervalos RR. Dicho histograma se ubica en la esquina inferior
izquierda de la ventana. La magnitud vertical de cada componente de este
histograma es codificada con colores y se muestra en una linea del Histograma 2D.
Es decir, en esta grafica se ubican todos los histogramas de los intervalos RR, del
periodo de tiempo especificado, consecutivamente.

El Histograma 2D se encuentra en el lateral izquierdo sobre el histograma de
intervalos RR. El eje vertical representa el tiempo mientras que el horizontal, el
intervalo RR.

En la grafica superior central se muestra la tendencia FC o RR instantanea del
intervalo seleccionado en el histograma 2D. El eje vertical representa el intervalo RR
o la FC instantaneos mientras que el horizontal representa el tiempo. El color
utilizado en la grafica es representativo de la clasificacion de los latidos
involucrados en el calculo (RR o FC). Intervalos prolongados de latidos clasificados
como artefactos pueden generar discontinuidades en la grafica de FC o RR debido
a que este tipo de latidos no son tenidos en cuenta para los calculos.
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En la parte central se muestra el registro en modo full disclosure similar al Scan 24
Hs, pudiéndose modificar el canal y el tiempo de visualizacidn, asi como también
avanzar de paginas.

En laregion inferior central se halla la tira asociada al grupo de latidos seleccionados

en el modo full disclosure.

En la parte inferior derecha se muestra el panel para la edicion de latidos y plantillas.

Con la rueda de desplazamiento del mouse avanza por las paginas (avanza
el tiempo de pagina especificado, ejemplo: 5 min/pagina).

@ Con las flechas arriba/debajo de su teclado avanza el tiempo por linea.

Con las flechas izquierda/derecha de su teclado desplaza la seleccidon de manera
contigua por el registro.

Control

Funcion

Y - Scan

Seleccionar la forma de visualizacion Scan 24 hs.

T - Tacograma

Seleccionar la forma de visualizacion Tacograma.

C - Canal 3 Seleccionar el canal a analizar.
— Seleccionar el tiempo de sefal que se visualizara por
P - 30 min/ . .
mn'pag pégina (2/5/10/20/30/60 min).
Habilitar FA, Habilitar el médulo de fibrilacidn auricular
E Ir a la primera pagina/Ir a la pagina anterior.
| " [N | Ir a la pagina siguiente/Ir a la Ultima pagina.

NMEERD

Reclasificar el latido/grupo de latidos seleccionado
como Normal (N), Ventricular (V), Supraventricular (S),
Aberrante (A), Artefacto (R), Marcapaseado (M). Las
teclas de su teclado pueden usarse con el mismo fin.

I Insert - Agregar Latido

Agregar un latido.

I Supr - Borrar Latido

Quitar un latido.

[ L - Muewva Plantila

Generar una nueva plantilla a partir del latido
seleccionado

I & - Guardar Tira

Guardar una tira de la porcidon del registro seleccionado.

I Enter - Wer registro

Ingresar a la pantalla de visualizacién del registro.

Elegir el periodo de tiempo que abarcard cada linea
horizontal del histograma 2D y el histograma de
intervalos RR

[ Esc - Salir

Salir del Histograma 2D
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7.5.2. Visualizacion de arritmias en el Histograma 2D

A continuacion, se muestran las graficas Histograma 2D presentando ejemplos de
diferentes tipos de arritmias:

Izg: EV frecuentes.

A: interpoladas (doble pico en
altas frecuencias).

B: aisladas con pausa
compensatoria (un pico en alta
frecuencia y un pico en baja
frecuencia)

Der: desde la primera linea
horizontal, ritmo bigeminado
dominante.

C: EV y ESV aisladas con pausa
compensatoria.

D: alta variabilidad de la
frecuencia cardiaca.

Izq: fibrilacion auricular
permanente

Der: muchos periodos de
fibrilacion auricular paroxistica.
También se observa baja
variabilidad de la FC.

7.5.3. Visualizacién de arritmias en el Tacograma

En esta pantalla se muestran dos graficas, ambas representan un tacograma de
frecuencia cardiaca, sélo que la superior permite tener un detalle ampliado de la
inferior.

En cada linea se muestra la variacion de frecuencia cardiaca (eje vertical) que
corresponde a un determinado intervalo de tiempo (eje horizontal). En la imagen, a
continuacioén, se muestra un intervalo de tiempo seleccionado de cada linea de 10
minutos, y el detalle superior también de 10 minutos.

Haciendo clic derecho sobre la grafica superior permite seleccionar entre1,2,50 10
minutos, mientras que la inferior muestra las opciones de 10, 30, 60, 120 y 180
minutos por linea.

El objetivo de esta grafica es visualizar, al igual que la de histograma 2D, cambios
importantes en la frecuencia cardiaca, la diferencia principal entre ambas es que en
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el tacograma es posible identificar el comportamiento de cada latido porque estan
ordenados temporalmente, mientras que en el histograma 2D muchos latidos
pueden ocupar un mismo punto.

14,
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7.6. Graficas de 24 hs

7.6.1. Descripcion general

Se presentan las graficas de tendencia FC, segmento ST, intervalo QT, EV, ESV vy
pausas, latidos o latidos de marcapasos por hora. En la regidn inferior de la ventana
se encuentra la tira asociada al minuto seleccionado en las graficas. En el panel
izquierdo se hallan las opciones de configuracidon. Al hacer doble clic sobre
cualquiera de las graficas accede a la ventana de visualizacion de registros
explicada en la seccidén 7.1.8.

o Grificas 24 hs - PRUEBA, PACIENTE a b

F2 - Soen 24 He 1 Pan Fi-E F& - Mslzgrame 20
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Controles

Funcion

Indica la FC promedio total y la FC correspondiente
al minuto seleccionado y permite escalar la gréfica
utilizando la opcién N-Autoescala.

Seleccionar el canal a utilizar, elegir la grafica del
Segmento ST (mm o mV) o Nivel ST (mSeg o
uVv/mSeg) vy las unidades en las que se expresan,
simultdneamente

Elegir la gréfica del intervalo QT o QTc y los datos
a mostrar: Maximo, Medio o Minimo

Ingresar a la ventana de Validacion QT

Indica el valor de intervalo QT o QTc dependiendo
de la seleccion.

Elegir el tipo de evento ESV a graficar

Escoger el tipo de EV a graficar

Seleccionar la grafica Pausas por hora, Latidos
totales por hora o de latidos de marcapaso por
hora

7.6.2. Validacion QT

Al presionar el botdn Q-Validacion QTingresa a la ventana de validacion del

intervalo QT:

P Validacién O - PRUESS, PACIENTE
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En la regidn superior de esta ventana se halla la tira de registro correspondiente a
la seleccidn en el histograma expandido del intervalo QT. En esta tira se halla
marcado para cada latido normal el intervalo QT. Al hacer clic con el botdn derecho
sobre el area de visualizacion del registro se despliega un menud que le permite
configurar el periodo de tiempo mostrado por pantalla y la ganancia.

En la regidn central se encuentran los histogramas de los intervalos QT y QTc y con
los botones Q-Expandir y C-Expandir accede a los respectivos histogramas
expandidos. Puede realizar esta misma accion haciendo doble clic sobre los
histogramas. En el histograma expandido se encuentran ordenados los intervalos
QT/QTc en forma ascendente.

Con la barra de desplazamiento
gque se encuentra debajo del
histograma expandido puede
recorrer el mismo. Notese que
simultdneamente cambiara la K e
tira de registro mostrada en la parte superior de la ventana ya que la misma se halla
centrada en el latido seleccionado del histograma. También puede hacer clic sobre
cualquier parte del histograma para ver la informacion correspondiente y desplazar
el cursor vertical arrastrandolo.

Debajo de los histogramas se encuentra una tabla que indica el porcentaje de
intervalos QT y QTc dentro de diferentes rangos de tiempo (<350 ms, entre 352 y
370 ms, etc.):

Dispone de las herramientas de Medicion Libre y Medicion R-R que se hallan
también en la ventana de visualizacion de registros. Para conocer mas acerca de su
utilizacion consulte la seccion7.1.8.

Con el botdn G-Guardar Tira puede guardar una tira de registro, ingresara a la
ventana descripta en la seccién 7.1.6.

A la derecha de los histogramas se encuentra =
un cuadro de informacidon que contiene el E
maximo intervalo QT y QTc junto ala fechay

hora en que ocurrieron. Con los botones I-IR y U-IR puede mostrar la tira asociada
al latido con el intervalo QT y QTc maximos, respectivamente. Debajo de estos
controles el sistema informa la diferencia QT (diferencia entre el maximo y el minimo
QT) vy el porcentaje de latidos cuyo QTc supera los 450 ms.

I-IR

Correccion del intervalo QT/QTc

Recorra el histograma expandido y verifique que 10S  agyertencia B
valores extremos de dicha grafica corresponden a
intervalos QT correctamente detectados, para esto A
observe las tiras de los registros. Si desea corregir ly
dichos valores escoja los intervalos QT minimo y
maximo correctamente detectados y presione los
botones N-Set Minimo QT y M-Set Maximo QT,
respectivamente. El mismo analisis debe realizar para validar QTc. En caso de que
intentase asignar el mismo valor de QT minimo a QT maximo y/o el mismo valor
de QTc minimo a QTc maximo, el sistema despliega una advertencia.
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Con el botdn Borrar andlisis anterior restablece el analisis automatico realizado por
el sistema. Los intervalos QT que hayan sido descartados se encontraran en color
rojo en la tira del registro.

7.7. Diario/Tiras

7.7.1. Descripcion general

Se encuentran los eventos marcados por el paciente en la pestafia Eventos del
Paciente vy las tiras de registro guardadas en la pestafia Tiras de ECG.

En la regidn inferior se muestra la tira del evento seleccionado de las listas.

® Eventos del paciente y tiras ECG - PACIENTE, PRUERA [s] 4

F2.Scande24 h F3 - Pantilas Fd - Eventos. FE - Histograma 20 FT - Graficas 24 h - D F11 - Sumario F12 - Informe

H - Rusvo Evento
3007021 101900 E - Modificas Evento

Supe - Bomas Everiio

G - Everto como Tia

M - Dessleccions odss
D - Cionckgica

[clefelefelelelela e Je<Tele <] ]

Control Funcion

Agregar los datos de un nuevo evento del
paciente: sintoma/medicamento, fecha y hora.

M - Muevo Evento

Modificar los datos del evento del paciente
seleccionado.

E - Modificar Ewvento

| Supr - Borrar Evento Eliminar el evento del paciente seleccionado.

Guardar una tira del evento del paciente
seleccionado.

G - Evento como Tira

E - Modificar Mombre Modificar el nombre de la tira seleccionada

Supr - Barrar Tira Borrar la tira seleccionada

Z - Imprirnir Despugs seleccionada.

A - Imprimir Antes Modificar el orden con que se imprimird la tira
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Control Funcion
| M - Deseleccionar todas | Quitar las tildes de todas las tiras almacenadas.
| M - Selecoionar todas | Agregar las tildes a todas las tiras almacenadas.
| D - Cronclégica | Ordenar las tiras cronolégicamente.

I Ingresar a la ventana de visualizacidn del registro

E nter - Yer registro . .
I para analizar la tira del evento.

| Esc - Salir | Cerrar la ventana Datos/Tiras.

Configurar los pardmetros de impresidon de las

| C - Configurar Impresian | tiras

| F - Imnprirnir | Previsualizar la impresion de la tira seleccionada.

o s ®

: Al seleccionarse una tira, se muestran las
Ve Y - opciones gque se utilizaron al generarla.
‘ El sistema permite configurar nuevamente el tipo
125.0 mms | “ de tira y los pardmetros en cada una de ellas.
| |

7.7.2. Eventos del paciente

Situese en la pestafa Eventos del Paciente, seleccione cada evento listado v,
valiéndose del Diario del Estudio y de la tira del evento, verifique la correlacion
electrocardiografica del mismo. Puede modificar los datos del evento con el botdn
E-Modificar evento. Si desea almacenar una tira del evento para incluirla en el
reporte presione G-Evento como Tira.

Puede ingresar un nuevo evento mediante el botdn N-Nuevo Evento. Debe indicar
el nombre (sintoma o medicamento), la fecha y hora del evento.

7.7.3. Tiras ECG

En la pestana Tiras ECG se encuentran todas las tiras que han sido almacenadas.
De cada una se indica la hora, fecha y titulo junto a informaciéon de interés, en el
caso que corresponda. Por ejemplo, para eventos de taquicardia y bradicardia se
indica la frecuencia cardiaca y la duracién (cantidad de latidos y tiempo). Verifique
las tiras almacenadas y deje seleccionadas aquellas que desea incluir en el reporte
(al ingresar en esta pestafna todas las tiras se encontraran seleccionadas).

Al presionar el botédn M-Deseleccionar todas no incluird ninguna tira en el reporte.
Puede acceder a la ventana de previsualizacion con el botédn P-Imprimir.

7.8. Variabilidad de la frecuencia cardiaca

7.8.1. Descripcion general

Se encuentran los graficos de Lorentz para todos los latidos y sélo para los latidos
clasificados como normales; el histograma de latidos normales y la grafica de
densidad espectral de potencia. Se observan los datos de los pardmetros
temporales y frecuenciales hallados. Permite observar las graficas y datos del
periodo diurno, nocturno o del estudio completo y configurar dichos periodos.
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o Vasiabiliclad de la Feecuencia Cirinca - PRUEBA, PACIENTE o *

F2 - Szah 24 Ha - FE - Hits grama 20 F7 - Orifcas 24 ba

0 Ve pror delech

A~ Achuskzs Gesfcas g D stos

Control Funcion

Establecer el periodo en el que se calcularan los
parametros temporales y frecuenciales, asi como las
graficas.

Definir la hora y fecha de inicio de reposo

Definir la hora y fecha de finalizacion de reposo

Establecer los horarios de comienzo vy finalizacion de

[ - al defech . .
e reposo configurados por defecto. Ver secciénlO.1.

Actualizar las graficas y datos de acuerdo a las
& - Actualizar Graficas y Datos modificaciones realizadas a los periodos de actividad
y reposo.

_l Indica los pardametros temporales: SDNN, SDANN,
SDANNI, rMSSD, NN50, PNN50

Indica los pardmetros frecuenciales: total, VLF, LF,
HF.

Esc - Salir Cerrar la ventana Datos/Tiras

7.9. Deteccidon de espigas
Esta seccion solo aplica para las versiones Advance y Full (ver seccién 3).

Las espigas son detectadas por la grabadora. Luego, el software recopila la
informacién y las agrega artificialmente en la senal electrocardiografica para su
visualizacion.

Para poder visualizar las espigas, es necesario configurar el estudio indicando que
el paciente posee marcapasos (ver seccidn 6.1). Esto se puede hacer al crear el
estudio o editdndolo una vez creado, mediante el botdn Editar Estudio en la
pantalla principal.

Las espigas detectadas se muestran en color rojo, como se puede obvervar. Dichas
espigas se pueden encontrar en las distintas pantallas del software, como se puede
obvservar a continuacion.
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o Scan de 24 h - FACIENTE, PRUEBA = ] x

. F2-Scande24h . F. Fd - Eventos . FE - Mistograna 20 . FT - Grificas 24 h . F& - Dano/Tims . FO.WFC . F11 - Sumario . F1Z - Infarme .

[ - Edicidn ndwidusd

Enier - \er regain € Canal 1 F - Edicin grupsl

| 4 PégAnieror Space Bar - Play

|4 Primers Pig - Guardar Tra

7.10. Sumario

7.10.1. Descripcion general

Se muestra en una tabla la cantidad de eventos hallados en el estudio. Se indica la
cantidad de eventos de cada tipo por hora y la totalidad considerando el tipo de
evento (para todo el estudio) y la cantidad de eventos ocurridos por hora de todos
los tipos de eventos. También se encuentran los datos horarios de FC promedio,
maxima y minima. Permite verificar y editar los datos que serdn incluidos en el
reporte.

< Sumario de I Prueba - NN-NORMAL, NORMAL - x

. F2 - Scan 24 Hs . F3 - Plantilas . F4 - Eventos. . F6 - Histograma 2D . F7 - Graficas 24 hs . F3 - Diario/Tiras. F11 - Sumario F12 - Informe

) 0 | 0 0 0 0 0 M 2 1 0 0 0 0

o[ o o e e fefo ] o [0 o] o o] e |

(I I NN NI NI N IR AN N AN A A
IR N AR A S R

Puede editar los datos de la tabla de una hora en particular o de un tipo de evento
modificando una celda o columna determinada. Para ello, utilice los botones Z-
celda a ceroy C-Columna a cero, respectivamente; estos botones operan respecto
de la celda seleccionada de la tabla. El tipo de edicidn realizada en esta instancia
responde a la clasificacion “edicion manual” (ver seccion 7.3.2 y 7.3.3), por lo que
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los tipos de eventos que sean editados estaran identificados con los botones ,

€

. Por otro lado, si algun evento estd desactualizado la columna correspondiente

contendra el botdn . Puede presionar cualquiera de estos tres botones para que
el sistema actualice el conteo del evento correspondiente (recuerde que perderd

los cambios manuales, si este es el caso).

En las columnas que indican la informacion de FC se mostrara “---” en todos los
casos en que no haya informacion suficiente para el calculo.

Las ediciones manuales realizadas seran visualizadas tanto en la ventana Sumario
como en la ventana Eventos.

8. Reporte

8.1. Descripcion general

Puede editar, configurar e imprimir el reporte final del estudio que se entregara al
paciente. Para acceder a esta ventana presione el botdn F12-Informe de la ventana
principal.

P Configuracién Informes: PACIENTE, PRUEBA = [s] X

F2.Scance24h F3 - Pantilas Fé - Eventos. F8 - Histograma 20 F7 . Gedficas 24 1

S - Configurar Resumen
.
i

cos_B] smomal_B o ssssrsioes ] I 3 5 e

F12 - Previsusizar

Control Funcion
5 - Configurar Resumen Editar, crear y gestionar el resumen del informe.
R - Editar Besultados Verificar y editar los datos del estudio.
Incluir el resumen en el reporte.

Copiar la informacién del resumen en el campo
Conclusiones.

= Edier Insertar bloques de texto preconfigurado en las
conclusiones.

Supr - Bomar conclusiones Borrar la informacién del campo Conclusiones.

C - Copiar resumen en concluziones
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Control Funcion
Seleccionar las secciones que se incluirdn en el reporte y
previsualizar las mismas. Esta herramienta esta
disponible también para: Pagina Principal, Datos 24 h,

Configurar la inclusién del logotipo en los reportes. Si no
incluye un logo puede agregar los datos del médico
operador.

Incluir la informacién de FA en el reporte, es decir, el

Analisis ST y QT, Tiras de ECG, Diario de Eventos.
v Incluir FA.

v cuadro de eventos de FA y la columna con los latidos
por hora y totales de FA en el sumario.
Incluir la imagen digitalizada de la firma del operador.
Solo disponible con el médulo habilitado.
L - Elegir Logo Escoger el logotipo para los reportes.

Incluir Full Disclosure del estudio y previsualizar la
seccion correspondiente del reporte. Al escoger esta
opcién se habilitan otras herramientas que permiten
configurar la seccion.

Escoger el canal y la amplitud de impresidon del modo
Full Disclosure.

Configurar la cantidad de horas que se imprimirdn por
pagina en modo Full Disclosure

Imprimir los latidos en un color que represente su
clasificacion morfoldgica en el modo full disclosure.

Configurar los colores representativos de cada

K. - Col de |atid A - ..
l Sl l clasificacion morfoldgica de QRS.

11:00 (02411 42016) , . . .
15:000 Escoger los periodos horarios del estudio que seran
|

impresos en el modo Full Disclosure.

Quitar las tildes de todos los periodos horarios del

H - Deseleccionar todas . . . .
l estudio para la impresidon en el modo Full Disclosure.

. Previsualizar el reporte del estudio generado, configurar
F12 - Previsualizar . ., . ..
su impresién e imprimirlo.
i Actualizar los datos de VFC si se han modificado los
Actualizar VFC , ..
periodos de reposo y actividad.
Validacion OT Acceder a la herramienta de validaciéon del intervalo QT.
L - Elegir Logo Seleccionar el logo para incluir en el encabezado
Enter - Aceptar Guardar el reporte generado.
Esc - Cancelar Salir de la ventana del reporte.
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8.2. Modificacion del resumen

En la region superior de la ventana se muestra el resumen del estudio, construido
con la informacidon configurada en el resumen por defecto:

o

Resiimenes Disponibles A la izquierda del Resumen se encuentra la lista
de plantillas de resumen disponibles. Para
m escoger una de ellas haga doble clic sobre la

= pr - Borrar

plantilla deseada. Puede borrar contenido del

- SR I Esc - Cancelar - resumen que se muestra, pero si desea agregar

texto o acceder otras herramientas de edicidon debe dirigirse a la ventana
Configuracion de Resumen, presione el botén S-Configurar Resumen.

En esta ventana puede editar y crear nuevas plantillas de resumen. Presione el botdn
F2-Seleccionar resumen y escoja la plantilla de resumen que desea editar.

Podra ver la plantilla compuesta por campos editables y campos no editables, éstos
ultimos se encontraran entre simbolos numerales. Sélo puede modificar los campos
editables, aquellos que se hallan entre simbolos numerales son campos que el
sistema carga automaticamente a partir de la informacidén del estudio en cuestion.

Para insertar un campo no editable situe el cursor en dénde desea que se localice,
haga clic con el botdn derecho del mouse y se desplegard el menu de campos no
editables, seleccione el campo que desea insertar.

Si ha creado una plantilla nueva, vera la pagina en blanco. Puede comenzar la
edicién a partir de una plantilla deseada importando la misma con el botén F6-
Importar.

Modifique la plantilla con las herramientas disponibles para la de edicion de texto
en la parte superior de ésta. Una vez que haya terminado la edicidn presione F5-
Guardary podra visualizar la plantilla resultante con los datos del estudio.

Puede verificar la plantilla creada con el botdn F8-Probar, en la ventana que se
despliega podra verificar los datos del estudio y con el botdn T-Probar, vera el
resumen gque genera la plantilla.

Finalizada la edicion de la plantilla del resumen haga clic sobre el botdn F3-Setear
Resumen por defecto y Esc-Salir para volver a la ventana de configuracion del
informe.

8.3. Edicién de los resultados del estudio

En la ventana Resultados puede verificar y/o editar los resultados del estudio:
FC/Pausas, EV, ESV, QT y ST. Acceda a ésta mediante el boton R-Editar Resultados

En la ventana se muestran, en cuadros de edicidn, todos los pardametros que el
sistema extrajo de la prueba. Puede modificar cada uno de ellos.

)

Con los botones puede visualizar la tira asociada al evento.
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8.4. Redaccion de las conclusiones

Redacte las conclusiones del estudio en el campo Conclusiones. Puede incluir en
las conclusiones el resumen que ha configurado utilizando el botén C-Copiar
resumen en conclusiones, al realizar esto debe deseleccionar la casilla I-Imprimir
resumen. De otro modo la informacidn se hallara duplicada en el reporte.

Sobre el campo Conclusiones puede escribir o borrar el texto para editarlo.
También puede acceder a frases que haya guardado previamente como plantilla e
incluirlas en el campo de conclusiones. Esta opcidn resulta muy util para almacenar
en el sistema conclusiones u observaciones que utiliza frecuentemente para
determinados estudios. Por ejemplo, para un estudio normal puede guardar en el
sistema las conclusiones correspondientes y copiarlas en el campo de conclusiones
cada vez que analiza un estudio con este diagndstico. Las frases almacenadas se
encuentran listadas en el panel izquierdo, junto a las conclusiones, para insertar una
frase haga doble clic sobre la misma. Para editar y/o agregar frases presione el
botdn F-Editar.

o= [=]=][E

Supr - Borrar conclusiones

También puede configurar tipo de fuente, tamafio y demas opciones tipograficas y
de parrafo con las herramientas encontradas en la misma ventana de conclusiones

Bl ulEE=EE
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8.5. Generacion del informe

En la regidon inferior de la ventana puede seleccionar las secciones que se incluirdn
en el informe. Ademas, podrd acceder a una vista previa de las mismas con el botén

A

gue se halla junto a cada seccidn. Puede configurar la impresion de las tiras con

conat,_Bl| amoiotl B oy Horszporsigne_ | NNETETNNEN

Si desea imprimir el registro en modo full disclosure seleccione la casilla Imprimir,
perteneciente a este modo, escoja el canal del cual hara la impresion, la amplitud vy
la cantidad de horas por pagina que desea imprimir. Segun la cantidad de horas por
pagina escogidas podra seleccionar los periodos horarios del estudio a imprimir.
Ademas, puede imprimir los latidos con una codificacion de colores segun su
clasificacion morfoldgica, para configurar esta codificacion presione el botédn K-
Colores de latidos.

conatl, [B]  Ampmua we  Horss porpignal_ | | INEEETSERIEI M 5 - <obres htido:

1000
= 14:00

8.6. Previsualizacion e impresion del informe

Una vez que haya configurado el reporte, presionando el botdn F12-Previsualizar
accederd a la pantalla de previsualizacion del mismo. En esta ventana puede
configurar e imprimir el reporte generado. A continuaciéon, se muestra la ventana
gue se desplegara:

P Previsualizacion - x

Médico Operador: Mo especificado Institucion:
Matricula: Teléfono:
E-Mail: Direccién:

Fecha de Estudio: 20/07/2021 Hora Comienzo: 10:19:00 |

Paciente : PACENTE, PRUEBA Tiempo de analisis : 0 h 10 min Grabador : —
Edad : 64 Médico Operador : — Tarjeta: —
Sexo : Masculin Médico Derivador : —
Documento : — Técnico Operador : —
Marcapasos : No Posee Obra Social : — Afiliado : —

Motivo del Estudio: — Medicamentos: — I

FC BV ESV

Min Bradicardia: Sin eventos | Totales: Totales: 54(7.12%)
Max Taquicardia: 136 LPM (10:24:38) | Pares: Pares:
FC Media: 76 LPM | Tripletas: Tripletas:
FC minima: 69 LPM (10:24:57) | Bigeminadas: Bigeminadas:
FC maxima: 140 LPM (10:24:38) | Trigeminadas:

Total de Latidos: 758 | Taquicardias:

ccccee
woooo

Trigeminadas:
Taquicardias:
Taquic. més larga: 26 Lat (10:23:43)
FC Max de Taquic.: 140 LPM (10:2424)
FC Min de Taquic.: 138 LPM (10:2426)

Segmento ST VFC Pausas y QT

En la ventana de previsualizacidon se encuentran los siguientes botones:

Boton Funcién
@) Q} Recorrer las paginas que componen el reporte del estudio.
ﬂ _ﬂ Ajustar el ancho y alto de la hoja a los correspondientes de la
Ancho Alto ventana.

PM-1656-01 Pagina 68 de 114



HolterView

Boton Funcion
J Editar los resultados del estudio.
Editar
) Configurar la impresora que se utilizara para imprimir los reportes.
" Por lo general, el sistema tomara la impresora que esté instalada y
Configuracién configurada como predeterminada.
Enviar el reporte que esta visualizando a la impresora.
Imprimir
Exportar un reporte en formato de archivo *.pdf.
PDF
Configurar margenes del informe.
@ Cerrar la ventana de previsualizacion.
Salir

Con el NUEVO botdén Margenes puede configurar los margenes por separado entre
0O y 30 mm. Esto representa un margen extra al valor por defecto.

Algunos textos pueden superponerse si se utilizan margenes muy amplios vy el
sistema mostrara una advertencia.

Si posee varios softwares instalados en su computadora puede configurar cada
software con margenes diferentes.
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9. Herramientas para gestionar estudios

9.1. Descripcion general

En el panel derecho de la pantalla principal se encuentran herramienta para operar
con los estudios:

Boton Funcioén
% Eliminar estudios.
o Importar estudios.
9 Exportar estudios.
\ Buscar estudios en los discos de backup (el botdn se habilita s6lo si
3 el estudio seleccionado se encuentra en un disco de backup).

9.2. Eliminar estudios

Seleccione el estudio que desea eliminar y presione el botdn Borrar. Puede realizar
la misma accidon presionando la tecla Supr (Del).

Al borrar un estudio elimina toda la informacidn asociada a éste. El sistema pedird
confirmacion antes de borrar los datos para evitar pérdida accidental de estudios.

9.3. Exportar estudios

Holter Eccosur permite exportar ey e b
archivos para compartir estudios
entre sistemas. Para exportar un
estudio elijalo y presione el botdn
Exportar, se desplegara la ventana
Exportar Estudios:

Seleccione C-Estudio Completo si
desea que el estudio exportado
incluya todos los datos resultantes
del anadlisis del mismo (eventos,
tiras, etc.). Por el contrario,
seleccione P-Estudio sin procesar
para exportar sélo la sefal original. :
Tilde la opcidn Comprimir Bin si

desea exportar el estudio en un S —
tamafo reducido. Ademas, puede escoger Supr- Eliminar estudios después de
exportar para que el estudio sea eliminado posteriormente.

000000026 1

Presione el botédn E-Exportar y seleccione el directorio en donde el sistema
realizara la exportacion. Se mostrara como primera opcion de exportacion la
carpeta de exportacion de estudios por defecto que puede configurar desde la
herramienta Configuracion de la pantalla principal del sistema, opcidn Carpeta de
exportacion.
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Cada software introduce un control para seleccionar la carpeta de exportacion de
estudios utilizada por defecto. Los sistemas permiten definir una carpeta diferente,
pero siempre mostraran la carpeta por defectos como primera opcion.

Si posee varios softwares instalados en su computadora puede definir una carpeta
para cada uno independientemente.

En la ruta indicada como destino se creara un archivo cuyo nombre contendra el
numero de estudio, nombre y apellido del paciente y la  Eror [ x |
fecha de realizacion.

Al exportar estudios el sistema pide confirmacion de
sobre-escritura, en caso de ser necesario, mediante la
advertencia que se muestra a continuacion.

9.4. Importar estudios

Permite importar estudios previamente exportados desde cualquier PC. Presione el
botdn Importar y en la ventana que se despliega indique la ruta de origen. La
extension de los archivos es *.ehe. Si el estudio ya existe en la base de datos o si
hay alguna redundancia en los datos, el sistema pedira confirmacion antes de
sobrescribirlos.

9.5. Gestionar colores del sistema

El sistema permite seleccionar entre los

colores classic y beat. También mantiene una

configuracion de colores personalizados,
donde se almacenan los cambios realizados por el usuario.

10. Configuracion

10.1. Descripcion general
En la ventana de configuracion se hallan las opciones de configuracion del sistema.

F2 - Colores de latdos F10 - Médizo Opesadar
ER e
FA - Conenitn Base da Dabos AR
P Gt G
F4 - Backup de estudios

R I

1D - Diiaion el esstuaclion

F¥ - Configuracion de Skin
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Control

F2 - Caolores de latidos

I F3 - Tiraz/Full Dizclozure

I F4 - Configurar Grabadora

I F5 - Configurar Fesumen

FE - Habilitaciones

D - Diario del eztudio

F¥ - Configuracion de Skin

F3 - Conexidn Baze de Datos

F9 - Backup de estudios

F10 - Médico Operadar

F11 - Médica Derivadar

F12 - Obra Social

L - Elegir Logo

Firma digitalizada

Funcion

Configurar los colores con los que se identifican las
morfologias de los latidos.

Configurar la impresién de tiras de ECG.

Acceder a la configuracion de las grabadoras.

Seleccionar, crear y/o editar plantillas de resumen, ver
seccioén 8.2

Acceder a las herramientas de Habilitacion de mdédulos4.
Configurar el diario del estudio.

Cambiar los colores del entorno gréafico del programa.

Modificar, verificar y/o reparar una base de datos, ver
seccion 10.45.

Guardar estudios en discos para liberar espacio.

Editar y/o agregar nombres de médicos operadores.
Editar y/o agregar nombres de médicos derivadores.

Editar y/o agregar obras sociales.

Configurar el logotipo que se utilizard en la generaciéon de
reportes.

Configurar los pardmetros de firma digitalizada: ancho y alto.
También tildar la opcién “Usar firma digitalizada

Determinar espacio libre minimo en disco para poder realizar
los estudios Holter. El software advierte cuando el espacio
en disco menor que la capacidad configurada, la cual se
puede establecer entre 500 y 3000 MB

Seleccionar el idioma.

Especificar el instante en el que se mide el segmento ST a
partir del punto J.

Definir la cantidad de latidos considerados para detectar
episodios de bradicardia y taquicardia.

Definir la FC por debajo de la cual se consideran los eventos
de bradicardia.

Definir la FC por encima de la cual se consideran los eventos
de taquicardia.

4Esta herramienta se utilizard bajo supervision del servicio técnico.
SEsta herramienta se utilizard bajo supervision del servicio técnico.
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Control

300 i1

25 E

Funcion

Determinar el maximo intervalo RR considerado fisioldgico,
los intervalos por encima de este valor no seran tenidos en
cuenta.

Determinar la FC maxima considerada fisioldgica, los
intervalos por encima de este valor no seran tenidos en
cuenta para el calculo de FC.

Definir el periodo de tiempo que debe transcurrir entre
dos latidos para considerar la ocurrencia de una pausa
cardiaca. Intervalos superiores al maximo RR
fisiologico seran descartados.

Determinar el porcentaje de prematuridad de un latido
para considerar una ESV.

Especificar el horario de comienzo de reposo por
defecto.

Especificar el horario de fin de reposo por defecto.

Definir el valor minimo de desnivel ST que se debe
mantener al menos un minuto para identificar un
evento ST.

Especificar la cantidad de tiras que se guardan
automaticamente de cada evento.

Determinar la cantidad de eventos de FC
maxima/minima que el sistema contabilizard para su
analisis.

Definir la cantidad de minima de latidos que deben
pertenecer a una plantilla. En el caso de que una
plantilla tenga una cantidad menor de latidos sera
automaticamente agrupada con aquella de mayor
similitud.

Definir la similitud minima que deben guardar los
latidos con respecto al latido representativo de la
plantilla para pertenecer a la misma.

Visualizar advertencias cada vez que se actualicen los
eventos o reclasifiquen latidos.

B | Configurar Carpeta de exportacion por defecto y
I—— | Carpeta de exportacion pdf por defecto.
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10.2. Configuracion de la grabadora HT-103P

Configuracion

F2 - Calores de latidos F10 - Médico Dperadar

F32- Tiras/Full Disclosure
F8 - Corevidn Base de Datos FI1 - Medco Detvador

F4 - Configurar Grabadora F12- Obra Social
; F3 - Backup de estudios
F5 - Canfigurar Resumen .
L - Elegir Logo

F& - Habilitaciones R—
Firma digieslizada
[r - Diario del estudio

F? - Configuracidn de Skin

Para realizar la configuracion de la grabadora el paciente no debe estar
conectado al dispositivo La grabadora no debe estar desarrollando un estudio.

Si desea realizar un estudio de una duracion diferente de 24 horas, dentro de la
ventana de configuracion, presione el botén F4-Configurar Grabadora. Vera la
ventana que le permite seleccionar la grabadora a configurar en la que debe escoger
F3 - HT-103P. Para esto, es necesario que la grabadora a configurar esté conectada
por puerto USB, y la misma debe tener la pila y no debe estar realizando un estudio
en ese momento.

Seleccione |la grabadora X

F2 - HT-103 F3 - HT-103P

E=c - Volver

Se desplegara una ventana en la que se detallan los pasos a seguir para configurar
el periodo de registro, en el que se podra observar si la grabadora fue encontrada
o no. También se muestra las horas de registro y los botones de “Buscar grabadora”,
la cual se utilizarad para establecer la conexidén de la grabadora, si esta no fue
encontrada hasta esta instancia. También se encontrard un botén de “Grabar
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configuracion” en el caso que se haya modificado la cantidad de horas de registro
y un botdén de salir.

| Configurar Grabadora HT-103P
HT-103P Encontrado
—Horas de registro
™ 24 Horas ¢ 48 Horas ™ 72 Horas

F3 - Buscar Grabadora

l F2 - Grabar configuracian [ Ezc - Salir

Toda vez que se ejecute un cambio de configuracion en la grabadora, este cambio
se convertird en el nuevo valor por defecto. En el caso del ejemplo mostrado en las
imagenes, la grabadora estara realizando estudios de 48hs en tanto se vuelva a
cambiar su configuracion.

10.3. Configuracién del diario del estudio

Puede editar y/o crear el diario de estudio que proporcionard al paciente. Presione
el botdon D-Diario del estudio, se desplegara la ventana que se muestra a
continuacion:

eccosurs<

Paciente: Paciente Defecto Inicio de estudio: 17102017 10:54 hs
Grabador: Grabader Defecto Tarjeta: Tarjeta Defecto

Aguivan los datos adicionales

Instrucciones:
Aguivan las instrucciones del diario:
1
. 2
= 3

Niarin del astudin

[ 1 w
F2 - Elegir diario de estudio F3 - Refrescar F4 - Previsualizar Enter - Aceptar

Si selecciona la casilla Diario exclusivo para Holter Eccosur, el diario solamente
estard disponible para usarse en el software de Holter. De otro modo, podra
utilizarlo en los restantes softwares de Eccosur que permitan configurar un diario
de estudio.

Presione F2-Elegir diario de estudio, vy

seleccione el diario que desea configurar o cree L0GO [~
uno nuevo. Presione Enter-Aceptar y proceda a m

la edicion del contenido del diario de estudio.
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El diario estd compuesto de cuatro secciones editables individualmente: Cabecera,
Instrucciones, Otras Opciones y Datos Adicionales. Cualquiera de estas secciones
puede excluirse del diario de estudio.

Cabecera

A - |Gl = - Jull=]=]=][=

eCCOSUr

Zapiola 4248 5to piso, oficinas Cy D
on beat

La cabecera del diario de estudio debe contener los datos de su institucion o
consultorio. Para incluir: Unicamente datos, seleccione la opcidén Solo texto y
complete los mismos en el campo de texto dispuesto para tal fin; sélo un logo
institucional, seleccione la opcidn Logo Institucional y escoja el mismo con el botdn
Elegir Logo; o ambos, seleccione la opcidn Logo y texto y configure el contenido
del texto y escoja el logo.

Instrucciones

Redacte las instrucciones que proporcionard al paciente en el campo de texto
disponible.

P\quivan las instrucciones del diario:
LI
+ 2
* 3

Otras Opciones

Puede incluir los datos de identificacion de la grabadora y de la tarjeta de memoria,
nombre y apellido del paciente y fecha y hora de inicio del estudio. Cuando inicie
un nuevo estudio, estos datos seran reemplazados por los datos del estudio y del
paciente en particular. Si prefiere que el sistema genere un diario de estudio
genérico e ingresarlos manualmente, utilice la opcidon Datos en blanco.
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Datos adicionales

FE - E ditar F¥ - Guardar

EE— == EEE

Aquivan los datos adicionales

Puede incluir en este campo de texto cualquier otra informacion que considere
necesaria.

10.4. Conexion a base de datos

Esta ventana permite verificar y/o modificar la conexién a la base de datos, asi como
también restaurar una base de datos dafada.

Es conveniente que las acciones en esta ventana las realice personal calificado.

No modifique los datos contenidos en esta seccidn a menos que esté siendo
guiado por el Servicio Técnico Oficial.

A continuaciéon, se muestra la ventana que aparecerd al presionar el botén F8-
Conexion Base de Datos de la ventana de Configuracion.

Existen dos tipos de conexiones a bases de datos:

10.4.1. Conexioén local

Cuando la base de datos se encuentra en la misma PC donde se esta operando se
dice que la conexidn a la misma es local. Esta es la conexidon configurada por defecto
en el programa.

Para modificar la conexidon de la base de datos debe presionar el botdn =i
Seleccione la ruta de acceso al archivo de base de datos (*.gdb). Para comprobar la
conexion puede presionar el botén P-Probar conexion, el sistema indicara si la
conexion es exitosa o si posee alguna falla.
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10.4.2.Conexion Remota

Cuando la base de datos se encuentra en otra PC llamada Servidor y ésta se
comunican con la PC donde se estd operando a través de una red, se dice que la
conexion es remota.

Si se utiliza la opcidén Paths Automaticos se cargara automaticamente la ruta de
conexion remota con el siguiente formato:

“N\\Nombre del Servidor\Carpeta compartida\EcoSur.gdb”.

Si no se utiliza esta opcién, debera tildar M-Edicion Manual y cargar la ruta de
conexion en el campo Path Servidor.

Para evitar inconvenientes con la conexidén remota y Firewall de Windows acceda a
Panel de Control->Sistemas y Seguridad->Firewall de Windows y dentro de esa
ventana vaya a Configuracion avanzada (en la columna izquierda de opciones).

[ @ Firewsil de Windows con sequiidsd svanzads |~ HA@Qa clic sobre Reglas de entrada. En la figura se

T muestra la ventana correspondiente.
s n@ = En la columna de la derecha presione Nueva regla, se

f Firewal de Windows con sequr LRSI abrird el Asistente para nueva regla de entrada. A

&3 Reglas de entrada . ., . . X ,
K3 Reglas de salida Liombee continuacion, se indican las opciones que le seran

%Eeglas_d_e'seguridaddecon %;’C’b;'j“_r”: solicitadas, escoja cada una de ellas y presione
> B Supervision @Dm—pbox— Siguiente.

Asistente para nueva regla de entrada Opcidén/Seleccion

Tipo de regla Puerto

Protocolos y Puertos ® TCPy Puertos locales especificos
® Introduzca:*3050-3051”

Accion Permitir la conexién

Perfil Dominio, Privado y Publico

Nombre Introduzca: “3050”

10.5. Incorporaciéon de un logotipo

Puede incluir un logotipo en la impresion de los reportes. Presione el botdn E-Elegir
y seleccione el archivo que desea utilizar. El formato del archivo del logotipo debe
ser bmp o jpg. Si la altura de la imagen es menor que la dedicada puede escalar al
tamafio correcto seleccionando la casilla Escalar logo y desplazando la barra
adyacente.

En la siguiente figura se aprecia la ventana que se despliega:

| Logotipo

eccosur.v

I oo e

ubicarse correctamente en la hoja de informe.

@ El tamaio del logotipo debe guardar una relacidén de aspecto de 6,5:1 para poder
Existe la opcidon de cargar el logotipo también desde la ventana de informe.
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10.6. Backup de estudios
10.6.1. Backup de estudios a CDs/DVDs

Se utiliza para almacenar los estudios en CDs o DVDs, liberando espacio en disco.
Presione el boton F9-Backup de estudios en la ventana de Configuracion y
seleccione CD/DVD en la opcidn Tipo de Backup. Visualizara la siguiente pantalla:

P Backup de estudios

areaiizar,
s originales del registro. Estos sélo son necesarios si se desea volver a procesar el estudio. Si no se incluyen disminuye considerablemente el tamafio del

ooy

- Seleccionar todos I B - Restaurar backups I Esc - Salr

Para realizar backup de estudios en CDs/DVDs siga los siguientes pasos:

1. Opcional. Seleccione Incluir datos originales del registro si desea poder
volver a procesar el estudio. Si no se incluyen disminuye
considerablemente el tamafio que ocupa cada estudio.

2. Seleccione las casillas de los estudios sobre los que desea hacer backup.
Seleccion de estudios

il 281002009  1D_000000074 NH-NORMAL, NORMAL
IMMW2008  D_000000078  FA PERMAMNENTE, MIT

3. Indigue el Tamafno de Disco de los CDs (650 MB) o DVDs (4 GB) en los
gue grabara los estudios.
4, Presione L-Listar discos. El sistema listard en el cuadro Informacion de

Discos los discos necesarios para grabar los estudios seleccionados. Los
discos son etiguetados automaticamente con el nombre Disk_00Ox.

5. Opcional. Presione E-Etiqueta de Disco para editar las etiquetas de cada
disco de la lista.

6. Presione G-Generar Discos. El sistema generard en el disco rigido de su
PC una carpeta por cada disco de la lista. Los discos de backup quedaran
almacenados dentro de la carpeta "C:\Archivos de

programa\ECCOSUR\Base de Datos\Disks Backup Holter\". Para
cancelar la generaciéon de discos de backup presione Restaurar Backups,
se eliminaran las carpetas generadas.

7. Con el programa que utiliza para grabar CDs o DVDs grabe la informacion
contenida en las carpetas generadas. Necesitara un CD por cada carpeta.
Etiquete cada disco grabado con el nombre de la carpeta que contiene

PM-1656-01 Pagina 79 de 114



HolterView

8. Al finalizar la grabacion de todos los discos borre las carpetas generadas
en "C:\Archivos de programa\ECCOSUR\Base de Datos\Disks Backup
Holter\". De esta manera liberara espacio en su computadora.

10.6.2.Backup de estudios a un disco externo o entorno de red

Se utiliza para almacenar los estudios en discos externos o en una red de trabajo,
liberando espacio en disco. Presione el botdn F9-Backup de estudios en la ventana
de Configuracion y seleccione Disco externo-Entorno de Red en la opcidon Tipo
de Backup. Visualizara la siguiente pantalla:

< Backup de estudios

ar la RUTA

B - Restaurar backups I Esc - Salir I

1.  Opcional. Seleccione Incluir datos originales del registro si desea poder volver
a procesar el estudio. Si no se incluyen disminuye considerablemente el
tamafio que ocupa cada estudio.

2. Seleccione las casillas de los estudios sobre los que desea hacer backup.

Seleccion de estudins

Ol 281 2009 10000000074  NH-NORMAL, NORMAL
IMN2008 ID_000000078  FA PERMAMENTE, MIT

3. Seleccione el directorio en el que se almacenaran los estudios. Se recomienda
un disco externo, otro disco de la PC o una unidad de red.

4. Presione G - Realizar backup. Los archivos pertenecientes a los estudios
seleccionados son enviados directamente al directorio escogido liberando
espacio en disco.

5. Opcional. Presione R - Restaurar para restaurar los ultimos discos generados.

10.6.3.Recuperar estudios de backup
Si desea recuperar un estudio de backup y volver a guardar la informacion en su
computadora, siga los siguientes pasos:
1. Seleccione el estudio que desea recuperar del listado de estudios de la pantalla
principal

2. Presione el botdn , aparecera un cartel que le indicara en qué disco esta el
estudio seleccionado o el directorio del mismo. Presione Ex-Cancelar
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Informacian n Informacion n

3. Siel estudio se halla en un disco de backup, inserte el CD/DVD, con la etiqueta
indicada, en la lectora de CD/DVD de su computadora.

4. Presione el botédn Configuracion de la pantalla principal y haga clic sobre el
botédnF9-Backup de estudios

5. Presione el botdn B - Restaurar Backus

6. En el campo Directorio de recuperacion, indique la ruta de acceso al disco o al
directorio.

7. Seleccione el/los estudios que desea restaurar y presione R-Recuperar
estudios seleccionados. Si el disco en el que se encuentran grabados los
estudios no es de “sdélo lectura” o si éstos se hallan en su computadora puede
seleccionar Supr-Borrar archivos al recuperar, esto eliminara los estudios del
directorio de origen al restaurarlos.

Se recomienda Se recomienda contar con almacenamiento externo a la base de
datos de los registros como medida de seguridad ante una pérdida de estudios o
error en la base de datos

10.7. Firma Digitalizada

10.7.1. Descripcion General

Esta herramienta permite asignar una imagen de la firma a cada operador para ser
incluida en la primera pagina del informe.

10.7.2. Tamano de firma digitalizada

Firma digitalizada Presione Configuracion de la barra
principal de tareas y luego Firma
digitalizada. Se despliega la ventana de
controles de firma digitalizada.

Asegurese que la opcidn Usar firma
digitalizada se encuentre tildada para
| -
poder usar la misma en su informe. En
esta ventana se encuentran los
controles para la configuracion del tamafio de la firma digitalizada.

Puede configurar el alto desde 10 hasta 30 mm y el ancho desde 30 hasta 60mm.
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10.7.3.Asignacion de la firma digitalizada al operador
Seleccion

VIRA
ANDREA

v

I N - Nuevo I E - Editar IX-ExpnrtarI |- Importar I Esc - Salir I

Puede asignarse una firma digitalizadaizada a cada operador del sistema. Para ello
debe tener la firma digitalizadaizada en un archivo de formato BMP o JPG. En el
archivo se pueden incluir datos de texto u otra informacién que desee.

Ingrese a Configuracidn de la barra principal de tareas del software y presione F10-
Médico Operador. Seleccione el operador a modificar o cree uno nuevo. Con esta
accion se muestra la ventana correspondiente con un nuevo control para asignar la
firma digitalizadaizada.

Si el Médico Operador ya se encuentra cargado presione E-Ediar y se despliega la
ventana de edicidn.

Editar Médico Operador

Presione clic izquierdo del mouse sobre Firma digitalizada, al pie de la ventana, y se
despliega la ventana de busqueda del archivo donde se encuentra la firma
digitalizada.

< Elegir firma ®
Buscaren: || Escrtorio | e ®=m ek E [2824138) =Y,
ESCRITORIO gl;rr;a 4hmp ) firma 3.bmp . __ﬁ_!-r_p__a 1 bmp .
Nombre ||irma 1bmp
Tipo |B|lmaps {*bmp) j Cancelar
Madificar Firma Si desea borrar la firma cargada presione un clic

derecho del mouse sobre la misma y elija la opcidn
Borrar Firma. Lo mismo si desea cambiar la
imagen de la firma. Esto ultimo también lo hace,
simplemente presionando un clic izquierdo del
mouse sobre la firma ya cargada.

Borrar Firma
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10.7.4.Uso de la firma en el informe
En la ventana de informes se encuentra una nueva opcion

Si esta seleccionada como se observa en la imagen, se incluira en la Pagina principal
del informe un recuadro con la firma.

Si el médico operador no tiene firma asignada y selecciona “Incluir Firma
digitalizada”, saldra el recuadro de la firma en blanco pudiendo firmar manualmente

. eccosury

Feona o0 Exuo 20872001 ara Comengy -'v-v(n‘l

Pacients | PACENTE PRLEBA Tiempe de snditen - 00 10 » Grabador -

e Me3cs Oper pdr Targeta ©
Sent  Vm e Metxo Detendy
Tocarmnts Tecwce Opetador

Marcapanes | W0 Posee Oben Socd © — Aate |

11. Calculos dentro del sistema

Dentro de la herramienta de configuracidn, descripta en la seccion 10.1 se
encuentran los siguientes parametros configurables que influyen en los calculos
realizados por el sistema descriptos a continuacion.

—Parametros de Analisis
Medir ST en .I+|B|} @ me Tiempo de pausa I25U‘U‘ @ ms
N° Latidos (Brad/Taq) |4 @ Prematuridad ESV |25 E %
FC Bradicardia IBI} E, LPM Comienzo del reposo |22:uu:uu
FC Taquicardialm LPM Fin del fEPDSDIUB:””:““
Méximo RR Fisiulﬁgiculm - Desnivel ST |3 B
FC Wéxima Fisiulﬁgicalm s Tiras I1 =
Cantidad de Eventos FC Max/Min m
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11.1. Calculo frecuencia cardiaca

En la herramienta configuracion (10.1), el parametro “N° Latidos (Brad/Taq)” es
utilizado por el sistema para realizar el promedio de los intervalos RR de N latidos
consecutivos y calcula la frecuencia cardiaca utilizando la siguiente férmula.

S YRRi[s]

FC[LPM] = 60[min]/(N[LatidOS]

El parametro N puede tener un valor entre 4 y 10 latidos, siendo 4 el valor
establecido por defecto.

Los intervalos RR que son considerados para realizar el calculo deben pertenecer a
intervalos entre latidos normales y cumplir con determinados limites configurables
descriptos a continuacion:

RR[s] < Maximo RR Fisiol6ogicols]
s

RR[s] = 60[——]/FC Maxima Fisiol6gica[LPM]

min
Siendo:
“Maximo RR Fisioldgico”: Es el maximo valor que puede tomar un intervalo
para ser considerado fisioldgico, el mismo puede configurarse entre 6 y 120 s
(segundos) siendo 30 s el valor por defecto.

“FC maxima fisioldgica”: Es la frecuencia cardiaca maxima para ser
considerada fisioldgica, la misma puede configurarse entre 181 y 300 LPM
(latidos por minuto) siendo 300 LPM el valor por defecto

A partir del calculo de la frecuencia cardiaca, se puede establecer distintos eventos.

Eventos de Bradicardia: Se compara la frecuencia cardiaca con el parametro
“FC Bradicardia”, el cual puede configurarse entre 40 y 100 LPM, siendo 60
LPM el valor por defecto.

Eventos de Taquicardia: Se compara la frecuencia cardiaca con el parametro
“FC taquicardia”, el cual puede configurarse entre 80 y 200 LPM, siendo
100 LPM el valor por defecto.

El sistema informa los X eventos de médxima/minima frecuencia cardiaca del estudio.
X puede variar entre 1y 256 y es representado por el pardmetro “Cantidad de
eventos FC Max/Min” (el valor por defecto es de 64 eventos).

Los resultados que arroja este calculo son los siguientes, y los mismos pueden ser
editados en la seccion de informes.

FC

FC Promedio |80 LPK Eventos de Taquicardia 15 Eventos de Bradicardia |0
FC méaxima | 147 LPM Max Taguicardia (Latidos) |8 Min Bradicardia (Latidos) |0
Hora de maxima FC|31/10/2009 11:55:31 \ Hora de maxima Taquicardia |31/10/2008 11:55:53 o\ Hora de minima Bradicardia [31/10/2009 IR §
FC minima |62 LPK Max Taquicardia (FC Max) |138 LPM Min Bradicardia (FC Min) [0 LPK

Hora de minima FC |31/10/2009 09:19:21 ~ Eventos de Fibrilacion Auricular |4 Eventos de Ondas Ron T|0

El sistema informa:
La Frecuencia cardiaca promedio de todo el estudio
Las frecuencias cardiacas maxima y minima de todo el estudio y el momento en

que ocurrieron.

Para los eventos de bradicardia informa:
La cantidad de eventos de bradicardia
La maxima cantidad de latidos seguidos en bradicardia

La minima frecuencia cardiaca en bradicardias y la hora del evento.
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Para los eventos de taquicardia informa:
La cantidad de eventos de taquicardia
La maxima cantidad de latidos seguidos en taquicardia

La maxima frecuencia cardiaca en taquicardias y la hora del evento.

11.2. Eventos de Pausa

El sistema determinara un evento de pausa si el intervalo RR entre latidos normales
es mayor o igual al “Tiempo de pausa”. Este tiempo puede configurarse entre 1000
y 4000 ms siendo 2500 ms el valor por defecto.

Los intervalos RR mayores a “Maximo RR Fisiolégico” no son considerados como
eventos de pausa.

Los resultados que arroja este calculo son los siguientes, y los mismos pueden ser
editados en la seccidon de informes.

Pauzas

Total de Pausas |1 Hora de Pausa Mas Larga |31.-'1 02008 |11:IIIB:E-EI \
Pausa mas larga |3008 ms Duracion Promedio |3EIUS ms

El sistema informa:
La cantidad de eventos de pausa
La pausa mas larga y el momento en que se produjo

La duracion promedio de las pausas del estudio.

11.3. Eventos ST

El software estd disefado para detectar y medir desplazamientos en el segmento
ST, el cual se realiza en los tres canales, considerando lo siguiente:

Punto isoeléctrico: Se considera el nivel
isoeléctrico como el valor promedio entre el fin de

onda Py el punto Q. 60ms

Nivel ST: se calcula como el nivel del punto J+ X

ms. “medir ST en J+” es el parametro con que ] /NiveIST
. . . P Q

puede configurarse la cantidad de milisegundos

luego del punto J donde se considerara el nivel J+. 1+

El sistema realiza la medicion del desnivel ST considerando la diferencia de amplitud
entre el punto J+ y el nivel isoeléctrico.

Para la consideracion de episodios ST, el sistema promedia el nivel ST medido por
cada minuto de senal.

El operador selecciona el criterio de deteccion de los desniveles positivos vy
negativos que se consideran como un evento, modificando el parametro “Desnivel
ST” en configuracion - parametros de analisis, que puede variarse entre 1y 10 mm
y cuyo valor por defecto es 3 mm.

Finalmente, el sistema determina los eventos comparando la sefial promediada con
los umbrales definidos.

Los resultados que arroja este calculo son los siguientes, y los mismos pueden ser
editados en la seccidn de informes.
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Wax. descenso ST |-264 mm Max. elevacion 5T |3.60 mm Duracién del Epizodio ST mae largoe |1 min FC max en Epizodio ST|74  LPM
Canall ————
Episodic mas largo

Cantidad de Episodios |1 Minutos de Episodios |1 Duracion |1 min Méaximo ST |33 mm FC Max |74 LPM

Canalz =
Episodic mas largo

Cantidad de Episodios |0 Minutos de Episodios |1 Duracion |0 min Maximo ST (0.00 mm FC Max |0 LPM

Canal3- =
ana Epi=odic mas largo

Cantidad de Epigodios |0 Minutes de Episodios |0 Duracion |0 min Maximo ST |0.00  mm FC Max |0 LPK

El sistema informa:
El maximo descenso y la maxima elevacion del segmento ST
La duracion del evento ST mas largo
La frecuencia cardiaca maxima en el episodio.
También informa para cada canal:
La cantidad de episodios
Los minutos con infra o supra desnivel

La duracidn, el maximo ST vy la frecuencia cardiaca maxima para el episodio mas

largo.

11.4. Ritmo Instantaneo

En cada onda R, el sistema informa el intervalo RR hasta la préxima onda (en
milisegundos) y la frecuencia cardiaca equivalente (en LPM).

‘ ‘»5»:- ‘»-4 1258 ‘ ‘ ‘»-As ‘u:z ‘

En el caso que haya un latido considerado artefacto, el sistema agrega un signo de
admiracion a la informacion, advirtiendo que el calculo puede ser incorrecto.
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12.Deteccion Automatica de Fibrilacion Auricular (Médulo FA)

La licencia de este mddulo es independiente de la licencia del software completo y
debe habilitarse de manera separada desde la ventana F6-Habilitaciones que se
encuentra en Configuraciones de la pantalla principal del sistema.

[ Habilitaciones ®

Actualizar Clave \

Habilitar Fibrilacidn Auricular

v

Habilitar Marcapaszos
|

Este mddulo requiere costo adicional. Una vez adquirido el mddulo presione el
botdn Habilitar Fibrilacion Auricular y se desplegara la ventana de habilitacion.

| Holter Eccosur X

Ekosur 5.A.

soportei@eccosur.com
eccosurY  .siom e

www.eccosur.com

Fibrilacidn Auricular
Fara solicitar |a habilitacion de "“Fibrilacidn Aunicular' debe enviar
la "Clave de Solicitud" por e-mail

Clave de Solicitud de Habilitacidn
IEIEI?B 26F3BA49CFDOBBEF
Clave de Habiltacion

F2 - Enviar E-Mail Enter - Aceptar = Esc- Cancelar

Comuniguese con Atencion al Cliente, (por mail a soporte@eccosur.com o por
WhatsApp al [(L+54 911 2641-3762) para enviar la “Clave de Solicitud de
Habilitacion” a y obtener la “Clave de Habilitacion”.

Introduzca la Clave y presione Aceptar. El sistema indicard la habilitacion correcta
de la herramienta.

Informacion H

®

Enter - Ok

Finalmente tilde la opcién Usar Fibrilacion Auricular.

Hahilitar Fibrilacidn Auricular

v |

12.1. Descripcion general

Esta herramienta permite detectar eventos de FA y su gestion integral, como quitar
o modificar los eventos detectados automaticamente o agregar nuevos eventos.
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Los controles de navegacion, gestion de latidos y seleccion de Scan o Tacograma
fueron explicados en la seccidn 7.5 por lo que aqui sélo se describen los controles
especificos de fibrilacidon auricular.

Las herramientas de Deteccion Automatica de FA se habilitan en la ventana
F6 - Histograma 2D. Los latidos pertenecientes a un evento de FA seran
identificados con el color naranja, por defecto, e incorporados a una nueva plantilla
de fibrilacion auricular independiente.

Tenga en cuenta que esta nueva plantilla y sus latidos se comportan de manera
diferente a los demas tipos de latidos ya que para que un latido cualquiera
pertenezca a la plantilla y sea clasificado como FA debe pertenecer a un evento de
FA. No es posible usar las herramientas de clasificacion individual o grupal de latidos
gue se encuentran en otras secciones para clasificar uno o varios latidos como FA.
Por el contrario, éstos deben haber sido detectados automaticamente por los
métodos de deteccidn como parte de un evento de fibrilacidon auricular o haber sido
editado o creado un nuevo evento de FA que incorpore el o los latidos en cuestion.

¢ Andlisis de Histogramas - NORMAL ¥ F4, LINDO - X

. F2- Scan 24 Hs . F3 - Plantilas . F4 - Eventos . F6 - Histograma 2D ' F7 - Grificas 24 hs . F8 - Diario/Tiras. . F9 - VFC . F11- Sumario . F12 - Informe .
s

| ENEN G e
A (Fibrilacion Auricutar) [ ]
(nVIENAL R

Funcion

Seleccionar en la grilla un evento de fibrilacién auricular.

Seleccionar las herramientas para operar (agregar, eliminar,
modificar), navegar u obtener informacién de cada evento.

| E - Nuewvo Evento Generar un nuevo evento.

|  o-modgificareventos | | Modificar comienzo y/o fin de los eventos.
| T = Unifica el evento seleccionado en la grilla con el evento
- Unir con anterior I .
anterior.
| Borrar Evento | Borra el evento seleccionado en la grilla.
| Borrar todos | | Elimina todos los eventos de fibrilacion auricular.

Seleccionar un método y detectar los eventos de fibrilacidn

1 ﬂ F6 - Detectar FA auricular en todo el estudio.

{3 1- hnicio F-Fin g Ir al inicio o fin del evento seleccionado en la grilla.
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Control Funcion

| Evento mas largo | Seleccionar en la grilla el evento de mayor duracién.

Seleccionar en la grilla el evento de mayor frecuencia

I Evento mas rapido I di
cardailaca.

| Seleccionar en la grilla el evento de menor frecuencia
cardiaca.

_ Cantidad de eventos detectados.
Porcentaje del tiempo con fibrilacidn auricular sobre el
tiempo de todo el estudio.
Tiempo total de fibrilacién auricular en horas, minutos y
segundos.

(D Al salir de la pantalla de fibrilacién auricular automaticamente se recalcularan

| Evento mas lento

todos los eventos (Taquicardia, Run ESV, Run EV, etc.). Si antes se hubieran
generado tiras automaticas, el sistema consultara si desea volver a generarlas.

12.2. Plantilla de FA

E— ___ La deteccion de eventos de fibrilacion
| Fibrilacién Auricular 22 | auricular implica la creacién automatica

de una plantilla del tipo FA que puede
ser visualizada yendo a la seccidn
Plantillas.

Haga doble clic sobre esta plantilla para
- acceder a la pantalla de Histograma/
Fibrilacion Auricular. Note que esto difiere del comportamiento sobre el resto de las
plantillas, que permite visualizar los latidos asociados a las mismas.

12.3. Operar con los eventos de FA

12.3.1. Detectar eventos de fibrilacion auricular

Estando seleccionada la pestafa Operar elija el método a utilizar y presione el botdn
Detectar FA. Por defecto, esta seleccionado el método 1 por ser el mas efectivo en
la mayoria de los casos. En aquellos estudios en los que considere que la deteccion
no ha sido lo suficientemente efectiva puede probar con los otros dos métodos
disponibles.

f Al presionar Detectar FA se borrardn todos los eventos detectados previamente.

El sistema pide confirmacidn antes de borrar para evitar pérdidas accidentales.

12.3.2. Crear nuevos eventos manualmente

De la pestafa Operar presione el botédn E-Nuevo Evento. Esto oculta las diferentes
opciones y muestra el botdn Inicio de FA para que elija el latido en el que comienza
el nuevo evento. Luego se mostrara el botdn Fin de FA para que indique el final del
evento.

El botdn Volver le permite regresar a las diferentes opciones de Operar.

Si el inicio o el final del nuevo evento coinciden con otro evento, ambos se
superpondran y se considera un solo evento que incluye ambos.
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12.3.3. Modificar eventos

En la pestafa Operar presione el boton O-Modificar Eventos. Esto oculta las
diferentes opciones y muestra los botones Inicio de FA y Fin de FA, permitiendo
cambiar el inicio o fin del evento seleccionado en la grilla. Puede modificar varios
eventos; la edicion termina cuando presione Volver.

También es posible unir dos eventos que considere que son parte del mismo, para
ello, seleccione el evento y presione U-Unir con anterior.
12.3.4.Borrar eventos

Presione Borrar evento o Borrar todos para eliminar el evento seleccionado en la
grilla o para eliminarlos a todos, respectivamente.

Cuando se elimina un evento el sistema se posiciona en el siguiente.

12.3.5. Navegar por los eventos de FA

Seleccione un evento y presione I-Inicio o F-Fin para posicionarse en el inicio o el
fin del evento.

Seleccione Evento mas largo, Evento mas rapido o Evento mas lento para ubicar
en la grilla el evento con la caracteristica deseada.

12.4. Sumario de FA

En la herramienta Sumario, descripta en la Seccion 7.10, vera la informacion de
latidos por hora de FA vy totales.

12.5. Reporte de FA

Es posible configurar el reporte para que se incluya la informacidon del sumario y de
eventos de FA. A continuacidon, se muestran ejemplos de ambas secciones
respectivamente:

Fibrilacion Auricular

Cantidad de eventos : 3 Evento mas largo : 6h 05m 365 (12:37-:50) 103 [LPM]
Tiempo de FA: 6h 45m 22z (66.1%) Evento mas rapido : 225 (11:55:28) 120 [LPM]
Evento mas lento : 39m 245 (11:58:14) 105 [LPM]
Sumario de la Prueba
Datos EV Datos ESV

Hora | EV |Pares | Trip | Bigem | Trig | TagV | ESV | Pares | Trip | Bigem | Trig | TagSV | Pausas | Latidos | FC Prom | Min FC | Max FC FA
08:00 | 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 228 73 71 78 0
09:00 | 22 0 0 0 0 0 3 1 0 0 0 0 0 4615 i 62 1] 0
10:00 | 26 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4735 80 75 86 0
11:00 | 35 0 0 0 0 0 40 1 1 0 0 3 0 4531 a5 73 139 234
12200 | 20 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6338 110 83 135 6295
13:00 | 18 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6503 —_— —_— 6485
14:00 | 26 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7026 — 7001
15:00 | 18 1 0 0 0 0 ] 0 0 0 0 0 0 7292 7273
16:00 | 24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6885 - 8862
17:00 | 26 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 £852 - —_ 5825
18:00 | 17 0 0 0 0 0 9 1 0 0 0 1 2 s 101 101 101 3599
19:00 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 —- — — 0
Total |236| 2 0 0 1] 0 52 3 1 1] o 4 2 58588 a0 62 139 43374

En el caso de que no configure Incluir FA, no encontrara el primer recuadro con la
informacion de los eventos correspondientes ni la columna FA en el sumario, si ha
seleccionado incluir la seccidn Sumario en el reporte.

13. Resolucién de problemas

En caso de tener algun inconveniente con el funcionamiento del sistema, aplique las
soluciones propuestas a continuacion. Si ninguna de estas alternativas resuelve el
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problema contacte a su distribuidor. Se incluyen varias soluciones posibles, aplique
las soluciones en el orden indicado.

. ~ . * . .
@ Las soluciones acompafadas de un asterisco ( © ) deben ser realizadas bajo
supervision del Servicio Técnico Oficial.

Problema

Solucioén

Mensaje “No se puede
establecer la conexion
con el servidor”

Al encender la PC espere a que se complete el inicio
de todas las aplicaciones y servicios.

Verifigue que el motor de base de datos esta instalado
presionando el botén Chequear Motor DB.

Verifigue que el motor de base de datos esté
habilitado e iniciado: Panel de control->Herramientas
administrativas->Servicios. Haga doble clic sobre el
servicio Firebird, el pardmetro Tipo de inicio debe ser
Automatico vy el servicio debe estar en ejecucion.

Reinstale el motor de base de datos Firebird (el
instalador se encuentra en el directorio Archivos de
programas\ECCOSUR\FirebirdEccosur)

Mensaje “Error de
sQL”

Verifigue que todos los programas de Eccosur que
utiliza estan actualizados a la ultima version. En caso de
ser necesario, actualice los programas a la ultima version
disponible. Ver seccién 5.6.

Restaure la base de datos*.

Ruido o interferencia
en los registros de
Holter

Realice pruebas para identificar desperfecto del cable
paciente con la herramienta Monitoreo HT-103P.

Reemplace el cable paciente.

Si la interferencia persiste, llame al Servicio Técnico
Oficial.

No se pueden imprimir
los informes

Verifigue la correcta conexion e instalacion de la
impresora.

Verifigue la posibilidad de realizar impresiones desde
otras aplicaciones. Por ejemplo, un documento de Word.

Elimine los archivos “PrintSetup_” del directorio
Archivos de programa\ECCOSUR.

Verifique el software se encuentre actualizado a la
dltima version. En caso de ser necesario, actualicelo a la

ultima version disponible. Ver seccion 5.6.
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Problema

Solucién

“Resolucion
incompatible
120dpi)’”

Windows: en Resoluciéon de pantalla escoja Aumentar
o reducir el tamafo del texto y otros elementos y

seleccione Mas pequenio: 100 %

Error al guardar
archivo

Verifigue que el usuario de la PC tenga permisos
administrativos.

Verifique el espacio libre en disco.

No cuento con lectora
de CD o el CD de
instalacion

Utilice los instaladores disponibles en el drea de
descargas del sitio web de Eccosur. Solicite a su
proveedor los datos de usuario y contrasefa para

acceder a descargas.

Mensaje “No se
encuentra archivo
DATA.BIN en discos
extraibles”

Mensaje “No se
encuentra el archivo
H:\DATA.BIN”

Verifigue la correspondencia entre el origen del
registro seleccionado y el utilizado para la descarga. Ver
seccion 6.2.

Cambie el lector de tarjetas de puerto USB.

Si posee una computadora con ranura para tarjeta SD,
introduzca la tarjeta en la ranura y seleccione A-
Automatico como unidad de origen para la descarga.

Verifigue desde Equipo o Mi PC que el sistema detecta
la tarjeta conectada como “disco extraible”. Copie el
archivo data.bin que se encuentra en la tarjeta al disco
rigido y descarguelo de modo manual. Ver seccion 6.2.

Intente realizar la lectura de la tarjeta desde otra
computadora.

Reemplace el adaptador de tarjetas SD.

Reemplace la tarjeta SD.

No se detectan
extrasistoles
supraventriculares

Presione B-Detectar ESV en la ventana de validacion
de plantillas (ver seccién 7.2.7) o en la ventana de
eventos, seleccione la opcion Detectar ESV al actualizar
eventos y luego actualice los mismos. Ver seccion 7.3.4.

Modifique el porcentaje de prematuridad para ESV y

realice nuevamente la deteccion.

Se imprimen muchas
tiras en el informe

Ingrese en la ventana Diario/Tiras y en la pestafa T-
Tiras ECG seleccione las tiras que desee imprimir.

Configure la cantidad de tiras automaticas que genera
el sistema modificando el parametro Tiras de las
opciones de configuracion. Ver seccion 10.1. Vuelva a

generar las tiras automaticas.
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Problema

Solucién

No agrega tiras al
informe.

Asegurese de seleccionar la opcidn Tiras de ECG en
las secciones a incluir en el informe. Ver seccion 8.5.

Genere tiras automaticas (ver seccion 7.3.1) o utilice la
herramienta Guardar tira para afadirlas al estudio.

Ingrese en la ventana Diario/Tiras y en la pestaiia T-

Tiras ECG seleccione las tiras que desee imprimir.

No se encuentra
habilitada la
clasificacién de latidos
como marcapasos.

Presione el botdn Editar Estudio e ingrese el tipo de

marcapasos que tiene implantado el paciente.

Eventos editados
manualmente/Eventos
desactualizados

B

Si desea actualizar estos eventos presione el botén
indicador. Las modificaciones realizadas manualmente se
perderdn. Ver seccién 7.3.2y 7.3.3.

Se eliminaron latidos
de manera
errénea/latidos con
QRS no detectado.

Agregue los latidos manualmente desde la ventana de
Visualizacién de registro utilizando |la herramienta Agregar
Latido. Ver seccion 7.1.4

Si el sistema no logré detectar muchos complejos QRS,
reprocese el estudio cambiando el canal de andlisis. Ver
seccion 6.3.

Se generan muchas
plantillas.

Verifique los valores de Cantidad Minima de Latidos por
Plantilla y Similitud Minima Latido a Plantilla en la ventana de
configuracion (ver secciéon 10.1) y reprocese el estudio.

En la ventana Validacion de Plantillas, agrupe las plantillas
con morfologias similares.

Eventos de FC
maxima mal
detectados.

Valide los latidos de las plantillas verificando que no existan
sobre-detecciones clasificadas como latidos normales.

En la ventana de eventos seleccione el evento W-FC Max,
haga clic sobre el primer evento de maxima FC bien
detectado y presione Alt+C-Set FC max.

Rechace los eventos erréneos (automaticamente el
software selecciona el mayor valor de FC para el informe).

La deteccidén de
pausas es incorrecta.

Verifique el pardmetro Tiempo de pausa en la ventana de
configuracion (ver seccién 10.1) y luego actualice los eventos.
Ver seccion 7.3.3.

Elimine las sobre-detecciones de QRS. Ver seccién 7.2.6,
item Considerar ruido para FC.

Aumente el parametro Maximo RR Fisiolégico en la ventana
de configuracion (ver seccién 10.1) y luego actualice los
eventos. Ver seccidon 7.3.3.

PM-1656-01

Pagina 93 de 114



HolterView

Problema

Solucién

No se completd el
tiempo de grabacioén.

Utilice pilas alcalinas nuevas.

Utilice pilas recargables con carga maxima. Verifigue la vida
util de las pilas y reemplacelas de ser necesario.

Reemplace la tarjeta de memoria SD por una de mayor
capacidad en el caso de HT-103P.

Los valores de QT o
QTc son incorrectos.

Realice la validacion de QT. Ver seccién 7.6.2.

Edite manualmente los valores informados por el sistema.
Ver secciéon 8.3.

Se clasifican
extrasistoles
ventriculares como
extrasistoles
supraventriculares.

Realice la validacion morfoldgica de las plantillas (ver
secciéon 7.2.6) antes de realizar la deteccién de ESV. Ver
seccion 7.2.7.

Al validar los latidos de la plantilla de ESV, seleccione un
latido EV y genere con él una nueva plantilla. Ver seccidén
7.2.6, item Nueva plantilla.

No se encuentra el
informe en PDF.

Genere nuevamente el informe en PDF seleccionando la
carpeta de destino deseada.

El sistema no clasifica
extrasistoles
ventriculares
incorrectamente.

Reclasifique manualmente las plantillas. Ver seccién 7.2.2.

Al validar los latidos de las plantillas, seleccione un latido EV
y genere con él una nueva plantilla. Ver seccidn 7.2.6, item
Nueva plantilla o seccién 7.1.7.

Reprocese el estudio seleccionando como canal de analisis
aquel en el que la amplitud de los latidos EV sea mayor y/o
cuya morfologia sea mas diferente a la morfologia de los
latidos normales.

No se permite
reclasificar latidos en
la ventana Scan de
24Hs.

Para clasificar latidos individuales, verifique que el botén D-
Edicidon Individual esté presionado. Ver seccion 7.1.2.

Para clasificar grupo de latidos, verifique que el botén F-
Ediciéon grupal esté presionado. Ver seccién 7.1.3.

No se permite agrupar
plantillas de distintos
canales.

Utilice la herramienta Cambiar de canal (del menu
contextual) antes de realizar la agrupacion de las plantillas.
Ver seccion 7.2.2.

El registro presenta
zonas con mucha
interferencia.

En la ventana Scan de 24Hs utilice la Edicién grupal,
seleccione las zonas con interferencia y reclasifique los latidos
como artefacto. Ver seccién 7.1.3.

En la ventana Parametros de analisis utilice los controles
Setear hora inicio/Setear hora fin para descartar las zonas con
interferencias (Ver seccién 6.3, item Definir periodo de
analisis) y reprocese el estudio.

Si el problema es repetitivo, realice el Test de inspeccidny
funcionalidad (Consulte el manual de la grabadora)

No se han detectado
latidos al inicio y el
final de la grabacioén

En la ventana Parametros de analisis utilice los controles
Setear hora inicio/Setear hora fin para incluir las zonas sin
deteccién (Ver seccién 6.3, item Definir periodo de analisis) y
reprocese el estudio.
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Problema

Solucién

Advertencia “VFC no
analizado” en la
ventana de
Configuracion de
informes.

Ingrese a la ventana Variabilidad de frecuencia cardiaca y
presione el botdn A- Actualizar graficas y datos. Ver seccién
7.8.

Los parametros de
inicio y fin de reposo
son incorrectos en
VFC

Ingrese a la ventana Variabilidad de la frecuencia cardiaca y
modifique los intervalos Inicio del reposo y Fin del reposo,
luego presione el botédn A- Actualizar graficas y datos. Ver
seccion 7.8.

Utilizando HT-103P, el
ultimo estudio
descargado contiene
el mismo registro del
estudio anterior

Recuerde que para dar inicio a la grabacién de un estudio
debe presionar el botén de eventos en la grabadora HT-103P

Reemplace la tarjeta SD.

Actualice el software a la ultima versién disponible. Ver
seccion 5.6.

No se visualiza el
registro al realizar el
Monitoreo On-Line en
HT-103P

Verifique que la grabadora esté correctamente conectada al
puerto USB.

Cambie el puerto USB utilizado para conectar la grabadora.
Verifique que la grabadora tenga la pila colocada.

Si la grabacién del estudio ya ha sido iniciada, presione por
4 segundos el botdn de eventos de la grabadora hasta
visualizar sefal.

Verifique la correcta instalacion del software Monitoreo HT-
103P Ver seccién 5.3.2.

Ejecute el software Monitoreo HT-103P (ver seccidon 5.3.2).

Haga clic con el botédn derecho del Mouse sobre el icono de
Monitoreo en la barra de tareas y seleccione Mostrar Ventana,
luego presione el botén Resetear.

El registro visualizado
en el Monitoreo HT-
T103P es de baja

Verifique la preparacion del paciente y colocacidén de los
electrodos

Active los filtros de musculo y linea de base (Recuerde que

calidad. en el monitoreo no se aplican los mismos filtros que al
procesar el estudio por lo que serd normal ver una minima
interferencia que no afectara al resultado de la prueba).
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Anexo A - Compatibilidad Electromagnética HT-103P

El sistema Holter HT-103P esta disefado para proveer proteccidon razonable a
interferencias de radiofrecuencia.

Este equipamiento genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencias y
puede causar interferencias a radiotelecomunicaciones. Ademas, los transmisores
de radiofrecuencia como: radios de onda corta, teléfonos inaldmbricos o teléfonos
celulares, pueden afectar negativamente este dispositivo y las sefales de salida que
este genere.

No se garantiza que estas interferencias no ocurran en una instalacion en particular.
Si este equipo causa interferencias dafinas a receptores de radio y televisidn, o si
este es afectado por el encendido o apagado de equipamiento periférico, se exhorta
al usuario a que trate de corregir las interferencias por una o varias de estas
acciones:

Reoriente o reubique el receptor de las interferencias.

Aumente la separacion entre los dispositivos interferentes.

Conecte el equipamiento en una salida o circuito de alimentacidon diferente la cual
otro equipo esté conectado.

Consulte un distribuidor o técnico experimentado en radio/TV por ayuda
suplementaria.

1 Emisiones Electromagnéticas

El sistema Holter HT-103P de Eccosur, esta destinado a utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema
Holter HT-103P debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Emisiones| Conformidad Entorno Electromagnético - Guia
Emisiones de Grupo 1 Holter HT-103P utiliza energia de RF
Radiofrecuencia solamente para sus funciones internas. Por lo

tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que se produzcan

CISPR 11 interferencias a los equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones de Clase A

Radiofrecuencia

CISPR 1N

La grabadora HOLTER HT-103P es
adecuada para utilizarse en todas las
instalaciones, incluyendo viviendas y todas
IEC 61000-3-2 aquellas que estén conectadas directamente
a la red de suministro de corriente de baja
tensién publica que alimente también
edificios utilizados para vivienda.

Emisiones de Armodnicos |No aplicable

Fluctuaciones de No aplicable
Tensién / Emisiones de
Parpadeo

IEC 61000-3-3
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2 Inmunidad Electromagnética

El sistema Holter HT-103P esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del Holter HT-103P debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

electrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2

Ensayo de IEC 60601 Nivel de Entorno
inmunidad Nivel de ensayo cumplimiento electromagnetlco -
Guia
Descargas + 8 kV en contacto |+ 8 kV contacto |LOs suelos deben ser de

+(2,4,8,15) kV en
aire

+(2,4,8,15) kV en
aire

madera, hormigdédn o
baldosa ceramica. Si los
suelos estan revestidos

con materiales
sintéticos, la humedad
relativa debe ser al

menos del 30%.

Transitorios /
descargas
eléctricas rapidas

IEC 61000-4-4

No aplicable

No aplicable

Impulso

IEC 61000-4-5

No aplicable

No aplicable

Caidas de
tension,
interrupciones
cortas y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de suministro de
corriente

IEC 61000-4-11

No aplicable

No aplicable

Frecuencia de la
corriente
(50/60H2)
campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 0 60 hz

30 A/m
50 0 60 hz
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3 Inmunidad Electromagnética

El sistema Holter HT-103P esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema Holter HT-103P debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayo de |IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad Nivel de cumplimient
ensayo °
RF Los equipos de comunicaciones de RF
conducida NO No aplicable |portatiles y moviles no se deben usar
aplicable mas préximos a ninguna parte del
IEC 61000-4-6 . .
HOLTER HT-103P, cables incluidos, que
. la distancia de separacion recomendada
RF radiada 10 V/m 10V/m  lcalculada a partir de la ecuacién
IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 80 MHz - |aplicable a la frecuencia del transmisor.
2,7 GHz 2,7 GHz Distancia de separacion recomendada

80 % AMa| 80 % AMa g = (1,17) VP 80 MHz a 800 MHz
1 kHz 1 kHz
d = (2,33) VP 800 MHz a 2,7 GHz

En la que P es la potencia de salida
nominal maxima del transmisor, en
vatios (W), segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, determinadas
por una inspeccidon de emplazamiento
electromagnética deben ser menores
gue el nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con
el siguiente simbolo.

@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia superior.

Nota 2: Estos datos orientativos pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética estd afectada por la absorcidon y reflexidén en
estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base
de teléfonos por radio (moviles e inaldmbricos) y radios moviles terrestres,
estaciones de radio aficionado, transmisiones de radio de AM y FM y transmisiones
de TV, no se puede predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisiones de RF fijas, se debe considerar la
realizacion de una inspeccion de emplazamiento electromagnética. Si la intensidad
de campo medida en el lugar en el que se usa el sistema Holter HT-103P es superior
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al nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema Holter
HT-103P para verificar que funciona normalmente.

Si se observa un funcionamiento anormal, puede gque sean necesarias medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema Holter HT-103P.

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles y el Holter HT-103P

El sistema Holter HT-103P esta destinado a usarse en un entorno electromagnético
en el que las perturbaciones de RF radiadas estan controladas. El usuario del
sistema Holter HT-103P puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles (transmisores) y el Holter HT-103P, como se recomienda a
continuacion con arreglo a la potencia de salida maxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
transmisor (m)

Potencia de salida | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5

ngrr:ltnal ma?<|ma d=.17) Jp MHz GHz
el transmisor d=Q17) VP d=(233) VP

(W)

0,01 onz on7z 0,233

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 1,70 1,70 23,30

Para transmisores con potencias de salida nominales maximas que, no citadas
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d, en metros (m), se puede
estimar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, en la que P es
la potencia de salida nominal maxima del transmisor, en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia superior para la
distancia de separacion.

Nota 2: Estos datos orientativos pueden no ser aplicables en todas las situaciones.
La propagacion electromagnética estd afectada por la absorcidon y reflexidén en
estructuras, objetos y personas.

4 |Informacion de FCC

Holter HT-103P ha sido disefado para proveer proteccidon razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacidn residencial.
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Este equipo genera, utiliza y emite energia de radio frecuencia vy, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a
las comunicaciones por radio. Sin embargo, no hay ninguna garantia de que no se
produzcan interferencias en una instalacion en particular. Si el equipo causa
interferencias perjudiciales a la recepcidon de radio o television, lo cual puede
determinarse apagando y encendiendo el equipo, se le recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia por una o mas de las siguientes medidas:

Reorientar o reubicar la antena receptora.

Aumentar la separacion entre el equipo vy el receptor.

Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que estad
conectado el receptor.

Consulte a su distribuidor o0 a un técnico experimentado en radio / televisidon para

obtener ayuda.
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Anexo B - Funcionamiento esencial

En el presente anexo se declara el funcionamiento esencial del Holter HT-103P.

Grabadora

La grabadora adquiere sefales electrocardiograficas de 3 canales en simultaneo.

La senal eléctrica cardiaca es conducida hacia la grabadora mediante 5 cables
paciente.

Los modelos advance y full pueden detectar espigas de marcapaso.
La sefal es adquirida, filtrada y digitalizada por un componente diseflado para tal fin.

La grabadora cuenta con un botdn que sirve para dar comienzo al estudio y registrar
eventos de paciente.

Durante el estudio, el equipo se encarga de almacenar la sefal en paguetes de datos
dentro de la tarjeta SD.

La grabadora cuenta con un led de indicacion de estados.
La grabadora cuenta con un buzzer de indicacién de estados.

La grabadora es alimentada eléctricamente por una pila AA, la cual resulta suficiente
para realizar estudios de hasta 72 horas.

La grabadora puede ser configurada para realizar estudios de 24, 48 o 72 horas.

Condiciones vy funcionamiento del Estudio

El operador es el encargado de la conexién de la grabadora al paciente.

Para la obtencidn de la sefial electrocardiografica, se colocan 5 electrodos adhesivos
sobre la piel del paciente y se conectan a la grabadora mediante cables paciente
conforme la siguiente configuracion:

o
Ch2 ]
chl —f—
/ O ’
— Ch3
Ref

El arreglo de los electrodos representa de manera modificada, pero con gran
similitud, a las siguientes derivaciones:

- CH1~D1
- CH2-~VS5
- Ch3-~aVF

Una vez que el paciente ha sido conectado y debidamente informado, el operador
debe dar comienzo al registro de la sefal mediante el botén de encendido.

El paciente realiza sus actividades habituales durante el periodo del estudio. El
equipo es de uso continuo.

Finalizado el tiempo de registro, el paciente regresa al consultorio y el operador
extrae la pila y la tarjeta SD de la grabadora.
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El operador desconecta los electrodos y la grabadora del paciente. Por ultimo,
conecta la tarjeta SD a la computadora para descargar y procesar la seial.

Condiciones vy funcionamiento del SW

La persona que realice la instalacion del software debe tener conocimientos bdasicos
de computacion.

La persona que utilice el software debe ser médico o profesional experto en todos
los aspectos relacionados a la morfologia, el ritmo y las patologias identificables en
el trazo electrocardiografico.

El software realiza procesos de filtrado, calculo de calidad de la sefal, deteccién de
QRS, extracciéon de plantillas, clasificacidon de latidos, medicidon de las propiedades
de cada latido.

El sistema requiere de la validaciéon de toda la informacidén adquirida y procesada.

El operador calificado debe realizar el andlisis y validar la informacién brindada por
el sistema, luego redactar el diagndstico y elaborar un informe con la informacién
gue considere mas relevante del estudio.

El estudio procesado y el informe elaborado pueden ser almacenados.

El informe puede ser impreso a través de dispositivos comunes de impresidon
conectados a la PC.

Pardmetros obtenidos

Cantidad de latidos

Frecuencia cardiaca

Maxima y momento de ocurrencia

Minima y momento de ocurrencia

Media.

Latidos ectépicos ventriculares: simples, dobles, corridas y taquicardias.
Latidos ectépicos supraventriculares: simples, dobles, corridas y taquicardias.
Bradicardias

Cantidad de eventos

Maxima cantidad de latidos

Frecuencia minima y momento de ocurrencia

Taquicardias

Cantidad de eventos

Maxima cantidad de latidos

Frecuencia maxima y momento de ocurrencia

Pausas

Cantidad

Pausa mas larga y momento de ocurrencia

Duracion promedio de las pausas del estudio

Variaciones del segmento ST considerando Nivel ST ¢ Punto isoeléctrico

Maximo descenso del segmento ST
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Maxima elevacion del segmento ST

Duracidon del segmento ST mas largo

Duracidon, ST Madximo y Frecuencia Cardiaca maxima para el episodio mas largo.
Cantidad de episodios (por canal)

Minutos totales con infra o supra desnivel

Espigas de marcapaso.

Caracteristicas de la adquisicion de sefial ECG

Tiempo

La senal de visualizacidn y célculo de pardmetros es de 128 Hz.

La precision de dicha senal es de £ 4 ms.

Amplitud de sefal ECG

La INL (Integral Non-Linearity) del ADS1293 es 2 ppm, esto es 0.0002%
Error absoluto = 2 LSB = 22 uVv

Ruido = 10,3 uVpp

La precision de deteccidon de elevacidon o descenso del segmento ST depende de la
amplitud de la sefal adquirida. Considerando que el umbral para la deteccidén se fija
en 300 pV respecto la linea de base, el sistema tiene una predictibilidad positiva
tedrica de 92,7 %

Caracteristicas de la deteccion de pulsos de marcapaso

Las versiones advance y full del HT-103P cuentan con un mddulo detector de espigas de
marcapasos dedicado. En ambos casos el sistema puede detectar pulsos de las siguientes
caracteristicas:

Duraciéon pulso MP
01-2ms

Tiempo de subida pulso MP
<100 uS

Amplitud de pulso MP
2-200 mV

Predictibilidad positiva segin sefiales patrén de bases de datos de: MIT/NST/AHA.

La frecuencia cardiaca, eventos de bradicardia, taquicardia, pausas y latidos
ectdpicos dependen de la efectiva deteccidn de latidos. La precision en la deteccidn
fue contrastada con las sefales de MIT, NST y AHA.
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Estadistica MIT DB NST DB AHA DB
QRS Se 96,91 % 73,50 % 98,23 %
QRS +P 99,94 % 99,10 % 16,84 %
VEB Se 20,75 % 26,83 % 30,92 %
VEB +P 80,21 % 66,36 % 21,14 %
SVEB Se 58,65 % 41,09 % No aplica
SVEB +P 45,63 % 86,16 % No aplica

* Los 20 registros de la serie 8 de la Base de Datos AHA han sido excluidos, debido a que
Ekosur SA declara que el software de andlisis Holter Eccosur no detecta automaticamente

Fibrilacion Ventricular.

Documentacién acompanante

e Toda la informacidn relacionada a la seguridad basica y funcionamiento esencial es
explicada en la documentacidon acompafiante
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Anexo C - Interoperabilidad

El Software Eccosur IOP, incorpora el uso de funciones RIS-PACS-HIS para:
atender una orden de un listado (WorkList) disponibles en un RIS o HIS, y
enviar informes y/o partes de un estudio, al PACS de las érdenes atendidas.

Luego de instalar e iniciar el Software Eccosur IOP, se agrega

el icono de EccoBridge al drea de notificaciones de Windows.

El software EccoBridge funciona como intermediario entre Eccosur y el HIS

Licencia. Para mas informacién, contactese con el equipo de Ventas o PostVenta

@ El Software Eccosur IOP se instalan en C:\EccosurlOP, y se habilita con una
de Ekosur SA.

utilizar las funciones RIS-PACS-HIS. Ante cualquier inconveniente, comuniquese

@ El Software Eccosur IOP requiere una correcta Instalacion y Configuracion, para
con el administrador de Tecnologia Informatica de su institucion.

RIS: Sistema de Informacion Radioldgica.
® PACS: Sistema de Comunicacidn y Archivo de Imagenes.

HIS: Sistema de Informacién Hospitalaria.

1 Sistema con Interoperabilidad

Luego de haber:
ejecutado el Software Eccosur IOP,
habilitado las funciones de IOP, y
configurado correctamente el sistema,
la Pantalla de Inicio muestra habilitado el nuevo botén Ordenes (referencia A), vy

dos nuevas columnas, IOP y PDF (referencia B).

< Holter Eccos: - X

SN ]|
Nuevo Estud. Ordenes

Ejemplo de Pantalla Inicio Software Eccosur IOP
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2 Pasos a seguir en un estudio completo con

Interoperabilidad

El circuito completo de atencidn de pacientes desde una WorkList comprende:
Atender una orden.
Descargar el Estudio, procesarlo y analizarlo.
Confeccionar un Informe.
Enviar el Informe y/o partes del Estudio.
si el estudio y/o el informe existen previamente, se los puede Asignar a una orden

del RIS/HIS y Enviarlos, sin la necesidad de realizar un nuevo estudio y/o informe.

El sistema permite realizar estudios convencionales, sin interoperabilidad, y
vincularlos, posteriormente a una orden de la WorkList.

Paso 1: Atender una orden
Presionar el botdn Ordenes de la pantalla Inicio del Software IOP (referencia A),
para desplegar la pantalla Seleccién de Orden de Entrada con el Listado de

Ordenes disponibles para la atencién (WorkList).

Seleccion de Orden de Entrada

adquiide. I FS - Refrescar Fitrado.

Ejemplo de Pantalla Seleccion de Orden de Entrada

Posicionarse sobre la orden a atender (haciendo click con el botdén izquierdo del
mouse, o utilizando los cursores) y presionar el botdn:

Enter - Atender Orden, para iniciar la atencidn (Paso 2a), o

F2 - Asignar a estudio adquirido, para asociar un estudio previo (Paso 2b),

realizado de manera convencional, sin interoperabilidad.

Comuniquese con el administrador de Tecnologia Informatica de su institucion
para agregar, o quitar, columnas de la pantalla Seleccién de Orden de Entrada.

Paso 2a: Atender Orden
Al presionar el botén Enter - Atender Orden, en la pantalla Selecciéon de Orden de
Entrada (Paso 1), se ingresa a la pantalla de edicidén de Datos de Paciente con una

advertencia de Edicion Restringida.
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‘ Editar: Mara, Prueba

MARA
PRUEBA.

Ejemplo de Pantalla Editar datos del Paciente con Edicion Restringida

® Al pasar el mouse sobre un campo no editable, el puntero cambia al simbolo @.

La Configuracion IOP determina si se habilita, o no, la pantalla Edicién de Datos
del Paciente en esta instancia, y la edicion de datos que permita el RIS/HIS.

Luego de editar los datos (que se puedan editar), Enter - Aceptar permite acceder

a la pantalla Nuevo Estudio con Edicién Restringida.

‘ Paciente - Mara. Prueba

FC minirna FC mdiima

No [ -] LPH P

Histérasia

[ m| L _Elxenrcm

® Al pasar el mouse sobre un campo no editable, el puntero cambia al simbolo @.

La Configuraciéon IOP determina si se habilita, o no, la pantalla Edicién de Datos
del Estudio en esta instancia, y la edicion de datos que permita el RIS/HIS.

Luego de modificar los datos (permitidos), de presionar el botén Enter - Aceptar,
de confirmar descargar y/o procesar un estudio (Ver 6.1. Nuevo Estudio), y de
completar la secuencia, a través de:

< descargar el estudio (Ver 6. 2. Descarga del estudio),

< procesar el estudio (Ver 6.3. Procesamiento de la sefnal),

<¥ revisar y analizar del estudio (Ver 7. Revisidon y analisis), y

< confeccionar el Informe (Ver 8. Reporte),

el estudio, y el informe que se haya generado, quedan asociados a la orden atendida

y disponibles para enviar al PACS (Ver Paso 3).
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Paso 2b: Asignar a estudio adquirido

Al presionar el botdn F2 - Asignar a estudio adquirido, en la pantalla Seleccion de
Orden de Entrada, se accede a la pantalla Asignar orden a estudio previo, que
muestra a la derecha los datos de la orden seleccionada, y a la izquierda los estudios
disponibles realizados de manera convencional, sin interoperabilidad (Ver titulo
6 Realizar un Estudio), o importados con las Herramientas para Gestionar

Estudios (Ver titulo 9.4 Importar estudios).

Asignar orden a estudio previo

4 EN CONSULTOR)

F2 - Asignar orden F5 - Refrescar Filtrado

Ejemplo de Pantalla Asignar orden a estudio previo

Para vincular un Estudio (izquierda), con la orden atendida del RIS/HIS (derecha),
se debe seleccionar el Estudio correspondiente (con el botdn izquierdo del mouse,
o los cursores), presionar F2 - Asignar orden, y confirmar que la informacion

presentada en la ventana emergente de Confirmacion sea correcta.
Confirmaciaon n

i‘i Los datos provenientes del RIS/HIS prevalecen y modifican los datos originales del
estudio previo (ejemplo: nombre y apellido del paciente, fecha de nacimiento, etc).

Luego de confirmar, presionando el botdn S-Si en la ventana de Confirmacion, se
accede a la pantalla de edicion de Datos de Paciente con Edicion Restringida.

Editar: VALENTINA, Frueba

VALENTINA

Enter - Aceptar Esc - Cancelar
)

Ejemplo de Pantalla Editar datos del Paciente con Edicion Restringida
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@ Al pasar el mouse sobre un campo no editable, el puntero cambia al simbolo @.

La Configuracion IOP determina si se habilita, o no, la pantalla Edicién de Datos
del Paciente en esta instancia, y la edicién de datos que permita el RIS/HIS.

Luego de editar los datos (que se puedan editar), presionando Enter - Aceptar se

accede a la pantalla de Datos del Estudio con Edicidon Restringida.

Paciente - YALENTINA, Prueba

Enter - Aceptar Esc - Cancelar

Ejemplo de Pantalla Datos del Estudio con Edicion Restringida

® Al pasar el mouse sobre un campo no editable, el puntero cambia al simbolo @.

La Configuracion IOP determina si se habilita, o no, la pantalla Edicién de Datos
del Estudio en esta instancia, y la edicion de datos que permita el RIS/HIS.

Luego de modificar los datos (permitidos), y de presionar el botén Enter - Aceptar,
el estudio, y su informe si existiese, quedan asociados a la orden atendida vy

disponibles para enviar al PACS (Paso 3).

Paso 3. Enviar al PACS
Luego de completar el Paso 2a, o el Paso 2b, en la columna IOP, del area Listado
de estudios, de la Pantalla de Inicio, el estudio/informe asociado a la orden

atendida presenta el icono &2.
& HolterEccosurlOP - b

X+) j J S (V) (3 3 i» (O)

Nuevo Estudiof  Ordenes || Editar Estudio || Buscar Procesar Pacientes | Configuracitn Salr

F2-Scan de 24 h

F3 - Pantilas

F4- Eventos.

F5 - Superposicion

F5 - Histograma 20

F7 - Graficas 24 h

F8 - DiariofTiras.

F9 - VFC

F10 - Calidad

F11 - Sumario.

F12 - informe.

T e || @
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@

Los estudios con &2 en la columna IOP estan asociados a una orden del RIS/HIS.
Los estudios con &2 en la columna IOP NO se asocian a érdenes del RIS/HIS.

Cuando se realiza el envio al PACS, se transfiere informacion del estudio y un

PDF Representativo. El

contenido del PDF Representativo depende de la

informacidon en la pantalla de previsualizacién al momento del envio, pudiendo por
ejemplo incluirse el informe completo, o alguna seccién particular del estudio.

El envio de las secciones del estudio se realiza desde la pantalla de Previsualizacion

del estudio, accediendo con el botén W-Imprimir de la pantalla de Scan de 24 h

(ver titulo 7.1 Scan de 24 horas) o desde el botédn P-Imprimir de la pantalla

Eventos del paciente y tiras ECG (ver Titulo 7.7 Diario/Tiras)

El envio del Informe se realiza desde la pantalla Previsualizacién del Informe

(ver titulo 8.6. Previsualizacion e impresion del reporte).

[ previsussanc

o

x

(P Prevmumiaacin

]
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Midica Operadars Ho sspecficads
Matrca:
[

Testtons:
Direcie:

|g;|@| =) E
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Focha o Eatude SRATE0AT

en, Prosea 7l

i o

N

— %
) - H| I E « | B aQ )
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—

Médico Operador: No essectcass
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Previsualizacion del estudio

Previsualizacion del Informe

En ambas pantallas, al presionar el botén PDF Representativo, el sistema primero

hace una copia en pdf del estudio/informe; seguido informa el resultado mediante

una ventana emergente de Informacion.

PACS, y presenta una barra de progreso.

No

Infermacicn

0)

Enter - Ok

Luego de gque el usuario presiona el botén Enter - Ok, el sistema inicia el envio al

Subiendo PDF representativo.

Al finalizar la exportacion, el sistema informa el resultado mediante una ventana

emergente de Informacion.

HolterEccosurlOP
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Enter - Ok

Para finalizar, se debe presionar el presiona el botédn Enter - Ok.
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HolterView

El Software Eccosur I0OP envia el estudio/informe, en un Unico archivo decm que
contiene el pdf e informacidén adicional, embebidos en un formato DICOM.

En la columna PDF, del area Listado de estudios, de la Pantalla de Inicio, los

estudios/informes exitosamente enviados al PACS presentan el icono .
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Nuevo Estudiof|  Ordenes |l Editar Estudio.
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Buscar Procesar
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Configuracién

F2-Scande24 h

F3 - Plantilas

F4 - Eventos

F5 - Superposicion

F& - Histograma 20

F7 - Graficas 24 h

F8 - Diario/Tras.

F9-VFC

F10 - Calidad

F11 - Sumario

F12 - Informe:
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Los estudios/informes con &2 en la columna PDF fueron enviados al PACS.

Los estudios/informes con £ en la columna PDF NO fueron enviados al PACS.

=) (=

Si el sistema PACS lo permite, es posible enviar varios PDFs Representativos a una
misma orden atendida.
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€CCOSUI

Version 1.7 - Ed. Agosto 2025

>

El presente manual de usuario corresponde al Firmware v1.1.9 y a las
versiones de Software HolterView Eccosur v3.25 de Agosto 2025 vy
HolterView Eccosur IOP v3.25 de Agosto 2025, y.

Ekosur SA.

Av. Cdordoba 1367, piso 8 oficina 39
Buenos Aires, Argentina.
(C1055AAD) Republica Argentina

www.eccosur.com
soporte@eccosur.com
0810-666-7739

(O+54 9 11 2641-3762

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1656-01
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