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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:

1 Ch1~ D1 1 Ch2 ~ V5 1 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+ Comenzar un nuevo estudio.
Muevo Estudio

” 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
l‘) 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
.l} 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.

rs-superposicion | |
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