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1. Introducao

Obrigado por ter adquirido um Holter ECG dindmico
multiparamétrico sem fios (doravante designado por Holter).

Este manual descreve o objetivo, a fungdo e a utilizacdo
segura do dispositivo. Antes de utilizar este dispositivo, leia
atentamente e compreenda totalmente o contetudo deste
manual para garantir a utilizagdo correta do dispositivo e a
segurancga dos pacientes ¢ dos operadores. A nossa empresa
pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes,
legendas, regras de calibragdo ou outras informagdes
necessarias para que técnicos qualificados possam ajudar os
utilizadores a reparar pecgas do equipamento identificadas
pelo fabricante como reparaveis.

Este produto ndo tem como fungdo de detetar paragem
cardiaca e ST.

Versdo de langamento do software: V1
1.1 Informacées de Seguranca

A Precaucées

. Antes de utilizar este dispositivo, leia atentamente este manual
e compreenda totalmente os avisos e riscos relevantes.

. Este dispositivo nao pode substituir os resultados do
diagnoéstico médico efetuado por médicos especialistas.

. Os resultados das medigdes deste aparelho servem apenas de
referéncia e ndo podem ser utilizados diretamente como base
para um tratamento clinico.

. Os elétrodos do ECG descartaveis utilizados com este
dispositivo sdo acessorios adquiridos pelo utilizador e devem
ser um dispositivo normal com um certificado de registo de
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dispositivo médico.

Os elétrodos do ECG descartaveis ndo podem ser aplicados na
pele ferida ou cicatrizada do paciente.

Os elétrodos descartaveis do ECG devem estar em contacto
direto com a pele. Se verificar comichdo, alergias cutaneas ou
ulceras, pare imediatamente a sua utilizagdo.

Se tiver um pacemaker colocado no seu corpo, ndo
recomendamos a utilizag@o deste dispositivo. Se necessario,
siga as indicagdes do seu médico.

Este dispositivo nao pode ser utilizado em simultdneo com
desfibrilhadores e equipamento eletrocirtrgico.

Este aparelho ndo pode ser utilizado durante uma TAC ou
RMN.

Quando estiver a utilizar este dispositivo, mantenha-se afastado
de equipamentos que gerem campos elétricos e magnéticos
fortes. A utilizagdo deste dispositivo num ambiente inadequado
pode causar interferéncias no equipamento de radio circundante
ou afetar o funcionamento deste dispositivo.

Este dispositivo nao pode ser utilizado num ambiente
inflamavel (como um ambiente rico em oxigénio).

Este dispositivo nao pode ser utilizado por criangas com peso
inferior a 10 kg.

Nao nade nem mergulhe na agua quando estiver a utilizar o
dispositivo. Nao submerja o dispositivo em agua ou noutros
liquidos. Mantenha o dispositivo a prova de dgua e afastado de
temperaturas e humidade elevadas.

Nao utilize acetona ou outras solugdes volateis para limpar o
dispositivo.

Naio bata ou aperte o dispositivo com forga; se a bolsa estiver
partida, pare de o utilizar.



Nao coloque este dispositivo num recipiente sob pressdo ou
num esterilizador a gas.

Nao desmonte o dispositivo de forma arbitraria, uma vez que
isso pode provocar o seu mau funcionamento ou afetar o seu
funcionamento normal.

Mantenha o aparelho fora do alcance das criangas.

Tenha cuidado para ndo deixar que os cabos e os fios fiquem
emaranhados devido ao seu comprimento excessivo.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado por pessoas com
pele sensivel ou alergias.

Nao exponha este aparelho a luz direta do sol, a temperaturas
elevadas, a humidade elevada, perto de agua ou fogo, ou a
campos eletromagnéticos fortes. Antes de utilizar o dispositivo,
certifique-se de que este se encontra em condigdes normais de
funcionamento em contexto operacional.

O utilizador deve tentar evitar suar, uma vez que o suor afeta o
contacto entre os elétrodos de ECG e a pele ¢ afeta a qualidade
da medigdo.

Para uma monitoriza¢do adequada, ndo participe em atividades
fisicas extenuantes ou extensas.

Para medir a oximetria de pulso e a frequéncia de pulso com
maior precisao, o dispositivo deve ser utilizado num ambiente
calmo e confortavel.

Os resultados das medigdes deste dispositivo ndo permitem
diferenciar todas as doengas. Se no se sentir bem, deve
consultar imediatamente o seu médico, para além de consultar
os resultados de medigdo deste aparelho.

Nao efetue autodiagnosticos nem tome medicamentos com base
nos resultados de medigdo deste aparelho sem consultar o seu
médico. Mais concretamente, ndo tome qualquer medicagao
nova sem autorizagio prévia.



Este dispositivo nao pode substituir os aparelhos profissionais
de medicdo das fungdes do coragdo ou de outros Orgaos. A
medicao clinica do eletrocardiograma requer uma medigao mais
profissional e completa.

Nao utilize as informagdes apresentadas pelo registador como a
Unica base para o diagnoéstico clinico. O registador ¢ utilizado
apenas como meio auxiliar de diagnostico. Deve ser utilizado
em conjunto com as manifestagdes clinicas e os sintomas e com
o diagndstico do médico.

Recomendamos que registe a forma de onda do ECG e os
resultados das medigdes e que os forneca ao seu médico para
consulta, se necessario.

Embora todas as partes deste dispositivo que entram em
contacto com o corpo humano tenham sido testadas quanto a
biocompatibilidade, um niimero muito reduzido de utilizadores
pode sofrer uma reag@o alérgica, devendo interromper a
utilizagdo se sofrerem uma reacéo alérgica.

A utilizagdo prolongada pode aumentar o risco de alteragdes
indesejaveis das propriedades corticais, como alergias,
vermelhiddo, bolhas ou queimaduras. Verifique a posigao de
utilizagdo a cada 6-8 horas.

A funcionalidade do Holter ndo pode ser utilizada para avaliar a
exatidao dos dispositivos e sensores.

O dispositivo ¢ utilizado para determinar a percentagem de
saturagdo de oxigénio arterial da hemoglobina funcional. Os
seguintes fatores podem diminuir o desempenho ou afetar a
precisdo das medi¢des de oximetria de pulso:

-Ambiente com demasiada luze
-Tipo de sensor incorreto
-Movimento excessivo

-Humidade no sensor



-Interferéncia eletrocirirgica de alta frequéncia
-Utilizagdo incorreta dos sensores

-Restrigdo do fluxo sanguineo

-Pulso fraco ou sinal fraco

Os residuos (incluindo o proprio dispositivo descartado) devem
ser tratados de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

O periodo de validade deste produto ¢ de 5 anos. Consulte a
etiqueta de identificagdo do recetor para obter a data de fabrico
do produto.

Quando sao utilizados varios dispositivos em simultaneo no
mesmo doente, a corrente de fuga pode sobrepor-se e causar um
perigo. Antes da interligagdo, recomenda-se que seja efetuado
um teste de corrente de fuga por um técnico qualificado para
garantir que a corrente de fuga esta dentro dos limites de
seguranca, ou seja, ndo causara danos ao paciente, ao operador
ou ao ambiente. Em caso de duvida, o operador deve consultar
o fabricante para uma aplicagdo correta.

Nao exponha o dispositivo a temperaturas elevadas, pressao
alta, fumigag@o com gas ou desinfe¢do por imersao em liquido.
Limpe e desinfete o dispositivo e os seus acessorios de acordo
com as instrugdes do fabricante. A fonte de alimentagdo deve
ser desligada antes de limpar ou desinfetar o dispositivo.

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do
Holter, das sondas e dos cabos antes da utilizagdo e os
acessorios incompativeis podem levar a um desempenho
reduzido do dispositivo (incluindo a sonda SpO,).



1.2 Simbolos

Simbolos

Significado

Fabricante

Data de fabrico

Dispositivo médico

Consultar instru¢des de utilizagdo
(Fundo: Azul; Simbolo: Branco)

Cuidado, o uso incorreto pode causar danos
pessoais ¢ danos de bens. Consulte o manual
de instrugdes.

Peca aplicada do tipo CF

Grau de resisténcia a dgua e poeiras

Radiagao eletromagnética ndo ionizante

Indica a recolha separada de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE)

Sistema livre de alarme

Numero de série

Prazo de validade

Limite de temperatura

Limite de humidade




Simbolos

Significado

<]

Limitacdo de pressdo atmosférica.

( e 0197

Indica que este dispositivo esta em
conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos
(RDM)

Representante autorizado na Unido Europeia

Representante autorizado no Reino Unido.

Marca UKCA

Identificador tinico do dispositivo

RM insegura. Apresenta riscos em todos os
ambientes de RM, pois o dispositivo contém
materiais fortemente ferromagnéticos

& @ 5t E

Este produto estd em conformidade com as
normas e regulamentos da Comisséo Federal
de Comunicagdes.

Os nossos produtos e embalagens podem ser
reciclados, ndo os deite fora!

.é Descubra onde os deixar no sitio web
www.quefairedemesdechets. fr
(Aplicavel apenas para o mercado francés)
'0‘.‘ Este produto estd em conformidade com a Lei
-

da Embalagem alema (VerpackG).




2. Introducio ao produto

2.1 Nome do produto e modelo

Nome do produto: Holter ECG dindmico multiparamétrico

sem fios

Modelo do produto: M5, M12, Lepod, Lepod Pro, LMT-5 e

LMT-12

Disting@o entre modelos:

M5

Mi12

Lepod

Lepod
Pro

LMT

ECG (3
condutores,
5
condutores)

ECG (6
condutores,
12
condutores)

Oxigénio
sanguineo*

Bluetooth

Versao de
langamento
do software

V1

V1

V1

V1

V1

V1

Cor do
revestiment
0

Pret

Pret

Branc

Branc

Azul

Azul

Nota 1:

e: indica que o modelo correspondente esta configurado com
as fungdes e acessorios correspondentes.




x: indica que o modelo correspondente nio esta configurado
com as fungdes e acessorios correspondentes.

*: A fungdo de oxigénio no sangue esta disponivel quando
vocé€ comprou acessorios de oxigénio no sangue.

2.2 Finalidade da utilizacao

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios ¢ um
pequeno registador digital de ECG em ambulatorio. Destina-
se a registar, armazenar, visualizar, transferir dados de ECG,
receber e visualizar os dados de oxigénio no sangue (SpO2) e
de FP (frequéncia de pulso) do oximetro de pulso (sonda de
SpO2). Para exames de rotina e/ou auto-monitoriza¢ao de
pacientes em contexto clinico e/ou no domicilio com
supervisdo profissional (por exemplo, médico, enfermeiro,
médico de familia).

O contexto clinico so6 ¢ aplicavel ao contexto clinico médico
geral, ndo a UCI, servicos de emergéncia, cuidados
intensivos, cirurgia e ao contexto clinico que devem ter
sistema de alarme e monitorizagdo especificos.

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios nao inclui
fungdes de andlise e diagndstico e ndo inclui fungdo de
monitoriza¢do. Os dados sdo fornecidos ao médico ou ao
utilizador. O dispositivo ndo efetua analises autonomamente e
destina-se a ser utilizado com um sistema de analise

ambulatéria de ECG (Holter) compativel (AI-ECG Tracker)
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que analisara os dados registados. Os dados do dispositivo e a
analise dos dados sdo depois revistos por pessoal médico
qualificado com o objetivo de estabelecer um diagnostico
clinico.

Os dados do dispositivo sdo utilizados como base para
estabelecer um diagndstico médico, mas os dados ndo podem
substituir o resultado do diagnoéstico fornecido por um

médico.

2.2.1 Contraindicacao

Este produto ndo ¢ adequado para pacientes que usam um
pacemaker.

2.2.2 Tipo de pacientes

Este produto ¢ adequado para adultos (maiores de 18 anos).

2.3 Acerca do Holter

3 4 S
N

2

Imagem 1
10



1. Botdao On/Off:

Utilizado para ligar e desligar o dispositivo (On/Off). E
possivel mudar o canal condutor do ECG.

2. Interface ECG/interface de carregamento:

Utilizada para ligar o cabo de ECG, e para ligar o cabo de
carregamento

3. Ecra:

Utilizado para apresentar informagdes como a hora, a bateria
e a forma de onda do ECG.

4. Orificio para a fita:

Utilizado para encaixar a fita.

5. Interface para oxigénio no sangue:

Utilizado para conectar o cabo SpO2 quando se mede o
oxigénio no sangue.

Nota:

. Se o dispositivo foi configurado com a fungdo oxigénio no
sangue, consulte a defini¢do de oxigénio no sangue neste
manual.

2.4 Estrutura e composicao do produto

E composto por um recetor, acessorios correspondentes (cabo
ECQG, cabo de carregamento de dados, cordao de seguranga) e
acessorios opcionais (oximetro de pulso).

3. Preparacao antes da utilizac¢ao
3.1 Inspecionar ao abrir

Antes de desembalar, verifique cuidadosamente a
embalagem. Se identificar algum dano, contacte
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imediatamente a transportadora ou a nossa empresa. Se a
embalagem estiver completa, desembale-a corretamente e
retire cuidadosamente o dispositivo e os outros componentes
da embalagem. Verifique se ndo existem danos mecanicos no
aparelho e se os artigos estdo completos. Se tiver alguma
duvida, contacte imediatamente a nossa empresa.

& Precaucdes

. Guarde a embalagem e os materiais de embalagem para futuras
expedigdes ou armazenamento.

. Guarde o cartdo de garantia para efeitos de garantia.

. Ao eliminar os materiais de embalagem, cumpra os
regulamentos locais aplicaveis ou o sistema de eliminagao de
residuos do hospital e mantenha os materiais de embalagem
fora do alcance das criangas.

. O dispositivo pode ser contaminado com microrganismos
durante o armazenamento, transporte ¢ utilizagdo. Antes da
utilizagdo, verifique se a embalagem est4 intacta, especialmente
os acessorios descartaveis. Se identificar algum dano, ndo
utilize o aparelho.

. A data de fabrico e o prazo de validade do produto estdo
impressos no rotulo.

3.2 Ligar e desligar

O botao do ecrd acende-se e o aparelho liga-se. Quando a

medi¢do estiver concluida, o aparelho guarda os dados e

desliga-se automaticamente apds algum tempo sem qualquer

utilizagdo.

Nota:
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Se o dispositivo tiver sido guardado durante um longo periodo
de tempo, deve ser carregado antes de ser utilizado novamente.
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4. Como utilizar
4.1 Antes de utilizar

& Precaucoes

. Antes de efetuar a medicao, observe os seguintes pontos para
garantir a precisdo dos dados de medigao.

. Utilizar apenas os cabos e outros acessorios especificados neste
manual.

. Verificar a integridade da embalagem dos elétrodos de ECG
descartaveis adquiridos. Se a embalagem estiver danificada,
deite-a fora imediatamente.

. O equipamento sem ligagdo a terra perto do paciente e a
interferéncia da eletrocirurgia podem causar instabilidade da
forma de onda.

. Se os elétrodos de ECG estiverem sujos, limpe-os com um pano
macio ou um cotonete humedecido em alcool.

4.2 Colocacao do fio condutor de ECG e
da sonda SpO2

A. Utilizacao do fio condutor de ECG e da sonda
SpO:

1. Encaixe o adesivo descartavel no conector do
elétrodo do fio condutor de ECG.

2. Remova o invélucro de protegdo da parte de tras do
adesivo descartavel do elétrodo.

3. Coloque corretamente o condutor de ECG e a sonda
SpO2 de acordo com os esquemas de colocagio
apresentados no manual ou com as instrugdes do
médico. Certifique-se de que os adesivos dos
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elétrodos estdo em contacto firme com a pele do
paciente e de que a sonda SpO:z estd em contacto
direto com a pele dos dedos.

& Precaucoes

Recomenda-se que seja utilizado sob a orientagdo de pessoal
médico profissional. Recomenda-se que uma pessoa com
formacao médica profissional coloque o condutor de ECG e a
sonda SpO,

O pré-tratamento adequado da pele do paciente ¢ essencial para
obter um bom registo de ECG. Consulte as instrugdes do
fabricante do elétrodo para obter informagdes sobre as técnicas
de pré-tratamento da pele.

Certifique-se de que utiliza elétrodos de ECG especificamente
concebidos para a monitorizagao Holter de longa duragéo, e os
adesivos descartaveis dos elétrodos devem ter um certificado de
registo de dispositivo médico valido (CE ou FDA). Todos os
elétrodos devem ser do mesmo fabricante.

Se a circunferéncia do dedo usado com a sonda SpO, for
demasiado pequena ou demasiado grande, a medi¢do pode ser
imprecisa. Escolha um dedo adequado para usar de acordo com
a circunferéncia do seu dedo.
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B. Colocacio dos fios condutores de ECG

Colocar os fios condutores de cores diferentes no corpo
humano, de acordo com as posigdes correspondentes para o
registo de ECG. A figura seguinte mostra a colocacéo
recomendada na superficie do corpo.

Diagrama de referéncia frontal Diagrama de referéncia lateral da
da colocagdo de doze colocacdo de doze condutores
condutores

| &=

|8

Diagrama de referéncia da Diagrama de referéncia da
colocagdo de seis condutores colocagio de cinco condutores
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Diagrama de referéncia da colocagio de trés condutores

& Precaugdes A colocagio dos elétrodos é fundamental para a
captacio correta do sinal, pelo que o SO deve ser supervisionado e/ou
auxiliado por um profissional (por exemplo, médico, enfermeiro,
médico de familia) quando o utilizador procede a colocac¢io dos

elétrodos.

Tabela 1

[ ama |

1IEC

|Etiqueta| Cor tEtiqueta| Cor

Posi¢iio na superficie do
corpo (nome comum)

Cabo de elétrodo de 12 condutores

RA Branco

Vermelho

Ponto de cruzamento entre a
linha hemiclavicular direita ¢ o
segundo espaco intercostal
(brago direito)

LA Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

RL Verde

Preto

Zona inferior do abdomen
(perna direita)

LL [Vermelho

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

V1  [Vermelho|

Vermelho

Quarto espago intercostal na
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AHA | IEC Posiciio na superficie do
IEtiqueta Cor IEtiqueta Cor corpo (nome comum)
linha paraesternal direita
v2 | Amarclol €2 Amarelo Quano espago intercostal na
linha paraesternal esquerda
V3 Verde C3 Verde Espaco entre V2(C2) e V4(C4)
va Azl ca Castanho Linha hemicla‘vicular no quinto|
espago intercostal
Vs Larania Cs Preto Na linha axilar anterior, no
I mesmo nivel de V4(C4)
Na linha axilar média, no
Vo Roxo Cc6 Roxo mesmo nivel de V4(C4) e
V5(C5)
6-lead electrode cable
Ponto de cruzamento entre a
RA | Branco R Vermelho linha hemlclavlcul.?lr direita e o
segundo espago intercostal
(brago direito)
Cruzamento da linha
LA Preto L Amarelo hemiclavicular es'querda eo
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)
RL Verde N Preto Zona inferior qo f':lbdomen
(perna direita)
LL  IVermelhd  F Verde Zona inferior do abdéomen
(perna esquerda)
V1 |Castanho| Cl1 Vermelho Qu‘arto e5pago 1nterc0‘st§1 na
linha paraesternal direita
Na linha axilar anterior, no
V5 | Laranj 5 Pret )
aranja | € reto mesmo nivel de V4(C4)
5-lead electrode cable
RA Branco R Vermelho ‘Ponto de. cruz‘amento.en.tre a
linha hemiclavicular direita e o

18



AHA |

1IEC

IEtiqueta

Cor IEtiqueta

Cor

Posi¢iio na superficie do
corpo (nome comum)

segundo espago intercostal
(brago direito)

LA

Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

RL

Verde

Preto

Zona inferior do abdomen
(perna direita)

LL

'Vermelhol

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

V1

Castanho

Cl

Vermelho

Quarto espago intercostal na
linha paraesternal direita

3-lead electrode cable

Branco

Vermelho

Ponto de cruzamento entre a
linha hemiclavicular direita e o
segundo espago intercostal
(brago direito)

LA

Preto

Amarelo

Cruzamento da linha
hemiclavicular esquerda e o
segundo espago intercostal
(brago esquerdo)

LL

IVermelho|

Verde

Zona inferior do abdomen
(perna esquerda)

C. Colocacao da sonda SpO:

A sonda de oximetria de pulso ¢ um componente de medi¢ao
de precisdo, ¢ o seu uso deve estar de acordo com os métodos
e procedimentos normais. Se o seu método de manuseamento
for incorreto, a sonda pode ficar danificada. A funcionalidade
de teste ndo pode ser utilizada para avaliar a exatiddo do
sensor SpO:2 ou de qualquer outro dispositivo.
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Coloque o dedo indicador da pessoa a ser testada na sonda
para efetuar o teste.

\/’_%ﬂ\

(

Esquema de referéncia da colocagdo da sonda SpO,
& Precaucées

. A sonda de SpO, ndo ¢ adequada para utilizagdo durante
movimentos ou quando a perfusdo ¢ fraca.

4.3 Processo de medicao

4.3.1 Iniciar medicio

1) Medi¢ao do ECG: Insira o cabo de ECG no Holter, fixe os
elétrodos de acordo com a Tabela 1. Depois da aplicacdo
correta, inicie a medigdo e guarde os dados do ECG;

2) Medigao do oxigénio no sangue: durante a medi¢ao do
ECG, a medigdo do nivel de oxigénio no sangue pode ser
iniciada. Depois de ligar o cabo SpO2, o Holter guarda
automaticamente os dados.

3) Apos a correta ligacdo do condutor de ECG, a forma de
onda do ECG ¢ apresentada no ecrd. Prima o botdo de
alimentacgdo para mudar a forma de onda do ECG de
diferentes tipos de derivagao.

20



Nota:
. Os adesivos dos elétrodos de ECG devem aderir bem a pele.

. Se a pele onde os sdo aplicados os adesivos dos elétrodos
estiver seca ou com pelos, limpe a pele com um pano humido
ou limpe os pelos antes de efetuar a medigao.

. Ao efetuar a medigdo, tente ndo fazer grandes movimentos que
possam afetar a captacdo do sinal ECG.

4.3.2 Os condutores saem da posicio

1) Durante o processo de medi¢@o, se um condutor se
deslocar, um indicador sinalizara o estado de desativagio;

2) Quando todos os condutores se deslocam, a medi¢do
termina ap6s algum tempo e os dados sdo guardados; durante
o processo em que os condutores se deslocam, o Holter é
carregado ou ligado a um PC ou dispositivo movel para
armazenar os dados, e a medigdo terminara.

4.4 Visualizacio de dados

Durante o teste, ¢ possivel visualizar a forma de onda em
tempo real através da ligacdo a um dispositivo Bluetooth.

Concluida a medicao, os dados do Holter podem ser
transmitidos para o software do PC ou do dispositivo movel
para visualizagdo através de um cabo de dados USB ou de
uma liga¢ao Bluetooth.

Para exportar dados utilizando um cabo de dados USB, siga
estes passos:

1) Ligue o Holter ao PC através de um cabo de dados USB.

2) Abra o software de suporte no PC.
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3) Siga as instru¢des no PC para exportar os dados.
Para exportar dados no modo Bluetooth, siga estes passos:

1) Ligue a funcdo Bluetooth no seu dispositivo movel e
certifique-se de que esta emparelhado com o Holter.

2) Exporte os dados de acordo com as instru¢des do seu
dispositivo mével.

Nota:

. O Holter tem uma capacidade maxima de armazenamento
(tempo de gravacao) de 72 horas.

4.5 Carregamento

Este dispositivo é alimentado por uma bateria de litio
recarregavel. Pode ser carregado ligando-o a um computador
portatil ou a um adaptador de corrente através de um cabo de
carregamento.

Para carregar o dispositivo, siga estes passos:

1) Ligue o dispositivo ao cabo de carregamento, como
ilustrado abaixo.

2) Ligue o cabo de carregamento a interface USB com uma
tensdo de saida de 5 V para iniciar o carregamento. O ecrd
exibird um icone de carregamento assim que este comegar.

Imagem 2
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& Precaucées

O computador portatil utilizado para carregar o dispositivo
deve cumprir os requisitos das normas IEC60950 e IEC60601.

Um cabo de carregamento isolado ndo pode ser considerado um
dispositivo médico.

Para sua seguranga, siga os passos recomendados para carregar
o dispositivo.

Mantenha o dispositivo fora do alcance das criangas durante o

processo de carregamento.

Recomenda-se que carregue o dispositivo regularmente durante
0 armazenamento a longo prazo para manter o desempenho da
bateria.
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5. Cuidado e manuten¢ao
5.1 Reparacao

& Precaucoes

. Este dispositivo deve ser reparado por um centro de servigo
pés-venda autorizado para poder usufruir dos direitos de
garantia. As reparagdes efetuadas por pessoal ndo autorizado
podem anular a garantia.

. Com uma manuteng¢do adequada, estima-se que este dispositivo
tenha uma vida util de 5 anos. Estima-se igualmente que o cabo
de ECG e a sonda SpO, tenham uma vida util de 5 anos.

5.2 Garantia

Durante o periodo de garantia, quaisquer problemas de
utiliza¢o do dispositivo causados por defeitos de material
serdo cobertos pela garantia gratuita. A garantia ¢ valida
apenas para o cliente final. Se surgir algum problema durante
o periodo de garantia, repararemos ou substituiremos o
dispositivo gratuitamente.

5.3 Bateria

Em caso de carga restante insuficiente, aparecera um icone de
bateria fraca no ecra. Neste caso, o dispositivo precisa de ser
carregado para assegurar a sua utilizagdo continua.

& Precaucées

. A bateria de i3o-litio recarregavel incorporada néo é
substituivel. Os ndo profissionais ndo podem abrir a caixa,
modificar ou substituir a bateria sem autorizagao.

e  Nao exponha o recetor a ambientes de alta temperatura, como
fornos, esquentadores de agua e aparelhos micro-ondas. O
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sobreaquecimento pode provocar a explosdo da bateria.

Nao contamine nem modifique a bateria, pois isso pode
provocar fugas, sobreaquecimento, incéndio ou explosao.

Em caso de vazamento da pilha, evite o contacto da pele e
olhos com o liquido. Em caso de contacto, lave imediatamente
a area afetada e dirija-se ao hospital para receber tratamento.

Nao deite a pilha no fogo, pois pode provocar uma explosao.

Quando a bateria tiver ultrapassado a sua vida util ou ja ndo
tiver energia, contacte o fabricante para um manuseamento
adequado. Para descartar a bateria, siga as normas locais
estabelecidas para este fim.

5.4 Limpeza e desinfecio

O Holter e os seus acessorios devem ser limpos regularmente,
com uma frequéncia de limpeza recomendada de uma vez por
semana. Para limpar o dispositivo, utilize um pano macio
limpo, uma esponja ou uma bola de algoddo embebida num
agente de limpeza adequado.

Os produtos de limpeza recomendados sdo:

+ Agua limpa

+ Alcool medicinal (concentragio de 75%)

A Precaucoes

Desligue a fonte de alimentagao antes de limpar o Holter.

Quando limpar o monitor, limpe apenas a periferia exterior do
conetor, ndo o interior.

Nao utilize materiais abrasivos.

Evite a entrada de qualquer liquido na caixa e nunca mergulhe
qualquer parte do Holter no liquido.
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. Nao deixe nenhum liquido de limpeza em nenhuma parte da
superficie do Holter.

. Nao utilize o autoclave para esterilizar os acessorios.

. Nao utilize um Holter danificado.

e  Nao mergulhe completamente o Holter em agua, solugéo ou

detergente.

. Nao utilize radiagdo ou vapor para esterilizar os acessorios do

produto.

5.5 Reciclagem

Os respetivos residuos, desperdicios e equipamentos e
acessorios em fim de vida util ndo devem ser descartados
aleatoriamente devendo obedecer aos regulamentos locais.
Quando pretender descartar este dispositivo, deve envia-lo
para um centro adequado para recuperagdo e reciclagem.

5.6 Guia de resolucio de problemas

Problema

Causa possivel

Solucio

O dispositivo
ndo consegue

1. Bateria fraca

1. Carregar o
equipamento

recolher 2. Danos no

. 2. Contacte o agente
dados equipamento ~

local para a reparagio

normalmente
A forma de 1. Método de 1. Volte a colocar de
onda do ECG | colocag@o acordo com as
estd anormal | incorreto instrugdes
eaalteragdo | 2. Elétrodos de 2. Substitua os
¢ substancial | ECG expirados | elétrodos de ECG
Falha no Bateria do Carrecuc a bateria
carregamento | Holter fraca ou &
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Problema Causa possivel Solucéo
de dados descarregada
Slstema Mude de sistema
operativo .
. . operativo
incompativel
Danos no Contacte o fornecedor
equipamento para a reparagao
~ 1. Sonda SpO2
Nao é danificada 1. Contacte o agente

possivel ler
oxigénio no

2. Movimento
excessivo do

local para a reparagdo
2. Mantenha imével o

sangue dedo local de medigdo
.1 - Colocagdo 1. Volte a colocar o
O valor da incorreta da
o - dedo

frequéncia de | posi¢do do dedo

~ 4 . 2. Tente manter a
pulso ndo é 2. Movimento calma e faca
exibido dos dedos ou ¢

das méos

novamente a medi¢ao
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Lista de componentes

N.°

Nome do

acessorio

Quantidade

Modelo

Codigo

Cabo de
carregament
o de dados

540-04525-00

Cabo
condutor de
ECGde3

condutores

HA136S3A

540-05002-
00

Cabo
condutor de
ECG de5

condutores

HA136S5A

540-04997-
00

Cabo
condutor de
ECG de 6
condutores

(opcional)

HA136S6A

540-04998-
00

Cabo
condutor de
ECG de 12
condutores

(opcional)

HA136S10A

540-05773-
00

Soda SpO,

(opcional)

VIMOI\VIM
01A\VITMO01B

540-04521-
00

Fita

560-05630-00
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* Ao adquirir adesivos descartaveis de elétrodos de ECG, deve
certificar-se de que o produto ¢ adequado para utilizagdo do Holter a
longo prazo e que possui um certificado de registo de dispositivo
médico (CE\FDA).

* A lista acima serve apenas de referéncia, pelo que deve consultar as
respetivas listas para informagdes concretas.

A Precaucées

. Utilize apenas os acessorios especificados neste manual pois a
utilizagdo de outros acessorios pode danificar o dispositivo.

. Verifique a data de validade dos elétrodos de ECG descartaveis
antes de os utilizar.

. Nao coloque elétrodos de ECG descartaveis na pele ferida ou
com cicatrizes.

. Certifique-se de que os elétrodos de ECG descartaveis estdao em
contacto direto com a pele. Se verificar comichao, alergias
cutaneas ou ulceras, pare imediatamente a sua utilizagao.

. A respetiva sonda de SpO, do dispositivo foi aprovada pela
norma industrial ISO80601-2-61.
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Anexo A Especificacoes

Classificacio

Protegdo contra choque
elétrico

Fonte de alimentagdo interna

Peca de aplicacdo para

protecéo contra choque | Tipo CF
elétrico
Ambiente
No local de Transporte e
utilizagio armazenagem
temperatura 5~45°C -25~55°C

Humidade relativa
(sem condensagao)

10% ~ 95%

10% ~ 95%

poeiras

Pressio atmosfari 700 ~ 1060 700 ~ 1060
ressdo atmosférica hPa 1Pa
A r
prova de agua e de P22

Fonte de alimentacéo

Tipo de bateria

Bateria recarregavel de
polimeros de ides de litio

Especificagdes da
bateria

3,8 Vdc, 400 mAh

Duragao da bateria

72 horas (em utilizagdo

maxima)

Intervalo de tensdo de
entrada de
carregamento

Tensdo de 4,5 ~ 5,5 VDC
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Tempo de

2 horas (para mais de 90% da

carregamento bateria)
ECG
3 condutores, 5 condutores, 6
Condutor
condutores, 12 condutores
resisténcia de entrada >50 MQ, 10 Hz
Frequéncia do sinal de
10 mV (p-
entrada mV (p-v)
Raci ——
acio de rejei¢do de 120 dB
modo comum
Largura de banda 0,05 ~40 Hz

Precisdo de ganho

Erro maximo de +10%

Frequéncia cardiaca

Intervalo de medigdo

30 ~ 250 bpm

Erro de medicdo

+2 bpm ou +2%, O que for
maior

Resolugao

1 bpm

Frequéncia cardiaca = 60
dividido pelo tempo médio
entre RR ou PP

Oxigénio no sangue

Intervalo do oxigénio
no sangue

70%~100%

Precisdo do oxigénio
no sangue

No intervalo de 70%~100%, a
precisdo deve ser +2%.

Intervalo da frequéncia
de pulso

30 bpm~250 bpm

31




Precisao da frequéncia
de pulso

+2 bpm ou +2%, o que for
maior

Comprimento de onda

Luz vermelha: 600 nm, luz
infravermelha: 940 nm

Poténcia de saida otica

, . 0,8 mW/1,2 mW
maxima
Ciclo de atualizagao 4s
dos dados
T de aplicaca
empo de aplicagdo 24k

maximo recomendado

Sistema sem fios

Compativel com ligacdo
Bluetooth

Moédulo de Bluetooth

Frequéncia

2360-2500 MH

Tipo de modulagdo

Modula¢do GFSK

Energia irradiada
efetiva

-20 dBm-+8 dBm

Dimensoes

48,2 mmx48,2 mmx15,2 mm

Peso do recetor

<50 g (bateria incluida)

Tempo de utilizagdo

5 anos

Data de fabrico

Ver detalhes na etiqueta do
produto
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Distancias recomendadas entre o equipamento de
comunicag¢des RF portatil e movel e 0 A&D

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias RF
irradiadas estdo controladas. O cliente ou o utilizador do Holter ECG
dindmico multiparamétrico sem fios podem ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distdncia minima entre
o equipamento de comunicagdes RF portatil e mével (transmissores) e
o Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdes.

Distancia de acordo com a frequéncia do
A poténcia de transmissor (m)
saida I | 56 080 | 80MHzag00 | 800 MHza
transmissor MHz MHz 2,7 GHz
™ ~BEWFP | a-E2WFP | d-1LNP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,12 0,23
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,22
100 11,70 3,50 7,00

Para transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima néo
incluida na lista anterior, a distancia d recomendada em metros (m)
pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P ¢é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1- De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo
para o intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTA 2 - Estas instrugdes podem ndo ser aplicaveis em todas as
situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Distancias recomendadas entre os aparelhos de
comunicacio sem fios RF

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético
em que as interferéncias RF irradiadas estdo controladas. O cliente ou
o utilizador do dispositivo podem ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdes RF portatil e mével e o dispositivo
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagdes.

IEC

Frequénci Poténei| 160601 | Nivel de Ambiente
a Distanci

aem . i conformida | eletromagnétic
méixim a Nivel g

MHz aem W de de o - Orientacdes
teste

Os
385 1,8 0,3 27 27 equipamentos
de
comunicagdes

RF nao

450 2 0,3 28 28 devem ser
utilizados
mais proximo

de qualquer
710 parte do
dispositivo,
incluindo

cabos, do que
a distancia de
separacao

recomendada

745 0,2 0,3 9 9

calculada a
partir da
equacao
aplicavel a

780
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810

870

930

0,3

28

28

1720

1845

1970

0,3

28

28

2450

0,3

28

28

5240

5500

5785

0,2

0,3

frequéncia do
transmissor.

Distancias
recomendada
s

9 %JF
P ¢ a poténcia
nominal
maxima de
saida do
transmissor
em watts (W)
de acordo
com o
fabricante do
transmissor e
d ¢é a distancia
recomendada
em metros
(m). As
intensidades
de campo a
partir de
transmissores
de RF fixos,
como
determinado
por uma
vistoria
eletromagnéti
ca ao local,
devem ser
inferiores ao
nivel de
conformidade
em cada
amplitude de
frequéncia.
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Podem
ocorrer
interferéncias
nas
proximidades
de
equipamentos
marcados
com o
simbolo
seguinte:

)

NOTA 1 - Estas instrugdes podem ndo ser aplicaveis em todas as
situagdes. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Anexo B Compatibilidade eletromagnética

O dispositivo esta em conformidade com o IEC 60601-1-2.

. & Avisos e precaucdes

. Este dispositivo ndo deve ser utilizado nas proximidades ou em
cima de outros equipamentos eletrénicos, como telemoéveis,
transmissores-recetores ou produtos de controlo de radio. Caso
necessite de o fazer, o aparelho deve ser analisado para verificar
o seu funcionamento normal.

. A utilizag@o de acessorios e cabos de alimentagdo diferentes
dos especificados, com excecdo dos cabos vendidos pelo
fabricante do equipamento ou sistema como pegas de
substitui¢ao para componentes internos, pode resultar num
aumento das emissdes ou numa diminuigdo da imunidade do
equipamento ou sistema.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante

— emissdes eletromagnéticas

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente ou o
utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios devera
assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético
— orientacgdes

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O Holter ECG dinamico
multiparamétrico sem fios
utiliza energia RF apenas
para funcionamento
interno. Assim, as
emissdes de RF sdo
bastante baixas e ¢ pouco
provavel que causem
interferéncias nos
equipamentos eletronicos
encontrados na
proximidade.

Emissoes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdo das
harmoénicas de
corrente IEC 61000-
32

Flutuagdes de
tensao/emissdes de
cintilagdo IEC
61000-3-3

O Holter ECG dinamico
multiparamétrico sem fios
¢ adequado para ser
utilizado em todos os
estabelecimentos,
incluindo residéncias
familiares e aqueles
ligados diretamente a
edificios com
abastecimento de corrente
elétrica de baixa tensdo
utilizada para fins
domésticos.
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Orientacdes e declaracio do fabricante - imunidade
eletromagnética

O Holter ECG dinamico multiparamétrico sem fios destina-se a ser

utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente ou o
utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios devera
assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601

Nivel de
teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético —
orientagoes

RF conduzida
TEC61000-4-6

3 Vrms

150 kHz a
80 MHz

N/A

RF radiada
TEC61000-4-3

10 V/im

80 MHz a
2,7 GHz

10 V/m

O equipamento
portatil e movel de
comunicagdes RF
ndo deve ser
utilizado mais
proximo de qualquer
parte do Holter ECG
dindmico
multiparamétrico
sem fios, incluindo
cabos, do que a
distancia
recomendada
calculada a partir da
equagdo aplicavel a
frequéncia do
transmissor.
Distancias
recomendadas

= [—]«F
= [—]f

80 MHz a 800 MHz
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7
d= [E]\/F

800 MHz a 2,7 GHz

P ¢ a poténcia
nominal maxima de
saida do transmissor
em watts (W) de
acordo com o
fabricante do
transmissor e d ¢ a
distancia
recomendada em
metros (m). As
intensidades de
campo a partir de
transmissores de RF
fixos, como
determinado por uma
vistoria
eletromagnética ao
local, devem ser
inferiores ao nivel de
conformidade em
cada amplitude de
frequéncia. b Pode
ocorrer interferéncia
proxima de
equipamentos
marcados com o
simbolo seguinte:

()

NOTA 1 - De 80 MHz a 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias
mais elevado.

NOTA 2 - Estas instrugdes podem nao ser aplicaveis em todas as
situacdes. A propagagio eletromagnética ¢ afetada pela absorcédo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a Os canais ISM (energia radioelétrica para fins industriais, cientificos,
médicos, domésticos ou analogos) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz. Os canais de radioamador
entre 0,15 MHz e 80 MHz sao 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0
MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0
MHz a 54,0 MHz.

b Os niveis de conformidade nos canais de frequéncia ISM entre 150
kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncias de 80 MHz a 2,7 GHz
destinam-se a diminuir a probabilidade de os equipamentos de
comunicagdes moveis/portateis poderem causar interferéncias se forem
inadvertidamente levados para zonas de pacientes. Por este motivo, foi
incorporado um fator adicional de 10/3 nas formulas utilizadas para
calcular a distancia recomendada para os transmissores nestas faixas
de frequéncia.

¢ As forgas de campo dos transmissores fixos, tais como estagdes de
base para telefones de radio (telemdvel/sem fios) e radios moveis
terrestres, radioamador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV
ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser
considerado um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade de
campo medida no local onde ¢ utilizado o Holter ECG dindmico
multiparamétrico sem fios exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel referido acima, o Holter ECG dindmico multiparamétrico
sem fios deve ser monitorizado para assegurar o funcionamento
normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo ou
reposicionamento do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios.

d Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as
intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Orientacdes e declaracio do fabricante - imunidade
eletromagnética

O Holter ECG dindmico multiparamétrico sem fios destina-se a ser
utilizado no ambiente eletromagnético abaixo descrito. O cliente
ou o utilizador do Holter ECG dindmico multiparamétrico sem
fios devera assegurar que este ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de Teste IEC C(ljl:}/::'ltlil?d eletlﬁﬁ:lenl:%tgco -
imunidade 60601 magne
ade orientagoes
O chéo deve ser de
Contacto + mad.c‘eira,‘ cimento
Descarga Contacto + 8 S KV ou tijoleira. Se o
eletrostatica kv Ar+2kV, chao estiver
r
M Tt
(ESD) IEC Ar+2kV,+4 4KV, 8 cobte Aolcqrr;'t.
61000-4-2 kV,+8kV, + KV 415 material sintético,
15kV X > a humidade
v relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Teste d +2 kV para
leste de cabos de
imun}Sade a alimentagdo de
erle:’:tlrsilcg?os energia elétrica | n.a n.a
rapidos IEC + 1kV para
61000-4-4 cabos de
entrada/saida
Ondas de +1 kV cabo a
cabo
choque n.a n.a
IEC61000-4-5 | 2KV caboa
terra
Interrupgdes, 0% Uy 0,5ciclo
quedas e At
variagdes de 0°, 45°,90°, na na
tensdo nos 135°, 180°, o '
cabos de 225°,270° ¢
alimentagéo 315°,

41




internos

IEC 61000-4-
11

0% Ur Iciclo e
70% Ut 25/30
ciclos

Fase tnica: a
00

Frequéncia de
poténcia
(50/60 Hz)
campo
magnético IEC
61000-4-8

30 A/m, 50/60
Hz

30 A/m,
50/60 Hz

A frequéncia de
poténcia dos
campos
magnéticos deve
estar situada a
niveis habituais
para um ambiente
comercial ou
hospitalar tipicos.

NOTA: Ur ¢ a tensdo de CA da rede antes da aplica¢ao do nivel de

teste.
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Aviso da FCC
FCC ID:2ADXK-8100

Quaisquer altera¢des ou modificagdes ndo
expressamente aprovadas pela entidade responsavel pela
conformidade podem anular o direito do utilizador para
operar o equipamento.

Este dispositivo estd em conformidade com a secgdo 15
das normas da FCC. O funcionamento esta sujeito as
duas condigdes seguintes:

Este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas e
deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo
interferéncias que possam causar um funcionamento
indesejado.

Nota: Este equipamento foi testado e esta em
conformidade com os limites para um dispositivo digital
de Classe B, de acordo com a sec¢@o 15 das normas da
FCC. Estes limites foram concebidos para proporcionar
uma protecao razoavel contra interferéncias nocivas
numa instalacao residencial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se
ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrugdes, pode causar interferéncias nocivas nas
comunicagdes via radio. No entanto, ndo existe qualquer
garantia de que ndo ocorram interferéncias numa
determinada instalacdo. Se este equipamento causar
interferéncias nocivas a recec¢do de radio ou televisdo, o
que pode ser determinado ligando e desligando o
equipamento, o utilizador é encorajado a tentar corrigir
as interferéncias recorrendo a uma ou mais das seguintes
medidas:

- Reorientar ou deslocar a antena de recegdo.
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- Aumentar a distancia entre o equipamento e o
recetor.

- Ligar o equipamento a uma tomada num circuito
diferente

daquele ao qual esta ligado o recetor.

- Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV
experiente para obter ajuda.

O dispositivo foi avaliado para cumprir os requisitos
gerais de exposicao a RF. O dispositivo pode ser
utilizado de forma portatil sem restrigdes.
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