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Instrucciones de uso

Uso previsto

El sistema Holter de Welch Allyn esté disehado como un sistema electrocardiégrafo
Holter de uso ambulatorio para detectar problemas en el ritmo cardiaco mediante ECG
durante un periodo minimo de 24 horas. El sistema Holter de Welch Allyn esté disefiado
para utilizarlo bajo la supervision de un médico o profesional experto en todos los
aspectos de la morfologia, el ritmo vy la arritmia en los ECG.

Este procedimiento se conoce como procedimiento Holter y permite registrar anomalias
ritmicas en el ECG, tanto infrecuentes como provocadas por la actividad, fuera de la
consulta del médico.

El sistema Holter de Welch Allyn consta del Registrador Holter de Welch Allyn y de la
Aplicacién del sistema Holter de Welch Allyn.

Cuando el paciente lleva el componente registrador del sistema, dicho componente
registra los datos del electrocardidgrafo de forma ambulatoria. La Aplicacion del sistema
Holter de Welch Allyn analiza los datos registrados. El Sistema Holter de Welch Allyn no
esta disefado para ninos con un peso inferior a 10 kg.

El Sistema Holter de Welch Allyn obtiene, de forma ambulatoria, curvas de ECG de los
pacientes. El registrador y sus accesorios permiten obtener senales de un maximo de
tres canales (HR100 y HR300) u ocho canales (HR1200) de curvas de ECG mediante los
electrodos adheridos a la piel del paciente.
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Indicaciones de uso

El Sistema Holter de Welch Allyn esté disenado para obtener, de forma ambulatoria,
senales de ECG de los pacientes. Los pacientes son personas con posibles problemas
coronarios o ya detectados. Este electrocardidgrafo para uso ambulatorio y su sistema de
andlisis asociado se pueden utilizar en cualquier paciente, sin limitacion de sexo o edad.

El procedimiento del registrador Holter es una de las muchas herramientas que los
médicos utilizan para detectar anomalias ritmicas en el ECG, tanto infrecuentes como
provocadas por la actividad, fuera de la consulta del médico. A continuacién se detallan
las indicaciones del registrador Holter:

Arritmias

Dolor toréacico

Sincope idiopatico

Disnea

Palpitaciones

Evaluacion de un marcapasos

Regulacion de farmacos antiarritmicos

Evaluacion de un paciente tras haber sufrido un infarto de miocardio
Antecedentes familiares de cardiopatias
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imbolos

Advertencia. Leer detenidamente.

Precaucion / Avisos. Leer detenidamente.

Atencion: consultar las instrucciones de uso.

Evento activado por el paciente.

s B> BP

0050 Cumple o supera las estipulaciones de la Directiva del Consejo 93/42/CE relativa a los productos sanitarios, Clase IIb.

M
/M

Equipo médico de tipo BF.

>).

Polaridad de la baterfa. Utilizar baterias alcalinas de tipo AA (LRG).

=

@ Para un solo uso. Los materiales identificados con este simbolo sélo se pueden utilizar una vez.
L)
S D A Interfaz de tarjeta de memoria SD (Secure Digital).

Tecnologfa de comunicacion inaldmbrica BlueTooth.

Simbolo de reciclaje. No deseche este producto como residuo urbano sin clasificar. Prepare el producto para su reciclaje
o eliminacién por separado segun especifica la Directiva 2002/96/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unién
Europea sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos. Si el producto esté contaminado, no se aplicaré esta
directiva. Visite www.welchallyn.com/weee.
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Rango de temperaturas. (Consulte las Especificaciones técnicas).

Mantener seco. (Consulte las Especificaciones técnicas).

Este extremo hacia arriba.

Fragil, cristal.

S N Nimero de serie.

R E F Nimero de referencia.

No contiene latex.

Latex
No contiene PVC.

A\ . .
—0_ Mantener alejado de la luz solar directa.
AN

@

\ Ve
- - Luz LED.
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Advertencias y precauciones

Familiaricese con estas advertencias. En este manual también encontrard advertencias
y precauciones especificas.

Advertencias

Las Advertencias de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se corrigen
o detienen inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente.

A

Precauciones

ADVERTENCIA Seguridad — En pacientes con marcapasos, mantenga una
distancia minima de 15 cm entre el registrador y el marcapasos. Apague
inmediatamente el registrador y proporcione al paciente la atencién necesaria si
sospecha que el registrador estéa interfiriendo con el marcapasos.

ADVERTENCIA Seguridad — Retire los electrodos, las derivaciones y el
registrador del paciente antes de la desfibrilacion.

ADVERTENCIA Seguridad — Las piezas conductoras de los electrodos y sus
correspondientes conectores de las piezas de tipo BF o CF aplicadas al paciente,
incluido el electrodo de neutro, no deben entrar en contacto con otras piezas
conductoras, incluida la toma de tierra.

ADVERTENCIA Seguridad — Inspeccione el registrador y sus accesorios antes
de cada uso.

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

ADVERTENCIA Seguridad — El sistema no esté disenfado para su uso con
equipos quirlrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente frente a ningun
riesgo.

ADVERTENCIA Seguridad — Desechar los electrodos después de su uso.

ADVERTENCIA Riesgo de explosion — No utilizar en presencia de mezcla de
anestésicos inflamables con aire u oxigeno u éxido nitroso.

ADVERTENCIA Riesgo de incendio — Utilice baterias alcalinas de tipo AA (LR6)
cuando cambie las baterfas. Observe la polaridad.

Los avisos de Precaucion de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se
corrigen o se detienen inmediatamente, pueden provocar un fallo del equipo, danos en el
mismo o pérdida de datos.

A

Precaucion NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petréleo ni otros
disolventes para limpiar el registrador.

Precaucion NO permita que los contactos de las baterias o las patillas de los
conectores del paciente entren en contacto con agua o jabén.

Precaucion NO sumerja el registrador ni los cables del paciente, ni los someta
a esterilizacién en autoclave o a limpieza al vapor.
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Introduccion

Este manual esta destinado a profesionales clinicos familiarizados con la monitorizacién
de pacientes con enfermedades cardiacas. Debera leer y comprender este manual y toda
la informacién adicional suministrada con el electrocardiégrafo ambulatorio y las opciones
0 accesorios correspondientes antes de:

utilizar el Registrador Holter de Welch Allyn para aplicaciones clinicas;
instalar, configurar, solucionar problemas o reparar el registrador.

Caracteristicas

Todos los modelos:

Su peso ligero y su pequeno tamano ofrecen comodidad al paciente.

Cualquiera de los dos botones de eventos activados por el paciente permite a los
pacientes marcar sucesos que consideren importantes. (Los dos botones de evento
tienen la misma funcién).

Informacién sobre el estado del sistema: LED (HR 100) o ventana LCD (HR 300 y
HR 1200).

Tarjeta de memoria Secure Digital extraible para el almacenamiento de ECG durante
un minimo de 24 horas y para la transferencia de datos del ECG.

El sistema de analisis del Holter permite obtener datos de ECG en tiempo real
mediante comunicacién inaldmbrica Bluetooth para comprobar la colocacion de los
electrodos en el paciente y para la transferencia electréonica de las grabaciones de
ECG.

Funciona con baterias alcalinas de tipo AA (LR6): una (HR 100) o dos (HR 300y
HR 1200).

Cable del paciente extraible.

HR 300 y HR 1200:

Teclado para desplazamiento: teclas para introducir datos, cancelar y desplazarse
hacia arriba, hacia abajo, hacia la derecha y hacia la izquierda.

La ventana LCD muestra vistas de las curvas de ECG para garantizar la correcta
conexion de los electrodos.

Presentacién de la hora.
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llustraciones del registrador

Figura 1. Registrador Holter HR 100

Botones de eventos activados por el
paciente

Cable del
paciente [——

Figura 2. Registrador Holter HR 300 y HR 1200

Baterias

LCD

Botones de
eventos activados
por el paciente

Cable del paciente

Compartimento
de la baterfa

Interfaz de
tarjeta Secure
Digital

Interfaz de tarjeta
Secure Digital (SD)
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Funcionamiento

Para ajustar la hora (HR 300 y HR 1200 iinicamente)

1.
2.

Quite la tapa de la bateria del registrador (consulte la Figura 2 en la pagina 7).

Extraiga la tarjeta Secure Digital del puerto Secure Digital situado en la parte posterior
del dispositivo (consulte la Figura 2 en la pagina 7).

Inserte dos pilas alcalinas nuevas de tipo AA (LR 6) en el compartimento de la bateria
del registrador. Observe la polaridad.

Coloque la tapa de la bateria en el registrador. Una vez terminado el proceso de
autodiagnéstico (aproximadamente 10 segundos) en el registrador, la ventana LCD
mostrara la hora.

La hora se muestra en formato de 24 horas y el digito de hora parpadea.

Utilice la tecla de flecha arriba para aumentar la hora mostrada o la tecla de flecha
abajo para reducirla. Utilice las teclas de flecha derecha e izquierda para alternar entre
los digitos de hora y de minutos. Cuando se muestre la hora, retire las baterias.

Para iniciar una prueba

Utilice este procedimiento para la tarjeta SD Unicamente. Para el modo inaldmbrico,
consulte el manual del sistema Holter.

ﬁ ADVERTENCIA Antes de cada uso, inspeccione el cable y las derivaciones del

paciente, el LED o la ventana LCD vy la carcasa del registrador para comprobar si
presentan fisuras o roturas. Consulte “Mantenimiento” en la pagina 17 para
obtener més informacion.

Prepare al paciente segun se indica en la seccién "Preparacion del paciente” en la
pagina 10.

Inicialice la tarjeta Secure Digital. Consulte el procedimiento de inicializacion de la
tarjeta Secure Digital en las instrucciones de uso de la aplicacion del sistema Holter.

Quite la tapa de la bateria del registrador (consulte “llustraciones del registrador” en
la pagina 7).

Inserte la tarjeta Secure Digital en el puerto Secure Digital del registrador, situado en
la parte posterior del dispositivo (consulte la Figura 1).

Inserte baterias alcalinas nuevas de tipo AA (LR 6). Observe la polaridad.
Coloque la tapa de la bateria en el registrador.

e HR 100 — EI LED parpadea en verde con una secuencia de dos parpadeos, una
pausa, tres parpadeos, una pausa, cuatro parpadeos, una pausa y después un
parpadeo cada tres segundos aproximadamente cuando el registrador esté en
funcionamiento. Si el LED parpadea en amarillo (con cualquier tipo de secuencia),
consulte “Solucién de problemas” en la pagina 26.

e HR 300y HR 1200 — Una vez terminado el proceso de autodiagnostico
(aproximadamente 10 segundos) en el registrador, la ventana LCD mostrara la
hora. El registrador esté recopilando los datos de ECG y funciona correctamente.
Después de las pruebas de autodiagndstico, el registrador mostrara el ECG en la
pantalla durante 5 minutos y después volverd a mostrar la hora. Si no muestra la
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hora o muestra un cédigo de error, consulte “Solucion de problemas” en la
pagina 26.

7. Coloque el registrador en la funda de transporte. Coloque el registrador con la funda
de transporte en el paciente.

8. Anote la hora de inicio, la fecha y los datos del paciente en el diario del paciente.

Para apagar el registrador (si éste no se ha apagado automaticamente)

ﬁ ADVERTENCIA Deseche los electrodos después de su uso.

1. Mantenga pulsados los botones de EVENTO y cuente los “pitidos” Suelte los botones
nada mas escuchar el séptimo pitido. La LCD de los modelos HR300/HR1200
mostrara un signo + para indicar que el dispositivo se ha apagado correctamente. El
LED verde del HR100 dejara de parpadear.

2. Pulse el botén de EVENTO de nuevo. jHa emitido algun pitido el registrador?
e Sino emite ningun pitido, el registrador se apagd correctamente.
e Siemite algun pitido, repita el procedimiento de apagado.

e Extraiga la bateria y la tarjeta SD.

Transferencia de datos a la estacion de trabajo

Consulte las instrucciones para transferir los datos de procedimiento del Holter al PC del
Holter en las instrucciones de funcionamiento de la Aplicacion del sistema Holter.
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Preparacion del paciente

Preparacion del paciente para el procedimiento Holter

Durante la cita, indique al paciente lo siguiente:
e Que no se retire los electrodos ni desconecte las derivaciones.
¢ Que no se bane ni se duche durante el periodo de registro.

e Que acuda a la cita con ropa holgada y comoda (camisa y pantalén o blusa y falda
mejor que trajes de una pieza).

Preparacion para la colocacion de los electrodos en el paciente

ﬁ ADVERTENCIA Seguridad — Durante la colocacién y retirada del registrador,
deje un éarea libre de 1,5 m alrededor del paciente.

ADVERTENCIA Seguridad — No conecte dispositivos externos al registrador.
Las derivaciones del paciente sélo se deben conectar a los electrodos.

ADVERTENCIA Seguridad — Mantenga el registrador y el cable del paciente
limpios, especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente.

ﬁ Precaucion Compruebe que no hayan caducado las fechas de los accesorios que
va a utilizar.

Tabla 1. Accesorios recomendados

Accesorio Cantidad
Electrodos 507
Baterfas alcalinas AA (LR6) 1 parael HR 100
2 para el HR 300 y el HR 1200
Cuchilla de afeitar desechable 1
Disco abrasivo 1
Torundas con alcohol 2
Bolsa 1

Diario del paciente 1
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1"

Para preparar al paciente y colocar los electrodos

f Precaucion Compruebe siempre que utiliza la colocacién de electrodos correcta

para la configuracion de las derivaciones seleccionada.

Precaucion Los electrodos de ECG pueden provocar irritaciones en la piel.
Examine la piel del paciente para comprobar si presenta signos de irritaciéon
o inflamacioén y, si es asi, no coloque los electrodos en dichas areas.

Procure que el paciente se sienta comodo. La preparacién del paciente es importante
para lograr un procedimiento Holter correcto.

1.
2.

N o oo s oW

Describa el procedimiento al paciente.

Prepare los puntos donde va a colocar los electrodos. Consulte en la Figura 4 en la
pagina 12 la colocacién con 5 derivaciones, en la Figura 5 en la pagina 13 la colocacion
con 7-derivaciones y en la Figura 8 en la pagina 15 la colocacién con 12 derivaciones.

Si es necesario, afeite la zona donde va a colocar los electrodos.

Limpie los puntos de aplicaciéon de los electrodos con alcohol.

Deje que se sequen los puntos donde va a colocar los electrodos.

Conecte los electrodos a las derivaciones antes de adherirlos a la piel del paciente.

Fije todas las derivaciones. Forme un bucle de 2,5 a 5 cm de didmetro con cada
derivacion, coléquelos aproximadamente a 5 cm de cada sensor y péguelos a la piel
con esparadrapo (consulte la Figura 3). De esta forma reducird los movimientos que
pueden provocar artefactos de sefal.

Figura 3. Bucle de tension de las derivaciones del paciente

Evaluacion de la calidad de la sefial procedente de cada derivacion

Consulte las instrucciones de uso de la Aplicacién del sistema Holter.

Tareas del médico

Explicar al paciente:

el procedimiento de registro;

coémo registrar informacién en el diario del paciente;
coémo utilizar el botén de eventos del paciente;

que debe evitar el contacto con el agua.
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Tabla 2. Colocacion de 5 derivaciones (HR100 solo)

Derivacion Colorde laAHA ColordelalEC Colocacion

Ch1+ Rojo Verde Cuarto espacio intercostal, a la izquierda de la linea esternal

Ch1- Blanco Rojo Clavicula izquierda, en un lateral de la linea esternal

Ch2+ Marrén Blanco Sexto espacio intercostal, en la linea axilar anterior

Ch2- Negro Amarillo Clavicula derecha, lateral respecto a la linea media
clavicular

RL Verde Negro Ultima costilla en el lado derecho del torax

Figura 4. Colocacion de 5 derivaciones (HR100 solo)

=\
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Tabla 3. Colocacion de 7 derivaciones (todos los modelos)

Derivacion Color de la Color de la Colocacion
AHA IEC
Ch1+ Rojo Verde Cuarto espacio intercostal, a la izquierda de la linea esternal
Ch1- Blanco Rojo Clavicula izquierda, en un lateral de la linea esternal
Ch2+ Marrén Blanco Sexto espacio intercostal, en la linea axilar anterior
Ch2- Negro Amarillo Clavicula derecha, lateral respecto a la linea media clavicular
Ch3+ Naranja Naranja Sexto espacio intercostal, a la izquierda de la linea media
clavicular
Ch3- Azul Azul Manubrio del esternén
RL Verde Negro Ultima costilla en el lado derecho del térax

Figura 5. Colocacion de 7 derivaciones (todos los modelos)

\

\ \ CH2+
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Figura 6. Cables de derivacion de la AHA

Figura 7. Cables de derivacion de la IEC
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Tabla 4. Colocacion de 12 derivaciones (HR1200 solo)

15

Derivacion | AHA Derivacion | IEC
de la AHA | Color de la IEC | Color Colocacion

RA | Blanco R | Rojo Clavicula derecha, en un lateral de la linea
esternal

LA | Negro L | Amarillo Clavicula izquierda, en un lateral de la linea
esternal

LL [ Rojo F | Verde Ultima costilla en el lado izquierdo del torax

V1 | Marrén/Rojo C1| Blanco/Rojo Cuarto espacio intercostal, a la derecha de la
linea esternal

V2 | Marrén/Amarillo C2 | Blanco/Amarillo Cuarto espacio intercostal, a la izquierda de
la linea esternal

V3 | Marrén/Verde C3 | Blanco/Verde En el punto medio entre las derivaciones V2 y
V4

V4 | Marrén/Azul C4 | Blanco/Marrén Quinto espacio intercostal, a la izquierda de
la linea media clavicular

V5 | Marrén/Naranja (C5 | Blanco/Negro Linea axilar anterior izquierda, al mismo nivel
horizontal de V4

V6 | Azul/Violeta C6 | Blanco/Violeta Linea media axilar izquierda, al mismo nivel
horizontal de V4

RL | Verde N | Negro Ultima costilla en el lado derecho del térax

Figura 8. Colocacion de 12 derivaciones (HR1200 solo)
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Politica de servicio

Welch Allyn deberd realizar o aprobar todas las reparaciones de productos en garantia. Las
reparaciones no autorizadas anulan la garantia. Ademas, las reparaciones de productos,
independientemente de que se encuentren o no en garantia, las debera realizar
exclusivamente el personal certificado del servicio de asistencia técnica de Welch Allyn.

Si el producto no funciona correctamente, o si necesita piezas de repuesto o asistencia
técnica, pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Welch Allyn mas
cercano. Encontrard los nimeros de teléfono en la pagina ii.

Antes de ponerse en contacto con Welch Allyn, intente reproducir de nuevo el problema
y revise todos los accesorios para asegurarse de que no son la causa del problema. Al
realizar la llamada, tenga preparada la siguiente informacion:

Nombre del producto, nimero de modelo y descripcién completa del problema.

El niumero de serie del producto (si procede).

El nombre, la direccién y el nimero de teléfono de su centro.

En el caso de reparaciones fuera de garantia o de solicitud de piezas de repuesto, un
numero de pedido (o de tarjeta de crédito).

e Parala solicitud de piezas, el nimero o nimeros de la pieza o piezas de repuesto
necesarias.

Si el producto requiere servicio de reparacion en garantia, con ampliacién de garantia o sin
garantia, llame en primer lugar al Centro de asistencia técnica de Welch Allyn mas
cercano. Un representante le ayudara a identificar el problema e intentara resolverlo por
teléfono, para evitar devoluciones innecesarias.

En caso de no poder evitar la devolucion, el representante registrara toda la informacion

necesaria y le facilitard un nimero de Return Material Authorization o RMA (Autorizaciéon
de devolucién de material o ADM), ademas de la direccién de devolucién adecuada. Antes
de realizar cualquier devolucién, es necesario contar con un nimero de ADM.

Si necesita devolver articulos para su reparacion, siga estas instrucciones de
recomendacién sobre el embalaje:

e Retire todos los cables, sensores y productos accesorios (segun sea necesario) antes
de proceder al embalaje, a menos que sospeche que estan relacionados con el
problema.

e Siempre que sea posible, utilice la caja de envio o los materiales de embalaje
originales.

® Incluya una lista del contenido del paquete y el nUmero de ADM de Welch Allyn.

Se recomienda asegurar todos los articulos devueltos. Las reclamaciones por pérdida
o danos en el producto debera presentarlas el remitente.
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Mantenimiento

Limpieza del registrador y el cable del paciente

ﬁ ADVERTENCIA Mantenga el registrador y el cable del paciente limpios,

especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente.

f Precaucion NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petréleo ni otros

disolventes para limpiar el registrador.

Precaucion NO permita que los contactos de las baterias o las patillas de los
conectores del paciente entren en contacto con agua o jabén.

Precaucion NO sumerja el registrador ni los cables del paciente, ni los someta
a esterilizacion en autoclave o a limpieza al vapor.

Instrucciones de limpieza

1.
2.

Retire las baterias y cierre la tapa de las baterias.

Limpie el exterior del registrador Holter y los accesorios con un pafo humedo. Utilice
un detergente suave diluido en agua.

Séquelos con un pano limpio y suave o con toallitas de papel.
Vuelva a conectar el cable del paciente al registrador.

Antes de cada uso, limpie el cable del paciente del modo descrito.

Inspeccion del registrador

ADVERTENCIA Antes de cada uso, inspeccione el cable y las derivaciones del
paciente, el LED o la ventana LCD v la carcasa del registrador para comprobar si
presentan fisuras o roturas.

Antes de realizar un procedimiento Holter:

1.

2.

Inspeccione el cable y las derivaciones del paciente, el LED o la ventana LCD y
| carcasa.

Compruebe que el cable del paciente esta totalmente insertado.

Comprobacion del registrador

Cuando revise el registrador o sospeche de la existencia de algun problema, realice
los siguientes procedimientos de prueba:

1.

Compruebe que el registrador funciona correctamente utilizando un simulador de
ECG para obtener un ECG estandar de amplitud conocida (7 derivaciones en HR100 y
HR300, 12 derivaciones en HR1200).

Cargue los datos del ECG en la estacion de trabajo y compruebe que las curvas son
normales, con la amplitud adecuada y sin distorsiones o ruido excesivo.
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Almacenamiento del registrador

Extraiga las baterias antes de almacenar el registrador. Tenga en cuenta las condiciones
ambientales para el almacenamiento. Consulte “Especificaciones técnicas” en la
pagina 19.

Eliminacion del equipo
Deseche el registrador y sus accesorios de acuerdo con las leyes locales.

Siga la normativa nacional sobre reciclaje o la politica de reciclaje de su centro para
garantizar la eliminacion adecuada del registrador y sus accesorios. Si desea obtener mas
informacion sobre el reciclaje, llame a la Agencia para la proteccién del medio ambiente
o al ayuntamiento local.

Atencién: no deseche este producto como residuo urbano sin
clasificar. Prepare el producto para su reciclaje o eliminacion por
separado segun especifica la Directiva 2002/96/EC del
Parlamento Europeo y del Consejo de la Unién Europea sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos. Si el producto
esta contaminado, no se aplicara esta directiva. Visite
www.welchallyn.com/weee.
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Especificaciones técnicas

Cualquier desviacion del rango de las especificaciones que se indican a continuacion

puede provocar una merma en el rendimiento del dispositivo.

Tabla 5. Caracteristicas del registrador Holter

Caracteristica HR 100 HR 300 y HR 1200
Longitud 96,5 mm 112 mm

Ancho 56 mm 78 mm

Alto 18 mm 36 mm

Peso con baterfas y cable del paciente 198 g 397g¢

Tabla 6. Funcionamiento
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Fuente de alimentacién
Periodo de registro

Capacidad de almacenamiento

Periodo de almacenamiento
Duracién de la bateria
Deteccion de marcapasos
Resolucién real de bits A/D
Rango dindmico

Respuesta de frecuencia

Frecuencia de muestreo

Baterfas alcalinas AA (tamafio LR6)
Minimo de 24 horas continuas

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

Los datos son validos durante > 5 afios o hasta que se inicialice la tarjeta SD
24 horas como minimo

ANSI/AAMI EC38-1998

05uv

+/-330 mV

0,05Hz a 100 Hz

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

Tabla 7. Especificaciones ambientales

Temperatura de funcionamiento

Temperatura de almacenamiento

Humedad de funcionamiento
Humedad de almacenamiento
Altitud de funcionamiento
Altitud de almacenamiento

Resistencia a impactos de
funcionamiento

Resistencia a impactos de
almacenamiento

Vibraciones de funcionamiento

Vibraciones de almacenamiento

0°Cad45°C

-20°Ca+65°C

Del 5% al 95%, sin condensacion
Del 5% al 95%, sin condensacion
-150 2 4.500 m

-150 2 15.500 m

75 mm de caida en superficie dura sobre cualquier eje

0,8 mm de caida en superficie dura sobre cualquier eje

0,0002 G2/Hz de 5 a 350 Hz, con una variacién lineal hacia 0,0001 G2/Hz de 350 a
500 Hz, espectro de vibraciones aleatorias, 10 minutos en cada uno de los tres ejes

ortogonales.

El registrador y los accesorios embalados superaron las pruebas estandar de caidas y

vibraciones publicadas por la National Safe Transit Association, procedimiento de

prueba previo al envio, marzo de 1977.
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Tabla 8. Proteccion contra la entrada de agua, de conformidad con la norma IEC 60529

Registrador Holter IPX0
Cable del paciente IPX0

Tabla 9. Clasificacién del dispositivo

Tipo de dispositivo ECG ambulatorio Tipo |
EMC Clase Ilb
Tipo IEC Tipo BF

Cumplimiento de normativas

Comision Electrotécnica Internacional

e CAN/CSA C22.2 N° 601.1-M90

e |EC 60601-2-47 2001

e EE.UU.: ULB0601-1

e |EC 601-1-2, conforme con la normal EN 55011
e EN61000-4-2:1999

e ENB61000-4-3, 1995

e EN61000-4-5, 1995

American Advancement of Medical Instrumentation

e ANSI/AAMI EC38-1998 (El dispositivo no esté protegido contra desfibrilador. Este
dispositivo no cumple los requisitos de proteccion contra desfibrilador definidos en la
seccion 4.2.5.2 del requisito).

Compatibilidad electromagnética australiana
e AZ/NZS 3200-1-0
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Accesorios

Para solicitar accesorios, llame al Centro de asistencia técnica de Welch Allyn en los
ndmeros que aparecen en la pagina ii.

Tabla 10. Accesorios

Articulo Nimero de
componente
Kit de conexién del Holter de 3 canales 08113-0002

(incluye dos [2] baterias AA de 1,5V, diario del paciente, cuchilla, disco
abrasivo, torundas con alcohol, 7 electrodos Holter desechables y una bolsa

desechable)

Electrodos Holter, 500/caja 45002-0000
Bolsa desechable del Holter 08240-0000
Cable del paciente de 5 derivaciones, AHA, HR 100 704545
Cable del paciente de 5 derivaciones, IEC, HR 100 704546
Cable del paciente de 7 derivaciones, AHA, HR 100 704547
Cable del paciente de 7 derivaciones, IEC, HR 100 704548
Cable del paciente de 7 derivaciones, AHA, HR 300 y HR 1200 704549
Cable del paciente de 7 derivaciones, IEC, HR 300 y HR 1200 704550
Cable del paciente de 10 derivaciones, AHA, HR 1200 704551
Cable del paciente de 10 derivaciones, IEC, HR 1200 704552
Funda de transporte y tiras de sujecion del HR 100 704553
Funda de transporte y tiras de sujecion del HR 300 y HR 1200 704554
Cinturén/correa para el hombro del HR 100, HR 300, HR 1200 704710

Manual del operador del Holter en CD 704556
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Informacidn sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad

Emisiones electromagnéticas
El Registrador Holter de Welch Allyn esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Es
responsabilidad del cliente o usuario del Registrador Holter de Welch Allyn asegurarse de que se encuentra dentro de este entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de Grupo 2 El Registrador Holter de Welch Allyn emite energia electromagnética para desempefiar
radiofrecuencia la funcién para la que esta disefiado. Los equipos electrénicos préximos podrian verse
CISPR 11 afectados.

Emisiones de Clase B El Registrador Holter de Welch Allyn estd indicado para su uso en cualquier tipo de
radiofrecuencia ubicacién, incluidas las domésticas. El registrador no incluye conexién con la red
CISPR 11 plblica de alimentacién de baja tension.

Emisiones de arménicos | No aplicable

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/

emisiones intermitentes
|EC 61000-3-3

No aplicable

Inmunidad electromagnética
El Registrador Holter esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacién. Es responsabilidad del cliente
o usuario del Registrador Holter asegurarse de que se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético - Guia

IEC 60601
Descargaelectroestatica | +6 kV contacto +6 kV contacto El suelo debe ser de madera, cemento o cerdmico. En suelos
(ESD) +8 kV aire de materiales sintéticos, la humedad relativa debe ser como
|EC 61000-4-2 +8kV aire minimo de un 30%
Corrientes eléctricas +2 kV para lineas de No aplicable.
transitorias rapidas/ alimentacion eléctrica
picos de tensién +1kV para lineas de
|EC 61000-4-4 entrada/salida
Sobretensién +1 kV modo diferencial | No aplicable.
|EC 61000-4-5 +2 kV modo comin
Cafdas de tensidn, <5% Ur No aplicable.
breves interrupcionesy | (>95% de caida de Uy)
variaciones de tension | durante 0,5 ciclos
en las lineas de 40% Ur
alimentacion. (60% de caida de L)
|EC 61000-4-11 durante 5 ciclos
70% Uy
(30% de caida de L)
durante 25 ciclos
<5% Ur
(>95% de caida de Uy)
durante 5 segundos
Campo magnético 3A/m No aplicable.

de frecuencia
(50/60 Hz)
|EC 61000-4-8

Nota: UT es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnética

El Registrador Holter esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético indicado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o
usuario del Registrador Holter asegurarse de que se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad IEC 60601 conformidad

Los sistemas mdviles y portétiles de comunicacion basados en
transmision por radiofrecuencia deben utilizarse a una distancia del
Registrador Holter y los cables que no sea inferior a la distancia de
separacion recomendada, calculada a partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms d=(1,17)JP

conducida 150 kHz a 80 MHz

IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia |3 V/m 3V/m d=(1,17)./P 80 MHz a 800 MHz
radiada 80 MHz a 2,5 GHz

|EC 61000-4-3 d=(2,33) /P 800 MHz a 2,5 GHz

donde Pes el valor de potencia de salida maximo del transmisor en
vatios (W) segtn el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Tal como determina un estudio sobre la compatibilidad electromagnética
insitu?, las intensidades de campo de los trasmisores de RF fijos deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada gama de frecuenciaP.

Se pueden producir interferencias cerca de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

<<<i>>>

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencia superior.

Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

4 Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las unidades de base para radioteléfonos (maviles/inalémbricos) y
estaciones radiomoviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y TV no se pueden prever con precision desde el punto de vista tedrico.
Para valorar la intensidad de un entorno electromagnético generado por transmisores RF fijos, seria aconsejable efectuar una comprobacion
electromagnética in situ. Si la intensidad del campo tomada en el punto en el que se utiliza el Registrador Holter supera el nivel de
compatibilidad de RF aplicable indicado anteriormente, deberd revisarse el registrador para comprobar que su funcionamiento es correcto. Si
se observa un funcionamiento anémalo, puede ser necesario aplicar medidas suplementarias, como un cambio de la orientacién o de la
posicién del registrador.

PPara gamas de frecuencia superiores a 150 kHz-80 MHz, las intensidades de los campos magnéticos deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de comunicacion por RF portatiles y méviles y el Registrador Holter

El Registrador Holter debe utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las interferencias de RF radiadas estén controladas. El cliente
o el usuario del Registrador Holter puede contribuir a la prevencién de las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre el aparato de comunicacién por RF portétil/mévil (transmisores) y el Registrador Holter, tal y como se recomienda a continuacién,

calculando dicha distancia en funcién de la potencia maxima de salida del aparato de comunicacién.

Distancia de separacion segiin la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
salida maxima del
transmisor (W) d=(117)J/P d=(117)J/P d=(2.33)J/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33
10 3,70 3,70 737
100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior, la distancia d de separacién recomendada en
metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes el nivel maximo de potencia de
salida del transmisor calculado en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion correspondiente a la gama de frecuencia superior.

Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcidn y

el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.
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Informacién de la FCC

A ADVERTENCIA En pacientes con marcapasos, mantenga una distancia minima
de 15 centimetros entre el registrador y el marcapasos. Apague inmediatamente

el registrador y proporcione al paciente la atencién necesaria si sospecha que el
registrador esté interfiriendo con el marcapasos. La Asociacién de Fabricantes de
la Industria Sanitaria recomienda una distancia minima de 15 cm entre un
dispositivo de radio inaldambrico y un marcapasos, lo que coincide con las
recomendaciones de Wireless Technology Research. El dispositivo de radio
inaldmbrico so6lo permanece activo durante los 15 primeros minutos del
procedimiento.

Este dispositivo contiene el ID de la FCC: ED9LMX9820ASM.

Este dispositivo cumple las estipulaciones del apartado 15 de las normas de la FCC. Su
funcionamiento esta sujeto a las siguientes condiciones:

e Este dispositivo no puede causar interferencias nocivas.

e Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aquellas que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Este equipo se ha sometido a las pruebas correspondientes y se ha comprobado que
cumple las limitaciones del apartado 15 de las normas de la FCC. Dichas limitaciones esta
disenadas para ofrecer una proteccién razonable contra interferencias nocivas en
instalaciones residenciales. Este equipo genera, utiliza e irradia energia de radiofrecuencia
y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias
nocivas en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existe garantia de que las
interferencias no se producirdn en una instalacién especifica. Si el equipo provoca
interferencias nocivas para la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
mediante el apagado y encendido del equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia aplicando una o varias de las medidas siguientes:

e Cambiar la orientacion o la posicién de la antena receptora.
e Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

e Conectar el equipo a una toma que se encuentre en un circuito diferente de aquel al
que esta conectado el receptor.

e Solicitar ayuda al distribuidor o a un técnico de radio/TV experimentado.
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Solucion de problemas

Si detecta problemas de funcionamiento en la unidad, consulte las tablas siguientes.

Tabla 11. Errores en la preparacion del paciente

Error de preparacion del paciente Causa probable y solucién

Ausencia de sefial o sefial de baja amplitudenla  Cédigo de fecha del kit de conexién caducado. Consulte
Vista previa del ECG del sistema Holter la fecha de caducidad en el paquete del kit de conexion.

Mala preparacién de la piel. Retire los sensores, repita
la preparacion, elija una nueva posicién (consulte el
procedimiento de conexion) y utilice electrodos nuevos.

Tabla 12. Aparecen errores de adquisicion del registrador Holter en el LED (HR 100 sélo)

El LED del registrador parpadea en amarillo varias veces, se detiene durante dos
segundos v repite el parpadeo. Retire la bateria para repetir el diagndstico de encendido.

EI LED parpadea Descripcion

1
2

o o0 ~N oo o1 B w

No se utiliza

Error de configuracion. La tarjeta SD del registrador contiene datos o estd a la espera de la
inicializacién Bluetooth

Bateria baja

Tarjeta Secure Digital no detectada

Error interno de procesamiento de datos

Fallo de la autocomprobacién durante el encendido
Error de enlace de datos inaldmbrico

Error al grabar el archivo en la tarjeta Secure Digital

Error al leer el archivo de la tarjeta Secure Digital
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Tabla 13. Aparecen errores de adquisicion del registrador Holter en el LCD (HR300/HR1200 sélo)

LCD Descripcion

E1 No se utiliza

E2 Error de configuracién. La tarjeta SD del registrador contiene datos o estd a la espera de la

inicializacién Bluetooth

E3 Baterfa baja

E4 Tarjeta Secure Digital no detectada

E5 Error interno de procesamiento de datos

E6 Fallo de la autocomprobacion durante el encendido
E7 Error de enlace de datos inalambrico

E8 Error al grabar el archivo en la tarjeta Secure Digital
E9 Error al leer el archivo de la tarjeta Secure Digital
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Garantia limitada

Registrador Holter HR 100, HR 300, HR 1200 y accesorios.

Welch Allyn comercializa este producto con las garantias expresadas en los parrafos
siguientes. Estas garantias se extienden solo al usuario final con respecto a la compra del
producto directamente a Welch Allyn o a distribuidores autorizados de Welch Allyn como
mercancia nueva.

Durante un periodo de 1 afo a partir de la fecha de entrega original al comprador, se
garantiza que los componentes de software y hardware del registrador carecen de
defectos de funcionamiento por materiales y mano de obra, y se ajustan en todos los
aspectos materiales a la descripcién del producto contenida en las Instrucciones de usoy
en las etiquetas y folletos que se incluyen. Durante un periodo de 3 meses se extiende la
misma garantia a los accesorios (incluidos los cables del paciente) suministrados por
Welch Allyn. La garantia de los accesorios adquiridos por separado a través de
proveedores registrados serd responsabilidad de los proveedores registrados.

Esta garantia sélo tiene validez si (a) todo el equipo ha sido aprobado por Welch Allyn para

ser utilizado con el registrador y se ha instalado segun las instrucciones proporcionadas

por Welch Allyn o sus distribuidores autorizados; (b) el producto se maneja correctamente
en condiciones normales de utilizacion, de conformidad con los requisitos reglamentarios

y de seguridad aplicables; (c) las sustituciones y reparaciones se realizan de conformidad
con las instrucciones facilitadas por Welch Allyn; (d) sélo se utiliza el registrador

o cualquier otro software autorizado por Welch Allyn en la estacion de trabajo; (e) el
producto no ha sido configurado, modificado, ajustado ni reparado por nadie més que
Welch Allyn o por personas expresamente autorizadas por Welch Allyn, o de conformidad
con las instrucciones por escrito facilitadas por Welch Allyn; (f) el producto no ha estado
sometido a utilizacion incorrecta, negligencia ni accidente.

La Unica y exclusiva obligacion de Welch Allyn, y la Unica y exclusiva solucién del
comprador bajo las anteriores garantias, se limita a la reparacién o sustitucién, sin cargo
alguno, de un producto notificado a Welch Allyn a través del servicio de atencion al cliente
mediante los nimeros telefdonicos que se detallan en la pagina ii. Welch Allyn no serd en
modo alguno responsable de ningun dano, incluidos, entre otros, los dafnos accidentales,
resultantes o especiales.

No existen garantias expresas ni implicitas que amplien las garantias recogidas en este
documento. Welch Allyn no ofrece ninguna garantia de comerciabilidad ni adecuacién a un
propdésito en particular.
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