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Digital Recorder International User Guide - English version

For use with DR181, DR200/HE and DR300 Recorders
Use this Guide in addition to the Hook-up Guide or Manual provided with your recorder

Recorder Use
The NorthEast Monitoring, Inc. digital recorder is not intended to replace real-time telemetry monitoring
for patients suspected of having life-threatening arrhythmias and is not for In Vitro diagnostic use.

The NorthEast Monitoring, Inc. digital recorder is a Holter and/or Event monitor designed to facilitate the
ambulatory cardiac monitoring, on order of a physician, of those patients (including infants weighing less
than 10 kg.) who my benefit from such monitoring, including but not limited to those with complaints of
palpitations, syncope, chest paints, shortness of breath, or those who need to be monitored to judge their
cardiac functionality, such as patients who have recently received pacemakers.

The data obtained by monitoring are not analyzed at the time of recording. After the recording is complete,
the data must later be copied to HE/LX Analysis and/or compatible Event system to be analyzed.

The NorthEast Monitoring, Inc. digital recorders meet the AAMI EC-11/EC-38 standard for frequency
response, amplitude accuracy and timing accuracy.

Intended Use (DR181)
The DR181 recorder is intended to be used for long term ECG and oximetry recordings in formats
from 3-CH Holter to continuous 12L formats with the option of replacing 1-CH of the 3-CH
recordings with the continuous oximetry recordings.

Intended Use (DR200/HE and DR300)
1. Holter Mode: Detection of Arrhythmias, Efficacy of Pharmacological Treatment, and Pacemaker
Evaluation.
2. Event Mode: The event recorder module is a patient activated device designed to record and for
diagnostic evaluation of transient symptoms (such as dizziness, palpitations, syncope, and chest

pain).

Indications for Use

1. Detection of Arrhythmias: The DR181, DR200/HE and DR300 recorders are indicated for use in
continuous monitoring of cardiac rhythm when intermittent arrhythmia are suspected due to
patient symptoms such as palpitations, transient ischemic attacks (TIAs), syncope (fainting), or
other such symptoms as determined by the physician.

2. Efficacy of Treatment: The DR181, DR200/HE and DR300 recorders are indicated for use to
determine whether current pharmacological treatment(s) of known arrhythmia is effective by
measuring the frequency and duration of the arrhythmia compared to the frequency and duration
prior to treatment.

3. Pacemaker Evaluation: The DR181, DR200/HE and DR300 recorders are indicated for use to
evaluate the function of implanted pacemakers to insure that the pacemaker is functioning within
prescribed limits.

4. Oxygen: The DR181 recorder is indicated for use for trending of Oxygen Saturation (Sp0;) in the
blood for periods up to 24 hours. If the device is to be used for home monitoring, periods of activity
or excessive movement are to be omitted due to the artifact that would be generated.

5. The DR181, DR200/HE and DR300 recorders are to be used only on the order of a physician.
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Operating Environment
e +10Cto +45C (+50F to +110F)
e 10% to 95% Relative Humidity
e 700 hPato 1060 hPa pressure
e This equipment is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air,
oxygen, or nitrous oxide.
o Therecorder is rated IPX2 and is not for use in wet environments.

Transport parameters
e -40Cto+70C (-40 F to +158F)
e 10% to 100% Relative Humidity
e 500 hPato 1060 hPa pressure

Batteries (not included)

The DR181 requires two and the DR200/HE and DR300 recorders require one, 1.5 volt AA batteries.
Do not use batteries for more than one recording. Only the following batteries are recommended for
use:

e Alkaline (MN1500 or the equivalent)

e AA Eveready Lithium L91 (DR200/HE and DR300 use only)

e AArechargeable NiMH (nickel metal hydride) battery with a rating of at least 1500 mAh. Recharge

after every use

Battery Use and Storage
e [ftwo batteries are required, always use batteries of the same type.
o Although battery life may last longer than a recording, batteries should not be re-used for a second
patient.
e Do notleave batteries in the recorder for more than two weeks when the recorder is not in use.
e Store batteries at "room" temperatures (50-90 F) and in a dry location. Do not refrigerate or
freeze.
e Batteries should be disposed of following local ordinances.
e Ifyou use rechargeable batteries:
e The battery recharger should be kept out of the patient environment and hook-up area
e Itis bestnotto leave the batteries on charge for long periods of time after the charger indicates
a full charge
e Only standard chargers that are specifically rated for use with NiMH batteries should be used
such as the MAHA MH-204F or Rayovac 1-Hour charger
e Batteries that have not been used for over two weeks should be charged before use.
e [tis bestto keep pairs of batteries together so they are both discharged and charged together
e Follow warnings and recommendations that come with the charger

Leads and Electrodes

e Compatible with standard single-use silver/silver-chloride ECG electrodes

e Compatible with standard ECO Lead wires

e Patient electrodes should be left sterile in their original packaging until use - following
manufacturer’s instruction - and then after use, disposed of following local ordinances and the
manufacturer’s instruction

e Use only NorthEast Monitoring, Inc. shielded patient cables for connecting lead wires to the
recorder

e Patientlead wires and cables should be visually inspected between uses for worn or cracked areas,
and
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Worn lead wires and cables should be replaced before next use and disposed of following local
ordinances and the manufacturer’s instructions

Frequently used cables should be replaced at least every 6 months

Do not remove the cable from the recorder after each use

Do not wrap the lead wires tightly around the recorder after each use. This can damage them.

SD Cards

The patient’s data is stored in non-volatile memory internal to the recorder.

For Holter recordings, patient data is stored in the recorder on a removable SD Card.

For Event recordings, data is stored in non-volatile memory internal to the recorder and SD cards
are not required.

There are some SD card types that may draw excessive power, and will drain the battery
prematurely. Therefore, if you purchase cards from a supplier other than NorthEast Monitoring,
Inc,, it is recommended that you first test the SD card for a greater amount of time than the
expected use.

If you have a new SD card that has not been formatted with a flash.dat file, you will need to use
your NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX Analysis software to initialize the card for the first time. If
your software does not refer to your recorder, follow instructions for the SD360.

Wireless Transmission (DR300 only)

The DR300 digital recorder is enabled for wireless Bluetooth transmission. In order for wireless
transmission to occur, the DR300 will need to come in range of a NorthEast Monitoring transceiver - either
a Gateway or a paired USB Bluetooth adapter. Additionally, the appropriate software, either the DR300
Socket or DR300 Bluetooth, must be running on the computer that the transceiver is connected to.

The Bluetooth specifications for the DR300 are:

Receive Sensitivity: 95 dBm

Output Power: 10.5 dBm max

Link Budget: Up to 105.5 dB

RX/TX Turnaround: 150 us

Frequency: 2402 - 2480 MHz in 1 Mhz steps

Data Rate and Modulation: BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Number of Channels: 79

Maintenance and Care of Recorder, Leads and Cables

Always remove the battery before cleaning the recorder.

Do not leave batteries in the recorder for extended periods (more than two weeks) when the
recorder is not in use.

Clean the outside of the recorder with a damp soft cloth between uses; use water and a
nonabrasive liquid soap, as required. DO NOT use any abrasive cleaners, such as acetone, on the
outside of the recorder.

Patient lead wires and cables should be cleaned and disinfected as required between uses, with 70
percent isopropyl alcohol and a soft cloth to disinfect, and a non-abrasive liquid soap and soft cloth
to clean. Sterilization is not required.

Disinfect as needed, following instructions from your infection control department. Sani-Cloth
germicidal surface wipes are recommended. Sterilization is not needed.

Do not pull on or stretch the patient cables or lead wires when you clean them. This can cause
premature failure of the cable. Instead, lay the cable and attached wires on a clean, flat surface,
hold them down with one hand, and holding a cloth in the other hand, rub all surfaces of the cable.
Do not submerge the recorder or cables in water.

Do not store the recorder at temperatures below 50 degrees F or above 110 degrees F (between 10
and 45 degrees C).
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At the end of their useful lives, all NorthEast Monitoring, Inc. products should be disposed of
following local ordinances.

LCD screen and Error Messages

Screen shows the time: If you see the time on the screen, the recorder is recording.

Battery % -Shows the battery life remaining.

Blank Screen: If the LCD screen is completely blank, this means that the recorder is not recording.
[t is possible that the battery no longer has enough power or battery has been removed.

Battery LOW: Battery is running low. When this message first appears, you will have about 5 days
of recording time left on your recorder.

Battery FAILURE: Recording has stopped, as the battery does not have enough power.

LEAD LOOSE: This error will occur when there is a problem with the patient hook up. The problem
may be with an electrode, a lead or the cable that connects the leads to the recorder. The LEAD
LOOSE message will remain on the screen for about 10 seconds after the problem has been
corrected. This error message can be turned off in General Settings.

SD Card is full: The card cannot write any more data. Recording has stopped.

No card or flash.dat in recorder: For Holter recording, an SD card with a flash.dat file is
required. View card using Explorer to see files, and/ or reinitialize card using LX analysis.

SD Card is write locked: Write Lock tab is set on the SD Card. Unlock Write Lock tab and try
again.

SD Setup Failure: Failure during write of patient ID to SD Card. You will need to re-initialize your
card using the LX software.

SD Card Incorrectly erased: There may be disallowed files on the SD Card. Remove SD Card from
recorder and use card reader and Explorer to identify and delete these files. The only file allowed
is flash.dat.

Unable to write to SD Card: An error was found while attempting to write to the SD Card. This
message occurs when the card is full. Sometimes this message will appear when a card is defective.
Write Timeout error: This usually means a defective card.

To Remove Belt Clip (DR200/HE and DR300 models)

If you need to remove the belt clip, you will need a long flat tool like a screw driver. In order to
remove the clip, one has to slightly pry up the end of the clip near the battery cover while pulling
the clip out.

DR181 Oximetry

For Oximetry recording, channels 1 and 2 are ECG, and channel 3 will be replaced with the SPO,. If
the SPO; cable is not attached properly, you will get the error message "No cable". If the cable is
connected but without a sensor (finger-wrap, clip, etc.), you will get the error message, "No
sensor".
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Holter Memory Requirements
The following table lists the SD card memory requirements for recording in different modes and criteria
for a 24 hour period:

Memory Memory
. 12-Lead Settings: required .

Recording . required
mode 12-lead strlps saved and Norn_1al High Resolution

sampling rate Resolution 24 24 hours

hours
3 channel n/a 26 MB 52 MB
or oximetry

12-lead 3 secevery 180 at 720 s/s 35 MB 61 MB
12-lead 3 secevery 18 at 720s/s 119 MB 145 MB
12-lead 10 sec every 60 at 720s/s 119 MB 145 MB
12-lead continuous at 720s/s 585 MB 611 MB
12-lead 3 secevery 180 at 1440s/s 45 MB 71 MB
12-lead 3 secevery 18 at 1440s/s 212 MB 238 MB
12-lead 10 sec every 60 at 1440s/s 212 MB 238 MB
12-lead continuous at 1440s/s 1145 MB 1171MB
SAECG n/a 445 MB 471 MB

Repairing the Recorder

Should the NorthEast Monitoring, Inc. recorder fail to work properly during its useful life, contact your

local representative or distributor; or call NorthEast Monitoring, Inc. at 866-346-5837 (USA only) or

[+1] 978-461-3992, option 1, to arrange for repair and/or replacement.

e There are no user-serviceable parts.

e Removal of the label to open the recorder voids the warranty.

e Prior to returning a recorder, you must obtain a Return Merchandise Authorization (RMA)
number. If the RMA number is not visible on the outside of the packing carton, NorthEast
Monitoring, Inc. will refuse delivery.
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Til brug med optagere i DR181-, DR200/HE- og DR300-serierne
Brug denne vejledning som supplement til "Vejledning i tilslutning" og vejledningen til optageren

Anvendelse af optageren
NorthEast Monitoring, Inc. digital optager er ikke beregnet til at erstatte telemetri i realtid hos patienter,
der formodes at have livstruende arytmier, og den er ikke beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

NorthEast Monitoring, Inc. digital optager er en Holter- og/eller Event-optager, der er fremstillet til at lette
ambulant hjerteovervagning ifglge leegeordination af patienter (herunder spaedbgrn, der vejer under 10
kg.), som kan have gavn af en sadan overvagning, herunder patienter med bl.a. palpitationer, synkope,
brystsmerter, kortandethed, eller patienter der skal monitoreres for at fa vurderet deres hjertefunktion,
f.eks. patienter der netop har fiet indsat en pacemaker.

De data, der optages, analyseres ikke pa optagetidspunktet. Nar optagelsen er feerdig, skal dataene
kopieres over i et HE/LX Analysis og/eller kompatibelt Event-system for at blive analyseret.

NorthEast Monitoring, Inc. digitale optagere opfylder kravene i AAMI EC-11/EC-38 standarden til
frekvensrespons, ngjagtighed af amplitude og ngjagtighed af timing.

Tilsigtet anvendelse (DR181)
DR181-optageren er beregnet til laengerevarende EKG- og oximetrioptagelser i formater fra 3-CH
Holter til kontinuerlige 12L-formater med mulighed for at udskifte 1-CH i 3-CH-optagelser med
kontinuerlige oximetrioptagelser.

Tilsigtet anvendelse (DR200/HE og DR300)

1. Holter-funktion: Detektion af arytmi, virkning af farmakologisk behandling og evaluering af
pacemaker.

2. Event-funktion: Event-optagermodulet er et apparat, der aktiveres af patienten og er designet til at
optage og foretage diagnostisk evaluering af forbigdende symptomer (f.eks. svimmelhed,
palpitationer, synkope og brystsmerter).

Indikationer

1. Detektion af arytmier: DR181-, DR200/HE- og DR300-optagerne er indiceret til kontinuerlig
maling af hjerterytmen, nar der er formodning om intermitterende arytmi pa grund af patientens
symptomer, f.eks. palpitationer, transitorisk iskeemisk anfald (TIA), synkope (besvimelse) eller
lignende symptomer som afgjort af laegen.

2. Behandlingsvirkning: DR181-, DR200/HE- og DR300-optagere er indiceret til at afggre, om de(n)
aktuelle, farmakologiske behandling(er) af kendt arytmi er effektiv ved at male frekvensen og
varigheden af artymien sammenlignet med frekvensen og varigheden inden behandlingen.

3. Evaluering af pacemaker: DR181-, DR200/HE- og DR300-optagere er indiceret til at evaluere
funktionen af en implanteret pacemaker for at sikre, at den virker inden for de ordinerede
greenser.

4. Ilt: DR181-optageren er indiceret til at male tendensen i blodets iltmatning (Sp02) over perioder
pa op til 24 timer. Hvis apparatet skal bruges til maling i hjemmet, skal perioder med aktivitet eller
kraftige bevaegelser udelades pga. de artefakter, der ville blive genereret.

5. DR181-, DR200/HE- og DR300-optagere ma kun anvendes pa laegeordination.
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Omgivende forhold ved drift

+10 Ctil +45 C (+50 F til +110 F)

10 % til 95 % relativ luftfugtighed

700 hPa til 1060 hPa tryk

Dette udstyr er ikke egnet til brug i nzerheden af breendbare anaestetika blandet med luft, ilt eller
nitrogenoxid.

e Optageren er klassificeret som IPX2 og er ikke til brug i fugtige omgivelser.

Transportbetingelser
e -40Ctil+70C(-40 Ftil +158 F)
e 10 % til 100 % relativ luftfugtighed
e 500 hPatil 1060 hPa tryk

Batterier (medfglger ikke)
DR181 skal bruge to 1,5 volt AA-batterier, og DR200/HE- og DR300-optagere skal bruge et. Du ma ikke
bruge batterierne til mere end en optagelse. Kun fglgende batterier er anbefalet til brug:
o Alkaliske batterier (MN1500 eller tilsvarende)
e AAEveready lithium L91 (kun til DR200/HE og DR300)
e AA genopladelige NiMH (nikkel-metalhydrid) batterier med en klassificering pa mindst 1500 mAh.
Skal genoplades efter hver anvendelse.

Anvendelse og opbevaring af batterier
e Huvis der er brug for to batterier, skal begge batterier altid veere af samme type.
e Selvom batterierne kan holde til mere end en optagelse, bgr batterier ikke genbruges til en ny
patient.
Batterierne ma ikke sidde i optageren i mere end to uger, ndr optageren ikke er i brug.
Batterierne skal opbevares tgrt og ved stuetemperatur (10-32 C). De ma ikke nedkgles eller fryses.
Batterierne skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Hvis du bruger genopladelige batterier:
e Batteriopladeren skal opbevares uden for patientmiljget og tilslutningsomradet
e Deter bedstikke at lade et batteri sidde i opladeren i lang tid ad gangen, nar opladeren har
angivet, at det er fuldt opladet
¢ Der ma kun anvendes standardopladere, der er specifikt Klassificeret til brug med NiMH-
batterier, f.eks. MAHA MH-204F eller Rayovac 1-Hour Charger
e Batterier, der ikke har veeret anvendt i over to uger, skal oplades inden brug
e Deter bedst at beholde batteripar sammen, sa de bade aflades og oplades sammen
e Fglg de medfglgende advarsler og anbefalinger

Afledninger og elektroder

¢ Kompatible med almindelige sglv/sglvchlorid EKG-elektroder til engangsbrug

o Kompatible med almindelige ECO-afledninger

o Patientelektroderne skal forblive sterile i den originale emballage indtil brug - fglg producentens
anvisninger - og skal efter brug bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser og producentens
anvisninger

e Der ma kun anvendes NorthEast Monitoring, Inc. skeermede patientkabler til tilslutning af
afledningerne til optageren

e Patientafledningerne og kablerne skal efterses mellem hver anvendelse for slidte eller revnede
omrader, og

o Slidte afledninger og kabler skal udskiftes inden naeste brug og bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser og producentens anvisninger

e Hyppigt anvendte kabler skal udskiftes mindst hver 6. maned
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Kablet ma ikke tages ud af optageren efter hver brug
Afledningerne ma ikke vikles stramt rundt om optageren efter hver brug. Det kan beskadige dem.

SD-kort

Patientens data gemmes i en ikke-flygtig hukommelse internt i optageren.

Ved Holter-optagelser gemmes patientdataene i optageren pa et udtageligt SD-Kort.

Ved Event-optagelser gemmes dataene i en ikke-flygtig hukommelse internt i optageren, og det er
ikke ngdvendigt at bruge SD-kort.

Der er visse SD-Kkorttyper, der bruger meget strgm, sa de draener batteriet for hurtigt. Hvis du
kgber kort fra andre leverandgrer end NorthEast Monitoring, Inc., anbefales det derfor, at du farst
tester SD-kortet i et laengere tidsrum end den forventede anvendelse.

Hvis du har et nyt SD-kort, der ikke er blevet formatteret med en flash.dat-fil, skal du bruge
NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX Analysis softwaren til at initialisere kortet den fgrste gang. Hvis
softwaren ikke passer til optageren, skal du fglge anvisningerne til SD360.

Tradlgs transmission (kun DR300)

DR300 digital optager kan anvendes til transmission via Bluetooth. Tradlgs transmission forudsaetter, at
DR300 kommer inden for raeekkevidde af en NorthEast Monitoring sender/modtager - enten en Gateway
eller en parret USB Bluetooth-adapter. Derudover skal den computer, som sender/modtageren er
tilsluttet, kgre korrekt software, enten DR300 Socket eller DR300 Bluetooth.
Bluetooth-specifikationerne for DR300 er:

e Modtagersensitivitet: 95 dBm

Udgangseffekt: Maks. 10,5 dBm

Link Budget: Op til 105,5 dB

RX/TX gennemlgbstid: 150 us

Frekvens: 2402 - 2480 MHz i trin pa 1 Mhz

Datainterval og -modulation: BR:1 Mbps, GFSK/EDR: 2-3 Mbps PSK
Antal kanaler: 79

Vedligeholdelse og pleje af optager, afledninger og kabler

Tag altid batteriet ud inden renggring af optageren.

Batterierne ma ikke sidde i optageren i lang tid ad gangen (mere end to uger), nar optageren ikke
er i brug.

Renggr de udvendige dele af optageren med en fugtig, blgd klud mellem hver brug. Anvend vand
og en ikke-slibende, flydende sabe efter behov. Anvend IKKE slibende renggringsmidler som f.eks.
acetone pa optagerens udvendige dele.

Patientafledninger og kabler skal renggres og desinficeres mellem hver brug med 70 %
isopropylalkohol og en blgd klud til desinfektion og en ikke-slibende, flydende sabe og blgd klud
til renggring. Sterilisation er ikke ngdvendig.

Desinficer efter behov ifglge anvisningerne fra afdelingen for infektionskontrol. Det anbefales at
bruge Sani-Cloth bakteriedraebende servietter. Sterilisation er ikke ngdvendig.

Undlad at udstrakke eller treekke i patientkabler og afledninger under renggring. Dette kan
medfgre for tidligt kabelsvigt. Leeg i stedet kablet og de tilsluttede afledninger pa en ren, jeevn
overflade, hold dem nede med den ene hand og brug den anden hand til at gnubbe alle kablets
flader med en klud.

Optageren og kablerne ma ikke laegges i vand.

Optageren ma ikke opbevares under en temperatur pa mellem 10 og 45 grader C (50 til 110 grader
F).

NorthEast Monitoring, Inc. produkter skal bortskaffes ifglge lokale bestemmelser, ndr deres levetid
er ophgrt.
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LCD-skeerm og fejlmeddelelser

¢ Skaermen viser klokkeslaettet: Hvis du kan se klokkeslaettet pa skaermen, optager optageren.

e Batteri % - Viser hvor meget strgm, der er tilbage pa batteriet.

e Tom skarm: Hvis LCD-skarmen er helt tom, betyder det, at optageren ikke optager. Det er muligt,
at der ikke er mere strgm pa batteriet, eller at det er udtaget.

e Batteri LAV: Batteriet er snart fladt. Nar denne meddelelse vises, er der ca. 5 dages optagetid
tilbage i optageren.

o Batteri FE]JL: Optagelsen er stoppet, da batteriet ikke har nok strgm tilbage.

e AFLED. L@S: Denne fejl forekommer, hvis der er et problem med patienttilslutningen. Der kan
vaere et problem med en elektrode, en afledning, eller med kablet der forbinder afledningerne med
optageren. Meddelelsen ELEKT. L@S bliver pa skaeermen i ca. 10 sekunder efter, at problemet er
lgst. Fejlmeddelelsen kan slas fra under Gen. indstil.

o SD-kort fuldt: Kortet kan ikke skrive flere data. Optagelsen er stoppet.

o Intet kort eller flash.dat-fil i monitor: Ved Holter-optagelser er det ngdvendigt at bruge et SD-
kort med en flash.dat-fil. Se kortet via Stifinder for at se filer og/eller reinitialiser kortet vha. LX-
analyse.

¢ SD-kort er skrive-beskyttet: Skrivebeskyttelseslasen er slaet til pa SD-kortet. Las
skrivebeskyttelseslasen op og prgv igen.

o SD-opsatn. Fejl: Fejl ved skrivning af patient-id til SD-kort. Du skal reinitialisere kortet med LX
softwaren.

¢ SD-kort ukorrekt slettet: Der kan vaere ikke-tilladte filer pa SD-kortet. Tag SD-kortet ud af
optageren og brug kortlaeseren og Stifinder til at identificere og slette disse filer. Den eneste
tilladte fil er flash.dat.

¢ Kan ikke skrive pa SD-Kkort: Der blev fundet en fejl under forsgg pa at skrive til SD-Kortet. Denne
meddelelse vises, nar kortet er fuldt. Nogle gange vises meddelelsen, nar kortet er defekt.

o Write Timeout fejl: Dette er normalt tegn pa et defekt Kort.

Aftagning af beelteclips (DR200/HE- og DR300-modeller)

Hvis du vil tage beelteclipsen af, skal du bruge et langt, fladt redskab, f.eks. en skruetraekker. Lirk
enden af clipsen lidt op, teet pa batteridaekslet, mens du trakker clipsen ud.

DR181-oximetri
Ved oximetrioptagelse er kanal 1 og 2 EKG, og kanal 3 erstattes af SPO,. Hvis SPO-kablet ikke er
tilsluttet korrekt, vil du fa fejlmeddelelsen "Intet kabel". Hvis kablet er tilsluttet, men uden sensor
(fingerklemme, clip osv.), vil du se fejlmeddelelsen "Ingen sensor".
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Hukommelseskrav til Holter
Fglgende skema angiver hukommelseskravene til SD-kort til optagelse i forskellige funktioner og kriterier
for en 24-timers periode:

Indstillinger for 12- Krav til .
. Krav til
afledning: hukommelse hukommelse
Optagefunktion | 12-afledningsstrimler gemt Normal - .
. Hgj oplgsning
og oplgsning 24 24 timer
provehastighed timer
3 kanaler ikke relevant 26 MB 52 MB
eller oximetri
12-afledninger 3 sek. hver 180. ved 720 s/s 35 MB 61 MB
12-afledninger 3 sek. hver 18.ved 720 s/s 119 MB 145 MB
12-afledninger 10 sek. hver 60.ved 720 s/s 119 MB 145 MB
12-afledninger kontinuerligt ved 720 s/s 585 MB 611 MB
12-afledninger 3 sek. hver 180.ved 1440 s/s 45 MB 71 MB
12-afledninger 3 sek. hver 18.ved 1440 s/s 212 MB 238 MB
12-afledninger 10 sek. hver 60. ved 1440 s/s 212 MB 238 MB
12-afledninger kontinuerligt ved 1440 s/s 1145 MB 1171MB
SAECG ikke relevant 445 MB 471 MB

Reparation af optageren

Hvis NorthEast Monitoring, Inc. optageren ikke fungerer ordentligt under sin levetid, kontaktes

naermeste forhandler eller distributgr, eller der ringes til NorthEast Monitoring, Inc. pd 866-346-5837

(kun USA) eller [+1] 978-461-3992, valgmulighed 1, for at fa optageren repareret og/eller udskiftet.

e Der er ingen dele, der kan serviceres af brugeren.

e Garantien ugyldigggres, hvis etiketten fjernes for at abne optageren.

e Inden returnering af en optager skal du have et returautorisationsnummer (RMA). Hvis RMA-
nummeret ikke kan ses uden pa emballagekassen, vil NorthEast Monitoring, Inc. afvise
forsendelsen.
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Digitaalisen rekisterointilaitteen kansainvalinen kiyttéopas -
suomenkielinen versio

Kaytettavaksi DR181-, DR200/HE- ja DR300-rekisterdintilaitteiden kanssa
Kayta tatd opasta yhdessa rekisterodintilaitteen mukana tulleen kytkentdoppaan tai kasikirjan kanssa.

Rekisterdintilaitteen kaytto

Digitaalista NorthEast Monitoring, Inc. -rekisterointilaitetta ei ole tarkoitettu korvaamaan sellaisten
potilaiden reaaliaikaista telemetriamonitorointia, joilla epdilladn olevan hengenvaarallisia rytmihairidita.
Sita ei ole tarkoitettu myodskadan diagnostiseen in vitro -kdyttoon.

Digitaalinen NorthEast Monitoring, Inc. -rekisterdintilaite on holter- tai tapahtumien rekisterdintilaite,
joka on tarkoitettu helpottamaan sellaisten potilaiden (mukaan lukien alle 10 kg painavat pikkulapset)
ladkarin maarayksestd tapahtuvaa sydamen pitkaaikaisrekisterdintia, joita tallainen seuranta saattaa
hyodyttaa. Tallaisia potilaita voivat olla mm. ne, joilla on sydamentykytysta, synkopee, rintakipuja,
hengenahdistusta tai joita on tarkkailtava syddmen toiminnan arvioimiseksi, kuten potilaat, jotka ovat
vastikdan saaneet tahdistimen.

Seurannan aikana kerattyja tietoja ei analysoida rekisterdinnin yhteydessa. Tiedot taytyy kopioida
myohemmin rekisterdinnin jalkeen HE/LX Analysis -jarjestelmaan tai yhteensopivaan
tapahtumajarjestelmaan analysointia varten.

Digitaaliset NorthEast Monitoring, Inc. -rekisterointilaitteet ovat taajuusvasteensa, amplituditarkkuutensa
ja ajoitustarkkuutensa suhteen AAMI EC-11/EC-38 -standardin mukaisia.

Kayttotarkoitus (DR181)
DR181-rekisterdintilaite on tarkoitettu kdytettavaksi pitkdaikaiseen EKG:n ja oksimetrian
rekisterdintiin kayttdmalla 3-kanavaista Holter-muotoa tai 12-kytkentdisia muotoja (jatkuva 12-
kytkentdinen mukaan lukien). Lisdksi 3-kanavaisessa rekisterdinnissa on mahdollista korvata 1.
kanava jatkuvalla oksimetrian rekisteréinnilla.

Kayttotarkmtus (DR200/HE ja DR300)
Holter-tila: rytmihairididen havaitseminen, farmakologisten hoitojen tehokkuuden ja tahdistimien
arviointi.
2. Tapahtuma-tila: Tapahtumien rekisterdintimoduuli on potilaan aktivoitavissa oleva laite, joka on
tarkoitettu ohimenevien oireiden (kuten huimauksen, sydamentykytyksen, synkopeen ja
rintakivun) rekisterdintiin ja diagnostiseen arviointiin.

Kayttoaiheet

1. Rytmihairididen havaitseminen: DR181-, DR200/HE- ja DR300-rekisterdintilaitteet on tarkoitettu
kaytettavaksi sydanrytmin jatkuvaan seurantaan, kun potilaalla epdilldan olevan jaksoittaisia
rytmihairioita hanella esiintyvien oireiden, kuten sydamentykytyksen, ohimenevan
aivoverenkiertohdirion, synkopeen tai muiden vastaavanlaisten, ladkarin maarittdmien oireiden
perusteella.

2. Hoidon tehokkuus: DR181-, DR200/HE- ja DR300-rekisterdintilaitteet on tarkoitettu kdytettavaksi
madritettiessa tiedetyn rytmihdirion hoitoon kdytetyn farmakologisen hoidon tehoa. Tama
tehdidan mittaamalla rytmihairion esiintymistiheytta ja kestoa ja vertaamalla niita hoitoa edeltavan
ajanjakson vastaaviin tietoihin.

3. Tahdistimen arviointi: DR181-, DR200/HE- ja DR300-rekisterdéintilaitteet on tarkoitettu
kaytettavaksi implantoitujen tahdistimien toiminnan arvioimiseen ja varmistamaan, etta tahdistin
toimii maaratyissa rajoissa.
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4. Happi: DR181-rekisterointilaite on tarkoitettu kdytettaviksi veren happisaturaation (Sp03)
muutosten seurantaan enintddn 24 tunnin pituisten jaksojen aikana. Jos laitetta kdytetdan
seurantaan kotona, mukaan ei tule ottaa ajanjaksoja, jotka sisaltavat aktiivista toimintaa tai
liiallista liikett3, silla ne voivat aiheuttaa artefakteja.

5. DR181-, DR200/HE- ja DR300-rekisterdintilaitteita saa kayttaa vain ladkarin maarayksesta.

Kayttoymparisto
e 10-45°C
e [lman suhteellinen kosteus 10-95 %
e [Imanpaine 700-1 060 hPa
o Tama laite ei sovellu kdytettavaksi ilmaa, happea tai typpioksiduulia sisaltavien tulenarkojen
nukutusaineseosten laheisyydessa.
e Rekisterdintilaitteen luokitus on IPX2, eika sita ole tarkoitettu kdytettadvaksi marassa

ymparistossa.
Kuljetusparametrit
e -40-70°C

e [Ilman suhteellinen kosteus 10-100 %
e [Imanpaine 500-1 060 hPa

Paristot (ei mukana)
DR181:ssi on kaksi ja DR200/HE- ja DR300-rekisterdintilaitteissa yksi 1,5 voltin AA-paristo. Al kiyti
paristoja pidempaan kuin yhteen rekisterdintiin. Kaytettavaksi suositellaan vain seuraavia paristoja:
o alkaliparistot (MN1500 tai vastaava)
o AA Eveready Lithium L91 (vain DR200/HE ja DR300)
e ladattava AA NiMH (nikkelimetallihybridi) -paristo, jonka luokitus on vahintddn 1 500 mAh

(ladattava jokaisen kayton jalkeen).

Paristojen Kkiytto ja sdilytys
e Jos tarvitaan kaksi paristoa, kdyta aina samantyyppisia paristoja.
o Vaikka paristojen kayttoika saattaa olla yhta rekisterdintikertaa pidempi, niita ei saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.
e Al4 jata paristoja rekisterdintilaitteeseen kahta viikkoa pidemmaksi ajaksi, kun rekisterdintilaite ei
ole kaytossa.
e Sailyta paristoja kuivassa paikassa huoneenlammaossa (10-32 °C). Niita ei saa laittaa jadkaappiin
tai pakastaa.
e Paristot taytyy havittaa paikallisten maaraysten mukaisesti.
Ladattavia paristoja kaytettaessa:
e Paristolaturi taytyy pitaa poissa potilasymparistosta ja kytkentdalueelta.
e On parasta, ettei paristoja jateta laturiin pitkéksi ajaksi, sen jalkeen kun laturi osoittaa, ettd ne
on ladattu tayteen.
e Lataamiseen saa kayttda vain vakiotyyppisia latureita, jotka on tarkoitettu nimenomaan NiMH-
paristoja varten, kuten MAHA MH-204F tai Rayovac 1-Hour -laturi.
e Paristot, joita ei ole kdytetty yli kahteen viikkoon, on ladattava ennen kayttoa.
e Paristoparit on parasta pitda yhdess4, jotta kumpikin paristo tyhjenee ja ladataan yhdessa.
e Noudata laturin mukana tulleita varoituksia ja suosituksia.

Kytkennit ja elektrodit
o Laite on yhteensopiva vakiotyyppisten kertakdyttoisten hopea- tai hopeakloridi-EKG-elektrodien
kanssa.
e Laite on yhteensopiva vakiotyyppisten ECO-johtimien kanssa.
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Potilaselektrodien tulee antaa olla steriileind niiden alkuperdisessa pakkauksessa, kunnes niita
ollaan valmiita kayttdmaan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kdyton jalkeen ne taytyy havittaa
paikallisten maaraysten ja valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Liitd johtimet rekisterointilaitteeseen kiyttdmalla vain NorthEast Monitoring, Inc:n suojattuja
potilaskaapeleita.

Potilasjohtimet ja -kaapelit taytyy tarkastaa visuaalisesti kayttokertojen valilld kulumien ja
murtumien varalta.

Kuluneet johtimet ja kaapelit tdytyy vaihtaa ennen seuraavaa kayttokertaa ja havittaa paikallisten
madraysten ja valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Usein kaytetyt kaapelit on vaihdettava vahintdan 6 kuukauden valein.

Al irrota kaapelia rekisterointilaitteesta jokaisen kdyttokerran jilkeen.

Al kierra johtimia tiukasti rekisterointilaitteen ymparille jokaisen kiyttokerran jilkeen. TAma voi
vaurioittaa niita.

SD-muistikortit

Potilastiedot tallennetaan rekisterdintilaitteen sisilla olevaan pysyvaan muistiin.
Holter-rekisterdinnissa potilastiedot tallennetaan rekisterdintilaitteessa olevalle SD-
muistikortille.

Tapahtuma-rekisterdinnissa tiedot tallennetaan rekisterointilaitteen sisilla olevaan pysyvaan
muistiin eikd SD-muistikortteja tarvita.

On olemassa SD-muistikortteja, jotka saattavat ottaa liikaa virtaa ja tyhjentdd nain pariston
varauksen ennenaikaisesti. Jos ostat kortteja muualta kuin NorthEast Monitoring, Inc:1t4, on
suositeltavaa, ettd testaat kortin ensin niin, ettd kdytat sitd varsinaista odotettua kdyttoaikaa
kauemmin.

Jos sinulla on uusi SD-muistikortti, jota ei ole viela formatoitu flash.dat-tiedostolla, kortti taytyy
alustaa ennen ensimmaista kayttokertaa NorthEast Monitoring, Inc:n HE/LX Analysis -

ohjelmistolla. Jos ohjelmisto ei tunne rekisterdintilaitettasi, noudata SD360:n ohjeita.

Langaton tiedonsiirto (vain DR300)

Digitaalinen DR300-rekisterointilaite pystyy kdyttdmaan langatonta Bluetooth-tiedonsiirtoa. Jotta
langatonta tiedonsiirtoa voidaan kédyttda, DR300-rekisterdintilaitteen tulee olla NorthEast Monitoring -
lahetin-vastaanottimen (Gateway tai laitepariyhteydessa oleva USB Bluetooth -sovitin) alueella. Lisaksi
tietokoneessa, johon ldhetin-vastaanotin on liitetty, on oltava toiminnassa asianmukainen ohjelmisto (joko
DR300 Socket tai DR300 Bluetooth).

DR300-rekisterdintilaitteen Bluetooth-ominaisuutta koskevat tiedot:

e vastaanottoherkkyys: 95 dBm

lahtoteho: enintdidn 10,5 dBm

linkkibudjetti: enintdan 105,5 dB

vastaanoton/lahetyksen kdantymisaika: 150 us

taajuus: 2402-2480 MHz 1 Mhz:n vilein

kasittelynopeus ja datamodulaatio BR:1 Mbps, GFSK/EDR: 2-3 Mbps PSK
kanavien maara: 79.

Rekisterointilaitteen, johtimien ja kaapeleiden huolto ja kunnossapito

Poista aina paristo ennen rekisterointilaitteen puhdistamista.

Al3 jata paristoja rekisterdintilaitteeseen pitkiksi aikaa (kahta viikkoa kauemmaksi), kun
rekisterdintilaite ei ole kdytossa.

Puhdista rekisterointilaitteen ulkopinta kayttojen valilla kostealla pehmealla liinalla. Kdyta tarpeen
mukaan vettd ja hankaamatonta nestesaippuaa. Rekisterdéintilaitteen ulkopinnoilla EI SAA kayttaa
hankaavia puhdistusaineita, kuten asetonia.
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Potilasjohtimet ja -kaapelit tulee puhdistaa ja desinfioida tarvittaessa kayttojen valilla. Kayta
desinfiointiin 70-prosenttista isopropanolia ja pehmeaa liinaa ja puhdistamiseen hankaamatonta
nestesaippuaa ja pehmeaa liinaa. Sterilointi ei ole tarpeen.

Desinfioi tarpeen mukaan laitoksen infektionhallintaohjeiden mukaisesti. Suosittelemme Sani-
Cloth-germisidipyyhkeita. Sterilointi ei ole tarpeen.

Ala veda tai venyta potilaskaapeleita tai johtimia niiden puhdistamisen yhteydessa. Se voi rikkoa
kaapelin ennenaikaisesti. Aseta kaapeli ja kiinni olevat johtimet puhtaalle, tasaiselle alustalle. Pida
niistd kiinni toisella kiddelld ja hankaa kaapelin kaikki pinnat toisessa kddessa olevalla liinalla.
Rekisterdintilaitetta tai kaapeleita ei saa upottaa veteen.

Rekisterdintilaitetta ei saa sailyttda alle 10 °C:n tai yli 45 °C:n lampotilassa.

Kaikki NorthEast Monitoring, Inc:n tuotteet on havitettdva niiden kayttoidn paatyttya paikallisten
madraysten mukaisesti.

Nestekidendytto ja virheilmoitukset

Nadytossa ndkyy aika: Jos naytdssa ndkyy aika, rekisterdintilaite rekisteroi.

Paristo %: Nayttaa pariston jaljelld olevan kayttoajan.

Tyhja naytto: Jos nestekidendytto on aivan tyhja, rekisterointilaite ei rekisteroi. On mahdollista,
ettd paristo on liian tyhja tai paristo on poistettu.

Paristo HEIKKO: Pariston varaus on vahissa. Kun tima viesti tulee nakyviin ensimmaisen kerran,
rekisterdintiaikaa on jaljelld noin 5 paivaa.

Paristo VIKA: Rekisterdinti on pysahtynyt, koska paristossa ei ole tarpeeksi virtaa.

JOHDIN LOYSA: Tama virhe tulee nikyviin, kun potilaan kytkennissi on ongelma. Ongelman
syyna voi olla elektrodi, johdin tai kaapeli, joka yhdistda johtimet rekisterointilaitteeseen. JOHDIN
LOYSA -ilmoitus pysyy nidytdssi noin 10 sekuntia ongelman korjaamisen jalkeen. TAma
virheilmoitus voidaan kytkea pois paalta yleisasetuksista.

SD-Kkortti on tdynnd: Kortti ei pysty kirjoittamaan tietoja. Rekisterdinti on pysdhtynyt.

Ei korttia tai Flash.dat-tied. rek.laitteessa: Holter-rekister6innissa tarvitaan SD-muistikortti ja
flash.dat-tiedosto. Tarkastele kortilla olevia tiedostoja resurssienhallinnan avulla tai alusta kortti
uudelleen LX-analyysilla.

SD-kortti on kirjoitussuojattu: SD-muistikortin kirjoitussuojauksen kieleke on
suojausasennossa. Siirra kirjoitussuojauksen kieleke avoimeen asentoon ja yritd uudelleen.
SD-asetusvirhe: Virhe Kirjoitettaessa potilaan tunnusta SD-muistikortille. Sinun taytyy alustaa
kortti uudelleen LX-ohjelmiston avulla.

SD-kortti tyhjennetty vdarin: SD-muistikortilla saattaa olla ei-sallittuja tiedostoja. Poista SD-
muistikortti rekisterdintilaitteesta ja etsi ja poista ndma tiedostot kortinlukulaitteen ja
resurssienhallinnan avulla. Ainut sallittu tiedosto on flash.dat.

Ei voi Kirjoittaa SD-Kkortille: Havaittiin virhe yritettdessa kirjoittaa SD-kortille. TAma viesti tulee
nakyviin, kun kortti on tdynna. Tama viesti tulee nakyviin joskus, kun kortti on viallinen.

Write Timeout -virhe: Tama tarkoittaa yleensa, ettd kortti on viallinen.

Vyokiinnikkeen irrottaminen (DR200/HE- ja DR300-mallit)

Jos sinun on irrotettava vyokiinnike, tarvitset sithen ruuvitaltan tai muun vastaavan pitkan, littedn
tyokalun. Kiinnike irrotetaan vipuamalla kiinnikkeen paata hieman yléspain paristolokeron
kannen laheltd ja vetamalla samalla kiinnitin pois.

DR181-oksimetria

Oksimetriassa kanavat 1 ja 2 ovat EKG:ta varten ja kanavan 3 paikalle tulee SPO.. Jos SPO2-kaapelia
ei kytketa oikein, nakyviin tulee virheilmoitus "Ei kaapelia”. Jos kaapeli on kytketty mutta ilman
anturia (sormianturi, klipsi jne.), ndkyviin tulee virheilmoitus "Ei anturia”.
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Holterin muistivaatimukset
Seuraavassa taulukossa on lueteltu SD-muistikortteja koskevat muistivaatimukset ja kriteerit eri
rekisterdintitiloissa 24 tunnin ajanjaksoa kohti:

12-kytkentaisen asetukset: Tarv1_tta_va . —_
. muisti Tarvittava muisti
. e e ReKkisteroidyt 12- . .
Rekisterdintitila v . Normaali Suuri tarkkuus
kytkentiisen tulosteet ja .
N . tarkkuus 24 24 tuntia
ndytteenottotaajuus .
tuntia

3 kanavaa - 26 Mt 52 Mt
tai oksimetria
12-kytkentidinen 3 sjoka 180.s, 720 naytettd/s 35 Mt 61 Mt
12-kytkentdinen 3 sjoka 18.s, 720 naytettd/s 119 Mt 145 Mt
12-kytkentdinen 10 s joka 60.s, 720 naytettd/s 119 Mt 145 Mt
12-kytkentdinen jatkuva 720 naytettd/s 585 Mt 611 Mt
12-kytkentdinen | 3 sjoka 180.s, 1 440 naytettd/s 45 Mt 71 Mt
12-kytkentidinen 3 sjoka 18.s, 1440 naytettd/s 212 Mt 238 Mt
12-kytkentdinen 10 s joka 60. s, 1 440 naytettd/s 212 Mt 238 Mt
12-kytkentdinen jatkuva 1 440 naytettd/s 1145 Mt 1171 Mt
SAECG - 445 Mt 471 Mt

Rekisterdintilaitteen korjaaminen
Jos NorthEast Monitoring, Inc.:n rekisterointilaite ei toimi oikein sen kayttdidn aikana, ota yhteys
paikalliseen edustajaan tai jalleenmyyjaan tai soita NorthEast Monitoring, Inc.:lle numeroon +1 978
461 3992, valinta 1 (Yhdysvalloissa numeroon 1 866 346 5837) laitteen korjausta tai vaihtoa varten.

Laitteessa ei ole kayttdjan huollettavissa olevia osia.
Etiketin poistaminen rekisterdintilaitteen avaamiseksi mitatoi takuun.

Ennen kuin palautat rekisterdintilaitteen, sinun taytyy saada palautusoikeusnumero (RMA-
numero). Jos RMA-numero ei ole ndkyvissa pakkauksen ulkopuolella, NorthEast Monitoring, Inc.
kieltdytyy ottamasta lahetystd vastaan.

NorthEast Monitoring, Inc.
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Mode d’emploi international de I’enregistreur numérique -
Version francaise

Destiné aux enregistreurs DR181, DR200/HE et DR300
Ce mode d’emploi compléte le guide de raccordement livré avec 'enregistreur

Utilisation de I'enregistreur

L’enregistreur numérique de NorthEast Monitoring, Inc. n’est pas destiné a remplacer une surveillance par
télémétrie en temps réel pour les patients qui ont des arythmies mettant leur vie en danger, et ne doit pas
étre utilisé pour le diagnostic in vitro.

L’enregistreur numérique de NorthEast Monitoring, Inc. est un moniteur Holter et/ou d’événements
destiné a faciliter, sur ordre d’'un médecin, la surveillance cardiaque ambulatoire des patients (y compris
les enfants de moins de 10 kg) pour qui cette surveillance peut étre bénéfique. Il sert entre autres pour les
patients souffrant des symptomes suivants : palpitations, syncope, douleurs thoraciques, essoufflement, et
pour les patients qui doivent étre placés sous surveillance pour évaluer leur fonction cardiaque, comme
ceux qui ont récemment recu des stimulateurs cardiaques.

Les données obtenues durant la surveillance ne sont pas analysées au moment de leur enregistrement.
Une fois I'enregistrement achevé, les données doivent étre copiées dans le systeme HE/LX Analysis et/ou
un systeme d’analyse d’événement compatible pour permettre leur analyse.

Les enregistreurs numériques NorthEast Monitoring, Inc. sont conformes a la norme AAMI EC-11/EC-38
en ce qui concerne la réponse en fréquence, la précision en amplitude et la précision temporelle.

Utilisation prévue (DR181)
L’enregistreur DR181 est prévu pour étre utilisé dans le cadre d’enregistrements d’ECG et
d’oxymétrie de longue durée dans des formats tels que celui du Holter a 3 canaux ou 12
dérivations en continu et tous les formats intermédiaires, avec la possibilité de remplacer
I'enregistrement d’'un canal dans des enregistrements a 3 canaux par des enregistrements
d’oxymétrie en continu.

Utilisation prévue (DR200/HE et DR300)
1. Mode Holter : détection des arythmies, efficacité du traitement pharmacologique et évaluation du
pacemaker.
2. Mode Event (Evénement) : le mode d’enregistrement des événements est un appareil activé par le
patient congu pour enregistrer et pour 'évaluation des diagnostics des symptomes transitoires (p.
ex., étourdissements, palpitations, syncopes et douleurs thoraciques).

Consignes d’utilisation

1. Détection des arythmies : les enregistreurs DR181, DR200/HE et DR300 sont congus pour étre
utilisés dans le cadre du controle continu du rythme cardiaque lorsqu’une arythmie intermittente
est soupgonnée du fait des symptédmes du patient, notamment des palpitations, accidents
ischémiques transitoires (AIT), syncopes (pertes de connaissance brusques) ou tous autres
symptémes pouvant étre déterminés par le médecin.

2. Efficacité du traitement : les enregistreurs DR181, DR200/HE et DR300 sont congus pour étre
utilisés afin de déterminer si le ou les traitements pharmacologiques en cours d'une arythmie
connue sont efficaces en mesurant la fréquence et la durée de I'arythmie par rapport a la fréquence
et ala durée des arythmies intervenues avant traitement(s).
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3. Evaluation du pacemaker : les enregistreurs DR181, DR200/HE et DR300 sont congus pour étre
utilisés dans le but d’évaluer le fonctionnement des pacemakers implantés afin de s’assurer que le
ou les pacemakers fonctionnent dans les limites prescrites.

4. Oxygeéne : 'enregistreur DR181 est congu pour étre utilisé dans le but de déterminer les tendances
en matiére de saturation en oxygeéne (Sp02) dans le sang pendant des périodes pouvant aller
jusqu’a 24 heures. Si 'appareil doit étre utilisé dans le cadre d’'un contréle a domicile, il conviendra
de ne pas tenir compte des périodes d’activités ou de mouvements excessifs en raison des artéfacts
que des activités et mouvements excessifs pourraient entrainer.

5. Les enregistreurs DR181, DR200/HE et DR300 doivent étre utilisés uniquement sur ordre d’'un
médecin.

Conditions ambiantes de fonctionnement

e +10°Ca+45°C (+50°Fa+110 °F)

e Humidité relative 10 % a 95 %

e Pression 700 hPaa 1060 hPa

e (Cetappareil n’est pas utilisable en présence d’'un mélange d’anesthésiant inflammable dans l'air,
dans I'oxygene ou dans le protoxyde d’azote.

e L’enregistreur est classé IPX2 et ne convient pas pour une utilisation dans des environnements
humides.

Conditions ambiantes de transport
e -40°C2+70°C (-40 °F 2 +158 °F)
e Humidité relative 10 % a 100 %
e Pression 500 hPaa 1060 hPa

Piles (non comprises)
Le DR181 utilise deux piles AA de 1,5 volt, et les enregistreurs DR200/HE et DR300 en utilise une. Ne
pas utiliser les piles pour plus d’'un enregistrement. Seules les piles et suivantes sont préconisées :
e Pile alcaline (MN1500 ou équivalente)
o Pile AA Eveready Lithium L91 (pour DR200/HE et DR300 uniquement)
o Pile AA rechargeable NiMH (hydrure métallique de nickel) d'une capacité d’au moins 1500 mAh.
Recharger aprés chaque utilisation.

Utilisation et stockage des piles
¢ Sideux piles sont requises, toujours utiliser des piles du méme type.
e Bien que la durée de vie des piles puisse étre supérieure a un enregistrement, ne pas réutiliser les piles
pour un second patient.
e Ne pas laisser les piles dans 'enregistreur plus de deux semaines lorsqu’il n’est pas utilisé.
o Conserver les piles a température ambiante (10 °C a 32 °C) dans un endroit sec. Ne pas les mettre au
réfrigérateur ni au congélateur.
o Jeter les piles en respectant les réglementations locales.
e En cas d'utilisation de piles rechargeables :
e Maintenir le chargeur de piles éloigné du patient et de la zone de branchement
o Il est préférable de ne pas laisser les piles en charge longtemps une fois que le chargeur indique la
pleine charge
e Utiliser uniquement un chargeur standard spécialement prévu pour les piles NiMH, par exemple le
modéle MAHA MH-204F ou Rayovac 1 heure
e Charger avant usage les piles qui n’ont pas été utilisées depuis plus de deux semaines
e Il est préférable de garder ensemble les paires de piles afin qu’elles se chargent et déchargent
ensemble

® Suivre les avertissements et les recommandations accompagnant le chargeur
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Dérivations et électrodes

Compatible avec électrodes ECG standard argent/chlorure d’argent a usage unique

Compatible avec dérivations ECO standard

Les électrodes de patient doivent étre conservées stériles dans leur emballage d’origine jusqu’a
utilisation, selon les instructions du fabricant ; apres usage, les jeter conformément aux
réglementations locales et aux instructions du fabricant

Utiliser uniquement des cables de patient blindés NorthEast Monitoring, Inc. pour le raccordement
des dérivations a 'enregistreur

Les dérivations et cables de patient doivent étre inspectés visuellement entre les utilisations, afin
de détecter les zones usées ou fissurées

Les dérivations et cables usés doivent étre remplacés avant la prochaine utilisation, et jetés
conformément aux réglementations locales et aux instructions du fabricant

Les cables fréquemment utilisés doivent étre remplacés au moins tous les 6 mois

Ne pas retirer le cable de I'enregistreur aprés chaque utilisation

Ne pas enrouler les dérivations serrées autour de I'enregistreur apres chaque utilisation car cela
pourrait les endommager.

Cartes mémoires SD

Les données du patient sont enregistrées dans la mémoire interne permanente de I'enregistreur.
Pour les enregistrements Holter, les données du patient sont stockées sur une carte mémoire SD
amovible.

Pour les enregistrements d’événements, les données du patient sont enregistrées dans la mémoire
interne permanente de I'enregistreur ; les cartes SD ne sont pas nécessaires.

La consommation électrique de certains types de cartes SD peut étre excessive et épuiser la pile
prématurément. Il est donc recommandé, dans le cas d’une carte achetée aupres d'un fournisseur
autre que NorthEast Monitoring, Inc., d’essayer d’abord la carte mémoire SD pendant une durée
supérieure a celle attendue lors de I'utilisation.

Si une nouvelle carte mémoire SD n’a pas été formatée avec un fichier flash.dat, il faut utiliser le
logiciel NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX Analysis pour initialiser la carte la premiére fois. Si le
logiciel ne renvoie pas a votre enregistreur, suivre les instructions pour le SD360.

Transmission sans fil (DR300 uniquement)

L’enregistreur numérique DR300 est compatible avec une transmission Bluetooth (sans fil). Pour que la
transmission sans fil puisse étre effectuée, le DR300 devra étre dans le champ de portée d’'un émetteur-
récepteur de NorthEast Monitoring - soit un Gateway, soit un adaptateur USB Bluetooth appairé. De plus,
le logiciel approprié, a savoir soit le Socket DR300, soit le Bluetooth DR300, doit étre en cours d’exécution
sur 'ordinateur auquel '’émetteur-récepteur est connecté.

Spécifications Bluetooth pour le DR300 :

e Sensibilité de réception : 95 dBm

Alimentation : 10,5 dBm max.

Budget de la liaison : jusqu’a 105,5 dB

Renversement RX/TX: 150 us

Fréquence : 2 402 - 2 480 MHz en incréments de 1 MHz

Débit des données et modulation : BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Nombre de canaux : 79
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Maintenance et entretien de I’enregistreur, des dérivations et des cables

Toujours retirer les piles avant de nettoyer I'enregistreur.

Ne pas laisser les piles dans I'’enregistreur pendant une longue période (plus de deux semaines)
lorsqu’il n’est pas utilisé.

Nettoyer 'extérieur de I'enregistreur avec un chiffon humide et doux entre deux utilisations ;
utiliser de I'eau et du savon liquide non-abrasif. NE PAS UTILISER d’agent de nettoyage abrasif tel
que de 'acétone sur le boitier externe de I'enregistreur.

Les dérivations et cables de patient doivent étre nettoyés et désinfectés selon le besoin entre deux
utilisations, avec de I'alcool isopropylique a 70 pour cent et un chiffon doux pour désinfecter, et
avec du savon liquide et un chiffon doux pour nettoyer. Aucune stérilisation n’est nécessaire.
Désinfecter selon le besoin, en suivant les instructions du service de prévention des infections. I
est recommandé d’utiliser des lingettes sanitaires imbibées d'un produit bactéricide. Aucune
stérilisation n’est nécessaire.

Ne pas tirer ou allonger les cables ou dérivations de patient lors du nettoyage. Cela pourrait
entrainer une défaillance prématurée du cable. Poser plutot le cable et ses dérivations sur une
surface propre et plane, les maintenir d’'une main et frotter toutes les surfaces du cable de 'autre
main a l'aide d'un chiffon.

N’immerger ni I'enregistreur ni les cables.

Ne pas entreposer 'enregistreur a une température inférieure a 10 °C (50 °F) ou supérieure a

43 °C (110 °F).

Lorsqu'’ils arrivent en fin de service, tous les produits NorthEast Monitoring Inc. doivent étre mis
au rebut selon les réglementations locales en vigueur.

Ecran a cristaux liquides et messages d’erreur

L’écran affiche I’heure : Si 'heure est affichée a I'écran, 'enregistreur est en train d’enregistrer.
Batterie % : Indique la durée de vie restante des piles.

Ecran vide : Si 'écran LCD est totalement vide, c’est que 'enregistreur n’est pas en train
d’enregistrer. Il est possible que la pile n’ait plus assez d’énergie, ou qu’elle ait été retirée.
Batterie Faible : Les piles sont faibles. Lorsque ce message est affiché pour la premiére fois, il
reste environ 5 jours de temps d’enregistrement.

Batterie Usée : I’enregistrement a été arrété car les piles n’ont plus assez d’énergie.

Fil Desser : Cette erreur survient en cas de probléme de raccordement du patient. Cela peut étre
di a une électrode, a une dérivation ou au cable reliant les dérivations a I'enregistreur. Le message
Fil Desser reste a I’écran environ 10 secondes apres la correction du probléme. Ce message
d’erreur peut étre désactivé dans les Parametres générausx.

Carte SD pleine : Impossible d’enregistrer davantage de données sur la carte. L’enregistrement
s’est arrété.

Pas carte ou Fich flash.dat ds enregistreur : Pour I'enregistrement Holter, il faut une carte SD
avec un fichier flash.dat. Afficher les fichiers de la carte a 'aide de 'Explorateur, ou la réinitialiser a
I'aide de LX analysis.

Carte SD verrouillée en écriture : Languette de verrouillage en écriture en place sur la carte SD.
La retirer et réessayer.

Défaut Config. SD : Erreur lors de I'écriture de I'ID Patient sur la carte SD. Il faut réinitialiser la
carte a I'aide du logiciel LX.

Carte SD incorrectement effacée : Il peut exister des fichiers non autorisés sur la carte SD.
Retirer la carte SD de I'’enregistreur et utiliser un lecteur de carte avec 'Explorateur pour identifier
et supprimer ces fichiers. Le seul fichier autorisé est flash.dat.

Ecriture impossible sur carte SD : Une erreur a été détectée lors de la tentative d’écriture sur la
carte SD. Ce message survient lorsque la carte est pleine. Il peut aussi apparaitre si la carte est
défectueuse.

Erreur Write Timeout : Cela signifie en général que la carte est défectueuse.
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Pour enlever la pince de ceinture (modeles DR200/HE et DR300)
Si la pince de ceinture doit étre enlevée, il faut un outil plat et long tel qu'un tournevis. Pour
enlever la pince, la retirer en soulevant légerement son extrémité prés du couvercle des piles.

Oxymétrie DR181
Pour I'enregistrement Oxymétrie, les canaux 1 et 2 sont les mesures ECG et le canal 3 est remplacé
par la mesure SPO;. Si le cable SPO; n’est pas correctement raccordé, le message d’erreur « Pas de
cable » est affiché. Si le cable est raccordé mais sans capteur (torsadé a la main, agrafe, etc.), le
message d’erreur « Pas de capteur » est affiché.

Configuration mémoire Holter
Le tableau ci-dessous indique les configurations mémoire SD pour les différents modes d’enregistrement,
et les capacités requises pour une durée de 24 heures :

Configuration 12 dérivations: | Mémoire requise l\::n::;;:!e
Mode Enregistrement tracés 12 Résolution 9
. PEPI Haute
enregistrement dérivations et normale 24 . -
. )z . résolution
fréquence d’échantillonnage heures
24 heures
3 voies n/a 26 Mo 52 Mo
ou oxymétrie
12 dérivations 3 stoutes les 180 sa 720 éch./s 35 Mo 61 Mo
12 dérivations 3 stoutesles 18 sa 720 éch./s 119 Mo 145 Mo
12 dérivations 10 s toutes les 60 s a 720 éch./s 119 Mo 145 Mo
12 dérivations continua 720 éch./s 585 Mo 611 Mo
12 dérivations 3 s toutes les 180 s a 1440 éch./s 45 Mo 71 Mo
12 dérivations 3 s toutes les 18 s a 1440 éch./s 212 Mo 238 Mo
12 dérivations 10 s toutes les 60 s a 1440 éch./s 212 Mo 238 Mo
12 dérivations continu a 1440 éch./s 1145 Mo 1171 Mo
SAECG n/a 445 Mo 471 Mo

Réparation de I'enregistreur

En cas de défaillance de I'enregistreur NorthEast Monitoring, Inc. pendant son cycle de vie, prendre

contact avec le représentant local ou le distributeur ; ou téléphoner a NorthEast Monitoring, Inc. en

composant le 866-346-5837 (Etats-Unis uniquement) ou le [+1] 978-461-3992, option 1, pour

organiser la réparation ou le remplacement.

e Iln'yapasde pieces pouvant étre remplacées par l'utilisateur.

e L’enlévement de I'étiquette pour ouvrir I'enregistreur annule la garantie.

e Avantde renvoyer un enregistreur, obtenir un numéro d’autorisation de retour de marchandise
(RMA). Si le numéro RMA n’est pas visible a I'extérieur du carton d’emballage, NorthEast
Monitoring, Inc. refusera la livraison.
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Digitales Aufzeichnungsgerat Internationales Benutzerhandbuch -
Deutsche Version

Zur Verwendung mit den Aufzeichnungsgeraten der Produktreihen DR181, DR200/HE und DR300.
Dieses Benutzerhandbuch ist in Zusammenhang mit der Anschlussanleitung und dem Handbuch im
Lieferumfang des Aufzeichnungsgeréats zu verwenden.

Verwendung des Aufzeichnungsgerats

Das digitale Aufzeichnungsgerat von NorthEast Monitoring, Inc. ist nicht als Ersatz fiir die Echtzeit-
Telemetrieliberwachung von Patienten vorgesehen, bei denen Verdacht auf lebensbedrohliche
Arrhythmien besteht. Zudem dient es nicht flir die In-vitro-Diagnostik.

Bei dem digitalen Aufzeichnungsgerat von NorthEast Monitoring, Inc. handelt es sich um einen Langzeit-
EKG- bzw. Ereignis-Monitor fiir die ambulante Uberwachung der Herzaktivitit auf Anordnung eines Arztes
bei Patienten, bei denen eine derartige Uberwachung indiziert ist. Dazu gehoren u. a. auch Kleinkinder mit
einem Gewicht unter 10 kg und Patienten, die an starkem Herzklopfen, Synkopen, Schmerzen im
Brustbereich oder Kurzatmigkeit leiden bzw. bei denen die Herzfunktion iiberwacht werden muss (wie

z. B. nach der Implantation eines Herzschrittmachers).

Die im Rahmen der Uberwachung aufgezeichneten Daten werden zum Zeitpunkt der Aufzeichnung nicht
analysiert. Nach Abschluss der Aufzeichnung miissen die Daten zur Analyse in ein HE-/LX-Analysis-System
bzw. in einen kompatiblen Ereignis-Monitor heruntergeladen werden.

Die digitalen Aufzeichnungsgerate von NorthEast Monitoring, Inc. erfiillen die Anforderungen von AAMI
EC-11/EC-38 hinsichtlich Frequenzgang, Amplitudengenauigkeit und genauer Zeitmessung.

Verwendungszweck (DR181)
Das Aufzeichnungsgerdatemodell DR181 wurde speziell fiir Langzeit-EKGs und Oximetrie-
Aufzeichnungen in Formaten entwickelt, die Formate von 3-Kanal-Holter- bis kontinuierliche 12-
Ablt-Aufzeichnungen umfassen. Es besteht die Moglichkeit, dass ein Kanal der 3-Kanal-
Aufzeichnungen durch kontinuierliche Oximetrie-Aufzeichnungen ersetzt wird.

Verwendungszweck (DR200/HE und DR300)
1. Langzeit-EKG-Modus: Erkennung von Arrhythmien, Wirksamkeit der pharmakologischen
Behandlung und Schrittmacherbewertung.
2. Ereignismodus: Bei dem Ereignisaufzeichnungsmodul handelt es sich um ein vom Patienten
aktiviertes Gerat fiir die Aufzeichnung und diagnostische Bewertung von voriibergehenden
Symptomen (d. h. Schwindelgefiihl, Palpitationen, Synkope und Schmerzen in der Brust).

Indikationen

1. Erkennung von Arrhythmien: Die Aufzeichnungsgeratemodelle DR181, DR200/HE und DR300
sind indiziert fiir die Verwendung im Rahmen der kontinuierlichen Uberwachung des
Herzrhythmus bei Verdacht auf intermittierender Arrhythmie aufgrund bestimmter Symptome
des Patienten wie z. B. Palpitationen, transiente ischdmische Attacken (TIAs), Synkope (Ohnmacht)
oder bestimmter vom Arzt ermittelter Symptome.

2. Wirksamkeit der Behandlung: Die Aufzeichnungsgeratemodelle DR181, DR200/HE und DR300
sind fiir eine Verwendung indiziert, mit der ermittelt werden soll, ob aktuelle pharmakologische
Therapien einer bekannten Arrhythmie wirken. Zu diesem Zweck messen sie die Haufigkeit und
Dauer von Arrhythmien und vergleichen diese mit den Werten vor Beginn einer Therapie.

NorthEast Monitoring, Inc. NEMMO041-REV-D Page 22 of 62



Digitales Aufzeichnungsgerat Internationales Benutzerhandbuch - Deutsche Version

3. Schrittmacherbewertung: Die Aufzeichnungsgerdatemodelle DR181, DR200/HE und DR300 sind fiir
eine Verwendung indiziert, mit der die Funktion von implantierten Schrittmachern bewertet
werden soll, damit sichergestellt ist, dass dieser die vorgeschriebenen Grenzwerte nicht
liberschreitet.

4. Sauerstoff: Das Aufzeichnungsgerdtemodell DR181 ist fiir die Trenderstellung der
Sauerstoffsattigung (SpO) im Blut liber Zeitraume von bis zu 24 Stunden indiziert. Wenn das Gerat
fiir als Heimmonitor eingesetzt werden soll, werden Zeitradume mit Aktivitdt oder
bewegungsintensive Perioden iibersprungen, um Artefakte zu verhindern.

5. Die Aufzeichnungsgeratemodelle DR181, DR200/HE und DR300 diirfen nur auf Anordnung eines
Arztes verwendet werden.

Betriebsumgebung
e +10°Cbis +45°C
e 10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit
e 700 hPabis 1060 hPa Druck
e Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von leicht entziindlichen Narkosegasgemischen verwendet

werden, die Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid enthalten.
e Das Aufzeichnungsgerit entspricht der Schutzklasse IPX2 und darf nicht in feuchten Umgebungen
eingesetzt werden.

Transportparameter
e -40°Cbis+70°C
e 10 % bis 100 % relative Luftfeuchtigkeit
e 500 hPabis 1060 hPa Druck

Batterien/AKkkus (nicht im Lieferumfang inbegriffen)
Flir das Aufzeichnungsgerdat DR181 werden zwei und fiir die Aufzeichnungsgerate DR200/HE und
DR300 wird eine 1,5-V-Batterie (AA) bendtigt. Die Batterien diirfen nur fiir jeweils eine Aufzeichnung
eingesetzt werden. Wir empfehlen lediglich die folgenden Batterietypen:
e Alkali (MN1500 o.4.)
e AA Eveready Lithium L91 (nur fiir DR200/HE und DR300)
o Wiederaufladbare NiMH-Akkus (Nickel-Metall-Hydrid, Gréf3e AA) mit einer Kapazitdt von mind.

1500 mAh. Akkus sind nach jedem Einsatz wiederaufzuladen.

Verwendung und Aufbewahrung von Batterien/Akkus
e Wenn fiir ein Gerat zwei Batterien/Akkus erforderlich sind, sollten diese immer vom selben Typ
sein.
e Obwohl Batterien/Akkus ggf. langer verwendet werden kénnen als fiir eine Aufzeichnung, sollten
sie nicht bei einem weiteren Patienten wiederverwendet werden.
e Batterien/Akkus diirfen nicht ldnger als 2 Wochen in einem ungenutzten Aufzeichnungsgerat
bleiben.
e Batterien/Akkus sind bei Zimmertemperatur (zwischen 10 und 32 °C) an einem trockenen Ort
aufzubewahren. Nicht im Kiihlschrank aufbewahren bzw. einfrieren.
e Batterien/Akkus sind unter Einhaltung ortlicher Vorschriften zu entsorgen.
e Bei Verwendung von wiederaufladbaren Batterien/Akkus:
e Das Ladegerat sollte sich nicht im Patienten- und Anschlussbereich des Gerats befinden.
e Wenn das Ladegerit die volle Ladung anzeigt, sollten diese Batterien moglichst rasch aus dem
Ladegerat entfernt werden.
e Nur Standardladegerate, die speziell fiir NIMH-Batterien/Akkus vorgesehen sind, sollten
verwendet werden (z. B. das MH-204F-Ladegerdt von MAHA oder das Schnellladegerat von
Rayovac).
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e Batterien/Akkus, die langer als 2 Wochen nicht genutzt wurden, sollten vor dem Einsatz
geladen werden.

e Batterien/Akkus sollten paarweise aufbewahrt werden, damit sie zusammen ent- und geladen
werden konnen.

e Warnhinweise und Empfehlungen im Lieferumfang des Ladegerats sind zu beachten.

Ableitungen und Elektroden

Mit standardméfiigen Einweg-Silber-/Silberchlorid-EKG-Elektroden kompatibel.

Mit standardmafiigen ECO-Ableitungskabeln kompatibel.

Patientenelektroden sollten unter Einhaltung der Herstelleranweisungen bis zum Einsatz steril
gehalten werden und in der Originalverpackung bleiben. Nach dem Einsatz sind sie dann unter
Einhaltung ortlicher Bestimmungen und Herstelleranweisungen zu entsorgen.

Nur abgeschirmte Patientenkabel von NorthEast Monitoring, Inc. diirfen fiir den Anschluss von
Ableitungskabeln am Aufzeichnungsgerat verwendet werden.

Patientenableitungen und Kabel sollten zwischen Einsatzen optisch auf Risse oder Verschleif3
untersucht werden.

Verschlissene Ableitungen und Kabel sollten vor dem nachsten Einsatz ersetzt und unter
Einhaltung der ortlichen Bestimmungen und Herstelleranweisungen entsorgt werden.

Haufig verwendete Kabel sollten mindestens alle 6 Monate ersetzt werden.

Kabel nicht nach jedem Einsatz vom Aufzeichnungsgerat entfernen.

Ableitungskabel nach dem Einsatz nicht eng um das Aufzeichnungsgerat wickeln. Sie kénnen
dadurch beschadigt werden.

SD-Karten

Die Daten des Patienten werden im nicht-fliichtigen Speicher des Aufzeichnungsgerats abgelegt.
Bei Langzeit-EKG-Aufzeichnungen werden diese Daten auf der entfernbaren SD-Karte des
Aufzeichnungsgerits gespeichert.

Bei Ereignisaufzeichnungen werden Daten im nicht-fliichtigen Speicher des Aufzeichnungsgerats
abgelegt. SD-Karten werden nicht benotigt.

Es gibt SD-Karten, die sehr stromintensiv sind und die Batterie schnell leeren. Aus diesem Grund
sollten Sie, wenn Sie SD-Karten nicht iiber NorthEast Monitoring, Inc. erwerben, diese erst einmal
langer als die geplante Einsatzzeit priifen.

Neue SD-Karten, die noch nicht mit einer flash.dat-Datei formatiert wurden, miissen erst mithilfe
der HE-/LX-Analysis-Software von NorthEast Monitoring, Inc. initialisiert werden. Wenn Ihre
Software nicht auf Ihr Aufzeichnungsgerat verweist, folgen Sie den Anweisungen fiir das SD360.

Drahtlose Ubertragung (nur DR300):

Das digitale Aufzeichnungsgeratemodell DR300 ist fiir drahtlose Bluetooth-Ubertragungen aktiviert. Wenn
eine drahtlose Ubertragung stattfinden soll, muss das DR300 in den Sendebereich eines NorthEast
Monitoring Transceivers gebracht werden. Bei diesem kann es sich um ein Gateway oder einen
entsprechend verkniipften USB Bluetooth-Adapter handeln. Zudem muss die richtige Software auf dem
Computer ausgefiihrt werden, an den der Transceiver angeschlossen ist, d. h. DR300 Socket oder DR300
Bluetooth.

Die Bluetooth-Spezifikationen fiir das DR300 sind wie folgt:

e Empfangsempfindlichkeit: 95 dBm

Sendeleistung: max. 10,5 dBm

Link-Budget: max. 105,5 dB

RX/TX-Turnaround: 150 us

Frequenz: 2402 bis 2480 MHz in Schritten von jeweils 1 MHz
Datenrate und Modulation: BR: 1 Mbps, GFSK/EDR: 2-3 Mbps PSK
Anzahl der Kandle: 79
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Wartung und Pflege von Aufzeichnungsgerat, Ableitungen und Kabeln

Batterien sind vor einer Reinigung des Aufzeichnungsgerats stets herauszunehmen.

Batterien diirfen nicht tiber langere Zeit (d. h. langer als 2 Wochen) in einem ungenutzten
Aufzeichnungsgerit bleiben.

Die Aufdenflachen des Aufzeichnungsgerats konnen zwischen Einsdtzen nach Bedarf mit einem
feuchten, weichen Tuch und Wasser sowie nicht-scheuernder Fliissigseife gereinigt werden. Fiir
die Aufenflachen des Aufzeichnungsgerits diirfen KEINE scheuernden Reinigungsmittel (wie z. B.
Aceton) verwendet werden.

Patientenableitungen und Kabel sollten zwischen Einsatzen nach Bedarf mit 70%igem
Isopropylalkohol und einem weichen Tuch desinfiziert und nicht-scheuernder Fliissigseife und
einem weichen Tuch gereinigt werden. Eine Sterilisation ist nicht erforderlich.

Die Desinfektion erfolgt nach Bedarf unter Einhaltung der Anweisungen der zustiandigen Stelle fiir
Infektionsbekdmpfung. Wir empfehlen Sani-Cloth-Desinfektionstiicher. Eine Sterilisation ist nicht
erforderlich.

Patientenableitungen und Kabel bei der Reinigung nicht ziehen oder dehnen. Dies kann zu einem
frihzeitigen Versagen der Kabel fiihren. Kabel stattdessen mit den angeschlossenen Ableitungen
auf eine saubere Flache legen, mit einer Hand festhalten und mit dem Tuch in der anderen Hand
abwischen.

Aufzeichnungsgerat oder Kabel nicht in Wasser tauchen.

Aufzeichnungsgerat nicht bei Temperaturen unter 10 °C oder iiber 45 °C lagern.

Am Ende der Nutzungszeit sollten alle Produkte von NorthEast Monitoring, Inc. unter Einhaltung
der vor Ort geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

LCD-Display und Fehlermeldungen

Display zeigt die Uhrzeit: Wenn die Uhrzeit auf dem Display erscheint, befindet sich das Gerat im
Aufzeichnungsmodus.

Batterie-%: Zeigt die verbleibende Batterieladung.

Leeres Display: Ist das LCD-Display vollkommen leer, bedeutet dies, dass das Aufzeichnungsgerat
nicht aufzeichnet. Es ist moglich, dass die Batterie nicht mehr liber gentigend Ladung verfiigt oder
dass sie herausgenommen wurde.

Batterie schwach: Die Batterie ist schwach. Wenn diese Meldung zum ersten Mal eingeblendet
wird, bleiben Thnen noch 5 Tage an Aufzeichnungszeit mit dem Gerat.

Batterie-Fehler: Die Aufzeichnung hat geendet, da die Batterie nicht mehr tiber ausreichend
Ladung verfiigt.

Ablt locker: Dieser Fehler tritt bei einem Patientenanschlussfehler auf. Dieses Problem kann sich
auf eine Elektrode, eine Ableitung oder das Kabel beziehen, mit dem die Ableitungen am
Aufzeichnungsgerat angeschlossen werden. Diese Meldung bleibt nach Behebung des Problems
noch ca. 10 Sekunden lang auf dem Display. Sie kann in den allgemeinen Einstellungen deaktiviert
werden.

SD-Karte ist voll: Es kdnnen keine weiteren Daten auf der Karte gespeichert werden. Die
Aufzeichnung wurde beendet.

Keine Karte/keine flash.dat im Aufz.gerat: Bei Langzeit-EKG-Aufzeichnungen muss eine SD-
Karte mit einer flash.dat-Datei eingelegt werden. Die Dateien kénnen mit dem Explorer
eingesehen bzw. die Karte iiber die LX-Analysis-Software initialisiert werden.

SD-Karte ist schreibgeschiitzt: Die SD-Karte ist schreibgeschiitzt. Schreibschutz entfernen und
erneut versuchen.

SD-Einr.-Fehler: Fehler beim Ubertrag der Patienten-ID auf die SD-Karte. Die Karte muss mit der
LX-Software erneut initialisiert werden.

SD-Karte wurde falsch geloscht: Ggf. befinden sich falsche Dateien auf der SD-Karte. SD-Karte
aus dem Aufzeichnungsgerat nehmen und Dateien mit dem Kartenlesegerat und Explorer
entfernen. Die einzig zulassige Datei ist flash.dat.
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e SD-Karte kann nicht beschrieben werden: Beim versuchten Schreibzugriff auf die SD-Karte
wurde ein Fehler gefunden. Diese Meldung wird eingeblendet, wenn die Karte voll ist. Manchmal
wird diese Meldung auch bei fehlerhafter Karte eingeblendet.

o Write-Timeout-Fehler: Dieser Timeout-Fehler beim Schreibzugriff verweist in der Regel auf eine
fehlerhafte Karte.

Entfernen der Giirtelklemme (DR200/HE und DR300)
Wenn die Giirtelklemme abgenommen werden muss, brauchen Sie dazu ein langes flaches
Werkzeug wie z. B. einen Schraubendreher. Das Ende der Klemme in der Nahe der Abdeckung des
Batteriefachs muss beim Entfernen leicht angehoben werden, wahrend die Klemme gleichzeitig
herausgezogen wird.

DR181 - Oximetrie
Bei Oximetrie-Aufzeichnungen erscheint das EKG-Signal in Kanal 1 und 2. Kanal 3 wird durch SpO-
ersetzt. Wenn das Sp0O,-Kabel nicht richtig angeschlossen ist, erscheint die Fehlermeldung ,Kein
Kabel“. Wenn das Kabel zwar angeschlossen ist, aber der Sensor fehlt (Fingerwickel, Klemme
usw.), wird die Fehlermeldung ,Kein Sensor” eingeblendet.

Speicheranforderungen fiir Langzeit-EKG
Die folgende Tabelle zeigt die Speicheranforderungen der SD-Karte fiir Aufzeichnungen in
unterschiedlichen Modi und mit unterschiedlichen Kriterien fiir einen Zeitraum von 24 Stunden:

12-Abl-Einstellungen: Erforderlicher Erforderlicher
Aufzeichnung 12-Ableitungsstreifen Speicherplatz Speicherplatz
smodus gespeichert, einschl. Normale Auflésung | Hohe Auflésung
Erfassungsfrequenz 24 Stunden 24 Stunden
3-Kanal oder | ---- 26 MB 52 MB
Oximetrie
12-Ablt. 3-s-Streifen alle 180 s mit 720 Sa/s 35 MB 61 MB
12-Ablt. 3-s-Streifen alle 18 s mit 720 Sa/s 119 MB 145 MB
12-Ablt. 10-s-Streifen alle 60 s mit 720 Sa/s 119 MB 145 MB
12-Ablt. Kontinuierlich mit 720 Sa/s 585 MB 611 MB
12-Ablt. 3-s-Streifen alle 180 s mit 1440 Sa/s | 45 MB 71 MB
12-Ablt. 3-s-Streifen alle 18 s mit 1440 Sa/s | 212 MB 238 MB
12-Ablt. 10-s-Streifen alle 60 s mit 1440 Sa/s | 212 MB 238 MB
12-Ablt. Kontinuierlich mit 1440 Sa/s 1.145 MB 1.171MB
SAECG 445 MB 471 MB

Reparatur des Aufzeichnungsgerits

Bei einer Fehlfunktion des Aufzeichnungsgerats von NorthEast Monitoring, Inc. wiahrend der

Einsatzzeit setzen Sie sich mit lhrem Vertreter vor Ort oder Ihrem Handler in Verbindung. Zudem ist

NorthEast Monitoring, Inc. unter +1 866-346-5837 (nur USA) oder [+1] 978-461-3992, Option 1

telefonisch zu erreichen, damit eine Reparatur bzw. ein Ersatz vereinbart werden kann.

e Es gibt keine vom Benutzer zu wartenden Bauelemente.

o Bei Entfernen des Etiketts (mit der Absicht, das Gerat zu 6ffnen) erlischt die Garantie.

e Vor Riicksendung eines Aufzeichnungsgerats miissen Sie eine Riicksendegenehmigungsnummer
(RMA) anfordern. Diese Riicksendegenehmigungsnummer muss aufden auf der Verpackung
sichtbar sein. Ansonsten verweigert NorthEast Monitoring, Inc. die Annahme des Pakets.

NorthEast Monitoring, Inc. NEMMO041-REV-D Page 26 of 62



Registratore digitale Guida operativa internazionale - Versione italiana

Registratore digitale Guida operativa internazionale -
Versione italiana

Per i registratori DR181, DR200/HE e DR300
Usare questa guida in aggiunta alla guida o al manuale di collegamento
fornito assieme al registratore in dotazione.

Uso del registratore

Il registratore digitale NorthEast Monitoring, Inc. non pretende di sostituire il monitoraggio telemetrico in
tempo reale nel caso di pazienti la cui vita € messa a repentaglio dall'aritmia né e destinato all'uso
diagnostico in vitro.

Il registratore digitale NorthEast Monitoring, Inc. € un monitor Holter e/o di evento studiato per facilitare
il monitoraggio cardiaco ambulatoriale, su prescrizione medica, di pazienti (inclusi i bambini di peso
inferiore ai 10 kg.) in grado di trarre vantaggio da tale controllo, compresi senza limitazioni quanti
soffrono di palpitazioni, sincope, dolori al petto, accorciamento del respiro o quanti devono essere
monitorati per giudicarne la funzione cardiaca, come nel caso dei recenti portatori di pacemaker.

[ dati di monitoraggio sono analizzati alla fine della registrazione, una volta completata la loro copia su
HE/LX Analysis e/o un sistema compatibile di monitoraggio di evento.

[ registratori digitali NorthEast Monitoring, Inc. soddisfano lo standard AAMI EC-11/EC-38 di risposta in
frequenza, accuratezza di ampiezza e precisione di temporizzazione.

Uso previsto (DR181)
Il registratore DR181 e destinato alla registrazione a lungo termine di ECG e ossimetria in formati
da Holter a 3 canali a 12 derivazionicontinuo, con I'opzione di sostituire 1 dei 3 canali di
registrazione.

Uso previsto (DR200/HE e DR300)
1. Modalita Holter: rilevazione di aritmie, efficacia del trattamento farmacologico e valutazione del
pacemaker.
2. Modalita Evento: il modulo registratore di eventi & un dispositivo attivato dal paziente che
permette di registrare e diagnosticare sintomi transitori (quali barcollamenti, palpitazioni, sincopi
e dolori al torace).

Indicazioni per 1'uso

1. Rilevazione di aritmie: i registratori DR181, DR200/HE e DR300 sono indicati per 1'uso ai fini del
monitoraggio continuo del ritmo cardiaco quando si sospettano aritmie intermittenti in presenza
di sintomi quali palpitazioni, attacchi ischemici transitori (TIA), sincopi (svenimenti) o altri
sintomi determinati dal medico.

2. Efficacia del trattamento: i registratori DR181, DR200/HE e DR300 sono indicati per l'uso al fine di
determinare I'efficacia del trattamento farmacologico corrente di un'aritmia conosciuta,
misurandone la frequenza e la durata e mettendo tali dati a confronto con la frequenza e la durata
dell'aritmia prima del trattamento.

3. Valutazione del pacemaker: i registratori DR181, DR200/HE e DR300 sono indicati per I'uso al fine
di valutare il funzionamento dei pacemaker impiantati, per accertarne la funzionalita entro i limiti
prescritti.

4. Ossigeno: il registratore DR181 & indicato per 1'uso al fine di determinare le tendenze di
saturazione di ossigeno (SpO:) nel sangue, per periodi non superiori alle 24 ore. Se si usa il
dispositivo per il monitoraggio a domicilio, i periodi di attivita o di movimento eccessivo vengono
omessi a causa degli artefatti cosi generati.
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5. Iregistratori DR181, DR200/HE e DR300 devono essere usati solamente su prescrizione di un
medico.

Ambiente d'esercizio
e Da+10°Ca+45°C
e Dal 10% al 95% di umidita relativa
e Da700hPaa 1060 hPadi pressione
e Questa attrezzatura non € idonea all'uso in presenza di una miscela di anestetico infiammabile
contenente aria, ossigeno o ossido nitroso.
o Il registratore ha un grado di protezione IPX2 & non & idoneo all'uso in ambienti bagnati.

Parametri di trasporto
e Da-40°Ca+70°C
e Dal 10% al 100% di umidita relativa
e Da500hPaa 1060 hPadi pressione

Batterie (non incluse)
Il registratore DR181 richiede due batterie AA da 1,5 V, mentre i DR200/HE ed i DR300 ne richiedono
una. Non usare le batterie per piu di una registrazione. Si consiglia di usare esclusivamente le seguenti
batterie:

e Alcaline (MN1500 o equivalente)

o AAEveready al litio L91 (solo per i registratori DR200/HE e DR 300)

e AAricaricabili NIMH (nichel metallo idruro) da almeno 1500 mAh nominali. Vanno ricaricate dopo
ogni uso.

Uso e conservazione della batteria
e Se sono necessarie due batterie, accertarsi che siano dello stesso tipo.
e Sebbene le batterie possano alimentare piu di una registrazione, non devono essere riusate per un
secondo paziente.
e Rimuovere le batterie se il registratore rimane inutilizzato per piu di due settimane.
o Conservare le batterie a temperatura ambiente (10°C - 32°C), in un luogo asciutto. Non refrigerare
né congelare
e Le batterie devono essere smaltite in conformita alla normativa vigente.
e Se si usano batterie ricaricabili:
o [l caricabatterie va conservato in un ambiente separato da quello del paziente e dall'area di
posizionamento delle derivazioni.
e Una volta che il caricabatterie indica il conseguimento della piena carica, non mantenere le
batterie sotto carica per un periodo prolungato.
e Usare esclusivamente i caricabatterie standard, studiati appositamente per le batterie NiMH,
tipo il MAHA MH-204F o il Rayovac 1-Hour.
e Le batterie che non sono state usate per piu di due settimane devono essere ricaricate prima
dell'uso.
e Siconsiglia di appaiare le batterie, caricandone e scaricandone due per volta.
e Attenersi alle avvertenze ed ai suggerimenti forniti assieme al caricabatterie.

Derivazioni ed elettrodi
e Compatibili con gli elettrodi standard monouso per ECG in argento/cloruro di argento.
e Compatibili con i fili standard per derivazioni ECO.
e (li elettrodi paziente vanno mantenuti sterili nella confezione originale fino al momento dell'uso -
rispettando le istruzioni del fabbricante — e devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente ed alle istruzioni del fabbricante.
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Collegare i fili delle derivazioni al registratore usando solamente cavi paziente schermati
NorthEast Monitoring, Inc.

[ fili ed i cavi delle derivazioni paziente devono essere ispezionati visualmente tra un uso e l'altro,
alla ricerca di segni di usura o di incrinature.

[ fili ed i cavi usurati devono essere sostituiti prima e smaltiti in conformita alla normativa vigente
ed alle istruzioni del fabbricante.

[ cavi usati spesso devono essere sostituiti almeno ogni 6 mesi.

Non rimuovere il cavo dal registratore dopo ogni uso.

Non avvolgere i fili delle derivazioni attorno al registratore dopo ogni uso, pena il danneggiamento
dei conduttori.

Schede SD

[ dati dei pazienti sono conservati nella memoria interna non volatile del registratore.

Nel caso delle registrazioni Holter, i dati dei pazienti sono memorizzati nella scheda SD amovibile
del registratore.

Nel caso delle registrazioni di eventi, i dati sono memorizzati nella memoria interna non volatile
del registratore e non sono necessarie schede SD.

Alcuni tipi di schede SD possono richiedere una alimentazione eccessiva, scaricando
prematuramente le batterie. Di conseguenza, se si acquistano schede da un fornitore diverso da
NorthEast Monitoring, Inc,, si consiglia di provarle per un periodo piu lungo di quello previsto per
l'uso.

Se si dispone di una nuova scheda SD che non sia stata formattata con un file flash.dat, € necessario
usare il software HE/LX Analysis

di NorthEast Monitoring, Inc. per inizializzare la scheda per la prima volta. Se il software non fa
riferimento al registratore in dotazione, seguire le istruzioni relative a SD360.

Transmissione wireless (solo per il DR300)

Il registratore digitale DR300 & abilitato ai fini della trasmissione wireless Bluetooth. Per far si che
avvenga la trasmissione, il DR300 deve essere a portata di un ricetrasmettitore NorthEast Monitoring - un
Gateway o un adattatore USB Bluetooth associato. Inoltre, I'appropriato software, il DR300 Socket o il
DR300 Bluetooth, deve essere eseguito sul computer cui € collegato il ricetrasmettitore.

Le specifiche Bluetooth per il DR300 sono:

e Sensibilita del ricevitore: 95 dBm

Potenza in uscita: 10,5 dBm max

Bilancio di collegamento: fino a 105,5 dB

Turnaround RX/TX: 150 us

Frequenza: 2402 - 2480 MHz, con incrementi da 1 Mhz

Velocita dati e modulazione: BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Numero di canali: 79

Manutenzione e cura del registratore, delle derivazioni e dei cavi

Rimuovere sempre le batterie prima di pulire il registratore.

Non lasciare le batterie nel registratore se esso rimane inutilizzato per periodi prolungati (piu di
due settimane).

Tra un uso e l'altro, pulire la superficie esterna del registratore con un panno umido e morbido,
usando acqua e sapone liquido non abrasivo laddove richiesto. NON utilizzare alcun detergente
abrasivo, tipo I'acetone, per pulire la superficie esterna del registratore.

Tra un uso e l'altro, pulire i fili delle derivazioni ed i cavi paziente usando sapone liquido non
abrasivo ed un panno morbido e disinfettarli con isopropanolo al 70 per cento ed un panno
morbido. Non é richiesta la sterilizzazione.
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Disinfettare a seconda delle necessita, attenendosi alle direttive istituzionali. Si consiglia I'uso di
tamponi germicidi Sani-Cloth. Non e richiesta la sterilizzazione.

Durante la pulizia, non tirare o tendere i cavi paziente né i fili delle derivazioni, pena il loro guasto
prematuro. Appoggiare invece cavo e fili su una superficie piana e pulita, afferrandoli con una
mano e strofinandoli con l'altra, facendo uso di un panno pulito.

Non immergere il registratore o i cavi nell'acqua.

Conservare il registratore a temperature comprese trai 10°C ed i 45°C.

Scaduta la loro durata utile, tutti i prodotti NorthEast Monitoring, Inc. devono essere smaltiti in
conformita alla normativa vigente.

Schermo LCD e messaggi di errore

Segnatempo sullo schermo - Se appare 'ora sullo schermo, il registratore ¢ in funzione.

% batteria - Indica la carica rimanente della batteria.

Schermo in bianco - Se lo schermo LCD é completamente in bianco, il registratore non registra
perché le batterie mancano o non sono sufficientemente cariche.

Batteria scarica - La carica rimasta della batteria assicura circa 5 giorni di registrazione.
Batteria guasta - La registrazione e stata interrotta dallo scaricarsi delle batterie.

Deriv. lasca - Questo errore segnala un problema con il collegamento del paziente. Puo trattarsi di
un problema di connessione tra un elettrodo, una derivazione o il cavo che collega le derivazioni e
il registratore. Il messaggio Deriv. lasca rimane visualizzato sullo schermo per circa 10 secondi
dopo la soluzione del problema e pud essere cancellato immediatamente accedendo ad
Impostazioni generali.

Scheda SD piena - La scheda & a capacita e non & in grado di memorizzare ulteriori dati. La
registrazione si & arrestata.

Manca scheda o file flash.dat nel registrat. - Le registrazioni Holter richiedono una scheda SD
con file flash.dat. Usare Explorer per visualizzare i file e/o inizializzare di nuovo tale scheda
usando LX Analysis.

Scheda SD protetta contro la scrittura - E stato attivato il blocco della scrittura della scheda SD.
Sbloccarla e riprovare.

Errore setup SD - L'identificativo del paziente non & stato scritto sulla scheda SD. E necessario
inizializzare di nuovo la scheda per mezzo di LX Analysis.

Scheda SD mal cancellata - La scheda SD pud contenere file non consentiti. Rimuovere la scheda
SD dal registratore ed usare un lettore ed Explorer per identificare e cancellare tali file. L'unico file
consentito & flash.dat.

Impossibile scrivere su scheda SD - Si é verificato un errore di scrittura sulla scheda SD. Questo
messaggio appare quando la scheda e a capacita, anche se talvolta ne segnala il guasto.

Errore Write Timeout - Il superamento del tempo di scrittura e un sintomo delle schede
difettose.

Rimozione della clip da cintura (modelli DR200/HE e DR300)

Per eseguire I'eventuale rimozione della clip da cintura, munirsi di un utensile lungo a lama piatta,
ad esempio un cacciavite. Far leva delicatamente sull'estremita della clip vicino al coperchio della
batteria e tirare la clip verso I'esterno.

Ossimetria DR181

Nel caso delle registrazioni ossimetriche, i canali 1 e 2 sono riservati all'ECG ed il canale 3 viene
assegnato alla SPO. L'eventuale cattivo collegamento del cavo SPO; € segnalato dal messaggio di
errore "No cavo". Il messaggio di errore "No sensore” segnala invece il buon collegamento del cavo
e l'assenza del sensore (da dito, clip, etc.).
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Requisiti Holter di memoria
La seguente tabella elenca i requisiti di memoria della scheda SD ai fini della registrazione da 24 ore in
varie modalita e secondo diversi criteri:

Impostazioni delle 12 Requlslt_l di Requisiti di
P P memoria: .
Modalita di derivazioni: . . memoria: alta
. . . . risoluzione . .
registrazione strisce salvate e velocita risoluzione
. . normale sulle 24

di campionamento ore sulle 24 ore

3 canalio n/a 26 MB 52 MB
ossimetria

12 derivazioni 3 secogni 180a720s/s 35 MB 61 MB
12 derivazioni 3secogni 18a720s/s 119 MB 145 MB
12 derivazioni 10 secogni 60a 720 s/s 119 MB 145 MB
12 derivazioni Continuaa 720 s/s 585 MB 611 MB
12 derivazioni 3 secogni 180 a 1440s/s 45 MB 71 MB
12 derivazioni 3 secogni 18a1440s/s 212 MB 238 MB
12 derivazioni 10 sec ogni 60 a 1440 s/s 212 MB 238 MB
12 derivazioni Continua a 1440 s/s 1145 MB 1171 MB
SAECG n/a 445 MB 471 MB

Riparazione del registratore
Se un registratore NorthEast Monitoring, Inc. risultasse difettoso nel corso della sua durata utile,
rivolgersi al rappresentante o distributore locale oppure a NorthEast Monitoring, Inc., componendo il
+866-346-5837 (solo negli USA) 0 +978-461-3992, opzione 1 e predisporne la riparazione o la

sostituzione.

e Non ci sono parti riparabili dall'utente.

e Larimozione dell'etichetta per aprire il registratore annulla la garanzia.

e Prima di inviare un registratore in resa, &€ necessario ottenere un numero di autorizzazione RMA
(Return Merchandise Authorization). Il numero RMA deve essere riportato in modo visibile
all'esterno della confezione di spedizione. In assenza di tale numero, NorthEast Monitoring, Inc. si
rifiutera di accettare il collo.

NorthEast Monitoring, Inc.
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Internasjonal brukerhandbok for digitalt registreringsapparat -
norsk versjon

Til bruk med registreringsapparater i DR181-, DR200/HE- og DR300-serien
Bruk denne brukerhandboken i tillegg til tilkoblingsveiledningen eller handboken som fglger med
registreringsapparatet.

Bruk av registreringsapparatet

Det digitale registreringsapparatet fra NorthEast Monitoring, Inc. erstatter ikke sanntids
telemetriovervakning av pasienter der det foreligger mistanke om livstruende arytmier. Apparatet skal
heller ikke brukes til in vitro-diagnostikk.

Det digitale registreringsapparatet fra NorthEast Monitoring, Inc. er et apparat til Holter- og/eller
hendelsesmaling som brukes, etter anvisning fra lege, til hjerteovervakning pa oppegdende pasienter
(herunder nyfgdte som veier under 10 kg) som kan ha nytte av slik overvakning, blant annet personer
med hjertebank, synkope, brystsmerter eller kortpustethet, eller personer som har behov for overvakning
av hjertefunksjonaliteten, for eksempel pasienter som nettopp har fatt lagt inn pacemaker.

Dataene som innhentes under overvakningen, blir ikke analysert pa registreringstidspunktet. Etter at
registreringen er fullfgrt, ma dataene pa et senere tidspunkt kopieres til HE/LX Analysis og/eller et
kompatibelt hendelsessystem for analyse.

Digitale registreringsapparater fra NorthEast Monitoring, Inc. oppfyller kravene til frekvensrespons,
amplitude og tidspresisjon i henhold til AAMI EC-11/EC-38-standarden.

Tiltenkt bruk (DR181)
Registreringsapparatet DR181 skal brukes til langtids EKG- og oksymetrimaling i formater fra
Holter med 3 kanaler til kontinuerlige formater med 12 avledninger, der du kan velge & erstatte 1
av de 3 kanalene med kontinuerlig oksymetri.

Tiltenkt bruk (DR200/HE og DR300)
1. Holter-modus: Registrering av arytmier, effekt av farmakologisk behandling, og
pacemakerevaluering.
2. Hendelsesmodus: Modulsen for hendelsesregistrering er en pasientaktivert enhet som skal
registrere og gi en diagnostisk evaluering av forbigdende symptomer (for eksempel svimmelhet,
hjertebank, besvimelse og brystsmerter).

Indikasjoner for bruk

1. Registrering av arytmier: Registreringsapparatene DR181, DR200/HE og DR300 skal brukes til
kontinuerlig registrering av hjerterytme ved mistanke om tilbakevendende arytmi pa bakgrunn av
pasientsymptomer som hjertebank, transitoriske iskemiske anfall (TIA), synkope (besvimelse)
eller andre symptomer som fastslds av lege.

2. Behandlingens effekt: Registreringsapparatene DR181, DR200/HE og DR300 skal brukes til a
fastsla om den navaerende farmakologiske behandlingen av kjente arytmier har effekt, ved 4 male
arytmienes hyppighet og varighet sammenlignet med hyppigheten og varigheten i tiden far
behandling.

3. Evaluering av pacemaker: Registreringsapparatene DR181, DR200/HE og DR300 skal brukes til a
evaluere funksjonen til implanterte pacemakere, for & pase at pacemakeren fungere innenfor de
foreskrevne grensene.
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4. Oksygen: Registreringsapparatet DR181 skal brukes til trendmaling av blodets oksygenmetning
(Sp02) i perioder pa inntil 24 timer. Hvis apparatet skal brukes til maling hjemme, skal perioder
med aktivitet eller mye bevegelse utelates pa grunn av artefaktene som genereres.

5. Registreringsapparatene DR181, DR200/HE og DR300 skal bare brukes pa forskrivning av lege.

Bruksmiljg
e +10til45°C
e 10 til 95 % relativ luftfuktighet
o Ettrykk pa 700 til 1060 hPa
o Dette utstyret egner seg ikke til bruk neer antennelige anestesiblandinger med luft, oksygen eller
lystgass.
e Registreringsapparatet er klassifisert som IPX2 og skal ikke brukes i vate miljger.

Transportparametre
e -40til+70°C
e 10til 100 % relativ luftfuktighet
o Ettrykk pa 500 til 1060 hPa

Batterier (medfglger ikke)
DR181 bruker to 1,5 V AA-batterier, og registreringsapparatene DR200/HE og DR300 bruker ett. Bruk
ikke batteriene til mer enn én registrering. Fglgende batterier er de eneste som anbefales brukt:
e Alkaliske (MN1500 eller tilsvarende)
o AA Eveready litium L91 (bare DR200/HE og DR300)
e Oppladbare AA-batterier av typen NiMH (nikkelmetallhydrid) med en klassifisering pa minst 1500
mAh. Lad batteriene etter hver bruk.

Bruk og oppbevaring av batterier
e Ved bruk av to batterier skal batteriene alltid veere av samme type.

Selv om batteriene kan vare lenger enn én registrering, skal de aldri gjenbrukes pa neste pasient.

La ikke batteriene ligge i registreringsapparatet i mer enn to uker nar apparatet ikke er i bruk.

Oppbevar batteriene tgrt i romtemperatur (10-32 °C). Skal ikke nedkjgles eller fryses.

Batterier skal kastes i trad med lokale forskrifter.

Hvis oppladbare batterier brukes:

e Batteriladeren skal oppbevares utenfor pasientmiljget og tilkoblingsomradet.

e Batteriene skal helst ikke bli liggende i batteriladeren i lengre tid etter at laderen viser at
batteriene er fulladet.

e Bare standardladere som er spesifikt klassifisert for bruk med NiMH-batterier, skal brukes, for
eksempel MAHA MH-204F eller Rayovac 1-timeslader.

e Batterier som ikke har vaert i bruk pa mer enn to uker, skal lades fgr bruk.

e Batteripar skal helst oppbevares sammen, slik at de utlades og lades opp sammen.

e Fglg advarsler og anbefalinger som fglger med laderen.

Avledninger og elektroder

o Kompatibelt med standard EKG-elektroder med sglv/sglvklorid til engangsbruk.

o Kompatibelt med standard ECO-avledninger

e Pasientelektroder skal oppbevares sterilt i originalemballasjen fgr bruk, i trad med produsentens
anvisninger. Etter bruk skal de kastes i samsvar med lokale forskrifter og produsentens
anvisninger.

e Bruk bare skjermede pasientkabler fra NorthEast Monitoring, Inc. ved tilkobling av avledninger til
registreringsapparatet.
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Pasientavledninger og -kabler skal inspiseres visuelt mellom hver bruk. Se etter slitte eller sprukne
omrader, og

Slitte avledninger og kabler skal skiftes ut fgr neste bruk og kastes i trdd med lokale forskrifter og
produsentens anvisninger.

Kabler som brukes ofte, skal skiftes ut minst hver 6. maned.

Fjern ikke kabelen fra registreringsapparatet etter bruk.

Vikle ikke avledningene stramt rundt registreringsapparatet etter bruk. Dette kan skade dem.

SD-kort

Pasientens data lagres i et ikke flyktig minne internt i registreringsapparatet.

Ved Holter-registrering lagres pasientdataene pa et SD-kort i registreringsapparatet som kan tas
ut.

Ved hendelsesregistrering lagres dataene i et ikke flyktig minne internt i registreringsapparatet,
og det er ikke behov for SD-kort.

Enkelte typer SD-kort bruker mye strégm og vil utlade batteriet raskt. Hvis du kjgper kort fra en
annen leverandgr enn NorthEast Monitoring, Inc., bgr du derfor fgrst teste SD-kortet i en lengre
tidsperiode enn den forventede bruken.

Hvis du har et nytt SD-kort som ikke er formatert med en flash.dat-fil, ma du initialisere kortet med
programvaren HE/LX Analysis fra NorthEast Monitoring, Inc. fgr fgrste gangs bruk. Hvis
programvaren ikke omfatter ditt registreringsapparat, fglger du anvisningene for SD360.

Tradlgs overfgring (bare DR300)

Det digitale registreringsapparatet DR300 kan aktiveres for tradlgsBluetooth-overfgring. For at tradlgs
overfgring skal veere mulig, ma DR300 befinne seg innenfor rekkevidden til en sender/mottaker fra
NorthEast Monitoring - enten en Gateway eller en paret USB Bluetooth-adapter. I tillegg ma den aktuelle
programvaren, enten DR300 Socket eller DR300 Bluetooth, kjgre pa datamaskinen som
senderen/mottakeren er koblet til.

Bluetooth-spesifikasjonene for DR300 er:

e Mottakssensitivitet: 95 dBm

Utgangseffekt: Maks. 10,5 dBm

Koblingsbudsijett: Opptil 105,5 dB

RX/TX-omlgpstid: 150 ps

Frekvens: 2402-2480 MHz i trinn pa 1 Mhz

Datahastighet og -modulering: BR:1 Mbps, GFSK/EDR: 2-3 Mbps PSK
Antall kanaler: 79

Stell og vedlikehold av registreringsapparatet, avledninger og kabler

Ta alltid ut batteriet far registreringsapparatet rengjgres.

La ikke batteriene sitte i registreringsapparatet i lengre perioder (mer enn to uker) nar apparatet
ikke er i bruk.

Rengjgr utsiden av registreringsapparatet med en myk, fuktig klut mellom hver bruk. Bruk vann og
flytende sape uten skuremidler etter behov. Bruk IKKE skuremidler, for eksempel aceton, pa
utsiden av registreringsapparatet.

Pasientavledninger og -kabler skal rengjgres og desinfiseres etter behov mellom hver bruk.
Desinfiser med 70 % isopropylalkohol og en myk klut, og rengjgr med flytende sape uten
skuremidler og en myk klut. Sterilisering er ikke ngdvendig.

Desinfiser etter behov ved a fglge anvisningene fra avdelingen for infeksjonskontroll. Det anbefales
a bruke Sani-Cloth bakteriedrepende vateservietter. Sterilisering er ikke ngdvendig.

Unnga a dra i eller strekke pasientkabler eller avledninger under rengjgring. Dette kan medfgre at
kabelen svikter tidligere enn forventet. Legg i stedet kabelen og de tilkoblede avledningene pa et
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rent, flatt underlag. Hold dem nede med den ene handen, mens du holder en klut i den andre
handen og vasker alle flatene pa kabelen.

Legg ikke registreringsapparatet eller kablene i vann.

Oppbevar ikke registreringsapparatet i temperaturer under 10 grader C eller over 45 grader C.
Alle produkter fra NorthEast Monitoring, Inc. skal, nar forventet levetid er over, kastes i trad med
lokale forskrifter.

LCD-skjerm og feilmeldinger

Tiden vises pa skjermen: Hvis du ser tiden pa skjermen, registrerer apparatet.

Batteriprosent - Viser gjenvaerende batteritid.

Tom skjerm: Hvis LCD-skjermen er helt tom, registrerer apparatet ikke. Det er mulig at batteriet
ikke lenger har nok strgm, eller at batteriet er tatt ut.

Batteri LAV: Lite strgm pa batteriet. Nar denne meldingen vises for fgrste gang, har du omtrent 5
registreringsdager igjen i registreringsapparatet.

Batteri FEIL: Registreringen har stanset fordi det ikke er nok strgm igjen i batteriet.

Lgs avl.: Denne feilen oppstar hvis det foreligger et problem med pasienttilkoblingen. Problemet
kan ha sammenheng med en elektrode, en avledning eller kabelen som kobler avledningene til
registreringsapparatet. Meldingen Lgs avl. blir stdende pa skjermen i cirka 10 sekunder etter at
problemet er lgst. Denne feilmeldingen kan slas av i de generelle innstillingene.

SD-kort er fullt: Kortet kan ikke skrive mer data. Registreringen har stanset.

Ingen Kort el. flash.dat-fil i reg.app.: Det er ngdvendig med et SD-kort med en flash.dat-fil for
Holter-registrering. Vis kortet i Utforsker for a se filene, og/eller initialiser kortet pa nytt med LX
analysis.

SD-kort er skrivebeskyttet: Skrivelasen er stilt pa SD-kortet. Las opp skriveldsen, og prgv pa nytt.
SD-oppsett feil: Feil under skriving av pasient-ID til SD-kortet. Kortet ma initaliseres pa nytt med
LX-programvaren.

SD-kort feilaktig slettet: SD-kortet kan inneholde filer som ikke er tillatt. Ta SD-kortet ut av
registreringsapparatet, og bruk kortleseren og Utforsker til a identifisere og slette disse filene. Den
eneste tillatte filen er flash.dat.

Kan ikke skrive til SD-kort: Det oppstod en feil under skriving til SD-kortet. Denne meldingen
vises nar kortet er fullt. Av og til vises denne meldingen hvis et kort er defekt.

FeilenWrite Timeout (tidsavbrudd under skriving):Dette betyr som oftest at et kort er defekt.

Slik fjerner du belteklemmen (modellene DR200/HE og DR300)

Hvis du har behov for a fjerne belteklemmen, trenger du et langt, flatt verktgy, for eksempel en
skrutrekker. Fjern klemmen ved a presse enden av klemmen forsiktig opp nzer batteridekselet, og
dra klemmen ut.

Oksimetri med DR181

Ved oksimetriregistrering vil kanal 1 og 2 veere EKG, mens kanal 3 erstattes med SPO2. Hvis SPO.-
kabelen ikke er riktig tilkoblet, vises feilmeldingen «Kabel mangler». Hvis kabelen er tilkoblet, men
uten sensor (rundt fingeren, klemme osv.), vises feilmeldingen «Sensor mangler».
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Minnekrav ved Holter-registrering
Fglgende tabell viser minnekravene til SD-kortet ved registrering i ulike modi og med ulike kriterier i en

24-timersperiode:

Innstillinger med 12-

Pakrevd minne

avledning: Normal Pakrevd minne

Registreringsmodus | 12-avledningsstrimler lagret . Hgy opplgsning
opplgsning, 24 .
og timer 24 timer
provefrekvens

3 kanaler Ikke aktuelt 26 MB 52 MB
eller oksimetri
12-avledning 3 sek. hvert 180. ved 720 p/s 35 MB 61 MB
12-avledning 3 sek. hvert 18. ved 720 p/s 119 MB 145 MB
12-avledning 10 sek. hvert 60. ved 720 p/s 119 MB 145 MB
12-avledning kontinuerlig ved 720 p/s 585 MB 611 MB
12-avledning 3 sek. hvert 180. ved 1440 p/s 45 MB 71 MB
12-avledning 3 sek. hvert 18. ved 1440 p/s 212 MB 238 MB
12-avledning 10 sek. hvert 60. ved 1440 p/s 212 MB 238 MB
12-avledning kontinuerlig ved 1440 p/s 1145 MB 1171 MB
SAECG Ikke aktuelt 445 MB 471 MB

Reparasjon av registreringsapparatet
Hvis det skulle oppsta feil pa registreringsapparatet fra NorthEast Monitoring, Inc. i den forventede
levetiden, skal du ta kontakt med nzermeste representant eller distributgr, eller ringe NorthEast
Monitoring, Inc. pa 866-346-5837 (bare i USA) eller [+1] 978-461-3992, internvalg 1, for & avtale
reparasjon og/eller erstatning.
e Produktet inneholder ingen deler som brukeren kan reparere selv.

e Garantien blir ugyldig hvis etiketten fjernes for a apne registreringsapparatet.

o Fgr et registreringsapparat kan returneres, ma du skaffe et RMA-nummer (Return Merchandise
Authorization). Hvis RMA-nummeret ikke er synlig pa utsiden av emballasjen, vil NorthEast
Monitoring, Inc. nekte & ta imot pakken.
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Rejestrator cyfrowy Miedzynarodowy przewodnik uzytkownika -
wersja polska

Do uzytku z rejestratorami DR181, DR200/HE i DR300
Niniejszy przewodnik zawiera informacje dodatkowe w stosunku do instrukcji skréconej lub instrukcji
obstugi dostarczonej wraz z rejestratorem

Zastosowanie rejestratora

Rejestrator cyfrowy NorthEast Monitoring, Inc. nie ma na celu zastgpienia monitoringu telemetrycznego w
czasie rzeczywistym, prowadzonego w odniesieniu do pacjentéw z podejrzeniem zagrazajacych dla zycia
arytmii, oraz nie stuzy do diagnostyki in vitro.

Rejestrator cyfrowy NorthEast Monitoring, Inc. stuzy do zapisu badania metodg Holtera i/lub zapisu
zdarzen kardiologicznych, i przeznaczony jest do usprawnienia ambulatoryjnego monitorowania pracy
serca pacjentéw (w tym dzieci ponizej 10 kg), w stosunku do ktérych, wg uznania lekarza, mogtoby to by¢
uzyteczne, w tym m.in. uskarzajacych sie na palpitacje serca, omdlenia, bole klatki piersiowej, dusznosci,
oraz tych ktérych nalezy podda¢ monitorowaniu w celu oceny ich funkcjonalnosci kardiologicznej, np.
majacych ostatnio wszczepiony stymulator serca.

Otrzymywane dane nie sg analizowane na biezgco podczas monitoringu. Po ukoniczeniu rejestracji dane
musza zostac¢ skopiowane do programu HE/LX Analysis lub innego kompatybilnego systemu zdarzen
kardiologicznych, celem przeprowadzenia analizy.

Rejestratory cyfrowe NorthEast Monitoring, Inc. spetniajg norme AAMI EC-11/EC-38 w zakresie pasma
przenoszenia oraz doktadnos$ci amplitudy i odmierzania czasu.

Zakres uzycia (DR181)
Rejestrator DR181 jest przeznaczony do wykonywania dlugookresowych rejestracji przebiegéw
EKG i oksymetrii w formatach od zapisu holterowskiego 3-kanatowego do zapisu ciagtego 12-
odprowadzeniowego, z opcja zamiany jednego kanatu z zapisu 3-kanatowego na zapis ciagly
oksymetrii.

Zakres uzycia (DR200/HE i DR300)
1. Tryb pracy Holter: Wykrywanie arytmii, ocena skutecznosci leczenia farmakologicznego oraz
dziatania stymulatora serca.
2. Tryb pracy Zdarzenie: Modut zapisu zdarzen jest urzadzeniem aktywowanym przez pacjenta w
celu rejestracji i oceny diagnostycznej objawdw przej$ciowych (takich jak zawroty gtowy,
kotatanie serca, omdlenia i bole w klatce piersiowej).

Wskazania do stosowania

1. Wykrywanie arytmii: rejestratory DR181, DR200/HE i DR300 s3a zalecane do ciagtego
monitorowania rytmu serca przy podejrzeniu arytmii na podstawie objawdw zgtaszanych przez
pacjenta, takich jak kotatanie serca, przemijajace napady niedokrwienne mézgu (TIA), omdlenia,
lub inne tego rodzaju objawy, w oparciu o rozpoznanie lekarza.

2. Ocena skutecznoSci terapii: rejestratory DR181, DR200/HE i DR300 sa wskazane do ustalenia, czy
aktualnie stosowane leczenie farmakologiczne rozpoznanej arytmii jest skuteczne, poprzez pomiar
czestotliwosci i czasu trwania arytmii, w poréwnaniu do czestotliwosci i czasu trwania
poprzedzajacego leczenie.

3. Ocena pracy stymulatora: rejestratory DR181, DR200/HE i DR300 s3 zalecane do oceny
funkcjonowania wszczepionego stymulatora serca, aby upewnic sie, Ze dziata on wlasciwie w
wyznaczonych granicach.

NorthEast Monitoring, Inc. NEMMO041-REV-D Page 37 of 62



Rejestrator cyfrowy Miedzynarodowy przewodnik uzytkownika - wersja polska

4. Oksymetria: Rejestrator DR181 moze by¢ uzywany do wykazywania trendéw wysycenia krwi
tlenem (Sp0O2) przez okres do 24 godzin. Jesli urzadzenie ma by¢ wykorzystywane do
monitorowania pacjenta w domu, okresy aktywnosci lub nadmierny ruch powinny by¢ pominiete z
uwagi na ewentualne generowane artefakty.

5. Rejestratory DR181, DR200/HE i DR300 winny by¢ uzywane tylko na zlecenie lekarza.

Parametry srodowiska pracy

+10°C do +45°C (+50°F do +110°F)

Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 95%

Ci$nienie 700 hPa do 1060 hPa

Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do pracy w atmosferze zawierajacej fatwopalne

mieszaniny $rodkéw anestezyjnych z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.

o Rejestrator posiada klase ochronng IPX2 i nie jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku
wilgotnym.

Parametry srodowiska przy transporcie
e -40°Cdo +70°C (-40°F do +158°F)
e  Wilgotnos¢ wzgledna 10% do 100%
e (isnienie 500 hPa do 1060 hPa

Baterie (nie zalgczone)

Do pracy model DR181 potrzebuje dwoch, a DR200/HE i DR300 jednej baterii 1,5 V rozmiaru AA. Nie
uzywac baterii do wiecej niz jednej sesji rejestracji. Zaleca sie uzywac tylko nastepujacych rodzajow
baterii:

e Alkaliczne (MN1500 lub odpowiednik)

o AA Eveready Lithium L91 (tylko do DR200/HE i DR300)

o Akumulatory NiMH (niklowo-metalowo-wodorkowe) w rozmiarze AA, o pojemnos$ci co najmniej

1500 mAh. Ladowa¢ po kazdym uzyciu.

Uzywanie i przechowywanie baterii
o Jezeli potrzebne sg dwie baterie, zawsze zaktada¢ obie tego samego typu.
e Chociaz zywotnos¢ baterii moze przewyzszac potrzeby jednej rejestracji, nie nalezy uzywac ich do
badania nastepnego pacjenta.
o Nie pozostawia¢ baterii w rejestratorze jezeli okres jego nieuzywania ma przekraczac¢ 2 tygodnie.
e Baterie przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (10-32°C), w suchym pomieszczeniu. Nie
trzymac w chtodziarce lub zamrazarce.
e Zuzyte baterie utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami.
e Przy uzywaniu akumulatoréw (baterii tadowalnych):
e Ladowarka winna by¢ umiejscowiona poza strefa przebywania pacjentéw i miejscem
zaktadania i podtgczania elektrod.
e Najlepiej nie pozostawiac¢ na dtuzej akumulatoréw w tadowarce po zasygnalizowaniu stanu ich
petnego natadowania.
e Nalezy uzywac tylko tadowarek przeznaczonych specjalnie do akumulatoréw NiMH, takich jak
np. MAHA MH-204F lub 1-godzinna tadowarka Rayovac.
e Akumulatory nie uzywane przez okres ponad dwdéch tygodni nalezy przed uzyciem natadowac.
o Najlepiej trzymac¢ akumulatory w parach, aby zawsze byly roztadowywane i tadowane razem
e Stosowac sie do ostrzezen i zalecen zawartych w instrukcji obstugi tadowarki.

Kable dotaczeniowe i elektrody
e Zgodne z norma dotyczaca jednorazowych elektrod srebrowych/chlorosrebrowych do EKG
e 7Zgodne z norma na kable dotgczeniowe ECO
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Elektrody przeznaczone dla pacjenta winny pozostawa¢ w swoim sterylnym oryginalnym
opakowaniu do chwili uzycia zgodnie z zaleceniami producenta, a po uzyciu zutylizowane zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnie przepisami i zaleceniami producenta.

Do potaczenia odprowadzen od pacjenta do rejestratora uzywac tylko ekranowanych kabli
dotaczeniowych produkcji NorthEast Monitoring, Inc.

Odprowadzenia od pacjenta oraz kable dotgczeniowe powinny by¢ przed uzyciem skontrolowane
pod katem stopnia zuzycia lub wystepowania peknie¢

Odprowadzenia lub kable zuzyte winny by¢ wymienione przed uzyciem na nowe, a stare
zutylizowane zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami i zaleceniami producenta.

Kable ktére sg czesto uzywane winny by¢ wymieniane co 6 miesiecy.

Nie nalezy odtgczac kabla od rejestratora po kazdym uzyciu

Nie okrecac ciasno kabli wokét rejestratora po kazdym uzyciu. Moze to doprowadzi¢ do ich
uszkodzenia.

Karty pamieci SD

Dane z badania pacjenta sg przechowywane w nieulotnej pamieci wewnatrz rejestratora.

Do zapisu badania Holter stuzy karta pamieci typu SD, ktéra jest wyjmowana z urzadzenia.

Do zapisu Zdarzen uzywana jest wewnetrzna pamiec rejestratora i nie jest potrzebna karta SD.
Niektore karty SD pobierajg duzo pradu, przez co zbyt szybko dochodzi do roztadowywania
baterii. Dlatego, w przypadku zakupu kart SD z innego Zrédia niz NorthEast Monitoring, Inc. zaleca
sie wstepnie przetestowac jg przez okres czasu dtuzszy niz przewidywany w uzyciu.

Jezeli nowa karta SD nie jest sformatowana z plikiem flash.dat, nalezy przed pierwszym uzyciem
przeprowadzié jej inicjalizacje przy uzyciu oprogramowania NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX
Analysis. Jezeli w Paristwa oprogramowaniu nie ma odniesienia do posiadanego rejestratora
prosimy postepowac zgodnie ze wskazéwkami dla SD360.

Transmisja bezprzewodowa (tylko DR300)

Rejestrator cyfrowy DR300 posiada mozliwo$¢ bezprzewodowej transmisji danych w systemie Bluetooth.
Aby taka transmisja mogta by¢ realizowana, DR300 musi znajdowac sie w zasiegu nadajnika-odbiornika
NorthEast Monitoring, lub tez bramy sieciowej (Gateway) albo sparowanego adaptera USB Bluetooth.
Ponadto w komputerze do ktorego dotaczony jest nadajnik-odbiornik musi by¢ uruchomione odpowiednie
oprogramowanie - DR300 Socket lub DR300 Bluetooth.

Specyfikacja Bluetooth dla DR300:

e (Czutos$¢ odbioru: 95 dBm

Moc wyjs$ciowa: maks. 10,5 dBm

Bilans acza radiowego: do 105,5 dB

Czas przetaczania nadawanie/odbidr: 150 us

Czestotliwosé: 2402 - 2480 MHz co 1 MHz

Przeptywno$¢ i modulacja: BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Liczba kanatéw: 79

Konserwacja i obchodzenie sie z rejestratorem, odprowadzeniami i kablami

Przed przystgpieniem do czyszczenia rejestratora nalezy wyjac¢ z niego baterie.

Nie pozostawiac baterii w rejestratorze jezeli okres jego nieuzywania ma przekraczac 2 tygodnie.
Pomiedzy kolejnymi badaniami rejestrator oczyszczac z zewnatrz miekka szmatka zwilZong w
wodzie, w razie potrzeby z dodatkiem tagodnego ptynu do mycia. Do czyszczenia rejestratora z
zewnatrz NIE uzywa¢ zadnych agresywnych $rodkéw czyszczacych, np. acetonu.

Odprowadzenia elektrod od pacjenta oraz kable winny by¢ oczyszczane miekka szmatka zwilzong
w wodzie, ewentualnie z dodatkiem tagodnego mydta w ptynie, i w razie potrzeby dezynfekowane
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przy uzyciu miekkiej szmatki zwilZonej roztworem 70% alkoholu izopropylowego. Sterylizacja nie
jest wymagana.

Jezeli wymagana jest dezynfekcja nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami organu kontroli
przeciwzakaZnej. Zaleca sie uzywanie bakteriobdjczych Sciereczek Sani-Cloth. Sterylizacja nie jest
potrzebna.

Przewodéw odprowadzen ani kabli nie nalezy nacigga¢ ani naprezac¢ podczas czyszczenia. Moze to
prowadzi¢ do ich przedwczesnego uszkodzenia. Zamiast tego nalezy potozy¢ kabel z dotagczonymi
przewodami na czystej, ptaskiej powierzchni, i przytrzymujac jedna reka, przecierac catg
powierzchnie kabla $ciereczkg trzymang w drugiej rece.

Nie zanurzac rejestratora ani kabli w wodzie.

Nie przechowywac rejestratora w temperaturze ponizej 10 ani powyzej 45 stopni C (50 - 110°F).
Po ukonczeniu okresu zywotnosci uzytkowej, wszystkie produkty NorthEast Monitoring, Inc.
winny by¢ utylizowane zgodnie z obowigzujgcymi lokalnie przepisami.

Wyswietlacz LCD i komunikaty o btedach

Na ekranie wyswietlany jest czas zegarowy: Jezeli na ekranie widac¢ czas oznacza to, ze
rejestrator aktualnie prowadzi rejestracje.

Bateria % - wskazuje aktualny stan natadowania baterii.

Czarny ekran: Jezeli wyswietlacz LCD jest catkowicie czarny, oznacza to, ze rejestrator aktualnie
nie rejestruje. Istnieje mozliwo$¢, ze bateria sie wyczerpata lub jest wyjeta.

Bateria ROZLAD: Bateria w stanie bliskim wyczerpaniu. Od chwili pojawienia sie po raz pierwszy
tego komunikatu pozostaje jeszcze okoto 5 dni nagrywania na rejestratorze.

Bateria NIESPRAWNA: Ze wzgledu na wyczerpanie baterii rejestracja zostata zatrzymana.
ODPROW LUZNE: Ten btad jest wyswietlany gdy wystapi problem natury potaczeniowej. Problem
moze dotyczy¢ elektrod, odprowadzen albo tez kabla, dotgczajacych pacjenta do rejestratora.
Komunikat ODPROW LUZNE bedzie wys$wietlany jeszcze przez 10 sekund po usunieciu usterki.
Wyswietlanie komunikatu o tym btedzie mozna wytaczy¢ w Ustawieniach ogélnych.

SD karta zapelniona: Do pamieci karty nie da sie juz wpisac¢ wiecej danych. Rejestracja zostata
zatrzymana.

Brak karty lub pliku flash.dat w rejestratorze: Do zapisu badania holterowskiego konieczna
jest obecnos¢ karty SD z plikiem flash.dat. Nalezy przejrze¢ zawarto$c¢ karty korzystajac z
menedzera plikdw, sprawdzi¢ czy plik ten jest na niej obecny, i w razie potrzeby dokonaé
ponownej inicjalizacji karty przy uzyciu programu LX analysis.

SD karta zablokowana do zapisu: Przetacznik blokady na karcie SD znajduje sie w pozycji
blokowania zapisu. Przestawi¢ przelgcznik i sprobowac ponownie.

Zle Ustawi Karty SD: Niepowodzenie podczas wpisu numeru ID pacjenta do karty SD. Konieczna
jest ponowna inicjalizacja karty przy uzyciu programu LX.

Karta SD nieprawidlowo wykasowana: By¢ moze na karcie SD znajdujg sie niepozadane pliki.
Wyjac karte z rejestratora i przy wykorzystaniu czytnika kart i menedzera plikéw zidentyfikowaé
te pliki i usuna¢. Jedynym dopuszczalnym plikiem jest flash.dat.

Niemozliwy zapis na karcie SD: Blad wykryty podczas préby dokonania zapisu na karcie SD. Ten
komunikat zwykle wystepuje gdy karta jest petna. Czasem moze on tez oznacza¢ uszkodzenie
karty.

Blad Write Timeout : Zwykle wystepuje gdy karta jest uszkodzona.

Aby wyjac¢ zaczep do zawieszania na pasie (modele DR200/HE i DR300)

Jezeli chce sie usunac zaczep do zawieszania na pasie nalezy skorzystac¢ z podtuznego, ptaskiego
narzedzia, np. Srubokreta. Aby wyja¢ zaczep nalezy lekko podwazy¢ koniec zaczepu w poblizu
pokrywki baterii, jednocze$nie wyciaggajac zaczep.
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DR181 Oksymetria
Przy rejestracji oksymetrii kanaty 1 i 2 wykorzystywane sg do EKG, a kanat 3 jest zastgpiony przez
SPO.. Jezeli kabel SPO; nie bedzie prawidtowo dotgczony wyswietli sie komunikat "Brak kabla".
Jezeli kabel jest prawidtowo dotaczony, ale bez czujnika (opaski napalcowej, klipsa itp.) wyswietli
sie komunikat "Brak czujnika".

Wymagania na pamiec¢ do Holtera
PoniZsza tabela przedstawia wymagania co do karty pamieciowej SD w odniesieniu do rejestracji w
réznych trybach i kryteriach przez okres 24 godzin:

Ustawienia 12-kanatowe: Potrzebna pamieé Potrzebna pamie¢
Tryb rejestracji Zapisywane odcinki 12- Normalna Wy.soka B
kan,a’low’e . rozdzielczosé rozdzielczos¢
i czestotliwos¢ probkowania 24 godz. 24 godz.
Kanat 3. nd. 26 MB 52 MB
lub oksymetria

12-kanat. 3sco 180 s przy 720 pr./s 35 MB 61 MB

12-kanat. 3sco18sprzy 720 pr./s 119 MB 145 MB

12-kanat. 10 s co 60 s przy 720 pr./s 119 MB 145 MB

12-kanat. zapis ciagly przy 720 pr./s 585 MB 611 MB

12-kanat. 3sco 180 s przy 1440 pr./s 45 MB 71 MB

12-kanat. 3sco 18 s przy 1440 pr./s 212 MB 238 MB

12-kanat. 10 s co 60 s przy 1440 pr./s 212 MB 238 MB

12-kanat. zapis ciggly przy 1440 pr./s 1145 MB 1171 MB

Usredn. EKG nd. 445 MB 471 MB
(SAECG)

Naprawa rejestratora

Jezeli w rejestratorze NorthEast Monitoring, Inc. w okresie normalnego uzytkowania wystapi

nieprawidtowos¢ dziatania prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub

dystrybutorem, albo zadzwoni¢ do NorthEast Monitoring, Inc. pod numer 866-346-5837 (tylko USA)

lub [+1] 978-461-3992, opcja 1, w celu uzgodnienia warunkéw naprawy lub wymiany.

e Rejestrator nie ma podzespotéw przewidzianych do serwisowania przez uzytkownika.

o Naruszenie etykiety zabezpieczajgcej rejestrator przed otwarciem powoduje utrate gwarancji.

e Przed odestaniem rejestratora nalezy uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu (RMA). Jezeli numer RMA
nie bedzie widoczny na opakowaniu zewnetrznym woéwczas NorthEast Monitoring, Inc. odmoéwi
przyjecia przesytki.
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Guia do Usuario Internacional para o Gravador Digital -
versao em portugués

Para uso com os gravadores DR181, DR200/HE e DR300
Use este Guia em conjunto com o Guia ou Manual de Ligac¢ao fornecido com o gravador

Uso do gravador

O gravador digital da NorthEast Monitoring, Inc. ndo se destina a substituir o monitoramento por
telemetria em tempo real de pacientes com suspeita de arritmias fatais e tampouco ao uso para
diagnosticos in vitro.

O gravador digital da NorthEast Monitoring, Inc. ¢ um monitor Holter e/ou de Evento projetado para
facilitar o monitoramento cardiaco ambulatorial, a pedido de um médico, de pacientes (incluindo bebés
com menos de 10 kg) que possam se beneficiar de tal monitoramento, incluindo, entre outros, aqueles com
queixas de palpitacoes, sincope, dores no peito e falta de ar ou aqueles que precisem ser monitorados para
avaliacdo de sua funcionalidade cardiaca, como pacientes que tenham recebido marcapassos
recentemente.

Os dados obtidos no monitoramento ndo sdo analisados no momento da gravacdo. Depois de concluida a
gravacdo, os dados devem ser posteriormente copiados no HE/LX Analysis e/ou em um sistema de
Eventos compativel para serem analisados.

Os gravadores digitais da NorthEast Monitoring, Inc. cumprem o padrdao AAMI EC-11/EC-38 de resposta
de frequéncia, precisdo de amplitude e precisdo de cronometragem.

Destinac¢do de uso (DR181)
O gravador DR181 destina-se a utiliza¢do para gravacdes de ECG e oximetria de longo prazo, em
formatos de Holter de 3 canais a formatos de 12 derivagdes continuas, com a op¢do de substituir-
se 1 dos 3 canais de gravacdo pelas gravacdes de oximetria continuas.

Destinac¢do de uso (DR200/HE e DR300)
1. Modo de Holter: Detecgdo de arritmias, eficacia de tratamento farmacolégico e avaliacdo de
marcapasso.
2. Modo de evento: O moédulo gravador de eventos consiste em um dispositivo ativado pelo paciente,
projetado para a gravacdo e a avaliagdo diagnéstica de sintomas transitérios (como tontura,
palpitacdes, sincope e dores toracicas).

Indicagoes de uso

1. Deteccdo de arritmias: Os gravadores DR181, DR200/HE e DR300 sdo indicados para a utilizagao
no monitoramento continuo do ritmo cardiaco quando ha suspeitas de arritmia intermitente
geradas por sintomas do paciente, como palpita¢des, ataques isquémicos transitorios (AIT),
sincope (desmaio) ou outros sintomas, de acordo com a determinacao do médico.

2. Eficacia de tratamento: Os gravadores DR181, DR200/HE e DR300 sdo indicados para determinar
se o(s) atual(is) tratamento(s) farmacolégico(s) da arritmia conhecida é(sao) eficaz(es), através da
mensuracao da frequéncia e da duragdo da arritmia em comparacgdo a frequéncia e a duracao
anteriores ao tratamento.

3. Avaliacdo de marcapasso: Os gravadores DR181, DR200/HE e DR300 sdo indicados para a
avaliacdo da funcao de marcapassos implantados a fim de garantir que o aparelho esteja
funcionando dentro dos limites prescritos.

4. Oxigénio: O gravador DR181 é indicado para a obtencdo das tendéncias da saturacido de oxigénio
(Sp02) no sangue por periodos de até 24 horas. Caso se pretenda que o aparelho seja utilizado
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para o monitoramento doméstico, periodos de atividade ou movimentacio excessiva serao
omitidos devido ao artefato que seria gerado.

5. Osgravadores DR181, DR200/HE e DR300 devem ser utilizados exclusivamente sob a supervisao
de um médico.

Ambiente de operacao

+10°Ca+45°C (+50°Fa+110 °F)

10% a 95% de umidade relativa

Pressdo de 700 hPa a 1060 hPa

Este equipamento ndo é adequado para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

e 0O gravador tem a classificacao IPX2 e ndo se destina ao uso em ambientes molhados.

Parametros de transporte
e -40°Ca+70°C (-40°Fa+158°F)
e 10% a 100% de umidade relativa
e Pressdode 500 hPaa 1060 hPa

Baterias (nao incluidas)
0 DR181 usa duas baterias AA de 1,5 Volt e os gravadores DR200/HE e DR300 usam uma. Na&o use as
baterias em mais de uma gravacdo. Apenas as baterias abaixo sdo recomendadas para uso:
e Alcalina (MN1500 ou equivalente)
e Eveready Litio L91 AA (para uso no DR200/HE e no DR300 apenas)
e Bateria AA NiMH (niquel metal hidreto) recarregavel, com classificacdo de no minimo 1500 mAh.
Recarregue depois de cada utilizacao

Uso e armazenagem das baterias
e Se forem necessarias duas baterias, use as duas do mesmo tipo.
e Embora avida da bateria possa ser mais longa do que uma gravacio, elas ndo devem ser
reutilizadas com um segundo paciente.
o Nio deixe as baterias no gravador por mais de duas semanas quando ndo estiver sendo utilizado.
e (Guarde as baterias em temperaturas "ambientes” (50° a 90 °F) e em um local seco. Nao refrigere
nem congele.
e Asbaterias devem ser descartadas de acordo com as normas locais.
e Sevocé estiver usando baterias recarregaveis:
e Orecarregador de baterias deve ser mantido fora do ambiente do paciente e da area de ligacdo
e E melhor nio deixar as baterias carregando por longos periodos depois que o carregador
indicar que a carga esta concluida
e Sé devem ser utilizados carregadores com classificacdo especifica para uso com baterias de
NiMH, como os carregadores MAHA MH-204F ou Rayovac 1-Hour
e Baterias que nao forem usadas por mais de duas semanas devem ser carregadas antes da
utilizacao.
e E melhor manter pares de baterias juntos para que carreguem e descarreguem juntas
e Siga as adverténcias e recomendagdes que vém com o carregador

Derivacgoes e eletrodos
e Compativeis com eletrodos de ECG de prata/cloreto de prata padrao de uso Unico
e Compativeis com fios de derivagdao ECO padrao
e Oseletrodos do paciente devem ser mantidos estéreis na embalagem original até o momento da
utilizacdo, de acordo com as instrugdes do fabricante, e, apés a utilizacdo, devem ser descartados
obedecendo-se as normas locais e as instrucdes do fabricante
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Use apenas cabos de paciente protegidos da NorthEast Monitoring, Inc. para conectar os fios de
derivagdo ao gravador

Os fios de derivacao e os cabos de pacientes devem ser visualmente inspecionados entre as
utilizacOes para se verificar se ha areas desgastadas ou rachadas, e

Fios de derivacao e cabos gastos devem ser substituidos antes da préxima utilizacao e descartados
de acordo com as normas locais e com as instrug¢des do fabricante

Cabos usados com frequéncia devem ser substituidos no minimo a cada 6 meses

Nao remova o cabo do gravador depois de cada uso

Nao enrole os fios de derivacdo com for¢a em torno do gravador depois de cada uso. Isso pode
danifica-los.

Cartoes SD

Os dados do paciente sdo armazenados em uma memoria ndo volatil interna do gravador.

Nas gravagdes de Holter, os dados do paciente sdo armazenados no gravador, em um cartdo SD.
Nas gravagdes de Eventos, os dados sdo armazenados em uma memoria ndo volatil interna do
gravador e cartdes SD ndo sdo necessarios.

Ha alguns tipos de cartdo SD que podem puxar uma quantidade excessiva de energia e esgotarao as
baterias prematuramente. Portanto, se vocé comprar cartdes de um fornecedor que ndo a
NorthEast Monitoring, Inc., recomenda-se que vocé, primeiro, teste o cartdo SD por um tempo mais
longo do que o esperado para a utilizacdo.

Se vocé tiver um cartdo SD novo que ndo tenha sido formatado com um arquivo flash.dat, tera que
utilizar o software NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX Analysis para inicializar o cartdo pela
primeira vez. Se o software ndo indicar o seu gravador, siga as instru¢des do SD360.

Transmissao sem fio (apenas o DR300)

O gravador digital DR300 esta habilitado para a transmissdo sem fio por Bluetooth. Para que ocorra a
transmissao sem fio, o DR300 devera estar no alcance de um transreceptor NorthEast Monitoring - seja
um Gateway ou um adaptador USB Bluetooth pareado. Ademais, o software apropriado, seja o DR300
Socket ou 0 DR300 Bluetooth, deve estar rodando no computador a que o transreceptor estiver conectado.
As especificacdes de Bluetooth para o DR300 sao:

e Sensibilidade de recep¢do: 95 dBm

Energia de saida: 10,5 dBm max

Balango de ligagao: Até 105,5 dB

Retorno de RX/TX: 150 us

Frequéncia: 2402 - 2480 MHz, em escalas de 1 Mhz

Frequéncia e modulagdo de dados: BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Numero de canais: 79

Manutencao e cuidado do gravador, derivacodes e cabos

Sempre tire as baterias antes de limpar o gravador.

Ndo deixe as baterias no gravador por periodos longos (mais de duas semanas) quando nio estiver
sendo utilizado.

Limpe a parte externa do gravador com um pano macio imido entre as utilizacdes; use 4gua e um
sabdo liquido no abrasivo, conforme necessario. NAO USE produtos de limpeza abrasivos, como
acetona, na parte externa do gravador.

Fios de derivacao e cabos de pacientes devem ser limpos e desinfetados, conforme necessario,
entre utilizagdes, com alcool isopropilico 70% e um pano macio para desinfetar, e com um sabdo
liquido ndo abrasivo e um pano macio para limpar. Nao é necessario esterilizar.

Desinfete conforme necessario, seguindo as instrugdes do seu departamento de controle de
infecgdes. Recomendam-se panos umidos germicidas para superficies Sani-Cloth. Ndo é necessario
esterilizar.
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Nao puxe nem estique os cabos ou fios de derivagdo do paciente quando os estiver limpando. Isso
pode levar a falha do cabo. Ao invés disso, estique o cabo e os fios conectados sobre uma superficie
plana e limpa, segure-os com uma das maos e, com um pano na outra, esfregue todas as superficies
do cabo.

Nao mergulhe o gravador nem os cabos na agua.

Ndo armazene o gravador a temperaturas abaixo de 10 graus C ou acima de 45 graus C (entre 50 e
110 graus Fahrenheit).

No fim de suas vidas uteis, todos os produtos da NorthEast Monitoring, Inc. devem ser descartados
de acordo com as normas locais.

Tela de LCD e mensagens de erro

A tela mostra a hora: Se vocé vir a hora na tela, o gravador esta gravando.

% da bateria -Mostra a vida restante da bateria.

Tela em branco: Se a tela de LCD estiver totalmente em branco, isso significa que o gravador nao
esta gravando. E possivel que a bateria ndo tenha mais energia suficiente ou que tenha sido
removida.

Bateria BAIXA: A bateria esta se esgotando. Depois que essa mensagem aparecer pela primeira
vez, vocé ainda tera cerca de 5 dias de tempo de gravacao.

FALHA da Bateria: A gravacao foi interrompida pois a bateria ndo tem mais energia suficiente.
CONDUTOR SOLTO: Esse erro ocorrerd quando houver um problema com a ligagdo do paciente. O
problema pode estar num eletrodo, um condutor ou num cabo que liga o condutor ao gravador. A
mensagem de CONDUTOR SOLTO ficara na tela por cerca de 10 segundos depois da correcdo do
problema. Essa mensagem de erro pode ser desligada nas Configuracdes Gerais.

Cartao SD cheio: Nao é possivel escrever mais nenhuma informacgao no cartdo. A gravacao foi
interrompida.

Sem cartao ou flash.dat no gravador: Nas gravacdes de Holter, é necessario um cartdo SD com
um arquivo flash.dat. Visualize o cartdo usando o Explorer para ver os arquivos e/ou reinicialize o
cartdo usando o LX Analysis.

Cartdo SD bloqueado: A aba de Bloquear Escrita é definida no Cartao SD. Desbloqueie a aba
Bloquear Escrita e tente novamente.

Falha na configuracao do SD Falha quando se escreve a ID do paciente no Cartdo SD. Vocé tera de
reinicializar o cartdo usando o software LX.

Cartdo SD apagado incorretamente: Pode haver arquivos ndo permitidos no Cartdo SD. Remova
o Cartao SD do gravador e use o leitor de cartdes e o Explorer para identificar e excluir esses
arquivos. O Unico arquivo permitido é o flash.dat.

Impossivel escrever no Cartao SD: Encontrou-se um erro quando se tentou escrever no Cartao
SD. Essa mensagem ocorre quando o cartdo esta cheio. As vezes essa mensagem é exibida quando o
cartdo é defeituoso.

Erro de Write Timeout: Normalmente, isso significa um cartdo defeituoso.

Para remover o clipe de cinto (modelos DR200/HE e DR300)

Se tiver que remover o clipe de cinto precisara de uma ferramenta longa e chata, como uma chave
de fenda. A fim de remover o clipe, é necessario levantar levemente a ponta do clipe perto da
tampa da bateria e, a0 mesmo tempo, puxar o clipe.

Oximetria do DR181

Nas gravacdes de oximetria, os canais 1 e 3 sdo ECG e o canal 3 pode ser substituido pelo SPO:. Se o
cabo SPO; ndo estiver adequadamente preso, vocé vera a mensagem de erro "Sem cabo". Se o cabo
estiver conectado mas sem um sensor (presilha de dedo, clipe, etc.), vocé vera a mensagem de erro
"Sem sensor".
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Requisitos de memoria do Holter
A tabela abaixo relaciona os requisitos de memoéria do cartdo SD para gravacao em diferentes modos e
critérios para um periodo de 24 horas:

Configuracdes de 12 Memoria L
LT P Memadria
derivacdes: necessaria necessaria
Modo de gravacao Tracados de 12 Resolucdo ~
LT Alta resolucao
derivacgoes salvos e normal 24
24 horas
taxa de amostragem horas
3 canais n/d 26 MB 52 MB
ou oximetria
12 derivagoes 3sacada180a720s/s 35 MB 61 MB
12 derivagoes 3sacada18a720s/s 119 MB 145 MB
12 derivagdes 10sacada60a720s/s 119 MB 145 MB
12 derivagdes continuoa 720 s/s 585 MB 611 MB
12 derivagdes 3sacada180a1440s/s 45 MB 71 MB
12 derivagoes 3sacada18a1440s/s 212 MB 238 MB
12 derivagoes 10 sacada 60a1440s/s 212 MB 238 MB
12 derivagoes continuo a 1440 s/s 1145 MB 1171MB
SAECG n/d 445 MB 471 MB

Reparos do gravador

Caso o gravador NorthEast Monitoring, Inc. deixe de funcionar adequadamente durante sua vida 1til,
entre em contato com o representante ou distribuidor local; ou ligue para a NorthEast Monitoring, Inc.
pelo nimero 866-346-5837 (USA only) ou [+1] 978-461-3992, option 1, para providenciar o reparo

e/ou a substituicao.

e Nao ha pecas que possam ser consertadas pelo usuario.

e Aremocdo da etiqueta para abrir o gravador anula a garantia.

e Antes de devolver um gravador, vocé precisa obter uma Autorizacdo de Devolucao de Mercadoria
(RMA). Se o numero da RMA nao estiver visivel na parte externa da embalagem, a NorthEast
Monitoring, Inc. recusara a entrega.
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IndpposBou perucrparop PyKoBoACTBO NOJib30BaTEe/IsI —
pycckas Bepcus

s peructpaTtopoB cepuid DR181, DR200/HE u DR300
Hcnosb3yiiTe HacTosIee PYKOBOACTBO B IONIOJIHEHHE K UHCTPYKIUAM / PYKOBOACTBY 110 MOHTAXY,
BXOJSILMM B KOMILJIEKT IOCTaBKHU perucTpaTopa.

Ha3HauyeHue perucrpartopa

Hudposoit peructparop npousozactsa NorthEast Monitoring, Inc. He npeHa3Ha4YeH A
HCII0JIb30BaHUs B KaUeCTBe TeJleMeTPUUECKON CUCTeMbl MOHUTOPUHIA, paboTaloleil B pexxuMe
peasibHOT'0 BpeMeHH, AJis HabJII0jeH s 3a MalUEHTAMH C YTPOXKAU[MUMH KU3HU apUTMUSMH, a TaKXKe
JIJIs1 1a60paTOPHOM AUATHOCTUKH.

Hudporoii peructpatop komnanuu NorthEast Monitoring, Inc. npeactaBisieT co60i1 X0TePOBCKUIN
MOHHUTOP/MOHUTOP COOBITHUH U NpeiHa3HaYeH /JiJI1 aMOyJIaTOPHOTO0 KapAMOMOHUTOPHUHTA (110
Ha3HAa4YeHMIO0 Bpaya) NalMeHTOB (BK/I0Yas MJaZieHLeB BecoM /10 10 Kr), KOTOPbIM TaKO¥ MOHUTOPHUHT
MOJKeT ObITb HE0OX0/IUM, BKJIIOYAsl, HO HE OTPaHUYMBAsICh, OOJIbHBIX C Xa/106aMU Ha y4allleHHOe
cepALebreHre, NAlMeHTOB C CUHKOIAJIbHBIMU COCTOSIHUSIMU, 60JISIMU B TPY/IH, OJIBILIKOM, a TAKXKe JIUL],
HabJII0jleHNe 32 KOTOPbIMU HE0OX0AUMO JJ151 OLleHKH Cep/ieYHOH AesTeJIbHOCTH, HallpuMep TeX, KOMy
HeJJaBHO Obl/I UMIIJIAHTUPOBAH KapAUOCTUMYJISTOP.

JlaHHBle, MOJlyYeHHble BO BpeMsI MOHUTOPHHTA, He aHAJIU3UPYIOTCSA BO BpeMs 3anucHu. [1o 3aBepiieHuu
3alKCH JJaHHble HE00X0JMMO CKoUupoBaTh B nporpamMmmy HE/LX Analysis u/uiu apyryoo cOBMeCTHMYIO
CHUCTEeMY aHaIM3a COOBITHH.

Hudpossklie peructpaTtopsl npousBoactsa NorthEast Monitoring, Inc. cooTBeTcTBYOT cTangapTy AAMI
EC-11/EC-38 mo 4acTOTHBIM XapaKTePHUCTHKaM, TOYHOCTH YCTAHOBKU aMILIUTYAbl U CHUHXPOHU3AI[UH.

IIpeaycmoTpeHHoe npumeHenue (Mogesns DR181)
Peructpatop DR181 npeaHa3HaueH AJis 3anvcu npojonkuTenbHoro JKIT uam okcuMmeTpuu B
dopmaTax oT 3-KaHaJIbHOT'0 XOJTEPOBCKOT'O MOHUTOPA /10 HENPePhIBHbIX popMaToB ¢ 12
oTBeZeHUAMU. TakKe JOCTyIeH BapUaHT 3aMeHbl 1 kaHa/a 3-KaHaJbHOM 3aNMCH Ha
HeNpepbIBHYIO 3alUCh OKCUMETPHH.

IIlpeaycmoTpenHoe npumeHenue (Mogean DR200/HE u DR300)
1. PeXuM Xo/ITEpOBCKOr0 MOHUTOPA: BhISIBJIEHHE apUTMHH, OlleHKa 3P GeKTUBHOCTH
dbapMaKoJI0TUYECKOT0 JIeueHUS U PaboThl KapAUOCTUMYJISTOPA.
2. PeXXUM MOHUTOpPA COOBITUNA: MOJIy/Ib PETUCTPATOPA COOBITUM — 3TO yIpaBJjsieMoe NallueHTOM
YCTpOﬁCTBO AJid 3allMCHU U ﬂHaFHOCTH‘{eCKOﬁ OL€EHKHW BPEMEHHbIX CUMIITOMOB (HaanMep,
roJIOBOKpYKEHHe, yJallleHHOe cep/iliebrueHre, 06MOPOK WU 60JIb B TPY/IN).

IloxazaHusa K INPpUMEHECHHUI0

1. BoigBsenue aputmuid: peructpatopbl DR181, DR200/HE u DR300 npeaHasHayeHbI AJ1s
HelpepbIBHOIO MOHUTOPUHTA CEPAEYHOr0 pUTMa IPU N0J03pEHUN HAa UHTEPMUTTHUPYIOILYIO
apUTMUIO BBUJIY TAKUMX CHMITOMOB y MallU€HTA, KaK y4yallleHHoe cepAle6reHre, TPaH3UTOPHas
uuleMuyeckas ataka (TUA), 06Mopok (oTepsl CO3HAHMSA) UM UHbIE CHMIITOMBI, BbISIBJIEHHbIE
Bpa4yoM.

2. Ouenka sddekTuBHOCTHU JedeHus: peructpatopbl DR181, DR200/HE 1 DR300 npeiHa3HayeHbI
JlJ1s1 oLleHKHU 3P deKTUBHOCTU TeKylero ¢papMakoJI0TruyecKoro je4eHus JUarHoCTUPOBaHHOU
apUTMUU NIyTEM U3MEpPeHUs U CPAaBHEHUs YaCTOThI U NPOJOKUTEbHOCTH apUTMUH B X0/ie
JIedeHHs C JaHHBIMU II0Ka3aTeJsAMHU 10 HadaJjla JIedeHHUs.
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OueHka paboThl KapAUoCTUMYJIsTOpa: perucrparopsl DR181, DR200/HE 1 DR300
npeiHa3HaYeHbI JIJIs OlleHKU paboThl UMILJIAHTUPOBAHHBIX KAPAHUOCTUMYJITOPOB B IeJX
obecrneyeHUs NapaMeTPOB UX PA6OTHI B YCTAaHOBJIEHHBIX Mpe/iesax.

Kucnopopa: peructpatop DR181 npegHasHaueH 4151 OTC/A€KHUBAHUSA U aHAIN3a HACBIIEHNUS] KPOBU
kucsaopoaoMm (Sp0O2) B TeueHHe EPUO/IOB MPOJO/KUTENBHOCTBIO 10 24 yacoB. Eciu ycTpoicTBO
MpPUMEHSEeTCA B ZIOMANIHUX YCJIOBUSX, CJIelyeT UCKJII0YATh EPUO/Ibl aKTUBHOCTH U Ype3MePHbIX
Harpy30K W3-3a BO3MOXXHbIX UCKOKEHUN U3MepPeHU .

PeructpaTtopsl DR181, DR200/HE 1 DR300 /10/12KHBI TPUMEHSTHCS UCKJIIOYUTEIBHO 110
npeANnucaHUI0 Bpayva.

Pa6ouue ycioBus

oT +10°C o +45°C (ot +50°F no +110°F)

OTHocHTeJbHadA BjaaXKHOCTb: 10 - 95%

JaBnenue: 700 - 1060 rlla

06opymoBaHUe 3aNpellaeTcs SKCIJIyaTHPOBATh BOJIM3U JIETKOBOCILJIAMEHSIOIIAXCSA
aHEeCTEeTUYECKHUX CMeCeH C BO3IyXOM, KUCJIOPOA0M HUJIH 3aKHChIO a30Ta.

PerucTtpaTop UMeeT KJacc 3allUThI OT BJaaru IPX2, moaTomy ero 3amnpeliaeTcs UCIOJIb30BaTh B
CBIPBIX IOMENIEeHHUSX.

[lapaMeTpbl TPAHCIOPTUPOBKHU

oT -40°C mo +70°C (oT -40°F o +158°F)
OTHocuTebHad BaaXHoCTb: 10 - 100%
JaBnenue: 500 - 1060 rlla

JJ/ieMeHThbl IUTAHUS (B KOMIIJIEKT HE BXOAHT)
Juis pabothl yecrpoiictBy DR181 Tpebyetcs ABe, a yctpoiictBam DR200/HE u DR300 — oaHa 1,5-
BOJIbTOBas 6aTapeiika Tuna AA. He ucnosib3yiTe OJHU U Te e 6aTapelKu /s NpoBeJieHUs boJjiee
OJIHOTO Hcc/leloBaHUA. PeKoMeHlyeTcsl MCI0/1b30BaTh TOJIBKO CleAytoliye 6aTapenku:

[llesiounble 6aTapeiiku (MN1500 uiv sKBUBaJIEHT)

Jlutuesnbie 6aTapeiiku AA Eveready Lithium L91 (Tosbko st DR200/HE 1 DR300)
AKKyMYyJISTOpPHBbIE HUKEJIb-MeTA/I-TUAPUIHbIe OaTapelku Tua AA eMKoCTblo He MeHee 1500
MAuY. 3apsKaiiTe aKKyMyJIITOPHbIe GaTapelKU MOC/e KaKJ0T0 UCT0Ib30BaHUSs

Hcnosb30BaHUe U XpaHEHHE 3JIEMEHTOB IIMTAHUA

Ecn1 Heo6X0AMMO UCN0JIb30BaTh iBe 6aTapelKH, BCerJja UCNo/Ib3yiTe 6aTapelKy OJHOI0 THMA.
HecMoTps Ha TO, UTO CPOK CJ1y:0Obl 6aTapeeKk MOXKeT MpeBbIIATh BpeMs 3alKCH, [JIs paboThI €
KaXk/IbIM NALJMeHTOM HY>KHO HCII0JIb30BaTh HOBbIE OaTapenKH.

He ocTtaBssiiTe 6aTapeliku B yCTPOMCTBe 6oJiee JBYX HeJieJb, eCJIU OHO He 3KCIJIyaTUPYeTCsl.

XpaHuTe 6aTapeiiku B CyXOM MecCTe Npu KoMHaTHOU TeMnepaTtype (10 - 32°C). He noaBepraiite

6aTapelKU BO3/JleICTBUIO OUeHb HU3KUX TEMIIepaTyp.

BaTapeiiky He06X04MMO yTUIM3UPOBATb B COOTBETCTBUM C TpeO6OBAaHUSAMHU MECTHOIO

3aKOHOJaTeJ/IbCTBA.

Hcnosib30BaHUe aKKyMyJIATOPHBIX 6aTapeek:

e 3ampelniaeTcs XpaHUTbD 3apsi/IHOE YCTPOUCTBO B HENMOCPEACTBEHHOU GJIN30CTH OT NMAlfMeHTa U
MecTa yCTAaHOBKHU 060pyl0BaHHUA.

e He pexoMeH/yeTcs NPoJj0/KATh 3aps/IKy B TeueHHe JJIMTeJbHOTO BpeMeHH, IOoCJie TOro Kak
3apsiHOe YCTPOMCTBO MOKAaXKeT, UYTO 6GaTapeWKH MOJTHOCTbIO 3apSXKeHbI.

e PaspemaeTrcs UCHOJIb30BaTh TOJbKO CTAHAAPTHBIE 3apsiiHbIE YCTPONUCTBA, ClIelUaJIbHO
npeJiHa3HAaYeHHbIe JJ/151 pab0Thbl C HUKeJb-MeTal-TUAPUHbIMY 6aTapelKkaMy, HallpUMep,
MAHA MH-204F unu Rayovac 1-Hour charger.

e Dbarapeiiky, He UCN0J1b30BaBLIMecs 6oJiee ByX HeJieJib, lepe]] UCII0/1b30BaHHeM HEOOX0AUMO
3aps UTh.
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e PexkoMeHJyeTcsl XpaHUTb 6aTapelKy MapaMu B OJHOM MeCTe, YTOObl OHU pa3psiKauch U
3apsKaJiuCb PAaBHOMEPHO.

e CoOuroaiiTe Mephl MPEJOCTOPOKHOCTHU M peKOMEHJaLlUi TPOU3BOAUTE IS 3apsJHOTO
YCTPOUCTBA.

OTBeeHUs U 3JIEKTPOAbI

e JlonyckaeTcs UCIO/Ib30BaHKe YCTPOMCTBA CO CTaHJAPTHBIMU OJJHOPAa30BbIMHU
cepe6GpsIHBIMU /XJI0pOCEPEOPSAHBIMU 3JIEKTPOJAMHU.

e JlomyckaeTcsl UCIIOJIb30BaHUeE YCTPOUCTBA €O CTaHJapTHhIMU npoBojamu ECO Lead.

e [lepes npuMeHeHHEeM 3J1EKTPO/bI AOKHBI HAXOJUTbCS B OPUTMHA/IbBHOM yIIaKOBKe U ObITh
CTepUJIbHBIMU (B COOTBETCTBUHU C yKa3aHUSIMU IPOU3BOJHUTEJIS), @ 1OC/Ie UCTI0/Ib30BaHUA UX
Heob6X0JUMO YTHUJIN3UPOBaATh, C06J110/asi Tpe60BaHUsI MECTHOT'0 3aKOHOAaTe/IbCTBA U
VHCTPYKLUHU IPOU3BOJUATEIS.

e /N4 NOAKJIIOUEHHUS K PETUCTPATOPY UCIOJb3yHTe TOJbKO 3KpaHUPOBaHHbIe IPOBO/ia OTBeeHUH
npousBoactBa NorthEast Monitoring, Inc.

e [IpoBoja oTBeseHUH U Kabesn HEOOXOJUMO OCMAaTPUBATh llepe; KaXJbIM UCI0Jb30BaHUEM Ha
npeJMeT U3HOLIEHHBIX YacTeX U TPeLuH.

e l3HoleHHbIe IPOBOJA U Kabesd He06X0 MO 3aMeHUTh llepe/ cJleAyOL UM UCII0JIb30BaHUEM U
yTUJIM3UPOBATh B COOTBETCTBUM C TPE6OBAHUSIMU MECTHOI'0 3aKOHOJATEJIbCTBA U YKAa3aHUSIMHU
NPOU3BOAUTEJIS.

e YacTo ucnosib3yeMble Kabesn Heo6X0JUMO 3aMeHSATh He pexKe OJJHOr0 pa3a B 6 MecsIiEB.

e He oTkiroyaiiTe Kabesb OT perucTpaTopa nocje KaKJoro HCnoJab30BaHHUs.

e He o6opauyuBaliTe NpoBOJa OTBeJEHUH IJIOTHO BOKPYT perucTpaTopa nocjie Kaxgoro
MCII0/Ib30BaHUsA. ITO MOKET NOBPEAUTD UX.

SD-kapThl NaMATH

e JlaHHBIE O MALMEeHTe XPaHATCA BO BCTPOEHHOM JOJITOBpEMEHHON NIaMATH perucTpaTopa.

e [Ipu X0/ TEepOBCKOM MOHMTOPUPOBAHMH JaHHBble O NTALMEHTe XPaHATCA B perucTpaTope Ha
cbeMHoO# SD-kapre.

e [Ipy MOHMTOpHHIEe COGBITHUM JJaHHbIE XPAHATCA BO BCTPOEHHOM 10JITOBPEMEHHON NaMATH
perucrtpartopa, noatoMy SD-kapTa He TpebyeTcsl.

e HekoTtopsle Tunbl SD-KapT NOTPeOJIAIOT Ype3MepHOe KOJIMYeCTBO 3HEPTUU U IPUBOJAT K
npexieBpeMeHHOMY pa3psly 6aTapeek. [loaToMy, ecnu Bbl puobpeTaeTe KapThl IAMATH He Y
komnaHuu NorthEast Monitoring, Inc., pekoMeH yeTcsl cHayasla IPOTECTUPOBATh UX B TeYEeHUE
BpeMeHH, IpeBhIIIaIoILero He06X0JMOe BpeMsl JIJIsl 3allUCH.

e Ecuu Bama HoBas SD-kapTa He oTdopMaTHUpoBaHa ¢ noMolibio ¢aitia flash.dat, To fs
VHULAA/IM3al U1 KapThl BO BpeMs [1epBOro UCMN0J1b30BaHMs BaM NOHAL06MUTCS NporpaMma
NorthEast Monitoring, Inc. HE/LX Analysis. Ecaiu mporpamMma He peardpyeT Ha Balll pETUCTPATOD,
BBINOJIHUTE UHCTPYKLUU A1 SD360.

BecnpoBogHas nepeaayda JaHHbIX (TOJIbKO AJis Mmogesau DR300)
Hudporoit peructpatop DR300 MoxeT ocyiiecTBASATh 6€CIPOBO/IHYIO [lepe/jauy AaHHbIX Yepes
Bluetooth. /lsis ocyuiecTB/ieHUs 6eCclpOBOJHOM nepeiauyu AaHHbIX peructpaTtop DR300 gomkeH
HaXOJUThCS B 30He paboThl npueMoliepearoiiero ycrpoiictsa NorthEast Monitoring — miio3a uiu
noakaodeHHoro USB-asanTepa Bluetooth. Kpome Toro, Ha KoMIboTepe, K KOTOPOMY MOJKIOYEHO
npueMornepeaarlilee YCTPOUCTBO, A0KHO 6bITh YCTAaHOBJIEHO COOTBETCTBYIOIIEe TPOrpaMMHOE
ob6ecnedyeHre — DR300 Socket usin DR300 Bluetooth.
XapakTepuctuku Bluetooth-peructpatopa DR300:

e UyBcTBUTEJNbHOCTH NpueMa: 95 15 /MBT

e BrixojHas MoiHOCTh: Makc. 10,5 15/MBT

e [loTeHumaJs kaHaJsa ceasu: go 105,5 nb

e [luks nmpuema-nepegaun: 150 Mkc
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e YacroTa: 2402-2480 MI'y c marom B 1 MTI'ng

e CKOpOCTb lepefjayy U MOAYJIALUA AaHHBIX: CKOPOCTB nepeAadu: 1 Mourt/c, layccoBckas
4YacTOTHas MoAyJsinus / YcKopeHHas llepefiaya AaHHbIX: 2-3 Mout/c (pa3oBas
MOYJISIUA)

e KoJsinyecTBo KaHa/1oB: 79

O6cyKMBaHME U YXO0/, 32 PerucTpaTopoM, NPoOBo/Ja OTBeAeHUA U KaGein

[lepes ouMCTKOM Bceria BBIHUMalTe 6aTapelky U3 perucrparopa.

V3BJieKkHTe U3 yCTPONCTBA 6GaTapeiKH, ec/iv Bbl He IIJIAHUPYETe ero UCNoJib30BaTh B TeYeHHe
JUITUTEJIbHOI'O BpeMeHHU (/1Be HeJiesiu U 6oJiee).

OumiaiTe BHeIHHE IOBEPXHOCTH PErucTpaTopa MATKOHN BJIAXKHOU TKaHbIO [TOC/IE KKI0T0
MCI0JIb30BaHUA; IPYU HEOOX0JMMOCTH UCIOJIb3yHTe BOAY C HearpeCCUBHBIM XXUJKUM MblioM. HE
UCII0JIb3YUTE >kecTkue cpejcTBa (HanpuMep aLeToH) /s O4UCTKY BHEIIHUX OBEPXHOCTeH
peructparopa.

[IpoBoJia 0TBejleHUI U Kabesiu He06X0AUMO OUYHILATh C IOMOLbI0 Heabpa3UBHOIO KUJKOTO
MblJIa U MSAAITKOW TKaHU U Je3UHPULUPOBATH COrJIACHO UHCTPYKLUMHU C TOMOILbIO MSAATKOW TKaHU C
70-npoLleHTHBIM U30NPONUJIOBBIM CIMPTOM ITOC/IE KaXKJ0r0 UCN0/1b30BaHud. CTepunsanus
000pyA0BaHUS He TPeOyeTCs.

[IpoBoauTe Ae3uHeKIMIO IO Mepe He06X0AMMOCTH B COOTBETCTBUHM C YKa3aHUSAMM Balllero
MHQEKIIMOHHOTO OT/leJIeHUs. PekoMeHyeTca UCN0/1b30BaTh OaKTepulM/Hble casidpeTKH Sani-
Cloth. CTepunnsanus o60pyi0BaHUs He TpebyeTcs.

He pactsruBaiiTe kabesiv ¥ IPOBO/A OTBEAEHHUM IPH OUUCTKE. ITO MOXKET MPUBECTH K UX
npex/jeBpeMeHHOMY U3Hocy. [losioxkKTe Kabesb ¥ O KJII0YeHHble IPOBO/A HA YUCTYI0, POBHYIO
MIOBEPXHOCTD, IPWKMHUTE OJHOU PYKOH U, B31B TKaHb B APYTYI0 PYKY, IPOTPUTE NPOBOJA CO BCEX
CTOPOH.

He norpy:xaiiTe peructpatop 4 NpoBo/Ja B BOAY.

He gonyckaliTe AJIUTEIHOTO BO34EHMCTBUSA HA perucTpaTop TeMnepatyp Huxe 10°C uiu Bollle
45°C (50 - 110°F).

[Io okoH4YaHUM cpoKa cayk6b! Bce usfenns NorthEast Monitoring, Inc. ciefgyeT yTuansupoBaTs B
COOTBETCTBUU C MECTHBIM 3aKOHOJATEJbCTBOM.

KK-3KpaH 1 co061IeHNA 06 OIMOKaxX

JKpaH noka3biBaeT BpeMs: Eciiu Ha skpaHe 0TOOpaXKaeTcsi BpeMsi, 3HAUUT, YyCTPOUCTBO
3aMuChIBAET JaHHbIE.

Bartapes % — OTo6paxkaeTcs ypoBeHb 3aps/ia 6aTapeu.

Ilycroii akpaH: Eciu Ha XKK-3KkpaHe HUUYero He 0TOGpaXkaeTcsl, 3HAUYUT, pErHCTPaTop He
3aMuChIBAET JaHHble. BO3MOXHO, 6aTapest pa3psiKeHa UM He BCTaBJIEHA B yCTPOUCTBO.
Bartapes PA3PANK.: batapes paspskaercs. Korga faHHOe cooblieHUe MOSIBJISETCS B IEPBBIN pas,
y Bac 0CTaeTcCs MPUMEPHO 5 THEeN 3anucHu.

BaTapess HEMUCIIP.: 3anuch ocTaHOBJIeHA M3-3a HU3KOTO YPOBHS 3apsiJa 6GaTapeu.

IMPOB.OTC. (ITPOBO/J OTCOEA): /lanHas omInOKa MOSBJISIETCS, €CJIH YCTPONCTBO HEPaBUIbHO
YCTaHOBJIEHO Ha nauueHTe. [I[puyrHa MOXKeT ObITh B 3JIEKTPO/ie, OTBEJEHUH UJIU Kabeie,
coeIUHSOIEM OTBeJleHUe ¢ perucTpaTopoM. CoobieHue «[IPOBOJ OTCOE/l» ocTaeTcs Ha
3KpaHe B TeyeHHUe ellle puMepHo 10 cekyH/1 nmoc/ie ycTpaHeHUs npobJieMbl. JlaHHOe coobIieHEe
06 OIIHNOKe MOKHO OTKJIIOUYUTD B «O6LIUX HACTPOMKAXY.

SD-kapTa 3anoJjiHeHa: 3anKCcbIBaTh JaHHbIe Ha KapTy 60Jibllle HEBO3MOXHO. 3aNuCh
OCTaHOBJIEHA.

B peructp. otc. kapta uiam ¢pai flash.dat: /lyig npoBesieHUs X0ATEPOBCKOT0
MOHHUTOPHPOBAHUSA TpebyeTcsa SD-kapTa c ¢paiyiom flash.dat. OTkpoiiTe KapTy ¢ MOMOIIBIO
[IpoBOHMKA, UTO6BI IPOCMOTPETH GalJIbl, U/UIN UHULHAJIUZUPYHATE KAPTY C IOMOIILBIO
nporpammsbl LX analysis.
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e 3amnuce Ha SD-Kapty 3anpemeHna: Ha SD-kapTe BK/IOYeHa 3aljUTa OT 3anucu. [lepeiBuHbTE
PBIYaXKOK 3alUThl, YTOOBI OTKJ/IIOUUTD 3aLUTY OT 3alMCH, U IONIPOOYHTe ellle pas.

e  Omwu6. HacTp. SD-kapTsl: [Ipousonia ourvbka Bo BpeMs 3anucy U/l manuenTa Ha SD-kapTy.
Heo6x0MO 3aHOBO HHULIMAJIU3UPOBATh KapTy C NOMOILbI0 IporpaMmsl LX.

e SD-kapTa ouuIleHa HenpaBuJIbHO: Ha SD-kapTe Morjin ocTaThcs HeHYKHble dailibl. BbIHbTE
SD-kapTy U3 peructpaTopa, oJK/JII0YUTEe ee K KOMIIbIOTEPY U OTKpoiTe yepe3 [IpoBOJHUK,
YTOObI HAWTH U YJAJIUTh Takue dpaiibl. ETMHCTBEeHHBIN daiil, KOTOpBIX A0/KEH ObITh HAa KapTe
— flash.dat.

e HeB03MO0XXHO Npou3B. 3anuch Ha SD-KapTy: [Ipu nonbiTKe 3anucu Ha SD-kapTy npou3soliia
omn6kKa. JlaHHOe cooblleHre NOABJISIETCS, eC/IM KapTa 3anoJiHeHa. MHorja Takoe coob1eHre
TrOBOPUT O TOM, YTO KapTa HeHCIIpaBHa.

e Omuoka Write Timeout: O6bI4YHO 3TO TOBOPUT 0 HEUCIIPABHOCTH KapThI.

CHaTue nosicHou ckoobl (Mogesiu DR200/HE u DR300)
JU1sl CHATUSA MOSICHOM CKOOBI BaM NOHAA06UTCS AJUHHBIN JIOCKUNA HHCTPYMEHT Halojiobue
0oTBepPTKH. YTOOBI CHATH CKOGY, HYKHO CJIerKa pa3kaTb KOHeI| CKOOBI Psi/IOM C KPhIIIKOW 0TCceka
JUIsl 6aTapeek ¥ OJJTHOBPEMEHHO MOTAHYTh 3a CKOOY.

Oxcumetpua DR181
[Ipu npoBeileHUM OKCUMETPUH KaHasbl 1 U 2 ucnosbdytotcs g IKT, a kanan 3 — gaig SPO..
Ecnu npoBog ass SPO; no/ik/iroueH HeNpaBUJIbHO, TOSIBUTCS coobIeHue 006 omubke «HeTt
KabeJsisi». Ec/id mpoBo/ MOIK/II0YEH, HO JaTYUK (IPUMaTbhIBaeMbIN K MajbIly, C 3B3KMMOM U T. [1.)
OTCYTCTBYeT, HOSIBUTCS co0b1eHHe 06 omnbke «HeT gaTunkay.
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TpEﬁOBaHI/IH K IIaMATH AJIA X0JITEPOBCKOIroO MOHUTOPUPOBAHUA
B cienyroneii Tabivie npuBeieHbl Tpe6oBaHuUs K SD-kapTaM naMsTH JJisl 3allUCH Pa3HbIX KPUTEPUEB B
pa3/IM4YHBIX peXKUMax B TedeHHe 24 4acoB:

12 oTBegeHuii: TpeGyemas TpebGyemas
naMsTh naMsTh
12 coxpaHAeMBbIX 10JIOC AJI
Pexxum 3anucu . HopmanbHoe Bbicokoe
OTBeAEeHUI 1
pa3spenieHue, 24 | paspelieHue,
4acToTa JMCKpeTHU3alum

yaca 24 yaca

3-KaHa/TbHBIN H/A 26 M6 52 M6
WJIM OKCUMETpPHUs
12 oTBeJjleHUM 3 cek. kKaxabie 180 cek. mpu 720 BBIO./C 35 M6 61 M6
12 oTBeJjeHUH 3 cek. Kaxabie 18 cek. mpu 720 BBIO./C 119 M6 145 M6
12 oTBefeHUM 10 cek. kaxbie 60 cek. mpu 720 BbIO./C 119 M6 145 M6
12 oTBefeHUM HenpepbiBHO npy 720 BbI6./C 585 M6 611 M6
12 oTBefeHU 3 cek. kax/bie 180 cek. npu 1440 BBIO./C 45 M6 71 M6
12 oTBeJjeHUM 3 cek. Kaxple 18 cek. mpu 1440 BBIO./C 212 M6 238 M6
12 oTBeJjeHUM 10 cek. kaxable 60 cek. npu 1440 BBIO./C 212 M6 238 M6
12 oTBeJjeHUH HenpepbIBHO npy 1440 BbIOG./C 1145 M6 1171 M6
Curnau- H/A 445 M6 471 M6
ycpenHeHHas KT

PeMOHT perucrpartopa
Ecau peructparop NorthEast Monitoring, Inc. nepectaet paboTaTh HaiJIeKalUM 06pa3oM /10
OKOHYaHHA CPOKaA CJY>KObI, CBXKUTECH C OJIMKAUIIMM peJicTaBUTeeM / AUCTPUOBIOTOPOM HJIN
no3BoHUTe B komnaHuto NorthEast Monitoring, Inc. no Tesiedpony 866-346-5837 (USA only) (Tosibko
CIOA) mnu [+1] 978-461-3992, option 1, 4To6bI 06CYAUTH BApUAHThI PpEMOHTA U /UM 3aMeHbI

000py/I0BaHUS.
e YCTpOWCTBO He UMEET JieTajIel, KOTOPbIE MOTYT 06CTYKHUBAThCS M10J1b30BaTeIEM
CaMOCTOSITEJIbHO.

e CHATHe NJIOMOBI U pa3bopKa perucrpaTopa NprUBOAAT K aHHYJIMPOBAaHUIO FapaHTHH.

e [lepes Bo3BpaTOM perucrpaTopa He06X0MMO MOJYYUTh HOMEp pa3pelieHHs Ha BO3BpaT ToBapa
(RMA). Ectu HoMep RMA He 6y/ieT 4eTKO yKa3aH Ha ynakoBke, NorthEast Monitoring, Inc.
OTKaXXeTCsl OT IPUHATHUSA 000pyAOBaHHUS.
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Guia Internacional del Usuario del Registrador Digital -
Version en castellano

Para uso con los registradores DR181. DR200/HE y DR300
Utilizar esta Guia como complemento de la Guia de conexiones o del Manual que acompafia al registrador

Uso del registrador

El registrador digital de NorthEast Monitoring, Inc. no esta destinado a sustituir el monitoreo telemétrico
en tiempo real de pacientes con posible diagnéstico de arritmia potencialmente mortal, ni es para
diagndstico in vitro.

El registrador digital de NorthEast Monitoring, Inc. es un monitor Holter y/o Event que facilita el
monitoreo cardiaco ambulatorio para la evaluacion por orden médica de pacientes (incluyendo nifios de
menos de 10 kg de peso) que puedan beneficiarse de este tipo de monitoreo; esto incluye, entre otros, a
pacientes con palpitaciones, sincope, dolor de pecho, disnea, o cuyo funcionamiento cardiaco deba ser
vigilado (como pacientes con un marcapasos recientemente colocado).

Los datos obtenidos en el monitoreo no son analizados al momento de su registro. Una vez que el registro
se haya completado, los datos deben copiarse en un sistema HE/LX Analysis y/o Event compatible para su
analisis.

Los registradores digitales de NorthEast Monitoring, Inc. cumplen con los estandares de respuesta de
frecuencia, exactitud de amplitud y exactitud de tiempo de AAMI EC-11/EC-38.

Uso indicado (DR181)
El registrador DR181 esta indicado para el monitoreo electrocardiografico y de oximetria de largo
plazo desde Holter de 3 canales hasta formatos de 12 derivaciones de forma continua, con la
opcidén de sustituir uno de los 3 canales por registros continuos de oximetria.

Uso indicado (DR200/HE y DR300)
1. Modo Holter: Deteccién de arritmias, eficacia de tratamiento farmacolégico y evaluacién de
marcapasos.
2. Modo Event: El mddulo registrador de eventos es un dispositivo activado por el paciente disefiado
para registrar y evaluar para diagnostico sintomas transitorios (como mareos, palpitaciones,
sincope y dolor de pecho).

Indicaciones de uso

1. Deteccion de arritmias: Los registradores DR181, DR200/HE y DR300 estan indicados para el
monitoreo continuo del ritmo cardiaco cuando se sospechan arritmias intermitentes debido a
sintomas como palpitaciones, ataques de isquemia transitorios (AIT) sincope (desmayo), u otros
sintomas similares, segin lo determine el médico.

2. Eficacia del tratamiento: Los registradores DR181, DR200/HE y DR300 estan indicados para
determinar si el tratamiento farmacoldgico actual para arritmias conocidas es efectivo; miden la
frecuencia y duracidn de la arritmia y las comparan con la frecuencia y duracién previas al
tratamiento.

3. Evaluacién del marcapasos: Los registradores DR181, DR200/HE y DR300 estan indicados para
evaluar la funcién de marcapasos implantados, para asegurar que el marcapasos esté funcionando
dentro de los limites prescritos.

4. Ozxigeno: El registrador DR181 esta indicado para observar las tendencias de la saturacion de
oxigeno (Sp02) en la sangre durante periodos de hasta 24 horas. Si el dispositivo se va a utilizar
para monitoreo en el hogar, se omitirdn los periodos de actividad o movimiento excesivo, debido al
artefacto que se generaria.
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5. Losregistradores DR181, DR200/HE y DR300 deben utilizarse solamente cuando lo prescriba un
meédico.

Entorno de funcionamiento

+10Ca +45C (+50F a +110F)

Humedad relativa 10% a 95%

Presion 700 hPa a 1060 hPa

Este equipo no es apto para usarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire,
oxigeno u 6xido nitroso.

e Elregistrador tiene un grado de proteccion IPX2 y no se debe utilizar en entornos con agua.

Parametros para transporte
e -40Ca+70C (-40 Fa +158F)
e Humedad relativa 10% a 100%
e Presion 500 hPaa 1060 hPa

Pilas (no incluidas)
El DR181 requiere dos pilas AA de 1,5 voltios, y los registradores DR200/HE y DR300 requieren una.
Las pilas no deben utilizarse en mas de un registro. Las siguientes son las tnicas pilas recomendadas:
e Alcalina (MN1500 o equivalente)
o AA Eveready Lithium L91 (sélo para DR200/HE y DR300)
e AArecargable NiMH (niquel e hidruro metalico) con capacidad de por lo menos 1500 mAh. Se debe
recargar después de cada uso

Uso y almacenamiento de las pilas
e Siserequieren dos pilas, utilice siempre pilas del mismo tipo.
e Las pilas no se deben utilizar para un segundo paciente aunque su vida util sea mas larga que el
registro.
No deje las pilas en un registrador sin usar mas de dos semanas.
Almacene las pilas a temperatura ambiente (50-90 F) y en un lugar seco. No refrigerar ni congelar.
Las pilas se deben desechar de acuerdo con las directrices locales.
Si utiliza pilas recargables:
e El cargador debe mantenerse fuera del entorno del paciente y del drea de conexion
e Serecomienda no dejar las pilas cargandose por periodos largos después de que el cargador
indique que la carga estd completa
e Usar Unicamente cargadores estandar especificos para pilas NiMH, como el MAHA MH-204F o
el cargador de una hora Rayovac
e Las pilas que no se hayan usado en mas de dos semanas deben cargarse antes de su uso
e Lo mejor es mantener pares de pilas juntas para que se descarguen y carguen al mismo tiempo
e Sigalas advertencias y recomendaciones que vienen con el cargador

Derivaciones y electrodos

e Compatible con electrodos de ECG de plata/cloruro de plata estandar de uso tnico

e Compatible con derivaciones estdndar ECO

e Los electrodos del paciente deben mantenerse estériles en su envoltorio original hasta el momento
de su uso, segun las instrucciones del fabricante; después de su uso, deben desecharse segun las
directrices locales y las instrucciones del fabricante

e Utilice inicamente cables blindados para pacientes de NorthEast Monitoring, Inc. para conectar las
derivaciones con el registrador

e Las derivaciones del paciente y los cables deben ser examinados visualmente entre usos para
detectar areas gastadas o agrietadas
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Las derivaciones y cables gastados deben cambiarse antes del siguiente uso y desecharse segun las
directrices locales y las instrucciones del fabricante

Los cables usados a menudo deben cambiarse por lo menos cada 6 meses

No quite el cable del registrador después de cada uso

No envuelva el registrador con las derivaciones después de cada uso. Esto podria dafiarlas.

Tarjetas SD

Los datos del paciente se guardan en una memoria no volatil interna en el registrador.

Para registros Holter, los datos del paciente se almacenan en el registrador en una tarjeta SD
extraible.

Para registros Event, los datos se almacenan en la memoria no volatil interna del registrador; no se
necesitan tarjetas SD.

Algunos tipos de tarjetas SD consumen demasiada energia y agotan la pila de forma prematura. Por
lo tanto, si adquiere tarjetas de un proveedor que no sea NorthEast Monitoring, Inc.,
recomendamos que primero pruebe la tarjeta SD por un periodo més largo que el uso esperado.

Si tiene una tarjeta SD que no ha sido formateada con un archivo flash.dat, debera usar el software
HE/ LX Analysis de NorthEast Monitoring, Inc. para inicializar la tarjeta por primera vez. Si su
software no hace referencia a su registrador, siga las instrucciones del SD360.

Transmision inalambrica (s6lo DR300)

El registrador digital DR300 est4 activado para transmisién inalambrica Bluetooth. Para que ocurra la
transmision inaldmbrica, el DR300 debe estar dentro del rango de un transceptor de NorthEast Monitoring
—un Gateway o un adaptador apareado USB Bluetooth. Ademas, el software correspondiente —DR300
Socket 0 DR300 Bluetooth— debe estar funcionando en la computadora a la cual esta conectado el
transceptor.

Las especificaciones de Bluetooth para el DR300 son:

e Sensibilidad de recepcion: 95 dBm

Potencia de salida: 10,5 dBm max.

Balance de enlace: Hasta 105.5 dB

Tiempo RX/TX: 150 us

Frecuencia: 2402 - 2480 MHz en saltos de 1 Mhz

Velocidad y modulacién de datos: BR:1 Mbps, GFSK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Numero de canales: 79

Mantenimiento y cuidados del registrador, las derivaciones y los cables

Siempre extraiga la pila antes de limpiar el registrador.

No deje las pilas en un registrador sin usar por periodos largos (mas de dos semanas).

Entre usos, limpie el exterior del registrador con un pafio himedo; use agua y jab6n liquido no
abrasivo cuando sea necesario. NO utilice limpiadores abrasivos como acetona en el exterior del
registrador.

Entre usos, y segln sea necesario, las derivaciones y cables deben desinfectarse con alcohol
isopropilico al 70% y un pafio humedo, y limpiarse con un pafio suave con jabon liquido no
abrasivo. No es necesario esterilizarlos.

De ser necesario, desinfecte siguiendo las instrucciones de su departamento de control de
infecciones. Se recomienda usar toallitas germicidas Sani-Cloth. No es necesario esterilizar el
equipo.

No tire ni estire los cables de paciente ni las derivaciones al limpiarlos. Esto puede provocar que el
cable falle prematuramente. En cambio, coloque el cable y derivaciones sobre una superficie limpia
y plana, sosténgalos con una mano y con la otra mano limpie con el pafio todas las superficies del
cable.

No sumerja en agua el registrador ni los cables.
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No almacene el registrador a temperaturas inferiores a los 50 2F (10 2C) ni superiores a 110 °F (45
Q).

Al final de su vida ttil, todos los productos de NorthEast Monitoring, Inc. deben desecharse de
acuerdo con las directrices locales.

Pantalla LCD y mensajes de error

La pantalla muestra la hora: Si se ve la hora en la pantalla, significa que el registrador esta
registrando.

Pila % - Muestra la duracion que le queda a la pila.

Pantalla en blanco: Si la pantalla de LCD est4 totalmente en blanco, significa que el registrador no
esta registrando. Es posible que no haya suficiente energia en la pila o que la pila se haya sacado.
Pila BAJA: La pila est4 por agotarse. La primera vez que aparece este mensaje, el registrador podra
registrar aproximadamente 5 dias mas.

Pila FALLA: Se ha detenido el registro porque la pila esta agotada.

DERIVACION SUELTA: Hay un problema con la conexién con el paciente. El problema puede
residir en un electrodo, una derivacién o el cable entre las derivaciones y el registrador. El mensaje
DERIVACION SUELTA permanece en la pantalla unos 10 segundos después de corregir el
problema. Este mensaje de error se puede apagar en Valores generales.

Tarjeta SD llena: La tarjeta no puede recibir mas datos. Se ha suspendido el registro.

Sin tarjeta o flash.dat en registrador: Es necesaria una tarjeta SD con fichero flash.dat para
realizar un registro Holter. Visualice la tarjeta utilizando Explorer para ver los archivos y/o
reinicialice la tarjeta usando LX analysis.

Tarjeta SD escritura bloqueada: El indicador Bloquear escritura en la tarjeta SD esta activo.
Desbloquee el indicador Bloquear escritura e intente de nuevo.

Fallo de Conf SD: Fallo durante escritura de ID de paciente en la tarjeta SD. Debe reinicializar la
tarjeta utilizando el software LX.

Tarjeta SD borrada incorrectamente: Es posible que haya archivos no permitidos en la tarjeta
SD. Saque la tarjeta SD del registrador y utilice el lector de tarjeta y Explorer para identificar y
borrar estos archivos. El tinico archivo permitido es flash.dat.

No se puede escribir a tarjeta SD: Se encontré un error al intentar escribir a la tarjeta SD. Este
mensaje aparece cuando la tarjeta estd llena. A veces el mensaje aparece cuando la tarjeta esta
defectuosa.

Error Write Timeout: Esto por lo general significa tarjeta defectuosa.

Como quitar el gancho del cinturon (modelos DR200/HE y DR300)

Para quitar el gancho del cinturén se necesita una herramienta larga y plana como un
destornillador. Abra un poquito el extremo del gancho cerca de la cubierta de la pila mientras tira
del gancho.

Oximetria DR181

Para hacer registros de oximetria, los canales 1 y 2 son ECG, y el canal 3 sera remplazado por SPO-.
Si el cable de SPO2 no esta bien conectado, aparecera el mensaje de error "No cable". Si el cable esta
conectado pero no tiene un sensor (gancho, envoltura para el dedo, etc.), aparece en mensaje de
error "No sensor".
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Requisitos de memoria del Holter
La siguiente tabla muestra los requisitos de memoria de la tarjeta SD para registrar en diversos modos y
criterios para un periodo de 24 horas:

Valores de 12 derivaciones: . . . .
. Lo Memoria requerida | Memoria requerida
Modo de Tiras de 12 derivaciones < . . .
. . Resolucion normal Alta resolucion
registro seleccionadasy
24 horas 24 horas
tasa de muestreo
3 canales n/c 26 MB 52 MB
u oximetria
12 derivaciones 3 seg.cada180a720s/s 35 MB 61 MB
12 derivaciones 3 seg.cada18a720s/s 119 MB 145 MB
12 derivaciones 10 seg. cada 60 a 720 s/s 119 MB 145 MB
12 derivaciones continuo a 720s/s 585 MB 611 MB
12 derivaciones 3 seg.cada 180 a 1440 s/s 45 MB 71 MB
12 derivaciones 3 seg.cada 18a1440s/s 212 MB 238 MB
12 derivaciones 10 seg. cada 60 a 1440 s/s 212 MB 238 MB
12 derivaciones continuo a 1440 s/s 1145 MB 1171 MB
SAECG n/c 445 MB 471 MB

Reparacion del registrador
Si el registrador de NorthEast Monitoring, Inc. no funciona correctamente durante su vida ttil,

comuniquese con el representante o distribuidor local, o llame a NorthEast Monitoring, Inc. al 866-
346-5837 (solo en los EE.UU.) o al [+1] 978-461-3992, opcidn 1, para coordinar la reparacién y/o

recambio.

e No hay componentes que puedan ser reparados por el usuario.
e Quitar la etiqueta para abrir el registrador cancela la garantia.
e Antes de devolver el registrador debe obtener un niimero de autorizacién de devolucién (Return
Merchandise Authorization, RMA). Si el nimero RMA no esta visible en el exterior del paquete de
envio, NorthEast Monitoring, Inc. no aceptara recibirlo.

NorthEast Monitoring, Inc.
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Dijital Kayit Cihazi Uluslararasi Kullanici Kilavuzu - Tiirkge Siirtiim

DR181, DR200/HE ve DR300 Serisi Kayit Cihazlari ile kullanim i¢indir
Bu Kilavuzu, Baglanti Kilavuzu veya kayit cihaziniz ile verilen El Kitabi ile birlikte kullanin

Kayit Cihazi Kullanimi

NorthEast Monitoring, Inc. dijital kayit cihazi, hayati tehlike arz eden aritmisi oldugundan siiphe edilen
hastalar i¢in gercek zamanli telemetri izlemesinin yerini almak iizere tasarlanmamistir ve In Vitro tani
kullanimi icin degildir.

NorthEast Monitoring, Inc. dijital kayit cihazi, doktor talimatiyla bu izlemeden faydalanabilecek, ¢carpinti,
bayilma, g6giis agrisi, nefes darligi sikayeti ceken veya yakin zamanda kalp pili takilan hastalar gibi
kardiyak fonksiyonelliklerine dair karar vermek iizere izlenmesi gerekenler dahil ancak bunlarla sinirh
olmayan hastalarin (10 kg'dan hafif cocuklar da dahil) ayakta kardiyak izlemesini kolaylastirmak icin
tasarlanan bir Holter ve/veya Olay monitoridur.

Izleme yoluyla elde edilen veriler kayit sirasinda analiz edilmez. Kayit tamamlandiktan sonra verilerin
analiz edilmek tizere HE/LX Analysis yazilimina ve/veya uyumlu bir Olay sistemine daha sonra
kopyalanmasi gerekir.

NorthEast Monitoring, Inc. dijital kayit cihazlari, frekans yaniti, genlik dogrulugu ve zamanlama dogrulugu
icin AAMI EC-11/EC-38 standardina uygundur.

Kullanim Amaci (DR181)

DR181 kayit cihazinin siirekli oksimetri kayitlari ile 3-CH kayitlarinin 1-CH ile degistirilmesi secenegiyle,
3-CH Holterden siirekli 12L formatlarinda uzun donem EKG ve oksimetri kayitlari icin kullanilmasi
amaglanmistir.

Kullanim Amaci (DR200/HE ve DR300)

1. Holter Modu: Aritmilerin, Farmakolojik Tedavinin Etkililiginin Saptanmasi ve Pacemaker
Degerlendirmesi

2. Olay Modu: Olay kayit cihaz1 modiilii, gegici semptomlarin kaydedilmesi ve tanisal degerlendirmesi
icin tasarlanmis, hasta tarafindan aktive edilen bir cihazdir (6rn, bas donmesi, palpitasyonlar,
senkop ve gogiis agrisi).

Kullanim Endikasyonlari

1. Aritmilerin Saptanmasi: DR181, DR200/HE ve DR300 kayit cihazlar1 palpitasyonlar, gecici iskemik
ataklar (TiAlar), senkop (bayilma) veya hekim tarafindan belirlenen diger semptomlar gibi hasta
semptomlarina bagh olarak gecici aritmiden siipheleniliyorsa, kardiyak ritmin siirekli takibi
amaciyla kullanim i¢in endikedir.

2. Tedavinin Etkililigi: DR181, DR200/HE ve DR300 kay1t cihazlari aritminin frekans ve siiresini
tedavi 6ncesindeki frekans ve siiresi ile kiyaslayarak bilinen aritminin mevcut farmakolojik
tedavisi/tedavilerinin etkili olup olmadigini belirlemek iizere endikedir.

3. Pacemaker Degerlendirmesi: DR181, DR200/HE ve DR300 kayit cihazlar1 pacemaker’in regete
edilen limitler icerisinde islev gosterdiginden emin olmak amaciyla implante pacemakerlarin
islevini degerlendirmek icin kullanilmak lizere endikedir.

4. Oksijen: DR181 kayit cihazi, kandaki Oksijen Saturasyonu (Sp02) egilimini 24 saate kadar olan
stirelerle belirlemek icin endikedir. Cihaz evde takip amaciyla kullanilacaksa, olusabilecek artefakt
nedeniyle aktivite veya asir1 hareket siireleri hari¢ tutulmalidir.

5. DR181, DR200/HE ve DR300 kayit cihazlari yalnizca hekim talimatiyla kullanilmalidir.
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Caliyma Ortami
e +10°Cila+45°C (+50°F ila +110°F)
e %10 ila %95 Bagil Nem
e 700 hPaila 1060 hPa basing
e Bu ekipman, hava, oksijen veya azot oksit ile yanici anestezik karisiminin bulundugu ortamlarda
kullanima uygun degildir.
e Kayit cihazi [PX2 ile siniflandirilmistir ve 1slak ortamlarda kullanilmaz.

Tasima parametreleri
e -40°Cila +70°C (-40°F ila +158°F)
e %10ila %100 Bagil Nem
e 500 hPaila 1060 hPa basing

Batarya (dahil degil)
DR181 iki, DR200/HE ve DR300 kayit cihazlar1 bir adet 1,5 volt AA bataryaya ihtiya¢ duyar. Bataryalari
bir kayittan fazlasi i¢in kullanmayin. Kullanim icin sadece asagidaki bataryalar tavsiye edilir:
e Alkalin (MN1500 veya muadili)
e AA Eveready Lithium L91 (yalnizca DR200/HE ve DR300 kullanimu i¢in)
e Asgari 1500 mAh giiclinde AA sarj edilebilir NiMH (nikel metal hidrit) batarya. Her kullanimdan
sonra sarj edin

Batarya Kullanimi ve Saklanmasi
e Iki adet batarya gerekiyorsa, daima aym tiirde batarya kullanin.
e Batarya omri bir kayittan daha uzun siirebilecek olsa da, bataryalar ikinci bir hasta i¢in

kullanilmamalidir.

o Kayit cihazi kullanilmadig1 zaman, bataryalari iki haftadan uzun stire kayit cihazi icinde
birakmayin.

e Bataryalarn “oda” sicakliginda (50-90°F) ve kuru bir ortamda saklayin. Sogutmayin veya
dondurmayin.

e Bataryalar yerel yonetmeliklere uyularak bertaraf edilmelidir.
o Sarj edilebilir batarya kullaniyorsaniz:
e Batarya sarj cihazi, hastanin bulundugu ortamda ve baglanti alaninda tutulmamahdir
e Sarj cihazi tamamen doldugunu gosterdikten sonra, bataryalari uzun stirelerle sarj cihazinin
lizerinde birakmamak en iyisidir
e Yalnizca, MAHA MH-204F veya Rayovac 1-Hour sarj cihazi gibi NIMH bataryalarla kullanilmak
tizere 0zel olarak siiflandirilmis standart sarj cihazlari kullanilmalidir
e Iki haftadan uzun siireyle kullanilmayan bataryalar, kullanmadan énce sarj edilmelidir
e Ikisinin birden bosalmasi ve sarj edilmesi icin batarya ciftlerini birlikte tutmak en iyisidir
e Sarj cihazi ile birlikte verilen uyari ve tavsiyelere uyun

Kutuplar ve Elektrodlar

e Tek kullanimlik standart giimiis/giimtis kloriir ECG elektrotlari ile uyumlu

e Standart ECO Kutup telleri ile uyumlu

o Hasta elektrotlari, iireticinin talimatlarina uyarak, kullanima kadar kendi orijinal ambalajlarinda
steril olarak tutulmali ve kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere ve iiretici talimatlarina gore
bertaraf edilmelidir.

e Kutup tellerini kayit cihazina baglamak icin yalnizca NorthEast Monitoring, Inc. izolasyonlu hasta
kablolarini kullanin

e Hasta kutup telleri ve kablolari, asinma veya catlak alanlar i¢in kullanimdan 6nce goérsel olarak
tetkik edilmelidir; ve
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Asinmis kutup telleri ve kablolar, bir sonraki kullanimdan 6nce degistirilmeli ve yerel
yonetmeliklere ve liretici talimatlarina gore bertaraf edilmelidir

Sik kullanilan kablolar en ge¢ 6 ayda bir degistirilmelidir

Kabloyu her kullanimdan sonra kayit cihazindan ¢ikarmayin

Kutup tellerini her kullanimdan sonra kayit cihazinin etrafina sikica dolamayin. Bu, kutup tellerine
zarar verebilir.

SD Kartlar

Hastanin verileri, kayit cihazinin kalic1 dahili bellegine kaydedilir.

Hasta verileri, Holter kayitlari icin kayit cihazinda ¢ikarilabilir bir SD Kart tizerine kaydedilir.
Veriler, Olay kayitlari icin kayit cihazinin kalic1 dahili bellegine kaydedilir ve SD Kart gerekli
degildir.

Asin gli¢ ceken ve bataryayi erken bosaltan bazi SD kart tiirleri bulunmaktadir. Bu nedenle
kartlar1 NorthEast Monitoring, Inc. disindaki bir tedarik¢iden satin alirsaniz, ilk olarak SD karti
tahmini kullanimdan daha uzun bir stire icin denemeniz onerilir.

Bir flash.dat dosyasi ile formatlanmamis yeni bir SD kartiniz varsa, karti ilk sefer icin NorthEast
Monitoring, Inc. HE/LX Analysis yazilimi ile baslatmaniz gerekir. Yaziliminiz kayit cihaziniza ait
degilse SD360 talimatlarina uyun.

Kablosuz iletim (Yalmizca DR300)

DR300 dijital kayit cihazi, kablosuz Bluetooth iletimi icin etkinlestirilmistir. Kablosuz iletimin
gerceklesmesi i¢cin, DR300’lin bir NorthEast Monitoring iletisim cihazi, ya bir ag gecidinin ya da
eslestirilmis bir USB Bluetooth adaptériiniin kapsamina girmesi gerekir. Ilave olarak, iletisim cihazinin
bagl oldugu bilgisayarda DR300 Yuva ve DR300 Bluetooth gibi uygun yazilim calisiyor olmalidir. DR300
icin Bluetooth Teknik Ozellikleri asagidaki gibidir:

e Alim Duyarhligi: 95 dBm

Cikis Giicti: 10.5 dBm maksimum

Baglant1 Biitcesi: En fazla 105.5 dB

RX/TX Devri: 150 us

Frekans: 1 Mhz'lik adimlarla 2402 - 2480 MHz

Veri Hiz1 ve Modiilasyon: BR:1 Mbps, GSFK / EDR: 2-3 Mbps PSK
Kanal Sayisi: 79

Kayit Cihazinin, Kutuplarin ve Kablolarin Bakimi ve Korunmasi

Bataryalari, kayit cihazini temizlemeden 6nce daima c¢ikarin.

Kayit cihazi kullanilmadigl zaman, bataryalari uzun siire (iki haftadan fazla) icinde birakmayin.
Kullanimlar arasinda kayit cihazinin dis kismini nemli yumusak bir bezle silin; su ve gerekirse
asindirici olmayan bir sivi sabun kullanin. Kayit cihazinin dis kisminda, aseton gibi asindirici
temizleyiciler KULLANMAYIN.

Hasta kutup telleri ve kablolar, kullanimlar arasinda dezenfekte etmek icin yiizde 70 izopropil
alkol ve yumusak bir bez ile ve temizlemek icin asindirici olmayan bir sivi sabun ve yumusak bez
ile temizlenmeli ve geregince dezenfekte edilmelidir. Sterilizasyon gerekli degildir.

Enfeksiyon kontrol departmaninizin talimatlarina gore gerektigince dezenfekte edin. Sani-Cloth
antiseptik ylizey temizleme mendilleri onerilir. Sterilizasyon gerekmez.

Temizlerken hasta kablolarini veya kutup tellerini gekmeyin ve germeyin. Bu, kablonun zamansiz
arizasina neden olabilir. Bunun yerine, kabloyu ve bagl telleri diiz bir ylizey lizerine yayn, bir elle
tutun, diger elinizdeki bir bez ile kablonun tiim ytizeylerini silin.

Kayit cihazini ve kablolari suya batirmayin.

Kayit cihazini1 50°F'1n altindaki veya 110°F'in lizerindeki sicakliklarda (10°C’in altindaki veya
45°C'1n lizerindeki sicakliklarda) saklamayin.
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Tiim NorthEast Monitoring, Inc. iiriinleri, faydali 6miirlerinin sonunda yerel yonetmeliklere gore
bertaraf edilmelidir.

LCD ekran ve Hata Mesajlar1

Ekran zamani gosterir: Ekranda zamani goriiyorsaniz, kayit cihazi kayit yapmaktadir.

Batarya % - Bataryanin kalan dmriinii gosterir.

Bos Ekran: LCD ekran tamamen bos ise, bu, kayit cihazinin kayit yapmadigi anlamina gelir.
Bataryanin yeterli giicii kalmamis veya bataryanin ¢ikarilmis olmasi muhtemeldir.

Batarya Zayif: Batarya zayifliyor. Bu mesaj ilk goziiktiigiinde, kayit cihazinizin 5 giin civarinda
kayit zamani kalmis olacaktir.

Batarya Ariza: Bataryanin yeterli giicli olmadigindan kayit durmustur.

Elekt. Gevsek: Bu hata, hasta baglantisinda bir sorun oldugu zaman meydana gelecektir. Sorun bir
elektrotta, kutupta veya kutuplari kayit cihazina baglayan kabloda olabilir. Elekt. Gevsek mesaji,
sorun diizeltildikten sonra 10 saniye kadar ekranda kalacaktir. Bu hata mesaji, Genel Ayarlarda
kapatilabilir.

SD Kart dolu: Karta daha fazla veri yazilamaz. Kayit durmustur.

Kayit cihazinda kart flash.dat dosyasi1 yok: Holter kaydi icin flash.dat dosyasi olan bir SD kart
gereklidir. Dosyalar1 géormek icin Dosya Gezgini kullanarak kart1 goriintiileyin ve /veya LX analysis
kullanarak kart1 yeniden baslatin.

SD Kart yazilimi kilitli: SD Kartta Yazma Kilidi tirnagi ayarlanmistir. Yazma Kilidi tirnagini agip
yeniden deneyin.

SD Kur Hatasi: Hasta kimliginin SD Karta yazilmasi sirasinda ariza. Kartinizi LX yazilimini
kullanarak yeniden baslatmaniz gerekir.

SD Kart yanhslikla silindi: SD Kartta bulunmasina izin verilmeyen dosyalar olabilir. SD karti
kayit cihazindan ¢ikarin ve bu dosyalari tespit edip silmek icin kart okuyucusunu ve Dosya
Gezginini kullanin. Izin verilen tek dosya flash.dat dosyasidir.

SD Karta yazilamada: SD Karta yazmaya ¢alisirken bir hata bulundu. Bu mesaj, kart doluyken
ortaya ¢ikar. Bazen, bu mesaj kart bozukken goriiniir.

Write Timeout hatasi: By, genellikle bozuk bir kart oldugu anlamina gelir.

Kemer Klipsinin Cikarilmasi (DR200/HE ve DR300 modelleri)

Kemer klipsini ¢ikarmaniz gerekirse, tornavida gibi uzun, yassi bir alete ihtiya¢ duyacaksiniz.
Klipsi cikarmak icin, klipsi disariya cekerken, klipsi batarya kapagina yakin ucundan hafifce
kaldirmaniz gerekir.

DR181 Oksimetri

Oksimetri kaydinda, 1 ve 2 numarali kanallar ECG'dir ve 3 numarali kanal SPO; ile degistirilecektir.
SPO; kablosu diizgiin takilmadiysa, “Kablo yok” hata mesajini alirsiniz. SPO; kablosu takildiysa
fakat sensor yoksa (parmak sargisi, klips, vs.), “Sensor yok” hata mesajini alirsiniz.
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Holter Bellek Gereksinimleri
Asagidaki tablo, 24 saatlik bir siire i¢in farkli modlar ve kriterlerde kayit yapmak i¢in SD kart bellek
gereksinimlerini belirtmektedir:

Gereken bellek| Gereken bellek
12-Kutuplu Ayarlar: N 1 .
orma Yiiksek
Kayit modu 12 kutuplu kablo kayit ve v e et e
srnekleme hizi Coziiniirlik Coziiniirlik
24 saat 24 saat
3 kanal yok 26 MB 52 MB
veya oksimetri
12-kutuplu 720 6rnek/saniye hizinda her 180 35 MB 61 MB
saniyede 3 saniye
12-kutuplu 720 6rnek/saniye hizinda her 18 119 MB 145 MB
saniyede 3 saniye
12-kutuplu 720 ornek/saniye hizinda her 60 119 MB 145 MB
saniyede 10 saniye
12-kutuplu 720 6rnek/saniye hizinda siirekli 585 MB 611 MB
12-kutuplu 1440 6rnek/saniye hizinda her 45 MB 71 MB
180 saniyede 3 saniye
12-kutuplu 1440 ornek/saniye hizinda her 18 212 MB 238 MB
saniyede 3 saniye
12-kutuplu 1440 6rnek/saniye hizinda her 60 212 MB 238 MB
saniyede 10 saniye
12-kutuplu | 1440 6rnek/saniye hizinda siirekli 1145 MB 1171MB
Sinyal yok 445 MB 471 MB
Ortalamali EKG

Kayit Cihazinin Onarilmasi

NorthEast Monitoring, Inc. kayit cihazi, faydali 6mrii sirasinda diizgiin ¢calismazsa, onarim ve/veya

degistirilmesi icin yerel temsilciniz veya distribiitoriiniiz ile irtibata gecin veya 866-346-5837 (USA

only) numarali telefondan veya [+1] 978-461-3992, secenek 1 iizerinden NorthEast Monitoring, Inc.’i

arayin.

e Servisini kullanicinin yapabilecegi bir parca yoktur.

e Kayit cihazini agmak igin etiketin ¢ikarilmasi garantiyi gecersiz kilar.

e Bir kayit cihazi iade edilmeden 6nce, Uriin lade izni (RMA) numarasi almaniz gerekir. Ambalaj
kartonunun disinda RMA numarasi gériinmiyorsa, NorthEast Monitoring, Inc. teslimati
almayacaktir.
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