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ADVERTENCIA

Sélo un medico puede ordenar
una prueba Holter ECG

ADVERTENCIA

Sélo el médico que solicita la
pruea puede decidir sobre la
técnica usada para colocar los
electrodos en el cuerpo del paciente .

ADVERTENCIA

Soélo el médico que solicita la prueba
puede determinar la duracion del
registro de Holter ECG.

ADVERTENCIA

No modifique o altere los cables de los
electrodos por ninguna razén.
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Grabadora DMS 300-3A Holter ECG

Descrip cién del equipo

La grabadora DMS 300-3A puede registrar un ECG Holter continuio hasta por un
periodo de cuatro dias.

El muestreo de lectura es de 4,096 muestas por segundo. La memoria interna es de
512 MB.

La grabadora es de 3 canales de ECG. Es un dispositivo miniatura con un peso
aproximado de 60 gramos. Con unas dimensiones de 78 x 56 x 19 mm.
Utiliza una so6la bateria AAA.

La grabadora permite utilizar uno de los tres diferentes configuraciones de cables.
Un cable ECG de 5 puntas con una longitud de 60 cm. La segunda opcion es un
cable ECG de 5 puntas con una longitud de 110 cm. La tercer opcion es un cable
ECG de 7 puntas con una longitud de 110 cm.

Existen otros dos cables que se utilizan con la grabadora. Un cable de tranmisién para
bajar el registro Holter ECG de |la grabadora 300-3A al disco duro de la computadora
que tiene el software CardioScan. El otro cable es un cable aislante que permite

la visualizacion en la computadora del ECG adquirido por la grabadora en tiempo real.

Los primeros 10 minutos de registro se graban en alta resolucion en la grabadora a
1024 muestras por ssegundo para cada uno de los tres canales ECG.



Indicac ione s de Uso

Numero FDA 510(k): K062959
Fecha Octubre 16 2006

Grabadora Holter DMS 300-3

Numero regulador: 21 CFR 870.2800
Clse reguladora: Class Il

Caodigo del producto: 74 MWJ

Indicaciones de uso

La grabadora DMS 300-3 modificada para ECGHolter esta indicada para uso clinico
unicamente, sélo personal médico calificado y entrenado podran utilizarla para
el registro del ECG multi-canal del paciente ambulatorio por al menos 24 horas.
No es un sistema de soporte de vida. No se conecta a una fuente de corriente AC.
El uso intenciondo de la grabadora DMS 300-3 modificada es el mismo que el de
la predecesora grabadora DMS 300-7 y 300.
Una electrocardiografia ambulatoria de varios dias es indicada para:
e Evaluacion de pacientes con sintomas arritmicos.
e Evaluacion de pacientes con marcapasos.
e Evaluacién del cambio en la frecuencia cardiaca del paciente y el intervalo QRS.

e Evaluacion de la respuesta del paciente a la terapia de farmacos.



Preparacién del paciente para colocar los electrodos

Las grabadoras digitales de Holter operan con alta frecuencia y con una alta frecuencia
de muestras. Esto da como resultado una mejor resoluciéon del ECG. Por lo que una
adecuda preparacion de la piel del paciente es de suma importancia.

Solamente el médico solicitante puede determinar la forma en que se prepara la piel
de cada paciente. Las técnicas generales son como sigue:

1.

10.

11.

Bajo las indicaciones del médico talle la piel del paciente en cada sitio donde
se va a colocar un electrodo para eliminar la piel muerta, aceites y suciedad.

Limpie la zona tallada con alcohol de grado médico.

Use electrodos desechables recomendados por el médico solicitante.
Hipoalergénicos.

Fije el electrodo a la punta del cable de la grabadora antes de colocar el
electrodo en la piel del paciente.

Coloque el electrodo en el sitio recomendado por el médico.

Los electodos se han de colocar en superficeies huesudas. Se debe evitar
colocarlos en lugres musculosos o donde hay grasa.

El paciene debe estar parado o sentado derecho al momento de colocarle los
electrodos.

El médico determinara si se utiliza cable de 4, 5 o 7 puntas para la colocacién
de los electrodos.

Forme un circulo (e) para amortiguar los tirones. Tome los ultimos 5 cm del
cable y forme un pequeiio circulo. Coloque cinta sobre la x (cruza cable).
Si se realiza de fomra adecuada esta (e) un tiron en el cable sélo hara

el circulo mas pequefio sin mover el sitio del electrdo. Con esto el
movimiento no llegara al electrodo.

Prepare esstos circulos para amortiguar los tirones en cada uno de los
electrodos colocados en el paciente.

En las siguientes paginas se muestras sugerencias de en donode colocar los
electrodos. EI médico es el responsable por la colocacion de los electrodos.



Lead Placement

Category:

() Lead Syster
Standard Lead & --(7 Leads)
i Standard Lead B (7 Leads)
)

- Stangard Lead C --(3 Leads
- Standaed Lead D {4 Leads)
(7 Leak)

Standard A Lead (7)

Standard Lead & (7 wire 3 chanrel):

[N TALRY IC BT N———— <2 White/-)
(037 R T -3 o T —— <d=Black(-)
CH(V I T=Orangel+)-emeeemmv =f=Bluel-]
Ref <3=Green

1-off 2-off

Estandar A Cable de 7 puntas y 3 canales

La imagen superior muestra una colocacion estandar si se utiliza un cable de 7 puntas

y 3 canales, y queda como sigue:

Canal 1 V5
Canal 2 Vi1
Canal 3 V3
Tierra

1 - Rojo (+) 2 - Bblanco (-)
5 - Café (+) 4 - Negro (-)
7 - Naranja (+) 6 - Azul (-)

3 - Verde



Lead Placement !

Category:

[l Lead System

- Standard Lead & --(7 Lears)
W <tordard e B --(7 Leads)
- Standard Lesd C {5 Leads)
- Standard Leard D1 --(4 Learls)
. Orthogonal Lead-- (7 Leads)

Standard B Lead (7)

Standard Lead B (7 wire 3 chanre]):

(633 0 (R el o E—— =2=White(-)
[0 IR o) E— =d4=Black(-)
CH3{aVF)=T=Orangs{+)-— - =f=Blue(-)
Ref: «3=Cireen

1-off 2-off

Estandar B Cable de 7 puntas y 3 canale

La imagen superior muestra una colocacion estandar si se utiliza un cable de 7 puntas
y 3 canales, y queda como sigue:

Canal 1 V5 1 - Rojo (+) 2 - Blanco (-)
Canal 2 V1 5- Café (+) 4 - Negro (-)
Canal 3 avF 7 - Naranja (+) 6 - Azul (-)
Tierra 3 - Verde



Lead Placement

Categony:

= Lead Syatern
- Standard Lead 4 -7 Leads)
. Standard Lead B --(7 Leadk)
. Stanvtard Lead C (5 Leads)
. Standard Lead D (4 Leads)
8 O1tho zonal Lead-- (7 Leads)

Cirthogonal Lead- (7 wire 3 charmel):

(030 Tp R B 1 — =2=White{-)
[ g e e E— =4=Black(-)
CH3Z) = 1= Opamge( oo 6Bl ()
Ref: «3=Creen

1-off 2-off

Colocacion ortogonal 7 puntas 3 canales

La imagen superior muesta la colocacion ortogonal. Esta es la unica
colocacion que debe usar si desea datos para SAECG o informacién de 12
derivaciones. A conticuacion:

Canal 1 X 1 - Rojo (+) 2 - Blanco (-)
Canal 2 Y 5 - Café (+) 4 - Negro (-)
Canal 3 Z 7 - Naranja (+) 6 - Azul (-)
Tierra 3 - Verde



Lead Placement

Category:

[ Lead System
. Standard Lead & -7 Leads)

. Standard Lead B (7 Leads)

Standard Lead C --|::j I—*‘i'k'
i Standard Lead D (4 Leads)

Standard C Lead (5)

Standard Lead C (5 wire 3 channel):
CHI(V3y=1=Red(+)- - < 2= White(-)
CH2W )= = Brown+H---- - < 2= White(-)
CH3(VI):=T=Orange( +)---memmemeev = =White(-)
Bef «3=Ceen

1-on 2-off

Estandar 5 cables 3 canales

La imagen superior muestra una colocacion estandar si se utiliza un cable de 5 puntas
y 3 canales, y queda como sigue:

Canal 1 V5 1 - Rojo (+) 2 — Blanco (-)
Canal 2 V1 5 — Café (+) 2 —Blanco (-)
Canal 3 V3 7 — Naranja (+) 2 — Blanco (-)
Tierra 3 — Verde
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Opcional Inscripcion de los datos del paciente

Antes de colocar la bateria en la grabadora DMS 300-3A, se puede inscribir la
informacion demografica del paciente en la memoria de la grabadora. Esto es

una medida de seguridad, pues automaticamente se va a relacionar a ese paciente
con su estudio ECG Holter.

El proceso de Inscripcion es como sigue:

1.

10.

11.

Compuebe que el cable de transmision esta conectado tanto a la gabadora
como a la computadora con el CardioScan. No hay necesidad de instalar un
controlador para este calbe. El CardioScan reconoce de forma automatica

el cable de transmision.

Antes de conectar el cable de transmisién a la grabadora y a la computadora
con el CardioScan, revise que la grabadoa no tiene bateria.

Ahora debe entrar al CardioScan en la computadora donde esta instalado
el software.

En el escritorio de Window dé doble clic al icono CardioScan.
Ya que ha entrado al programa del Holter ECG.

En la parte superior izquierda puede ver el el icono de inscribir, de un clic
sobre el icono Inscribir.

Aparece la ventana para capurar la informaciéon demografica del paciente
teclee la informacién alli solicitada, asi como los nombres de los medicos.

Cuando haya terminado de teclear la infomacion que mejor le paresca. Dé un
clic al botdn que dice siguiente en la parte arriba a la derecha de la ventana.

La informacion que ha capturado ahora se a a grabar en la memoria de la
grabadora Holter.

Desconecte el cable de transmisién de la grabadora.
Al procesar esta grabacion Holter pasado un tiempo, la informacion
demografica del paciente que se ha guardado en la grabadora se va a

transferir al reporte ECG Holter cuando se procese el estudio ECG Holter
con el software CardioScan.
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Revisién de la calidad del ECG segun electrods aplicados

Antes de enviar al paciente fuera de la oficina donde se colocan los electrodos
quiza quiera checar la calidad de la limieza y aplicacion de los electrodos.

Luego de completar la colocacion de los electrodos y de completar el proceso
de inscripcidn, luego coloque una bateria AAA nueva en la grabadora.

1. Anote la hora exacta al momento de colocar la bateria en la grabadora.

2. Al colocar la bateria en la grabadora es el boton de encendido de la misma
y el inicio de la grabacion del ECG Holter.

3. Existe un cable aislante que conecta entre la grabadora y la computdora
con el software Holter o cualquier otra computadora con windows.

4. Un software de grabadora Holter se debe instalar en la computadora con
windows, también en un PDA.

5. Dentro del cable aislante exiset un circuito especial que aisla al paciente
de cualquier pico de corriente no deseado.

6. Conecte este cable aislante de la grabadora a la computadora.

7. Luego que ha conectado el cable aislante a la computadora
tpresione la tecla F5 en la computadora y vera en pantalla los
3 canales de ECG.

8. Utilice sus dedos para pegar varias veces en los electrodos rojo y blanco.
estos son el canal 1. Si usted ve muchos artefactos en la pantalla
en el canal 1, mientras daba esos golpecitos en el electrodo
entonces usted sabe que el sitio no se ha limpiado corectamente.
Luego los electrodos negro y café son para el canal 2, repita lo mismo.
Los electrodos azul y naranja corresponden al canal 3. Cuando golpee
un electrodo y el trazo ECG en pantalla permanece limpio ese electrodo
le va a dar un buen trazo ECG en toda la grabacién. Pero si usted golpea
el electrodo y aparecen artefactos, o que debe hacer es limpiar de nuevo
la piel y colocar un nuevo electrodo.

9. Es de notar que sélo el médico puede determinar la metodologia para
realizar la limpieza de la piel y colocar los electrodos.

10. Luego de completar la prueba de golpear los electrodos quite el cable
aislante de la grabadora ECG Holter.
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10.

11.

12.

13.

Indicaciones al paciente

El paciente nunca debe jugar con la bateria. Si el paciente saca
la bateria del compartimento y la inserta de nuevo: toda la informacion
en la grabadora DMS 300-3A se borra de forma automatica.

El nombre del paciente y la hora de inicio se deben escribir en el
diario del paciente (bitacora).

Instruya al paciente en cdmo usar el diario del paciente.

La grabador tiene un botdn de eventos.

El botdn de eventos es para relacionar los eventos sintomaticos del paciente

con un trazo especifico del ECG en el momento del sintoma.

Por eso cuando el paciente siente un sintoma, que usted le pide
reconozca, indiquele también como presionar el boton EVENTo
de la grabadora.

Al presionar el boton de evento de la grabadora se incerta una bandera
en la grabacion holter. Cuando el Holter es procesado en el CardioScan.
El programa reconocera de forma automatica cada bandera de evento y
generara una tira ECG y/o mostrara la hora en que cada evento fue
activado por el paciente.

Estp permitira al médico ver el trazo ECG actual asocido con el evento
sintomatico del paciente en su diario.

Se recomienda que el paciente realice un evento prueba en el consultorio
mientras recibe las instrucciones que presione el boton.

El paciente no puede nadar con la grabadora, como tampoco se debe
bafar con la grabadora ni mojarla.

La grabadora se puede cargar en una bolsa tipo piel o con el
cable en forma de collar por el interior de la piel.

La grabadora mostrara una luz que parpadea luego de varios segundos.
Esta luz indica que la bateria suministra energia apropiadamente a la
Grabadora Holter.

Siempre utilice una bateria nueva para cada nuevo paciente.
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Transferencia del registro ECG Holter al Software CardioScan

Cuando el paciente regresa al consultorio, luego de realizado el registro Holter,
se debe transferir el registro ECG Holter lo antes posible. La transferencia es de
la grabadora a la computadora. Esto le va a permitir tener la grabadora lista
para colocarla a otro paciente.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

El cable de tansferencia sirve para bajar el registro ECG Holter de la grabadora
a la computadora con el CardioScan instalado.

Quite la bateria de la grabadora DMS 300-3A.

Quite los cables, electrodos, cinta, etc, del paciente.
Desconecte el cable ECG de la grabadora Holter.
Inserte el cable de transferencia en la grabadora Holter.

Por seguridad del paciente el cable de tansferencia no se puede conectar
a la grabadora si no se desconecta el cable de los electrodos.

Cuando el cable de transferencia esta conectado tanto a la grabadora como
a la computadora con el CardioScan, se esta listo para la transferencia.

Entre al progama de CardioScan en la pantalla inicial.
En la parte superior de la pantalla esta el incono de Paciente Nuevo.
Dé clic en el icono de Paciente Nuevo.

Si utilizé la funcion de inscrpcion, toda la informacion demografica del paciente
se mostrara en la pantalla.

Si no utilizé la funcion de inscripcion teclee toda la informacion del paciente
en los diferentes campos.

Algunos de estos campos es obligatorio que tengan informacion, estos campos son:
Hora de inicio, fehca de inicio, nombre del doctor y nombre del paciente.

Cuando ha completado la captura de estos datos en esta pantalla de clic en

el boton siguiente que se encuenta arriba a la derecha de la ventana. Con esto se
iniciao el proceso de analisis del registo ECG Holter de este paciente.

14



Ver el ECG de la grabadora en tiempo real
1. Primero coloque los electrodos y cables al paciente. Luego coloque
la bateria en la grabadora, el LED parpadeara por algunos segundos y
se escucharnan 3 bips.

2. Conecte el cable aislate la terminal redonda a la grabadora y la terminal
USB a la computadora.

3. Corraun el programa CardioScan. En la pantalla de inicio, presione F5
del teclado. Aparecera una pantalla en fondo negro con el trazo ECG.
Si el trazo no aparce verfique:

1. Clic eninicio > Clic derecho en MI PC > clic en propiedades > clic
en pestafa Hardware > Clic en boton Administrador de dispositivos

System Properiies FEE.
Syslem Restore Sustomata Updahes Aemole
Gersal Computer Hame Haidwars Advanced

Drewica Manage

'_I*"E The Device M anager itz all the hardwate devices nstalled

on ol computer, Use the Device Manager o changs the
propeities of any devica

1 [heice Manager ]

Drinvers

Direves Signing lets you make suee that nstalled divers ans
compatible vith Windows. ‘Windows Update bets you 88 up
Thowe indiowrs cormects bo \Windows: Lipdate lor difvers.

[ Durver Sigrang | | ‘wirdows Update ]

Handveate Profle:

_ Haidvears profles proveds & way 1o pou Lo 288 up and shoee
-‘w differend hasdware configushons

[ HedeseProies |

[ ok || coms |
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2. Doble-clic en “Puertos (COM & LPT)". Vemos “xhl” y a un lado COM#.
En la imagen abajo el ejemplo es COM4. Anote el numero que vea en pantalla.

% Device Manager
Be Adion Yew Heb
- I FESE 2 3

= B WORKSTATION

@ Display sdapters

b DVDYCD-ROM drives

=Y TDE ATAIATAPRT controliers

a9 IEEE 1394 Bus host controbers
= Keyboards

"y Mice and other pointing devices
B Monitors

B8 Network adapbers

IR R A Rk A RRG 2 L e AR E

' ECP Prnter Port (LPT1)

o whl [COM4)
& Processors

SCSI and RAID controders

Sound, video and game controlers
gl Shorage volumes

Sysbem devices

Unibnarsal Serial Bus controliars

R s A L s R

3. Regrese al CardioScan Premier, clic en Ajustes Sistema > Pestafa Otro B.

4. En el campo de Puerto Monitor, seleccione COM# segun el numero encontrado en
el paso 2. Luego clic en aceptar. Luego presiene F% del teclado. El trazo ECG
de la grabadora se debe de ver en la pantalla correctamente.
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