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1. INFORMACION GENERAL

1. INFORMACION GENERAL

Este manual forma parte integrante del aparato y deberia estar siempre disponible como material de consulta
del profesional clinico o del operador. Para un uso correcto y fiable del aparato, es necesario respetar
rigurosamente la informacion presente en este manual.

Se ruega al operador que lea completamente este manual, ya que la informacion relativa a los diferentes
capitulos estd presente una sola vez.

1.1. Importante informacion adicional

Este manual ha sido escrito con la maxima atencién. Si aun asi se observaran detalles que no coinciden con lo
especificado en este manual, se ruega que dichas incongruencias sean comunicadas a Cardioline SpA, que
corregira las mismas lo antes posible.

La informacién que contiene el presente manual puede ser modificada sin previo aviso.
Todas las modificaciones realizadas seran conformes con la normativa en materia de fabricacion de aparatos
médicos.

Todas las marcas citadas en este documento son marcas de los correspondientes propietarios. Esta reconocida

su proteccion.
Ninguna parte de este manual puede ser reimprimida, traducida o reproducida sin la autorizacién escrita del

fabricante.

A continuacién se indica el codigo correspondiente a este manual.

Idioma Cédigo

ESPANOL 36510214 _ESP

El presente manual se refiere a la version de software 1.0.
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2. INFORMACION RELATIVA A LA SEGURIDAD

2.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD

Cardioline SpA se considera responsable de los aparatos en lo concerniente a su seguridad, fiabilidad y
funcionalidad solo si:

1.

2.

Las operaciones de montaje, modificaciones o reparaciones han sido realizadas por Cardioline SpA o
por un Centro de Asistencia Autorizado por esta;

El aparato se utiliza siguiendo las instrucciones contenidas en el manual de usuario.

Consulte siempre a Cardioline SpA si desea conectar aparatos no citados en este manual.

& Advertencias

El presente manual ofrece informacion importante relacionada con el uso correcto y la seguridad del
aparato. Si no se respetan los procesos operativos descritos, se utiliza de modo impropio el aparato o
se ignoran las especificaciones y los consejos ofrecidos, se podrian provocar riesgos a la incolumidad
fisica de los operadores, de los pacientes y de los presentes, o se podria dafiar el aparato.

No estd permitido realizar ninguna modificacion en el aparato.

El aparato obtiene y presenta los datos que reflejan la condicidn fisioldgica del paciente; esta
informacién puede ser visionada por personal médico especializado y serd Util para determinar un
diagndstico correcto. Sin embargo, los datos no se deberan utilizar como el Unico medio para la
determinacién del diagndstico del paciente.

Los operadores a los que estd destinado este aparato deben tener las capacidades necesarias acerca
de los procedimientos médicos y los tratamientos del paciente, ademas de estar correctamente
formados para utilizar el aparato. Antes de empezar a utilizar el aparato para aplicaciones sanitarias,
el operador debe leer atentamente y comprender el contenido del manual de usuario y de los demas
documentos anexos. Un conocimiento o formacion inadecuados, podria provocar mayores riesgos
para la incolumidad fisica de los operadores, de los pacientes y de los presentes, o podria dafiar el
aparato. En caso de que los operadores no estén instruidos en el uso del aparato, se recomienda
ponerse en contacto directamente con Cardioline o con uno de sus distribuidores autorizados para
organizar un curso de formacién.

Para un correcto funcionamiento del aparato y para la seguridad de los operadores, de los pacientes
y de los presentes, el aparato y los accesorios se deben conectar Unicamente como indica el presente
manual.

La seguridad del paciente y del operador esta garantizada si los accesorios usados que pueden entrar
en contacto directo con el paciente respetan las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-25. Utilice
exclusivamente piezas de recambio y accesorios entregados junto con el aparato y disponibles en
Cardioline SpA. Consulte el apartado 10.2 para ver una lista de los accesorios aprobados.

El envoltorio del aparato se clasifica como “Parte aplicada de Tipo CF” segun el apdo. 4.6 de la norma
IEC 60601-1. Por parte aplicada se entiende el cable del paciente y los electrodos.

Las partes conductivas del cable del paciente, los electrodos y las correspondientes conexiones,
incluido el conductos neutro del cable del paciente y el electrodo, no se deben poner en contacto con
otras partes conductoras, masa (toma de tierra) incluida.
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El aparato no dispone de una proteccién especifica contra descargas de desfibrilacion. Por
consiguiente, si fuese necesario el uso de un desfibrilador, el aparato ha de ser desconectado del
paciente, por ejemplo, quitando el cable del paciente de los electrodos antes de la desfibrilacion.

Este equipo ha sido disefiado para ser utilizado exclusivamente con los electrodos especificados en
este manual. Es necesario seguir los procesos clinicos correctos para preparar la ubicacion de los
electrodos y controlar al paciente en caso de posibles irritaciones excesivas, inflamaciones u otros
tipos de reacciones de la piel. Los electrodos estan destinados a un uso durante periodos brevesy se
deben extraer rapidamente cuando termine el examen. Consulte el apartado 10.2 para ver una lista
de los accesorios aprobados.

Los electrodos para ECG pueden provocar irritaciones en la piel; controle la posible presencia de
sefiales de irritacion o de inflamacién.

Para prevenir posibles infecciones, use Unicamente componentes desechables (p. ej. los electrodos),
una sola vez. Para mantener la seguridad y la eficacia en el uso, los electrodos no se deben utilizar
después de su fecha de caducidad.

La calidad de la sefial puede sufrir alteraciones como consecuencia del uso de otros aparatos médicos
como desfibriladores y aparatos de ultrasonidos.

El aparato estd disefiado para uso externo y no para una aplicacion cardiaca directa.

Existe la posibilidad de riesgo de explosion. No use el aparato en presencia de sustancias anestésicas
inflamables.

No existen riesgos de seguridad si el aparato se utiliza contemporaneamente con otros aparatos, como
marcapasos u otros estimuladores; sin embargo podrian aparecer alteraciones en la sefial.

El aparato no ha sido proyectado para ser usado combinado con aparatos quirdrgicos de alta
frecuencia (HF), y no dispone de medios de protecciéon contra los riesgos relacionados para el
paciente.

El funcionamiento puede ser alterado por la presencia de fuertes campos magnéticos como los
producidos por aparatos para electrocirugia.

Se desaconseja el uso del aparato en presencia de aparatos de diagnosis por imagenes, como por
ejemplo Resonancia Magnética (RM) o Tomografia Axial Computarizada (TAC) en el mismo recinto.

Utilice exclusivamente las pilas recomendadas. El uso de otro tipo de pilas podria provocar riesgo de
incendio o de explosién.

El aviso de pila descargada estd disefiado Unicamente para las pilas indicadas. El uso de otro tipo de
pilas podria provocar la falta de indicacion, y un consiguiente funcionamiento incorrecto del aparato.

El envoltorio del aparato no estd protegido contra la penetracién de liquidos; los aparatos afectados
por infiltraciones de liquido deben ser limpiados lo antes posible y controlados por un Centro de
Asistencia autorizado.

No limpie bajo ningln concepto el aparato o los cables del paciente sumergiéndolos en liquidos, ni
introduciéndolos en la autoclave, ni con vapor, ya que esto podria comportar dafios al aparato o
reducir su vida util. El uso de detergentes o desinfectantes no especificos, no respetar los procesos
aconsejados o el contacto con materiales no especificos podria provocar riesgos mayores contra la
seguridad fisica de los operadores, de los pacientes y de los presentes, o podria dafiar el aparato. No
esterilice el aparato ni el cable del paciente con gas dxido de etileno (EtO). Consulte el Capitulo 9 para
obtener instrucciones concernientes a una correcta limpieza y desinfeccién.

No deje el cable del paciente sin vigilancia cuando haya nifios presentes ya que éstos podrian asfixiarse
accidentalmente.
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No deje los electrodos sin vigilancia en presencia de nifios, ya que podrian ser causa de asfixia por
ingestion accidental.

El aparato no esta destinado a ser utilizado en un ambiente himedo; nunca exponga el aparato a
temperaturas extremas y no lo deje en lugares polvorientos, salobres o himedos.

El aparato ha sido disefiado para ser conectado a un PC solo cuando haya sido desconectado del
paciente.

El uso de la bolsa de proteccion es obligatorio en caso de que la humedad relativa del ambiente sea
inferior al 50% (ambiente seco) para prevenir la formacién de cargas electrostaticas.

El dispositivo se puede usar con la bolsa impermeable Walk400h waterproof case que se indica en el
par. 10.2. Las bolsas no estan destinadas a entrar en contacto directo con el cuerpo, por lo tanto, se
recomienda colocarlas encima de una prenda (por ejemplo, una camisa).

& Atencion

El aparato y el cable del paciente se deberian limpiar antes de su uso. Compruebe que las conexiones
no estén dafiadas o desgastadas excesivamente antes de cada uso. Sustituya el cable del paciente si
observa algln dafio o desgaste excesivo.

No tire ni tense los cables del paciente para no causar dafios eléctricos y/o mecénicos. Los cables del
paciente utilizados deberian ser enrollados en anillo y almacenados correctamente.

Los electrodos y el cable del paciente pueden aflojarse o desprenderse durante el uso,
comprometiendo la calidad de la sefial. Hay que informar al paciente sobre las operaciones que deben
realizarse en estos casos.

En el interior del aparato no existen partes que puedan ser reparadas por el usuario. El aparato puede
ser desmontado Unicamente por personal de asistencia cualificado. Los aparatos averiados o con
funcionamiento sospechoso deben dejar de ser utilizados inmediatamente y deben ser comprobados
y reparados por personal de asistencia cualificado antes de ser utilizados de nuevo.

No es necesario calibrar el aparato ni disponer de instrumentos particulares para un uso correcto y
para su mantenimiento.

Cuando sea necesario eliminar el aparato, sus componentes y accesorios (p. ej., pilas, cables, electrodos...)
y/o el material de embalaje, siga las normativas locales para la eliminacion de los residuos.

El dispositivo utiliza pilas estandar, las cuales deben ser sustituidas por el usuario. Desconecte el cable
del paciente de la grabadora, manteniendo los electrodos conectados al paciente, antes de abrir el
panel del compartimento de la bateria.

Si se utilizan pilas de litio, éstas deben ajustarse a la norma CEl 80086-4.
Extraiga las pilas del dispositivo si este no va a ser utilizado durante un largo periodo de tiempo.

En presencia de una sefial particularmente ruidosa, el dispositivo puede desactivar la deteccion de
impulsos de marcapasos.
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Notas

Los movimientos del paciente pueden crear ruido excesivo e interferir en la calidad de la sefial y en
un correcto analisis del dispositivo.

Es importante preparar correctamente al paciente para conseguir una aplicacion adecuada de los
electrodos del ECG y un funcionamiento correcto del dispositivo.

No se conocen peligros contra la seguridad si otros dispositivos como el marcapasos u otros
estimuladores se utilizan junto al dispositivo, aunque se podria alterar la calidad de la sefial.

Si los electrodos no se conectan correctamente al paciente, o una o mas derivaciones del paciente
estan dafiadas, la pantalla indicard como desconectar las derivaciones afectadas.

Segun las normas de seguridad IEC 60601-1y IEC 60601-2-47, el dispositivo estd clasificado:
@ Aparato con clase de proteccion IP (Alimentacion interna ME).
o Partes aplicadas de tipo CF.
@ Aparato comun.
@ No apto para el uso en presencia de gases anestésicos inflamables.
o Operatividad continua.

La precision de las sefiales registradas con el dispositivo esta en conformidad con la norma IEC 60601-
2-47.

Walk400h puede registrar la actividad de un marcapasos implantado, pero podria no reconocer
siempre los picos del marcapasos inferiores a 1 ms.

El dispositivo pertenece a la clase lla segun la Directiva 93/42/CEE.

El dispositivo tiene un grado de proteccién contra la intrusiéon de particulas solidas y el ingreso de agua
igual a IP 4x. Por lo tanto, estd protegido contra cuerpos sélidos de mas de 2.5 mm de didmetro. La
bolsa impermeable Walk400h waterproof case (ver par. 10.2) tiene un grado de proteccion contra la
intrusion de particulas sélidas y el ingreso de agua igual a IP X2, por lo tanto, protege el dispositivo de
la caida de gotas de agua con una inclinacién maxima de 15 ° cuando se usa con el dispositivo mismo.
Sin la bolsa impermeable Walk400h waterproof case, el dispositivo no tiene proteccién contra la
penetracion de liquidos.

La bolsa impermeable Walk400h waterproof case es necesaria para el uso en ambientes domésticos.
La vida util del dispositivo es de 5 afios.

Para prevenir posibles dafios al dispositivo durante su transporte y almacenamiento (cuando se
encuentra aun en el embalaje original), se deben respetar las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura ambiente................. -252C+70eC
Humedad relativa......ccccceeeeeeeennnnns 5% + 95%
Presion atmosférica.......ccoeeeveeenne.. 500 +1060 mbar

El dispositivo estd disefiado para ser usado en un ambiente hospitalario o en una consulta médica, y
se deberian respetar los siguientes requisitos ambientales:
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2.1.

Temperatura ambiente................. 50C+402C

Humedad relativa......ccccceeeeeeeennnn. 50% + 95% - sin bolsa
15% + 95% - con la bolsa

Presion atmosférica.......coeeeeeeenennn. 500 +1060 mbar

NOTA: el uso de la bolsa de proteccion es obligatorio en caso de que la humedad relativa del ambiente
sea inferior al 50% (ambiente seco) para prevenir la formacion de cargas electrostdticas.

Advertencias para el paciente durante el examen

El dispositivo estd destinado para la ejecucién de exdmenes ECG de tipo de consultorio (Holter) con una
duracién de 24 horas o 48 horas. El modelo walk400h/Clickholter puede realizar grabaciones multiples hasta
una duracién total de 7 dias.

La practica clinica prevé que el Paciente lleve puesto o consigo el dispositivo dentro o fuera del hospital, en
ambientes cerrados o al aire libre. Por ello, es muy importante que el paciente esté suficientemente informado
sobre las operaciones que puede realizar y sobre los riesgos correspondientes.

En particular, hay que explicar al paciente las advertencias siguientes:

El dispositivo debe ser llevado puesto durante el tiempo de ejecucién de la prueba;
Si el dispositivo se utiliza dentro de la bolsa, ésta no puede quitarse;

El dispositivo no estd protegido contra la entrada de liquidos, a menos que no se utilice dentro de la
bolsa Walk400h waterproof case (véase el apdo. 10.); por tanto, nunca deberia mojarse;

El dispositivo emite un sonido para sefialar la presencia de eventos particulares, como la descarga de
la pila; en estos casos, hay que ponerse en contacto con el médico de referencia o con el ambulatorio
para recibir las instrucciones pertinentes;

Si el cable del paciente se desprende accidentalmente, hay que contactar con el médico de referencia
o con el ambulatorio para recibir las instrucciones pertinentes;

El dispositivo podria estropearse en caso de golpes o caidas, que podrian afectar su funcionamiento
correctoy la conclusién de la prueba programada;

Hay que informar al paciente de que los cables y los electrodos deben mantenerse fuera del alcance
de los nifios, debido al riesgo de asfixia o estrangulamiento.

NOTA: si el dispositivo se utiliza segun este manual y se emplea una pila nueva y adecuada para cada examen,
el paciente no debe sustituir la pila, ya que su duracidn se ajusta a la duracion de la prueba.
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3. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

El dispositivo requiere unas precauciones especiales en relacién con la Compatibilidad Electromagnética. Por
tanto, debe instalarse y ponerse en servicio en conformidad con las informaciones sobre la Compatibilidad
Electromagnética contenidas en el presente manual.

Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y moviles pueden influir en el funcionamiento del dispositivo.
El uso de accesorios, transductores o cables distintos de los especificados en el apartado 10.2, puede provocar
un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del aparato.

& Advertencias

= E| dispositivo estd destinado para ser utilizado exclusivamente por personal sanitario profesional. El
dispositivo puede generar interferencias radioeléctricas o interferir con el funcionamiento de los
equipos cercanos. Por tanto, puede ser necesario adoptar medidas adecuadas para mitigar estos
efectos, como la re-orientacion o la re-colocacion del dispositivo o el blindaje del local.

= El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados por Cardioline puede causar un aumento
de las emisiones o una disminucién de la proteccién del sistema.

= E| dispositivo no debe colocarse cerca o sobre otros equipos. Si es necesario, controle que el
dispositivo funcione segun los procedimientos estandar.

Es necesario que exista compatibilidad electromagnética con los dispositivos que rodean al dispositivo durante
Su uso.

Un dispositivo electronico puede generar o recibir interferencias electromagnéticas. Se ha realizado un test
de compatibilidad electromagnética (CEM) con el electrocardiografo, conforme a la directiva internacional
CEM para aparatos médicos (IEC 60601-1-2). Esta normativa IEC ha sido adoptada en Europa como normativa
europea (EN 60601-1-2).

Los aparatos fijos, portatiles o moviles para la comunicacion RF pueden alterar la prestacion de los aparatos
médicos. Consulte el apartado 3.4 para conocer las distancias de separacién recomendadas entre el equipo
radio y el sistema.

3.1. Guiay declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema Walk400h/Clickholter esta previsto para ser usado en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk400h/Clickholter debe asegurarse de que el dispositivo se utilice
en dicho ambiente.

Emisiones de radiofrecuencia (RF) El  dispositivo  Walk400h/Clickholter  utiliza energia de
Grupo 1 ) ) . ) .
CISPR 11 radiofrecuencia solo para sus funciones internas. Por tanto, las emisiones
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3. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

de radiofrecuencia son muy débiles y es improbable que puedan causar
interferencias en los aparatos electrénicos que se encuentren cerca.

Emisiones de radiofrecuencia (RF)

CISPR 11 Clase B

Emisiones armdnicas El dispositivo Walk400h/Clickholter es adecuado para ser usado en
IEC 61000-3-2 No aplicable | todos los ambientes, incluidos los domésticos y los que se encuentran
Fluctuaciones de directamente conectados a la tensién de red de alimentacion publica
tension / flicker No aplicable para usos domesticos.

IEC 61000-3-3

3.2. Guiay declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema Walk400h/Clickholter esta previsto para ser usado en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk400h/Clickholter debe asegurarse de que el dispositivo se utilice
en dicho ambiente.

" El suelo debe ser de madera, de cemento o de

Descargas electrostaticas +/- 6 kV por o S ; )

+/- 6 kV por contacto baldosas ceramicas. Si estd recubierto con material
(ESD) +/- 8 kV en aire contacto sintético, la humedad relativa debe ser al menos del
|IEC 61000-4-2 +/- 8 kV en aire 30% !

0.

Transitorios eléctricos g/e_azlil:g/err)wi;iifri lineas
rapidos / rafagas . No aplicable El dispositivo funciona mediante una pila interna.

+/- 1 kV para las lineas
IEC 61000-4-4 .

de entrada/salida
Sobretension transitoria +/- 1 kV de linea a linea ) ) - ) . -
IEC 61000-4-5 +/-2 KV de linea a tierra No aplicable El dispositivo funciona mediante una pila interna.

<5% UT

(>95 % de pérdida en

Ur)

durante 0,5 ciclos
Saltos de tensién, 40% Ut
breves irjterrupciones y (60% de pérdida en Ur)
ﬂuct.urauones d,e durante 5 ciclos . El dispositivo funciona mediante pila interna y ha sido
tension en las lineas No aplicable royectado para funcionar ininterrumpidamente
de alimentacion 70% Ur proy P P ‘
en entrada (60% de pérdlda en UT)
IEC 61000-4-11 durante 25 ciclos

<5% Ur

(>95 % de pérdida en

Ur)

durante 5s
Campo magnético y El campo magnético de la frecuencia de red debe
frecuencia de red 3 A/m 3 A/m encontrarse dentro de los niveles especificos tipicos de
(50/60 Hz) un ambiente hospitalario o publico.

NOTA: Uy es la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel del test.
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3.3. Guiay declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema Walk400h/Clickholter estd previsto para ser usado en el ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Walk400h/Clickholter debe asegurarse de que el dispositivo se utilice en dicho
ambiente.

) 3Vrms No se deben utilizar aparatos portatiles o moéviles para
RF conducida ., . o ) ) .
De 150 kHz a 80 | 3V comunicacion RF a una distancia inferior a la distancia
IEC 61000-4-6 . ) . -
MHz de separacion aconsejada, calculada segun la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién aconsejada:
335
d =[
3lvms
[ 35
d=|——WPFP
_31”"1}‘.{_ de 80 MHz a 800 MHz
[ 7
d=|—WPF
3If;mi|"'lr_ Da 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
|IEC 61000-4-3 Da 80 MHza 2,5GHz

donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en Vatios (W) segun las especificaciones
del fabricante y d es la distancia de separacion
aconsejada en metros (m).

Las intensidades del campo de los transmisores RF
fijos, determinada a través de una medicion
electromagnética in situ (a), deben ser inferiores al
nivel de conformidad presente en cada intervalo de
frecuencia (b).

Se pueden crear interferencias cuando existen en las
proximidades aparatos con el simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética estd
influenciada por la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radio-telefonia (teléfonos
moviles o inaldmbricos) y radio-moviles terrestres, radios amateur, transmisores de radio AM y FM vy
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transmisores de TV, no se pueden prever con precision. Para valorar el ambiente electromagnético producido
por transmisores RF fijos, es necesario considerar una medicion electromagnética in-situ. Si la intensidad de
campo, medida en el lugar donde se usa el dispositivo Walk400h/Clickholter, supera el nivel de compatibilidad
RF arriba indicado, observe el dispositivo para comprobar si funciona correctamente. Si se observa un
funcionamiento andmalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como una nueva orientacién o
colocacién del dispositivo Walk400h/Clickholter.

b) En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [3]
V/m.

3.4. Distancias de separacion aconsejadas entre aparatos portatiles y
moviles para comunicacion RF vy el dispositivo
Walk400h/Clickholter

El dispositivo Walk400h/Clickholter ha sido proyectado para utilizarse en un ambiente electromagnético
donde las interferencias producidas por RF irradiadas estén controladas. El comprador o el operador puede
contribuir a evitar interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia minima entre los aparatos
portatiles y méviles para comunicacion RF (transmisores) y el dispositivo Walk400h/Clickholter, como se
aconseja a continuacion, segun la potencia maxima nominal de salida de los aparatos para comunicacion.

d=1221F d=1221F d=1L1/F
'y Ey Ey
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmisores con una potencia maxima nominal de salida no incluida entre las arriba descritas, la distancia
de separacién aconsejada en metros (m) se puede determinar con la ecuacién utilizada para la frecuencia del
transmisor, donde P es el valor de la potencia maxima nominal de salida del transmisor en Vatios (W), segun
las especificaciones facilitadas por el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, para la distancia de separacion, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética estd
influenciada por la absorcion y por la reflexidn de estructuras, objetos y personas.
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4.

SIMBOLOS Y ETIQUETAS

Aténgase a las instrucciones del manual de uso — situado en la parte trasera del dispositivo

Marca CE - Conformidad con las Directivas de la Unién Europea

1936

M Fabricante
REF Nudmero de referencia (codigo del producto)
@ Numero de serie

LOT Numero de lote

&I Aflo de fabricacion

20XX

Aparato de tipo CF

Dispositivo adecuado para grabaciones en nifios con un peso inferior de 10 kg

Dispositivo alimentado mediante pila

Manténgalo seco

Grado de proteccion contra la penetracion de particulas sélidas y la entrada de agua

-
=

Consulte las instrucciones de uso

Lea las instrucciones de uso presentes en la parte trasera del dispositivo

Recogida selectiva de los aparatos eléctricos y electrénicos

Limites de temperatura para el almacenamiento y el transporte

11
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Limites de la temperatura de ejercicio

+10°C

© :A
2 4
o

2

Variacion de la humedad

B

3
=

1060hPa

@

Variacién de la presién

o
=1
=}
I
o
]

/
N

®
I

Mantener lejos de la luz solar

!
=

Consultar las instrucciones de uso

No volver a utilizar

Sin latex

Sin PVC

DDV E

4.2. Etiqueta del dispositivo

Walk400h
CARDIOLINE |
‘ia Linz nr, 151
38121 TRENTO - italy
Wa|k4UUh e |Pdx ? DII
81018030 ‘#Elﬂfﬂ“
@ M XXXX y:y:m:m:'lﬂl’.!&J
Clickholter
CARDIOLINE |
‘ia Linz nr, 151
38121 TRENTO - ltaly
81018031 s EE e
@ JOOO( XXXX HAHHK 'IQ?.!E\J
12
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5. INTRODUCCION

5.1. Objetivo del manual

Este manual se refiere a los dispositivos Walk400h y Clickholter.
El manual es una guia para la ejecucién de las siguientes operaciones:

= Uso racional del dispositivo, de los botones de funcion y de las secuencias de los menus.

= Preparacion del dispositivo para su uso (Seccion 6)

= Realizacion de un examen. (Seccion 7).

= Ajustes del registrador (Seccion 8)

= Mantenimiento, problemas y soluciones (Seccién 9).

5.2. Destinatarios

Este manual esta dirigido al personal clinico profesional. Por lo tanto, se presupone el conocimiento especifico
de los procedimientos médicos y de la terminologia, tal y como requiere la practica clinica.

Es responsabilidad del médico o del personal que prepara al paciente informar a este Ultimo sobre cémo
utilizar el aparato, sobre las operaciones que puede realizar y sobre los riesgos correspondientes (véase
Apartado. 2).

5.3. Destino de uso

Walk400h/Clickholter es un registrador holter ECG destinado al registro continuado de la sefial ECG. La sefial
grabada en la memoria interna del dispositivo esta destinada a ser transferida a un PC para el anélisis mediante
un software de analisis holter ECG especifico.

La sefial ECG se graba con un cable de paciente que puede tener 5, 7 o 10 hilos (solo Walk400h), segun el
numero de canales ECG que deban ser registrados: 3 canales con cables de 5 o 7 hilos y 12 derivaciones con
cable de 10 hilos (solo Walk400h). Los datos registrados se transfieren al PC a través de una conexién USB.
Una pantalla grafica en color muestra hasta 6 canales durante la fase de preparacion del registrador; esta
funcién permite al médico comprobar la calidad de la sefial antes de empezar la grabacién.

El dispositivo estd indicado para ser utilizado en un ambiente clinico: hospital, clinicas médicas y ambulatorios
de cualquier tipo de dimension. Es adecuado también para uso domiciliario.

= El dispositivo esta indicado para grabar ininterrumpidamente la sefial ECG.
= El dispositivo no esta disefiado para su uso como un control fisioldgico de los signos vitales.
= El dispositivo no se considera el Unico medio para determinar el diagndstico.

= Eldispositivo se puede utilizar en pacientes adultos y pediatricos.

13
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= E| dispositivo estad destinado a médicos o personal formado que actla por cuenta de un médico
autorizado.

5.4. Descripcion del dispositivo

Walk400h es un registrador holter que permite la adquisicién de 3 o 12 derivaciones durante 24 o 48 horas
en 250/500/1000 muestras por segundo, o bien hasta 7 dias en 250 muestras por segundo.

Clickholter es un registrador holter que permite el registro de 3 canales durante 24 o 48 horas en 250/500
muestras por segundo, o bien hasta 7 dias en 250 muestras por segundo.

Clickholter esta disponible en dos configuraciones diferentes: BASE y PLUS.

Walk400h y Clickholter se diferencian por las siguientes caracteristicas.

CABLES DEL PACIENTE 5 hilos / 3 canales 5 hilos / 3 canales 5 hilos / 3 canales
7 hilos / 3 canales 7 hilos / 3 canales 7 hilos / 3 canales
10 hilos / 12 derivaciones

DURACION DEL REGISTRO |24 h/48 h 24 h/48 h/7 dias 24 h/48 h/7 dias

FRECUENCIA DE | 250 5/s 250 s/s, 250 s/s

MUESTREO 500 s/s (solo 24 hy 48 h) | 500 s/s, 1000 s/s (solo 24
hy48h)

ACELEROMETRO No No S

Para seleccionar el nimero de canales que deben grabarse simplemente hay que utilizar un cable de 5, 7 0 10
(solo Walk400h) cables. El dispositivo reconoce automaticamente el cable introducido y selecciona
consiguientemente el tipo de grabacién. Mediante el software del registrador también es posible seleccionar
la frecuencia de muestreo que el dispositivo debe utilizar en la fase de grabacién.

El modelo Walk400h dispone de un acelerometro que proporciona una indicacion sobre la actividad y la
posicion del paciente: acostado, caminando, corriendo, de pie.

Una pantalla TFT de 2.2” en color permite ver hasta 6 sefiales simultdneamente, gracias a lo cual el médico
puede comprobar la buena calidad de la sefial antes de iniciar la grabacion. Un botén de navegacion (joystick)
con 4 botones direccionales y un botén central permite navegar facilmente por el menu e introducir los datos.
Dos led, uno verde y uno azul, indican el estado de la pila y del dispositivo, mientras que un zumbador sefiala
posibles errores o notificaciones de estado del grabacion.

Los datos registrados pueden ser cargados y analizados mediante el software Cardioline cubeholter, o bien
descargados y transmitidos a un ordenado remoto mediante el software Cardioline webuploader. La
transferencia de los datos tiene lugar con un cable USB.

Con webuploader también es posible preparar el registrador, traspasandole los datos del paciente y el tipo de
grabacion que debe realizarse.

Walk400h / Clickholter puede completar una grabacién con una sola bateria.

14
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Una bateria AA alcalina de alta calidad nueva y correctamente almacenada (aproximadamente 2500 mAh de
capacidad) es suficiente para completar una grabacion de 48 horas.

Una bateria de litio AA nueva y correctamente almacenada (3000 mAh o superior, 1,5 V) es adecuada para
grabar hasta 7 dias.

En todos los demas casos, Walk400h / Clickholter dan la posibilidad de reemplazar las baterias sin interrumpir
la grabacion.

ADVERTENCIA: Si se utilizan pilas de litio, éstas deben ajustarse a la norma CEl 80086-4.

El dispositivo incluye:
1. Cable para el paciente de 5, 7 0 10 (solo Walk400h) hilos.
2. Bolsa.
3. 1lpila(AA1,5V)
4. Electrodos de botdn desechables (25 unidades).
5. Cable de conexién USB para PC.
6

Manual de uso.

5.4.1. Vista general

Vista frontal:

Pantalla (display) 3| carpioLINE

(i) (o
/

L] L
/ 0 i
Botdn de navegacion

CARDIOLINE

Led
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Vista posterior:

Cable del paciente

Compartimento de pilas

5.4.2. Botdn de navegacion

El dispositivo dispone de un botdn de navegacién que puede ser presionado o desplazado en las 4 direcciones
(como un joystick).
En este manual se hace referencia a las diferentes funciones del botdn utilizando la siguiente nomenclatura:

=  CONFIRMAR: presionar el botén.

= |ZQUIERDA: desplazar el botdn hacia la izquierda.
= DERECHA: desplazar el botdn hacia la derecha.

=  ARRIBA: desplazar el botdn hacia arriba.

= ABAIJO: desplazar el botén hacia abajo.

Funcionamiento con la pantalla encendida

Con la pantalla encendida, el botdn puede utilizarse para navegar por el menu tal como se describe en los
siguientes capitulos.

Funcionamiento con la pantalla apagada

Con la pantalla apagada, las posibles funciones del botén se describen en la siguiente tabla.

ENCENDIDO DE LA PANTALLA Presionando un botdn cualquiera durante 1 segundo se enciende la
pantalla, si no se esta realizando un examen.

INTERRUPCION DE UN EXAMEN Presionando ABAJO (GIU) durante 4 segundos se interrumpe la
EN CURSO grabacion en curso.

16
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INTRODUCCION DE UN EVENT- Presionando el botdn central durante un registro se activa la funcién
MARKER DURANTE UN EXAMEN «Event Marker».

5.4.3. Pantalla (display)

La pantalla LCD que se encuentra en la parte anterior del registrador, muestra la informacion util para el
médicoy para el paciente sobre los datos de medicidn, las configuraciones de supervisidon y los posibles errores
de sistema.

5.4.4. LED

La combinacion de dos LED ilustrada en la siguiente tabla tiene los siguientes resultados.

o) o) OFF

Registrador OFF — ninguna pila o pilas completamente descargadas

PUESTA EN MARCHA DEL SISTEMA

PY Encendido del sistema y carga del sistema firmware. Esta operacién tiene una
duracion variable comprendida entre los 4 y 10 segundos. No quite las pilas
durante esta fase.

PANTALLA ENCENDIDA
o Registrador encendido con la pantalla encendida y los botones de mendu
operativos, pilas cargadas.

o Fo) GRABACION
Registrador encendido y examen en curso.
USB
(@) (@) Si el registrador esta encendido y conectado al PC mediante un cable USB. La

pantalla muestra el icono USB.

O  LlepoFr

o LED permanentemente encendido, segun el color mostrado.
O LED intermitente, segun el color mostrado.

17
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5.4.5. Indicador acustico

El dispositivo dispone de un indicador acustico que envia un mensaje de advertencia o, en algunos casos,
mensajes de alarma al usuario. La tabla resume las posibles funciones del indicador acustico.

De STANDBY a PANTALLA 1 SENAL ACUSTICA
De PANTALLA a STANDBY 1 SENAL ACUSTICA
De PANTALLA a REGISTRO 1 SENAL ACUSTICA
De REGISTRO a STANDBY 1 SENAL ACUSTICA
De STANDBY a modalidad USB 1 SENAL ACUSTICA
De modalidad USB a STANDBY 1 SENAL ACUSTICA
Inicio de la grabacién de voz 1 SENAL ACUSTICA LARGA
Final de la grabacion de voz 1 SENAL ACUSTICA LARGA

Alarma de pila descargada durante 1 SERAL ACUSTICA cada 4 segundos

un REGISTRO
Memoria agotada durante un 3 SENALES ACUSTICAS LARGAS seguidas de 1 SENAL ACUSTICA antes
REGISTRO del apagado automatico

Introduccion de un «Event

Marker» durante un REGISTRO 1 SENAL ACUSTICA

Condicién de saturacidn superior a

. 1 SENAL ACUSTICA LARGA
3 minutos

Una vez encendido, el dispositivo muestra la Pagina Inicial.
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CARDIOLINE

i) ©

Pdgina inicial

Desde esta pagina, se puede acceder a las principales funciones del dispositivo, enumeradas en la siguiente tabla.

Funciones de la Pagina Inicial

INFORMACION Muestra la informacién sobre el dispositivo

INICIO DEL REGISTRO | Inicio de un nuevo registro Holter

AJUSTES Permite acceder al Menu de Opciones para los ajustes de sistema
STANDBY Pone el dispositivo en standby
Botones:

= ARRIBA, ABAJO, DERECHA, IZQUIERDA: para moverse por los iconos;
* CONFIRMACION: para confirmar la eleccién.

5.5.2. Pagina de Informacion

La pagina de informacién muestra:
= Versién de firmware
= Numero de serie del registrador
= (Cable del paciente conectado: 5 hilos, 7 hilos, 10 hilos, o ningln cable conectado;
= Estimacion de la memoria disponible: nimero de registros completos que pueden ser memorizados;
= Numero de registros presentes en la memoria;

= Fechay hora.

Botones:

= |ZQUIERDA: para volver a la pagina Inicial.
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6. PREPARACION PARA EL USO

6.1. Encendido del registrador

Para encender el registrador, introduzca 1 pila de tipo AA de 1,5 Voltios en el compartimento de pilas, que se
encuentra en la parte posterior del dispositivo y presione la perilla.

ADVERTENCIA: introduzca la pila prestando atencion a colocarla correctamente, tal como se muestra en el
esquema impreso dentro del compartimento de las pilas.

ADVERTENCIA: desconecte siempre al paciente antes de abrir la tapa del compartimento de las pilas.
ADVERTENCIA: extraiga la pila de la unidad si prevé una inactividad prolongada.
ADVERTENCIA: Si se utilizan pilas de litio, éstas deben ajustarse a la norma CEl 80086-4.

NOTA: si la pantalla se enciende, pero aparece el mensaje “SD Card no reconocida. Conecte el dispositivo al PC.
Consulte el manual de uso para disponer de mds detalles” proceda tal como se describe en el apdo. 9.3..

El montar una pila, el registrador activa una fase de test; después, si estaba en curso un registro, el registro se
recuperay reanuda. De no ser asi, el dispositivo se reinicia y la pantalla muestra la pagina Inicial.

Si el dispositivo se conecta a través de un cable USB a un PC, la pantalla muestra el icono USB hasta que se
completan las operaciones y la desconexion del dispositivo.

6.2. Primer encendido

Cuando encienda por primera vez el dispositivo, compruebe que los ajustes por defecto del registrador sean
los adecuados.

Para ello, acceda a la pagina de ajustes tal como se indica en el Apartado 8.

Compruebe que los siguientes campos hayan sido configurados segun los valores correctos:

= |dioma
= Fechay hora
Si hay que modificarlos, siga las indicaciones contenidas en el Apartado 8.

El dispositivo memoriza los valores configurados y, salvo exigencias especificas, no es necesario modificarlos
cuando se encienda de nuevo el registrador.
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6.3. Apagado del registrador

Para poner el dispositivo en modo standby, vaya al menu Inicial, seleccione el botén de apagado y desplace el
botdn hacia abajo.

Para apagar completamente el dispositivo, extraiga la pila de su compartimento.

21

CARDIOLINE



Walk400h/Clickholter
7. REALIZACION DE UN EXAMEN

7. REALIZACION DE UN EXAMEN

7.1. Procedimiento general

A continuacién se describen las operaciones necesarias para realizar un examen Holter.
1. Elija el nimero de canales (solo Walk400h) y el cable que desea utilizar.
2. Preparey conecte al paciente (como se describe en los Apartados7.3 e 7.4)
3. Preparey active el registro (como se describe en el Apartado 7.5).
a. Elija eltipo de test (Duracién y frecuencia de muestreo) (como se describe en el Apartado 7.5.1);

b. Opcionalmente, introduzca un mensaje de voz de 20 s para ayudar a identificar al paciente
(como se describe en el Apartado 7.5.2);

c. Compruebe en la pantalla la calidad de los trazados y asegurese de que no haya mensajes de
errores (como se describe en el Apdo. 7.5.3);

d. Inicie el registro (como se describe en el Apdo. 7.5.4).
4. Coloque el registrador en el paciente (como se describe en el Apdo. 7.7).

5. Informe al paciente (como se describe en el Apdo. 7.8).

NOTA: Preste especial atencion a las instrucciones para la preparacion del paciente, una de las fases mds
importantes para un dptimo registro.

7.2. Eleccion del numero de canales

El registrador adquiere simultdneamente la sefial ECG desde entre 3 y 12 canales (solo Walk400h), segun la
configuracion, las opciones instaladas y el cable del paciente utilizado:

= Cable de 5 hilos: registro de 3 canales
= Cable de 7 hilos: registro de 5 canales

= (Cable de 10 hilos: registro de 12 canales (solo Walk400h).

7.3. Preparacion de la piel del paciente

Antes de conectar los electrodos, hay que asegurarse de que el paciente haya comprendido perfectamente el
procedimiento y que sepa exactamente en qué consiste el examen que esta realizando, de que haya sido
formado correctamente sobre los comportamientos que deben mantenerse durante todo el registro y de que
esté preparado para posibles acciones que deba llevar a cabo en casos particulares y para realizar las
actividades diarias normales.
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= |a privacidad es muy importante para la relajacion del paciente.
= Asegure al paciente de que el proceso es indoloro, y que lo Unico que sentirad seran los electrodos
sobre la piel.

Es muy importante que la piel esté completamente limpia. Existe una resistencia eléctrica natural en la
superficie de la piel, generada por varios elementos, como el vello, la grasa y la piel seca o muerta. La
preparacion de la piel es necesaria para minimizar los efectos negativos causados por una excesiva impedancia
piel-electrodo y optimizar la calidad de la sefial ECG.
Para preparar la piel:

= Sies necesario, afeite la zona de piel donde se colocara el electrodo.

= Lave la zona con agua caliente con jabdn.

= Seque enérgicamente la piel con un tampdn abrasivo, como una gasa, para eliminar las células de piel
muerta y la grasa, y para mejorar el flujo sanguineo capilar.

NOTA: Con pacientes ancianos o débiles, esté atento para no causar abrasiones, molestias o hematomas en la piel.

7.4. Conexion del paciente

Es importante ubicar los electrodos correctamente para obtener una buena sefial electrocardiografica.
De hecho, una menor impedancia proporciona una mejor forma de onda, reduciendo el ruido; por la misma
razon, se aconseja utilizar electrodos de buena calidad.

Para conectar los electrodos, haga lo siguiente:

1. Quite la pelicula de proteccion presente en la parte posterior de los electrodos y apliquelos en los
puntos deseados. La colocacién de los electrodos es una eleccién clinica que corresponde al médico
gue va a realizar la prueba en el paciente. En los siguientes apartados se incluyen ejemplos de
colocacion de los electrodos en funcion del tipo de cable elegido.

2. Compruebe la correcta adherencia de los electrodos sacudiéndolos ligeramente. Si el electrodo se
desplaza libremente, hay que sustituirlo. Si el electrodo no se mueve facilmente, se ha producido un
buen contacto eléctrico.

3. Conecte los terminales del cable del paciente a los electrodos.

4. Coloque una tira de esparadrapo adhesivo en la parte superior del electrodo (se aconseja crear un
pequefio anillo con el extremo del cable de conexidn y fijarlo bajo la tira adhesiva).

5. Conecte el cable del paciente al conector que se encuentra en el lado superior del dispositivo.

ADVERTENCIA: el correcto funcionamiento del registrador solo se garantiza si se utilizan los electrodos
recomendados por Cardioline.

NOTA: para evitar estropear el cable del paciente, tdmelo por la toma al introducirlo y quitarlo del conector y
evite tirar de los hilos.
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7.4.1. Cable de 5 hilos

—— CH1
YELLOW

|
\ W
i

Cable de 5 hilos

Colocacidn de los electrodos con cable de 5 hilos

Canal . . o . o .

1 Amarillo | Quinto espacio intercostal, en la parte inferior izquierda del esterndn.
Canal . o ] .

) Rojo Sexto espacio intercostal a la altura de la linea de la axila.

Canal Verde Segundo espacio intercostal izquierdo, correspondiente a la linea media
3 clavicular.

REF Blanco En el esterndn, cerca de las claviculas.

N . Negro En la costilla inferior, en el lado izquierdo del torax.
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7.4.2. Cable de 7 hilos

La figura y la tabla muestran como utilizar e instalar este cable.

T BLACK
G
e ()"
s S e
— o
G

—

Cable de 7 hilos

Colocacidn de los electrodos con cable de 7 hilos

Canal o . .
1+ Verde Sexto espacio intercostal en la linea axilar.
Canal . . .
1 Rojo En la clavicula derecha, al lado del esternén.
Canal Blanco Quinto espacio intercostal, a la altura de la parte inferior izquierda del
2+ esterndn.
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Canal . , - .

2 Amarillo | En la clavicula izquierda, cerca del esternon.

Canal . Sexto espacio intercostal izquierdo a la altura de la linea de la medio-
Naranja .

3+ clavicular.

Canal . .

3 Azul En el esterndén, cerca de las claviculas.

N ’ Negro En la costilla inferior, en el lado izquierdo del torax.

7.4.3. Cable de 10 hilos (solo Walk400h)

Este tipo de cable se ajusta a la convencion estandar para la electrocardiografia de 12 canales.
La Unica diferencia es que los electrodos periféricos han de colocarse en el tronco en una posicién cercana a
los miembros correspondientes, como se representa en la siguiente figura.

—7 F
— mr e ) —m8M
== — GREEN
N
BLACK

j—)

WHITE

-— Ci
WHITE
- R
RED
— L
YELLOW

Cable de 10 hilos (solo Walk400h)
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Colocacion de los electrodos

C1 e Rojo Cuarto espacio intercostal en la extremidad derecha del esternon.
) Amarillo Cuarto esp{acio intercostal en la extremidad izquierda
del esternén.
c3 e Verde \Ijzjaon a mitad entre los electrodos V2/C2 y
C4 @ Marrén Quinto espacio intercostal a la izquierda de la linea medio-clavicular.
s e Negro Entre los electrodos V4 y V6.
Cc6 @ Lila Sobre la linea medio-axilar izquierda, horizontal con el electrodo V4.
L Amarillo En el musculo deltoides.
R 6 Rojo En el musculo deltoides.
F ° Verde En el muslo.
N ° Negro En el muslo.
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7.5. Preparacion e inicio del registro sin PC

Es posible empezar un registro también sin conectar el registrador a un PC mediante el cable USB.

Tras haber encendido el registrador, tal como se describe en el Apdo. 6.1, y tras haber conectado al paciente, tal como
se describe en los apartados anteriores, seleccione el mando INICIAR REGISTRO en la Pagina Inicial.

El registrador mostrara la pagina Inicio Registro que mostrara:

= Duracion del registro (24 horas / 48 horas / 7 dias) y frecuencia de muestreo configuradas;

= Informacién sobre el paciente (si has dio precargado, véase el apartado 7.6);
Si en el momento del encendido no hay ningln cable de paciente conectado, el registrador muestra el
siguiente mensaje:
iAtencidon! Cable no detectado — Comprobar las conexiones-
En esta condicidn, la Unica accién permitida es volver al menu anterior. Entonces, hay que conectar el cable
del paciente que se desea utilizar e iniciar de nuevo el examen.
Botones:

= DERECHA: para abrir |la pagina siguiente;

=  CLIC: para abrir la pagina de seleccién de duracién del registro y frecuencia de muestreo (deshabilitado
si los datos han sido precargados tal como se describe en el apartado 7.6);

= |ZQUIERDA: para volver a la pagina anterior.

Entonces, empezara el procedimiento guiado y se mostrara al usuario la secuencia de instrucciones referida
en los siguiente apartados.

Si no se detecta ningln cable de paciente o si el cable conectado no corresponde con el previsto por el
protocolo configurado, aparece un mensaje de error.

7.5.1. Eleccion del tipo de test

Opcionalmente, es posible elegir el tipo de test para realizar en funcidn de la duracion del examen que se
desea efectuar y del modelo de registrador.

Es posible acceder a la pagina para efectuar la eleccién de la duracion del examen presionando el botdn
CONFIRMAR en la ventana ESTADO.

28

CARDIOLINE



Walk400h/Clickholter
7. REALIZACION DE UN EXAMEN

Duracién  24h

Frecuencia: 250 Hz
Cable: 7 Deriv.
Nombre: -e-
Apeliidos: ---

Fechanacim.---

Pdgina de eleccidn del tipo de test

El dispositivo puede registrar los siguientes tipos de test, segln la configuracién y las opciones instaladas:

1. Testde 24 horas: 3 0 12 canales (solo Walk400h) durante 24 horas
2. Testde 48 horas: 3 0 12 canales (solo Walk400h) durante 48 horas

3. Mas dias: esta modalidad permite realizar un test de 3/12 canales a 250 Hz durante mas de 48 horas;
el test se compone de uno o varios segmentos de duracién no predefinida, y no necesariamente
continuos en el tiempo; entre un segmento vy el siguiente, es posible sustituir las pilas del registrador;
antes de iniciar el test, el registrador indica la duracion maxima posible en funcion de la memoria
disponible en el dispositivo. La modalidad de test Varios dias tiene una duracién maxima de 7 dias.
Ademas, hay que evitar la falta prolongada (7 dias aprox.) de las pilas durante el test ya que
comportaria las desprogramacién del reloj incorporado. En ambos casos, tras el reinicio, el registrador
cierra automaticamente el test.

Una vez seleccionado el tipo de test, el dispositivo ejecuta una comprobacion de la memoria para asegurarse
de que haya espacio suficiente para el registro elegido. En caso negativo, aparece un mensaje de error y el
proceso es anulado. En el caso de un registro de 7 dias, el mensaje aparece solo si el espacio es inferior al
necesario para un registro de 48 horas.

Botones:
=  ARRIB/ABAJO: para desplazarse por la lista
= DERECHA o CONFIRMAR: para confirmar el tipo de test y pasar a la pagina siguiente;

= |ZQUIERDA: para volver a la pagina anterior anulando la eleccion.

NOTA: Durante la fase de preparacion es posible preparar un solo test.
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7.5.2. Grabacion de voz

Pdgina grabacion de voz

Presionando el botén CONFIRMAR es posible grabar in mensaje de voz. Tras 20 segundos, el registrador pasara
a la siguiente fase.

Esta funcién permite al operador grabar un archivo de audio que contiene la informacién de datos de

identificacion y otras notas; en la fase de descarga del examen, serd posible oir el audio grabado para poder
introducir la informacion en el software de analisis.

Botones:
=  CONFIRMAR: para iniciar el registro;
= DERECHA: para guardar el registro y pasar a la siguiente pagina;

= |ZQUIERDA: para volver a la pagina anterior anulando el registro.

7.5.3. Visualizacion de los trazados y de la saturacion

R @ oc1
‘L @ ®c2
®F @ eoc3
® C4

. ®cs

@
0
-

oL
0

N
e

Visualizacion de la saturacion y de los trazados

El dispositivo muestra una pagina con la indicacion de la saturacion de los canales y una o varias paginas (segun
el cable utilizado) con la visualizacién en tiempo real de los trazados.
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En la visualizacion en tiempo real, el nUmero de canales por pagina depende del tipo de cable de paciente:
= (Cable de 10 hilos (solo Walk400h): 2 paginas, 6 canales cada una
o Primera pagina |, II, I, aVR, aVL, aVF
o Segunda pagina: C1, C2, C3,C4, C5, C6
= Cable 507 hilos, 1 pagina, 3 canales:
o Primera pégina: C1, C2, C3

o Segunda pagina: ausente

Botones:

= CONFIRMAR: para desplazarse por las paginas de comprobacion de la saturacion y de visualizacién de
los trazados;

= DERECHA: para pasar a la pagina siguiente.

7.5.4. Final de la preparacion e inicio del registro

El registrador muestra un mensaje con el que el usuario puede confirmar el inicio del registro.

Inicio

' Lapantallase apagara
" ylagrabacionempezaréa
‘ en unos segundos..

| Presione DER paraempezar

i ya
|
| Presione|ZQ para volver

ala pagina anterior

Pdgina de confirmacion del inicio del registro

Botones:
= DERECHA o CONFIRMAR: para confirmar el inicio del registro;

= |ZQUIERDA: para anular el inicio y volver a la pagina anterior.
De cualquier forma, el registro se inicia tras 30 segundos.

La entrada en la fase de REGISTRO se sefiala con se indica a continuacion:

1. la pantalla se apaga;
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2. el LED AZUL de estado empieza a parpadear (test en curso);

3. el LED VERDE de la pila se apaga.

7.6. Preparacion del registrador mediante un PC

Este método de preparacion permite precargar la informacion de los datos de identificacion y el tipo de
registro (cable, duracion y frecuencia de muestreo) antes de iniciar un registro aprovechando la conexion via
USB con el PC, utilizando el software Cardioline webuploader.

Para preparar el registrador, siga estos pasos:

1. Conecte el dispositivo al PC, mediante el cable USB suministrado;

2. En el registrador aparecerd una pantalla con el icono de una memoria USB y el PC indicard la
introduccién de un disco USB.

Pdgina de conexion USB

3. Utilizando el software webuploader, introduzca los datos de identificacion y los correspondientes al
registro (consulte el manual del software Cardioline webuploader para disponer de una explicacion
detallada).

4. Desconecte el dispositivo tras haber expulsado el disco USB mediante el procedimiento de expulsién
segura (esta operacion garantiza la escritura correcta de la informacion en la memoria del registrador).

5. Coloque el registrador en el paciente tal como se describe en los apartados anteriores e inicie el
examen tal como se describe en el apartado 7.5.

NOTA: en este caso, no serd posible modificar el tipo de registro y el registrador sefialard error si el cable del
paciente no coincide con el configurado en esta fase.

NOTA: el software del PC debe ser configurado e instalado adecuadamente para garantizar un funcionamiento
correcto Para mds informacion, consulte el manual de uso especifico.
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7.7. Colocacion del registrador en el paciente

Tras haber iniciado el registro, hay que fijar el registrador en el cuerpo del paciente. Es posible colocar el
dispositivo directamente en contacto con el cuerpo del paciente utilizando una gasa o bien, si se desea,
introducirlo en la bolsa correspondiente y colgar esta Ultima en el cuerpo del paciente.

NOTA: el dispositivo puede suministrarse con una bolsa (véase la lista de los accesorios detallada en este
manual), que se puede utilizar para proteger el registrador y fijarla en el paciente. El uso del estuche no es
obligatorio.

NOTA: el uso de la bolsa de proteccidn es obligatorio en caso de que la humedad relativa del ambiente sea
inferior al 50% (ambiente seco) para prevenir la formacion de cargas electrostdticas.

NOTA: La bolsa y la bolsa impermeable Walk400 waterproof caseh, indicadas en el par. 10.2, no estdn
destinados a entrar en contacto directo con el cuerpo, por lo tanto, se recomienda colocarlos encima de una
prenda (por ejemplo, una camisa).

7.8. Formacion del paciente

La practica clinica prevé que el paciente lleve puesto o lleve consigo el dispositivo dentro o fuera del hospital,
en ambientes cerrados o al aire libre.

Por ello, es muy importante que el paciente esté suficientemente informado sobre las operaciones que puede
realizar y sobre los riesgos que pueden existir. Consulte el apdo. 2 para disponer de mas detalles:

7.9. Durante el registro del test

La modalidad REGISTRO es indicada por el LED de estado que parpadea con luz AZUL.
Durante esta fase, el dispositivo registra las sefiales ECG y las sefiales del acelerometro en su memoria durante
el tiempo programado en la fase de preparacion.

7.9.1. Uso de un Event Marker

Durante el registro, se pueden introducir marcadores temporales presionando el botén CONFIRMAR.
Durante el registro el paciente puede introducir voluntariamente un evento presionando el botdn
CONFIRMAR. De esta forma, se puede seflalar la presencia de un sintoma o una actividad particular. Ademas,
el paciente puede sefialar el momento en que se desconecta temporalmente el registrador, introduciendo un
evento al principio y al final del periodo.

El registrador también puede detectar y registrar autonomamente eventos de sefial con saturacion o
electrodos desconectados e impulsos de marcapasos.
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7.9.2. Desconexion accidental de la pilas

Si durante el registro, las pilas se desconectan accidentalmente, la sesion de registro se interrumpe, pero no
se cierra. Si vuelven a insertarse las pilas, el registrador mostrard la ventana de «Reinicio registro»; utilice el
mando del botdn de la derecha para reanudar el registro interrumpido; entonces, la pantalla se apagara vy el
registro se reanudara segun las modalidades preconfiguradas tal como se describe en el Apdo. 7.9.5.

Si no se introducen de nuevo las pilas, cuando el dispositivo se conecta al PC mediante el cable USB, se cierra
el test y se descarga.

ADVERTENCIA: para poder continuar un test interrumpido, las pilas deber introducirse de nuevo en el tiempo
mdximo previsto para el registro; en caso contrario, el test se cerrard automdticamente en el proximo reinicio.

7.9.3. Desconexion accidental del cable del paciente

Si durante el registro, el cable del paciente se despega accidentalmente, el dispositivo registrarad el evento
como «derivaciones desconectadas», pero el registro continuara. Simplemente habra que volver a conectar el
cable sin necesidad de realizar otras operaciones.

Sin embargo, si se conecta un tipo de cable diferente del anterior, el registrador lo registra como un error e
interrumpe el registro.

7.9.4. Pilas descargadas

Si durante el registro, las pilas descienden por debajo del umbral de seguridad, el registrador envia al paciente
una sefial acustica cada 4 segundos.

Entonces, el paciente adecuadamente entrenado deberd sustituir las pilas. Una vez sustituida la pila, el
registrador se enciende y en la pantalla se muestra una ventana de aviso de «Reinicio registro». Para reiniciar
la registraciéon se debe utilizar el mando del botén de la derecha; la pantalla se apagara y el registro se
reanudara segun las modalidades preconfiguradas, tal como se describe en el apartado 7.9.5.

Si no se utiliza el mando del botdon de la derecha, el registro se reanudard automaticamente después de 30
segundos.

ATENCION: la deteccidn del estado de la bateria no es operativa si se utilizan baterias de litio.

7.9.5. Reanudar un registro

Desde la pagina Inicial es posible reanudar un registro interrumpido, pero sin concluir, por ejemplo, tras el
cambio de la pila.
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Reanud. grabacion holter

iniciada el 03/03/2018
alas15:28

La grabacién acabar

Mensaje de reanudacion de registro

Botones:

= DERECHA: confirmacion y paso a la pagina de comprobacién de los trazados.

7.10. Final del registro

El final del registro puede ocurrir por estos motivos:
1. eltiempo de registro programado ha transcurrido
2. eldispositivo es conectado al PC utilizando el cable USB

3. se da la orden de parada manual presionando el botdon ABAJO durante 4 segundos; la pantalla se
enciende y muestra un mensaje de confirmacién de interrupcién del registro: presionando el botén
CONFIRMAR se confirma la interrupcién, mientras que presionando cualquier otro botdn, la pantalla
se apaga y se reanuda el registro.

Para de grabar

| Hasolicitado interrumpir
la grabacion actual
Confirme presionado
lateclacentral
Otro botén reanudara
la grabacién

Confirmacion de la interrupcion

Cuando termina el registro, el dispositivo lo sefiala mediante una sefial acUstica, la adquisicion se interrumpe
y el dispositivo vuelve a la modalidad de funcionamiento normal, listo para un nuevo test o para la descarga
del ultimo realizado.

Cuando vuelve a encenderse la pantalla, la ventana INFO muestra la presencia de un test memorizado
mediante el contador de exdmenes archivados.
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7.11. Transferencia de los test al PC

Los software cubeholter y webuploader permiten descargar los test contenidos en la memoria del registrador
en el PC para permitir su posterior analisis y la realizacion del informe médico.

Ademas de los datos del paciente y la informacién sobre el test, se descargan también el tipo de registradory
los eventos acaecidos durante el registro (marcador principal, saturacion, marcapasos, registro de audio,
archivo de las aceleraciones).

Para transferir los datos, es necesario conectar el registrador al PC mediante el cable USB y la grabadora debe
estar encendida (paragrafo. 6). El registrador entra automaticamente en modalidad USB y muestra la siguiente
pantalla.

Pdgina de conexion USB

La transferencia de los datos es gestionada directamente por el software instalado en el PC; para mas detalles
e instrucciones, consulte el manual de uso del software de anlisis.

Al completarse la transferencia de los datos, la memoria del registrador puede borrarse o no
automaticamente, en funcidn de los ajustes configurados en el software instalado en el PC.
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8.  AJUSTES DEL REGISTRADOR

Para configurar el registrador, seleccione la entrada Ajustes en la pagina Inicial.

i Duracion

| Formato fecha

" Fecha y hora03

Pdgina de ajustes

Botones:
= ARRIBA, ABAJO: para moverse por las diferentes entradas;
= |ZQUIERDA: para volver a la pagina Inicial;

= CONFIRMAR: para seleccionar el campo y abrir la pagina de ajuste de un nuevo valor.

En la siguiente tabla se incluye la lista de los ajustes.

Idioma Idioma utilizado. Italiano —Inglés — Aleman —
Francés — Espafiol — Portugués —
Checo — Turco — Ruso — Polaco -
Rumano — Serbio — Hungaro —
Croata

Duracion del Indica la duracion por defecto para los registros | 24 horas / 48 horas / 7 dias

registro

Frecuencia de Frecuencia de muestreo utilizada para el registro | 250 / 500 / 1.000 Hz (1.000Hz

muestreo NOTA: si la duracidn del registro se programa solo para Walk400h)

para 7 dias, la frecuencia solo puede
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configurarse a 250 Hz; el resto de valores no se
admiten.

Formato de fecha

Formato para la fecha

DMA (dd/mm/aaaa)
MDA (mm/dd/aaaa)
AMD (aaaa/mm/dd)

Fechay hora

Fechay hora actuales

8.1.1. Configurar un nuevo valor

Para cada ajuste, hay una pdagina que muestra los valores disponibles. Para configurar un nuevo valor, solo hay
gue moverse por los valores disponibles utilizando el boton central.
El valor seleccionado queda destacado respecto de los restantes.

Botones:
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= ARRIBA, ABAJO: para moverse por los valores;

= |ZQUIERDA: para volver a la pagina anterior sin guardar las modificaciones;

= CONFIRMAR: para seleccionar el campo y volver a la pagina anterior guardando el nuevo valor.
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9. MANTENIMIENTO, PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Limpie el dispositivo tras cada uso.
No esterilice el dispositivo ni el cable del paciente.
Para limpiar y desinfectar la superficie del dispositivo y de los cables, utilice soluciones detergentes con una
bajo contenido en alcohol generalmente utilizadas en los hospitales.
La superficie del dispositivo ha de limpiarse con un pafio himedo. No deje que penetren liquidos dentro del
dispositivo.
Las soluciones de limpieza permitidas son:
= Solucién de alcohol etilico al 90%

= Solucidn de alcohol metilico al 90%

= Solucién de alcohol isopropilico al 90% - solo para las partes de plastico y no para la zona de la
pantalla/teclado.

= Solucidn de perodxido de hidrégeno a 10V
= Solucidn de perodxido de hidrégeno a 36 V
= Solucién de hipoclorito de sodio al 2%

No se prevé ninguna esterilizacion de los electrodos ya que SOLO deben ser utilizados electrodos desechables
con enganche de botdn para ECG de consultorio (Holter).

NOTA: extraiga la pila antes de limpiar el dispositivo.

NOTA: la limpieza y la desinfeccion del dispositivo no pueden ser llevadas a cabo por el paciente.

9.2. Controles periddicos

Control de los cables del paciente: seglin la necesidad, pero, al menos, una vez al afio utilizando un simulador
de ECG.

Pruebas de funcionamiento generales del dispositivo y control de las dispersiones de corriente: seguin la
necesidad, pero, al menos, cada 2 afios.
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9.3.

Tabla de problemas y soluciones

El LED verde del estado
de la pila parpadeay la
pantalla no se enciende

La pila montada no esta
suficientemente cargada para
iniciar un nuevo test.

Sustitlyala con una nueva alcalina o de
litio.

La pantalla se enciende,
pero no muestra ninguna
pagina

La pila montada no esta
suficientemente cargada para
iniciar un nuevo test.

Sustitlyala con una nueva alcalina o de
litio.

La pantalla se enciende,
pero aparece el mensaje
“SD Card no reconocida.
Conecte el dispositivo al
PC. Consulte el manual de
uso para disponer de mas
detalles”

El  dispositivo  no
reconocer la tarjeta SD

puede

Conecte el dispositivo a un ordenador con
el cable USB.

Si la tarjeta SD no esta accesible, intente
formatearla utilizando FAT32, segln las
instrucciones de Windows.

Desconecte el dispositivo del PC vy
enciéndalo.
Si el problema persiste, pdngase en

contacto con el servicio de asistencia
técnica de Cardioline.

La pantalla no se
enciende

1. Las pilas no se han montado
correctamente

2. La tension de las pilas es
demasiado baja

3. Pantalla defectuosa

1. Vuelva a colocar las dos pilas y controle
que la polaridad sea correcta

2. Sustituya las pilas

3. Entregue la unidad a su distribuidor o
directamente a Cardioline.

Ruidos y artefactos en la
sefial ECG

Contacto de los electrodos — piel
no
O6ptima

1. Asegurese de que todos los electrodos
estén bien fijados en el cuerpo del
paciente y en el cable

2. Asegurese de que los electrodos no
estén caducados.

El dispositivo conectado al
PC no se ha detectado y la
pantalla no se enciende

El dispositivo esta apagado.

Presione el pulsador central para
encender el dispositivo

El dispositivo (encendido)
conectado al PC no se
detecta

La pila estd descargada

Extraiga la pila y repita la operacion

El dispositivo (encendido)
conectado al PCes
detectado, pero la
memoria no esta
accesible

1. La memoria interna esta
corrompida
2. La memoria interna esta

estropeada

1. Intente formatear la memoria desde el
PC (seleccione el filesystem FAT32)

2. Entregue la unidad a su distribuidor o
directamente a Cardioline.

El dispositivo no acoge la
programacion HIRES
(webuploader)

El dispositivo no soporta la
configuracion Hires y es
convertida en 7 dd/250 Hz

No utilice webuploader si desea adquirir
un trazado con alta resolucion (500 o
1.000 Hz)
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Derivaciones ECG

Cable del paciente

CMRR

Impedancia de entrada CC
Convertidor A/D
Resolucién

Intervalo dinamico

Frecuencia de muestreo para el
analisis y la memorizacion de la sefial

Banda pasante

Resolucion de la sefial para analisis y
memorizacién

Rendimiento de la interfaz

Reconocimiento de marcapasos

Proteccion contra desfibrilador
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Hasta 12 Derivaciones

Cable de 5 hilos — 3 canales unipolares

Cable de 7 hilos — 3 canales bipolares

Cable de 10 hilos (solo Walk400h) — 8 canales/12 derivaciones (montaje
ECG estandar)

>85 dB

>60 MOhm

24 bit, 96.000 muestras/segundo/canal
<1 uVv/LSB

+/- 400 mV

Seleccionable por parte del usuario: 250 — 500 — 1.000 (solo Walk400h)
muestras/segundo/canal

0,67 - 300 Hz (banda pasante de 1.000 muestras /segundo)

NOTA: cf. Paul Kligfield et al, Recommendations for the Standardization
and Interpretation of the Electrocardiogram Part [, Circulation.
2007;115:1306-1324: “To reduce artifactual distortion of the ST
segment, the 1990 AHA document recommended that the low-
frequency cutoff be 0.05 Hz for routine filters but that this requirement
could be relaxed to 0.67 Hz or below for linear digital filters with zero
phase distortion. The ANSI/AAMI recommendations of 1991, affirmed in
2001, endorsed these relaxed limits for low-frequency cutoff for
standard 12-lead ECGs, subject to maximum allowable errors for
individual determinants of overall input signal reproduction. These
standards continue to be recommended”.

2.5uV

ANSI/AAMI IEC 60601-2-47

Reconocimiento hardware acoplado con filtro de convolucion digital
Conforme con 60601-2-47 201.12.4.4.109

No presente
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Reconocimiento del cable del

paciente
Reconocimiento lead-fail

Duracién maxima del registro

Registro de la actividad del paciente

Memoria interna

Transferencia de datos
Dispositivos compatibles

Alimentacion

Duracion bateria

Pantalla (display)

Botones

Led

Zumbador

Registrador de voz

Event marker

Ajustes configurables

Datos del paciente
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Identificacién automatica del cable del paciente utilizado

Independiente en todas las derivaciones

500/1.000 muestras/segundo/canal: 48 horas
250 muestras/segundo/canal: hasta 7 dias

Independiente del nimero de canales
Indicacién de la actividad del paciente: caminando, corriendo, en reposo.

Tarjeta SD 16 GB
Capacidad igual como minimo a 100 registros 3-canales, 24 horas de 250 m/s

USB 2.0
Cardioline cubeholter, webuploader

1 pila AA estandar:
= Alcalina

= Litio (ajustade ala norma CEI 80086-4)

Bateria alcalina (~2500 mAh):
=  Mads de 48 h de registro

Bateria Litio (3000mAh, 1.5V):
= 7 giorni diregistrazione

Pantalla de 2.2” TFT en color con visualizacién de 6 trazados
Resolucién: 240 x 320

1 botén multifuncion (4 teclas direccionales + 1 tecla central)

Led verde para indicar el estado de la bateria
Led azul para indicar el estado del dispositivo

Un zumbador para sefialar errores

Registrador de voz para comentarios durante la preparacion del
paciente.

Introducciéon de eventos mediante el botdn central

Tipo de registro: 250-500-1000 (solo Walk400h) Hz
Duraciéon maxima del registro: 24 h, 48 h, 7 dias
Fechay hora

Idioma

ID

Nombre

Apellidos

Fecha de nacimiento

CA
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Sexo
Dimensiones 50x50x 8 mm
Peso 100 g con bateria (80 g sin bateria)

Proteccion contra la entrada Dispositivo: IP4AX - Bolsa Walk400h waterproof case : IPX2
accidental de agua o sustancias

Embalaje 15x21x5cm, 1 Kg

10.1. Estandares armonizados aplicados

EN ISO 15223-1 Aparatos médicos - Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacién que debe facilitarse - Parte 1: Requisitos generales

EN 1041 Informacién proporcionada por el fabricante de aparatos médicos

EN ISO 13485 Productos sanitarios. Sistema de gestién de la calidad - Requisitos
para fines reglamentarios.

EN ISO 14971 Aparatos médicos - Aplicacion de la gestion de los riesgos para los
aparatos médicos

EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

EN 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales parala

seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y test

EN 60601-1-6 Equipos electromédicos - Parte 1: Normas generales de seguridad -
Norma colateral: Facilidad de uso

EN 60601-1-11 Medical electrical equipment General requirements for basic safety
and essential performance -- Collateral standard: Requirements for
medical electrical equipment and medical electrical systems used in
the home healthcare environment

EN 60601-2-47 Equipos electromédicos - Parte 2-47: Requisitos especiales para la seguridad
basica y las prestaciones esenciales de los sistemas electrocardiograficos
utilizados en consultorios

EN 62304 Medical device software - Software life cycle processes

EN 62366 Aparatos médicos - Aplicaciones de la ingenieria de las caracteristicas
de uso a los aparatos médicos
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10.2. Accesorios

63050099 Cable del paciente IEC 5 hilos

63050100 Cable del paciente IEC 7 hilos

63050101 Cable del paciente IEC 10 hilos

63090306 Cable de conexién USB

66030035C Electrodo desechable de botdn, 25 unidades

65090069 Bolso para Walk400h / Clickholter

66030038C Electrodo desechable de botdn, 25 unidades

63090732 Walk400h waterproof case (borsello impermeabile IPX2)
44
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11. GARANTIA

Cardioline SpA garantiza que este aparato no tendrd defectos ni en los materiales ni en la fabricacion durante
un periodo de 24 meses desde la fecha de compra para los aparatos y de tres meses para las piezas de
recambio y los accesorios. La fecha de compra se deberd demostrar con un documento, facilitado en el
momento de la entrega, que deberd ser presentado si se solicita una intervencion durante el periodo de
garantia.

La garantia se prestara sustituyendo o reparando gratuitamente las partes componentes del aparato que
presenten defectos debidos a la fabricacién o a los materiales utilizados. La posible sustitucion del aparato
dependerd de la decision del fabricante. No es posible realizar una extension de la garantia tras una
reparacion.

La garantia no cubre las intervenciones que derivan de:

= Manipulaciones, negligencia por parte de terceros, incluidas operaciones de asistencia o
mantenimiento por parte de personal no autorizado;

= En caso de no respetar las instrucciones de uso, el uso inadecuado o un uso que no sea el previsto en
el momento de la fabricacién.

= E|funcionamiento incorrecto de las alimentaciones eléctricas.

= Dafios causados por incendio, explosion, calamidades naturales;

= Uso de materiales consumibles no originales.

= Transporte realizado sin las debidas precauciones.

= Uso de programas de software no adecuados para la funcién primaria de la maquina.

= QOtras circunstancias que no dependan de defectos de fabricacion.

Se excluyen de la garantia, si no esta especificado lo contrario, las partes extraibles, los accesorios vy las piezas
que por su uso sufren un deterioro normal, como por ejemplo: cables del paciente, pilas, cables de conexion,
electrodos, partes de vidrio, soportes informaticos, cartuchos de tinta, etc.

Cardioline SpA declina cualquier responsabilidad por posibles dafios que puedan ser causados, directa o
indirectamente, a personas o cosas, por no respetar todas las instrucciones recogidas en el manual de uso,
especialmente en lo concerniente a instalaciéon, seguridad, uso y mantenimiento del aparato, asi como por la
falta de funcionamiento del aparato.

En caso de reparacién y/o sustitucion de los aparatos o de las piezas de recambio, lleve el aparato al centro
de asistencia autorizado por Cardioline SpA mas cercano, o envielo a Cardioline SpA. Material y mano de obra
son gratuitos, mientras que los riesgos y el coste de transporte corren a cargo del cliente.

Transcurridos los primeros 24 meses desde la fecha de compra de los aparatos y tres meses desde la fecha de
compra de los accesorios y repuestos, la garantia termina y la asistencia se realizara facturando las partes
sustituidas y los gastos de mano de obra segun las tarifas vigentes.

Posibles excepciones a las presentes condiciones de garantia seran validas solo si estan expresamente
aprobadas por Cardioline SpA.
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En virtud del Decreto legislativo 14 de marzo de 2014, n° 49 «Aplicacién de la Directiva 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)», el simbolo del «contenedor tachado» mostrado en el
dispositivo médico indica que el producto, al final de su vida Util, debe recogerse y desecharse por separado
de otros residuos. Por lo tanto, cuando el aparato llegue al final de su vida Util, el usuario deberd contactar
con el distribuidor o el fabricante para desecharlo.

Una recogida selectiva adecuada para el posterior reciclado, para el tratamiento y el desecho ambiental
compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos en el medio ambiente y en la salud, y favorece el
reciclado de los materiales de los que estd compuesto el aparato.

El vertido ilegal del producto por parte del usuario conlleva la aplicacion de sanciones administrativas segun
el Decreto Legislativo n.2 22/1997 (articulo 50 y siguientes del Decreto legislativo n°. 22/1997).
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