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Manuale d’uso
“Pulse Pen

PulsePen & un dispositivo medico prodotto da DiaTecne s.r.l.

& Il presente manuale é parte integrante del prodotto e con esso deve essere conservato.

>
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1. Descrizione

Il Dispositivo Medico (DM) oggetto della presente documentazione tecnica, & il “PulsePen”, nelle due
configurazioni disponibili come definito in seguito. PulsePen & un dispositivo medico attivo, per fini
diagnostici, destinato alla registrazione della curva della pressione arteriosa e alla valutazione della rigidita
delle arterie, tramite la metodica non invasiva della “tonometria da appiattimento”.

Le funzioni primarie sono l'acquisizione, visualizzazione e memorizzazione del segnale pressorio arterioso
allo scopo di procedere successivamente al calcolo dei relativi parametri, fra cui la velocita dell'onda di
polso (Pulse Wave Velocity - PWV), parametro correlato allo stato di rigidita delle arterie.

Con questa metodica il sensore facente parte dell’'unita tonometrica, anche detto in seguito “sensore
tonometrico”, viene poggiato su una superficie cutanea intatta in corrispondenza della pulsazione
arteriosa, esercitando una modesta pressione: I'arteria viene di conseguenza leggermente compressa
(tonometria da appiattimento) verificandosi un bilanciamento tra le forze circonferenziali all'interno del
vaso. In questo modo il sensore registra la pressione all’interno dell'arteria compressa.

Il dispositivo medico & disponibile in due differenti configurazioni - REF: WPPOO1-ET e REF: WPPOO1-ETT,
come qui sotto riportato:

WPPOO01-ET WPPOO1-ETT

cvo10 Ccvo10

1 Unita Tonometrica: wTnl

2 Unita Tonometriche: wTnl

1 Unita ECG: wEcl

1 Unita ECG: wEcl

1 Unita Ricevitore di segnali: wRs1

1 Unita Ricevitore di segnali: wRs1

1 Set di Cavi ECG: CV010

1 Set di Cavi ECG: CV010

Memoria USB con il Software WPulsePen

Memoria USB con il Software WPulsePen

2 Batterie: AAA - Alkaline 1.5V - IEC LRO3

3 Batterie: AAA - Alkaline 1.5 V - I[EC LRO3

1 Custodia

1 Custodia
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Il DM é costituito dalle seguenti parti:

e Unita tonometrica PulsePen, da cui lintero dispositivo prende il nome, REF: wTnl, destinata
all'acquisizione del segnale pressorio con il metodo non invasivo della “tonometria da appiattimento” e
la trasmissione via radio a wRs1. Il numero di tali unita incluse nella confezione varia da uno, nel caso di
configurazione WPPOO1-ET, a due nel caso di configurazione WPPOO1-ETT.

¢ Unita ECG, REF: wEcl, destinata all’acquisizione di una derivazione elettrocardiografica e la trasmissione
via radio a wRs1.

e Unita Ricevitore di segnali, REF: wRsl, da inserire in una porta USB del computer, destinata alla
sincronizzazione ed alla ricezione dei segnali provenienti da wTnl e wEcl.

o Set di Cavi ECG con terminali a “coccodrillo”, REF: CV010.

¢ Memoria USB con Software, REF: WPulsePen.

Nella confezione sono inclusi il Manuale d’Uso cartaceo e il Certificato di Garanzia.

Nel seguito parlando di dispositivo ci si riferisce a tutte le unita che lo compongono salvo diversa
indicazione. Ciascuna unita, singolarmente, non fornisce alcun risultato utile.
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Le batterie AAA - Alkaline 1.5 V - IEC LRO3 vengono fornite insieme al DM unicamente allo scopo di
permetterne un immediato utilizzo al momento del ricevimento della confezione. Si tratta di
batterie facilmente reperibili e di uso molto comune. E’ compito dell’utilizzatore provvedere alla
loro sostituzione quando la capacita residua segnalata dal software del PulsePen risulta essere
inferiore al 10%.

Il PulsePen deve essere collegato ad un computer, fornito dall’utente, per poter visualizzare,
registrare ed analizzare i segnali. Il collegamento al computer é galvanicamente isolato essendo
realizzato via radio tramite I'unita wRs1.

Per la calibrazione del dispositivo bisogna inserire manualmente sul computer le misure della
pressione sistolica e diastolica rilevate con uno sfigmomanometro fornito dall’utente.

Per l'acquisizione dell’lECG é necessario utilizzare elettrodi ECG monouso forniti dall’utente.
L’elettrocardiogramma viene acquisito unicamente per identificare I'onda R da utilizzare come
riferimento temporale per il calcolo del “tempo di transito” dell’onda pressoria e non per effettuare
diagnosi elettrocardiografica sul paziente.

2. Destinazione d’uso

PulsePen & un dispositivo medico attivo, per fini diagnostici, destinato alla registrazione della curva della
pressione arteriosa e alla valutazione della rigidita delle arterie, tramite la metodica della “tonometria da
appiattimento”. |l suddetto dispositivo non € un dispositivo sterile.

3.Classificazione
Dispositivo medico di Classe lla secondo il Regolamento (UE) 2017/745.

B
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4. Pazienti e Utilizzatori

L'utilizzo del dispositivo trova indicazioni in tutte le fasce di eta. Soggetti a rischio per invecchiamento
vascolare precoce, giovani con ipertensione sistolica isolata e adulti a rischio cardiovascolare.

Criteri di selezione dei pazienti:

Soggetti di tutte le eta a rischio per invecchiamento vascolare precoce.

Soggetti giovani con ipertensione sistolica isolata.

Soggetti a rischio cardiovascolare in cui si ipotizza un danno vascolare subclinico.

Gravidanza e allattamento non costituiscono una controindicazione all’utilizzo del dispositivo.

L'eta neonatale non costituisce una controindicazione all’utilizzo del dispositivo.

L'utilizzatore del dispositivo medico e esclusivamente un utilizzatore professionale da individuare nel
personale con laurea in medicina e chirurgia / laurea magistrale in scienze infermieristiche o titolo
equipollente nei vari paesi, che conosca la metodica della “tonometria da appiattimento”. Lutilizzo &
previsto all’interno di strutture ospedaliere, ambulatori medici o centri di ricerca.

Non é ritenuto necessario prevedere specifica formazione agli utilizzatori, in quanto il Manuale d’uso
riporta tutte le indicazioni di utilizzo.

5. Principio di Funzionamento
Il funzionamento del dispositivo medico e basato sulla metodica della “tonometria d’appiattimento” che
consiste nell'esercitare su un'arteria superficiale una lieve pressione dall'esterno, in modo che I'arteria si
appiattisca leggermente contro le strutture rigide o semirigide (osso, muscolo, ...) sottostanti. In una
situazione di equilibrio ideale (figura a sinistra) la pressione interna arteriosa (Pi) € uguale a quella esterna
(Pe). La pressione viene rilevata da un sensore posto all’estremita dell’ Unita wTn1, che viene anche detta
“sonda tonometrica” o “tonometro” nel resto della documentazione. Il segnale di pressione ricavato dal
sensore, opportunamente amplificato e digitalizzato, viene

TTTH acquisito con continuita dall’'unita Tonometrica wTnl e
i ‘

i

[ ||
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presentato graficamente all’utilizzatore sullo schermo del

computer cui il dispositivo medico & connesso.
Nella situazione reale bisogna considerare la presenza della
L pelle e degli strati superficiali frapposti fra il sensore e
l ‘ ’ I'arteria sotto esame (indicati con Skin in figura): in questo
\ }, N ,‘ caso la pressione interna arteriosa (Pi) & diversa da quella
'\ \v‘/ / esterna (Pe). Infatti per appiattire |'arteria bisogna

" ( esercitare dall'esterno una extra pressione che deformi la
'\ﬁ' —— pelle e gli strati intermedi ed inoltre la pressione pulsatoria

! f,& i o all'interno dell'arteria viene trasmessa verso ['esterno

attenuata dagli stessi strati intermedi.

Le caratteristiche meccaniche della pelle, come elasticita,

Bone. Musde, Semi-igd tissue Bone, Musdle, Semi-igid tissue

spessore, consistenza, ..., variano da paziente a paziente, con l'eta, etc.. ed e per questo motivo che un
tonometro arterioso transcutaneo non & in grado di stabilire direttamente i valori esatti della pressione
arteriosa sistolica e diastolica pur preservando un'identica morfologia della curva pressoria. Di
conseguenza é necessario effettuare una calibrazione ad ogni esame avvalendosi di un tradizionale

>
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sfigmomanometro che deve essere fornito dall’utilizzatore. Questo sfigmomanometro deve essere un
dispositivo medico certificato secondo la Direttiva 93/42/CEE o il Regolamento MDR.

Calibrazione: per la calibrazione dei valori pressori acquisiti ci si
basa sul fatto che la pressione arteriosa media rimane invariata
lungo tutto l'albero arterioso, dall'aorta ascendente alle arterie
periferiche, ed inoltre la differenza tra i valori della pressione
arteriosa diastolica tra il centro e la periferia del sistema arterioso
e insignificante (generalmente compresa fra 0.2 e 0.6 mmHg
nell'arteria brachiale rispetto all'aorta ascendente). D'altra parte
invece il valore della pressione sistolica aumenta muovendosi
dall'aorta verso le arterie periferiche a causa delle onde riflesse
(fenomeno dell'amplificazione).

La pressione arteriosa media dell'onda sfigmica e definita, per
ogni ciclo cardiaco, dall'integrale della curva pressoria, cioé I'area
da essa sottesa. Cio premesso, la pressione arteriosa media viene

Systolic Blood Pressure
In Brachial Anery

mmHg

.. Contral Systolic
Blood Pressure

i— Mean Arterial Pressure - —-

D Pressure

bits correspondina to MAP _ bits corresponding to central SBP
MAP In mmHg central SBP in mmHg

calcolata a partire dai valori di pressione

arteriosa sistolica e diastolica brachiale misurate con un tradizionale sfigmomanometro, immediatamente

prima o dopo la registrazione con tonometria transcutanea e imm

essi manualmente dall’utilizzatore.

Visto che i valori di pressione media e diastolica sono uguali al centro e alla periferia, anche la differenza
tra pressione media e diastolica sara costante. Il software del dispositivo medico, in base ad una semplice

equazione, fornisce il valore in mmHg della pressione sistolica a

rteriosa, conoscendo il valore in mmHg

della differenza tra pressione media e diastolica e la codifica binaria corrispondente al segnale digitalizzato.

6. Velocita dell’'onda di Polso
La velocita dell'onda di polso (PWV) é definita come il rapporto fra

la lunghezza del tratto arterioso preso in

esame (A-B in figura) e il tempo impiegato dall'onda pressoria a percorrerlo: PWV = Distanza / DeltaT (da

<R~cW >
« RW |,
> DeltaT
A B
(Carotid)  (Femoral)

non confondersi con la velocita di
scorrimento del sangue).

Esistono due modi per determinare la
PWV:

1)Effettuando due registrazioni in
sequenza in Carotide e nell’arteria
periferica prescelta utilizzando I'onda R
dell’ECG come riferimento temporale.
Si ricava quindi il ritardo dell'onda
pressoria registrata in carotide rispetto
all'onda R dell'ECG (R-cW) e il ritardo
dell'onda pressoria periferica
(nell'esempio si mostra un'arteria
femorale) rispetto all'onda R dell'ECG

(R-fW). La differenza tra R-fW e R-cW rappresenta il DeltaT che & il “tempo di transito” dell'onda

pressoria nel tratto prescelto. Questo tipo di determinazione

della PWV puo essere ottenuto sia con

WPPOQOO01-ET che con WPPOO1-ETT perché entrambe le configurazioni dispongono dell’unita ECG wEcl e

B
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di almeno una sonda tonometrica wTn1.

2) Effettuando una sola registrazione con due sonde tonometriche posizionate nei due punti di repere
A e B per valutare il “tempo di transito” DeltaT. Questo tipo di determinazione della PWV puo essere
ottenuto soltanto con WPPOO1-ETT perché e 'unico a disporre di due sonde tonometriche. Questa
modalita e utile anche nel caso di segnale ECG patologico senza un'onda R chiaramente identificabile
ed utilizzabile come preciso riferimento temporale. Altre situazioni analoghe sono la presenza di pace
maker, fibrillazione atriale, blocco di branca, ..

7. Misura delle distanze

Si utilizza un metro a nastro per misurare la distanza fra i punti di repere:
questa puo essere stimata principalmente in due modi, entrambi supportati
dal Software PulsePen:

1) Metodo Diretto:

Si misura la distanza diretta fra
Carotide (C) e Arteria Periferica | p
(A_P), (F - Femorale nell'esempio). |~ .

Il risultato viene automaticamente / ;
moltiplicato per 0.8 dal software, & “
secondo le linee guida accreditate. " [

2) Metodo Sottrattivo: N W " ot ol
Questo metodo si basa sul fatto che
I'onda di pressione iniziale, una volta
raggiunta la biforcazione in corrispondenza dell'incisura soprasternale (sSN in figura), si propaga sia verso
la Carotide, sia verso I'Aorta. Ipotizzando caratteristiche di propagazione simili nei due tratti, quando I'onda
di pressione ascendente sara arrivata in C (Carotide), I'onda di pressione discendente sara arrivata in C',
equidistante da sSN rispetto a C. In base a queste considerazioni, la distanza effettivamente percorsa
dall'onda pressoria corrispondente al ritardo DeltaT nell’esempio in figura, equivale al tratto C' - F e quindi
distanza = (sSN - F) - (C' - sSN) che puo venire approssimata in distanza = (sSN - F) - (C - sSN).

E// Qualunque sia il metodo scelto, e necessario comunque inserire le tre distanze (Carotide - A_P,
S SSN - A_P, Carotide - sSN ) perché sia possibile il calcolo di tutti i parametri da parte del software.

>
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Misura delle distanze per arteria Femorale,
Tibiale, Pedidia:

Si utilizza un metro a nastro per misurare le
distanze fra Carotide e arteria periferica (Femorale
nell'esempio), fra Carotide e Incisura soprasternale
e infine fra Incisura soprasternale e arteria
periferica.
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Misura delle distanze per arteria Brachiale,
Radiale:

Con il braccio a 45 gradi come in figura, si utilizza
un metro a nastro per misurare le distanze fra
Carotide e arteria periferica (Radiale nell'esempio),
fra Carotide e Incisura soprasternale e infine fra
Incisura soprasternale e arteria periferica.

8. Rigidita Arteriosa
Il modello teorico proposto da Bramwell and Hill e tuttora accettato dalla comunita scientifica, definisce la
distensibilita come la variazione percentuale in diametro per ogni incremento della pressione sanguigna di
1 mmHg.
La “Rigidita Arteriosa” (Arterial Stiffness) & a sua volta inversamente proporzionale alla distensibilita e la
velocita dell’onda di polso (PWV) é considerata dalla comunita scientifica uno dei principali indici della
rigidita arteriosa.
In un soggetto giovane e in buona salute, le arterie hanno grande distensibilita e quindi I'onda pressoria si
propaga lentamente => bassi valori di PWV.
In un soggetto anziano o soggetti con patologie di calcificazione ad esempio, la parete arteriosa é rigida e
quindi I'onda pressoria si propaga velocemente => alti valori di PWV.
Le caratteristiche strutturali della parete arteriosa rivestono un ruolo fondamentale nel definire la velocita
di trasmissione dell'onda di polso.
L'aorta e le grandi arterie elastiche hanno un alto contenuto di fibre di elastina avendo il compito di
rendere continuo il flusso di sangue nel resto del corpo: cio si ottiene con la dilatazione durante la fase
sistolica per immagazzinare lI'eccesso di
energia che viene poi restituito durante la
fase diastolica, con la riduzione del loro
i £l lume.
f":: La figura riporta le curve dei percentili PWV
" :: in metri al secondo rispetto all’eta, nel tratto
BX Carotido-Femorale: & stata ricavata su una
4 popolazione adulta sana e si nota come
all'aumentare dell'eta la PWV tenda ad

26
ad
90" -+ 22
F20

] REFERENCE VALUES FOR AORTIC PULSE WAVE VELOCITY (ms)
percantile curves according 1o age
Pwvs

>06°  percensie:  stiffnoss
75 95'™ percentile.  bordevfine
<75  percentio: normal
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aumentare. Questo a causa del mutamento della composizione delle pareti arteriose con la riduzione del
rapporto fra le fibre di elastina e quelle di collagene.

Le arterie periferiche, d'altro canto, sono

26 = r26 . .
14-7;5:)ERENCE VALUES FOR UPPER LIMB PULSE WAVE VELOCITY mtnmrww-mnwmnmaw-u prevalentemente d| t| po muscolare,
i Z e [ adattando il loro lume in base all'attivita del
>905% percestin:  SHffNESS

ol | g oo g [ sistema simpatico. La figura riporta le curve
oy [ dei percentili PWV in metri al secondo
12 4 b1
LR - 950110 rispetto all’eta, nel tratto Carotido-Radiale:
s 4— — E——— = e gl N . B
T : Zle anch’essa e stata ricavata su una popolazione
4 T T T T T T T T T T T T — 4 . .

15 20 25 30 35 4 45 S 85 6 85 7o 75 80 85 8 95 yun adulta sana e si nota come la PWV rimanga

pressoché costante con I'eta.

In sintesi si puo affermare che:

La PWV Carotido-Femorale aumenta con l'eta e pud essere considerata un indice di eta biologica del
sistema vascolare. Il suo aumento e causato anche da situazioni di rigidita arteriosa dovute ad
infiammazioni, calcificazioni, ... Per questo motivo & considerata il gold-standard per la stima della rigidita
arteriosa. Dall'altro lato la PWV Caotido-Radiale o Femorale-Tibiale non cambia significativamente con I'eta
e non fornisce informazioni sull'eta biologica del sistema vascolare. La PWV in questi tratti arteriosi &
prevalentemente legata all'attivita del sistema simpatico.

9. Beneficio Clinico

Miglioramento del quadro di prevenzione cardiovascolare primaria. La diagnosi di una condizione di
arteriosclerosi, anche clinicamente silente, configura un quadro di danno d’organo subclinico, suggerendo
al clinico una valutazione piu approfondita del paziente, ed inducendo eventualmente modifiche nel
trattamento e nei consigli relativi allo stile di vita del paziente.

La rigidita arteriosa (Arterial Stiffness) e considerata un fattore di rischio cardiovascolare indipendente.

Condizione Clinica da Diagnosticare, Trattare / Monitorare:

Oltre alla diagnosi di arteriosclerosi e aortosclerosi, 'esame permette la diagnosi di ipertensione giovanile
olosistolica isolata e di evidenziare una condizione relativa a uno stato di invecchiamento vascolare
precoce ("early vascular aging"). Quest’ultima condizione richiede un monitoraggio periodico dei parametri
relativi alla condizione di rigidita vascolare, al fine di verificare la risposta alla terapia.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni all’utilizzo del dispositivo.

Rischi clinici potenziali

Basandosi sulle segnalazioni in letteratura, riferibili anche a dispositivi analoghi presenti sul mercato, non
sono rilevati situazioni pericolose correlate al corretto utilizzo del dispositivo. Si puo ipotizzare una
condizione di pericolo qualora con il dispositivo WPPOO1-ETT si cerchi di eseguire la registrazione
simultanea delle curve di pressione nelle due carotidi, con contemporanea compressione dei bulbi
carotidei. L'esecuzione di tale manovra configura un noto ed evidente atteggiamento colpevole di imperizia
da parte dell’'utente professionale. Non esiste alcuna indicazione alla registrazione contemporanea delle
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curve pressorie in carotide e, pur esulando da una corretto utilizzo dello strumento, questa potenziale
condizione di rischio & stata segnalata chiaramente in questo manuale.

10. Setup Operativo

La figura mostra un esempio di setup
operativo: l'unita wRsl viene inserita in
una presa USB del computer dove é in
esecuzione il software del PulsePen e

riceve i dati in modalita wireless da wkcl AAAAAAN o8
| cq )>>
ewTnl. )

11. Unita Ricevitore di segnali - wRs1

1. LED di segnalazione della modalita operativa. Questo LED
lampeggia verde quando il software PulsePen non € in
esecuzione oppure se il driver USB non & correttamente
installato. Il LED e verde fisso durante le normali
operazioni mentre & rosso durante la riprogrammazione /
aggiornamento.

12. Unita ECG - wEcl

1. Pulsante di accensione / spegnimento: tenere pigiato per

circa 1 sec. P |
. - . . N
2. Cappuccio per la sostituzione della batteria: tirarlo con TN
7 it ; / g S 2
forza separandolo dal corpo dell’'unita. Estrarre la vecchia \/ o \/
batteria. Inserire la nuova batteria senza mai forzare e Q@p\\‘\\ — \/‘/\)
rispettando la polarita indicata dall'apposita etichetta. \\\\\;‘ // /
. . . . ) . ‘\\\\\ 7 P
Rimettere il cappuccio nella sua sede spingendolo fino in 3 - @% =
fondo. S

3. Boccole per i cavi paziente ECG CV010.

D
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13. Unita Tonometrica - wTn1l

1. Pulsante di accensione / spegnimento: tenere pigiato per
circa 1 sec. = >\2/'
2. Cappuccio per la sostituzione della batteria: tirarlo con ’
forza separandolo dal corpo del tonometro. Estrarre la
vecchia batteria spingendola dal lato opposto all’apertura.
Inserire la nuova batteria senza mai forzare e rispettando
la polarita indicata dall’apposita etichetta. Rimettere il

cappuccio nella sua sede spingendolo fino allo scatto.
3. Parte attiva del sensore tonometrico.

14. Set Cavi Ecg: CV010

Cavi rosso e nero.
1. Coccodrillo per elettrodi ECG / A
2. Connettore lato wEcl =7 ] S —

15. Software

WPulsePen ¢ il software di cattura, visualizzazione, salvataggio e analisi dei segnali con calcolo dei
parametri. Comprende la gestione del database pazienti. E’ possibile effettuare registrazioni sia di breve
periodo (fino a 10 complessi ECG / Tonometrici), sia di lungo periodo (fino a 24 ore ma in questo caso
senza analisi dei segnali). Il Software permette la generazione di un report paziente il cui contenuto deve
sempre essere completato e verificato da un medico esperto nella metodica. DiaTecne s.r.l. non assume
alcuna responsabilita sulla diagnosi finale.

Per installare il Software contenuto nella memoria USB in dotazione, procedere seguendo le indicazioni
riportate nel file “readme.txt”: verra installato il software WPulsePen con relativa icona sul desktop e i
driver USB del ricevitore wRs1. Fare riferimento a “Problemi di utilizzo e soluzioni” in caso di difficolta.

L d
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16. Modalita d’Uso
Interfaccia del software

Nuovo esame.

Accesso all’Archivio Pazienti.

Impostazioni e programmazione dei dispositivi.

Istruzioni “on line” (Help / Guida Rapida / Tutorial / Manuale).

Interscambio dei dati fra computer e wRs1 (verde in condizioni normali).

Connessione dell’'unita USB wRs1 (verde se riconosciuto correttamente).

Segnalazione grafica della capacita residua della batteria di wEc1 e wTnl

Capacita residua della batteria di wEc1 e wTn1: sostituire la batteria se inferiore al 10%.

Icona che rappresenta il segnale ECG (QRS) o Tonometrico (onda pressoria) a seconda del tipo di

sensore attivo.

10. Dati provenienti da wRs1 in attesa di elaborazione: una barra corta segnala una situazione migliore
rispetto ad una barra lunga (dipende dalla velocita del computer, da altri programmi in esecuzione, ...).

11. La parte superiore del simbolo della batteria diventa gialla in standby cioe quando il “Freeze” & attivo
oppure nelle situazioni diverse da quella di acquisizione e visualizzazione “in tempo reale” dei segnali.

12. 1l Sensorel corrisponde alla traccia rossa (ECG oppure Tonometro) mentre il Sensore2 corrisponde alla

traccia blu (solo Tonometro).

LN REWN R

Preparazione dell’esame

B. Avviare il Software WPulsePen.

C. Inserire il ricevitore wRS1 in una porta USB ed attendere che il dispositivo venga riconosciuto (fig. 1 -
icone 5 e 6 verdi).

D. Estrarre il cappuccio delle unita wEcl e wTn1, inserire le
batterie nell’apposito vano rispettando rigorosamente il verso
indicato (vedere Avvertenze) e rimettere il cappuccio in sede.

E. Far distendere il paziente sul lettino.

Se si intende effettuare I’esame con due tonometri

contemporaneamente, passare direttamente al punto “I”

successivo.

F. Adoperando elettrodi per ECG Ag/AgCl monouso nuovi con
gel incorporato per clip a coccodrillo, posizionarli nel modo
seguente:

« Rosso: regione sottoclaveare destra

« Nero: regione sottocostale sinistra
La posizione suggerita pud essere modificata a discrezione
dell'operatore in presenza di segnali ECG troppo piccoli, invertiti o alterati, per esempio a causa di
patologie. Bisogna evitare il contatto diretto degli elettrodi con vestiario di tipo sintetico che potrebbe
essere causa di disturbi, nel qual caso e opportuno interporre un foglio di carta.
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G. Connettere i coccodrilli del cavo paziente ai rispettivi elettrodi secondo la loro tipologia (tipo A oppure
tipo B, vedi fig. 2)

H. Inserire i connettori dell’estremita opposta dei cavi nelle corrispondenti boccole di wEc1.

I. Accendere le unita che si intende utilizzare (wEc1l e wTnl oppure due wTnl) tenendo premuto il tasto
di accensione/spegnimento finché non si udra un segnale acustico (dopo circa 1 sec). wEc1 produce un
singolo “beep” cosi come wTnl programmato come Sensorel (traccia rossa) mentre wTnl
programmato come Sensore2 (traccia blu) produce due “beep”.

Combinazioni consentite dei sensori

Il corretto utilizzo dei moduli wEcl e wTn1l si basa sul presupposto che uno dei due sia impostato come
Sensorel e l'altro come Sensore2: wEcl & sempre impostato come Sensorel e non &€ modificabile mentre
wTn1 puo essere impostato nei due modi: riferirsi all’Help on line del software per le istruzioni operative.

wEc1 - Sensorel (1 beep all’'accensione) + wTn1l impostato come Sensore2 (2 beep all’accensione). Queste
sono le impostazioni di fabbrica per il sistema WPPOO1-ET e per I'unita wTnl1 con anello nero del sistema
WPPOO1-ETT:

wTnl impostato come Sensorel (1 beep all’accensione) + wTn1 impostato come Sensore2 (2 beep
all’accensione). Queste sono le impostazioni di fabbrica rispettivamente per I'unita wTn1 con anello rosso e
nero del sistema WPPOO1-ETT:

v .

Combinazioni errate dei sensori
wEcl - Sensorel (1 beep all'accensione) + wTnl impostato come Sensorel (1 beep all’accensione):

Entrambi i moduli wTn1 impostati come Sensorel (1 beep all’accensione) oppure come Sensore2
(2 beep all’'accensione):

D
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Funzionalita
Nuovo esame:

Selezionare I'icona per avviare un nuovo
esame e scegliere un paziente fra quelli gia
presenti in archivio oppure immettere i dati di un
nuovo paziente, quali nome, cognome, data di B
nascita, sesso: a questo punto verranno abilitati i BRI ARES
tasti corrispondenti alle varie arterie. ® 0O

Esecuzione dell’'esame:

Selezionando l'arteria desiderata si aprira una nuova schermata dove saranno visualizzati i segnali acquisiti
una volta posizionata la/le sonda/e wTnl sulla regione da esplorare. Una funzione automatica di
“congelamento” (Freeze) dei segnali blocca I'acquisizione quando non viene rilevata attivita sul tonometro
wTnl-Sensore2 (traccia blu). Uoperatore deve poggiare saldamente il proprio gomito e tenere la sonda
wTnl come indicato in fig. 3 con i polpastrelli a contatto con la pelle del paziente,
minimizzando in questo modo i tremori. La sonda deve essere tenuta
perpendicolarmente alla pelle e non inclinata. Si suggerisce di consultare la Guida
Rapida contenuta nell’Help-Tutorial. Una volta ottenuta una serie di complessi
sovrapponibili, indicata dalla luce verde del semaforo in alto nello schermo (si veda
I'Help del software), lI'operatore puo interrompere l'acquisizione sollevando il
tonometro wTnl-Sensore2. Premendo I'icona con il simbolo del dischetto oppure il
tasto Enter, vengono salvati ed analizzati automaticamente gli ultimi complessi
cardiaci registrati fino a un massimo di dieci. A questo punto comparira una finestra
per I'immissione della pressione sistolica e diastolica misurate immediatamente
prima o dopo, con uno sfigmomanometro esterno. Nel caso di arteria periferica,
I'operatore dovra inoltre usare un metro per ricavare tre distanze, in millimetri:
Carotide - Arteria periferica, Carotide - Incisura soprasternale e Incisura soprasternale - fig. 3
Arteria periferica.

Nella stima della PWV questo permette di applicare entrambi i metodi di valutazione della
distanza suggeriti dalle linee guida internazionali, vale a dire sia il “metodo diretto” che i
sottrattivo” - si veda il paragrafo relativo.

A questo punto un nuovo pannello presentera i parametri calcolati automaticamente dal software.
Riferirsi all’Help on line per tutte le ulteriori funzionalita disponibili.

Iu

metodo
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Posizionare la sonda wTn1 (o due sonde nel caso EONE 283 EEL’-]
del modello WPP0OO1-ETT) sulla regione da
esplorare: i segnali acquisiti verranno visualizzati
sullo schermo del computer.

Una volta ottenuta una serie di complessi sovrapponibili, indicata dalla luce verde del semaforo nella parte
centrale in alto dello schermo, I'operatore puo interrompere l'acquisizione sollevando il Sensore 2.

Registrazione dell’'esame:

Premendo l'icona con il simbolo del dischetto

Femorsl "
oppure il tasto Enter, verranno salvati ed T . car vRpmml| 0
analizzati automaticamente gli ultimi 10 complessi wEfmenkar| ol cg-istmnl| 0
cardiaci acquisiti. A questo punto comparira una B peRLmml | 0|
finestra per I'immissione della pressione sistolica e - n
diastolica misurate con uno sfigmomanometro e

per I'immissione delle distanze fra i punti di repere.

Visualizzazione degli esami memorizzati:
Accedere al database pazienti e scegliere il paziente ed esame da visualizzare. Fare riferimento al punto
“Database pazienti”.

Determinazione della rigidita arteriosa:

Immediatamente dopo il salvataggio dell’esame in R ER E_j
corso oppure richiamando un esame dal database | -

pazienti, in maniera automatica, vengono
presentati i parametri calcolati tra cui la PWV
(Pulse Wave Velocity) che rappresenta I'indice
della rigidita arteriosa.

~ T\ = 2

>
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Database pazienti:

el B |

Selezionando I'icona “Archivio Pazienti” S
vengono elencati tutti i pazienti con i relativi esami o
registrati fra cui e possibile scegliere quello da
visualizzare sullo schermo.
Impostazioni:
Le impostazioni sono accessibili cliccando w~[7] Ein

. ~ g
sull’icona . — e

Si puo scegliere la lingua e il formato della data,
programmare i sensori (canale radio, sensorel/2,
aggiornamento del firmware), impostare i livelli di

tolleranza, scegliere il metodo di calcolo della T | --._ il
pressione arteriosa media. :

tasto . permette di accedere all’Help on line.

Spegnimento del dispositivo

Per spegnere i Sensori wEcl e wTn1l tenere premuto il tasto di accensione/spegnimento finché non si
udra un segnale acustico (dopo circa 1 sec).

wEcl e wTnl si spengono automaticamente quando si esce dal programma oppure in assenza di
connessione con l'unita wRs1 per piu di 30 secondi, per esempio nel caso in cui il software WPulsePen
non sia in esecuzione o la distanza fra le unita sia eccessiva. | Sensori wkcl e wTn1 inoltre si spengono
automaticamente se rimangono in standby per piu di 10 minuti per preservare la batteria: la
permanenza in standby presuppone infatti nessuna acquisizione di segnali durante questo intervallo e
quindi I'inutilizzo degli stessi Sensori.

E/// Le unita wEcl e wTnl non trasmettono in radio-frequenza finché non sia stabilita la connessione
b

con wRs1.

D
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17. Messa in Servizio
Per il dispositivo PulsePen non e necessaria una messa in servizio da parte di personale autorizzato e
qualificato da DiaTecne s.r.l.

18. Collocazione

Il PulsePen va mantenuto in un ambiente chiuso - delimitato da pareti, mantenendo le condizioni operative
ambientali (temperatura, umidita, pressione) come riportato nelle caratteristiche tecniche in questo
manuale. Il grado di protezione & IP20. Non & permesso l'uso di gas esplosivi, sostanze infiammabili o gas
anestetici.

Il dispositivo deve essere utilizzato in ospedali, ambulatori medici o centri di ricerca.

19. Manutenzione e Pulizia
Il PulsePen non necessita di particolari operazioni di manutenzione o taratura periodica.

La pulizia deve essere effettuata prima di ogni utilizzo su un nuovo paziente e prima di riporre il DM nella
custodia.

wRs1, wEcl: usare un panno morbido, pulito e leggermente imbevuto in alcool, evitando infiltrazioni
all’interno.

CV010: usare un panno morbido, pulito e leggermente imbevuto in alcool per i cavi, i “coccodrilli” e i
connettori alle estremita.

wTnl: usare un panno morbido, pulito e leggermente imbevuto in alcool per il guscio plastico, evitando
infiltrazioni all’interno. Pulire il disco metallico del sensore con lo stesso panno, agendo con delicatezza e
senza pressare, evitando infiltrazioni all’interno.

20. Problemi di Utilizzo e Soluzioni
Verificare ed attuare i suggerimenti seguenti, procedendo dall’alto verso il basso, finché non sia risolto il
problema.

Linstallazione del software non viene completata:
« Uinstallazione del software richiede che l'operatore disponga delle autorizzazioni necessarie: in ambito
ospedaliero o di ricerca & spesso necessario contattare I'amministratore di sistema per poter procedere.

Lunita wEcl / wTnl non si accende (nessun segnale acustico):

« Verificare che la batteria sia del tipo richiesto, inserita nel verso corretto e che sia carica.

« Tenere pigiato il pulsante On/Off finché non si avverta la segnalazione acustica (dopo circa 1 sec).
o Estrarre ed inserire nuovamente la batteria.

Non arrivano segnali al computer:
« fig.1 - icona 6 rossa: in questo caso il ricevitore USB - wRs1 non é stato riconosciuto.
- Chiudere il software, estrarre e reinserire il ricevitore di segnali wRs1 e riavviare il software.
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- Se il problema dovesse persistere si suggerisce di verificare con 'amministratore di sistema che non sia
inibito l'accesso alle porte USB del computer. Assicurarsi che la presenza di software di protezione del
computer quali Antivirus, Firewall, etc., non impedisca I'accesso ai dispositivi USB esterni.

- Con wRsl inserita, lanciare “Drvinst.exe” nella cartella ..\Programmi(x86)\WPulsePen oppure
reinstallare manualmente i driver USB che sono contenuti nella cartella “wRs Usb Driver” se il
problema non é stato risolto con i suggerimenti precedenti.

« fig.1 - icona 6 verde e icona 5 rossa: I'unita wRs1 e riconosciuta correttamente ma il firmware in essa
installato non & compatibile con la versione del software in esecuzione sul computer.

- Aggiornare firmware e/o software alla versione pil recente. Contattare DiaTecne s.r.l. in caso di dubbi o
problemi.

« fig.1 - icone 5 e 6 entrambe verdi ma icone 12 (rossa e/o blu) non attive: le unita wkcl / wTnl non si
connettono.

- Verificare che le unita wEcl / wTn1 siano accese (segnale acustico all’accensione).

- E’ necessario che il canale radio di tutte le unita wRs1, wEc1, wTn1 sia lo stesso e che le relative versioni
di firmware siano compatibili: andare nel pannello “impostazioni” del software (fig. 1 - icona 3),
selezionare la modalita programmazione e seguire le indicazioni dell’Help on line del software per
mettere in modalita programmazione una alla volta le unita wRs1, wEcl, wTn1 interessate per poter
verificare ed eventualmente aggiornare quanto richiesto. Contattare DiaTecne s.r.l. in caso di dubbi o
problemi.

« fig.1 - icone 5 e 6 entrambe verdi e icone 12 (rossa e blu) attive: il sistema & in modalita “Freeze” a
causa di assenza di segnale tonometrico sulla sonda wTn1 - sensore 2 (traccia blu).

- Toccare leggermente il sensore tonometrico con le dita.

Qualora non fosse possibile risolvere in maniera autonoma gli inconvenienti elencati o ci fossero dubbi sul
funzionamento del dispositivo, si prega di contattare DiaTecne s.rl. al seguente indirizzo email:
info@pulsepen.com. Verra fornita assistenza nel piu breve tempo possibile.

21. Interferenze reciproche con altri apparati

Il dispositivo PulsePen & stato progettato per essere immune ai disturbi elettrici, elettromagnetici,
elettrostatici e magnetici, normalmente presenti; analogamente il PulsePen produce un quantitativo
ridotto di disturbi verso gli altri apparati. Non si puo tuttavia escludere che, in particolari situazioni, siano
presenti delle anomalie di funzionamento sotto forma anche di alterazione dei segnali: in tal caso e
necessario allontanare tutte le potenziali fonti di disturbo quando possibile o spostarsi in una sede piu
appropriata. Considerata la “Destinazione d’uso” del dispositivo che richiede un operatore medico /
infermiere qualificato, questi pud facilmente riconoscere una situazione anomala di funzionamento, quale
ad esempio la presenza di “rumore” sovrapposto al segnale o di alterazione della morfologia dei segnali e
seguire le indicazioni sopra suggerite.

Tipiche fonti di disturbo sono gli “hotspot”/dispositivi WiFi, i dispositivi Bluetooth / Zigbee, telefoni
cellulari e ogni tipo di trasmettitore nella banda di frequenza di 2,4 GHz.

« | dispositivi elettromedicali richiedono speciali precauzioni per i disturbi elettromagnetici (EMC) e devono
essere installati in accordo alle informazioni presenti nelle successive tabelle.
« | dispositivi mobili di comunicazione a radio frequenza possono disturbare i dispositivi elettromedicali.
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e Per il corretto funzionamento del dispositivo PulsePen le unita wEkcl e wTnl devono trovarsi entro un
raggio di 3 metri dall’'unita wRs1. Distanze maggiori potrebbero causare un funzionamento non corretto.
o L'utilizzo di cavi e accessori diversi da quelli in dotazione potrebbe influenzare negativamente le

prestazioni del dispositivo.

e Durante I'uso, non devono essere collegati al paziente altri dispositivi e questi ultimi devono trovarsi a
distanza maggiore di 15 cm rispetto al paziente, al dispositivo PulsePen e ai cavi paziente.

22. Caratteristiche Tecniche

Generale

Acquisizione 16 bit
Frequenza di Campionamento 1000 S/sec
Wireless ISM @ 2.4 GHz
Protezione elettrica:

Tipo EN 60601-1 Classe Il

Grado EN 60601-1 BF

Grado di protezione contro penetrazione di

solidi / liquidi: P20

Compatibilita elettromagnetica
EN 60601-1-2 :

Gruppo 1, Classe B

Temperatura ambientale di funzionamento

da +5°Ca +40°C

Temperatura di Trasporto e
Immagazzinamento

da-25°Ca +70°C

Umidita Relativa

da 30% a 80% senza condensa

Pressione Atmosferica

da 860 a 1060 hPA

Accuratezza della stima della PWV

migliore di + 0.3 m/s (*)

Precisione della stima della PWV

migliore di + 1 m/s sia intra-operatore che inter-operatore (*)

(*) Accuratezza e Precisione possono essere influenzate negativamente dal tremore muscolare, respiro, ...ed in generale

“rumore” sovrapposto al segnale.

wRs1

Connessione al PC

USB1.0/2.0-tipo A

Ricetrasmissione dati

Banda ISM 2.4 GHz, modulazione MSK, ERP =2 dBm (P = 1.6 mW)

LED Segnalazione modalita operativa

Alimentazione

<50 mA @ 5V, autoalimentata dal connettore USB del P.C.

Peso 12 g

Dimensioni [mm]

67 (L) x 25 (W) x 11 (H)

Materiale

Bayblend FR3010
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wEcl
Risoluzione 0.15 pv
Dinamica 2+5mV

Ricetrasmissione dati

Banda ISM 2.4 GHz, modulazione MSK, ERP =2 dBm (P = 1.6 mW)

Segnalazioni acustiche

Accensione / Speghimento

Alimentazione

Batteria AAA - Alkaline 1.5 V - IEC LRO3 (autonomia indicativa > 50 ore/ > 600 esami)

Vibrazioni <20 g @ 10 Hz - 2 KHz sinusoidali
Shock <150¢g
Peso 36 g senza batteria

Dimensioni [mm]

49 (L) x 75 (W) x 21 (H)

Materiale Bayblend FR3010
wTnl

Risoluzione 0.004 mmHg
Dinamica > 220 mmHg

Ricetrasmissione dati

Banda ISM 2.4 GHz, modulazione MSK, ERP = 2 dBm (P = 1.6 mW)

Segnalazioni acustiche

Accensione / Spegnimento

Alimentazione

Batteria AAA - Alkaline 1.5 V - IEC LRO3 (autonomia indicativa > 50 ore/ > 600 esami)

Forza max applicabile al sensore |4.5Kg

Vibrazioni <20g @ 10 Hz - 2 KHz sinusoidali
Shock <150¢g

Peso 25 g senza batteria

Dimensioni [mm] 114 (L) x 25 (W) x 20 (H)

Materiale Bayblend FR3010 + Acciaio inox

Cv010

Terminali Universali per elettrodi ECG a linguetta o clip
Connettori Conformi DIN 42802

Materiale TPE + PA

Batterie:

Le caratteristiche tecniche che le batterie devono soddisfare per poter essere utilizzate con le unita wkcl e
wTn1 sono pienamente specificate dalla sigla “AAA - Alkaline 1.5 V - IEC LR03".

e “AAA” ¢ il codice che identifica la dimensione delle batterie, 10.5 x 44.5 mm nominali.

o “Alkaline” identifica la struttura chimica interna. Si tratta di batteria primaria, cioé non ricaricabile.

¢ “1.5V” indica la tensione nominale a vuoto di batteria carica.

e “IEC LR03” €& la codifica IEC equivalente a “AAA - Alkaline”.

B
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Elettrodi ECG:

L'unita wkcl e il set di cavi CV010 del DM PulsePen devono essere utilizzati in combinazione con elettrodi
ECG “monouso” per poter svolgere la propria funzione. Questi elettrodi devono essere forniti
dall’utilizzatore.

Gli elettrodi ECG si configurano a loro volta come Dispositivo Medico e per funzionare correttamente con
I'unita wEc1, devono soddisfare le seguenti caratteristiche:

Caratteristiche

Tipo Monouso (disposable)

Collegamento Diretto con Coccodrillo - Linguetta o Clip

Materiale Conduttore Ag/AgCl

Gel Pregellati con gel adesivo medicale biocompatibile allo stato solido
Max impedenza @10 Hz 3KQ

Max Offset 100 mV

Dimensioni Non ci sono vincoli particolari sulle dimensioni

Certificazione Dispositivo Medico certificato secondo 93/42/CEE MDD oppure MDR
Sfigmomanometro:

Lo sfigmomanometro e un Dispositivo Medico che deve essere fornito dall’utilizzatore.

Il suo impiego non é strettamente necessario perché il PulsePen possa assolvere la propria destinazione
d’uso, che & quella di valutare la rigidita arteriosa tramite la metodica della “tonometria da appiattimento”.
Tuttavia le misure rilevate con lo sfigmomanometro permettono di completare I'analisi dell'onda pressoria
fornendo ulteriori parametri.

I valori rilevati con lo sfigmomanometro di pressione Sistolica e Diastolica devono essere inseriti
manualmente dall’utilizzatore del software PulsePen.

Caratteristiche
Tipo Manuale oppure Automatico

Certificazione Dispositivo Medico certificato secondo 93/42/CEE MDD oppure MDR
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Computer:

Il software facente parte del DM PulsePen deve essere installato su un computer fornito dall’utente, le cui
caratteristiche sono di seguito riportate, e dotato di almeno una porta USB dove inserire I'unita wRsl
durante il funzionamento.

La trasmissione wireless fra I'unita wRs1 e le unita con parti applicate wEcl e wTn1, rendono il computer
galvanicamente isolato dal paziente.

Caratteristiche

Frequenza di Clock > 2GHz
Ram >2GB
Spazio disponibile su Hard Disk >4.5 GB (SW + Database)
Risoluzione Grafica > 1280 x 800, 24 bit colore
Sistema Operativo Windows® XP SP2/3, Vista, 7, 8, 10 - 32/64 bit
Browser HTML5 compatibile (*)
Porte USB USB 1.0/2.0-tipo A
Font “Arial” installato per una corretta rappresentazione del testo
Conforme a IEC 60950-1 oppure IEC 62368-1. L'alimentatore da rete
. elettrica deve essere di tipo medicale, conforme a EN 60601-1, o in
Sicurezza/EMC . ) i ’
alternativa bisogna utilizzare un trasformatore d’isolamento.
EMC: conforme allo standard CISPR 32 - EN 55032.
Marcatura CE o altra valida nel paese di utilizzo

(*) richiesto per la visualizzazione dell’Help/Tutorial. Browser - versione: Safari-12.1.1, Chrome -
75.0.3770.100, FireFox - 67.0.4, Opera - 60.0.3255.170 e successive.

Non ci sono vincoli particolari sulle caratteristiche che qui non sono specificate come CPU single-core /

multi-core, memoria scheda grafica condivisa / dedicata, tipo di GPU, dimensione minima dello schermo,

etc..

Il computer puo essere alimentato sia dalla rete elettrica che dalla propria batteria interna, se presente,

rispettando sempre gli standard di sicurezza e mai utilizzando prese multiple (ciabatte).

Il computer che esegue il software deve funzionare in modalita “stand alone” cioé in maniera indipendente

sia da altre unita di elaborazione che da reti di dati wireless o cablate, incluso WiFi, ZigBee, ...

Per impedire accessi non autorizzati ai dati personali dei pazienti (home, cognome, data di nascita, esami),

€ mandatorio:

o Utilizzare una password di accesso, che sia richiesta sia all'avvio che al rientro dalla modalita
“sospensione”.

e Premere i tasti “Windows + L” per attivare immediatamente la modalita “sospensione” quando si lascia
la postazione di lavoro.

« Impostare la modalita “sospensione” automatica entro 2-5 minuti dall’inutilizzo di tastiera e mouse.

Installare un software antivirus.

| dati scambiati fra il computer e I'unita wRs1 e i dati scambiati in modalita wireless fra le unita wRs1, wEcl

e wTnl che compongono il dispositivo medico PulsePen, sono criptati con chiave che si aggiorna ad ogni

riavvio del software.

D
22 Manuale d’'uso "PulséPese - V. 5.2



Didlecne»..

Il software gestisce il Database paziente archiviando i dati personali e gli esami in codice binario non
interpretabile se non disponendo delle necessarie informazioni, proprietarie di DiaTecne. L'utilizzatore puo
effettuare un backup del Database paziente in ogni momento mentre il software crea automaticamente un
backup del Database paziente ogni 7 giorni mantenendo gli ultimi 5 backup e cancellando i pit vecchi.

Per lo scambio di esami fra diversi gruppi di lavoro e stata implementata una modalita di esportazione
“privacy” per cui i nomi / cognomi dei pazienti sono sostituiti dalle loro iniziali. E’ inoltre possibile
selezionare solo gli esami relativi al tipo di arteria desiderato (Carotide, Femorale, Brachiale, ...).

Nel caso di aggiornamento del sistema operativo successivamente alla prima installazione del software di
questo DM, assicurarsi che sia compreso fra quelli elencati nella tabella precedente.

Verificare con I'amministratore di sistema che non sia inibito I'accesso alle porte USB del computer e
assicurarsi che la presenza di software di protezione del computer quali Antivirus, Firewall, etc., non
impedisca I'accesso ai dispositivi USB esterni.

23. Precauzioni Generali e Avvertenze
’ molto importante leggere attentamente le seguenti avvertenze prima dell’utilizzo del
dispositivo. Un uso improprio puo comportare conseguenze molto gravi.

Togliere la batteria da wEc1/wTn1 in caso di inutilizzo prolungato.

Utilizzare unicamente batterie da 1.5V del tipo indicato. Batterie di tipo diverso da quello prescritto

possono danneggiare il dispositivo.

Inserire le batterie come indicato e verificarne lo stato prima di ogni utilizzo (le batterie scariche o

danneggiate possono dare luogo a fuoriuscita di acido).

¢ Prestare molta attenzione affinché alcool, altri liquidi e polvere non penetrino all’interno del sensore di
wTnl o delle altre unita perché cio potrebbe causare gravi inconvenienti, danneggiando
irreparabilmente le parti interne.

o | cavi paziente CV010 sono sottili e flessibili per una migliore maneggevolezza. Bisogna evitare sia di
strattonarli che di piegarli ad angolo vivo per non rovinarli.

¢ Questo dispositivo & destinato esclusivamente ad utilizzatori professionali quali medici / infermieri che
conoscano la metodica della “tonometria da appiattimento”, in ambulatorio medico o centri di ricerca.

« Non utilizzare il dispositivo in sala operatoria e comunque in presenza di gas / sostanze infiammabili.

o Non utilizzare il dispositivo per applicazioni intracardiache o a contatto diretto con parti interne del
corpo.

« Utilizzare il dispositivo soltanto su superfici cutanee intatte.

o Lelaborazione dei dati registrati e la successiva diagnosi sono compito esclusivo del medico.

o La derivazione ECG acquisita serve unicamente per il calcolo della PWV e non deve essere utilizzata per
effettuare alcun tipo di diagnosi sul paziente.

o Non sterilizzare il dispositivo né in autoclave né con sostanze liquide.

« Non sottoporre il sensore tonometrico della sonda wTn1 a shock meccanici quali urti o cadute.

« Mantenere le unita wTnl e wEcl, con relativo cavo paziente, ad una distanza dal computer non inferiore

a 1,5 metri e lo stesso computer ad una distanza non inferiore a 1,5 m dal paziente.

Evitare di toccare contemporaneamente qualsiasi parte del computer, compresa l'unita wRs1, e una o

entrambe le unita wEcl (con relativo cavo paziente) e wTn1l.

« Non immergere alcuna parte del dispositivo in acqua o altre sostanze né sottoporlo a spruzzi. Non usare

assolutamente Gel sul sensore di wTn1.
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Non effettuare interventi di manutenzione sul dispositivo che ne comportino I'apertura; nel caso di
malfunzionamento del dispositivo rivolgersi a DiaTecne s.r.l.

Qualora si evidenziassero abrasioni, rotture della guaina o qualsivoglia difetto del cavo paziente CV010,
bisogna sospendere immediatamente I'utilizzo del dispositivo e inviare la parte difettosa a DiaTecne s.r.l.
per la riparazione/sostituzione.

Non usare il dispositivo in caso di rottura di qualsiasi parte, non procedere con tentativi di riparazione
ma rivolgersi a DiaTecne s.r.l. per la riparazione/sostituzione.

Non effettuare modifiche di alcun genere sul dispositivo e non utilizzare accessori diversi da quelli in
dotazione.

Tenere la sonda tonometrica wTnl e i terminali del cavo paziente CV010 lontani da prese di corrente e
superfici dove siano potenzialmente presenti tensioni pericolose.

Utilizzare un computer alimentato a batterie (computer portatile) o in alternativa un computer
alimentato dalla rete elettrica che rispetti le norme medicali vigenti come riportato nelle caratteristiche
relative.

Utilizzare il dispositivo lontano da fonti elettromagnetiche di disturbo quali ad esempio telefoni
“cordless” funzionanti a radiofrequenza, telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth e WiFi o altri apparati che
emettano onde elettromagnetiche ad alta frequenza.

Durante I'esame tenere I'unita wEcl ad almeno 20 cm da paziente e operatore e limitare la durata del
contatto dell’'unita wTnl con paziente e operatore al tempo necessario all’'esecuzione dell’'esame: tutto
cio per ridurre l'esposizione alle radiazioni elettromagnetiche dovute alla trasmissione dei segnali via
radio, seppure siano di intensita molto bassa.

Non accendere o utilizzare il dispositivo se i cappucci del vano batteria non sono correttamente chiusi.
Collegare i connettori dei cavi paziente CV010 unicamente alle corrispondenti boccole dell’'unita wEc1.
Non effettuare alcun tipo differente di collegamento di questi connettori.

L'dispositivo non deve mai essere utilizzato insieme ad un defibrillatore non essendo stato progettato per
questo impiego.

Nel corso della registrazione della curva pressoria carotidea la compressione dei bulbi carotidei potrebbe
indurre accidentalmente una riduzione della frequenza cardiaca. Tale fenomeno puo essere pil marcato
in pazienti anziani con accentuata sensibilita vagale. E' fortemente raccomandata l'interruzione
dell’'esame alla comparsa di bradicardia. Si rammenta inoltre che & assolutamente da evitare la
compressione simultanea dei bulbi carotidei, in quanto puod determinare sincope da ipotensione
arteriosa o severe bradiaritmie.

Effettuare periodicamente copie di backup dell’archivio pazienti seguendo le indicazioni dell’Help on line
del software. DiaTecne non si assume alcuna responsabilita per la perdita di dati dell’archivio.

Ridurre la probabilita di insorgenza di interferenze radio. Assicurarsi che WiFi e Bluetooth del computer
nonché dei telefoni cellulari, siano spenti durante I'utilizzo del PulsePen o in alternativa attivare la
‘modalita aereo’ su questi dispositivi.

Nel caso non fosse possibile attivare la ‘modalita aereo’ sul computer e/o spegnere WiFi e Bluetooth,
utilizzare un cavo USB extender per collegare I'unita wRs1, in modo da tenere quest’ultima lontana dal
computer stesso.

In caso di eventi avversi e/o incidenti seri che coinvolgessero il dispositivo medico, I'utilizzatore & tenuto
a notificarlo al fabbricante ed alle autorita competenti del proprio Paese.

Utilizzare il dispositivo solo per gli scopi previsti dal presente manuale.

|34
24 Manuale d’'uso "PulséPese - V. 5.2



Didlecne»..

« DiaTecne s.r.l. non puo essere ritenuta responsabile dei danni causati a persone, animali o cose nel caso
in cui I'utilizzatore non si attenga scrupolosamente alle indicazioni riportate in questo manuale.

24. Valori registrati di Compatibilita Elettromagnetica

Tab. 1: Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

Il PulsePen & previsto per funzionare nell'ambiente elettromagnetico sotto specificato. Lutilizzatore del PulsePen
dovrebbe garantire che esso venga impiegato in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF Gruppo 1 Il PulsePen utilizza energia RF solo per il suo funzionamento
CISPR 11 interno. Di conseguenza le sue emissioni RF sono di intensita
molto bassa e verosimilmente non provoca alcuna interferenza
negli apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B Il PulsePen & utilizzabile in tutti gli ambienti, incluso quello
CISPR 11 domestico e quelli connessi direttamente alla rete pubblica a

bassa tensione che alimenta edifici per uso residenziale.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non Applicabile

Emissioni di fluttuazione di
tensione / Flicker
IEC 61000-3-3

Non Applicabile
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Tab. 2: Guida e dichiarazione del fabbricante - Imnmunita elettromagnetica

Il PulsePen e previsto per funzionare nell’lambiente elettromagnetico sotto specificato. L'utilizzatore del PulsePen
dovrebbe garantire che esso venga impiegato in tale ambiente.

sequenza di impulsi
elettrici rapidi
IEC 61000-4-4

Frequenza 100 kHz

Prova di immunita Livello di Prova Livello di Ambiente elettromagnetico - guida
IEC 60601-1-2 Conformita

Scariche a contatto +/- 8KV a contatto +/- 8KV | pavimenti deve essere in legno, calcestruzzo
Elettrostatiche o in piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
(ESD) in aria in aria rivestiti di materiale sintetico, 'umidita relativa
IEC 61000-4-2 +/- 2KV, +/- 4KV, +/- 2KV, +/- 4KV, dovrebbe essere almeno pari al 30%.

+/- 8KV, +/- 15KV. +/- 8KV, +/- 15KV.
Transitori/ +2 KV Non Applicabile La qualita della tensione di rete dovrebbe

essere quella di un tipico ambiente
commerciale / ospedaliero.

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

+/- 0.5KV, +/- 1KV tra
le fasi

+/- 0.5KV, +/- 1KV, +/-
2KV
tra fase e la terra

Non Applicabile

La qualita della tensione di rete dovrebbe
essere quella di un tipico ambiente
commerciale / ospedaliero.

Buchi di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di
tensione sulle linee
di ingresso
dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

buchi di Tensione

0% Ur, 0.5 cicli

@ 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% Ur, 1 ciclo/
70% U+, 25/30 cicli,
Singola fase @ 0°

Interruzioni di
tensione
0% Ur, 250/300 cicli

Non Applicabile

La qualita della tensione di rete dovrebbe
essere quella di un tipico ambiente
commerciale / ospedaliero. Se I'utilizzatore del
PulsePen richiede un funzionamento
continuato durante le interruzioni della
tensione di rete, si raccomanda di alimentare il
computer connesso al PulsePen con un
gruppo di continuita o con batterie.

Campo magnetico 30A/m 30 A/m | campi magnetici a frequenza di rete
alla frequenza di 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz dovrebbero avere livelli caratteristici di un
rete (50/60 Hz) tipico ambiente commerciale / ospedaliero.
IEC 61000-4-8
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Tab. 3: Guida e dichiarazione del fabbricante - Imnmunita elettromagnetica

Il PulsePen e previsto per funzionare nell’lambiente elettromagnetico sotto specificato. L'utilizzatore del PulsePen
dovrebbe garantire che esso venga impiegato in tale ambiente.

80% AM a 1kHz

GHz

80% AM a 1kHz

Prova di immunita Livello di Prova Livello di Ambiente elettromagnetico - guida
IEC 60601-1-2 Conformita
RF condotta Da 150 kHz a 80 MHz Non applicabile Gli apparecchi di comunicazione a RF portatili e
I.C. 61000-4-6 mobili non dovrebbero essere usati piu vicino a
Home Healthcare nessuna parte del PulsePen, compreso i cavi,
Environment della distanza di separazione minore di quella
3V RMS outside the raccomandata calcolata con I'equazione
ISM band, 6 VRMS in applicabile alla frequenza del trasmettitore
the ISM and amateur
radio bands Distanza di separazione raccomandata:
Professional d=1,2VP 150kHz to 80 MHz
Healthcare
Environment d=1,2VP 80MHz to 800 MHz
3V RMS outside the
ISM band, 6 VRMS in d=2,3VP 800MHz to 2,5GHz
the ISM band
Dove P é la potenza massima nominale d’uscita
del trasmettitore, in watt (W), secondo il
RF irradiata 3V/m 3V/m fabbricante del trasmettitore e d & la distanza di
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,7 GHz da80MHza 2,7

separazione raccomandata, in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi
determinate da un’indagine elettromagnetica in
loco, dovrebbero essere inferiori al livello di
conformita per ciascun intervallo di frequenza.

Livelli caratteristici di un tipico ambiente
commerciale / ospedaliero.

Si puo verificare interferenza in prossimita di
apparecchi contrassegnati dal seguente simbolo:

)
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Tab. 4: Distanze di separazione raccomandate tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili e il

sistema PulsePen

Il PulsePen é destinato all’'uso in ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati siano controllati. L'utilizzatore
del PulsePen puo contribuire ad evitare interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima fra
dispositivi mobili / portatili di comunicazione RF (trasmettitori) e il

accordo alla massima potenza d’uscita dei dispositivi di comunicazione:

PulsePen come raccomandato di seguito, in

Potenza nominale di uscita
massima del trasmettitore

Distanza di separazione alla frequenza del trasmettitore

m (metri)

W da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz | da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Per i trasmettitori specificati per una potenza massima di uscita non riportata sopra, la distanza di separazione
raccomandata d, in metri (m) puo essere calcolata usando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
ove P ¢ la potenza massima nominale di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il fabbricante del trasmettitore.

&
A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per I'intervallo di frequenza pit alto.

&
Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica é
influenzata dall’‘assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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25. Vita Utile

La vita utile del dispositivo & limitata dall’obsolescenza e dall’'usura dei componenti durante ['utilizzo,
purché si rispettino le corrette indicazioni riportate in questo Manuale.

La vita utile dichiarata & pari a 5 anni dalla data di fabbricazione.

Al termine della vita utile potra essere eseguito un controllo da parte di DiaTecne s.r.l., per I'estensione
della stessa, viceversa il dispositivo dovra essere smaltito come indicato in questo Manuale.

Il fabbricante DiaTecne s.r.l. non potra essere ritenuto responsabile in alcun caso, per l'utilizzo del
dispositivo oltre la vita utile dichiarata.

Le condizioni di garanzia relative al dispositivo sono indicate in questo Manuale e nel Certificato di
Garanzia.

La shelf life (periodo massimo per cui il dispositivo medico puo essere conservato senza essere utilizzato)
viene dichiarata in via precauzionale pari a 10 anni dalla data di fabbricazione.

26. Smaltimento

DiaTecne s.r.l. € sensibile alla problematiche ambientali legate alla produzione di rifiuti.

L'utente che vorra smaltire il presente dispositivo una volta giunto a fine vita, dovra contattare DiaTecne
s.r.l. e seguire le istruzioni che ricevera.

Un’adeguata raccolta differenziata per I'avvio successivo al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento
ecocompatibile, contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sull'ambiente e sulla salute umana e
favorisce il reimpiego e/o riciclo dei materiali di cui &€ composto il dispositivo.

Si noti che lo smaltimento abusivo del prodotto comporta I'applicazione delle sanzioni previste dalla
normativa vigente nel Paese in cui cio avviene.

E/// Le batterie esaurite devono essere conferite negli appositi contenitori, trattandosi di rifiuti ad alto
B
potere inquinante.
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27. Simboli ed Abbreviazioni

©

wl
q:

0051

[#]
El
r
O

@

it

-

AN

Leggere scrupolosamente li manuale d’uso fornito con il dispositivo

Dati del Fabbricante

Dispositivo Medico

Marchio di conformita CE

Codice identificativo del Notified Body - IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A.

Modello

Simbolo identificativo della configurazione del dispositivo medico - Codice Prodotto

Simbolo identificativo del numero seriale

Parti applicate di tipo BF

Classe di isolamento Il

Il dispositivo comprende trasmettitori a radio frequenza (radiazioni non ionizzanti)

Il prodotto alla fine della propria vita utile deve essere smaltito come rifiuto elettronico,
separatamente dagli altri rifiuti

Simbolo della batteria. Tipo “AAA - Alkaline 1.5V - IEC LRO3“

Prestare Attenzione
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28. Etichette
Letichetta con i dati di targa si trova sul lato inferiore della custodia.

Esempio di etichetta del Dispositivo PulsePen, codice WPP001-ET, prodotto il —~
DiaTecne s.r.l. Via G. di Vittorio, 190 @
01.12.2022, Serial Number 2200B, posta sulla custodia del dispositivo. 20097 - S. Donato Milanese - Italia

1212022 [#] PuisePen [REF]wPPoO1-ET  [MD]
UDI-DI WPP0OO1-ET = 08059388230013 X
(58] 22008 57 (] (&) C € oo

Lo
fuoi (01) 8059388230013
(11) 221201 (21) 22008

Esempio di etichetta del Dispositivo PulsePen, codice WPPO01-ETT, prodotto il DiaTecns s, Via G. &1 vittorio. 190 e
01.12.2022, Serial Number 2200F, posta sulla custodia del dispositivo: 20007 - S. Donato Milanese - Italia

PulsePen [REF|
UDI-DI WPPOO1-ETT = 08059388230020 g]“z:og o én[z-..:zpeomen .
& L 0051

;

€ (01) 08059388230020
(1) 221201 (21) 2200F

Ciascuna parte del DM, per essere identificata a sua volta, possiede un’etichetta che riporta il proprio
codice (wRs1, wEc1, wTn1, CV010, WPulsePen) insieme al numero seriale:

sl DiaTecne s.r.l.@ sl DiaTecne s.r.l.@ wlDiaTecne s.r.l.@ sl DiaTecne s.r.l.@ wlDiaTecne s.r.l.@
wRs1[SN] 22008 WEc1 [SN| 22008 wTn1[SN]22008| [[REFICV010[SN]22008| = (REF|WPulsePen-2.3.2
g e ZORYce | [EDRDCE E C€ | [sN22008f CE

29. Varie

Stampa Documento:

E’ possibile stampare ulteriori copie del presente documento, nel seguente modo:

o aprire il file “pdf” di questo manuale con Adobe Reader o simili.

« selezionare le opzioni “opuscolo”, “fronte/retro”, “rilegatura sinistra”, “formato carta A4”, “orientamento
verticale”.

« stampare fronte/retro, piegare e rilegare come indicato:

E// Nell’ottica di un continuo miglioramento del prodotto, DiaTecne s.rl. si riserva la facolta di
S apportare senza preawviso tutte le modifiche che ritenesse necessarie sia al presente manuale che
al dispositivo PulsePen, dandone comunicazione unicamente alle autorita competenti.

>
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“Pulse Pen® é un marchio di DiaTecne s.r.l. - Italia Copyright © 2014 - 2023 - V. 5.2 Ita / Feb 2023
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