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Descrizione del dispositivo 

 
Il dispositivo VitalPatch® (VitalConnect Sensor) è un componente della piattaforma VitalConnect. Il 
dispositivo VitalPatch è un biosensore indossabile senza fili, alimentato a batteria, applicato sul torso per 
registrare la frequenza cardiaca, l'elettrocardiografia (ECG), la variabilità della frequenza cardiaca, 
l'intervallo R-R, la frequenza respiratoria, la temperatura corporea, la temperatura della pelle, il 
rilevamento delle cadute, l'attività (compreso il conteggio dei passi) e la postura (posizione del corpo 
rispetto alla gravità, compreso il rilevamento delle cadute). Il dispositivo VitalPatch raccoglie 
continuamente i dati fisiologici della persona monitorata e poi trasmette i dati criptati tramite 
comunicazione bidirezionale al dispositivo di supporto che si trova nel raggio d'azione dello stesso. I dati 
wireless criptati forniti dal dispositivo VitalPatch possono essere scaricati dal dispositivo di supporto per la 
memorizzazione o integrati in un'Applicazione rilasciata da terze parti tramite le API della Libreria 
Software. 
Inoltre, i dati wireless possono essere trasferiti e memorizzati su un Server Sicuro opzionale per analisi 
future se esiste una connessione attiva al server. I dati forniti dal dispositivo VitalPatch hanno lo scopo di 
aiutare gli operatori sanitari ad effettuare diagnosi fornendo informazioni aggiuntive ai monitor standard 
dei pazienti. 
 
Durante il normale funzionamento, i dati vengono raccolti dal dispositivo VitalPatch e trasmessi 
immediatamente al dispositivo di trasmissione. È necessario un collegamento continuo tra il dispositivo 
VitalPatch e il dispositivo di trasmissione per facilitare la trasmissione continua dei dati. La trasmissione 
continua wireless dei dati avviene con una latenza di secondi tra la raccolta e la trasmissione dei dati. 
 
 
Indicazioni per l'uso 
 
La piattaforma VitalConnect è un sistema di monitoraggio remoto wireless destinato ad essere utilizzato 
dagli operatori sanitari per la raccolta continua di dati fisiologici in ambiente domestico e sanitario. Questi 
parametri possono includere la frequenza cardiaca, l'elettrocardiografia (ECG), la variabilità della 
frequenza cardiaca, l'intervallo R-R, la frequenza respiratoria, la temperatura della pelle, l'attività 
(compreso il conteggio dei passi) e la postura (posizione del corpo rispetto alla gravità, compresa la 
caduta). I dati vengono trasmessi wireless dal VitalConnect Sensor per la memorizzazione e l'analisi. La 
piattaforma VitalConnect può includere la possibilità di notificare agli operatori sanitari quando i dati 
fisiologici non rientrano nei parametri selezionati. 
 
Il dispositivo è destinato all'uso su pazienti di assistenza generale di età pari o superiore ai 18 anni come 
monitor per pazienti generici, per fornire informazioni fisiologiche. I dati della piattaforma VitalConnect 
sono destinati all'uso da parte degli operatori sanitari come ausilio per la diagnosi e il trattamento. Il 
dispositivo non è destinato all'uso su pazienti in terapia intensiva. 
 
 

Controindicazioni 
 

• Il dispositivo VitalPatch non è destinato all'uso su utenti che hanno impiantato defibrillatori e o 
pacemaker. 

• Il dispositivo VitalPatch non è inteso come monitor diagnostico autonomo, ma i dati possono 
essere utilizzabili al fine di una diagnosi. 

 
 

Avvertenze 
 

• Il dispositivo VitalPatch è un monitor paziente secondario, accessorio, e non è destinato a 
sostituire le pratiche standard di monitoraggio paziente esistenti.  
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• A seconda della connettività wireless, è possibile un'interruzione temporanea della trasmissione 
dei dati, che può avere un impatto sul monitoraggio continuo o in tempo reale. I dati saranno 
memorizzati sul dispositivo per il trasferimento una volta ripristinata la connettività. 

• La natura degli adesivi idrocolloidi può causare reazioni cutanee avverse. Gli operatori sanitari 
dovrebbero consigliare ai pazienti di rivolgersi ad un medico se si verifica una delle seguenti 
reazioni: 

o Un grave evento avverso 

o Una reazione allergica che persiste oltre 2-3 giorni 

• Prima di posizionare il dispositivo VitalPatch su un paziente, è necessario considerare gli 
episodi di irritazioni cutanee in passato. 

• Non utilizzare il dispositivo VitalPatch durante una risonanza magnetica o in un luogo in cui 
sarebbe esposto a forti forze elettromagnetiche. 

• Posizionare il dispositivo VitalPatch solo su pelle integra. 

• La convalida clinica non è stata eseguita su pazienti in gravidanza o in allattamento. 
 
 

Precauzioni 
 

• Per i dati da inviare a un operatore sanitario per la revisione: 

o Il dispositivo VitalPatch deve essere correttamente aderente al paziente. 

o Il paziente deve rimanere nel raggio d'azione del suo dispositivo smartphone. 

o Il dispositivo VitalPatch deve avere una potenza adeguata per la trasmissione dei dati. 
La notifica del livello della batteria del dispositivo VitalPatch indicherà quando la carica 
della batteria è bassa. 

o Il dispositivo di collegamento deve rimanere carico e funzionante per la trasmissione dei 
dati. La connettività wireless deve essere attiva per la trasmissione dei dati dal 
dispositivo di collegamento. 

• Se per la sicurezza del paziente è necessario un monitoraggio continuo e ininterrotto dei dati, il 
monitoraggio a distanza nelle impostazioni domestiche con il dispositivo VitalPatch potrebbe 
non essere appropriato. 

• I dati raccolti dal dispositivo VitalPatch per i pazienti che soffrono di aritmia cardiaca possono 
indicare valori di frequenza respiratoria leggermente superiori o inferiori, rispetto 
all'osservazione visiva, per la durata dell'episodio aritmico attivo. 

• Il dispositivo VitalPatch è monouso. Non riapplicare il dispositivo una volta rimosso. 

• I dispositivi elettronici wireless possono causare interferenze di segnale durante la trasmissione 
dei dati. Evitare la vicinanza con dispositivi che interferiscono. 

• Le apparecchiature elettriche medicali o gli stimolatori elettrici collegati al corpo del paziente 
possono degradare la qualità del segnale di VitalPatch o produrre risultati errati dal biosensore. 
La potenziale interazione deve essere valutata e autorizzata dall'organizzazione responsabile. 

• Non utilizzare il dispositivo VitalPatch se la confezione è stata aperta, o appare usata, 
danneggiata o scaduta. 

• Il dispositivo VitalPatch può essere utilizzato durante la doccia. Ridurre al minimo l'esposizione 
direttamente sotto il soffione della doccia, il contatto eccessivo con il sapone o lo strofinamento. 
Asciugare delicatamente il dispositivo dopo la doccia. Non immergere il dispositivo e non 
utilizzarlo in sauna. 

• Indossare un solo dispositivo VitalPatch alla volta. 
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• In caso di fastidio o irritazione, il dispositivo VitalPatch deve essere rimosso. Se si avverte un 
leggero dolore o arrossamento dopo aver rimosso il dispositivo, non applicare un nuovo 
dispositivo nella stessa posizione. Scegliere un'altra posizione consigliata. 

• I pazienti con sensibilità nota ai metalli possono provare irritazione o fastidio durante l'utilizzo del 
dispositivo VitalPatch. In tal caso, rimuovere il dispositivo VitalPatch.  

• Una manipolazione non corretta, una forza eccessiva o la caduta del dispositivo VitalPatch 
possono causare malfunzionamenti o danni permanenti. 

• Tenere il dispositivo VitalPatch lontano da bambini e animali domestici. Il dispositivo può 
costituire un pericolo di soffocamento e può essere dannoso se ingerito. 

• Se VitalPatch non funziona, contattare immediatamente il proprio operatore sanitario. 

• Smaltire il dispositivo VitalPatch secondo le leggi locali, le leggi delle strutture sanitarie o le leggi 
ospedaliere per i rifiuti elettronici di routine/non pericolosi. 

 
 

Conservazione del prodotto 
 

• Intervallo di temperatura di stoccaggio: 0 - 40º C 

• Intervallo di umidità relativa di stoccaggio: 10 - 95% UR 
 
 

Interoperabilità del sistema 
 
Il dispositivo VitalPatch è compatibile con i dispositivi a relè e il software sviluppato con l’API di 
VitalConnec (Interfaccia di programmazione delle applicazioni). Si prega di contattare VitalConnect, Inc. 
per ottenere le informazioni d'implementazione, tra cui il MAN-001, VitalConnect  - Manuale di 
integrazione della Piattaforma – Guida per gli Sviluppatori. 
 
 
 

Istruzioni d'uso VitalPatch 
 

Nota: Si raccomanda agli operatori sanitari di consigliare agli utenti di sostituire il dispositivo VitalPatch 
dopo 120 ore (5 giorni) o 168 ore (7 giorni) di utilizzo. Per preservare i dati, il dispositivo VitalPatch deve 
essere collegato al dispositivo smartphone prima della fine della durata della batteria (120 ore o 168 ore). Il 
dispositivo non sarà più utilizzabile dopo le 120 o le 168 ore. 

 
 
Panoramica di VitalPatch 
 

Nota: l'orientamento del lato del logo e del lato della batteria è importante quando si posiziona il dispositivo 
sul paziente. 

 
Vedere l'immagine qui sotto per una visione del dispositivo VitalPatch, che mostra il lato del logo e il lato 
della batteria. 
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Manipolazione del prodotto 
 
Assicurarsi che le mani siano pulite e asciutte prima di 
maneggiare il dispositivo VitalPatch. Si raccomanda l'uso di 
guanti quando si maneggia il dispositivo. 
 
Quando si maneggia il dispositivo VitalPatch, non toccare l'adesivo. 
I passi sotto riportati dovrebbero ridurre al minimo la possibilità di 
toccare l’adesivo. Se i rivestimenti sono stati rimossi è meglio tenere il 
dispositivo al centro con il pollice e le dita. Il contatto con l'adesivo 
prima dell'applicazione al paziente deteriorerà l'adesivo e 
comprometterà la durata dell'applicazione. Vedere l'immagine a destra. 
 
 
 

Preparazione della pelle e applicazione 
 

 

Fase 1: Preparare la pelle. 
 
Il sito di applicazione principale si trova in alto a sinistra sul torace. Se il dispositivo non può essere 
posizionato sul sito di applicazione primario, utilizzare invece il sito di applicazione secondario. Il sito di 
applicazione secondario si trova appena a sinistra della linea centrale, sotto il torace sulla gabbia 
toracica. Per un buon collegamento e un funzionamento corretto, il 
dispositivo VitalPatch NON deve essere indossato su aree con un'alta 
concentrazione di peli del corpo. Rasare i peli del corpo nell'area di 
posizionamento del dispositivo prima di applicare il dispositivo. 
Vedere l'immagine a destra. 
 

Nota: per ogni paziente, usare una salvietta con alcol per pulire 
la pelle dove l'intero dispositivo entrerà in contatto con la pelle e 
permetterà al sito di asciugarsi. Il sito di applicazione deve 
essere privo di oli e lozioni per massimizzare l'adesione. 

 
 
 

Fase 2: Rimuovere VitalPatch dalla confezione. 
 
Aprire la busta con la tacca e rimuovere il dispositivo VitalPatch con 
cautela, per evitare di premere il pulsante di accensione. 
 
Conservare la busta o il supporto adesivo con il numero ID Bluetooth 
del dispositivo. Avrete bisogno di queste informazioni per collegarvi 
all'applicazione software dopo che il dispositivo VitalPatch è stato 
applicato al paziente. Il numero ID Bluetooth si trova sull'etichetta 
della busta o sul supporto adesivo sia in formato leggibile a vista che 
in formato codice a barre. Vedere l'immagine a destra. 
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Fase 3: Accensione di VitalPatch. 
 
Individuare e premere il pulsante di accensione. Cercare una luce 
verde che si illumini temporaneamente per confermare 
l'accensione del dispositivo. Vedere l'immagine a destra. 
 
 
 
 

Passo 4: Posizione di VitalPatch sul corpo. 
 
Con le linguette protettive dell’adesivo ancora inserite, posizionare il dispositivo VitalPatch su una superficie 
piatta del corpo sul petto sinistro con un elettrodo due dita sotto la tacca soprasternale (giugulare) e angolato 
diagonalmente verso il cuore. 
 
 
L'angolo esatto non è cruciale; è più importante individuare la superficie più piatta del torace per il 
posizionamento del dispositivo VitalPatch in modo da ridurre al minimo i movimenti durante la sessione di 
monitoraggio. 
 
 
Il lato batterie del dispositivo VitalPatch deve essere rivolto verso il lato sinistro del torace del paziente. 
Vedere l'immagine qui sotto. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Se il dispositivo non può essere collocato nella Posizione Primaria, utilizzare allora la Posizione Secondaria. 
La Posizione Secondaria si trova appena a sinistra della linea mediana, sotto il torace sulla gabbia toracica, 
posizionata orizzontalmente in un'area con una curvatura minima del corpo. Questa posizione non è 
raccomandata per le persone obese. 
 
 

Nota: il logo VitalConnect deve essere orientato in modo tale da essere leggibile da chi è rivolto verso il 
paziente quando viene applicato. Le 3 linee saranno le più vicine al lato sinistro del torace. 
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Passo 5: Applicare VitalPatch sul corpo. 
 
Tenere un'estremità del VitalPatch contro il petto. Sollevare l'altro lato e 
afferrare la linguetta di protezione dell’adesivo situata vicino al centro del 
VitalPatch. Senza toccare l'adesivo, tirare la linguetta per rimuovere il 
supporto adesivo e premere il VitalPatch verso il basso per applicarlo. 
Ripetere questi passaggi per applicare l'altro lato del VitalPatch. 
 
Premere verso il basso su entrambe le estremità del dispositivo per 
assicurarsi che sia ben aderente alla pelle. Evita l'esercizio per almeno 
30 minuti dopo l'applicazione. 

 
 

Fase 6: Collegare VitalPatch. 
 
Fare riferimento al manuale d'uso dell'applicazione software per ulteriori istruzioni su come collegare il 
dispositivo VitalPatch. È necessaria una connessione per stabilire un orario di inizio nel file dati. Per la 
calibrazione del dispositivo VitalPatch, fare riferimento al manuale d'uso dell'applicazione software. 
 
Se l'applicazione software dovesse indicare che è stato rilevato un evento "Patch Off" ma la patch non è stata 
rimossa - controllare se la patch si è sollevata dalla pelle. Se si è notevolmente sollevata, rimuovere la patch e 
sostituire con una nuova seguendo i passaggi di preparazione e applicazione della pelle descritti in 
precedenza. 
Inoltre, se vengono ricevute più notifiche "Patch Off" in un breve periodo di tempo, rimuovere la patch e 
sostituirla con una nuova. 
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Fase 7: Calibrare la postura del corpo 
 
Fare riferimento al manuale d'uso del fornitore dell'applicazione software per le istruzioni su come calibrare la 
postura del corpo. Eseguire i seguenti passi come indicato dall'applicazione software: 
 

• Annotare la posizione del VitalPatch sul petto (Primaria o Secondaria). 

• Inserire la posizione del VitalPatch nell'applicazione software. 

• Annotare la posizione del paziente. La posizione deve essere una delle seguenti: 

o In Piedi o Seduto (preferibile) - il paziente deve stare in piedi o seduto in posizione eretta come 
fisicamente capace. 

o Supino - il paziente deve sdraiarsi in posizione supina tanto piatta quanto fisicamente 
capace. 

o Elevato - il paziente deve essere sdraiato su un letto che può essere elevato. Posizionare 
l'angolo del letto a 30°. Si noti che la postura elevata potrebbe non essere supportata 
dall'applicazione software in uso. Se non è previsto come opzione, è necessario riposizionare il 
paziente in piedi, in posizione seduta o supina. 

• Inserire la posizione del paziente nell'applicazione software. 

 
 

Passo 8: Calibrare la temperatura corporea 
 

Nota: Eseguire questo passo solo se la funzione di misurazione della temperatura corporea è 
supportata da entrambi gli strumenti VitalPatch e dalla vostra applicazione software.   Alcune 
versioni di VitalPatch e/o dell'applicazione software potrebbero non supportare questa funzione. 

 
Fare riferimento al manuale d'uso del fornitore dell'applicazione software per le istruzioni su come calibrare la 
funzione di misura della temperatura del corpo. Eseguire i seguenti passi come indicato dall'applicazione 
software: 
 

• Attendere almeno 30 minuti dopo l'applicazione del VitalPatch prima di eseguire la calibrazione della 
temperatura iniziale. In questo modo la temperatura del VitalPatch si stabilizza. Se l'applicazione 
software richiede di eseguire la calibrazione iniziale prima di 30 minuti, ripetere la taratura della 
temperatura corporea almeno dopo 30 minuti. 

• Effettuare una misurazione della temperatura corporea utilizzando un termometro di grado clinico. 

• Assicurarsi che l'applicazione software sia configurata per le unità di misura del vostro termometro 
(Celsius o Farenheit). 

• Inserire la temperatura corporea misurata nell'applicazione software. 

• Ripetere la calibrazione della temperatura corporea ogni giorno tra le ore 09:00 e le 21:00 per 
garantire una precisione continua e per adattarsi alla naturale variazione della temperatura corporea 
dovuta a ritmi circadiani. 
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Rimozione e smaltimento di VitalPatch 
 
Prima di rimuovere il dispositivo VitalPatch dal paziente 
seguire le indicazioni fornite nel manuale dell'utente. 
 
 

Nota: se il dispositivo VitalPatch non è stato disconnesso 
prima della rimozione, continuerà a generare e trasmettere 
i dati fino a quando non viene disconnesso. 

 
 
Quando si rimuove il dispositivo VitalPatch, si raccomanda 
l'uso di una soluzione per la rimozione dell’ adesivo. 
 
 
 
Passare delicatamente una salviettina umidificata sotto il 
dispositivo e staccare la patch dalla pelle. 
Vedere l'immagine a destra. 
 
 
 
 

Nota: il dispositivo VitalPatch è monouso.   Non riapplicare 
il dispositivo una volta rimosso. 

 
Osservare le leggi locali per lo smaltimento dei prodotti elettronici a batteria. 
 
 

Risoluzione dei problemi 
 
Per le questioni relative ad un'applicazione di interfaccia utente, fare riferimento alle istruzioni separate 
per l'uso dell'interfaccia e per ulteriori indicazioni per la risoluzione dei problemi. 
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