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Declaraciones

Todos los derechos reservados por Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Este manual de instrucciones contiene informacién confidencial. Estadisefado para que los usuarios lo
utilicen solo como referencia para conocer el funcionamiento, mantenimiento y reparacicn de los
productos Comen. No revelar el contenido del presente manual.

Estaprohibido reproducir, transmitir, transcribir o almacenar en un sistema de recuperacicn este manual en
cualquier forma o por cualquier medio, electréico o mecanico, incluido hacer fotocopias y grabaciones, o
traducir a cualquier otro idioma, sin el permiso escrito de Comen.

La versién de este manual puede estar sujeta a actualizaciones sin previo aviso por cambios en el software,
especificaciones t&nicas u otras razones.

Este manual es aplicable al electrocardicgrafo CM1200, hecho por la compafik Comen.

Garantm

Comen seraresponsable de la seguridad, confiabilidad y rendimiento del producto dentro del perbdo

limitado de garant &, si se cumplen las siguientes condiciones:
e  El producto se utilice de acuerdo con las recomendaciones del manual de instrucciones.
e  Personal aceptado o autorizado por Comen realizOla instalacidn, mantenimiento o actualizacién del

producto.

e Los ambientes de almacenamiento, funcionamiento y elétrico del producto cumplan con las
especificaciones del mismo.

e La etiqueta con el nUmero de serie o la marca de fabricacicn del producto se encuentre legible y sea
identificable.

e L os dafps hayan sido causados por factores no humanos.
El producto serareparado o reemplazado sin cargo dentro del per bdo limitado de garant®. Una vez
transcurrido este per bdo, Comen cobrar&el servicio y los repuestos. En caso de devolucicn del producto a

Comen para llevar a cabo su mantenimiento, los gastos de transporte (incluidos los derechos aduaneros),

estardn a cargo del cliente.
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Devolucién de productos

Si necesita devolver el producto a Comen, comun fuese con el Departamento de servicio post-venta de
nuestra compafik para tener el derecho de devolver la mercader &. Deber&asuministrar el nimero de serie
del producto, que puede encontrar en la placa de identificacicn del mismo. Si el ndmero es ilegible, la
devolucicn le seradenegada. Adem&, deberapresentar la fecha de produccicn y una breve descripcién del

motivo de devolucidn.
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Prefacio

Este manual brinda informacicn acerca del rendimiento, las instrucciones de funcionamiento y la
informacidn de seguridad del electrocardicgrafo CM1200, y sirve como gu & de consulta para los nuevos
usuarios.

Este manual tiene como destinatarios al personal de méicos cl micos profesionales 0 a las personas con
experiencia en el uso de equipos mélicos de lectura. Los lectores deberan contar con conocimientos y

experiencia en los procedimientos megicos, la practica y los t&minos necesarios para examinar al paciente.

llustraciones

Todas las llustraciones suministradas en este manual de instrucciones son solo una referencia. Los men(s,
opciones, valores y funciones de las mismas pueden no coincidir exactamente con lo que se ve en el

electrocardidGgrafo.
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En blanco
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Capfulo 1 Gu m de seguridad
-__________________________________________________

1.1 Informaci&n de seguridad

El disefo de este electrocardicgrafo cumple con el esténdar internacional IEC 60601-1 Equipos
electromé&licos: Requisitos generales para la seguridad, e IEC 60601-2-25 Requisitos generales del
electrocardidgrafo. La clasificaciédn de este equipo es de Clase I, tipo CF, en conformidad con las
Disposiciones IEC 60601-1 de proteccicn contra descargas eléetricas, que tiene la funcién de proteger la
desfibrilacidn.

Este electrocardicgrafo es un equipo comtn para funcionamiento continuo y se lo debe proteger del agua;
no es a prueba de explosiones, por lo que no puede utilizarse en presencia de anestésicos inflamables.

El electrocardicgrafo CM1200 tiene una pantalla amplia (pantalla de 12.1 pulgadas).

Antes de utilizar, revise si hay algtn dafd en el equipo, en los cables de ECG o en los electrodos que pueda
afectar la seguridad del paciente. Si hubiera un dafp evidente o envejecimiento de alguna pieza
determinada, reempl&tela antes de usar. La pieza reemplazada debe ser igual a la original.

El mantenimiento de este equipo debe ser realizado por ingenieros autorizados y calificados. Si el
reemplazo y mantenimiento no son realizados por el personal autorizado por la empresa Comen, la misma

no se hararesponsable por la seguridad, confiabilidad y rendimiento del equipo.

1.1.1 Gu = de etiquetas del manual

AAdvertencia

® Para advertir sobre situaciones donde puedan ocurrir consecuencias graves, asuntos
desventajosos o situaciones peligrosas. El incumplimiento de una advertencia puede ocasionar

lesiones graves o la muerte del operador o del paciente.

&Precauciéw

® Paraindicar un peligro potencial o el funcionamiento poco seguro. De no evitarlo, puede causar
lesiones leves, mal funcionamiento del producto, dafbs o pé&dida de la propiedad. También

puede ocasionar dafbs m& graves.

ANota

® Pone énfasis en las advertencias principales o brinda descripciones o explicaciones para que
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este producto se utilice de la mejor manera.

1.1.2 Funcionamiento del equipo

A Advertencia

Este equipo no estadestinado a tratamientos.

Este equipo no puede ser utilizado directamente para cirug & card Bca.

Hay riesgo de explosién si se lo utiliza junto a algUn anest&ico inflamable.

No use el equipo en presencia de equipos de alta tensién o de alta capacidad electroestética;
pueden producirse chispas debido a la descarga instanténea.

Evite el riesgo de descarga eléetrica. La cubierta del equipo debe estar conectada a tierra y
mantenerse bien; utilice un enchufe trifésico con buena proteccidn a tierra.

La cubierta del equipo debe tener una buena protecciédn a tierra. Utilice el enchufe trifilar con
proteccicn a tierra; mantenga la proteccicn a tierra del enchufe.

Si hay dudas sobre la integridad de la | hea protectora de la conexicn a tierra, utilice la bater &
incorporada como fuente de alimentacié en reemplazo de la fuente de alimentacicn de CA.

Los accesorios conectados a las interfaces andogas y digitales deben estar validadas segtn los
esténdares IEC (por ejemplo, el IEC 950 para equipos de procesamiento de datos y el IEC
60601-1 para equipos medicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la versicn
vdida del esténdar IEC 60601-1. Por lo tanto, cualquiera que conecte otros equipos al conector
de entrada de la sefl o al conector de la salida de la sefl para configurar un sistema médico,
debe asegurarse de que cumpla con los requisitos de la versicnh vdida del esténdar IEC
60601-1-1 del sistema. Si surge algUn problema, comun fuese con nosotros o con su agente
local.

Con el fin de garantizar la seguridad del paciente, la suma total de la corriente de fuga nunca
debe exceder sus | mites cuando haya distintos equipos conectados al paciente al mismo tiempo.
Cuando use el desfibrilador o el marcapasos al mismo tiempo no toque al paciente, la cama, la
mesa o el equipo.

Para evitar quemaduras, mantenga al electrodo alejado del bistur Telectroquirirgico cuando
use equipo electroquirdrgico al mismo tiempo.

Debe usar el cable del paciente y otros accesorios suministrados por Comen; utilizar accesorios
de otro tipo puede dafar el equipo o afectar la seguridad y el rendimiento del mismo. No se
deben usar en el paciente electrodos de metales diferentes.

Verifique que todos los electrodos estén colocados en el cuerpo del paciente en las posiciones
correctas. No permita que los electrodos (incluidos los neutros) y los pacientes entren en
contacto con otras piezas conductoras o con el suelo.

El personal que trabaja con este equipo debe estar capacitado en forma profesional, y a su vez,

garantizar que comprende el contenido de este manual de instrucciones antes de utilizarlo.
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A Precaucicn

® Evite salpicar el equipo con | uidos.

® Evite las altas temperaturas. El equipo debe utilizarse entre los +5°C y los +40°C.

® Evite utilizar este equipo en un entorno de alta presién, mala ventilacién y lleno de polvo, o que
tenga sal, di&ido de azufre y medicamentos qu micos.

® AseguUrese de que no haya una fuente de intensa interferencia electromagnéica alrededor de las
instalaciones y que no se utilice en el entorno del equipo, como transmisores de radio, celulares,
etc. Atencidn: El equipo mélico eléetrico de gran tamafb, como el equipo electroquirudrgico, de
ultrasonido, radioldgico y de resonancia magnéica por ima&genes, etc., pueden causar
interferencia electromagnéica.

® Antes de utilizar, revise si hay algtn dafo en el equipo, los cables o los electrodos, que pueda
afectar la seguridad del paciente. En caso de dafb o envejecimiento, reemplace esa pieza antes
de usar.

® Deberéan realizarse pruebas peridlicas en el equipo; al menos una vez al afb. Esta prueba
deberarealizarla personal capacitado y calificado, con conocimientos y experiencia en pruebas
de seguridad. Se deben registrar los resultados de la misma. Si de los resultados de las pruebas
surge algtn problema en el equipo, se debe realizar el mantenimiento del mismo.

® Una vez finalizada la vida Uil, el equipo y los accesorios reutilizables deben ser devueltos al

fabricante para que los recicle o deseche de acuerdo con las normas locales.

Nota

Este equipo no estadestinado para el uso doméstico.

Este equipo es para examinacicn y no para uso diagndtico. Solo es responsable por los

indicadores regulados por los estandares nacionales relevantes.

1.1.3 Uso de la bater & de litio recargable

A Advertencia

El funcionamiento inadecuado puede hacer que la bater & se recaliente, se encienda o explote, 0
puede ocasionar el deterioro en la capacidad de la misma. Antes de utilizar la bater & de litio
recargable (en adelante "'la bater "), lea detenidamente este manual de instrucciones y las
advertencias y precauciones del mismo.

No revierta el &nodo y el c&todo al conectar la bater B, ya que podr & provocar una explosicn.

No use la bater & cerca del fuego o en un entorno con una temperatura superior a los 60<C. No
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caliente la bater & ni la arroje al fuego. Evite salpicar la bater & con agua, y no la sumerja.

No perfore la bater & con metales o martillos; no la golpee ni la dafie con otros mé&odos. De lo
contrario, puede ocasionar que la bater B se recaliente, humee, se queme o distorsione, lo que
provocar B un riesgo.

En caso de fugas u olor desagradable, aleje la bater & de inmediato. Si su piel o sus prendas
entran en contacto con la fuga de electrolito, enjuague de inmediato con agua limpia. Si el
electrolito lo salpica en los ojos, no los frote. Col&gueles primero agua limpia y vea de
inmediato a un médico.

Solo los ingenieros de instalacicn o mantenimiento autorizados pueden abrir el compartimento
de la bater B para remplazarla; y debe utilizarse otra bater & de litio recargable del mismo
modo, suministrada por la empresa Comen.

Cuando la bater & llegue al final de su vida Ckil, o si de la misma saliera un olor peculiar, se
deformara, distorsionara o decolorara, se deberadejar de utilizar la bater & de inmediato y

deberadesecharla de acuerdo con las normas locales.

1.1.4 Limpieza, desinfeccién y mantenimiento

A Precaucion

Apague antes de limpiar. Si usa una fuente de alimentacié de CA, debe desconectarla y retirar
el cable de alimentacidn y el del paciente.

Estéatento a que no ingrese I fuido en el interior del equipo. No sumerja el equipo o el cable
del paciente en I fuido por ningtn motivo.

Queda prohibido el uso de material abrasivo para realizar la limpieza; evite rayar los
electrodos.

Después de limpiar, evite dejar residuos de detergente en los instrumentos y en la superficie del
cable del paciente.

No utilice mé&odos que incluyan temperaturas elevadas, uso de autoclave o radiacicn ionizante
para desinfectar. No utilice desinfectantes a base de cloro, como lavandina, hipoclorito de sodio,

etc.

1.2 Smbolos

(1) S mbolos de instrumentos

Conformidad Europea. Cumple con

Representante de la
i cemsg la Directiva 93/42 CEE sobre

Comunidad Europea ) o .
dispositivos médicos
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®—> Salida externa Tah Tecla de tabulacién
—@ Entrada externa ESC Tecla de escape
REDES Red FN Tecla de funcicn
O-%' USB O Tecla de mayUsculas

. SLEEP Tecla
COM Puerto en serie WAKEUP! .
DESCONEXION/DESPERTADOR
Equipo CF (piezas), con
1|Q|F funcicn  de  desfibrilaciécn MODE Tecla de modo
protegida
Atencidn! Consulte el
. COPY Tecla COPIAR
documento adjunto.
Equipotencial para puesta a
P para P L Tecla COMENZAR/DETENER
tierra
Combinacicn de teclas

Tecla de encendido

Arriba/Abajo/lzquierda/Derecha

CA

Consulte el manual de

instrucciones/folleto

Estado de funcionamiento de

la bater &

Recoleccicn separada de aparatos

elé&tricos y electrénicos

Estado de recarga de la

bater &

Fecha de fabricacién

Barra espaciadora

MIERITS I

.

Tecla ingresar

Tecla eliminar

E

Fabricante
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IPX0

Capacidad de proteccicn de

ingreso

[SN]

NUmero de serie

A

Advertencia: Solo utilice el cable de ECG suministrado por Comen. Otros tipos de cable

de ECG pueden reducir la energ & suministrada al paciente durante la desfibrilacian.

llustracidn: Consulte el capifulo 4 para obtener el detalle de los sibolos de cada tecla y su

correspondiente funcién en el teclado

(2) Smbolos de embalaje

- - - D~ o L mite de apilamiento
Arriba
) . i } por capas
I Frayil ,? Mantener seco
L a L 4




Cap fulo 2 Seguridad del paciente
- ________________________________________________

2.1 Fuente de alimentaci®

1) Corriente alterna:

Tensidn nominal: 100-240V ~
Frecuencia nominal: 50Hz/60Hz + 1Hz
Potencia nominal: 95VA

2) Bater & de litio recargable integrada:
Tensién nominal: 11.1V

Capacidad nominal: 4400 mAh

& Nota

® Utilice un toma mditiple de grado médico.

® Cuando se suministra una baterm, se la debe cargar despué& del transporte o
almacenamiento. Si la bater & est&baja, el arranque del electrocardidgrafo podr & fallar si no

se lo conecta a una fuente de alimentacién de CA.

® Una vez conectado a una fuente de alimentacién de CA, la bater & se cargaraen su totalidad.

2.2 Requisitos Ambientales

En la siguiente tabla se indican los requisitos ambientales para el transporte, almacenamiento vy

funcionamiento normal del electrocardicgrafo:

Temperatura: | Humedad relativa Presicn atmosfé&ica

Funcionamiento de 5°C a40°C | <93% (sin condensacicn) de 860hPa a 1060hPa

normal

. El electrocardicgrafo embalado se debe almacenar en habitaciones bien
Almacenamiento D

ventiladas, a una temperatura de -20°C a +60°C, con una humedad relativa

inferior al 93% y sin presencia de gases COrrosivos.

Durante el transporte se deben evitar los golpes fuertes, las vibraciones, la
Transporte P golp

lluvia y la nieve.




Seguridad del paciente

ANota

® EIl entorno que rodea al electrocardicgrafo debe estar limpio y alejados de lugares con
agentes corrosivos, humedad y temperatura elevadas, y luz solar directa; se debe evitar la

vibracién durante el uso y estaprohibido mover el equipo bajo el estado electr fero.

2.3 Puesta a tierra de seguridad

& Advertencia
® Estaterminante prohibido conectar el cable de 3 clavijas en un tomacorriente de 2 clavijas.

Para proteger tanto al paciente como al operador, la cubierta del electrocardicgrafo debe tener proteccién de
puesta a tierra. El electrocardicgrafo viene con un cable de alimentacidn de 3 clavijas desmontable, que se
debe insertar en un tomacorriente con puesta a tierra para que el equipo quede conectado a una descarga a
tierra. Si no contara con un tomacorriente con puesta a tierra, comun gjuese con el electricista de su hospital.

Conecte el cable a tierra al conector equipotencial del electrocardicgrafo. Si duda si el uso conjunto de
dispositivos involucra algtn riesgo elétrico, como el riesgo ocasionado por la acumulacién de corriente de

fuga, consulte a un experto en el tema para garantizar la seguridad de todos los dispositivos.

2.4 Puesta a tierra equipotencial

& Advertencia
® Si el sistema de puesta a tierra de seguridad no es estable, utilice la bater & incorporada para

alimentar el electrocardicgrafo.

El electrocardicgrafo debe estar conectado a una fuente de alimentacicn con puesta a tierra de seguridad.
Para exanenes card Bcos, el electrocardicgrafo se debe conectar en forma separada a un sistema de puesta a
tierra equipotencial. Conecte un extremo del conductor equipotencial (conductor de ecualizacicn de
potencial) al conector equipotencial ubicado en el panel posterior del electrocardicgrafo, y conecte el otro
extremo al conector del sistema de puesta a tierra equipotencial. En caso de que el sistema de puesta a tierra
de seguridad estédaredo, el sistema de puesta a tierra equipotencial puede proteger al electrocardicgrafo.

Los ex@menes card Bcos solo se pueden llevar a cabo en una habitacicn con un sistema de puesta a tierra de
seguridad instalado. Antes de cada uso, verifique que el electrocardicgrafo se encuentre en estado normal de
funcionamiento. Los cables que conectan al paciente con el electrocardiggrafo no pueden estar contaminados

con electrolito.

2.5 Condensacicn

Aseglrese de que el electrocardidrafo estélibre de condensacicn durante su funcionamiento. Cuando el
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Seguridad del paciente

electrocardicyrafo se traslada de una habitacidn a otra, la exposicicn al aire hUmedo y a la diferencia de

temperatura puede generar condensacid. En este caso, no lo utilice hasta que se seque.
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Cap iulo 3 Introduccicn
-__________________________________________________

3.1 Rendimiento, estructura y composicicn del producto

Este instrumento estacompuesto por la unidad principal, los cables de derivacidn y los electrodos para las

extremidades y el pecho.

3.2 Aplicacidn del Producto

Este instrumento se aplica en unidades cl Ricas para detectar y registrar las sefales de ECG de rutina en las

personas.

3.3 Breve introduccién

1) Breve introduccidn al ECG convencional de 12 derivaciones (electrocardicyrafo)

El ECG convencional de 12 derivaciones es un equipo de deteccicn de funcidn fisiol@yica que registra la
forma de onda de la actividad elétrica del coraz&. Brinda informacién b&ica de diversas enfermedades
card Bcas para uso diagndstico y tratamiento. Es Uil para el andisis y el conocimiento de diversas arritmias y
para comprender la influencia que producen en el misculo card Rico determinados famacos, los trastornos
electrol ficos y el desequilibrio acido-ba&ico. Por lo tanto, este equipo juega un rol importante en el examen

de la enfermedad card ®ca.

2) Breve introduccién al VCG (Vectocardiograma)

El VCG es la integracicn del vector de la superficie corporal ocasionado por la actividad eléetrica del corazén.
Tiene la estructura espacial en forma de anillo con determinadas direcciones. Se puede considerar al ECG
como la proyeccicn del bucle del vector del electrocardiograma en el eje de tiempo, en una coordenada
especial en el espacio. En otras palabras, en teor &, el VCG es la fuente original del ECG y el ECG es una
manifestacicn externa del VCG.

Segtn la teor® de la electrocardiolog ® tradicional, el bucle del vector del electrocardiograma existe
objetivamente desde hace tiempo, pero, si se los compara, el ECG posee las caracter §ticas de una estructura
simple, pequefas variaciones, es f&il de observar y los indicadores de diagnético son f&iles de medir; es
por eso que el ECG se ha aplicado ampliamente en el campo cl mico.

Sin embargo, de acuerdo con la teor & de la electrocardiolog & y las pruebas de investigaciones cl micas, en
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algunos diagndsticos cl micos, el VCG tiene m& ventajas que el ECG. EI VCG, como una "fuente de seral"
del ECG, contiene informacié& de diagn&tico m& abundante, por ejemplo, informacién de diagnéstico de la
isquemia mioc&adica de la pared posterior del ventr tulo y el infarto de miocardio de la pared posterior del
ventr Eulo. Debido a la posicidn de proyeccidn espacial del ECG cl mico convencional de 12 derivaciones, los
médicos deben mover la posicién de la derivacién para realizar el examen de acuerdo con su experiencia; de
lo contrario, ser & f&il errar el diagnético o brindar un diagndtico equivocado. Sin embargo, el VCG
contiene toda la informacién del ECG en 3 dimensiones, lo que puede evitar un diagnéstico erréneo y llevar a
cabo una revisicn exhaustiva de la informacidn del ECG; por lo tanto, en este respecto, el VCG cuenta con

una incomparable ventaja sobre el ECG convencional de 12 derivaciones.

Este ECG es un ECG digital que retne los registros de 12 derivaciones en forma simulténea. Tiene la funcién
de visualizacién y andisis automdico de la forma de onda del ECG, as icomo también la funcién de VCG.
Instalado con un avanzado sistema de salida de matriz de punto té&mico, procesador de 32 bits de alto
rendimiento y memoria incorporada con gran almacenamiento, el rendimiento y la confiabilidad de este ECG
se han mejorado en gran medida. El funcionamiento es sencillo y conveniente, las funciones son abundantes
y Uiles, y es muy adecuado para diagnésticos de rutina de ECG en diversos departamentos megicos, en

espacial para exanenes f §icos, emergencias cl micas, guardias, etc.

3.4 Principios de funcionamiento

(1) Principios de funcionamiento para ECG convencional de 12 derivaciones

El ECG es la forma de onda de los cambios bioel€éetricos en la piel ocasionados por la estimulacién sucesiva
del marcapasos a la aur€ula y al ventr Eulo en cada ciclo card Rco y que el electrocardicgrafo detecta y
visualiza. EI ECG es el indicador objetivo del proceso de generacidn, conduccicn y recuperacicn de la
estimulacidn card &ca. El electrocardicgrafo s mcrono es muy apreciado, ya que es considerado un detector de
ECG por la medicina cl mica local y en el extranjero. Recoge de forma s ncrona las sefales de ECG en la piel
desde mUltiples canales para lograr la entrada de sefles multicanal en forma s crona, y, en consecuencia, se
pueden observar f&ilmente las caracter Bticas electrofisiolcgicas de cada parte del corazén durante cada
impulso card ®co, lo que ayuda a diagnosticar enfermedades asociadas con la conduccicn nerviosa card Rca y
la dinanica card Rea.

(2) Principios de funcionamiento para VCG

La direccicn y la magnitud de la actividad elé€etrica generada por el corazén en cada momento var &; en base
aello, el VCG registra estas direcciones y magnitudes en cada momento. Puede registrar realmente la imagen
vertical de la corriente card Bca, lo que explica el principio de producir un ECG y explicar su forma de onda,
lo que mejora el efecto del diagndstico cl mico.

Principio de cdculo del VCG: El bucle del vector del electrocardiograma y el VCG son reversibles. Desde
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una perspectiva téenica, simular un ECG a partir del bucle del vector del electrocardiograma, es decir,
"calcular 12 derivaciones”, es un problema a futuro. Su ventaja es que se puede mostrar el bucle del vector
del electrocardiograma con la informacicn integral del mismo en la forma de ECG de 12 derivaciones, la cual
es mayormente conocida por los mélicos, es f&il de observar y conveniente, cumple con el conocimiento
téenico de gran parte de médicos cl micos de base y contiene el m&imo de informacicn de diagnético del
ECG.

Simular el bucle del vector del electrocardiograma a partir del ECG, es decir, "calcular el VCG", es un

problema inverso en electrocardiolog &. Su principio téenico es el siguiente:

ECG de 12 Calcular la Reestructurar
derivaciones :> proyeccicn  del :> vectores
smcrono vector espacial

en forma inversa

Transforma y reestructura las sefales detectadas del ECG de 12 derivaciones s mcrono segtn sus relaciones
de proyeccicn espacial a través del espacio matemdico, transforma las sefales unidimensionales sobre el eje
de tiempo en seftles vectoriales espaciales bidimensionales y luego traza el bucle del vector del
electrocardiograma. La ventaja de esta funcicn es que puede mostrar las derivaciones f&tiles de ignorar en un
ECG convencional y las relaciones de las posiciones espaciales entre derivaciones, puede integrar la
informacicn de todas las derivaciones del ECG y transformar la informacié de cada derivacién por separado
en informaci& integral del ECG para obtener un bucle del vector del electrocardiograma con valor
diagndstico, y puede mejorar la sensibilidad de las sefales del ECG para la isquemia miocadica y el infarto
de miocardio de la pared posterior del ventr Eulo, etc. para evitar diagnéticos erréneos. Actualmente, el
equipo, que puede registrar en forma smcrona el ECG de 12 derivaciones y el bucle del vector del

electrocardiograma, es una iniciativa local y en el exterior.

3.5 Caracter sticas de las funciones

1) LCD color de 12.1 pulgadas (resolucicn 800x60) con pantalla t&etil.

2) Compatible con muchos idiomas, como: chino, inglés.

3) Lainformacicn del paciente se puede ingresar en chino, inglé o manuscrita.

4)  Puede imprimir el informe con la informacién del paciente en chino o en inglés.

5) Antes de imprimir se pueden configurar las funciones de vista previa de impresién y de andisis. A
través de la funcicn de vista previa se pueden observar y modificar la forma de onda y los resultados
del andisis del ECG.

6) Compatible con impresora 1&er externa, papel A4 que muestre 1:1. Por el momento, es compatible
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7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)

21)

22)

23)

24)

25)

con la impresora marca PANTUM P3255DN.

Las formas de onda de las 12 derivaciones se reCnen, amplifican, visualizan, analizan e imprimen en
forma s mcrona, con disefd totalmente digital y disefd de terreno totalmente flotante.

Soporte de programa de actualizacién por disco flash USB, compatible con las marcas Kingston, PNY,
ADATA y Apacer, con una capacidad de 2G y 8G

Soporta la transformacié& de datos del ECG a distancia entre el ECG y la PC.

Formatos de diversos canales: 3>4. 3>4+1R. 3>4+3R. 6>2. 6>2+1R. 12x1. 12x1+T.

Cuenta con muchos formatos de salida de impresién y es compatible con papel doblado y enrollado
con la especificacicn de 210mm y 216mm. Puede registrar con claridad informacié detallada, como
la forma de onda del ECG sin comprimir, marcador de derivacicn, ganancia, velocidad de impulso del
papel, informacién del paciente y los informes de andlisis.

La relacién entre la forma de onda del ECG que se visualiza en pantalla y la impresa es de 1:1; la
grilla que se visualiza en pantalla es la misma que la del papel de registro.

CAJICC, baterm de litio incorporada duradera y respetuosa con el medio ambiente que puede
funcionar en forma continua por m& de 2 horas.

Puede almacenar las formas de onda de las 12 derivaciones de los dtimos 2 minutos.

Con tarjeta de memoria SD 8GB incorporada que puede almacenar 40.000 historias cl micas.

Disefd de teclado grande con teclado numéico individual y teclas alfabéticas.

Se puede seleccionar la funcién de medicié automédica y de diagnético automaico.

Puede analizar hasta 122 tipos de arritmia.

Puede seleccionar entre cuatro modos de trabajo: manual, automdico, ritmo y VCG.

Con mdtiples modos de impresicn; en modo de impresicn automdica, se puede imprimir solo el
ECG, solo el VCG o imprimir el ECG y el VCG juntos.

La interfaz principal puede mostrar o cerrar el mapa del estado de las derivaciones, evaluar
correctamente la existencia de un electrodo defectuoso en el mapa del estado de las derivaciones y
emitir un mensaje con la informaci& de ca @a de cada derivacidn.

Adopta un filtro digital Cnico de alta precisicn para eliminar la desviacicn de la | fea de base y otras
interferencias, no distorsiona la forma de onda del ECG, mejora en gran medida la capacidad contra
la desviacicn de la | mea de base y es conveniente para la evaluacién de la forma de onda.

Cuenta con la funcién de ECG de 12 derivaciones convencional y la funcién VCG.

Este instrumento puede ajustar la posicicn del papel de registro en forma automdica cuando esta
inclinado.

Seguridad: aprobdla certificacidn 3C y la certificacidn de la CE.
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Cap iulo 4 Descripcicn de la apariencia
-__________________________________________________

4.1 Panel superior de la unidad principal

Tecla de pantalla

LCD
Registrador ——— B Teclado
a—....—..-.-.-—.—%

——
-— e e o S

Figura 4-1Panel superior

Indicadores del estado de trabajo
Como muestra la figura anterior, de izquierda a derecha, los indicadores del estado de trabajo son: Lanpara

indicadora de CA, l&npara indicadora de bater® en funcionamiento y |&mpara indicadora de bater &

recargando.
Smbolo Nombre Explicacin
o Lanpara indicadora de | Esta l&ampara indicadora se enciende cuando se utiliza
CA la fuente de alimentacicn de CA.
4 Lé&npara indicadora de | Esta I&mpara indicadora se enciende cuando se utiliza
bater & en funcionamiento | la bater & de litio recargable incorporada.
o Cuando la bater® se recarga, esta lampara y la
Lanpara indicadora de o ) ]
l&npara indicadora de CA se encienden al mismo
bater & recargando )
tiempo.
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Descripcicn de la apariencia

4.1.1 Modo ECG

Encienda el electrocardidgrafo y presione F1 para ingresar al modo ECG. En este modo se permite la
impresicn
automdica, manual, de ritmo y de revisidn, y solo se puede imprimir la forma de onda del ECG, como

muestra la siguiente figura:

C \ E
ID: 1907310000 Aufto MEER] HC S50H=z ‘ 25 mm/sec

<NO NOMBRE:> ‘9 60 0.05Hz-0ff 10 mmsmU

07 —31

NF 12§ 11:12:45

436

ﬂ g\ Ritmo ‘ @ UCG ‘ @Reumar — mpreswn

_ 1
P O
Figura 4-2 Interfaz modo ECG
No. Nombre Explicacicn
A NUmero de paciente: menos de 10 caracteres (haga
NUmero ) ] )
clic aqu ipara ingresar a "Registro").
B Nombre del paciente: menos de 20 letras en inglé o
Nombre menos de 10 caracteres en chino (haga clic aqu ipara

ingresar a "Registro™).

C Sexo: Masculino/femenino (haga clic aqut para
Sexo

ingresar a "Registro™).
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Edad/Frecuencia card Bca

Edad del paciente, frecuencia card ica

Modo de trabajo, bater® e

informacidn de mensajes

Muestra el modo de trabajo actual, la capacidad de la
bater® y la informaciéh de mensajes (mensajes
"demostrar, derivacicn desconectada, imprimiendo,

analizando, realizando muestreo”, etc.)

Opciones de filtro

Muestra las configuraciones actuales del filtro AC,
filtro EMG, filtro para desviaciones y filtro paso

bajo. (haga clic aqu ipara ingresar a "Filtros").

Velocidad de  impresidn,

opciones de ganancia

Muestra la velocidad de impresicn y la ganancia
actual; desde aqui ingrese a la configuracicn

"Opciones de impresicn".

Mapa del estado de las

derivaciones

Muestra el estado de ca®@a de las derivaciones; el
color verde muestra que la derivacicn estaconectada
y el rojo que la derivacicn estaca fla. Haga clic aqu T
para encender y apagar répidamente el "Mapa del

estado de las derivaciones".

Hora

Pantalla de hora actual (haga clic aqu ipara ingresar a

"Sistema™).

Avrea de formas de onda

Pantalla de forma de onda actual

F1 autom&ica/F1 manual

1. Tecla de impresicn automédica / tecla de
impresicn manual;

2. Presione para ingresar al modo ECG

F2 Ritmo Tecla de opcidn de modo de derivacién de ritmo
F3VCG Presione para ingresar al modo VCG

) Recordar almacenamiento de la informacicn del
F4 Revisar

paciente

F5 Registrar

Tecla de impresién de forma de onda

F6 Archivar

Gesticn de informacicn de la historia clmica del

paciente

F7 Configuracicn

Menude configuracicn del sistema (incluye, registro,
opciones de derivaci@, opciones de filtro, opciones
de impresicn, opciones de sistema). Despu& de
ingresar al mentGide configuracidn, use "F7" como

tecla de retorno.

Area de diagrama

Mapa del estado de las derivaciones
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4.1.2 Modo VCG

Encienda el electrocardicgrafo y presione F3 para ingresar al modo VCG. Este modo solo acepta la impresicn
automaica, no la impresicn manual, de ritmo o de revisié. Este modo puede imprimir el VCG en forma
separada, y también puede imprimir el VCG y el ECG juntos. Para la configuracicn espec fica, consulte las

"opciones de impresicn” de impresicn de VCG.

1D 1907310000 UCG AR

AC: 50Hz
<NO NOMBRE> v 60 Demo

0.05Hz-0f f

Z019-07-31
11:15:44

R
WF 123,

? 25 nn/sec
10 nm/mY 4as

Area de forma Area del VCG

de onda

F1 FZ F3 F4 F5 g F6 F?
= o,
Auto ‘ Ig\ Ritno ‘ Revisar | ~—iImpresidn Archivo % Config

Figura 4-3Interfaz modo VCG
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4.1.3 Teclado

.--.--......FM
eI eE® Fm

e L1 L L X 1 1 X1 1]
P A HNOWE®W W E®E

ol
)

: 0@

5]

=
!

*

J
Figura 4-4Teclado
No. Nombre Explicacicn

A Tecla de verificacicn de movimiento Reservado.

Tecla de funcidn Seleccione la funcidn de menUde pantalla.
Solapas Tecla de movimiento del cursor.
(Reservado)

D Esc Cancela la operaci&n. (Reservado)

Utilizado  para  generar  caracteres
i especiales. (Reservado)
DESCONEXION/DESPERTADOR Tecla desconexi&/despertador.

G Tecla de acceso directo en la ventana de
teclado de la configuracidh de parametros
del paciente para cambiar el modo de

MODO impresicn (manual, automdico, ritmo y
VCG); se puede utilizar como tecla de
cambio entre chino e inglé, mayUsculas y
minCsculas en inglés.

H Revisa y registra los Udtimos datos del

COPIAR
ECG registrado en el modo de
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Descripcicn de la apariencia

funcionamiento autom&ico.

COMENZAR/DETENER

Arranca y detiene el registrador.

Tecla de combinacin

Mueve el cursor hacia arriba, abajo,
izquierda y derecha.

En modo de funcionamiento manual,
presione las teclas izquierda y derecha para

cambiar el grupo de derivaciones.

K ) Agrega un espacio entre los caracteres
Barra espaciadora )
ingresados.
L Tecla ingresar Confirma el caracter ingresado.
Tecla eliminar Elimina el caracter ingresado.
N Tecla de encendido Enciende o apaga el sistema.

4.2 Panel trasero de la unidad principal

Figura 4-5 Panel trasero

No. Nombre Explicacicn
A Tomacorrientes de CA | “3» FUENTE DE CA: Enchufe cable de alimentacién de CA
B ) ) ) %7 Cuando sea necesario conectar la | hea equipotencial a tierra para
Terminal equipotencial
a tierra garantizar la seguridad de la electricidad, conecte esta terminal
equipotencial a tierra y el puerto de la I mea de puesta a tierra con la
| mea de tierra.
C Manija Para sujetar con la mano.
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4.3 Panel derecho de la unidad principal

AAdvertencia

® | os accesorios conectados a las interfaces andogas y digitales deben estar validadas segtn los
estandares IEC (por ejemplo, el IEC 950 para equipos de procesamiento de datos y el IEC
60601-1 para equipos medicos). Adem&s, todas las configuraciones deben cumplir con la versicn
vdida del esténdar IEC60601-1. Por lo tanto, cualquiera que conecte otros equipos al conector
de entrada de la sefal o al conector de la salida de la sefal para configurar un sistema méico,
debe asegurarse de que cumpla con los requisitos de la versicn véida del estandar IEC 60601-1

del sistema. Si surge algtUn problema, comun fjuese con nosotros o con su agente local.

® Con el fin de garantizar la seguridad del paciente, la suma total de la corriente de fuga nunca
debe exceder sus | mites cuando haya distintas unidades conectadas al mismo tiempo a varios

pacientes.

. <

Figura 4-6Panel derecho

No. Nombre Explicacicn
A Enchufe del cable del | Conectar el cable del paciente.
paciente

Entrada/salida externa | Conecta el equipo de sefal externa.

Conector USB esténdar, conecta el USB especial y la impresora

Conector USB 1 especial USB. (En la actualidad, las impresoras que acepta son
PANTUM P3255DN)
D Conector USB 2 Conector USB esténdar.
Conector de red Conector de red estandar, conecta el cable de red.
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1) Enchufe del cable del paciente
et B

s d bbb Ll
¥ /

9‘ 10‘ 11| 12‘ 13‘ 14| 15‘

Figura 4-7Enchufe del cable del paciente

Definicicn de los pines correspondientes:

Pin Seral Pin Seral Pin Seral
1 C2 (entrada) 6 SH 11 F (entrada)
2 C3 (entrada) 7 NC 12 C1 (entrada)
3 C4 (entrada) 8 NC 13 NC
4 C5 (entrada) 9 R (entrada) 14 | N o RF (entrada)
5 C6 (entrada) 10 L (entrada) 15 NC

2) Entrada/salida externa

AAdvertencia

® La resistencia de aislamiento del puerto 1 de entrada/salida externa es de 1500V CA, la tensicn

de CC m&ima en este puerto no es mayor a +15V.

I

(& & & &8
\‘F?‘F?}

ol 7l 8l o

Figura 4-8 Entrada/salida externa

Definicicn de los pines correspondientes:

Pin Seral Pin Seral Pin Seral

1 Seral ECG (entrada) 4 NC 7 NC

2 RxD (entrada) 5 GND 8 +12V

3 TxD (salida) 6 NC 9 Seral ECG (salida)

4-8



Descripcicn de la apariencia

3) Conector USB 1/ Conector USB 2

AAdvertencia

® El conector USB 1 solo se puede conectar al equipo con el USB especial designado por la

.] 1 2 3 4
@)

Figura 4-9Conector USB 1/ Conector USB 2

empresa Comen.

@

Definicicn de los pines correspondientes:

Pin Serul Pin Serul
1 +5V 3 D+
2 D- 4 GND

4.4 Panel inferior de la unidad principal

A

Etiqueta de informacicn

Compartimento de la——> | del producto

i

i

bater &

WW

Figura 4-10 Panel inferior
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Cap fulo 5 Preparacicn para el funcionamiento
- ____________________________________________________|

& Advertencia

® Debe usar el cable del paciente y otros accesorios suministrados por Comen; utilizar
accesorios de otro tipo puede dafar el equipo o afectar la seguridad y el rendimiento del

mismo.

5.1 Encendido y I nea de puesta a tierra

& Advertencia

® Evite una descarga elétrica; utilice el enchufe trifé&sico con proteccicn a tierra, y verifique
que la proteccicn a tierra funcione; no abra la cubierta del equipo cuando estéconectado.

® Si hay dudas sobre la integridad de la Ihea protectora de la conexicn a tierra, utilice la
bater B incorporada como fuente de alimentacién en reemplazo de la fuente de alimentacicn

de CA.

1) Si utiliza la fuente de alimentacicn de CA

Primero, verifique que la fuente de alimentacicn de CA cumpla con los siguientes requisitos:

Tensién nominal: 100-240V ~

Frecuencia nominal: 50Hz/60Hz & 1Hz

Potencia nominal: 95VA

Luego, conecte el cable de alimentaci& al enchufe de CA, ubicado en la parte posterior del equipo; enchufe
el cable de alimentacién al tomacorriente de CA trif&ico.

2) Si utiliza la bater & incorporada

El usuario recibe el electrocardidgrafo con una bater & de litio recargable incorporada; la misma puede usarse
directamente. Debido a la p&dida de energ & durante el almacenamiento y transporte, la cantidad de carga
inicial de la bater & de litio puede ser inadecuada; recargue la bater &. Una vez finalizada la vida (il de la
bater & (ciclo de vida: = 300 veces), o cuando el tiempo de uso con posterioridad a la recarga se haya
reducido notoriamente, debe reemplazar la bater B. Para instrucciones en detalle de la recarga y el reemplazo
de la bater & consulte la seccién 7.3.1. Cuidado diario y mantenimiento.

3) Conectar la I nea de puesta a tierra

Conecte un extremo de la | mea de puesta a tierra a la terminal equipotencial a tierra que se encuentra en la

parte posterior del equipo y conecte el otro extremo a la | mea de puesta a tierra ptblica del hospital.
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Preparacicn para el funcionamiento

5.2 Carga del papel de registro

Este electrocardicgrafo acepta dos tipos de papel de registro: papel de registro termosensible enrollado y
doblado. Cuando no haya papel de registro cargado o este se haya acabado, en la pantalla LCD se visualizara

el mensaje "¢Papel?" para recordarle al usuario que debe cargar o reponer el papel de registro.

Placa deflectora de Papel de

la bandeja de papel

Pestillo Rodillo de la platina

Figura 5-1Registrador

1) Carga del papel de registro termosensible enrollado

1) Presione el pestillo que se encuentra a la izquierda del registrador con una mano y con la otra haga
fuerza hacia abajo para abrir el registrador.

2) Saque el paquete con el papel de registro nuevo, col&uelo en la bandeja de papel y asegUrese de que la
superficie de la grilla estéhacia arriba.

3) Tire unos 2 cm de papel hacia afuera de la bandeja de salida a la derecha del registrador y cierre la

cubierta.
2) Carga del papel de registro termosensible doblado

1) Presione el pestillo que se encuentra a la izquierda del registrador con una mano y con la otra haga
fuerza hacia abajo para abrir el registrador.

2) Retire el resto del papel de registro doblado de la bandeja de papel.

3) Saque el paquete con el nuevo papel de registro doblado, col@uelo en la bandeja de papel y f jese que
cuando el extremo libre del papel de registro est&en posicicn vertical, la superficie de la grilla esté
derecha.

4) Tire unos 2 cm de papel hacia afuera de la bandeja de salida a la derecha del registrador y cierre la

cubierta.

AAdvertencia

® Cuando utilice papel para impresicn doblado o enrollado de 210mm, instale la placa deflectora

del Anexo | en la bandeja de papel para evitar desviaciones en la impresidn, atasco de papel, etc.
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5.3 Conexic del cable del paciente

Cable
Cables de las
derivaciones
Tornillo
Conectores de
los electrodos Enchufe

Figura 5-2Cable de las derivaciones del paciente

El cable del paciente se compone de dos partes: los cables principales, que estan conectados al
electrocardicyrafo, y los cables de las derivaciones, que estén conectados al paciente. Los cables de las
derivaciones se componen de 6 cables de derivaciones para el t&ax y 4 para las extremidades; el usuario
puede distinguirlos por el color de los cables y por la etiqueta que se encuentra en el conector.

Conexicn del cable del paciente: Conecte el cable del paciente en el enchufe que se encuentra del lado

derecho del electrocardicgrafo; gire los tornillos a ambos lados del enchufe.

5.4 Conexic de los electrodos

5.4.1 Electrodos e identificadores

AAdvertencia

® Verifique que todos los electrodos estén colocados en el cuerpo del paciente en las posiciones
correctas. No permita que los electrodos (incluidos los neutros) y los pacientes entren en

contacto con otras piezas conductoras o con el suelo.

La resistencia de contacto entre el paciente y los electrodos ejerce gran influencia en la calidad del ECG; por
lo tanto, para obtener un ECG de mejor calidad, se debe minimizar la resistencia de contacto cuando se
conectan los electrodos.

La Tabla 5-1 muestra los identificadores de los electrodos y el caligo de colores (Esténdar europeo). El
cdligo y el color de los electrodos cambian de acuerdo a los diferentes est&ndares; en la Tabla 5-1 también se

indican los identificadores y c&ligo de colores correspondientes a los estandares estadounidenses.
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Estandar europeo Esténdar estadounidense
Derivacicn Identificador Color Identificador Color
Brazo derecho R Rojo RA Blanco
Brazo L Amarillo LA Negro
pie derecho N oRF Negro RL Verde
pie izquierdo F Verde LL Rojo
T&ax 1 C1 Blanco/rojo V1 Marr&/rojo
Tdax 2 C2 Blanco/amarillo V2 Marrén/amarillo
Tdax 3 C3 Blanco/verde V3 Marrdn/verde
Tdax 4 c4 Blanco/marrén V4 Marr&n/azul
T&ax 5 C5 Blanco/negro V5 Marr&/naranja
TGax 6 Cé6 Blanco/pUrpura V6 Marr&/pUrpura

Tabla 5-1 Identificadores y c&ligos de color de los electrodos

5.4.2 Electrodos de las extremidades y del t&rax

Electrodo de las extremidades (tipo pinza):

Electrodo

Lanina

Pinza

Figura 5-3Electrodo de las extremidades

Los electrodos de las extremidades se colocan arriba de la articulacicn de la mufeca en el antebrazo y sobre

la cara interna de la articulacién del tobillo en la pantorrilla; en estas partes, los electrodos y la piel deben

hacer contacto con firmeza.

Conectar los electrodos de las extremidades:

1)
2)
3)
4)
5)

Compruebe que los electrodos estén limpios;

Alinee todos los cables de las derivaciones y conecte bien los conectores al electrodo;
Limpie con alcohol la superficie de la extremidad donde colocar&el electrodo;
Aplique el gel conductor sobre la piel en forma pareja;

Aplique una capa delgada de gel conductor en la superficie del electrodo
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6) Conecte los electrodos correctamente sobre la superficie de la piel.

Electrodo del t&rax: (bulbo de succidn):

Bulbo de

succion

Taza de metal \_‘ Electrodo

Figura 5-4Bulbo de succicn

Conexi& de los electrodos del t&rax:

1) Compruebe que los electrodos estén limpios;

2) Alinee todos los cables de las derivaciones para evitar que se enrosquen y conecte bien el conector del
electrodo y el electrodo;

3) Limpie con alcohol la superficie del t&ax donde colocarael electrodo;

4) Aplique gel conductor en forma pareja sobre una superficie redonda de 25mm de diametro en cada
posicién de los electrodos del t&ax;

5) Coloque una fina capa de gel conductor en el borde del bulbo de succicn del electrodo del t&ax;

6) Coloque los electrodos sobre la piel y apriete el bulbo de succién. Afloje la bola de succicn; el t&ax

absorberalos electrodos.

AAdvertencia

® | os electrodos de las extremidades (tipo pinza) y los del t&rax (tipo bulbo de succidn) utilizados

en la medicicn del VCG son los mismos que los utilizados para medir el ECG.

ANota

® No aplique demasiado gel conductor, y la capa debe estar separada. De lo contrario, puede
provocar un cortocircuito entre los electrodos y producir errores en el registro de la sefal del
ECG.

5.4.3 Derivaciones est&ndar WILSON

El sistema de derivaciones Wilson, propuesto por Wilson, es el sistema de derivaciones de conexién de

terminales centrales. Tomando como ejemplo al esténdar europeo, su méodo de conexicn es el siguiente:
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1) Electrodo R --- brazo derecho;

2) Electrodo L --- brazo izquierdo;

3) Electrodo N --- pierna derecha (I mea de tierra);

4) Electrodo F --- pierna izquierda;

5) C1: En el cuarto espacio intercostal sobre el lado derecho del esternén

6) C2: En el cuarto espacio intercostal sobre el lado izquierdo del esternén

7) C3: En el punto medio entre los electrodos V2 y V4

8) C4: En el quinto espacio intercostal en la | mea clavicular media izquierda

9) C5: En la | mea axilar anterior izquierda, en forma horizontal con el electrodo V4

10) C6: En la I mea axilar media izquierda, en forma horizontal con el electrodo C4

Ll

o\ £

Figura 5-5Méodo de conexic del sistema de derivaciones WILSON

ANota

® El mé&odo de conexid de derivaciones para la funcién VCG puede adoptar el mismo mé&odo

que el de las derivaciones esténdar.

5.5 Inspeccicn antes del encendido

Antes de utilizar este electrocardicgrafo, lea detenidamente este manual para familiarizarse con el
rendimiento del equipo, dominar los mé&odos de funcionamiento, al igual que las precauciones y las

advertencias; se recomienda realizar procedimientos de inspeccié antes del encendido.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Entorno:

Verifique la existencia de otro equipo eléetrico en el entorno circundante, como equipo electroquirurgico,
de ultrasonido, radiold&ico, etc. Los mismos pueden provocar interferencias. Desconéetelos cuando sea
necesario;

La habitacicn debe mantenerse cdida (a no menos de 5°C) para evitar la interferencia en la EMG
provocada por el fr D.

Fuente de alimentacicn:

Cuando utilice la fuente de alimentacién de CA, verifique que el cable estébien conectado a la unidad;
debe usar un enchufe trif&ico con puesta a tierra;

Puesta a tierra:

Verifique que las | meas de puesta a tierra se hayan conectado con firmeza y en forma correcta;
Derivaciones:

Verifique que los pines de las derivaciones se hayan conectado bien y evite que los cables de las
derivaciones estén muy cerca de la fuente de alimentacicn de CA,; verifique que los cables de las
derivaciones estén conectados con los electrodos correspondientes de manera correcta;

Electrodos:

Verifique que los electrodos estén bien conectados y que los electrodos, en particular los del t&ax, estén
en contacto entre ST

Papel de registro:

AsegUrese de que el papel de registro sea el correcto y que estébien cargado.

Examinado:

Verifique si la mano o el pie del examinado toca las partes metdicas de la cama, si el entorno de la
habitacicn donde se realiza el examen es cémodo y si el examinado estanervioso. P Hale al paciente que

relaje su cuerpo y respire con tranquilidad.
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Cap iulo 6 Instrucciones de funcionamiento
-__________________________________________________

6.1 Encendido

En primer lugar, conecte el cable de alimentacid; cuando se utiliza la fuente de alimentacicn de CA se
enciende la lampara indicadora de CA (~\.,). Luego, presione en el teclado la tecla de encendido para
encender la unidad. Cuando se visualiza alguna informacién en el equipo, es porque el mismo ingresa el
estado de funcionamiento.

Cuando utiliza una fuente de alimentacid) de CA y la carga de la bater & recargable incorporada es
insuficiente, la bater & se recargar&en el mismo momento, y la Iampara indicadora de la alimentacicn de CA
(") y la de recarga de bater & (&) se encender&n al mismo tiempo.

Cuando se utilice la bater & recargable incorporada, presione en el teclado la tecla de encendido para encender
la unidad; se iluminarala l&npara indicadora de bater & ({—4). Cuando se visualiza alguna informacién en el

equipo, es porque el mismo ingresa el estado de funcionamiento.

6.2 Instrucciones b&icas de funcionamiento

&Advertencia

® Se proh be tocar la pantalla con elementos afilados, como 1&pices o lapiceras fuente, ya que

podr &n dafarla.

Através del teclado se pueden realizar todas las operaciones, incluso el registro de la forma de onda del ECG,

la configuracién de paranetros y la gesticn de datos del ECG.

Con el CM1200, el usuario puede realizar las operaciones con solo presionar la tecla tactil en la pantalla LCD.

Tome como ejemplo el funcionamiento b&ico de la configuracié del sistema para presentar:

6.2.1 Registrador

Presione la tecla F7 para seleccionar el men("Config"(Configuracicn), después seleccione "Registro”, como

muestra la siguiente figura:
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e et |

o] Ne

e

GENERD

EDAD

ALTURA(CH) : ‘ PESD(kyg)

SYS(mmHg) ‘ DIACmmHg)

HOSPITAL

DOCTOR

TECNICD B

Figura 6-1Interfaz de paranetros del paciente

Seleccione el subelemento de la ventana de configuracidn de Par&metros del paciente

Presione las teclas F1/F2 para seleccionar las seis opciones de configuracidn: "registrador, opciones de
derivacicn, opciones de impresidn, opciones de filtro, opciones de sistema y opciones de red". Presione las
teclas F3/F4 para configurar un submenu

(1) Ingrese los caracteres

Ingrese la informacicn del paciente en la interfaz de la configuracidn "Registro™:

Figura 6-2Interfaz ingreso de caracteres

® Presione las teclas combinadas de direccicn arriba y abajo ' para mover el cursor al men"Nombre™;

luego presione las teclas combinadas de direccicn izquierda y derecha '~ para ingresar a la interfaz de
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edicidn, como muestra la figura anterior.

® Presione las teclas combinadas '~ para seleccionar el caracter correspondiente y luego presione la
tecla ingresar ~'para confirmar o ingresar la informacicn relacionada en el teclado del panel, si el

usuario necesita eliminar toda la informacién original, presione la tecla eliminar 2.
® Presione latecla MODO para cambiar mayUscula y minUscula en inglés;
® Presione latecla F7 para volver al mentGanterior.

El procedimiento para editar el hospital, el médlico, los parémetros y otros fems en la ventana de
configuracicn del mentde configuracicn de "Registro”, el modo de configuracién de pardametros y de ingreso

de caracteres son los mismos que se describen m& arriba.

&Nota

® No se puede modificar la informacién del paciente durante el proceso de registracian.

Nombre: Nombre del paciente (m&imo 20 caracteres)

Sexo: Sexo del paciente (masculino/femenino)

Edad: edad del paciente (rango: 0 a 99)

Altura (en cm): Altura del paciente (rango: 0 a 999)

Peso corporal (en kg): Peso corporal del paciente (rango: 0 a 999)
SIS (en mmHg): presién sistdica del paciente

DIA (en mmHgQ): presicn diastdica del paciente

Nombre del hospital: Nombre del hospital (m&imo 40 caracteres)
Nombre del mélico: Nombre del mé&lico (m&imo 20 caracteres)

Nombre del té&nico: Nombre del téenico (m&imo 20 caracteres)

N <de cama: NUmero de la cama (m&imo 20 caracteres)

Divisicn: ingrese el nombre de la divisiéh a la que pertenece la enfermedad del paciente (m&imo 20
caracteres)

® Nro. Hospital: el nimero de hospital del paciente (m&imo 10 nUmeros/letras)

6.2.2 Opciones de derivacicn

Presione la tecla F7 para seleccionar el menti"Config", despué seleccione "Derivacicn", como muestra la

siguiente figura:
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2.

: -»

SECUENCIA DE DERIVACION: Estandar

MAPA DEL ESTADO DE DERI: off

HODD MUESTREO 3 Tiempo real

RITHO DERI TIFO 3 1 Canal

DERIVACION 1 DE RITHD : 11

DERIVACIGN 2 DE RITHD : vz

‘ SECUENCIA DE MUESTRED : Simultaneos

DERIVACION 3 DE RITHD : us

TN [~ .

Figura 6-30pciones de derivacicn

Formato de canal: 3>4, 3>4+1R, 3>4+3R, 6>2, 6>+1R, 12x1,12x<1+T.

Cuando estaconfigurado como 3>4, se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, y se
registran 2.5 segundos por cada secuencia.

Cuando estaconfigurado como 3>4+1R, se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, se
registran 2.5 segundos por cada secuencia y se agrega 1 canal de forma de onda de derivacicn de ritmo.
Cuando estaconfigurado como 3>4+3R, se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, se
registran 2.5 segundos por cada secuencia y se agregan 3 canales de forma de onda de derivacicn de
ritmo.

Cuando estaconfigurado como 6>2, se registran 12 derivaciones en 6 canales y 2 secuencias, y se
registran 5 segundos por cada secuencia.

Cuando estaconfigurado como 6>2+1R, se registran 12 derivaciones en 6 canales y 2 secuencias, se
registran 5 segundos por cada secuencia y se agrega 1 canal de forma de onda de derivacicn de ritmo.
Cuando estaconfigurado como 121, se registran 12 derivaciones en 12 canales y se registran 10

segundos al mismo tiempo.

Cuando estaconfigurado como 12x1+T, se registran 12 derivaciones en 12 canales, se registran 5
segundos por cada secuencia de | a V3 y se registran 10 segundos por cada secuencia de V4 a V6. La
informacidn del paciente y la informacidn de diagn&tico del paciente se imprimen en un papel de

registro.

Secuencia de derivacicn: Estandar, Cabrera

Orden de la derivacidn: como se indica en la siguiente tabla
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Orden de | Grupo de | Grupo de | Grupo de | Grupo de
derivacicn derivacidn 1 derivacién 2 derivacicn 3 derivacicn 4
Estandar LI, I aVR, aVL, aVF V1,V2,V3 V4,V5, V6
Cabrera aVL, I, -aVR II, aVF, I V1,V2,V3 V4,V5, V6

Mapa del estado de la derivacicn: Existen tres configuraciones: encendido, apagado y autom&ico.

Cuando el diagrama del estado de las derivaciones estuviera encendido, el mapa que se encuentra a la
derecha de la pantalla se puede utilizar como un diagrama esquemdico de referencia de un tipo de
conexicn de las derivaciones, y se puede observar la conexicn de la derivacidn y la informacicn del
estado de las camas. El color rojo muestra el estado de las derivaciones caas y el color verde que las

derivaciones estén bien conectadas.

Cuando el mapa del estado de las derivaciones estéapagado, a la derecha de la pantalla no se vera
ningtn mapa.

Cuando el mapa del estado de las derivaciones estéen estado automdico, el mapa se visualizarasolo

cuando las derivaciones se caigan, y desaparecerauna vez que se conecten bien los cables.

A Nota

® En base a la configuracién de sexo, masculino o femenino, en ""Par&metros del paciente' se

visualizarén los diagramas del estado de la derivacién macho o hembra correspondiente.

Modo de muestreo: Muestreo en tiempo real, activador y pre-muestreo.

Cuando el modo de muestreo estaconfigurado como en tiempo real, el usuario presiona la tecla "F5
Imprimir" o la tecla "COMENZAR/DETENER"; despué& de presionar la tecla se registraran y se
emitiran los datos de 10 segundos del ECG.

Cuando el modo de muestra estéconfigurado como pre-muestreo, una vez conectadas las derivaciones al
paciente se comenzaran a recopilar los datos del ECG sin necesidad de esperar a que el usuario presione
la tecla de COMENZAR/DETENER. Despué& de presionar la tecla COMENZAR/DETENER, se
registrarén y emitirén los datos del ECG de los 10 segundos anteriores a presionar la tecla.

Cuando el modo de muestreo sea activador, el muestreo se activaraante alguna circunstancia anormal; la

manera de llevar a cabo el muestreo activador es la misma que la del muestreo en tiempo real.

Orden de muestreo: Muestreo s icrono de cada grupo, muestreo secuencial de cada grupo.

En el muestreo secuencial de cada grupo, " i " indica el lugar de impresién de la forma de onda de la

derivacié; en el muestreo s ficrono de cada grupo, "ii " indica el lugar de impresié de la forma de onda

de la derivacién. Como se indica en la siguiente figura:
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Figura 6-4Muestreo secuencial de cada grupo

I
| |
vs |l

Figura 6-5 Muestreo s mcrono de cada grupo

Modo de derivacié de ritmo: 1 canal y 3 canales.

La configuracicn del modo de derivacidn solo se aplica al modo ritmo. Para otros modos, el usuario

puede seleccionar el nimero de canal de derivacién de ritmo a imprimir, en base al "Formato de canal”.

Cuando seleccione "1 canal”, solo se podraconfigurar la "Derivacicn de ritmo 1" como derivacicn de
ritmo de cualquiera de las siguientes derivaciones: “I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6”;
cuando seleccione "3 canales”, se puede seleccionar cualquiera de las derivaciones "1, 11, 11, aVR, aVL,
aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6” como derivacion de ritmo de "Derivaciécn de ritmo 1", "Derivacicn de

ritmo 2" y "Derivacién de ritmo 3".

En el modo de funcionamiento ritmo, cuando el modo ritmo estéconfigurado como 1 canal, el proceso
de registracicn del ECG registraray emitira60 segundos de la forma de onda del ritmo de la derivacicn
de ritmo seleccionada en Derivacién de ritmo 1; cuando estéconfigurado como 3 canales, registraray
emitir&60 segundos del total de la forma de onda de las tres derivaciones de ritmo seleccionadas en

Derivacién de ritmo 1, Derivacién de ritmo 2 y Derivacién de ritmo 3.

Derivacién de ritmo 1: seleccione cualquiera de las siguientes derivaciones "I, Il, 1ll, aVR, aVL, aVF,

V1,V2,V3,V4,V5, V6" como derivacin de ritmo.

Derivacié de ritmo 2: seleccione cualquiera de las siguientes derivaciones "I, Il, 111, aVR, aVL, aVF,

V1,V2,V3, V4, V5, V6" como derivacién de ritmo.

Derivacidn de ritmo 3: seleccione cualquiera de las siguientes derivaciones "I, Il, Ill, aVR, aVL, aVF,

V1,V2,V3, V4, V5, V6" como derivacién de ritmo.
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ANota

® Laforma de onda roja en pantalla muestra la forma de onda de la derivacidn de ritmo.

6.2.3 Opciones de filtro

Presione la tecla F7 para seleccionar el mend "Config", despué& seleccione "Filtro", como muestra la

siguiente figura:

+

»

FILTRO EMG 3 off

‘ FILTRO ANTI DERIVACION : 0.05Hz

‘ FILTRO PASA BAJOS 3 off

Figura 6-60pciones de filtro

El mentde configuracidn del filtro incluye 4 configuraciones: Filtro AC, filtro EMG, filtro para desviaciones
y filtro paso bajo.
1) Filtro AC: 50Hz, 60Hz and Apagado
El filtro AC se utiliza para evitar que la interferencia de la fuente de alimentacién de CA reduzca o
distorsione la sefal del ECG.
2) Filtro EMG: 25Hz, 35Hz, 45Hz y apagado
El filtro EMG se utiliza para evitar la interferencia en la sefl del ECG causada por la fuerte vibracicn
muscular. El usuario puede elegir la frecuencia de corte entre 25Hz, 35Hz, 45Hz o apagar.
3) Filtro para desviaciones: 0.05Hz, 0.10Hz, 0.20Hz y 0.50Hz
El filtro para desviaciones se utiliza para evitar variaciones en la | mea de base y garantizar que la sefal
del ECG se encuentre en la Imea de base durante el proceso de registracidn. Los valores
predeterminados como opcicn son los I mites m& bajos del rango de frecuencia. Incluye cuatro
opciones, 0.05Hz, 0.10Hz, 0.20Hz y 0.5Hz.
4)  Filtro paso bajo: 75Hz, 100Hz, 150Hz y apagado

El filtro paso bajo se utiliza para limitar el ancho de banda de la sefal de entrada y reducir la sefal con
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una frecuencia superior a la frecuencia de corte predeterminada. El usuario puede elegir la frecuencia de

corte entre 75Hz, 100Hz, 150Hz o apagar.

6.2.4 Opciones de impresicn

Presione la tecla F7 para seleccionar el mend "Config", después seleccione "Imprimir", como muestra la

siguiente figura:

UELOCIDAD IMPRESION  :
‘ OLA DE GANANCIA G 10 mn/mY
‘ INFORME DE TEXTO :Off
‘ PLANTILLA PROMEDID 1 0ff
‘ OPCIGN DE SALYAR :  Salwar
‘ TIFO DE PAPEL :  Rollo 210mn
‘ IMPRINIR PREVID :off
ANALISIS PREVID : o off

SELECCION LA IMPRESORA : Interior

G
Figura 6-7 Interfaz opciones de impresicn

1) Velocidad de impresién: es la velocidad de impresién del registrador. El usuario puede configurar entre

cinco opciones: 5mm/seg., 10mm/seg., 12.5mm/seg., 25mm/seg. y 50mm/seg.

ANota

® Para los modos ritmo y automético, la impresora solo acepta las velocidades de impresién de

25mm/s y 50mms.

® Cuando las ganancias de onda estén configuradas como 20mm/V y 20/10mm/mv, puede existir

superposicicn en la forma de onda.

2) Ganancia de la forma de onda: 2.5mm/mV, 5mm/mV, x10mm/mV, AGC (ganancia automé&ica),
20mm/mV, 10/5mm/mV (ganancia de grado, la primera representa la ganancia de las derivaciones de las
extremidades y la dtima la de las derivaciones del t&ax), y 20/10mm/mV (ganancia de grado, la
primera representa la ganancia de las derivaciones de las extremidades y la dtima la de las derivaciones
del t&ax).

3) Texto del informe: apagado, b&ico, detallado.
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4)

5)

6)

Cuando esta configurado como "Apagado”, solo se cuenta con la informacicn configurada en
"Registro™;

Cuando estaconfigurado como "B&ico", la informacid impresa incluye: la informacicn configurada en
"Registro", los intervalos, el eje el&trico, la amplitud, etc.;

Cuando estaconfigurado como "Detallado”, la informaci& impresa incluye: la informacié configurada
en "Registro”, los intervalos, el eje eléetrico, la amplitud, el c&ligo Minnesota, la informacidn de
diagnéstico, etc.

Plantilla promedio: 3>4+1R, 6>+1R, apagado.

Cuando estaconfigurada como 3>4+1R, se registran 12 derivaciones de las formas de ondas de la
plantilla promedio en 3 canales y 4 secuencias, y se agrega 1 forma de onda de la plantilla promedio de

la derivacicn de ritmo.

Cuando estaconfigurada como 6>2+1R, se registran 12 derivaciones de las formas de ondas de la
plantilla promedio en 6 canales y 2 secuencias, y se agrega 1 forma de onda de la plantilla promedio de

la derivaci&n de ritmo.
Cuando estaconfigurada como "apagado”, no se registran plantillas promedio.

Opciones de guardado: guardar datos, apagado.

Cuando la opcicn de guardado estaconfigurada como "guardar datos" en modo automéico, la forma de
onda y los datos de las historias clmicas de los pacientes seleccionados para imprimir en la impresora
incorporada o en la impresora externa se guardaran en la interfaz de gesticn de documentos "Archivo".
Cuando la opcicn de guardado estaconfigurada como "apagado", los datos del ECG registrados en
modo automd&ico no se guardaran en la interfaz de gesticn de documentos "Archivo".

Estilo de papel: Papel enrollado 210mm, papel enrollado 216mm; papel doblado 140>210mm, papel
doblado 140>216mm, papel doblado 295>210mm, papel doblado 295>216mm.

Existen dos tipos de papel de registro compatible con este electrocardicgrafo: papel de registro termosensible

enrollado y doblado. Cuando no haya papel de registro cargado o este se haya acabado, en la pantalla LCD se

visualizarael mensaje " JPapel?" para recordarle al usuario que debe cargar o reponer el papel de registro.

&Nota

® Si se selecciona un tipo de papel incorrecto, el equipo no imprimir&aen forma normal.

® Cuando se utilice papel enrollado de 210mm o papel doblado de 140x210 mm, 295x210mm, se

debe utilizar la particién del Anexo | para evitar que el papel se tuerza.

7) Vista previa de impresién: Encendido, apagado.

Antes de la impresidn automdica, configure la vista previa de impresicn en Encendido. Presione la tecla

"Imprimir" para visualizar la vista previa de la forma de onda relacionada y la informacicn del paciente y
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para seleccionar quéimprimir.

8)

Vista previa del andisis: encendido, apagado.

Configure la vista previa del andisis en Encendido antes de la impresicn automdica. Presione la tecla de

impresicn y se desplegar&auna ventana de vista previa después del muestreo. En esta ventana de vista previa,

los mé&licos pueden evaluar la informacién de diagnéstico del paciente y modificarla segin su experiencia

cl mica, o imprimir la informacidn del paciente directamente.

9)
°

Seleccionar impresora: Interna, externa, imagen, apagada.

Seleccione "Interna" para utilizar la impresora de matriz incorporada sensible al calor;

Seleccione "Externa” para utilizar una impresora externa, como la PANTUM P3255DN;

Seleccione "Imagen™ para no utilizar la impresora interna o externa, sino para guardar las formas de
onda y la informacion del paciente como un archivo de imagen identificado por ID+“G”;

Cuando seleccione "Apagada”, si la opcicn de guardar estaconfigurada como "apagada”, no habra
impresicn ni se guardard si la opcidn de guardar estaconfigurada como "guardar", se guardara pero no

se imprimira

ANota

La impresora externa es opcional.
Utilice solamente la impresora externa suministrada o recomendada por nosotros, ya que de lo
contrario el electrocardi@rafo podr & no reconocerla, o podr & ocasionar dafbs o reducir el

rendimiento y la seguridad de la m&juina.

® En la actualidad, nuestro equipo para ECG CM1200 es compatible con impresoras como Lenovo
PANTUM P3255DN.
10) Impresién del VCG: VCG, VCG y ECG
® Cuando seleccione VCG en modo VCG, solo se podraimprimir la forma de onda del VCG.
® Cuando seleccione VCG y ECG, en modo VCG, se podraimprimir al mismo tiempo la forma de onda
del VCG y del ECG.
® En el modo de funcionamiento ECG, la configuracién de este menuino tendraefecto en la medicién y en
la impresién del ECG convencional.
11) Prueba de impresora: Apagada, probando. Por lo general, en la prueba de impresicn del cabezal se
imprime una ola en forma de tridogulo.
AAdvertencia
® Cuando la impresora no funcione, ingenieros autorizados y calificados deben realizar el

mantenimiento. Si el mantenimiento no fuera realizado por los ingenieros autorizados por la
empresa Comen, la misma no se hararesponsable por la seguridad, confiabilidad y rendimiento

del equipo.
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6.2.5 Opciones de sistema

-

Presione la tecla F7 para seleccionar el ment "Config", despué& seleccione "Sistema", como muestra la

siguiente figura:

MODO DE DEMO 3 On
TECLA DE SONIDO 3 Off
SONIDD QRS 3 Off

EXTERNA ENTRADA-SALIDA : off

| LCD BRILLO 3 Brillante
| CONFIG DE FABRICA : Restaurar

AUTO POWER OFF 3 Off

Figura 6-8Interfaz opciones de sistema

1) Idioma: El usuario puede configurar el idioma que se visualizar&en la pantalla del electrocardicgrafo y
el idioma utilizado en los registros del ECG.

2) Modo demostracicn: Encendido, apagado.

AAdvertencia

® Lademostracicn de la forma de onda es una simulacié establecida por el fabricante para
demostrar el rendimiento del equipo y ayudar al usuario a realizar la capacitacian. Esta
prohibido utilizar la demostracién de la forma de onda para su aplicacicn cl nica préctica, ya
que es f&il que el personal médico la confunda con la forma de onda y los parémetros del
paciente sobre el cual se realiza el electrocardiograma, lo que podr & afectar el cuidado del

paciente y demorar el diagnético y el tratamiento de la enfermedad.

3) Sonido de las teclas: Encendido, apagado.

La tecla bip consiste en el breve sonido "Di" que emite el equipo cuando el usuario presiona las teclas en el
teclado. Cuando estaconfigurada como "apagado”, al presionar las teclas no se emitirasonido.

4) Sonido QRS: Encendido, apagado.

El bip QRS consiste en el breve sonido "Di" que emite el equipo cuando se detecta la onda R en la

visualizacién de la forma de onda en la interfaz principal y en el proceso de registracié. Cuando esté
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configurado como "Apagado”, no se emitir&asonido.

5) Brillo del LCD: Brillante, tenue.

6) Entrada/salida externa: Entrada, Salida, Apagada.

Cuando estéconfigurada como "Entrada”, las sefales externas del ECG se visualizarén a través de la interfaz
de "entrada y salida". Cuando estén configurada como "Salida", las sefles externas del ECG se visualizarén
a travé de la interfaz de "entrada y salida".

7) Configuracid predeterminada: El usuario puede seleccionar si quiere restaurar el valor predeterminado.

8) Apagado automdico: apagado, 1 min, 5 min, 10 min, 30 min.

Con esta funcicn se selecciona el tiempo de apagado automéiico del electrocardidgrafo. Cuando se selecciona
1min, el equipo se apagar&en forma autom&tica si no estaen funcionamiento durante 1 minuto.

9) Configuracicn de fecha y hora

Configura la fecha y hora actual para que se visualice en el papel de registro termosensible.

6.2.6 Parametro de red

Presione [F7] para ingresar al men"Config" y seleccionar "Red" como se muestra a continuacicn:

IP ADDR 8 200 .200.200.21]

REMOTE IPADDR H 200.200.200.2

REMOTE PORT H 5065

GATE WAY H 200.200.200.1

TCP FUNCTION H On

‘ SUB NET MASK H 255.255.255.0

FTP FUNCTION 3 n

el e B I
Figura 6-9 Interfaz de parametros de red

NUmero de IP local: Direccicn IP del electrocardidgrafo.
NUmero de IP remota: Direccicn IP de la computadora conectada.
Puerto remoto: puerto remoto conectado a la estacién de trabajo del ECG.

Mé&cara de subred: m&cara de subred de la computadora conectada.

o M w0 Dd R

Puerta de enlace (Gateway) predeterminada: Puerta de enlace predeterminada de la computadora
conectada.

6. TCP: Encendido, apagado. Seleccione Encendido para conectarse a la estaciécn de trabajo del ECG.
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El TCP (Protocolo de control de transmisicn) es un protocolo de comunicaciones por capas de transporte
confiable orientado a la conexidn, basado en el flujo de bytes.

7. FTP: Encendido, apagado. Seleccione Encendido para conectarse a la computadora y ver el registro de
los datos. Consulte la seccicn 6.5 Gesticn de archivos.
El FTP (Protocolo de transferencia de archivos) permite que una computadora adquiera o transfiera
archivos de/a otra computadora. Puede conectar el electrocardicgrafo a una computadora y designar un
nombre de usuario y contrasefa para usar la computadora en forma segura. Cuando la computadora
accede a los archivos en la ventana de gesticnh de datos del electrocardidgrafo, se corre el FTP y solo
puede copiar los archivos a su computadora para su uso.

Nota: La funcicn de conexién de red es opcional.

8. MAC: Direccicn MAC del electrocardicrafo.

AAdvertencia

® Conecte esta m&yuina solo a un sistema de estaciones de trabajo de ECG de Shenzhen Comen

Medical Instruments Co., LTD.

6.3 Recuperar ECG

El usuario puede recuperar la forma de onda del ECG para observarla. Si los datos del ECG antes de solicitar
la recuperacién son inferiores a 10s, debe esperar hasta que el electrocardicgrafo haya reunido los datos de
10s para congelar el funcionamiento.

Méodos para operaciones espec ficas:

Presione la tecla F4 para comenzar a recuperar el ECG, como muestra la siguiente figura:

10 mmsmY  0.05Hz-Off  AC:50Hz 25 mm-sec 11:26:08

: li]
o " FzZ F3 F4 = Fo F?
» Pagina = | & Pagina + equndos= Sequndos+ S—Anpresidn Unluer

Figura 6-10 Interfaz recuperar ECG
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1) Presione las teclas de funcidn F1/F2 para volver a la p&yina anterior/siguiente.
2) Presione las teclas de funcidn F3/F4 para ver el ECG del segundo anterior/siguiente.
3) Presione la tecla F6 para imprimir el ECG seleccionado.

4) Presione la tecla F7 para volver al menGanterior.

6.4 Vista previa de impresicn y de andisis

Presione la opcidn de mendi"Impresicn” y seleccione las funciones "Vista previa de impresicn” y "Vista
previa de andisis" en "Encendido"; podravisualizar la forma de onda y la informacién de diagntico. El
médico puede diagnosticar y modificar la informacié del paciente en la interfaz "Vista precia de andisis".

Presione la tecla "F4" para "Editar" la informacicn de diagndstico seleccionada.

HR 60 bpmn RUS-5U1 ‘amp| 1.115-,0 .56ZmW Minnmesota Code
P Dur-FR: int 839 ~17Zms RUS+SU1 amp | 1.677mU 9 4 1cu3>
(RS Duxr 82 mn= RUG6-SUZ amp| 0. 7870 .930mU

QT-QTC int 348348 mns
P-OQRS-T| axis S51-44-50 *

Diagnosis Info

B800: Ritmo Sinusal

Dentro limites normales

P P O e e P PP P P P
@ ltﬂ = /FS_ i Tt Fo _/ E ) ard

Figura 6-11 Interfaz vista previa de andisis del ECG

HR 60 bpn H L=
P Dar PR int 89 -17Zns Westim,
(RS Dux 8Z | ms % = i
QTAATC | int . 348348 m= *h S
P-ORS-T is 51-44-50 ' W i
T ¥ e~
X i Tl
o % i ",‘}
= UL RN IR e ot Y Nﬁ%&%&ﬁwg_ —
¥ e ®-¥
3 T
5
P S LI R SIS s e I S
e L e
kN ! T
St N
z
[ DR SRR My .8
ue s
5, Ji \\é\
\; o
P T
L ™ W‘\ <,
qf
=T

Em @Fz S _I T F-E.s 7

Figura 6-12Interfaz vista previa de andisis del VCG
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Figura 6-13 Interfaz vista previa de impresicn
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Figura 6-14Interfaz vista previa de impresicn del VCG

ANota

® Configure la opcicn de "Vista previa de andisis" en "Encendido" y la opcidn de ""Guardar"
tambié en "Encendido''. Despué& de que aparezca la interfaz de vista previa, presione "'F6

Impresidn™ para guardar la historia cl hica actual.
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6.5 Gesticn de archivos

Presione [F6] para ingresar a la interfaz de gestién de archivos, como se muestra a continuacin;

F1907310007D

F1907310006D
F1907310005D
F1907310004D
F1907310003D
F1907310002D
F1907310001D

F1907310000D

Figura 6-15Ventana de gesticn de archivos

Presione la tecla de funcion “Archivo” para ingresar a la ventana de gestion de archivos y registrar o eliminar

los datos del paciente. La ventana de gesticn de archivos puede almacenar los datos de registro de 10.000

historias cl micas. Si no existieran datos de registro, aparecerauna ventana en blanco.

6.5.1 ¢Quées la ID de la historia cl mica?

Ej.: S090219 0045 D

1)
2)
3)
4)

S: los datos del paciente se guardan en la tarjeta SD ("F" para memoria Flash);

090219: la fecha de ingreso del paciente;

0045: el paciente nimero 45 del d &;

D: la impresicn de los datos se realiz&a través de una impresora interna o externa ("G" para los datos
guardados como archivo de imagen. Cargue este tipo de archivos en una computadora para poder

visualizar toda la informaci& y las formas de onda de las historias cl micas).

ANota

® Laimpresora interna o externa no puede imprimir los datos guardados como archivo de

imagen. Puede conectar el equipo de ECG a la computadora y cargar este archivo de imagen a

la misma para imprimir.
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6.5.2 ¢Camo ver, guardar o imprimir los datos en forma de imagen?

Imprimir: Seleccione un registro de historia cl mica, presione [F3] para desplegar el cuadro de didogo como
se muestra a continuacicn. Seleccione ST(F1) para imprimir esta historia cl mica o No (F7) para cancelar la

impresicn.

Press F1 to print current record.

3i (F1) No (F?7)
— ]

Figura 6-16 Cuadro de didogo de impresicn

Seleccione ST(F1) y comience a imprimir. Active "Vista previa de impresicn" en la ventana "Opciones de

impresicn" para desplegar las formas de onda y la informaci& del paciente dentro del rango de vista previa.

ANota

® Presione [F3] para detener la impresidn en la registracian.

1) Eliminar: Seleccione un registro de historia cl mica, presione [F4] para desplegar un cuadro de didogo, y
seleccione S 1[F1] para eliminar el registro o No (F7) para cancelar la eliminacién.

2) Eliminar todo: Presione la tecla de funcién eliminar para desplegar un cuadro de didogo, y seleccione ST
(F1) para eliminar todos los registros de historia cl mica o0 No (F7) para cancelar la eliminacicn.

3) Respaldo USB: Presione [F6] para desplegar un cuadro de didogo y seleccione Respaldo (F1) para
copiar todos los registros de historias cl micas a la memoria flash USB o seleccione Restaurar (F7) para
restaurar todas las historias cl micas desde la memoria flash USB a la ventana de gesticn de datos del

electrocardicgrafo.
Mot

® Laconexidn USB es una funcién esténdar.

® Recomendamos el uso de la memoria flash USB suministrada o designada por nosotros, como
Kingston, PNY, ADATA o Apacer, ya que de lo contrario el electrocardi&rafo podr & no

reconocerla, o podr & ocasionar dafbs o reducir el rendimiento y la seguridad de la m&uina.

® Este electrocardid@rafo solo reconoce la memoria flash USB de formato FAT o FAT32.

Formatee a FAT o FAT32 antes de utilizar su memoria flash USB. FAT y FAT32 estén
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disponibles respectivamente para la memoria flash USB en una capacidad de 0 a 2G y de 2G a

8G.

6.5.3 Conexian a la computadora

1)  Utilice el cable de red para conectar el ECG a su computadora.

ANota

® Si el electrocardigyrafo estaconectado a la computadora mediante un enchufe, utilice el cable de

red directo; si estaconectado directamente a su computadora, utilice el cable de red cruzado.

2) Configure el cortafuegos de su computadora: Comenzar — Configurar — Panel de control — Conexion

de red — Conexion local (o directamente haga doble clic sobre el icono Bl en la esquina inferior

derecha del escritorio) — General (en la ventana desplegable “Estado de la conexion local”) —

Atributos — Avanzado — Configurar — Desactivar (en la ventana "Cortafuegos de Windows”) —

Guardar.

3) Configure la direcciéh TCP/IP de su computadora: Siga los pasos de arriba — Atributos — Protocolo de

Internet (TCP/IP) (doble clic) — Avanzado — Configuraciéon avanzada de TCP/IP — Configuracion de

IP — Direccion IP — Afadir — ingresar la direccion IP. Si la direccion remota del electrocardidgrafo es

192.168.2.40, ingrese en su computadora la direccicn IP 192.168.2.40 y la m&cara de subred

250.250.250.0 como se muestra abajo:

&Nota

Advanced TCP/IP Settings

IP

SUDTETIMSTR
1921681 40 2552552550 I
192168 2552552550

Direccicn

Direccicn remota del ’

G atewsay Metric
182.168.1.1 Axstomatic
[[_aga ] [ Ex ] Remove |
] Automatic metnic
[ OK ] [ _canca ]

Figura 6-17 Configuracicn de IP de la computadora

® Sisu computadora estaconectada a WAN o LAN, configure la direccién IP como muestra la Fig.

6-17. Ambos nimeros IP no deben entrar en conflicto con los de otra computadora. Si el
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electrocardidyrafo estaconectado a una computadora fuera de | mea, pueden compartir el
mismo nimero de IP. Siga los pasos anteriores en (3) — Protocolo de Internet (TCP/IP) — Use

la siguiente direccion IP (S) — ingrese el nimero IP remoto del electrocardiografo.

4) Configure el protocolo de vista de FTP: Internet Explorer (doble clic, Figura 6-18) — Herramientas —
Opciones de Internet — Avanzado — Navegar — desmarcar “Usar FTP pasiva (Compatibilidad del
cortafuegos y del médem DSL)” — marcar “Permitir vista carpeta para sitios web FTP” (Figure.6-19 en

rojo) — Guardar.

Internet Options E 21 x|
General | Security | Content' Connections | Programs ~Advanced I

Settings:

Y accessibilicy
[ Always expand ALT text for images
[ Move system caret with focus/selection changes
I=| Browsing
Always send URLs as UTF-8 (requires restart)
[ Automatically check for Internet Explorer updates
Close unused folders in History and Favarites (requires restart
Disable script debugging
D Display a notification about every script error

Enable offline items ta be synchronized on a schedule
Enable page transitions

Enable Personalized Favorites Menu

Motify when downloads complete

Reuse windows for launching shortcuts Fut
4] | »

Restore Defaults
OK I Cancel | apply. |

Figura 6-18Navegador IE Figura 6-190pcicn protocolo FTP

5) Haga doble clic en “Mi computadora”, ingrese ftp://root:comen@192.168.2.217 como direccicn IP, y
presione [Ingresar] para ver los datos de historia clinica en la ventana “Gestion de datos” del

electrocardiggrafo.
ANota

® Elndmero de IP en ftp://root:comen@192.168.2.217 es el mismo que el nimero de IP local del
electrocardidrafo. Si el nimero de IP local del electrocardidgrafo es 192.168.2.217, ingrese

ftp://root:comen@192.168.2.217 como direccion IP en “Mi computadora”.

® Este nUmero de IP no deberainterferir con los de otra computadora conectada a LAN o WAN, o

podr & detenerse el sistema.

6) Utilice la impresora conectada a su computadora para imprimir los datos de historia cl fica guardados
como archivo de imagen: conecte el electrocardidgrafo a su computadora, seleccione una historia cl mica
y cpiela a una nueva carpeta en otro disco de la computadora; haga clic con el bot& derecho del mouse
en este archivo de imagen para seleccionar "Abrir" o "Abrir con" — "Visualizador ACDSee" o

"Visualizador de imagenes y Fax Windows" — "Imprimir".
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MNota

® De este modo, solo puede imprimir la historia cl nica identificada por ID+“G”.

® Seleccione “Config del sistema” — “Seleccion de impresora” — “Imagen” del

electrocardiggrafo.

Sugerencia:
Sugerimos utilizar el Visualizador ACDSee para imprimir el archivo de imagen, para que pueda
configurar el ancho de la p&ina impresa de manera m&s flexible, como muestra la Fig. 6-20 en rojo.

Print Setup @@

—Margins [inches] | [ Position

‘/S:BQ/ ~Showinfo
IFit to page =2 I I File path
P aintain aspect rati I File name

I™  File description

I Image information

— Rendering
Resolution [dpi) [@ I | Gamma corection
— = Gamma valuel'l 20 Eﬁ
| oK I Cancel |

Figura 6-20Configuracién de impresicn en visualizador ACDSee

A Nota

® Paraimprimir el archivo de imagen, la computadora accede a la ventana de ""Gesticn de

archivos' del electrocardidgrafo y copia el archivo de imagen en su propio disco.

® L os datos copiados de la memoria flash USB y los datos de la computadora deberan guardarse
en dos archivos con nombre diferente, ya que podr & haber una confusidn con la identificacidn,

lo que har & que el electrocardidrafo no los reconozca.

6.6 Impresicn de las formas de onda del ECG en modo autom&ico

Automéaico: En modo de funcionamiento automdico, los grupos de derivaciones se conectaran en orden en
forma autom&ica mientras se registra el ECG, lo que significa que cuando la sefal del ECG de un grupo de
derivaciones se registre en el perbdo configurado, cambiara autom&icamente al siguiente grupo de

derivaciones y comenzarda registrar la sefal del ECG del siguiente grupo de derivaciones. Antes del registro
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de la sefal del ECG, se imprimiraen el papel de registro un impulso de calibraciécn de 1mV en forma

automdica.

Méodos para operaciones espec ficas:

1)

2)
3)

4)

Presione [F7] para ingresar a la ventana "Config", seleccione la ventana de configuracién "Registro" e
ingrese la informacicn del paciente.

Ingrese a la interfaz "Config", configure los modos de muestreo, de filtro, de impresicn, etc.;

Configure otros parametros de acuerdo con sus necesidades y cuando finalice salga de la ventana de
configuracicn y vuelva al &ea de forma de onda.; luego presione F1 para ingresar al modo ECG (en este
modo, solo se pueden imprimir formas de onda de ECG).

Presione la tecla F1 para seleccionar la impresicn automética y luego presione la tecla F5 para comenzar
a imprimir. Aqu ¥ debajo de la pantalla de bater & y de modo de trabajo, se visualizarén los siguientes
fems: cuando finalice la informacicn de mensajes, como muestreo, en tratamiento, analizando,
comenzardala impresidn. Active la "Vista previa de impresicn” en la ventana "Opciones de impresicn™ y
aparecerael ECG visible relacionado y la informacidn del paciente que se va a imprimir. En ese
momento, el mé&lico puede evaluar la informacién de diagnético, quédosis no estade acuerdo con el
estado clmico actual y modificar los resultados del diagn&tico de acuerdo a su experiencia cl mica.

Presione F4 para modificar la "informaci& de diagn&tico” seleccionada.

ANota

Este es un equipo de deteccicn y no de diagnético, y solo es responsable por los indicadores
regulados por los principales esténdares nacionales. La informacidn de diagndstico seleccionada
e impresa por los médicos es una funcién de programa opcional y complementaria de este
equipo, y solo sirve de referencia para uso diagnético. EI mélico debe firmar luego del
diagndtico y de la confirmacidn, de acuerdo a la forma de onda real del ECG. El mé&lico sera

responsable de los informes impresos.

6.7 Impresican del VCG

Antes de imprimir el VCG, realice algunas configuraciones.

1)

2)

3)

Presione "F7 Config" para ingresar a la ventana de configuraci&n; presione F1 o F2 para ingresar a la
ventana "Registro” e ingrese la informacicn detallada del paciente.

Presione "F7 Config" para ingresar a la ventana de configuracicn; presione F1 o F2 para ingresar a
"opciones de impresicn", presione las teclas arriba y abajo para seleccionar "impresicn del VCG", y
luego presione F3 o F4 para configurar como "VCG".

Presione F1 o F2 para ingresar a las ventanas de otras configuraciones y configurar otros paranetros de
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4)

5)

6)

acuerdo con su necesidad, como formato del canal, filtros, ganancias de onda, velocidad de impresicn,
plantilla promedio, opciones de guardar, estilo de papel, vista previa de impresin, vista previa de
andisis, seleccionar impresora, etc.

Una vez finalizadas las configuraciones, presione "F7 Config" para volver al &ea de forma de onda, y
presione F3 para ingresar al modo VCG.

En modo VCG, presione "F5 Imprimir" para comenzar con la impresién. Imprima directamente después
del muestreo, procesamiento y vista previa, como se muestra en las siguientes figuras:

Puede presionar COMENZAR/DETENER o la tecla "F5" para detener el proceso de registracicn si fuera

necesario.

ANota

Si la vista previa del andisis estaconfigurada en encendido, cuando se despliegue la interfaz de
vista previa de andisis, la forma de onda predeterminada que se imprimiraserala forma de
onda ""F2 VCG", en tanto que, si el usuario presiona en forma manual 'F1 ECG" en la barra de

menuinferior, solo se imprimir&la forma de onda del ECG, sin la forma de onda del VCG.

6.8 Impresicn conjunta del VCG y el ECG

Antes de imprimir el VCG y el ECG, realice algunas configuraciones.

1

2)

3)

4)

5)

6)

Presione "F7 Config" para ingresar a la ventana de configuracicn; presione F1 o F2 para ingresar a la
ventana "Registro" e ingrese la informacicn detallada del paciente.

Presione F1 o F2 para ingresar a "Opciones de impresién", presione las teclas arriba y abajo para
seleccionar "Impresicn del VCG", y luego presione F3 o F4 para configurar como "VCG y ECG"
Presione F1 o F2 para ingresar a las ventanas de otras configuraciones y configurar otros parametros de
acuerdo con su necesidad, como formato del canal, filtros, ganancias de onda, velocidad de impresicn,
plantilla promedio, opciones de guardar, estilo de papel, vista previa de impresicn, vista previa de
andisis, seleccionar impresora, etc.

Una vez finalizadas las configuraciones, presione "F7 Config" para volver al &ea de forma de onda, y
presione F3 para ingresar al modo VCG.

En modo VCG, presione "F5 Imprimir" para comenzar con la impresién. Imprima directamente después
del muestreo, procesamiento y vista previa.

Puede presionar COMENZAR/DETENER o la tecla "F5" para detener el proceso de registracién si fuera

necesario.
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MNota

Si la vista previa del andisis estaconfigurada en encendido, cuando se despliegue la interfaz de
vista previa de andisis, la forma de onda predeterminada que se imprimiraserala forma de
onda ""F2 VCG", pero, en realidad, la forma de onda impresa serala forma de onda del VCG y
del ECG. Cuando el usuario seleccione ""F1 ECG", solo se podraimprimir la forma de onda del
ECG en lugar de la forma de onda del VCG y el ECG juntos.

6.9 Modo ritmo

Ritmo: En modo ritmo, el usuario puede seleccionar la derivacicn de ritmo de acuerdo con sus necesidades y

registrar la forma de onda de ritmo de la derivacian.

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

Presione F7 para ingresar a la interfaz "Config" e ingrese la informacién detallada del paciente en el
submentde la opcid "Registro”.

Presione la tecla F7 para ingresar a la interfaz "Config", presione la tecla F1 o F2 ara ingresar a la
interfaz "Derivaciones", configure "TIPO DERIVACION DE RITMO" y seleccione los modos de ritmo:
1 canal y 3 canales. EI modo 1 canal solo muestra una derivacicn de ritmo y el modo 3 canales puede
seleccionar tres derivaciones de ritmo. La forma de onda roja es la forma de onda de la derivacicn de
ritmo.

Cuando seleccione el ritmo de 1 canal, ingrese la derivacién de ritmo 1 para seleccionar la forma de
onda de ritmo.

Cuando seleccione el ritmo de 3 canales, ingrese la derivacicn de ritmo 1, derivacién de ritmo 2,
derivacicn de ritmo 3 para seleccionar la forma de onda de ritmo.

Configure otros par&netros segtn sus necesidades y una vez finalizada la configuracid, salga del mena
de configuraci&n del sistema.

Presione F2 para ingresar a la interfaz de derivacicn de ritmo; la forma de onda roja representa la
derivacicn de ritmo.

Presione la tecla F5 para comenzar a imprimir; en el &ea de mensajes se visualizar&"Muestreo".

Puede presionar COMENZAR/DETENER o la tecla "F5" para detener el proceso de registracicn si fuera

necesario.

6.10 Modo manual

En modo de funcionamiento manual, el usuario puede seleccionar el grupo de derivaciones para registrar el

ECG de acuerdo con sus necesidades. Cuando el usuario necesite registrar la sefal de ECG de otro grupo de
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derivaciones, debe conectarlo en forma manual.

En el modo de funcionamiento manual, el usuario puede seleccionar el "Modo de canal” de acuerdo con sus

necesidades y configurar los par@metros de registro u otros parametros de acuerdo con los diferentes modos

de canal.

Méodos para operaciones espec ficas:

1) Presione F7 para ingresar a la interfaz "Config" e ingrese la informacidn detallada del paciente en el
submentde la opcidh "Registro™.

2) Ingrese a la interfaz "Config" para configurar los modos de muestreo, de filtro y de impresin.

3) Configure otros parametros de acuerdo con sus necesidades y cuando finalice salga de la ventana de
configuracicn y vuelva al &ea de forma de onda.

4) Presione la tecla "F1Manual" para seleccionar la impresicn "Manual" y luego la tecla "F5 Imprimir"
para imprimir. Aqu ¥ debajo de la pantalla de bater & y de modo de trabajo, se visualizarén los siguientes
fems: la informaci& de mensajes, como muestreo e imprimiendo.

5) Puede presionar COMENZAR/DETENER o la tecla "F5" para detener el proceso de registracicn si fuera

necesario.

6.11 Informe

1) Laimpresién automéica toma los registros de ECG del modo de canal 6> y las plantillas promedio de
3>4 como ejemplo, que se compone de la parte (2) y la parte (b):

1= i 1907 310008 DataTime; ZO0I8-—OF—31 13:46 HOSPITAL:
NOMERE ! EDAD : ALTURM ¢ e
GEMERD : BE ' 7 B7  swnHE PESD ;B LS
DIVISIONES - CLALIA MO Olfnics NO. -

[l

e i i 1 o o o A B B S

N LA . , P PN A

aVF {lve

SN0 G S PG 0 o S S5 S 5 5| [5G, W 1 5 5 S S | S s 0 N s D | P
[y A 05 O 5 S 0 15l P G | [0 1 9%

AUTO PRINT 8XZ+1R SO0bpm 10 rem mV 0. O6Hz—OFF A BOHz 265 mm aeo

]

Figura 6-21 Impresicn automética del modo de canal 6x2 (a)
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PLANT ILLA PROMED IO SX4-+1R

HR 60 bBpm RVE-EW] mme 1. 11
P Our PR Int &8 17Zua FUS=Bv1 amp 1] 677
RS Dur a2 ma LYECRT S
GTAGTA  int S48 048
P ORB-T mxie 51,4450 -

i wotn Oode Dimgnowis info
S—4—1 Owad 800: Ritmo 8 nuesi

Dentro §imitos mormslos

J_l-Rhyll l 1

Diagndstics para la refarencia oconsults a su Madico para contirmar:

Figura 6-22Impresicn automéiica de la plantilla promedio 6x2+1R (b)

Los contenidos de las figuras (a), (b) incluyen:

ID: Identificacicn del paciente

Nombre: Nombre del paciente

Altura: Altura del paciente

Fecha y hora: Fecha actual, hora actual

Sexo: Masculino (Sexo del paciente)

Peso: 70 kg (Peso del paciente)

Edad: 35 (Edad del paciente)

Presicn arterial: (Presicn diastdica del paciente como alta presién)

Nombre del hospital: (Nombre del hospital)

Doctor: (Nombre del médico)

Frecuencia card kca: 60bpm (Valor de frecuencia card fca del paciente)

(Serul de calibracicn de 1mV)

I, 11, 111, aVR, aVvL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 (Sbolo de marca de 12 derivaciones estandar) y
ECG

0.15 a 25Hz (Filtro para desviaciones de la | mea de base, 0.15Hz, Filtro EMG 25Hz)
CA (50Hz, Filtro AC)

25mm/s (Velocidad de Registro)

10mm/mV (Ganancia)
Informe no identificado, mé&lico identificatorio
Impresidn autom&ica: 6x2 (Modo de impresién y modo de canal)

Plantillas promedio Plantilla 6x2+1.:

La plantilla es el valor promedio de la sefal de muestreo de 10 segundos de cada derivacicn; la | hea
punteada en el ECG de la plantilla es la marca de ubicacidn.

® Lainformacicn de medicidn incluye:
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2)

H Intervalo:

B L mite de tiempo P (Valor promedio del | mite de tiempo de onda P del latido card kco promedio de
muchas derivaciones)

B Intervalo PR (Valor promedio del intervalo PR del latido card®co promedio de muchas
derivaciones);

B L mite de tiempo QRS (Valor promedio del I mite de tiempo de onda QRS del latido card Rco
promedio de muchas derivaciones).

B Intervalo QT/QTC (Valor promedio del intervalo QT del latido card &co promedio de muchas
derivaciones/intervalos QT normalizados).

B Eje el&trico:

B Eje eleétrico P/QRS/T (El eje del ECG es la direccicn principal del vector sintéico promedio en el
plano frontal).

B Amplitud:

Amplitud RV5/SV1 (Amplitud m&ima en las ondas R y R' del latido card Rco promedio de la
derivacidn V5/Amplitud m&ima valor absoluto en las ondas S y S' del latido card Rco promedio de
la derivacicn V1).

B Amplitud Rv5+SV1 (Suma de RV5y SV1).

B Amplitud RV6/SV2 (Amplitud m&ima en las ondas R y R' del latido card Bco promedio de la
derivacién V6/Amplitud m&ima valor absoluto en las ondas S y S' del latido card Rco promedio de
la derivacién V2).

Cdligo Minnesota: El caligo de diversos diagnésticos y bases de diagndstico.

Informacién de diagndstico: La informacidn de diagnéstico muestra los resultados del diagndstico

automaico.

Informe del VCG
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Figura 6-23 Informe del VCG
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3) Informe de impresién manual

D - 1709250002 DataTime 17-09—25 18:53
ame Amze £ cm

140 101 mnbe ke

Mate '
isions Bed No

ave

~ A o e VEE U, B2 LR SR ISR R L

=. ask your doctor tc

D as s for reference rm
REAL | IME PRINT 6L 60bpm 10 mm mV  O. OS5Hz AC 50Hz 25 mm sec Confirmed By:

Figura 6-24Informe de impresién manual

6.12 Calibracidn de la pantalla LCD

La pantalla LCD del equipo CM1200 cuenta con la funcién t&til. Por lo tanto, ante un fen@meno insensible

en la pantalla t&etil del equipo CM1200, se la puede calibrar. Los procedimientos son los siguientes:

1) Presione la tecla "F7 Config" para ingresar a la ventana de configuracicn; presione las teclas "F2
Siguiente” 0 "F1 Anterior" para seleccionar el men("Opciones del sistema".

2) Presione la tecla "F6" en el mend "Opciones del sistema"; apareceraun "pequefd punto rojo" y el
mensaje "presione aqu .

3) Haga clic delicadamente con el dedo mdice en el "pequef® punto rojo" para calibrar; una vez finalizada
la calibracicn aparecer&el mensaje "OK".

4) Entonces apareceraotro "pequefd punto rojo" y “presione aqu ¥ en la esquina superior derecha de la
pantalla; haga clic delicadamente con el dedo mdice en el "pequefd punto rojo" para calibrar; una vez

finalizada la calibracié la pantalla volver&autom&icamente al menGanterior.

6.13 Apagado

Cuando se utilice la bater B incorporada, después del examen, presione la tecla de encendido para apagar.
Cuando se utilice la fuente de alimentacién de CA, despué del examen, presione la tecla de encendido para

apagar y desenchufe.
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7.1 Limpieza

A Precaucicn

® Antes de limpiar, desconecte el equipo. Si estaconectada la fuente de alimentacién de CA, se la

debe desconectar y se deben retirar el cable de alimentacié y el cable del paciente.

1) Limpieza de la unidad principal y del cable del paciente:
Remoje un pafd suave y limpio, sin pelusas, en jabcn suave o en una solucicn de lavado no corrosiva
diluida, y limpie con & la superficie del electrocardicgrafo y el cable del ECG. Utilice un pafb suave,
seco y limpio para limpiar.

2) Limpieza de los electrodos:
Después de usar los electrodos, limpie el gel conductor con un pafd suave y limpio. Desconecte el bulbo
de succidn y la taza de metal del electrodo del t&ax, la placa del electrodo y la pinza; 1avelos con agua
tibia (a menos de 35°C). Verifique que no queden restos de gel conductor. Seque en forma natural o
limpie con un paf seco suave y limpio.

3) Limpieza del cabezal de impresicn;
Un cabezal de impresicn termosensible sucio afectarala claridad de los registros; por lo tanto, el usuario
debe limpiar la superficie del cabezal de impresicn en forma periGlica (por lo menos una vez por mes):
Abra la cubierta del registrador y retire el papel de registro. Limpie el cabezal de impresién con cuidado
con un pafd suave limpio humedecido en un poco de alcohol al 75%. Para manchas dif Eiles, colGyuele
primero un poco de alcohol y luego enjuague con un pafd suave limpio; una vez secado en forma

natural, cargue el papel de registro y cierre la cubierta del registrador.

A Precaucicn

® Evite que entre detergente en el electrocardidgrafo durante la limpieza; bajo ningln concepto
sumerja el equipo o sus accesorios en | fuido.
® Se proh be limpiar el equipo con material abrasivo y evite rayar los electrodos.

® Evite dejar restos de detergente en la superficie del equipo y del cable del paciente después de

la limpieza.
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7.2 Desinfeccicn

A Precaucicn

® No utilice mé&odos que incluyan temperaturas elevadas, uso de autoclave o radiacién ionizante

para desinfectar.

® No utilice desinfectantes a base de cloro, como lavandina, hipoclorito de sodio, etc.

Para evitar un dafd permanente al equipo, sugerimos que solo desinfecte el equipo cuando sea necesario

segtn las normas de su hospital; también sugerimos limpiar el producto antes de proceder a la desinfeccicn.

7.3 Cuidado diario y mantenimiento

7.3.1 Capacidad, recarga y reemplazo de la bater n

A Advertencia

® El funcionamiento inadecuado puede hacer que la bater & se recaliente, se encienda o explote, 0
puede ocasionar el deterioro en su capacidad. Antes de utilizar la bater & de litio recargable (en
adelante "'la bater B'"), lea detenidamente este manual de instrucciones y las advertencias y

precauciones del mismo.

1) Identificacic de la capacidad de la bater &:

La capacidad actual de la bater & recargable se puede identificar con el s mbolo de bater & que se encuentra en
la esquina superior derecha de la pantalla LCD:

IEN: Capacidad llena

I La capacidad es muy baja y debe considerar la recarga.

) La capacidad es extremadamente baja, debe recargarse de inmediato; ahora en el &ea de informacicn
de mensajes aparecerael mensaje "Capacidad baja".

==: Falta o daf de la bater &

4) Recarga:

Este electrocardicgrafo estaequipado con una bater & de litio incorporada recargable y su circuito de control
para la recarga. Debido a la pé&dida de energ & durante el almacenamiento y transporte, la capacidad de carga
inicial de la bater & de litio puede ser inadecuada; recargue la bater & antes de usar por primera vez.

La bater & de litio recargable se puede recargar al conectar a la fuente de alimentacién de CA. Se encenderén

la 1&npara indicadora de CA (™) y de recarga de bater & () a la vez, lo que indica que la bater & se est&
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cargando. Cuando la capacidad de la bater & estéllena, se apagarala |anpara indicadora de bater & recargada
(&),

3) Reemplazo:

Cuando la bater & llegue al final de su vida Uil, o si de la misma saliera un olor peculiar o hubiera una fuga

de I'guido, comun fuese de inmediato con el ingeniero de mantenimiento local o con el fabricante para

reemplazarla.

AAdvertencia

Solo los ingenieros de instalacién o mantenimiento autorizados pueden abrir el compartimento
de la bater & para reemplazarla; y debe utilizarse otra bater & de litio recargable del mismo
tipo, suministrada por la empresa Comen.

No revierta el &nodo y el c&odo al conectar la bater B, ya que podr & provocar una explosién.
La bater B eliminada debe devolverse a Comen, o en su defecto, se la debe eliminar segtn las

disposiciones locales.

7.3.2 Registrador y papel de registro

ANota

Debe utilizar el papel de registro suministrado por el fabricante; de lo contrario reducirala vida
Uil del cabezal de impresidn termosensible y podr Bn aparecer problemas tales como un

registro difuso de la forma de onda 0 un manejo irregular del papel.

Preste atencicn a los siguientes requisitos para almacenar el papel de registro:

*

*

El papel de registro se debe colocar en un lugar seco y fresco, protegido de las altas temperaturas, la

humedad y la luz solar directa.

Evite colocarlo debajo de luces fluorescentes por un per bdo prolongado de tiempo.

AsegUrese de que en el lugar de almacenamiento del papel de registro no haya pl&ticos de cloruro de
polivinilo (PVC), ya que podr &n modificar el color del papel.

No encime el papel de registro con formas de onda por per bdos prolongados, ya que las impresiones de

las formas de onda se podr &n transferir entre ST
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7.3.3 Mantenimiento de la unidad principal, el cable del ECG y los electrodos

APrecauci(’n

Deberan realizarse pruebas peridlicas de seguridad en el equipo al menos una vez al afp. La
prueba principalmente incluye:

a) Verificacicn de dafb mecéanico y funcional de la unidad principal y de los accesorios.

b) Verificacicnh de dafbs en la marca de seguridad;

¢) Validacién de las funciones del equipo, como se describen en las Manual de instrucciones;

Unidad principal:

® Se debe proteger a la unidad principal del electrocardicgrafo de las altas temperaturas, la luz solar, la
humedad o el impacto. El dispositivo de proteccicn contra el polvo debe quedar bien cubierto si el
equipo no estaen uso; se debe evitar la vibracicn intensa cuando se lo mueva;

® Se debe evitar que el I fuido ingrese al equipo, ya que puede afectar el rendimiento y la seguridad del
mismo;

® El departamento de mantenimiento de instrumentos megicos debe revisar periGicamente el rendimiento
del electrocardidgrafo.

Derivacin:

® Se debe revisar perialicamente la integralidad del cable del paciente y de las derivaciones; los cables de
las derivaciones se deben alinear para evitar que se anuden o doblen;

® El cable central y la capa protectora son m& f&iles de dafar, en especial en los lugares cerca de los
enchufes de ambos extremos; no tire ni haga fuerza al usar, saque las piezas del enchufe con la mano;

® Los cables y las derivaciones se deben enroscar en un disco con un dianetro mayor o se deben colgar al
almacenarlos; se debe evitar arrancarlos o doblarlos en &gulo cerrado;

® Si los cables o las derivaciones estuvieran dafadas o con smtomas de envejecimiento, se los debe
reemplazar por otros nuevos.

Electrodo:

® Después de utilizar los electrodos, se debe limpiar todo resto de gel conductor;

® El bulbo de succin del electrodo del t&ax no debe recibir luz solar directa ni estar demasiado caliente;

® Luego del uso prolongado, en caso de corrosicn, etc., la superficie de los electrodos se puede oxidar y

cambiar de color; reemplace por un electrodo nuevo para obtener buenos registros en el ECG.

EEIiminacic’n del equipo y de sus accesorios:

No elimine los desechos del equipo eléstrico o electrénico y sus accesorios como residuos civiles no

clasificados. Recoja en forma separada para reutilizar, eliminar o reciclar en forma segura y adecuada.
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Cap iulo 8 Garant B de servicio
-__________________________________________________

Proceso de fabricacicn y materiales

La empresa Comen garantiza que los materiales adoptados y el proceso de fabricacicn cumplen con los
requisitos, en estado normal de uso o mantenimiento. Si la empresa Comen recibe algtn informe donde se
comprueba que la falla fue causada por el proceso de fabricacicn y los materiales, realizar&el mantenimiento
o reemplazaralos productos de hardware.

Software o firmware

En lo que se refiere al software o firmware instalados en el hardware, la empresa Comen los reemplazarasi
recibe algtn informe donde se comprueba que la falla fue causada por una falla en el software o firmware;
pero no garantiza que no haya una interrupcié o error en el proceso de uso de los productos de hardware,
software o firmware.

Nota: La empresa Comen no seraresponsable por los gastos de flete u otros cargos en virtud de esta
garant k.

La empresa Comen no seraresponsable por los dafbs directos, indirectos o finales ni por las demoras
causadas por las siguientes situaciones:

X Armado, extensiones, reajustes de alguna de las piezas.

Modificacién o reparacid realizada por personas no autorizadas.

El dafp ocasionado por el uso anormal en condiciones indebidas de uso.

La etiqueta original con el nUmero de serie 0 marca de fabricacién ha sido reemplazada o retirada.

X X X X%

Funcionamiento inadecuado.

ANota

® En la actualidad, en virtud de los pedidos de los usuarios, Comen suministrarg en forma
condicional, un diagrama del circuito, los méodos de calibracién y otra informacicn para
ayudar a los usuarios a mantener aquellas piezas de instrumentos clasificadas por Comen, y los

usuarios podr&n mantenerlas con té&nicos adecuados y calificados.
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Apéndice | Accesorios e informacicn del pedido
-

En el uso de este electrocardicgrafo, el fabricante recomienda utilizar los siguientes accesorios:

AAdvertencia

® Debe usar el cable del ECG y otros accesorios suministrados por Comen, utilizar accesorios de

otro tipo puede darar el equipo o afectar la seguridad y el rendimiento del mismo.

No. PN. Modelo Tipo Nombre
1 040-000688-00 TD-15PK-J/IEC10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar IEC; 4.0
2 040-000151-00 TD-15PK-B/IEC10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar IEC; ©3.0
3 040-000682-00 TD-15Pk-JJAHA10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar AHA; ®4.0

4 040-000683-00 TD-15Pk-1/O/AHA10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar AHA; ®3.0

5 040-000466-00 P26-ST30-21/G16+2 / Electrodos del t&rax
6 040-000098-00 B23-B30-17/GN6+2 / Electrodos del t&rax
Electrodos de succicn para t&ax /
7 040-000465-00 P28-H30/40-21/GN6+2 /
nifos
Electrodos de succicn para t&ax /
8 040-000227-00 G32-G40-24/BL6 /
adultos
9 040-000143-00 B30-(RY)-GND/1*4 / Electrodos de pinza para extremidades
Electrodos de pinza para extremidades
10 | 040-000099-00 D40-89*4/ IEC4 / )
/nifos
Electrodos de pinza para extremidades
11 | 040-000228-00 C40-140*4/ IEC4 /
fadultos
12 040-000464-00 | B30/40-115X2+142 X 2/IEC4 / Electrodos de pinza




Apeéndice Il Informacid de mensajes

La siguiente tabla muestra la informacié de mensajes en el uso de este electrocardiGyrafo

Informacién de mensajes

Causas

Derivacicn desconectada

El electrodo se cay®del cuerpo del paciente.

cPapel?

No se cargOpapel de registro en la bandeja o el papel se acab&

Bater & baja

La cantidad de carga de la bater & es baja.

Muestreo/Andisis/Impresicn

Se esta recolectando informacidn/se esta realizando el andisis de los

datos/se estan registrando los datos del ECG.

Proceso

Se estan procesando los datos del ECG.

Memoria llena

La memoria de la ventana de registro de pacientes estallena y no se puede

almacenar la informacién de los pacientes.

Jmpresora USB?

No hay una impresora USB conectada o la impresora USB no estaconectada

correctamente.

JPapel en la impresora USB?

La impresora USB no estaequipada con papel de registro o el papel se

acaba

Impresora cerrada

Configure el modo de la impresora en "apagado™.

Sobrecarga

La I&nina del electrodo no est&conectada correctamente.

Demostracin

El sistema estéaen estado de demostracicn.

Sobrecarga de la impresora

La temperatura de la sonda termosensible es muy alta.
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Apédice Il  Especificaciones t&nicas
- |

MDD93/42/EEC Directiva sobre dispositivos mégdicos
EN 1SO14971 Dispositivos médicos-Aplicacidn de la gesticn de riesgos a
los dispositivos mésicos
IEC60601-1 Equipos electrométicos - Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad b&ica y el funcionamiento esencial
Esténdares de . - .
IEC60601-2-25 Equipos electromédicos - Parte 2-25: Requisitos
seguridad . . .. . .
particulares para la seguridad b&ica y el funcionamiento
esencial de los electrocardiGyrafos
Software para dispositivos médicos - procesos del ciclo de
IEC 62304
vida del software
ANSI/AAMI EC-11 | Dispositivo de registro del ECG para diagnéstico
Tipo de proteccion para ) o
) Clase I, con fuente de alimentacicn interna
descarga eléetrica:
Grado de proteccin para | ) o
) Tipo CF, con funcidn de prueba de desfibrilacicn
descarga eléstrica:
Grado de proteccicn contra
) S Equipo comin, sin la  capacidad de
el ingreso perjudicial de | .
impermeabilidad
Clasificacicn agua:
Grado de seguridad en )
) No es adecuado para uso en presencia de gases
presencia de gases
inflamables.
inflamables:
Modo de funcionamiento: | Operaci& continua
Compatibilidad
Grupo | Clase A
electromagnéica:
Tamarp 410mm>316mmx>114mm
Peso Alrededor de 6,5kg
Pantalla Pantalla LCD color 800 x 600 (pantalla 12.1 pulgadas)

Ambiente de trabajo

Temperatura | 5C a40°C

Humedad <93%

relativa (Sin condensacicn)
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Especificaciones té&nicas

Presicn
) 700hPa ~
atmosfé&ica

1060hPa

Transporte:

Durante el transporte se d

la nieve

eben evitar los golpes fuertes, las vibraciones, la lluvia y

Almacenamiento

Los electrocardicgrafos

embalados se deben almacenar en habitaciones bien

ventiladas, con una temperatura de -20°C a +60°C, una humedad relativa inferior

al 93% y de 700hPa a 1060hPa, sin presencia de gases corrosivos.

Fuente de alimentacicn

Fuente de alimentacicn

de CA

Tensié nominal = 100-240V ~

Frecuencia nominal = 50Hz/60Hz + 1Hz

Potencia nominal = 95VA

Fuente de alimentacién
de CC
(Bater & de litio

recargable integrada)

Capacidad nominal = 4400mAh

Tensié nominal = 11.1V-—

Tension final de descarga >11V

Modo de recarga: Corriente constante/Tensicn
constante
Baterm de iones de litio recargable de

11.1V/4400mAh, con suministro de energ® para al
menos 2 horas consecutivas de uso normal con carga

completa.

Al menos 6 horas desde el agotamiento hasta el 90%

de carga, con un uso normal.

Corriente de recarga (estandar)=0.2CsA (320mA)

Tensicn de recarga (esténdar)=(16.840.1V)

Ciclo de vida >300 veces

Consumo de energ

95VA (m&imo)

Modo de registro

Registro matriz de punto termosensible

Especificaciones del

papel de registro

Papel de registro termosensible enrollado/Papel de registro

termosensible doblado

Registrador

Ancho del papel de

registro

216mm/

210mm

Ancho efectivo de

registro

205mm/

103mm
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Especificaciones té&nicas

Velocidad del papel

5mm/s. 10 mm/s. 12.5 mm/s. 25mm/s. 50mm/s (#2%)

Precisicn de registro

2% (eje X), 2% (eje Y)

Cdculo de

frecuencia card Bca

la | Mé&odo de cAculo

Prueba del valor pico

card Bca

Rango de la frecuencia

30bpm~300bpm

Precisicn del cdculo

#1% o . bpm (el que sea mayor)

Modo de entrada

Puesta a tierra flotante, proteccicn para desfibrilacich e

inhibicidn del impulso de estimulacicn

Derivacicn

Muestra de 12 derivaciones estandar de forma s mcrona.

Modo de muestreo

Muestreo secuencial de cada grupo, muestreo smcrono de cada

grupo.

Modo de derivacién

de ritmo

Seleccidn entre 1 canal y 3 canales. Para cada canal se pueden

seleccionar 12 derivaciones.

Muestreo efectivo

1000 muestras (o 1kHz) por segundo.

Cambio A/D

24 bits

Rango de medicicn

<i5mV

Constante de tiempo

>5s (0, +20%)

Unidad principal
del ECG

Control de Imea de

Ajuste automd&icamente

base
Respuesta de
) 0.05Hz ~ 150Hz (+0.4dB-3dB)
frecuencia
AGC (automdico), 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20
Ganancia mm/mV, 20/10(mm/mV), 10/5(mm/mV). AGC (autom&ico)
predeterminada como 10 mm/mV; con un error 22%.
Impedancia de
>50MQ.
entrada
Circuito de entrada
<50nA
de corriente
Tensicn de soporte 650mV 5%
Resistencia
) ) 4000V rms
diel&trica
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Especificaciones té&nicas

Entrada y salida

externa (Opcional)

Tensicn de
o Tensicn de calibracidn: 1mV=+1%
calibracidn
Nivel de ruido <154 Vp-p
Interferencia  entre
<0.5mm
canales
Filtro AC: 50Hz/60Hz/apagado
Filtro para desviaciones: 0.05Hz/0.10Hz/0.20Hz/0.50Hz
Filtro:
Filtro EMG: 25Hz/35Hz/45Hz/apagado
Filtro paso bajo: 75Hz/100Hz/150Hz/apagado
CMRR >105dB
Entrada de extremo

Unico

>100 k€2 ; Sensibilidad 10mm/V+5%

Salida de extremo Unico | <100 €2 : Sensibilidad 1V/mV+5%
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Apéndice IV Andisis automa&ico del ECG y descripcicn del

diagndstico
-__________________________________________________

1. La manera en que se determinan los valores de amplitud para las ondas P-, QRS-, ST-y T-.

De conformidad con la propuesta de la AHA y la CSE, la seccidn inicial de la tensién base de la onda P y de
la onda del complejo QRS actta como valor de referencia de medicién de la amplitud de la onda P y de la
onda del complejo QRS.

2. De acuerdo con las sugerencias del grupo CSE, si la parte equipotencial de la seccicn inicial del complejo
QRS o el final del perbdo excede los 6 ms, la onda cercana no se calcularg solo actuar&como una
denominacicn separada y calculada.

3. TABLA: Estabilidad de mediciones contra RUIDO

La forma de onda minima que puede detectarse es con duraciones observables de =12 ms y amplitudes de

>30 V.

Tipo i RUIDO Diferencias reveladas

Medicién global . .
agregados Media (ms) Desviacidn estandar (ms)

Duraci&n de onda P Alta frecuencia 0.8 0.6

Duraci& de onda P Frecuencia de | hea 0.9 0.5

Duraci& de onda P L Mea de base 1.0 0.6

Duracicn de onda QRS Alta frecuencia 1.0 0.5

Duracicn de onda QRS Frecuencia de | mea 0.8 0.4

Duracicn de onda QRS L mea de base 0.6 0.3

Intervalo QT Alta frecuencia 1.0 0.6

Intervalo QT Frecuencia de | mea 0.7 0.5

Intervalo QT L mea de base 0.7 0.4

4. El electrocardicgrafo puede controlar la poblacién general de anormalidades card kcas, la deteccicn de
dolores de pecho en pacientes con isquemia miocadica aguda e infarto de miocardio, y se aplica a adultos y
nifos de entre 6 y 80 afps. El dispositivo es aplicable a hospitales, cl micas, ambulancias, etc. El éfasis de la
precisicn del programa de interpretacicn del ELECTROCARDIOGRAFO es un programa de alta

especificidad destinado a paciente de bajo riesgo.

5. Precisicn de las declaraciones interpretativas de diagndtico de contorno

La categor & de diagndstico incluye al ECG normal, infarto de miocardio antiguo, infarto de miocardio agudo,
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Andisis automéiico del ECG y descripcicn del diagn&tico

isquemia miocadica aguda, hipertrofia ventricular, etc. El resto no estaincluido en esta categor &.

La totalidad de los pacientes de prueba son 5.000 personas de todas las razas y colores. La siguiente tabla
muestra la precisicn de las declaraciones interpretativas de diagndstico de contorno.Precisicn de las

declaraciones interpretativas de diagn&tico de contorno — Medidas de precisicn

Nros. de % valor predictivo
% %
Categor & de diagncstico ECGs L o positivo
) sensibilidad especificidad
examinados
ECG normal 1000 90 89 90
Infarto de miocardio antiguo 1000 86 88 89
Infarto de miocardio agudo 1000 87 90 88
Isquemia miocadica aguda 1000 92 91 91
Hipertrofia ventricular 1000 90 86 88

De acuerdo con la experiencia de la evaluacicn cl mica de cardidogos expertos, la precisicn del diagndstico

del andisis del electrocardicgrafo se ajusta a los requisitos cl micos y puede alcanzar los requerimientos del

uso cl mico.

6. Precisicn de las declaraciones interpretativas de ritmo

La tabla muestra todas las descripciones de ritmo. Los otros ritmos no estan incluidos en esta tabla. La

totalidad de los pacientes de prueba son 5.000 personas, entre las que se incluyen asidicos, africanos,

europeos y americanos. Se realiza la prueba sobre personas de todas las razas y colores.

Medidas de precisicn para declaraciones interpretativas de ritmo

Nros. de % valor
% %
Categor R de ritmo ECGs o - predictivo
) sensibilidad especificidad N
examinados positivo
ECG normal
Infarto de miocardio agudo - - -
Isquemia miocadica aguda - - -
Hipertrofia ventricular - - -
Latido prematuro 1000 92 91 92
Taquicardia auricular 1000 92 90 92
Bradicardia 1000 92 89 94
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Andisis automéiico del ECG y descripcicn del diagn&tico

Bigémino 1000 88 90 90
Latido perdido 1000 93 93 94
Latido ventricular prematuro 1000 88 90 89
PVCS  (extras®tole  ventricular)
1000 83 90 84
agrupadas
PVCS  (extras®tole  ventricular)
) 1000 89 91 90
mUtiples
Taquicardia auricular parox stica 1000 87 89 88
Trigémino 1000 86 88 90

7.Advertencia: La funcién del ELECTROCARDIOGRAFO se verAafectada por el funcionamiento de un
marcapasos. La funcicn del ELECTROCARDIOGRAFO se ve disminuida por el funcionamiento de un

marcapasos.

8. Funcionamiento del electrocardicdgrafo con bater & interna

Cuando el electrocardicgrafo funcione continuamente durante 1,5 horas mediante una bater & interna, en la
pantalla aparecerael £ono de bater &. Para garantizar que la funcicn del electrocardidgrafo cumpla con los
requerimientos de la disposicicn IEC60601-2-51, utilice una fuente de alimentacicn externa para realizar el
ECG.
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Apeéndice V Andisis autom&ico de tabla y descripcicn de los

t&minos del diagnstico
-__________________________________________________

NUmero Categor & de diagndstico

101 Dentro de los | mites normales

111 Registro no satisfactorio

112 Las derivaciones del brazo estén invertidas
121 Rotacién en sentido contrario a las agujas del reloj
122 Rotacién en sentido de las agujas del reloj
131 Baja tensin (derivaciones de las extremidades)
132 Baja tensién (derivaciones del t&rax)

133 Baja tensicn

141 Prolongacicn de QT

142 QT corto

151 Dextrocardia (¢yolver a evaluar?)

161 T alta

171 Elevacicn ST

201 Eje indeterminado

202 Leve desviacicn del eje izquierdo

203 Desviacidn del eje derecho

204 Marcada desviacicn del eje derecho

205 Desviacicn del gje izquierdo

206 Patrén S1, S2, S3

301 Alta tensicn (ventr Tulo izquierdo)

302 T positiva en V1

303 JHipertrofia ventricular derecha?

304 JHipertrofia ventricular izquierda?

305 HVI/(Probablemente normal para esta edad)
306 Hipertrofia ventricular derecha
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Andisis automé&ico de tabla y descripcién de los té&minos del diagndstico

307 Agrandamiento auricular izquierdo

308 Agrandamiento auricular derecho

309 Hipertrofia ventricular derecha (Enfermedad pulmonar)
310 LAE+RAE

311 RVH+RAE

312 RVH+LAE

313 LVH+LAE

314 LVH+RVH

315 Hipertrofia ventricular izquierda

316 Agrandamiento auricular izquierdo

401 Intervalo PR corto

402 S ndrome WPW

410 Bloqueo AV |

412 Bloqueo AV 1l (Wenckebach)

413 Bloqueo AV 1l (Mobitz)

414 Bloqueo AV 2:1

415 Bloqueo AV completo

421 Ritmo del marcapasos artificial

500 Patré RSR!

501 IRBBB (Bloqueo incompleto de rama derecha)
502 IVCD (Bloqueo de conduccicn intraventricular)
504 CRBBB (Bloqueo completo de rama derecha)
505 CLBBB (Blogueo completo de rama izquierda)
506 ICLBBB (Blogqueo incompleto de rama izquierda)
510 Sospecha de hemibloqueo anterior izquierdo
511 LAH (Hemibloqueo anterior izquierdo)

512 LPH (Hemiblogueo posterior izquierdo)

521 BBBB (Bloqueo bifascicular)

532 TBBB (Bloqueo trifascicular)

541 Bloqueo peri-infarto

611 T plana
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Andisis automé&ico de tabla y descripcién de los té&minos del diagndstico

621 T negativa

631 J.eve anormalidad ST-T?

632 Leve anormalidad ST-T

633 Anormalidad ST-T

701 Progresicn P pobre

711 Q anormal

721 Infarto subendoc&dico

731 JsSospecha de infarto anterior?

741 Posible infarto anterior

751 Infarto anterior"

761 Infarto anterior (Reciente)

771 Infarto anterior (Agudo)

734 Sospecha de infarto anteroseptal

744 Posible infarto anteroseptal

754 Infarto anteroseptal

764 Infarto anteroseptal (Reciente)

732 Infarto anteroseptal (Agudo)

734 Sospecha de infarto de miocardio lateral
742 Posible infarto de miocardio lateral

752 Infarto de miocardio lateral

762 Infarto de miocardio lateral (Reciente)
772 Infarto de miocardio lateral (Agudo)
733 Sospecha de infarto de miocardio inferior
743 Posible infarto de miocardio inferior
753 Infarto de miocardio inferior

763 Infarto de miocardio inferior (Reciente)
773 Infarto de miocardio inferior (Agudo)
735 Alta sospecha de post-infarto de miocardio o CCW
745 Alta posibilidad de post-infarto de miocardio
800 Ritmo sinusal

801 Ritmo sinusal coronario
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Andisis automé&ico de tabla y descripcién de los té&minos del diagndstico

802 ésospecha de ritmo auricular izquierdo?
803 Ritmo de la unié auriculoventricular
804 Disociaci&n auriculoventricular

805 Asistolia

810 Marcada bradicardia sinusal

811 Bradicardia sinusal

812 Taquicardia sinusal

813 Taquicardia

814 Bradicardia

815 Taquicardia extrema

816 Bradicardia extrema

821 Aurritmia sinusal

831 Latido de escape

841 PAC (contraccicn auricular prematura)
845 PAC frecuente

847 Bigeminismo auricular

843 Trigeminismo auricular

842 PVC (contraccidn ventricular prematura)
846 PVC frecuente

848 Bigeminismo ventricular

844 Trigeminismo ventricular

862 Ejecuciones de PAC

864 Ejecuciones de PVC

851 Blogueo SA

852 PAC bloqueada

853 PAC agrupada

854 PVC agrupada

861 Taquicardia supraventricular

863 Taquicardia ventricular

865 Ritmo de escape ventricular
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866 Ritmo ventricular
871 Fibrilaci&n auricular
872 Aleteo auricular
881 Arritmia indefinida




Apéndice VI EMC
-__________________________________________________

& Nota
°

El electrocardicgrafo CM1200 cumple con los requerimientos de compatibilidad
electromagnéica aplicables en el IEC60601-1-2.
El CM1200 cumple con los requerimientos del Grupo I, Clase A del CISPR 11/EN 55011.
Siga las instrucciones de compatibilidad electromagnéica del manual de instrucciones para
instalar y utilizar el electrocardicgrafo.

® Los equipos de comunicacidn por radiofrecuencia port&iles o mdviles pueden afectar el
rendimiento del electrocardidgrafo CM1200. Mantenga el electrocardicgrafo lejos de teléonos
celulares, hornos microondas, etc., para protegerlo contra interferencia magnética fuerte.

® Consulte la gu B adjuntay la declaracicn del fabricante.

& Advertencia

® No apile este producto sobre/debajo otro equipo ni lo acerque a otro equipo. Si lo tiene que

utilizar de esta manera, primero observe y verifiqgue que funcione correctamente bajo estas
condiciones.
® Los equipos de clase A estén disefados para trabajar en entornos industriales. Teniendo en

cuenta la alteracidn de la conduccicn y la radicacidn, puede ser dif€il garantizar su

compatibilidad electromagnética en entornos no industriales.

Tabla 1

Gu Ry declaracién del fabricante — emisiones electromagnéticas

El CM1200 estadisefado para uso en el entorno electromagnéico que se especifica a continuacidn. El

cliente o usuario del SECP Il debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnéico — gu R
Emisiones RF El CM1200 usa energ® RF solo para su funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y es
Grupo 1

poco probable que causen interferencias en equipos

electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clase A El CM1200 es adecuado para uso en todos los
ase
CISPR 11 establecimientos que no sean domésticos y en aquellos
Emisiones de conectados directamente a la red de energ & ptblica de baja
) No procede. . . .
armaénicos tensicn que abastece a los edificios que la usan con fines
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EMC

IEC 61000-3-2 domésticos.
Emisiones de
fluctuaciones y
o No procede.
parpadeo de tensicn
IEC 61000-3-3
Tabla 2

Gu Ry declaracidn del fabricante — inmunidad electromagnéica

El CM1200 estadisefado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacicn.

El cliente o usuario del CM1200 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de Entorno electromagnéico
inmunidad 60601-1-2 conformidad gum
Descarga Contacto 6 kV Contacto £6 kV | Los pisos deben ser de madera,
electrostdiica (ESD) | Aire +8kV Aire £8 kV cemento o baldosas de cerdamica. Si

IEC 61000-4-2

estén cubiertos con material sint&ico,
la humedad relativa deberaser de al
menos 30 %.

R&pidos eléetricos

+2 kV para I neas de

#2 kV para | neas

La calidad de la red eléstrica debera

transitorios/réfaga alimentacicn de alimentacién | ser la usada en el entorno de un
IEC 61000-4-4 comercio u
hospital.
Aumento +1 kV Inea(s) a +1kVInea(s)a | La calidad de la red elétrica debera
I mea(s) I mea(s) ser la usada en el entorno de un
IEC 61000-4-5 +2 kV I nea(s) atierra | =2 kV Imea(s) a | comercio u
tierra hospital.

Camlas de voltaje,
interrupciones
cortas y
Variaciones de
tensicn

en las Imeas de
entrada de

de

la fuente

alimentacicn

IEC 61000-4-11

<5%UT

(>95 % camaen UT)
para 0,5 ciclo

40 % UT

(60 % camaen UT)
para 5 ciclos

70 % UT

(30 % camaen UT)
para 25 ciclos

<5% UT

(>95 % camaen UT)

para5s

<5%UT

(>95 % cama en
uT)

para 0,5 ciclo

40 % UT

(60 % cama en
uT)

para 5 ciclos
709% UT

(30 % cama en
uT)

para 25 ciclos

La calidad de la red elétrica debera
ser la usada en el entorno de un
comercio u hospital. Si el usuario del
CM1200 necesita del funcionamiento
continuo durante la interrupcién del
suministro elétrico, se recomienda
que el electrocardicgrafo se conecte a
de

ininterrumpida o a una bater &.

una fuente alimentacién
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<5%UT

(>95 % cama en

uT)
para5s

Frecuencia de red
(50/60 Hz)
Campo magnéico
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéicos de frecuencia
de red deber& tener los niveles
caracter Bticos t picos de un comercio

0 un hospital.

NOTAUT es la tensicn de red de corriente alterna antes de la aplicacicn del nivel de la prueba.

Tabla 3

Gu R y declaracidn del fabricante — inmunidad electromagnéica

El CM1200 estadisefado para uso en el entorno electromagnéico que se especifica a continuacicn.

El cliente o usuario del CM1200 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba IEC Nivel d-e )

i munidad 60601 confo(;’mlda Entorno electromagnético — gu R
El equipo portail y md&il de
comunicaciones por radiofrecuencia no se
debe usar cerca de ninguna de las piezas
del CM1200, incluidos los cables,
respetando la distancia de separacicn
recomendada a partir de la ecuacidn
aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida 3Vrms 3Vrms Distancia de separacicn recomendada

IEC 61000-4-6 150kHz a 80MHz d= 1.2\/5

RF radiada 3Vvim 3Vvim
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IEC 61000-4-3

80MHz a 2.5GHz

d=1.2 \/B de 80MHz a 800MHz

d =2.3\/B de 800MHz a 2.5GHz

donde P es la potencia m&ima de salida
del transmisor en vatios (W) segin el
fabricante del transmisor y d es la
distancia de separaciéh recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fijos,
segUn lo determinado por un estudio de
campo electromagnéico, deber®n ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el

siguiente s mbolo:

)

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexicn de las

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagaci& electromagnéica.

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases para radioteléonos

(celulares/inalambricos) y las radios maviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de

radio AM y FM vy de televisié no se pueden predecir con precisién en forma te&ica. Para evaluar el

entorno electromagnéico se debe considerar la realizacicn de un estudio electromagnéico, debido a

los transmisores de radiofrecuencia fijos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en donde se

usa el equipo CM1200 supera los niveles de conformidad de RF anteriores, se lo deber&observar para

verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal serén necesarias medidas

adicionales, como la reorientacién o reubicacién del CM1200.

b) En la gama de frecuencias de 150kHz a 80MHZz, las intensidades de campo deber &n ser inferiores a

3VvV/m.
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Tabla 4

Distancia de separacicn recomendada entre
los equipos de comunicacié por radiofrecuencia portétiles y mcviles y el desfibrilador/monitor
CM1200

El CM1200 esta disefado para uso en el entorno electromagnéico donde las perturbaciones por
radiofrecuencias radiadas estén controladas. El cliente o usuario del desfibrilador/monitor CM1200 puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéicas manteniendo una distancia mmima entre los equipos
portdiles y mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el desfibrilador/monitor
CM1200, como se recomienda a continuacidn, segin la potencia de salida m&ima del equipo de

comunicaciones.

Potencia nominal m&ima Distancia de separacicn segUn la frecuencia del transmisor
de salida del transmisor m
w 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
d:1.2\/E d:1.2\/B d:2.3\/E
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 38 7.3
100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal m&ima de salida no se encuentra en la lista anterior, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia m&ima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacicn del rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcicn y la reflexicn de las

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacié electromagnéica.

VI-5




