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Declaraciones

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

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

Esta prohibido reproducir, transmitir, transcribir o almacenar en un sistema de recuperacion este manual en
cualquier forma o por cualquier medio, electronico o mecanico, incluido hacer fotocopias y grabaciones, o
traducir a cualquier otro lenguaje, sin el permiso escrito de Comen.

La version de este manual puede estar sujeta a actualizaciones sin previo aviso por cambios en el software, las
especificaciones técnicas o por otras razones.

Este manual es aplicable al electrocardiografo CM300, fabricado por la empresa Comen.

Garantia

Comen sera responsable de la seguridad, confiabilidad y rendimiento del producto dentro del periodo limitado
de garantia, si se cumple la totalidad de las siguientes condiciones:
e  El producto se utilizé de acuerdo con lo establecido en este manual.

e  Personal aceptado o autorizado por Comen realizo la instalacién, mantenimiento o actualizacion del

producto.

e Elalmacenamiento y los entornos operativos y eléctricos del producto cumplen con las especificaciones
del producto.

e Laectiqueta con el nimero de serie o la marca de fabricacion del producto se encuentra legible.

e El dafio no fue ocasionado por factores humanos.

El producto sera reparado o reemplazado sin cargo dentro del periodo limitado de garantia. Una vez
transcurrido este periodo, Comen cobrara el servicio y los repuestos. En caso de devolucion del producto a
Comen para llevar a cabo su mantenimiento, los gastos de transporte (incluidos los derechos aduaneros),

estaran a cargo del cliente.

Devolucion

Si necesita devolver el producto a Comen, comuniquese con el Departamento de servicio post-venta de
nuestra compaiia para tener el derecho de devolver la mercaderia. Debera suministrar el nimero de serie del

producto, que puede encontrar en la placa de identificacion del mismo. Si el nimero es ilegible, la devolucion
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le sera denegada. Ademas, debera presentar la fecha de produccion y una breve descripcion del motivo de la

devolucion.

Servicio de post-venta

Nombre: Departamento de post-venta de Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.

Domicilio: Piso 7 Sur, Edificio 5, y Pisos 1 y 6, Edificio 4, 4ta. Zona Industrial de Nanyou, Distrito de
Nanshan, Shenzhen, Guangdong 518052, Rep. Pop. China

TEL.: 0755—26431236

Fax: 0755—26431232

Linea directa de atencion al cliente: 4007009488

Codigo postal: 518052
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Prefacio

Este manual brinda informacion del rendimiento, las instrucciones de funcionamiento e informacion de
seguridad del electrocardidégrafo CM300, y sirve como guia de consulta para nuevos usuarios.

Tiene como destinatarios al personal de médicos clinicos profesionales o a las personas con experiencia en el
uso de equipos médicos de lectura. Los lectores deberan contar con conocimientos y experiencia en los

procedimientos médicos, la practica y los términos necesarios para examinar al paciente.

Figuras

Todas las figuras suministradas en este manual de instrucciones son solo una referencia. Los menus, opciones,

valores y funciones de las mismas pueden no coincidir exactamente con lo que se ve en el electrocardidgrafo.
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En blanco
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Capitulo 1 Guia de seguridad
A —

1.1 Informacion de seguridad

El disefio de este electrocardidgrafo cumple con la certificacién internacional TEC 60601-1 Equipos
electromédicos: Requisitos generales para la seguridad e IEC 60601-2-25 Requisitos particulares para la
seguridad de electrocardiografos, etc. La clasificacion de este equipo es de Clase I, tipo CF, lo que indica un
mayor grado de proteccion contra descargas eléctricas; la conexion del paciente se encuentra totalmente
aislada y la desfibrilacion protegida.

Este equipo no es a prueba de explosiones. No lo utilice en presencia de anestésicos inflamables.

Este equipo esta disefiado para un funcionamiento continuo y es “comin" (es decir, no es a prueba de goteo o
salpicaduras).

Antes de utilizar, revise si hay algin dafio en el equipo, los cables o los electrodos, que pueda afectar la
seguridad del paciente. En caso de dafio o envejecimiento, reemplace esa pieza antes de usar. Las piezas
reemplazadas deben ser iguales a las originales.

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 Comen, la misma no se hara responsable por

la seguridad, confiabilidad y rendimiento de lequipo.

1.1.1 Guia de etiquetas del manual

AAdvertencia

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

lesiones graves o la muerte del operador o del paciente.

APrecauci(m

® Para indicar un peligro potencial o el funcionamiento poco seguro. De no evitarlo, puede causar
lesiones leves, mal funcionamiento del producto, daiios o pérdida de la propiedad. También

puede ocasionar dafios mas graves.
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A\Iota

Pone énfasis en las advertencias principales o brinda descripciones o explicaciones para queeste

producto se utilice de la mejor manera.

1.1.2 Funcionamiento del equipo

&Advertencia

Este equipo no esta destinado a tratamientos.

Este equipo solo puede utilizarse con un paciente a la vez.

Este equipo no puede ser utilizado directamente para cirugia cardiaca.

Hay riesgo de explosion si se lo utiliza junto a algin anestésico inflamable.

No ubique el cable de alimentacion y el enchufe que conecta el dispositivo de corte a la fuente de
alimentacion de la red en un lugar donde sea dificil trabajar para el operador.

No use el equipo en presencia de equipos de alta tension o de alta capacidad electroestatica;
pueden producirse chispas debido a la descarga instantinea.

Evite el riesgo de descarga eléctrica. La cubierta del equipo debe estar conectada a tierray
mantenerse bien; utilice un enchufe de tres pines, con buena proteccion a tierra.

Este equipo debe ser instalado por un ingeniero calificado; solamente un ingeniero autorizado
puede abrir la cubierta del equipo.

Si hay dudas sobre la integridad del cable protector de la puesta a tierra, utilice la bateria
incorporada como fuente de alimentacion en reemplazo de la fuente de alimentacion de CA.

Los accesorios conectados a las interfaces analogas y digitales deben estar validados segun los
estandares IEC (por ejemplo, el IEC 950 para equipos de procesamiento de datos y el IEC
60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version
valida del estandar IEC 60601-1. Por lo tanto, cualquiera que conecte otros equipos al conector
de entrada de la sefial o al conector de la salida de la seiial para configurar un sistema médico,
debe asegurarse de que cumpla con los requisitos de la version valida del estandar IEC 60601-1-
1 del sistema. Si surge algiin problema, comuniquese 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 limites cuando haya distintas unidades conectadas al mismo tiempo a varios
pacientes.

No toque al paciente, la cama, la mesa o el equipo cuando use el desfibrilador o el marcapaso al
mismo tiempo.

Para evitar quemaduras, cuando use equipo de cirugia eléctrica al mismo tiempo, mantenga al
electrodo lejos del bisturi eléctrico.

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

® Asegiirese de que todos los electrodos estén conectados en las posiciones correctas en el cuerpo
del paciente, asi como el contacto de los electrodos (incluso los neutrales) y de los pacientes a
otras piezas conductoras o la conexion a tierra.

® 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.

&Precauci(m

® Evite salpicar el equipo con liquidos.

® Evite las temperaturas elevadas. El equipo debe utilizarse en el rango de +5°C a +40°C.

® [Evite utilizar este equipo en un entorno de alta presién, mala ventilacion y lleno de polvo, o
donde haya sal, dioxido de azufre y medicamentos quimicos.

® Asegurese de que no haya una fuente de interferencia electromagnética intensa, como
transmisores de radio, celulares, etc. alrededor de las instalaciones, y que no se utilice en el
entorno del equipo. Atencion: Los equipos electromédicos de gran tamaifio, como equipos
electroquirurgicos, de ultrasonido, radiolégicos y de resonancia magnética por imagenes, etc.,

pueden causar interferencia electromagnética.

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

® Deberan realizarse pruebas periddicas en el equipo; al menos una vez al aiio. Estas pruebas
deberan realizarlas personal capacitado y calificado, con conocimientos y experiencia en
pruebas de seguridad. Se deben registrar los resultados de las mismas. Si de los resultados de
las pruebas surge algiin problema en el equipo, se debe realizar el mantenimiento del mismo.

® Una vez finalizada la vida util, el equipo y los accesorios reutilizables deben ser devueltos al
fabricante para que los recicle o deseche de acuerdo con las normas locales.

&,\Iota

® [Este equipo no esta destinado para uso doméstico.

® FEl uso de este equipo es con fines de analisis y no de diagnéstico, y solo es responsable por los

indicadores regulados por los principales estindares nacionales.
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1.1.3 Uso de la bateria de litio recargable

&Advertencia

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

No revierta el Anodo y el catodo al conectar la bateria, ya que podria provocar una explosion.
No use la bateria cerca del fuego o en un entorno con una temperatura superior a los 45°C. No
caliente la bateria ni la arroje al fuego. Evite salpicar la bateria con agua, y no las sumerja.

® No perfore la bateria con metales, martillos; no la golpee ni la dafie con otros métodos. De lo
contrario, puede ocasionar que la bateria se recaliente, humee, se queme o distorsione, lo que
provocaria un riesgo.

® En caso de fugas u olor nauseabundo, aleje 1a bateria 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. Coloqueles primero agua limpia y consulte de
inmediato a un médico.

® Solo los ingenieros de instalacién o mantenimiento autorizados pueden abrir el compartimento
de la bateria para remplazarla; y debe utilizarse otra bateria de litio recargable del mismo
modo suministrada por la empresa Comen.

® Cuando la bateria llegue al final de su vida util, o si de la misma saliera un olor peculiar, se
deformara, distorsionara o decolorara, se debera dejar de utilizar la misma de inmediato y se la

debera eliminar de acuerdo con las normas locales.

1.1.4 Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

APrecaucién

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

® [Esté atento a que no ingrese liquido en el interior del equipo. No sumerja el equipo o el cable
del paciente en liquido por ningiin 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 métodos que incluyan temperaturas elevadas, uso de autoclave o radiacion ionizante

Para desinfectar. No utilice desinfectantes a base de cloro, como lavandina, hipoclorito de sodio.
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1.2 Listado de simbolos

1) Simbolos de instrumentos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
@9 Entrada/Salida externa V. CA
Equipo CF (piezas), con funcion de Encendido (Fuente de
+|§|+ ENC

proteccion de desfibrilacion

alimentacion de CA)

jAtencion! Consulte los

documentos adjuntos.

Apagado (Fuente de

alimentacion de CA)

Equipotencial a tierra

Estado de funcionamiento

de la bateria

A
v
2

Estado de recarga de la

Red
bateria
Representante de la Comunidad
USB
Europea
Consulte el manual de )
] _ Numero de serie
instrucciones/folleto

C€i

Conformidad Europea. Cumple con
la Directiva 93/42 CEE sobre

dispositivos médicos

Capacidad de proteccion de

ingreso

Periodo de uso en el cual es

amigable con el medioambiente

Recoleccion  separada de

aparatos eléctricos y

electronicos

2) Simbolos deempaque

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
i} . =g Limite de apilamiento
Arriba 4]
L— .. por capas
L hl r . hl
! Fragil T Mantener seco
L 4 . 4
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Capitulo 2 Seguridad del paciente
L _______________________________________________________________________|

2.1 Fuente de alimentacion

1) Corriente alterna:
Tension: 220V~
Frecuencia:50Hz

2) Bateria de litio recargable integrada:
Tension nominal: 11.1V, 2200mAh

3) Potencia de entrada: 35VA

A\Iota

® Utilice un tomacorriente multiple de grado médico.

® Cuando se suministra una bateria, se la debe cargar después del transporte o
almacenamiento. Si la bateria esta baja y no se conecta el monitor a una fuente de
alimentacion de CA, podria fallar el arranque.

® Una vez conectado a una fuente de alimentaciéon de CA, la bateria se cargara hasta estar

completamente llena.

2.2 Requisitos Ambientales

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

funcionamiento normal del electrocardiografo.

Temperatura: | Humedad relativa Presion atmosférica

Funcionamiento de 5°C a40°C | <93% (sin condensacion) de 700hPa a 1060hPa

normal

Almacenamiento El ECG embalado se debe almacenar en habitaciones bien ventiladas, con una
temperaturade-20°Ca+60°C, con una humedad relativa inferior a 193% y sin
presencia de gases corrosivos. Deje por lo menos 2 pulgadas (Scm) de espacio libre

alrededor del monitor para la circulacion del aire.

Transporte Durante el transporte se deben evitar los golpes fuertes, las vibraciones, la lluvia y

la nieve




Seguridad del paciente

El entorno que rodea al electrocardiografo debe estar limpio y alejado de lugares con corrosivos, humedad y
temperatura elevadas, y luz solar directa; se debe evitar la vibracion durante el uso y estd prohibido mover el

equipo antes de desconectarlo de la linea de alientacion..

2.3 Puesta a tierra de seguridad

Para proteger tanto al paciente como al operador, la carcasa del monitor debe tener proteccion de puesta a
tierra. E1 monitor viene con un cable de alimentacion de 3 clavijas desmontable, que se debe insertar en un
tomacorriente con puesta a tierra para que el monitor quede conectado con descarga a tierra. Si no contara con

un tomacorriente con puesta a tierra, comuniquese con el electricista de su hospital.

& Advertencia

® [Esta terminante prohibido conectar el cable de 3 clavijas en un toma corriente de 2 clavijas.

Conecte el cable a tierra al conector equipotencial del monitor. Si duda si el uso conjunto de dispositivos
involucra algln riesgo eléctrico, como el riesgo ocasionado por la acumulacion 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

Este monitor debe conectarse a una fuente de alimentacion con puesta a tierra de seguridad. Para examenes
cardiacos, el monitor se debe conectar en forma separada a un sistema de puesta a tierra equipotencial.
Conecte un extremo del conductor equipotencial (conductor de ecualizacion de potencial) al conector
equipotencial ubicado en el panel posterior del monitor, 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 esté dafiado, el sistema
de puesta a tierra equipotencial puede proteger al monitor.

Los exdmenes cardiacos solo se pueden realizar en una habitacion con un sistema de puesta a tierra de

seguridad instalado. Antes de cada uso, verifique que el monitor se encuentre en estado de funcionamiento

A Advertencia
® Siel sistema de puesta a tierra de seguridad no es estable, utilice la bateria incorporada para

alimentar el monitor.

normal. Los cables que conectan al paciente con el monitor no pueden estar contaminados con electrolito.

2.5 Condensacion

Asegurese de que el monitor esté libre de condensacion durante su funcionamiento. Cuando el monitor se
mueve de una habitacion a otra, se puede formar condensacion debido a la exposicion al aire humedo y a la

diferencia de temperatura. En este caso, no utilice el monitor hasta que se seque.

2-7



Capitulo 3 Descripcion general

3.1 Rendimiento, estructura y composicion del producto

Este instrumento esta compuesto por la unidad principal, los cables de derivacion y los electrodos para las

extremidades y el torax.

3.2 Aplicacion del Producto

Este instrumento se aplica en unidades clinicas para detectar y registrar las sefiales de ECG de rutina en las

personas.

3.3 Caracteristicas

2

LCD (pantalla de cristal liquido) color, con una resolucion de320x240;

2

Registro termosensible de 80mm, que puede registrar formas de onda de un ECG de 3 canales sin

comprimir, marca de derivaciones, sensibilidad, velocidad de impresion, estado del filtro, etc.;

2

Interfaz de visualizacion de forma de onda de tres canales;

2

Mapa del estado de las derivaciones en la interfaz principal, que proporciona el método de conexion de las
derivaciones para referencia, y que también indica el estado de deterioro de las conexiones actuales.
@ Programa de actualizacién de soporte por disco flash USB, compatible con las marcas Kingston, PNY,

ADATA y Apacer, con una capacidad de2G;

2

Soporte de copia de registros por disco flash USB, con una capacidad de 2G u8G;

*

Soporte de la trasformacion de datos del ECG a distancia entre el ECG y la PC;

*

12 derivaciones reunidas y amplificadas en forma simultdnea, se puede seleccionar cualquier ritmo de
derivacion;

€@ Adopta el filtro digital especial de alta precision para eliminar desviaciones respecto de la referencia,
interferencias de EMG y cualquier otra interferencia para hacer que las formas de onda sean faciles de

determinar;

*

Puede determinar e indicar donde hay un electrodo con poco contacto;

*

Adopta el sistema de salida de matriz de punto o térmica de alta resolucion (8 puntos/mm vertical, 40
puntos/mm horizontal), y registra las formas de onda, las marcas de las derivaciones y otra informacion

especifica al mismo tiempo;
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Descripcion general

€ Informe de salida de medicion inglesa con multiples formatos de registro;

€ El disefio cumple con la norma de seguridad de clase I tipo CF, con amplificador de ECG de piso flotante,
para garantizar la seguridad del paciente;

@ Fuente de alimentacion de CA y CC, bateria de litio ecoldgica incorporada, funcion de gestion de la
bateria y sistema de proteccion;

@ Este electrocardidgrafo puede almacenar los registros de 300pacientes.

@ Interfaz de entrada y salida externa estandar.

3.4 Panel Superior

Nombre y Modelo

comen

del producto

LCD

Registro Panel decontrol

Figura 3-1 Unidad principal
3.4.1 Nombre y Tipo

Marca: Comen Nombre del producto: electrocardiografo Mod:CM300

3.4.2 Registro

Este equipo utiliza un papel de registro termosensible rollo de 80mm x 20mm o papel de registro
termosensible doblado. En modo manual, las velocidades de registro compatibles son: Smm/s, 10mmy/s,
12.5mm/s, 25mm/s y 50mm/s; mientras que, en modo automatico, son 25mm/s y 5S0mm/s. En cuanto a la
carga del papel de registro, consulte el "Capitulo 4.2 Carga del papel de registro" para obtener mas

informacion.
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Descripcion general

3.4.3 Pantalla LCD

& [ .t 7001010000 60 I
HE 545 LAuto 252 10 o7 Deri.Apag

Figura 3-2 Interfaz principal del CM300

En la parte superior, de izquierda a derecha, por fila:

Mapa del estado de las derivaciones

Identificacion del paciente

Sexo: masculino/femenino
Frecuenciacardiaca(muestralosvaloresdelafrecuenciacardiacaentiemporeal)
Hora actual

Muestra la capacidad de la bateria

Modos de trabajo: automatico/manual/ritmo

Velocidad de impresion: seleccion de la velocidad de impresion: Smm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, y

50mm/s

Sensibilidad: AGC, 2.5mm/mV, Smm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV, 10/5Smm/mV, 20/10mm/mV

Informacion adicional: muestra la informacion adicional ("demostracion, derivacion desconectada,
imprimiendo, analizando, muestra", etc.)
En la parte inferior, de izquierda a derecha, por fila:

® Muestra la forma de onda actual y el mapa del estado de las derivaciones
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Descripcion general

3.4.4 Teclas y panel de control

Figura 3-3 Teclas y panel de control
1) Lampara indicadora
“N_Lampara indicadora de CA: la lampara estara encendida cuando se utiliza la alimentacion por corriente
alterna.
I:leaimpara indicadora de bateria: la lampara estara encendida cuando se utiliza la bateria de litio
incorporada.
T JLampara indicadora de recarga de la bateria: la lampara estara encendida cuando la bateria se recarga. La
lampara se apagara cuando la bateria esté llena.

2) SENS Tecla Sensibilidad

SENS
Sensibilidad: es la longitud de 1mV en papel de registro termosensible.

Esta tecla se utiliza para cambiar la sensibilidad. El orden para el cambio de la sensibilidad es:
AGC—-2.5mm/mV—-5mm/mV—10mm/mV—20mm/mV—10/5mm/mV—20/10mm/V

Tanto en modo automatico, como manual o ritmo, los usuarios pueden presionar la tecla "SENS" para
seleccionar la sensibilidad adecuada de las siete disponibles segun el rango de sefial del ECG, para
obtener asi un mejor registro del mismo. En 20/10mm/mV, el 20 representa la sensibilidad de las
derivaciones de las extremidades y el 10 representa la sensibilidad de las derivaciones del torax.

3) Tecla RELLAMA

>

RELLAMADA

Presione esta tecla para revisar los registros del paciente almacenados en la ventana de registros.

& Nota

® La informacién del paciente se puede guardar solo cuando, en modo automatico, la opcion

"imprimir" se muestre como "imprimir y guardar" o "solo guardar".
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Descripcion general

4) Tecla de calibracion 1mV

5)

6)

7)

8

9

10)

imv
En modo manual, esta tecla se utiliza para registrar la tension de calibracion de un ImV.

MODO (Tecla de cambio de modo)

MODO
Esta tecla se utiliza para seleccionar el modo de trabajo: modo automatico, modo manual y modo

ritmo.
Presione esta tecla en el ment de configuracion del "registro” en la ventana del teclado, para cambiar

de mayuscula a minuscula.

DERIVACION (Tecla de cambio de derivacion)

L) o

LpErvacion

En la interfaz principal, presione (—) o («) para cambiar las derivaciones;

Presione para cambiar las opciones en el submen.

Tecla IMPR/PARA (imprimir/detener)

/AP

IMPR

\PARA,

Esta tecla se utiliza para comenzar y detener la impresion.

Tecla ON/APAG (encendido/apagado)

ENC/APAG

La tecla de encendido se utiliza para encender y apagar el electrocardiografo.

MENU (menti)

MENU

Presione esta tecla para acceder a los pardmetros del menu.

Teclas de direccion y combinacion arriba, abajo, derecha e izquierda (tecla de direccion)

o
o O
o

En la interfaz principal, presione las teclas hacia arriba y hacia abajo para seleccionar sexo, edad,
velocidad de impresion y sensibilidad, y presione las teclas derecha e izquierda para cambiar los
parametros pertinentes.

En la ventana MENU, presione las teclas hacia arriba y hacia abajo para seleccionar un ment, y
presione las teclas izquierda y derecha para editar las opciones. En la ventana del menu del CM300,
presione las teclas izquierda y derecha para seleccionar "Registro", "Opciones generales", "Imprimir",
"Sistema" y "Red".
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Descripcion general

3.5 Conexion de alimentacion de CA

Terminal equipotencial a tierra

Tomacorriente de CA

W~ WM VA

Figura 3-4 Panel izquierdo

1) Terminal equipotencial atierra

v

2) Tomacorriente de CA

3.6 Enchufe del cable del paciente y sefial de la interfaz

AAdvertencia

® Los accesorios conectados a las interfaces analogas y digitales deberan ser validadas segun los
respectivos estandares del IEC. Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version
valida del estandar IEC 60601-1. Por lo tanto, cualquiera que conecte otros equipos al conector
de entrada de la sefial o al conector de la salida de la sefial para configurar un sistema médico,
debe asegurarse de que cumpla con los requisitos de la version valida del estandar IEC 60601-1-

del sistema. Si surge algiin problema, comuniquese con nosotros o con su agente local.

Enchufe del

cable del de

Interf:
nterfaz Conector USB

ent entrada/salida
paciente

Conector de red

APAUENTEMA > o= !!!

Figura 3-5 Panel derecho
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Descripcion general

AAdvertencia

de red.

IEC60601-1.

® Lasuma de la fuga eléctrica nunca debe superar su limite mientras estén conectados al mismo

tiempo la interfaz del cable del paciente, la interfaz de entrada y salida externa, y la interfaz

® LasumadelafugaeléctricadebeserinferioraSmA cuandolainterfazdeentradaysalida

externa y la interfaz de red estén conectadas con otros equipos que cumplan con el estandar

1) Enchufe del cable del paciente
e T O B

%‘Fé?é?&?&?é?&?&)

9‘ 10‘ 11‘ 12‘ 13‘ 14| 15‘

Figura 3-6 Enchufe del cable del paciente

Definicion de los pines correspondientes:

Pin Senial Pin Seiial Pin Senal
1 C2 6 RH (escudo) 11 F (entrada)
2 c3 7 NC 12 Cl (entrada)
3 C4 8 NC 13 NC
4 C5 9 R (entrada) 14 NoRF
5 C6 10 L (entrada) 15 NC
2) Interfaz externa de salida/entrada
T
(& o & o &
\ T T }
ol 7l ol 9
Figura 3-7 Interfaz externa de salida/entrada
Definicion de los pines correspondientes:
Pin Seiial Pin Sefial Pin Seiial
1 Sefial analoga (entrada) 4 NC 7 NC
2 RxD (entrada) 5 GND 8 NC
3 TxD (salida) 6 NC 9 Sefial analoga (entrada)
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Descripcion general

3.7 Parte posterior del panel

trerrt LA RbAD

Compartimento de : 4
-

la bateria
®
|
' ' | Etiqueta
L

Figura 3-8 Parte posterior del panel

1) Compartimento de la bateria

AAdvertencia

® FEl funcionamiento inadecuado puede hacer que la bateria se recaliente, se encienda o explote,
o puede ocasionar el deterioro en la capacidad de la misma. Por lo tanto, es necesario leer el
manual de instrucciones cuidadosamente y prestar especial atencion a los mensajes de
advertencia.

® Solamente ingenieros de servicio calificados, autorizados por Comen, pueden abrir el
compartimento de la bateria y reemplazarla. Debe usarse una bateria del mismo modelo

especificaciones que las suministradas por el fabricante.

2) Explicacion de los simbolos del producto
Consulte la seccion 1.2 “Descripcion de los simbolos™ para obtener mas informacion

3) Etiqueta del producto

La etiqueta del producto incluye los siguientes contenidos: nombre del producto, fecha de fabricacion, tension,

frecuencia, potencia nominal, certificado de fabricacion, etc.
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Capitulo 4 Preparacion para el funcionamiento
L _______________________________________________________________________|

&Advertencia

® Debe usar el cable del paciente y otros accesorios suministrados por Comen; utilizar accesorios

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

4.1 Encendido y linea de puesta atierra

&Advertencia

® [Evite una descarga eléctrica; utilice el enchufe de tres pines con proteccion a tierra, y verifique

que la proteccion a tierra funcione; no abra la carcasa del equipo cuando esté conectado.

® Si hay dudas sobre la integridad de la linea protectora de la conexion a tierra, utilice la bateria

incorporada como fuente de alimentacion en reemplazo de la fuente de alimentacion deCA.

1) Fuente de alimentacion de CA
Primero, verifique que la fuente de alimentacion de CA cumpla con los siguientes requisitos:

Tension nominal: 220V~

Frecuencia nominal: S0Hz

Potencia nominal: 35VA
Luego, conecte el cable de alimentacion al enchufe de CA, ubicado en la parte posterior del equipo, y enchufe
el cable de alimentacion al tomacorriente de CA de tres pines.
2) Bateria recargable incorporada
El usuario recibe el electrocardidgrafo con una bateria de litio recargable incorporada; la misma puede usarse
directamente. Debido a la pérdida de energia durante el almacenamiento y transporte, la cantidad de carga
inicial de la bateria de litio puede ser inadecuada; recarguela. Una vez finalizada la vida util de la bateria
(ciclo de vida: = 300 veces), o cuando el tiempo de uso con posterioridad a la recarga se haya reducido
notoriamente, debe reemplazar la bateria.
3) Conectar la linea de puesta atierra
Conecte un extremo de la linea de puesta a tierra a la columna equipotencial a la izquierda del equipo y

conecte el otro extremo a la linea de puesta a tierra publica del hospital.

4-1



Preparacion para el funcionamiento

4.2 Carga del papel de registro

Pueden utilizarse dos tipos de papel como papel de registro del ECG: papel de registro termosensible rollo de

80mm x 20m o papel de registro termosensible doblado. Cuando no haya papel de registro cargado o este se

haya terminado, en pantalla aparecera el mensaje de advertencia ";Papel?". En este caso, cargue o reemplace

el papel de registro de inmediato.

4.2.1 Carga del rollo de papel termosensible

1)

2)
3)

4)

3)

Rollo de papel

Figura 4-1 Carga del rollo de papel

Coloque los dedos debajo de la pestafia de la cubierta del registro, y tire hacia arriba para abrir la
cubierta;

Retire el rodillo de papel y, si es necesario, todo papel que quede a la izquierda del rodillo;
Desenvuelva el papel de registro rollo y coloque en el rodillo por la izquierda, con el lado de la
grilla hacia abajo;

Coloque el papel y el rodillo cuidadosamente en el registro, con el pasador del rodillo del lado
izquierdo de frente a la ranura;

En la salida del papel, tire hacia afuera el papel de registro, presione la cubierta con firmeza para

ajustarla y verifique que el papel de registro se encuentre paralelo.
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Preparacion para el funcionamiento

4.2.2 Carga de papel termo sensible doblado

Bandeja de
papel

Cabezal de impresion

Etiqueta negra

Figura 4-2 Carga de papel doblado
1) Coloque los dedos debajo de la pestafia de la cubierta del registro, y tire hacia arriba para abrir la
cubierta;
2) Desenvuelva el papel de registro doblado y coloquelo en la bandeja de papel, con el lado de la grilla
hacia arriba hacia el cabezal de impresion térmica;

3) Tire alrededor de 2cm de papel hacia afuera y cierre la cubierta del registro;

4.3 Conexion del cable a paciente

Cable principal
Cables de las
derivaciones
Tornillo
Conectores de los
electrodos
Enchufe

Figura 4-3 Cable del paciente

El cable del paciente se compone de dos partes: los cables principales, que estin conectados al
electrocardidgrafo, y los cables de las derivaciones, que estan conectados al paciente. Los cables de las
derivaciones se componen de 6 cables de derivaciones para el torax 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.
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Preparacion para el funcionamiento

Conexion del cable del paciente:
Conecte el cable del paciente en el enchufe que se encuentra del lado derecho del electrocardiografo; gire los

tornillos a ambos lados del enchufe.

4.4 Conexiones de los electrodos

&Advertencia

® Asegurese de que todos los electrodos estén conectados en las posiciones correctas en el cuerpo
del paciente, asi como el contacto de los electrodos (incluso los neutrales) y de los pacientes a

otras piezas conductoras o la conexion atierra.

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, la misma se debe minimizar cuando se conectan los
electrodos.

La Tabla 4-1 muestra los identificadores de los electrodos y el cddigo de los colores. El codigo y el color de
los electrodos cambian de acuerdo a los diferentes estandares; en la Tabla 4-1 también se indican los
identificadoresyelcodigodecolorcorrespondientesalosestandaresestadounidensesyeuropeos

Tabla 4-1 Electrodos: identificador y codigo de color

Europeo Estadounidense
Electrodos Identificador Cédigo de color | Identificador Caodigo de color
Brazo derecho R Rojo RA Blanco
Brazo izquierdo L Amarillo LA Negro
Pierna derecha RF Negro RL Verde
Pierna .
izquierda F Verde LL Rojo
Torax 1 Cl1 Blanco/rojo Vi Marrén/rojo
Torax 2 C2 Blanco/amarillo V2 Marrén/amarillo
Toérax 3 C3 Blanco/verde V3 Marroén/verde
Torax 4 Cc4 Blanco/marrén V4 Marrén/azul
Torax 5 C5 Blanco/negro V5 Marroén/anaranjado
Toérax 6 C6 Blanco/violeta V6 Marrén/violeta
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Preparacion para el funcionamiento

4.4.1 Conexion de los electrodos de las extremidades

1) Electrodo de las extremidades (tipo pinza):

Electrodo

Lamina

Pinza

FFigura 4-4 - Electrodo de las extremidades

2) Conectar electrodo de las extremidades:

Electrodo R — Extremidad derecha conectada como muestra la Figura 4-5

Electrodo L — Extremidad izquierda

Electrodo N — Pierna derecha

Electrodo F— Pierna izquierda

Cla C6 electrodos de torax conectados como muestra la Figura 4-7

Figura 4-5 Posiciones de los cuatro electrodos de las extremidades

Los electrodos de las extremidades se colocan sobre la articulacion de la mufieca en el antebrazo y sobre la

cara interna de la articulacion 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)

6)

Compruebe que los electrodos estén limpios;

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

Limpie con alcohol la superficie del torax donde colocaré electrodo;

Aplique el gel conductor sobre la piel en forma pareja;

Aplique una fina capa del gel conductor en la superficie del electrodo; coloque bien los
electrodos en la superficie de la piel.

Conecte los electrodos correctamente sobre la superficie de la piel.
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Preparacion para el funcionamiento

4.4.2 Conexion de los electrodos del torax

1) Electrodo del torax:

Bulbo de

succion

Taza de metal \_‘ Electrodo

Figura 4-6 - Electrodo del torax
2) Conexion de los electrodos del torax:
Como muestra la figura, la posicion de los electrodos del torax en el cuerpo es la siguiente:
C1: En el cuarto espacio intercostal sobre el lado derecho del esternon
C2: En el cuarto espacio intercostal sobre el lado izquierdo del esternon
C3: En el medio de la conexion de C2 y C4
C4: En el quinto espacio intercostal en la linea clavicular media izquierda
C5: En la linea axilar anterior izquierda, en forma horizontal con el electrodo C4

C6: En la linea axilar media izquierda, en forma horizontal con el electrodo C4

Cl

C4
C2

C6
C3

(63

Figura 4-7 Posiciones de los electrodos del torax

a) En primer lugar, verifique que los electrodos estén limpios;

b) Alinee todos los cables de las derivaciones para evitar que se enrosquen y conecte el conector del
electrodoasociadosconloselectrodoscorrespondientesdeacuerdoalcoloryalidentificador;

¢) Limpie con alcohol la superficie del torax donde colocara el electrodo;

d) Aplique gel conductor en forma pareja sobre una superficie redonda de 25mm de didmetro en cada
lugar donde colocara un electrodo;

e) Coloque un poco de gel conductor en el borde de la taza de metal del electrodo del torax;

f) Coloque el electrodo sobre el torax y apriete el bulbo de succion. Suéltelo para que el electrodo se

pegue al torax. Coloque de la misma manera el resto de los electrodos.
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Preparacion para el funcionamiento

&\Iota

® 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 seial del

ECG.

4.5 Inspeccion previa al encendido

Antes de utilizar el electrocardiografo, lea detenidamente este manual para familiarizarse con el rendimiento
del equipo, dominar los métodos de funcionamiento, al igual que las precauciones y las advertencias; se
recomienda realizar procedimientos de inspeccion antes del encendido.

1) Entorno:

Verifique la existencia de otro equipo eléctrico en el entorno circundante, como equipo electroquirtrgico, de
ultrasonido, radiologico, etc. Los mismos pueden provocar interferencias; desconéctelos cuando sea necesario; La
habitacion debe mantenerse calida (a no menos de 10°C) para evitar la interferencia en la EMG provocada por el
frio.

2)  Fuente de alimentacion:

Cuando utilice la fuente de alimentacion de CA, verifique que el cable esté bien conectado a la unidad, y debe
usar un enchufe de tres pines con puesta a tierra;

3)  Puesta atierra:

Verifique que las lineas de puesta a tierra se hayan conectado con firmeza y en forma correcta;

4)  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 alimentacion de CA; verifique que los cables de las derivaciones estén
conectados con los electrodos correspondientes de manera correcta;

5)  Electrodos:

Verifique que los electrodos estén bien conectados y que los electrodos, en particular los del torax, entren en
contacto entre si;

6)  Papel de registro:

Asegurese de que el papel de registro sea el correcto y que esté bien cargado.

7)  Examinado:

Verifique si la mano o el pie del examinado toca las partes metalicas de la cama, si el entorno de la habitacion
donde se realiza el examen es comodo, si el examinado esta nervioso. Pidale al paciente que relaje su cuerpo y

respire con tranquilidad.
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Capitulo S Instrucciones de funcionamiento
L _______________________________________________________________________|

5.1 Encendido

Si utiliza una fuente de alimentacion de CA, en primer lugar, conecte el cable de alimentacion; la lampara
indicadora de CA ("y-se encenderd. Luego, presione en el teclado la tecla de ENCENDIDO/APAGADO
(ON/APAG) para encender la unidad. Cuando se visualiza alguna informacion en el equipo, el mismo ingresa
el estado de funcionamiento;

Si utiliza una fuente de alimentacion de CA, si la carga de la bateria recargable incorporada fuera insuficiente,
se recargara en el mismo momento, y la lampara indicadora de alimentacion de CA () y la de recarga de
bateria (*J) se encenderan al mismo tiempo. Cuando la capacidad de la bateria esté llena, la lampara ()
se apagara.

Si utiliza la bateria recargable incorporada, presione en el teclado la tecla de ENCENDIDO/APAGADO
(ON/APAG) para encender la unidad; se iluminara la lampara indicadora de bateria {=a). Cuando se visualiza

alguna informacién en el equipo, el mismo ingresa el estado de funcionamiento;

5.2 Introduccion al funcionamientobasico

El menti cuenta con cinco ventanas de configuracion: REGISTRO, GENERAL, IMPRIMIR, SISTEMA y
NET (red).

5.2.1 Configuracion delRegistro

Presione la tecla MENU para ingresar a la ventana de configuracion, y presione las teclas de movimiento del
cursor derecha e izquierda para seleccionar la ventana de configuracion de Registro, como se ve en la

siguientefigura:
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Figura 5-1 Interfaz Registro

Seleccione el sub elemento de la ventana de configuracion de Registro

Presione la tecla de movimiento del cursor derecha e izquierda para seleccionar las cinco opciones de
configuracion "Registro, Opciones generales, Imprimir, Sistema y Net (red)". Presione las teclas de
movimiento del cursor arriba y abajo para configurar un submenu.

Ingrese los caracteres

Ingrese la informacion del paciente en la interfaz de la configuracion "Registro":

J friy_

|

pHEREORERREE
8 153 N T A
a2l AR A A A2
3 51 8 e e o
@ﬁl @

Figura 5-2 Ventana de edicion de informacion del paciente

Método de ingreso:
»  Presione la tecla MENU para ingresar al item de configuracion de Registro
»  Presione las teclas de movimiento del cursor arriba y abajo para mover el cursor al ment "Nombre";
luego presione las teclas de movimiento del cursor izquierda y derecha para ingresar a la ventana de
edicion.
» En la ventana de edicion, presione MODO para cambiar de maylscula a mintscula, presione las
teclas de movimiento del cursor, y, por ultimo, presione la tecla IMPR/PARA para confirmar la

seleccion. Para borrar la informacion ingresada, presione la tecla RELLAMA.

» Presione "-" o "=" para buscar caracteres; presione las teclas de movimiento del cursor para
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seleccionar los caracteres correspondientes, luego presione IMPR/PARA para confirmar la
seleccion. Para borrar la informacion ingresada, presione la tecla RELLAMA. Presione la tecla
MENU para volver al ment anterior

»  El procedimiento para editar el hospital, el doctor, los parametros y otros items en la ventana de

configuracion del menu de configuracion de "Registro" son las mismas que se describen mas arriba.

&N ota

® No se puede modificar la informacion del paciente durante el proceso de registro.

(1 ) NOMBRE: nombre del paciente (en letras: no mas de 20 caracteres; en espafiol: no mas de 10 letras)
(2) SEXO: sexo del paciente (masculino/femenino)

(3 ) EDAD: edad del paciente (rango: de 0 a 99)

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

(5) PESO (en kg): peso corporal del paciente (rango: de 0 a 999)

(6 ) SYS (en mmHg): presion sistdlica del paciente

(7 ) DIA (en mmHg): presion diastolica del paciente

(8 ) HOSPITAL: nombre del hospital (méximo 20 caracteres)

(9) DOCTOR: nombre del médico (méximo 20 caracteres)

5.2.2 Configuracion general

Presione la tecla "MENU" para ingresar al menu de configuracion; seleccion "General”, como se muestra a

continuacion:

" Re. General In. Si. Ne.
FILTRD AC . S50H=z
FILTRO EMG : APAG
FILTRO BASE : 0.05H=
FILTRO PASD BAJO : APAG
DERIVACION RITMO H L
SECUENCIA DERIVACIOMES : Estandar
MODO MUESTRED : Tiempo real
SECUENCIA MUESTRED ! Simultaneos
HAPA ESTADD DERIVACIONES: APAG

Figura 5-3 Interfaz general
1) FILTRO AC: 50Hz, 60Hz y Apag
El filtro AC se utiliza para evitar que la interferencia de la fuente de alimentacién de CA reduzca o
distorsione la sefial del ECG.

2) FILTRO EMG: 25Hz, 35Hz, 45Hz y Apag
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3)

4)

El filtro EMG se utiliza para evitar la interferencia en la sefial del ECG causada por la fuerte vibracion
muscular. El usuario puede elegir la frecuencia de corte entre 25Hz, 35Hz, 45Hz o apagar.

FILTRO BASE: 0.05Hz, 0.10Hz, 0.20Hz y0.50Hz

El filtro de variacion se utiliza para evitar variaciones en la linea de base y garantizar que la sefial del
ECG se encuentre en la linea de base durante el proceso de registro. Los valores predeterminados como
opcion son los limites mas bajos del rango de frecuencia. Incluye cuatro opciones, como 0.05Hz, 0.10Hz,
0.20Hz y 0.5Hz.

FILTRO PASO BAJO: 75Hz, 100Hz, 150Hz y Apag

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

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

&N ota

5)

6)

Entre estos cuatro modos de filtro mencionados, el "FILTRO BASE" es el que tiene mayor
influencia en las formas de onda ingresadas. Un nivel mas alto podria filtrar mejor la
interferencia de baja frecuencia, como los movimientos, pero las sefiales del ECG tendrian una
distorsion mayor, como un segmento ST muy alto; por lo que solo aquellos clinicos
experimentados podrian utilizar el nivel alto del filtro para variaciones. El "FILTRO BASE"
debe configurarse en 0.05Hz para obtener seiiales de ECG sin distorsiones. El "FILTRO AC"
se utiliza para evitar la interferencia de la fuente de alimentacion de CA; S0Hz para 220V y
60Hz para 110V. El1 "FILTRO EMG" se utiliza para evitar la interferencia en la sefial del ECG
causada por la fuerte vibracion muscular. En el proceso de su uso clinico, los médicos primero
deben pedirle al paciente que se relaje, por lo que esta opcion por lo general esta configurada
como "off”. El "FILTRO PASA BAJO" es un modo de filtro que pueden atravesar las sefiales
que se encuentran por debajo de una frecuencia determinada (75Hz, 100Hz, 150Hz y off); se
sugiere que se la configure en100Hz.

Este instrumento es un equipo de deteccion y no de diagnéstico. Sugerimos que los médicos
realicen la deteccion y el analisis de acuerdo a la situacion real y a su experiencia clinica.

DERIVACION RITMO: La derivacién de ritmo seleccionada se puede imprimir; las derivaciones de
ritmo que se pueden seleccionar son: "I, II, III, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6".
SECUENCIA DERIVACIONES: estandar y Cabrera

Orden de la derivacion: como se indica en la siguiente tabla

Orden de

derivacion

Grupo de

derivacion 1

Grupo de

derivacion 2

Grupo de

derivacion 3

Grupo de

derivacion 4

Estandar

I IL III

aVR, aVL, aVF

V1,V2,V3

V4,V5,V6

Cabrera

aVL, I, -aVR

II, aVF, 111

V1,V2,V3

V4,V5,V6

7)

MODO MUESTREO: Tiempo real y Premuestreo

Cuando el modo muestreo esté configurado en tiempo real, después de presionar la tecla "IMPR/PARA" se

registraran y emitiran los datos del ECG de 10 segundos.
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Cuando el modo muestreo esté configurado como premuestreo, una vez conectadas las derivaciones al
paciente se comenzaran a recopilar los datos del ECG, sin necesidad de que el usuario presione la tecla
IMPR/PARA. Después de presionar la tecla " START/STOP ", se registraran y emitiran los datos del ECG
de 10 segundos, antes de presionar la tecla " IMPR/PARA".

8) SECUENCIA MUESTREO: Simultaneos y secuencial

. 1 . . . ., . ., .
En el muestreo secuencial, 1" indica el lugar de impresion de la forma de onda de la derivacion, bajo

el modo automatico, la longitud de registro llega a 2.5s; en el muestreo simultaneo, ii" indica el lugar de

impresion de la forma de onda de la derivacion, como se indica en las siguientes figuras:

fEEL B

Figura 5-4 Muestreo secuencial
P o ) R B o e B R fm s e
et s s e e e
Il 1(—'—_4—«-\-_;‘[(_,——1— bt

Figura 5-5 Muestreo simultaneo
9) MAPA ESTADO DERIVACIONES: Auto, Enc. y Apag

»  Cuando el mapa estado derivaciones estuviera encendido (on), el mapa que se encuentra a la derecha

de la pantalla se puede utilizar como un diagrama esquematico de referencia de un tipo de conexion
de las derivaciones, y se puede observar la conexion de la derivacion y la informacion del estado de
las caidas. El color rojo muestra el estado de las derivaciones caidas y el color verde que las
derivaciones estan bien conectadas.

» Cuando el mapa estado derivaciones esté apagado (Apag), a la derecha de la pantalla no se vera
ningin mapa.

» Cuando el mapa estado derivaciones esté en estado automatico (auto), el mapa se visualizara solo

cuando las derivaciones se caigan.
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5.2.3 Configuracion deimprimir

Presione la tecla "MENU" para ingresar al ment de configuracion; seleccione "Imprimir", como se muestra a

continuacion:

 Re. Ge. Imprinir Si. Ne.
LONGITUD REGISTRO i bs
UELOCIDAD IMPRESION : ZSmnm-/s
FORMATO CANALES i Jx4+1R
INFORME DE TEXTO r APAG
FLANTILLA FROMEDIO : Zxb+1R
GUARDAR ¢ ImprimfSaluva
TIPO PAPEL : Rello
PRUEBA IMPRESDRA t APAG

Figura 5-6 Interfaz de imprimir

(1) LONGITUD REGISTRO: 38, 65, 10S. En modo automatico, la longitud de registro de cada forma de

onda se puede configurar en 3s, 6s y 10s, y en el muestreo secuencial, la longitud de registro cambia a

2.5s. Esta opcion no funciona en el modo manual.

(2) VELOCIDAD IMPRESION: es la velocidad en la que se imprime el papel de registro. El usuario puede

configurar entre cinco opciones, Smm/seg., 10mm/seg., 12.5mm/seg., 25mm/seg. y 50mm/seg. Para el

modo automatico y la derivacion de ritmo, la impresion solo es compatible con la velocidad del papel de
25mm/s y50mm/s.
(3) FORMATOCANALES: 3x4,3x4+1R, 1x12,,1x12+1R

>
>

Cuando esta configurado como 3x4, se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4secuencias.
Cuando esta configurado como 3x4+1R, se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, y
se agrega | canal de forma de onda de la derivacion de ritmo (en modo automatico).

Cuando esta configurado como 1x12, se registran 12 derivaciones en 1 canal y 12secuencias.
Cuando esta configurado como 12x1+1R, se registran 12 derivaciones en 1 canal y 12 secuencias, y

se agrega | canal de forma de onda de la derivacion de ritmo (en modo automatico).

(4) INFORME DE TEXTO: Apag, basico, detallado.

>

Cuando esta configurado como “Apag”, solo se cuenta con la informacion configurada en el
"Registro";
Cuando esta configurado como "Basico", la informacion impresa incluye: la informacion

configurada en "Registro", los intervalos, el eje eléctrico, la amplitud, etc.;
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Figura 5-7 Informacion basica

» Cuando esta configurado como "Detallado", la informacion impresa incluye: la informacion

configurada en "Registro", los intervalos, el eje eléctrico, la amplitud, el codigo Minnesota, la

informacion de diagnostico, etc.

o 1408 1 000 Godiga Minnesota
NOMBRE PRES [ R
EQAD wr ZEX
ALTURA o PESO he
FL B0, Lmin Int. da Disgnostice
P Dur N3 ma BDO  Hiterie ninuisal
L BT 160 =
A e wes ECG Normnles
arnere imt 350 350 m
PORST eje B0 e 80 *
oS B Ampl: . 020/0 520 =
A3+ amal

mpl. 1 372 o Confirmade par
RYE Svi Ampl. 0 7420 808 W

Figura 5-8 Informacion detallada

(5) PLANTILLA PROMEDIO: 3x4, 2x6+1R,Apag.

» Cuando esta configurado como 3x4, se registran 12 derivaciones de las formas de ondas de la

plantilla promedio en 3 canales y 4secuencias.

» Cuando estd configurado como 2x6+1R, se registran 12 derivaciones de las formas de ondas de la

plantilla promedio en 2 canales y 6 secuencias, y se agrega | forma de onda de la plantilla promedio

de la derivacion de ritmo.

»  Cuando esta configurado como "Apag", no se registra plantillas promedio.

»  En modo manual, la plantilla promedio no tiene utilidad.

6) GUARDAR: Solo guardar, Imprimir y guardar,Apag

» Cuando la opcion de guardado esta configurada como "Solo guardar”" o "Imprimir y guardar”, los

datos del ECG registrados en modo automatico se guardaran en forma automatica en la interfaz de

gestion de documentos "RELLAMA".
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»  Cuando la opcion de guardado esta configurada como "Apag", los datos del ECG registrados no se

guardaran en la interfaz de gestion de documentos "RELLAMA™".

& Nota

® Cuando el almacenamiento esté lleno, aparecera el mensaje recordatorio "MEMLLENA".

(8) TIPO PAPEL: Rollo o Doblado.
Existen dos tipos de papel de registro compatibles con el electrocardiégrafo de doce canales: papel de
registro termosensible en rollo 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.

&N ota

® Si se selecciona un tipo de papel incorrecto, el equipo no imprimira en forma normal.

(9) PRUEBA IMPRESORA: Apag, probando.
La prueba impresora detecta si la impresora funciona con normalidad. La opcion de prueba esta
predeterminada como “Apag”. Después de cargar el papel para impresion, configure "PRUEBA
IMPRESORA" como encendida y presione las teclas de movimiento del cursor izquierda o derecha para
comenzar con la prueba de impresion. En ese momento, el papel de registro comienza a moverse y se imprime
una ola en forma de triangulo en un rango de impresion valido de 80mm. Se pueden usar la integralidad y el

grado de claridad para determinar si el cabezal de impresion termo sensible funciona normalmente.

AAdvertencia

® Sila impresora funciona en forma anormal, un ingeniero calificado debe realizar el

mantenimiento de la misma. Si las modificaciones y el mantenimiento no son realizados por el
personal autorizado por COMEN, la misma no se hara responsable por la seguridad,

Confiabilidad y rendimiento del equipo.
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5.2.4 Configuracion delsistema

Presione la tecla "MENU" para ingresar al menu de configuracion; seleccione "Sistema", como se muestra a

continuacion:
' Re. Ge. In. Sistema MNe.
LENGUAJE : Espanol_E
HODO DEMO ¢ ENC
TECLA DE SONIDOD ;. APAG
SONIDO GRS ¢ APAG
ENTRADA-SALIDA EXTERNO: APAG
CONFIG. DE FABRICH ¢  Restaurar
AUTO POUER OFF t APAG
[i570- 01 01 | [00 107

Figura 5-9 Interfaz del sistema

1) LENGUAIJE: El usuario puede configurar el lenguaje que se visualizara en la pantalla del

2)

electrocardidgrafo y el lenguaje utilizado en los registros del ECG.

MODO DEMO: ENC, APAG.

AAdvertencia

La demostracion de la forma de onda es una simulacion establecida por el fabricante para
demostrar el rendimiento del equipo y ayudar al usuario a realizar la capacitacion. Esta
prohibido utilizar la demostracion de la forma de onda para su aplicacion clinica practica, ya
que es facil que el personal médico la confunda con la forma de onda y los parametros del

paciente monitoreado, lo que podria afectar el cuidado del paciente y demorar el diagndstico y
el tratamiento de la enfermedad.

3)

4)

5)

6)

TECLA DE SONIDO: ENC, APAG.

La tecla de sonido consiste en el breve sonido "Di" que emite el equipo cuando el usuario presiona las
teclas. Cuando esta configurada como "Apag”, al presionar las teclas no se emitira sonido.

SONIDO QRS: ENC, APAG.

El SONIDO QRS (sonido de latidos) consiste en el breve sonido "Di" que emite el equipo cuando se
detecta la onda R en la visualizacion de la forma de onda en la interfaz principal y en el proceso de
registro. Cuando esta configurada como "APAG”, no se emitira sonido.

ENTRADA/SALIDA EXTERNA: Entrada, Salida, APAG.

Cuando esta configurada como "Entrada", las sefales externas del ECG se visualizan a través de la
interfaz de "entrada y salida". Cuando esta configurada como "Salida", las sefiales externas del ECG se
visualizan a través de la interfaz de "entrada y salida".

CONFIG. DE FABRICA: El usuario puede seleccionar si quiere restaurar el valor de fabrica.
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7)

8)

AUTO POWER APAG: apagado, 1min, Smin, 10min y30min

Con esta funcidon se selecciona el tiempo de apagado automatico del electrocardidgrafo. Cuando se
selecciona 1min, el equipo se apagard en forma automatica si no estd en funcionamiento durante 1
minuto.

Configuracion de fecha y hora

El usuario puede configurar la fecha y hora actuales que apareceran en el papel de registro termosensible

en el proceso de registro.

5.2.5 Configuracion de parametros dered

AN

Re. Ge. Im. Si. Net
DIRECCION IP : 192.168.2.217
DIR. IP REMOTA: 192.168.2.96
PUERTO REMOTO : 5065
MASCARA SUBRED: 255 .255.255 .0
PUERTA : 192.168.2.1
FUNCION TCP  : ENCG
FUNCION FTP  : ENG

[ HAC 08-[00-[3E~[26 -[0A~[55

Figura 5-10 Interfaz de parametros de red
DIRECCION IP: Direccion IP del electrocardidgrafo:192.168.2.217.
DIR. IP REMOTA: Direccion IP de la computadora conectada:192.168.2.96.
PUERTO REMOTO: Puerto remoto conectado a la estacion de trabajo del ECG:5065.
MASCARA SUBRED: Mascara de subred de la computadora conectada:255.255.255.0.
GATE WAY: Gateway predeterminada de la computadora conectada:192.168.2.1.
FUNCIONTCP: ENC, Apag.: Seleccione ENC para conectarse a la estacion de trabajo del ECG.
El TCP (Protocolo de control de transmision) es un protocolo de comunicaciones por capas de transporte
confiable orientado a la conexion, basado en el flujo de bytes.
FUNCION FTP: ENC, APAG. Seleccione ENC para conectarse a la computadora y ver el registro de los
datos. E1 FTP (Protocolo de transferencia de archivos) permite que una computadora adquiera o
transfiera archivos de/a otra computadora. Puede conectar el electrocardidégrafo a una computadora y
designar un nombre de usuario y contrasefia para usar la computadora en forma segura. Cuando la
computadora accede a los archivos en la ventana de gestion de datos del electrocardidgrafo, se corre el

FTP y solo puede copiar los archivos a su computadora para su uso.

Nota: La funcién de conexion de red es opcional.

8.

MAC: Direccion MAC del electrocardiografo:08-00-3E-26-0A-55.
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AAdvertencia

® Conecte esta maquina solo a un sistema de estaciones de trabajo de ECG de Shenzhen Comen

Medical Instruments Co., LTD. Consulte el "manual de instrucciones para estaciones de

trabajo de ECG" para conocer los métodos de conexion endetalle.

9.

CMECGV4.30D (informacién de derechos de autor del equipo)

5.3 Modo automatico

En modo automatico, las derivaciones se conectaran en orden en forma automatica mientras se registra el

ECG. Ademas, en el papel de registro se imprimird en forma automatica una escala de 1mV durante la

grabacion de la sefial del ECG.

Método de funcionamiento:

Para detener la impresion durante el transcurso del registro, vuelva a presionar la tecla IMPR/PARA. Sin

1) Presione la tecla MENU para ingresar a la ventana de configuracion del ment, y seleccione el

modo de derivacion, la velocidad y longitud de impresion, el informe de texto, la derivacion de

ritmo, el registro, etc. Una vez finalizada la configuracion, presione MENU para salir.

2) Presione la tecla MODO para seleccionar el modo automatico, que se visualizara en la pantalla

LCD;

3) Presione la tecla IMPR/PARA para comenzar el registro. Se detendrd en forma automatica luego

de imprimir un ECG completo.

embargo, al reiniciarlo, el ECG se registrara en orden desde la primera derivacion.

Ao

No se puede cambiar el modo de registro durante el transcurso de la impresion. Detenga la
impresion antes de seleccionar otros modos de registro.

La forma de onda y los datos del ECG impresos en forma automatica se pueden guardar
unicamente cuando la opcion de guardado esté configurada como "imprimir y guardar" o "solo
guardar"; de lo contrario, no se puede guardar.

Si necesita imprimir informacion de medicion y de diagnéstico en modo automatico, se debe
ingresar la informacion detallada del paciente y configurar el "INFORMEDETEXTO" como

"detallado" en la ventana de "opciones de impresion'.
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5.4 ModoManual

En modo MANUAL, los usuarios pueden determinar qué derivacion necesitan grabar y configurar los
parametros de grabacion y otros, de acuerdo a las diferentes derivaciones.
Método de funcionamiento:
1) Presione la tecla MODO para seleccionar modo MANUAL;
2) Presione LEAD con la tecla de movimiento del cursor izquierda o derecha para seleccionar las
derivaciones a registrar;
3) Presione la tecla IMPR/PARA para comenzar el registro;
4) se puede presionar LEAD con la tecla de movimiento del cursor izquierda o derecha para cambiar
de derivacion durante el transcurso del registro.
5) Se puede presionar la tecla de calibracion 1mV para imprimir la onda de pulso de ImV en el papel
de registro durante el registro del ECG;
6) PresionelateclaIMPR/PARAparadejardeimprimirunavezfinalizadoelregistrodelECG.

AN ota

® En modo manual no se guardaran la forma de onda y los datos del ECG.

5.5 Modoritmo

Durante el registro del ECG en el modo ritmo, se imprime la derivacion de ritmo y se lleva a cabo en forma
automatica la calibracion 1mV, con las identificaciones impresas en el papel de registro.
Método de funcionamiento:

1) Presione la tecla MENU para ingresar a la ventana de configuracion del ment, y seleccione la
derivacién de ritmo, la velocidad y longitud de impresion, etc. Una vez finalizada la configuracion,
presione MENU para salir.

2) Presione la tecla MODO para seleccionar el modo ritmo, que se visualizara en la pantalla LCD;

3) Presione la tecla IMPR/PARA para comenzar el registro. Se detendra en forma automatica luego de
imprimir un ECG completo.

Para detener la impresion durante el transcurso del registro, vuelva a presionar la tecla IMPR/PARA. Sin

embargo, al reiniciarlo, el ECG se registrara en orden desde la primera derivacion.

AN ota

® En modo ritmo no se guardaran la forma de onda y los datos del ECG.
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5.6 RellamaECG

Los datos del ECG guardados en la ventana de registro del paciente se pueden Rellamar para imprimir.

Cuando el almacenamiento esté lleno, en la pantalla principal aparecera el mensaje recordatorio "MEM

LLENA". A continuacion, se muestra la interfaz Rellama:

F7001010015D [F7001010005D
F7001010014D [F7001010004D
F?001010013D [F7001010003D
F?001010012D [F7001010002D
F7001010011D [F7001010001D
F?001010010D [F7001010000D
F?001010009D
F?001010008D
[F7001010007D
F7001010006D

| Borrar ||Bur tuduHUSB Copi
1.1 Deri . Apag

Figura 5-11 Interfaz Rellama

Funcionamiento de RELLAMA ECG:

1))

2)

3)

4)

Presione la tecla RELLAMA para ingresar a la ventana de registro, donde estan guardados los
registros del paciente;

De izquierda a derecha hay cuatro teclas de funcionamiento: Imprimir, Borrar, Bor todo y Copiar
USB. Presione la tecla de movimiento del cursor izquierda o derecha de la tecla LEAD para
seleccionar una de las cuatro opciones;

Presione la tecla de movimiento del cursor arriba o abajo para seleccionar uno de los registros de la
ventana;

Presione la tecla de movimiento del cursor izquierda o derecha de la tecla LEAD para seleccionar la
tecla IMPRIMIR; luego presione IMPR/PARA y luego la tecla MENU para comenzar la impresion o
IMPR/PARA para salir de la ventana de dialogo. El método de funcionamiento para las opciones

BORRAR, BOR TODO y COPIAR USB es el mismo que el anterior.

& Nota

Para copiar registros de pacientes del USB al ECG: conecte el disco flash USB a la interfaz

USB, presione la tecla RECORDAR para volver a la ventana de gestion de archivos, y luego
presione la tecla izquierda de la tecla DERIVACION para seleccionar "COPIARUSB".

La funcion USB es opcional.

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 electrocardiografo podria no

reconocerla, o podria ocasionar dafios o reducir el rendimiento y la seguridad de la maquina.

Este electrocardiografo solo reconoce la memoria flash USB de formato FAT o FAT32.
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Formatea FAT o FAT32 antes de utilizar su memoria flash USB. FAT y FAT32 estan
disponibles respectivamente para la memoria flash USB en una capacidad de 0 a 2G y de 2G a

8G.

5.7 Conectar la computadora alECG

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

&N ota

@  Siel electrocardibgrafo estd conectado a la computadora mediante un switch, utilice el cable de
red directo; si esta conectado 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 —Conexidn local (o directamente haga doble clic sobre el icono Ef enla esquina inferior
derecha del escritorio) — General (en la ventana desplegable “Estado de la conexion local”)

3) Atributos—Avanzado—Configurar—Desactivar(enlaventana" CortafuegosdeWindows”)
4) Guardar.

5) Configure la direccion TCP/IP de su computadora: Siga los pasos de arriba — Atributos — Protocolo de
Internet (TCP/IP) (doble clic) — Avanzado — Configuracion avanzada de TCP/IP — Configuracion de
IP — Direccion I[P — Afiadir — ingresar la direccion IP. Si la direccion remota del electrocardiografo es
192.168.2.40, ingrese en su computadora la direccion IP192.168.2.40 y la mascara de su red
250.250.250.0 como se muestra abajo:

Advanced TCP/IP Settings 2 i
IP Settings | DNS | WINS | Oplions

IP addresses

IP addvess Subnet mask
1921681 40 255 255 255.0
192168 2 40 255 2552550
[_asa ] [ E®.. ][ Remoxe ]
Drefaull gateways
G ateveay Metnic
192.168.1.1 Lutomatc
[ aga ] [ Esm. ][ Remove |

=] Autamatic metiic

Figura 5-12 Configuracion de IP de la computadora
Si su computadora esta conectada a WAN o LAN, configure la direccion IP como muestra la Fig. 5-12 mas
arriba. Ninguno de los nimeros de IP debe interferir con los de otra computadora. Si el electrocardidgrafo esta
conectado a una computadora fuera de linea, pueden compartir el mismo nimero de IP.
Configure el protocolo de vista de FTP: Internet Explorer (doble clic, Figura 5-13) — Herramientas —
Opciones de Internet — Avanzado — Navegar — desmarcar “Usar FTP pasiva (Compatibilidad del
Cortafuegos y del moédem DSL)” — marcar “Permitir vista carpeta para sitios web FTP” (Figura 5-14 en rojo)

— Guardar.
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Internet Options B 2=
General I Security | Content | Connections | Programs  Advanced I

Settings:

[ Always expand ALT text For images
[ Move system caret with Focus/selection changes

=] Browsing

Always send URLs as UTF-8 (requires restart)

[ Automatically check For Internet Explorer updates

Close unused Folders in Histary and Favorites {requires restart:
Disable script debugging

[ Cisplay a notification about every script error

] Eiable Folder view for FTF stz ——

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

Enable Personalized Favorites Menu

Matify when downloads complete

Reuse windows For launching shorkcuts _l'ﬂ
| 3

Restore Defaults
0K I Cancel I Apply i

Figura 5-13 NavegadorlE Figura5-14 Opcion protocolo FTP
6) Doble clic “Mi computadora” , ingresar ftp://root:comen@192.168.2.217como direccion IP, y presione
[Enter] para ver los datos en la ventana “RELLAMA”  del electrocardiografo.

&\Iota

® El nimero de IP en ftp://root:comen@192.168.2.217es el mismo que el niimero de IP local del
electrocardiografo. Si el nimero de IP local del electrocardiégrafo es192.168.2.217,
ingrese ftp://root:comen@192.168.2.217como direccion IP en “Mi computadora”.

4]

® Este numero de IP no deber interferir con los de otra computadora conectada a LAN o WAN,
o podria detenerse el sistema.

® Los datos copiados de la memoria flash USB y los datos de la computadora deberan guardarse
en dos archivos con nombre diferente, ya que podria haber una confusion con la identificacion,
lo que haria que el electrocardiégrafo no los reconozca.

® La forma de onda y los datos del ECG impresos en forma automatica se pueden guardar para
recordar inicamente en modo automatico y cuando la opcion de guardado esté configurada
como "imprimir y guardar" o "solo guardar"; de lo contrario, no se puede guardar.

5.8 Registro delECG

1) Impresiéon delCM300
Registro del ECG con formato canales 3x4 y plantilla promedio 3x4 en modo automatico tomada como

ejemplo, que incluye las siguientes partes (a) y (b):
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P ot o Ciapnduticn pursw=iarancdis

Figura 5-15(a) Formato canales 3x4

e - ' Clakal W tew bt g
TR FeEY .

It i Dhemdrsialic

s £ 07 Mesra e

Figura 5-15(b) Plantilla promedio 3x4 e informe de diagnostico del paciente

Las partes (a) y (b) incluyen los siguientes contenidos:

IL (Sefial decalibraciondelmV)

I, 11, IlT,aVR,aVLaVF,V1, V2,V3,V4,V5,V6(Simbolodemarcade 1 2derivacionesestandary ECG)
de 0.15 a 100Hz (Filtro para desviaciones de la linea de base, 0.15Hz, Filtro pasa bajo100Hz)
CA 50Hz (FiltroAC)

25mm/s (Velocidad de impresion)

10mm/mV (Ganancia)

Frecuencia cardiaca: 60 ppm (Valor de frecuencia cardiaca delpaciente)

Plantillas promedio Plantilla3x4

ID: (Nro. de paciente)

Nombre: (Nombre del paciente)

Altura: 0 cm (Altura del paciente)

Fecha y hora: 25/12/2008 12:58 (Fecha actual, hora actual)

Sexo: Masculino (Sexo del paciente)

Peso: 0 kg (Peso del paciente)

Edad: 35 (Edad del paciente)

PS (presion sanguinea): 130 mmHg (Presion diastdlica del paciente como presion alta)
Confirmado por: Firma del doctor luego de la confirmacion

La informacion de medicion incluye:

B Intervalo:

B Limitede tiempo P (Valor promedio del latido cardiaco promedio de onda P limites de tiempo de
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muchas derivaciones)

B Intervalo PR (Valor promedio del latido cardiaco promedio de intervalos PR de muchas
derivaciones);

B Limite de tiempo QRS (Valor promedio del latido cardiaco promedio de onda QRS limites de
tiempo de muchas derivaciones);

B Intervalo QT/QTC (Valor promedio del latido cardiaco promedio de intervalos QT de muchas
derivaciones/intervalos QT normalizados);

B FEje eléctrico:

B Eje eléctrico P/QRS/T (El eje del ECG es la direccion principal del vector sintético promedio en el
plano frontal);

Amplitud:

Amplitud RV5/SV1 (Amplitud maxima en el latido cardiaco promedio ondas R y R' de la derivacion
V5/Amplitud maxima valor absoluto en el latido cardiaco promedio Ondas S y S' de la derivaciéon
VI);

B Amplitud RV5+SV1 (Suma de RV5ySV1);

B Amplitud RV6/SV2 (Amplitud maxima en el latido cardiaco promedio ondas R y R' de la derivacién
V6/Amplitud maxima valor absoluto en el latido cardiaco promedio Ondas S y S' de la derivacion
V2);

Cadigo Minnesota: El codigo de diversos diagndsticos y bases de diagnosticos

Informacion de diagndstico: La informacion de diagnostico muestra los resultados del diagnostico

automatico.

ANota

® [Este es un equipo de deteccion y no de diagndstico, y solo es responsable por los indicadores
regulados por los principales estindares nacionales. La informacion de diagnostico seleccionada
e impresa por los médicos es la funcion de programa opcional y complementaria de este equipo,
y solo sirve de referencia para uso diagnéstico. El médico debe firmar luego del diagnéstico y de

la confirmacion, de acuerdo a la forma de onda real del ECG. El médico sera responsable de los

informes impresos.

5.9 Apagado

Cuando utilice la bateria incorporada, presione directamente la tecla ON/APAG para apagar la unidad luego de
finalizado el registro del ECG.
Cuando utilice la fuente de alimentacion, presione la tecla ON/APAG primero después de finalizado el

registro del ECG. Por ultimo, desenchufe el tomacorriente.
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Capitulo 6 Limpieza, cuidado y mantenimiento
L _______________________________________________________________________|

6.1 Limpieza

&Precauci()n

® Antes de limpiar, desconecte el equipo. Si esta conectada la fuente de alimentacion de CA, se la

debedesconectarysedebenretirarelcabledealimentacionyelcabledelpaciente.

1) Limpieza de la unidad principal y del cable del paciente:
Remoje un pafio suave y limpio, sin pelusas, en jabon suave o en una solucion de lavado no corrosiva
diluida, y limpie con él la superficie del electrocardiografo y el cable del paciente.

2) Limpieza de los electrodos:
Después de usar los electrodos, retire el gel conductor con un pafio suave limpio; desconecte el bulbo de
succion y la taza de metal del electrodo del térax, la placa del electrodo y la pinza; 1avelos con agua tibia (a
menos de 35°C), y verifique que no queden restos de gel conductor. Seque en forma natural o limpie con un

pafio seco suave y limpio.

3) Limpieza del cabezal de impresion:
Un cabezal de impresion termosensible sucio afectara la definicion de los registros; por lo tanto, el usuario
debe limpiar la superficie del cabezal de impresion en forma periddica (por lo menos una vez por mes):
Abra la cubierta del registro y retire el papel. Limpie el cabezal de impresion con cuidado con un pafio
suave limpio humedecido en un poco de alcohol al 75%. Para manchas dificiles, coléquele primero un poco
de alcohol y luego enjuague con un pafio suave limpio; una vez secado en forma natural, cargue el papel de
registro y cierre la cubierta del registro.

A Precaucion

® Evite que entre detergente en el electrocardiégrafo durante la limpieza; bajo ningin concepto

sumerja el equipo o sus accesorios en liquido.

Se prohibe 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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6.2 Desinfeccion

Para evitar un dafio permanente al equipo, sugerimos que solo lo desinfecte cuando sea necesario segln las

normas de su hospital; también sugerimos limpiar el producto antes de proceder a la desinfeccion.

&Precauci(’m

® No utilice métodos que incluyan temperaturas elevadas, uso de autoclave o radiacion ionizante

para desinfectar.

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

6.3 Esterilizacion

Para evitar un dafio permanente al equipo, solo realice la esterilizacion cuando sea necesario segun las normas
de su hospital.

Limpie el equipo antes de la esterilizacion.

6.4 Cuidado y mantenimiento

6.4.1 Capacidad, recarga y reemplazo de la bateria

AAdvertencia

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

advertencias y precauciones del mismo.

1) Identificacion de la capacidad de la bateria:

La capacidad actual de la bateria recargable se puede identificar con el simbolo de la bateria que se encuentra
en la esquina superior derecha de la pantalla LCD:

Para el Mod. CM300:

I Capacidad llena

Wk: La capacidad es muy baja y debe considerar la recarga.

¥ La capacidad es baja, debe recargarse de inmediato; en ese momento, en la pantalla LCD aparecera el

mensaje "Capacidad baja".

E: indica falta o dafo de la bateria.

6-



Limpieza, cuidado y mantenimiento

2) Recarga:

Este electrocardiografo estd equipado con una bateria de litio incorporada recargable y su circuito de control
para la recarga. Debido a la pérdida de energia durante el almacenamiento y transporte, la capacidad de carga
inicial de la bateria de litio puede ser inadecuada; se recomienda recargar la bateria antes de usar por primera
vez.

La bateria de litio recargable se puede recargar al conectar a la fuente de alimentacion de CA. Se encenderan
la lampara indicadora de CA ("\) y la de recarga de bateria (") a la vez, lo que indica que la bateria se
esta recargando. Cuando la capacidad de la bateria esté llena, se apagara la lampara indicadora de bateria
recargada ( >).

3) Reemplazo:

Cuando la bateria llegue al final de su vida 1til, o si de la misma saliera un olor peculiar o hubiera una fuga de
liquido, comuniquese de inmediato con el ingeniero de mantenimiento local o con el fabricante para

reemplazarla.

AAdvertencia

® Solo los ingenieros de instalacion o de mantenimiento autorizados pueden abrir el
compartimento de la bateria para remplazarla; y debe utilizarse otra bateria de litio recargable

del mismo tipo, suministrada por la empresa Comen.
® No revierta el anodo y el catodo al conectar la bateria, ya que podria provocar una explosion.

® La bateria eliminada debe devolverse a Comen, o en su defecto, se la debe eliminar segtn las

disposiciones locales.

&Nota

® En la actualidad, en virtud de los pedidos de los usuarios, Comen suministrara, en forma
condicional, un diagrama del circuito, los métodos de calibracion y toda otra informaciéon para
ayudar a los usuarios a mantener aquellas piezas de instrumentos clasificadas por Comen, y los

usuarios podran mantenerlas con técnicos adecuados ycalificados.

6.4.2 Papel de registro

Requisitos de almacenamiento:
¢ Elpapel de registro se debe almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco; se debe evitar la
temperatura excesiva, la humedad y la luz solar.

4 No exponga el papel a la luz fluorescente por un periodo prolongado.

¢ Aseglrese de que en el ambiente del almacenamiento no haya cloruro de polivinilo u otros
productos quimicos, ya que podrian modificar el color del papel.
¢ No superponga el papel impreso por mucho tiempo, ya que los registros del ECG podrian

traspasarse entre si.
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6.4.3 Mantenimiento de la unidad principal, el cable del paciente y los electrodos

&Preeauci(m

® Deberan realizarse pruebas periddicas en el equipo; al menos una vez al afio. La prueba

principalmente incluye:
1) Verificacion del dafio mecanico y funcional de la unidad principal y de los accesorios.
2) Verificacion de daiios en la marca de seguridad;
3) Validacion de las funciones del equipo, como se describen en las instrucciones de uso;
4) Realizacion de las siguientes pruebas de acuerdo con el estandarTEC60601-1
® Revisarla proteccion de la resistencia a tierra; Limite 0.1ohm.
® Revisar la pérdida de corriente a tierra; Limite: NC 500uA, SFC1000uA.
® Revisar la pérdida de corriente del paciente acorde; Limite:10uA (CF).
[ J

Revisar la pérdida de corriente del paciente en condicion simple de falla con

tension de red en la parte aplicada; Limite: S0uA (CF).

Unidad principal:

*

Se debe proteger a la unidad principal del electrocardidgrafo de las temperaturas elevadas, la aislacion, la
humedad, el polvo o el impacto, y el dispositivo de proteccion contra el polvo debe quedar bien cubierto

si el equipo no esta en uso; se debe evitar la vibracion intensa cuando se lo mueva;

€ Se debe evitar que el liquido ingrese al equipo, ya que puede afectar el rendimiento y la seguridad del
mismo;

€ El departamento de mantenimiento de instrumentos médicos debe revisar periddicamente el rendimiento
del electrocardiografo.

Derivacion:

€ Se debe revisar periddicamente la integralidad del cable del paciente y de las derivaciones, y confirmar
que se pueda conducir bien;

€ Loscablesdelasderivacionessedebenalinearparaevitarqueseanudenodoblenenangulocerrado;

€ El cable central o la capa protectora son mas faciles de dafiar, 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 didmetro mayor o se deben colgar al
almacenarlos; se debe evitar arrancarlos o doblarlos en dngulo cerrado;

€ Si los cables o las derivaciones estuvieran dafiadas o con sintomas de envejecimiento, se los debe

reemplazar por otros nuevos.
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Electrodo:

€ Después de utilizar el electrodo, se lo debe limpiar y evitar que queden restos de gel conductor;
@ Elbulbodesucciondelelectrododeltoraxnodeberecibirluzsolardirectaniestardemasiadocaliente;

€@ Luego del uso prolongado, en caso de corrosion, etc., la superficie del electrodo se puede oxidar y

cambiar de color; reemplace por un electrodo nuevo para obtener buenos registros en el ECG.
=== Eliminacién del equipo y sus accesorios:

No elimine los desechos del equipo eléctrico o electronico y sus accesorios como residuos civiles no
clasificados. Recoja en forma separada para reutilizar, eliminar, reciclar o recuperar en forma segura y

adecuada.



Apéndice I Accesorios

En este ECG deben utilizarse los accesorios recomendados por Comen.

A Advertencia
® Debe usar el cable del ECG y otros accesorios suministrados por Comen; utilizar accesorios de
otro tipo puede dafiar el equipo o afectar la seguridad y el rendimiento del mismo.
No. NP. Mod Nombre
Cable de ECG del2 derivaciones de ©4.0
1 040-000688-00 TD-15PK-J/IEC10/Q )
tipo banana de estandares europeos
Cable de ECG del2 derivaciones de ©3.0
2 040-000151-00 TD-15PK-B/IEC10/Q
tipo enchufe de estandares europeos
Cable de ECG del2 derivaciones de ©4.0
3 040-000682-00 TD-15Pk-J/AHA10/Q ) )
tipo banana de estandares estadounidenses
Cable de ECG del2 derivaciones de 3.0
4 040-000683-00 TD-15Pk-I/O/AHA10/Q ) )
tipo banana de estandares estadounidenses
5 040-000466-00 P26-ST30-21/G16+2 Electrodos del torax
Electrodos de succion para torax, para
6 040-000098-00 B23-B30-17/GN6+2
nifios
7 040-000465-00 P28-H30/40-21/GN6+2 Electrodos del torax
Electrodos de succion para torax, para
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 N
para nifios
Electrodos de pinza para extremidades,
11 040-000228-00 C40-140*4/ IEC4
para adultos
12 040-000725-00 | B30/40-115X2+142X2/AHA4 |  Electrodos de pinza para extremidades
13 040-000464-00 | B30/40-115X2+142X2/IEC4 Electrodos de pinza
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Apéndice II Especificaciones técnicas
e

Estandares de

TEC60601-1

Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos
generales para la seguridad y el funcionamiento
esencial

Equipos electromédicos - Parte 2-25:
Requisitos particulares para la seguridad basica

seguridad [EC60601-2-25 y el funcionamiento esencial de los
electrocardiografos
MDD93/42/CEE Directiva sobre dispositivos médicos
ECI11 Electrocardiografos de un canal y multicanal
Tipo de proteccion para descarga . o
L. Clase I con fuente de alimentacioén interna
eléctrica:
Gr’adq de proteccion para descarga Tipo CF
eléctrica:
Clasificacion Grado de proteccion contra el ingreso Equipo comun (equipo sellado no a
perjudicial de agua: prueba de liquido)
Grado de seguridad de aplicacion en [Equipo no adecuado para uso en presencia
presencia de gases inflamables: de gases inflamables
Modo de trabajo: Operacion continua
Dimensiones 318mmx277mmx70mm
Peso bruto 2.2kg
Pantalla Pantalla LCD monocolor de 320%240 puntos
Temperatura de 5°Ca 40°C
Humedad relativa <93%
Entorno ] ]
Presion atmosférica de 700hPa a 1060hPa
Durante el transporte se deben evitar los golpes fuertes, las vibraciones, la lluvia y la
Transporte: nieve
ILos monitores embalados se deben almacenar en habitaciones bien ventiladas, con
. una temperaturade-20°Ca+60°C, con una humedad relativa inferior al 93% y de
\Almacenamiento

700hPa a 1060hPa, sin presencia de gases corrosivos.
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Especificaciones técnicas

Tension de entrada de

entrada

CA 220V~
IFrecuencia de entrada de

CA 50Hz
IPotencia nominal de 35 VA

Fuente de alimentacion

IFuente de alimentacion

IAlimentada a través de bateria incorporada o CA externa.

Bateria incorporada

Bateria recargable de 11.1V/2200mAh de iones de litio, con
suministro de energia para al menos 2 horas consecutivas de
uso normal con carga completa.

Tiempo de carga

IAl menos 4 horas desde el agotamiento, hasta el 90% de carga
con un uso normal.

Registro

Impresora de matriz de punto térmica

Papel de registro

Papel termosensible rollo o doblado, de 80mmx20m

IAncho

80mm

Registro

IAncho efectivo

72mm

Velocidad de impresion

Smm/s,1 0mm/s,12.5mm/s,25mm/s,50mm/s

Especificaciones del ECG

ftem

Especificacion

Rango de medicion y precision de
frecuencia cardiaca

de 30 a 300bpm ;
+1% o £1bpm, el que sea mayor

IMétodo de calculo de la frecuencia
cardiaca

Deteccion del pico

IDerivaciones

12 derivaciones estandar

12 derivaciones

RA, LA, LL, RL, V1, V2, V3, V4, V5, V6, Derivaciones en
pantalla : I, II, II, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3 V4, V5, V6

Indicacion de electrodo

Pantalla de deteccion automatica

desconectado
Barrido 5,6.25, 10, 12.5, 25, 50mm/s

2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV,10/5 mm/mV, 20/10
Ganancia (mm/mV), AGC (automatico), en total  siete

opciones;
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AGC(automatico) predeterminado como 10 mm/mV; con un error

+2%

Ruido <15uVP-P.
Circuito de entrada de corriente <50nA
Impedancia de entrada >50MQ

Rendimiento contra interferencia

Relacion de rechazo en modo comin: >105dB
El electrocardiografo tiene la capacidad de rechazar una sefial de 10V

en modo comun presente en el paciente. En caso de impedancia
asimétrica conectada a la piel (resistencia de 51kQ en paralelo con un
capacitor de 0.047uf), la amplitud de grabacion no debe superar

los10mm

Muestreo efectivo

No menos de 1000 muestras (o 1kHz) por segundo.

Constante de tiempo

>5s

Filtro de CA: 50HZ, 60HZ y apagado
Filtro PASABAJOS: 75Hz, 100Hz, 150Hz y apagado

Filtro Filtro DFT: 0,05Hz, 0,10Hz, 0,20Hz, 0,50Hz
Filtro EMG: 25Hz, 35Hz, 45Hz y apagado
Resolucion A/D 24Bits
Rango de medicion <+5mv
00 0.4dB 0
Respuesta de frecuencia [J13.0dB [J

0.05Hz~150HzL! O

Resistencia a la tension de

polarizacion +650mV
Tension de calibracion ImV=1%
Interferencia entre canales <0.5mm

Medicion de pulso del +2mv~700mv
marcapasos de 0.1 a2ms
Filtro de supresion de interferencia

>20db

de 50Hz / 60Hz

Precision de la reconstruccion de la

sefial de entrada

Error del sistema: = 5% o £ 40uV, el maximo entre ambos.

La respuesta de frecuencia del sistema esta determinada por el método
Ay el método D o por el método A, el método B y el método C

utilizado en el estandar EC11.
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Especificaciones técnicas

Reproduccion de la tension de

calibracién

Agregue una tension escalonada externa (el tiempo de subida no es
superior a los Sms y la amplitud es de ImV + 0.0lmV) a las
derivaciones I, IT y de V1 a V6, y registre la forma de onda, de
acuerdo con el estandar IEC 60601-2-25. El error de la tension de

calibracion reproducida esta dentro del 5%.

Estabilidad de la linea de base

Cuando la tension de alimentacion es estable: la variacion en la linea
de base no serd superior a Imm;

Cuando la tension de alimentacion fluctiia en forma temporal: la
variacion en la linea de base no sera superior a Imm;

Cuando cambia la sensibilidad (no hay sefial de entrada), su
desplazamiento no superara los 2mm;

Cuando la variacion en la temperatura esté entre los 5°C y los 40 C,

la variacion en la linea de base no debe superar los 0.5mm/°C
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Apéndice III Informacion adicional
A —

Cuando algo no esté bien, en la esquina inferior izquierda de la pantalla LCD se visualizara la informacioén

adicional. En la siguiente tabla se detalla la informacion adicional que brinda la maquina y la causa

correspondiente.
Informacién Causas
adicional
Deriv. Apag Los electrodos se caen del paciente o el cable del paciente se cae de la unidad.
Bateria baja La bateria incorporadaesta baja.

Muestreo/ Impresora | Se esta procediendo al muestreo/la impresion de la sefial del ECG.

Copiar Los datos del ECG estan listos para ser recuperados.

Proceso Se estan procesando los datos del ECG.

Mem llena No hay espacio para guardar mas registros de pacientes en la interfaz
"RELLAMA".

Papel? No hay papel cargado o el papel se acabd.

Impresora USB? La impresora USB no estd conectada o no esta conectada correctamente.

Papel impresora | No hay papel cargado en la impresora USB o el papel se acabd.

USB?

PrinterClose La opcidn "Seleccionar impresora” esta configurada como "Cerrar".

Sobrecarga Los electrodos no estan conectados correctamente.
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Apéndice IV Compatibilidad electromagnética (EMC)
e

ANota

[ ) | Eil ‘lh(‘)nitor CM300 cumple c‘()‘h‘los i‘équerilhienfos de conipatibilidad eiéctrbmagnética
aplicables en elIEC60601-1-2.
EICM300cumpleconlosrequerimientosdelGrupol,ClaseAdelCISPR11/EN55011.
Siga las instrucciones de compatibilidad electromagnética del manual de instrucciones para
instalar y utilizar elmonitor.

® Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o mdviles pueden afectar el
rendimiento del monitor CM300. Mantenga el monitor lejos de teléfonos celulares, hornos
microondas, etc.,paraprotegerlocontrainterferenciamagnéticafuerte.

® Consulte la guia adjunta y la declaracion delfabricante.

.____A__-{‘_Fl_v_f:_r_t_‘i!‘_c_i_’! ___________________________________________________________________________________________________
® No apile ni acerque este producto sobre/debajo otro equipo. Si lo tiene que utilizar de esta
manera,primeroobserveyverifiquequefuncionecorrectamentebajoestascondiciones.
® Los equipos de clase A estan disefiados para trabajar en entornos industriales. Teniendo en

cuenta laalteracion de la conduccion y la radicacion, puede ser dificil garantizar su

compatibilidad electromagnética en entornos no industriales.

Tabla 1
Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas
El CM300 esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente
o usuario debe verificar que se use en dicho entorno.
Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — guia

Emisiones RF El monitor CM300 usa energia RF solo para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son

Grupo 1 muy bajas y es improbable que causen interferencias en

equipos electronicos cercanos.
Emisiones RF El monitor CM300 es adecuado para uso en todos los
CISPR 11 Clase A establecimientos que no sean domésticos y en aquellos
Emisiones de armonicos conectados directamente a la red de energia publica de baja
IEC 61000-3-2 No procede. tension que abastece a los edificios que la usan con fines
Emisiones de domésticos.
fluctuaciones y parpadeo
No procede.

de tension
IEC 61000-3-3




Compatibilidad electromagnética (EMC)

Tabla2

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

E1 CM300 esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o usuario debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de Prueba de nivel Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad IEC 60601 conformidad guia
Descarga Contacto [1 +6 kV Contacto £ 6 kV | Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | Aire [1 £8 kV Aire £ 8 kV cemento o baldosas de ceramica. Si
IEC 61000-4-2 estan cubiertos con material sintético,
la humedad relativa debera ser de al
menos 30 %.
Rapidos eléctricos +2 kV para lineas de +2 kV para lineas | La calidad de la red eléctrica debera
transitorios/rafaga alimentacion de alimentacion | ser la usada en el entorno de un

IEC 61000-4-4

comercio un hospital.

Aumento

IEC 61000-4-5

+ 1 kV fase(s) -fase(s)
+ 2 kV fase(s) - tierra

+ 1 kV fase(s) -
fase(s)
+ 2 kV fase(s) -

La calidad de la red eléctrica debera
ser la usada en el entorno de un

comercio un hospital.

tierra
Caidas de voltaje, <5§% UT <5%UT La calidad de la red eléctrica debera
interrupciones (>95 % caidaen UT) | (>95 % caida en | ser la usada en el entorno de un
cortas y variaciones | para 0,5 ciclo UT)para0,5 ciclo | comercio u hospital. Si el usuario del
de tension en las 40 % UT 40 % UT monitorCM300 necesita del
lineas de entrada de | (60 % caida en UT) (60 % caidaen | funcionamiento continuo durante la

la fuente de | para 5 ciclos UT)para 5 ciclos | interrupcion del suministro eléctrico,
alimentacion 70 % UT(30 % caida | 70 % UT se recomienda que se conecte el
IEC 61000-4-11 en UT)para 25 ciclos | (30 % caida en | monitor a una fuente de alimentacion
<5 % UT(>95 % caida | UT)para 25 | ininterrumpida o a una bateria.
en UT)para 5 s ciclos
<S%UT
(>95 % caidaen
UT)para 5 s
Frecuencia de red 3 A/m 3 A/m Los campos  magnéticos de

(50/60 Hz)
Campo magnético

IEC 61000-4-8

frecuencia de red deberan tener los
niveles caracteristicos tipicos deun

comercio o un hospital.

NOTAUT es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

Tabla 3

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El CM300 esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o usuario debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601-1 Nivel de
Entorno electromagnético — guia
inmunidad Nivel de prueba coincidencia
El equipo portatii y moévil de
comunicaciones por radiofrecuencia no
se debe usar cerca de ninguna de las
piezas del monitor CM300, incluidos los
cables, respetando la distancia de
3Vrms 3Vrms separacion recomendada a partir de la
RF conducida de 150kHz a 80MHz ecuacion aplicable a la frecuencia del
IEC 61000-4-6 transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF radiada 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3

de 80MHz a 2.5GHz

d=12P
d=1.2 P de 80MHz a 800MHz

d=23+P de800MHza 2.5GHz

Donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fijos,
segun lo determinado por un estudio de
campo electromagnético deberian ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia. b

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de equipos marcados con

el siguiente simbolo:

((iil)

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 absorcion y la reflexion de las
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.

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

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

radio AM y FM y de television no se pueden predecir con precision en forma teodrica. Para evaluar el

entorno electromagnético se debe considerar la realizacién de un estudio electromagnético, debido a

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

usa el monitor CM300 supera los niveles de conformidad anteriores, se lo deberia observar para

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

adicionales, como la reorientacion o reubicacion delmonitor.

b) Enlagamadefrecuenciasde150kHza80MHz,lasintensidadesdecampodeberianserinferioresa

3V/m.

Tabla 4

Distancia de separacion recomendada entre

los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o méviles y el monitor CM300

El monitor CM300 estd disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético donde las

perturbaciones por radiofrecuencias radiadas estan controladas. El cliente o usuario del monitor CM300

puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los

equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el monitor CM300,

como se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima

de salida del transmisor

Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor

m

de 150kHz a 80MHz

de 80MHz a 800MHz

de 800MHz a
2.5GHz

W

d=12-P d=12+P s P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

Para aquellostransmisorescuyapotencia nominal maxima de salida no se encuentran la lista anterior, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.

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

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.

electrifero
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