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Derechos de autor

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.
Fecha: 2020/03

Version: A

Pieza Nro.: 046-001479-00

Nombre del producto: Electrocardidgrafo
Modelo: H12/H12A

Declaracion

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD. (en adelante “Comen” o “la empresa Comen”), es duefia
de los derechos de autor sobre el Manual de instrucciones no publicado, y tiene el derecho de manejarlo como
informacion confidencial. Este Manual de instrucciones solo se utiliza como informacion de referencia para el
funcionamiento, mantenimiento y servicio de los productos Comen. Los demas no tienen derecho a revelar el
contenido del presente manual a terceros.

Este manual contiene informacién de propiedad exclusiva, que se encuentra protegida por la ley del derecho
de autor. Los derechos de autor estan reservados, por lo tanto, ninguna persona podra fotocopiar o duplicar
ninguna parte de este manual, ni traducirlo a otro idioma sin el previo consentimiento por escrito de la
empresa Comen.

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

Este manual es aplicable al electrocardidgrafo H12/ H12A, hecho por la compafiia Comen.

Garantia

La empresa Comen sera responsable de la seguridad, confiabilidad y rendimiento de sus productos cuando se

cumplan las siguientes condiciones:

® El producto se utilice de acuerdo con las recomendaciones del manual de instrucciones.

® Personal aprobado o autorizado por la empresa Comen haya realizado la instalacién, mantenimiento o
actualizacion del producto.

® Los ambientes de almacenamiento, funcionamiento y eléctrico del producto cumplan con las
especificaciones del mismo.

® La etiqueta con el nimero de serie o la marca de fabricacion del producto se encuentre legible y sea
identificable. Se verifica que el producto fue fabricado por la empresa Comen.

® Los dafios hayan sido causados por factores no humanos (por ejemplo, una caida accidental y la
destruccion deliberada).

Los productos que cumplan con los términos de la garantia de la empresa Comen gozardn del servicio de

reparacion gratuito. Aquellos productos que no cuenten con garantia, recibiran el servicio de reparacion de la

empresa Comen con cargo. Si es necesario transportar un producto a Comen para su reparacion, el usuario se

hara cargo de los gastos de flete (incluidas las tasas de Aduana).
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Devolucion

Para devolver un producto debera seguir el siguiente procedimiento:

Para acceder al derecho a devolver el producto: Comuniquese con el servicio de post-venta de la empresa
Comen y notifique al departamento el nimero de serie del producto. EI mismo esta impreso en la placa con el
nombre. Si el nimero es ilegible, el pedido de devolucion del producto le sera denegado. Especifique el

numero de serie y la fecha de produccién, asi como también una breve descripcion del motivo de devolucion.
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Prefacio

Este manual brinda informacidon acerca del rendimiento, las instrucciones de funcionamiento y la informacion
de seguridad del electrocardiografo H12/H12A, y sirve como guia de consulta para los nuevos usuarios.

Este manual 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 deberdn contar con conocimientos y

experiencia en los procedimientos médicos, la préctica y los términos necesarios para examinar al paciente.

Simbolos

Todas las ilustraciones suministradas en este manual son solo una referencia. Los mends y las configuraciones

de las ilustraciones pueden no coincidir exactamente con lo que ve en el electrocardiografo.
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En blanco
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Capitulo 1 Guia de seguridad
-

1.1 Informacion de seguridad

&Advertencia

® Para advertir sobre situaciones donde puedan ocurrir consecuencias graves, asuntos
desventajosos o situaciones peligrosas. El incumplimiento de una advertencia puede ocasionar
lesiones graves o la muerte del operador o del paciente.

APrecaucién

® Para indicar un peligro potencial o el funcionamiento poco seguro. De no evitarlo, puede

causar lesiones leves, mal funcionamiento del producto, dafios o pérdida de la propiedad.

También puede ocasionar dafios mas graves.

ANota

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

1.2 Advertencias y precauciones

Para utilizar el equipo de forma eficiente y evitar posibles dafios, lea detenidamente este manual de
instrucciones antes de su uso, para familiarizarse con el equipo y conocer en detalle los métodos de
funcionamiento y la informacién de seguridad.

1.2.1 Precauciones en el funcionamiento del equipo

A Advertencia

® Este equipo no esta destinado a tratamientos.

® Este equipo no puede ser utilizado directamente para cirugiacardiaca.

® E| uso de este equipo esta limitado a un paciente a la vez.

® No ubique el equipo donde sea dificil de conectar el enchufe que se utiliza para aislar

eléctricamente los circuitos del equipo de la alimentacion eléctrica.

No use en presencia de anestésicos inflamables. Evite explosiones.

No use en presencia de equipos de alta tension o de gran cantidad electrostatica.
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Guia de seguridad

® La cubierta del equipo debe tener una buena proteccion a tierra. Utilice el enchufe trifilar con
proteccién a tierra; mantenga la proteccion a tierra del enchufe.

® Este equipo debe ser instalado por un ingeniero de mantenimiento calificado. Solo el ingeniero
de mantenimiento autorizado puede abrir la cubierta del equipo.

® Si tiene dudas sobre la integridad del cable protector de la conexién a tierra, utilice la bateria
incorporada como fuente de alimentacién.

® |os equipos accesorios conectados a las interfaces analogas y digitales del electrocardiografo
H12/H12A deben estar validados de conformidad con los estandares IEC (por ejemplo, el IEC
950 para equipos de procesamiento de datos y el IEC 60601-1 para equipos médicos). Todas las
configuraciones deben cumplir con la version valida del estdndar IEC 60601-1-1. Por lo tanto, la
persona que conecta los equipos accesorios a las interfaces de entrada/salida, debe garantizar
que el sistema cumpla con los requerimientos de la version véalida de la norma IEC 60601-1-1.
En caso de dudas, comuniquese con la empresa Comen o0 sus representantes locales.

® Con el fin de garantizar la seguridad del paciente, la suma total de la corriente de fuga nunca
debe exceder sus limites cuando haya distintos equipos conectados al paciente al mismo tiempo.

® Cuando el electrocardidégrafo se utilice junto con un desfibrilador o un marcapasos, no deje que
el paciente toque la cama, la mesa, el metal o el equipo.

® Este electrocardiografo resiste la interferencia de equipos de electrocirugia, y paso la prueba de
interferencia del bisturi para electrocirugia.

® Solo utilice el cable de ECG u otros accesorios suministrado por Comen. Los accesorios de otro
tipo pueden dafar el equipo o afectar su rendimiento y seguridad.

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

® E| operador debe estar capacitado en forma profesional y comprender detalladamente el manual

antes de usar el equipo.

& Precaucion

Evite salpicar el equipo con liquidos.
Evite las altas temperaturas. El equipo debe utilizarse entre los +5°C y los +40°C.
Evite utilizar este equipo en un entorno de alta presion, mala ventilacion, polvo, didxido de
azufre y medicamentos quimicos.

® Asegurese de que no haya una fuente de intensa interferencia electromagnética alrededor de las
instalaciones y del entorno de funcionamiento del equipo, como transmisores de radio,
celulares, etc. Los equipos médicos eléctricos de gran tamafio, como el equipo de resonancia
magnética por imagenes, de ultrasonido, radioldgico, etc. tienden a generar interferencia

electromagnética.

® Antes de utilizar, revise si hay algun dafio en el equipo, los cables o los electrodos, que pueda
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Guia de seguridad

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 afio. Esta prueba
debera realizarla personal capacitado y calificado, con conocimientos y experiencia en pruebas
de seguridad. Se deben registrar los resultados de la misma. Si de los resultados de las pruebas
surge algun 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.

& Nota

® Este equipo no esta destinado para el uso doméstico.

® [Este equipo es para examinacién y no para uso diagnoéstico. Solo es responsable por los

indicadores regulados por los estandares nacionales relevantes.

1.2.2 Precauciones en el uso de la bateria de litio recargable

&Advertencia

® E| funcionamiento inadecuado puede ocasionar que la bateria se caliente, se incendie, explote o
que disminuya su capacidad. Lea atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar la
bateria de litio recargable (en adelante, "'la bateria™).

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 que el agua salpique la bateria y no la tire al agua.
® 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.

® En caso de fugas u olor desagradable, aleje la 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. Enjudguelos primero con agua limpia y vea de
inmediato a un médico.

® Solo el ingeniero de instalacién o mantenimiento autorizado puede abrir el compartimento de la
bateria para su reemplazo. Solo utilice la bateria de litio recargable del mismo modo
suministrada por 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 bateria de inmediato y se la

debe desechar de acuerdo con las normas locales.
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Guia de seguridad

1.2.3 Precauciones para la limpieza, desinfeccion y mantenimiento

ECG.

el cable del ECG en liquido por ningdn motivo.

hipoclorito de sodio, etc.

® No utilice material abrasivo para limpiar los electrodos.

y retirar el cable de alimentacion y el del ECG antes de realizar la limpieza.

® No deje que entre liquido en el interior del equipo durante la limpieza. No sumerja el equipo o

® Despues de limpiar, retire todo residuo de detergente en el equipo y en la superficie del cable de

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

para desinfectar el equipo. No utilice desinfectantes a base de cloro, como lavandina,

1.3 Descripcion de simbolos

(1) Simbolos de instrumentos

Simbolo

Descripcién

Descripcién

C €1639

Cumple con la Directiva 93/42

CEE sobre dispositivos médicos

Representante de la Comunidad

Europea

e
——

Piezas aplicadas tipo CF a prueba

de desfibrilacion

Indicador de CA

Cargador de bateria e indicador de

NUmero de serie

instrucciones/folleto

Periodo de uso en el cual es

amigable con el medioambiente

QLo f ¢ e

Recoleccion separada de aparatos

A Precaucion
descarga
) ) ) Indicador de estado de
Equipotencial a tierra ) )
funcionamiento
% Conector de red Conector USB
@I Consulte el manual de

eléctricos y electrdnicos
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Guia de seguridad

(2) Simbolos de embalaje
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
) ? ) < Limite de apilamiento por
T T Arriba
L — | capas
I Fragil T Mantener seco
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Capitulo 2 Descripcion general

2.1 Rendimiento, estructura y composicién del producto

Este instrumento estd compuesto por la unidad principal, los cables de derivacion y los electrodos para las
extremidades y el pecho.

2.2 Aplicacion del Producto

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

personas.

2.3 Contraindicaciones

Ninguna

2.4 Aspecto: Introduccion

2.4.1 Vista frontal

El electrocardiografo H12/H12A utiliza un LCD color de 10.4 pulgadas. A continuacidn, se muestra la vista

frontal de la unidad principal del H12:

S COoOmMenN

Logotipo de Comen

Pantalla de visualizacion

Hiz €—————— Modelo del producto

Figura 2-1Vista frontal
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Descripcién general

Funcion de las teclas y los indicadores

Tecla de impresion

Presione esta tecla para registrar la forma de onda del ECG;
mantenga presionada por 4 segundos y suelte para ingresar a la

interfaz de calibracién de la pantalla tactil.

Cargador de bateria

d+<4 e indicador de

descarga

Apagado (Off): cuando se utiliza la bateria como fuente de
alimentacion; cuando se conecta la fuente de alimentacion de CA,
este indicador permanece encendido hasta que la bateria completa

su carga.

Indicador de estado

de funcionamiento

Encendido (On):Este indicador se enciende normalmente cuando se
utiliza la bateria como fuente de alimentacion y la corriente alterna
no esta conectada después del arranque.

Apagado (Off): cuando el electrocardiografo esta apagado o

conectado a la fuente de alimentacion de CA.

~— Indicador de CA

Encendido (On): cuando el electrocardidgrafo esta conectado a la
fuente de alimentacion de CA;
Apagado (Off): cuando el electrocardidgrafo estd desconectado de

la fuente de alimentacion de CA

2.4.2 Vista izquierda

A continuacion, se muestra la vista izquierda del equipo:

Conector de red

Toma del cable para ECG Conector USB

Figura 2-2Vista izquierda

1. Toma del cable para ECG: Conecta el cable del paciente para la adquisicion del ECG.

2. Conector de red: Conecta a la estacion de trabajo PCECG Comen.

3. Conector USB: Conecta a un disco U, a un mouse, un teclado, un lector de cédigo de barras o a

una impresora USB recomendados por Comen.
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Descripcién general

2.4.3 Vista derecha

A continuacién, se muestra la vista derecha del equipo:

>

—> Reaqistrador

[ A

Figura 2-3 Vista derecha

2.4.4 Vista superior

A continuacion, se muestra la vista superior del equipo:

Terminal equipotencial a tierra

e

100240V~
A\ sorons

®

Enchufe fuente de
. ! Tecla Encendido/Apagado

alimentacién de CA
Figura 2-4 Vista superior

1. Enchufe fuente de alimentacion de CA: conecta el cable de alimentacidn para que el equipo funcione con
la fuente de alimentacion de CA.

2. Terminal equipotencial a tierra: brinda una conexion entre la unidad y la barra conductora de
ecualizacion de potencial de la instalacion eléctrica.

3. Tecla Encendido/Apagado: presione esta tecla para encender o apagar el equipo; mantenga presionada

por 3 segundos para encender el equipo.
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Descripcién general

2.4.5 Vista posterior
La Unica diferencia entre el H12 y el H12A es el color de la cubierta posterior. A continuacion, se muestra la

vista posterior del H12:

Lapiz —_—>
optico

v

Etiqueta de la placa

de identificacion
<€— Registrador

Bateria. ——>

Figura 2-5Vista posterior
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Descripcién general

2.5 Pantalla

A continuacién, se muestra la pantalla del equipo:

©) ®
Q=— = "LadOff _: = R T, CTTTT T %
@
®
=] 1
Q- 1o B [{demy
Figura 2-6Pantalla principal
Nro. Definicién Nombre Descripcion
o Area de Muestra  mensajes como  "“;papel?”,  "Derivacién
mensajes desconectada”, etc.
@) Hora Muestra la hora actual.
i i Informacion  de o )
® Area de iconos ) @ | Muestra el indicador de carga de la bateria.
la bateria
Informacion Informacion del | Muestra la informacion de la identificacion, nombre y edad
del paciente y | paciente del paciente
@ del sistema (de | Modo de | Automatico (Auto)/manual/ritmo (rhythm)/VCG; haga clic
izquierda a | medicién aqui para cambiar el modo de medicidn de manera circular.

derecha)

Velocidad de la

Haga clic aqui para cambiar la velocidad de registro en forma
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Descripcién general

forma de onda

(velocidad de

circular.

En modo manual, las velocidades de registro compatibles son:

registro) 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s y 50mm/s;
En modo automatico/ritmo y VCG, las velocidades de registro
compatibles son: 25mm/s y 50mm/s.
Ganancia de Haga clic aqui para cambiar la ganancia de onda en forma
onda circular. Son compatibles: 2.5mm/mV, 5 mm/mV, 10mm/mV,
20mm/mV, 10/sSmm/mV, 20/10 mm/mV y CAG (AGC).
FILTRO PASA | son compatibles: apagado, 75Hz, 100Hz y 150Hz. Haga clic
BAJOS aqui para cambiar el filtro paso bajo en forma circular.
Valor de la
frecuencia Muestra el valor de la frecuencia cardiaca del paciente actual
cardiaca en | en tiempo real
tiempo real

Mapa del estado
de las

derivaciones

Puede utilizarse como referencia para el estado de conexion
de todas las derivaciones. Puede observarse el estado de
conexién y caida de todas las derivaciones. El rojo representa
verde

las derivaciones caidas; el las que estan bien

conectadas.

Area de formas

de onda

Muestra la forma de onda del ECG.

Zona de teclas
de acceso
(de

izquierda a

directo

derecha)

Tecla Revisar

Haga clic aqui para ingresar a la pantalla “Revisar” (review).

Tecla copiar o de

En modo automético o VCG, aqui se visualiza la tecla copiar;
haga clic para volver a imprimir el tltimo informe del ECG.

En modo ritmo, esta tecla no esta disponible.

cambio de ] o )
L En modo manual, aqui se visualiza la tecla de cambio de
derivacion L ) ) o
derivacion; haga clic para cambiar las derivaciones en forma
manual.
Archivo de | Haga clic aqui para ingresar a la pantalla "Listado de historia

historia clinica

clinica" (File List).

Config.

Haga clic aqui para ingresar a la pantalla "Configuracion"

(Configuration).
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Capitulo 3 Preparacién para el funcionamiento
N

AAdvertencia

® Solo utilice el cable de ECG u otros accesorios suministrados por Comen. Los accesorios de

otro tipo pueden dafar el equipo o afectar su rendimiento y seguridad.

3.1 Desembalar y verificar

Desembale con cuidado el electrocardidgrafo y los accesorios, y conserve los materiales de embalaje
adecuadamente para su futuro transporte o almacenamiento. Verifique los accesorios de acuerdo con la lista de
embalaje.

m  \erifique si hay algun dafio mecénico;

m  \Verifique todos los cables expuestos y enchufe algunos accesorios para probarlos.

Cualquier problema debe informarse de inmediato al Departamento de servicio de la empresa Comen 0 a

nuestros agentes.

3.2 Conectar el cable de alimentacion y la conexién a tierra

A Advertencia

® Ultilice el enchufe trifilar con proteccion de puesta a tierra; mantenga la proteccion a tierra
del enchufe. No abra la cubierta del equipo cuando esté conectada la fuente de alimentacion

de CA.
® Si hay dudas sobre la integridad del cable protector de la conexién a tierra, utilice la bateria

incorporada como fuente de alimentacion.

1) Si utiliza la fuente de alimentacién de CA

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

Tension: 100-240V ~

Frecuencia: 50Hz/60Hz

Potencia: 100VA

Luego, conecte el cable de alimentacion al tomacorriente de alimentacion de CA que se encuentra en el panel

trasero del equipo e inserte el enchufe del cable en el tomacorriente trifilar.

2) Siutiliza la bateria incorporada
El usuario recibe el electrocardidgrafo con una bateria de litio recargable incorporada; la misma puede usarse
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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; recargue la bateria. Una vez finalizada la vida Gtil de la
bateria (ciclo de vida 300 veces), o el tiem po de uso con posterioridad a la recarga se haya reducido
notoriamente, debe reemplazar la bateria.

3) Conectar la linea de puesta a tierra

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

parte posterior del equipo y conecte el otro extremo a la linea de puesta a tierra publica del hospital.

3.3 Carga del papel de registro

El equipo admite papel de registro termosensible enrollado de 210mmx140mm-150P(20M) o de
210mmx150mm—200P. Cuando no haya papel de registro cargado o este se haya acabado, en la zona de
mensajes de la pantalla se visualizara el mensaje "¢ Papel?" para recordarle al usuario que debe reemplazar el
papel de registro. Cuando se utiliza papel de registro de un tipo determinado, se debe configurar el mismo

estilo de papel.

3.3.1 Estructura interna del registrador

Bandeja de
papel

¥ marca negra
Rodillo del

registrador

Ranura

Figura 3-1Estructura interna del registrador

3.3.2 Carga del papel de registro termosensible enrollado

(1) Sostenga el equipo con el pulgar izquierdo y coloque los otros cuatro dedos de la mano derecha en
la ranura para retirar la bandeja de papel levemente.

(2)  Coloque el papel de registro en la bandeja con el lado de la cuadricula hacia arriba y la marca negra
a la derecha del equipo.

(3)  Haga que el papel de registro pase por el rodillo del registrador, tirando lentamente hasta que cruce
la puerta abierta del registrador, y verifique que el papel esté derecho.

(4)  Empuje y cierre la bandeja de papel con la mano izquierda hasta que esté asegurada.
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3.4 Conectar el cable de ECG

3.4.1 Cable de ECG

Enchufe Conectores de

Tornillo los electrodos

Cables de |las

o derivaciones
Cable principal

Figura 3-2Cable de ECG

El cable de ECG se compone de dos partes: el cable principal, que esta conectado 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 las identificaciones que se encuentran en el conector.

Conexion del cable de ECG: Conecte el cable del ECG en el enchufe que se encuentra en el panel superior

del electrocardidgrafo; asegure los tornillos a ambos lados del enchufe.

3.4.2 Electrodos de las extremidades

(1) Electrodo de las extremidades (tipo pinza):

Lamina

Pinza

Figura 3-3Electrodo de las extremidades

3.4.3 Electrodos del torax

1) Electrodo del térax:

Bulbo de succion
<€<——— Electrodo
Taza de metal
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Figura 3-4Electrodo del térax

3.5 Conexidn de los electrodos

&Advertencia

con otras piezas conductoras o con el suelo.

base después de la desfibrilacién.

® \erifique que todos los electrodos estén colocados en el cuerpo del paciente en las posiciones

correctas. No permita que los electrodos (incluidos los neutros) y los pacientes entren en contacto

® Después de la desfibrilacién, el electrodo polarizado puede contener una carga residual. Esta
carga residual impediré la recoleccion de la sefial del ECG.
® No mezcle electrodos de diferente tipo y marca. La mezcla de electrodos puede ocasionar una

mayor deriva de la linea de base o una prolongacion en el tiempo de recuperacién de la linea de

La resistencia de contacto entre el paciente y los electrodos ejerce gran influencia en la calidad del ECG; por

lo tanto, para obtener un ECG de mejor calidad, se debe minimizar la resistencia de contacto.

Los identificadores y los codigos de color cambian de acuerdo a los diferentes estandares. En la siguiente

tabla se muestran los identificadores y los cddigos de color del estandar europeo y del estandar

estadounidense.

Estandar europeo Estandar estadounidense
Electrodos Identificador Color Identificador Color
Brazo derecho R Rojo RA Blanco
Brazo L Amarillo LA Negro
Pierna N o RF Negro RL Verde
Pierna F Verde LL Rojo
Toérax 1 C1 Blanco/rojo V1 Marrdn/rojo
Térax 2 c2 Blanco/amarillo V2 Marrén/amarillo
Toérax 3 C3 Blanco/verde V3 Marrdn/verde
Térax 4 C4 Blanco/marrén V4 Marrén/azul
Torax 5 C5 Blanco/negro V5 Marrén/anaranjado
Térax 6 C6 Blanco/violeta V6 Marrén/violeta

3.5.1 Posiciones de los electrodos

Electrodo R —Extremidad derecha
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Electrodo L —Extremidad izquierda

Electrodo N — Pierna derecha

Electrodo F —Pierna izquierda

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

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

C3: Enel medio de C2y 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

.I'I [

)

L1, Q c4
¥ IS
c2 ﬁ C6
N Foo i
| | C5

NN

Fig.3-5Posiciones de los electrodos de las 4 extremidades Fig.3-6Posiciones de los electrodos del torax

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

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

contacto con firmeza.
Conectar los electrodos de las extremidades:
1) Compruebe que los electrodos estén limpios;
2) Alinee todos los cables de las derivaciones y conecte bien los conectores al electrodo;
3) Limpie con alcohol la superficie de la extremidad donde colocaré el electrodo;
4)  Aplique el gel conductor sobre la piel en forma pareja;
5) Aplique una capa delgada de gel conductor en la superficie del electrodo
6) Conecte los electrodos correctamente sobre la superficie de la piel.
Conectar los electrodos del térax:
1) Primero compruebe que los electrodos estén limpios;
2) Alinee todos los cables de las derivaciones y conecte bien los conectores al electrodo;

3) Limpie con alcohol la superficie del térax donde colocaré el electrodo;

4)  Aplique gel conductor en forma pareja sobre una superficie redonda de 25mm de didmetro en cada

sitio donde colocara un electrodo;
5) Cologue un poco de gel conductor en el borde de la taza de metal del electrodo del térax;

6) Coloque el electrodo sobre el térax y apriete el bulbo de succion. Suéltelo para que el electrodo se

pegue al tdrax. Coloque de la misma manera el resto de los electrodos del torax.
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ANota

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

3.6 Inspeccidn antes del encendido

Se recomienda realizar los siguientes procedimientos antes del encendido:

1) Entorno

Verifique la existencia de otro equipo eléctrico en el entorno circundante, como equipo electroquirdrgico, de
ultrasonido, radioldgico, etc. Los mismos pueden provocar interferencias. Desconéctelos cuando sea
necesario;

La habitacion debe mantenerse calida (a no menos de -20°C) para evitar la interferencia en laEM G 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; debe
usar un enchufe trifilar con puesta a tierra.

3)  Puestaatierra

Verifique si la linea de puesta a tierra se conectd con firmeza y en forma correcta;

4)  Cables de las derivaciones

Verifique si los cables de las derivaciones se conectaron bien y evite que estén muy cerca de la fuente de
alimentacién de CA; verifique si los cables de las derivaciones estdn conectados con los electrodos
correspondientes de manera correcta;

5)  Electrodos

Verifique si los electrodos estan bien conectados y si los electrodos, en particular los del térax, entran en
contacto entre sf;

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 Y si el examinado esta nervioso. Pidale al paciente que relaje su cuerpo

y respire con tranquilidad.

3.7 Encendido

Cuando utilice una fuente de alimentacion de CA, en primer lugar, conecte el cable de alimentacion; la

I&mpara indicadora de CA ( “™~) se encendera. Luego, presione la tecla ( ) para encender el equipo;
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cuando se visualiza informacion en el equipo, ingresa en estado de funcionamiento y se ilumina la lampara
indicadora de estado de funcionamiento. Cuando se utiliza una fuente de alimentacidn de CA, si la carga de la

bateria fuera insuficiente, se recargara en el mismo momento, y la lampara indicadora de la alimentacion de

CA () se encenderd, y la de carga y descarga de la bateria (BZ) titilara.

Cuando se utilice la bateria recargable incorporada, presione la tecla () para encender el equipo en

forma directa. Cuando se visualiza informacion en pantalla, el equipo ingresa en estado de funcionamiento, y
tanto el indicador de carga y descarga de la bateria (%) como Ia Iampara indicadora de estado de

funcionamiento se iluminan.
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Capitulo 4 Configuracién del sistema
-

En pantalla, haga clic en [Config.] para ingresar a:[Info Pac] (Informacion del paciente), [Comun]
(Configuraciones comunes) , [Config Impresidn] (Configuracion de impresion), [Sistema] (Configuracion

del sistema) 'y [Ajustes de red] (Configuracion de red).

4.1 Informacion del paciente

Patent Info

Patient Mame
. Sex Male
Patient [nfo
Age 42
-—
—
Height{cm) 187
Commaon
—_— Waghi(kg) &0
% SYS(mmHg) 128
Printer
DIA{mmHg) 114
x Doctor Tim
System Technician
i Bed NO 0014
Merwork Hospital Mo [iTit.]
Update patent info Empry the patient information
Divisions
Hospiral
Patient details (

Figura 4-1Pantalla de informacion del paciente

&Nota

® Durante el proceso de registro no se puede modificar la informacion del paciente.

® En modo automatico, después de cada impresion se creara un nuevo registro de paciente cuando
se configure la [OPCION DE SALVAR] (Opcién de guardado) como [Salvar] (Guardar datos).
Si la ID actual es la misma que la del registro existente del paciente, la ID agregard un nuevo
registro al imprimir; de lo contrario, no se modificara. Un mismo paciente puede tener varios

registros.

® En el electrocardiégrafo se puede ingresar la informacién con métodos como nimeros arabigos,
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*

inglés y chino (incluido el deletreo por sonido, manuscrito y Wubi).

[Segunda ID]: acepta el ingreso de 20 numeros. Puede hacerse en forma manual o por escaneo, presione

[Ingresar] para salir, pero no se visualizara en la pantalla principal.

En la pantalla principal, en la zona de informacion del paciente, se visualizard la primera ID, generada en

forma automatica por el sistema, y no podra modificarse. Por ejemplo, en la primera 1D 0902190045, 090219

representa la fecha de llegada de un paciente y 0045 representa el paciente 45 examinado ese dia.

L 2

L K JER JEE R 2R I JEE K N R 2

* o

[Nombre del paciente]: ingresar el nombre del paciente en 20 caracteres.

[SEXO]: Femenino, Masculino, Desconocido; seleccione el sexo y haga clic en [ok] para salir.
[EDAD]:el rango es de 0 a 120;

[ALTURA (cm)] : el rango es de 0 a 999;

[PESO(kg)]: el rango es de 0 a 999;

[DIAST (mmHg)]: presion sistolica (rango de 0 a 999);

[SIST (mmHg)]: presién diastdlica (rango de 0 a 999);

[DOCTORY]: acepta ingresar 20 caracteres;

[Técnico]: acepta ingresar 20 caracteres;

[No. PAC]: acepta ingresar 20 caracteres;

[Hospital No]: ingresar el nimero del hospital en 20 caracteres;

Actualizar la informacion del paciente: haga clic para eliminar la informacion del Gltimo paciente.
Seleccione "Si" para confirmar la actualizacion de la informacién del paciente.

[Divisiones] : acepta ingresar 20 caracteres;

[Hospital]: acepta ingresar 40 caracteres;

[Detalles del paciente] (Patient details):

ENCENDIDO (ON): Se visualizaréa la siguiente informacion;

APAGADO (OFF): Se ocultara la siguiente informacion;

[Medicamento]: (digital, diuréticos, beta-bloqueantes, quinidina, procainamida, amiodarona,
disopiramida, lidocaina, otros farmacos antiarritmicos, terapia mental, esteroides, otros farmacos,
farmacos no tratados o desconocidos). Seleccione el medicamento utilizado por el paciente y luego haga
clic en [ok] para salir.

[TIPO]: (normal, desconocido, infarto de miocardio, isquemia miocardica, hipertension, cardiopatia
congénita, cardiopatia valvular, pericarditis, enfermedades respiratorias, enfermedades endocrinas,
marcapasos implantables, embolia pulmonar, después de cirugia cardiaca, cardiomiopatia y otros).
Seleccione el tipo de enfermedad del paciente, luego haga clic en [ok] para salir.

[Posicidn electrodos V3]: seleccione la posicion del electrodo V3 (posicién estandar y V4R), luego haga

clic en [ok] para salir.
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4.2 Configuraciones comunes

*

@ AC Filter S0Hz
EMG Filter OFF
DFT Filter 0.50Hz
Lowpass Filter T5Hz
Common
Display Format 0x2
é Lead Sequence Standard
Printes
I Sample Mode Real time
x Sample Crrcer Simultaneous
Sysie
yitem ECG Criteria IEC
i Rhythm Leadl 1
Network Rhythm Lead2 V2
Rhythm Lead3 V5
Rhythm Lead Type 3 Channel

Figura 4-2Configuraciones comunes
[Filtro AC]: [50HZz], [60HZ] y [apagado];
El filtroAC se utiliza para evitar que la interferencia de la fuente de alimentaciéon de CA reduzca o
distorsione la sefial del ECG.
[50Hz]: resiste la interferencia de una corriente alterna de 50Hz;
[60HZz]: resiste la interferencia de una corriente alterna de 60Hz;
[APAGADOYJ: Filtro AC desactivado.
[Filtro EMG]: [25HZz], [35Hz], [45HZ] y [apagado];
El filtro para EMG se utiliza para evitar la interferencia en la sefial del ECG causada por la fuerte
vibracién muscular.
[25Hz]: significa que la sefial de EMG superior a 25Hz se filtrard, y el sistema mostraréa la sefial de EMG
por debajo de los 25Hz;
[35Hz]: significa que la sefial de EMG superior a 35Hz se filtrard, y el sistema mostraréa la sefial de EMG
por debajo de los 35Hz;
[45Hz]: significa que la sefial de EMG superior a 45Hz se filtrard, y el sistema mostraréa la sefial de EMG
por debajo de los 45Hz;
[APAGADO]J: Filtro EMG desactivado.

4-3



Configuracion del sistema

[FILTRO ANTI DERI]: [0.05Hz], [0.10Hz], [0.20Hz], [0.50Hz] y [apagado];

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 registracion.

[0.05HZ]: significa que la sefial superior a 0.05Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG por
debajo de los 0.05Hz;

[0.10Hz]: significa que la sefial superior a 0.10Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG por
debajo de los 0.10Hz;

[0.20Hz]: significa que la sefial superior a 0.20Hz se filtrard, y el sistema mostrara la sefial de EMG por
debajo de los 0.20Hz;

[0.5Hz]: significa que la sefial superior a 0.5Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG por
debajo de los 0.5Hz;

[Apagado]: FILTRO ANTI DERI desactivado.

[FILTRO PASA BAJOS]: [75HZ], [100HZ], [150HZz] y [apagado];

El filtro paso 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.

[75Hz]: significa que la sefial por debajo de los 75Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG
superior a 75Hz;

[L00HZ]: significa que la sefial por debajo de los 100Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG
superior a 75Hz;

[150Hz]: significa que la sefial por debajo de los 150Hz se filtrara, y el sistema mostrara la sefial de EMG
superior a 75Hz;

[APAGADO]: Filtro paso bajo desactivado.

[Formato de pantalla]: los formatos de forma de onda del ECG que se visualizan en la pantalla principal

incluyen 12x1 y 6x2. Esta opcién solo esta disponible en los modos automatico y manual.
[12X1]: las formas de onda del ECG estan ordenadas en la interfaz segin 12X1.

[6X2]: las formas de onda del ECG estan ordenadas en la interfaz seguin 6X2.

[SECUENCIA DE DERIVACION]: [Estandar] y [Cabrera].

[Estandar]: El orden de visualizacion de la derivacion del ECG es I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3,
V4, V5, V6.

[Cabrera]: El orden de visualizacion de la derivacion del ECG es aVL, |, -aVR, Il, aVF, Ill, V1, V2, V3,
V4, V5, V6.

[MODO MUESTREO]: Tiempo real, pre-muestreo. Esta opcion solo estd disponible en modo
automatico.

[Tiempo real]: Se realizard un muestreo y se emitiran los datos de 10 segundos del ECG después de
presionar la tecla ;

[Antes de] (Pre-muestreo): si antes de presionar la tecla ' | se realizo el muestreo de los datos de 10

segundos del ECG, los mismos se imprimiran; si el muestreo realizado sobre los datos del ECG antes de
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presionar la tecla es menor a 10 segundos, se realizard un muestreo y se emitiran los datos de los

10 segundos del ECG posteriores a presionar la tecla .

¢ [SECUENCIA DE MUESTREOQ]: Secuencial y simultaneo. Esta opcion solo esta disponible en el modo
automatico.
[Secuencial]: En el muestreo secuencial de cada grupo, aparece " 1 " en el lugar de impresién de la forma
de onda de la derivacion;
[Simultaneos]: En el muestreo simultaneo de cada grupo, aparece "ii " en el lugar de impresion de la
forma de onda de la derivacion.

Figura 4-3Muestreo secuencial de cada grupo

Figura 4-4Muestreo simultaneo de cada grupo

€ [Criterio del ECG]: selecciona el criterio de denominacion de los cables de las derivaciones (EURO y
AHA)

[EUROY]: cuando se configura este estandar, la derivacién aparecera en el mapa de derivaciones con las
denominaciones: C1, C2, C3, C4, C5,C6, R, L, N, F.
[AHA]: cuando se configura este estandar, la derivacion aparecerad en el mapa de derivaciones con las
denominaciones: V1, V2, V3,V4,V5,V6, RA, LA, RL, LL.

€ [Derivacion de ritmo 1/2/3] (Rhythm Lead): se pueden imprimir las derivaciones de ritmo seleccionadas
durante el registro del ECG. Se puede seleccionar cualquiera de las derivaciones entre [I], [I], [I11],
[aVR], [aVL], [aVF], [V1], [V2], [V3], [V4], [V5], [V6] como derivacion de ritmo de [Derivacion de
ritmo 1], [Derivacién de ritmo 2] y [Derivacion de ritmo 3].

4 [RITMO DERI TIPO]: [1 Channel](1 canal) y [3 Channel](3 canales)
[1 Channel]: Cuando seleccione "1 canal”, solo se podra configurar la "derivacién de ritmo 1" y podra
seleccionarse como derivacion de ritmo cualquiera de las siguientes derivaciones: [1], [I1], [Il1], [aVR],

[aVL], [aVF], [V1], [V2], [V3], [VA4], [V8], [V6];

[3 Channel]: cuando seleccione "3 canales”, se puede seleccionar cualquiera de las derivaciones de [I],
[y, [, [avRrl, [aVL], [aVF], [V1], [V2], [V3], [V4], [V5], [V6] como derivacion de ritmo de
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[Derivacion de ritmo 1], [Derivacion de ritmo 2] y [Derivacion de ritmo 3].
En modo ritmo, cuando el [Tipo de derivacion de ritmo] esta configurado como 1 canal, se registraran y
emitiran 60 segundos de la forma de onda del ritmo de la derivacion de ritmo seleccionada en [Derivacién de
ritmo 1]; cuando esté configurado como 3 canales, se registraran y emitiran 60 segundos del total de la forma
de onda de las tres derivaciones de ritmo seleccionadas en [Derivacion de ritmo 1], [Derivacion de ritmo 2] y

[Derivacion de ritmo 3].

4.3 Configuracion de impresion

Printer

@ Record Speed 25  mm/sec
' o {2l ] ! '
Pablent [nfa Wave Gain 10 mm/mV
- Report Format Jx4+IR
—
# -
Report Text Off
Commaon
Average Template Jxd+IR
E Save Upuion (_
Primter
Paper Style Folded
x Pacing logo OFF
System
’ Measurement matrix (\
g Printer Select Close
Nerwork Save Fromt DICOM
Print function selection Mormal print
Rhythm R-R analysis K
Printer Test [/\

Figura 4-5Configuracion de impresion
€ [VELOCIDAD IMPRESION]: la velocidad del papel del registrador. En modo manual existen seis tipos
de velocidades: 5mm/s, 6.25mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s y 50 mm/s; en los modos automatico,

ritmo y VCG, existen solo dos tipos de velocidades: 25mm/s y 50mm/s;

€ [GANANCIA Onda]: existen siete ganancias de onda, que incluyen 2.5mm/mV, 5 mm/mV, 10mm/mV,
20mm/mV, 10/5 mm/mV ,20/10 mm/mV y AGC.

[2.5mm/mV]: muestra que la escala de lectura de 1mV que registra la forma de onda del ECG tiene una

altura de 2.5mm.

[Smm/mV]: muestra que la escala de lectura de 1mV que registra la forma de onda del ECG tiene una

altura de 5mm.
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[L0mm/mV]: muestra que la escala de lectura de 1mV que registra la forma de onda del ECG tiene una

altura de 10mm.

[20mm/mV]: muestra que la escala de lectura de 1mV que registra la forma de onda del ECG tiene una

altura de 20mm.

[10/5 mm/mV]: 10 representa la sensibilidad de las derivaciones de las extremidades y el 5 representa la

sensibilidad de las derivaciones del térax;

[20/10mm/mV]: 20 representa la sensibilidad de las derivaciones de las extremidades y el 10 representa

la sensibilidad de las derivaciones del torax;
[ACG]: significa control de ganancia automatica, y la sensibilidad predeterminada es de 10 mm/mV.

€ [Formato de informe]: existen siete formatos de informe, que incluyen 3x4, 3x4+1R. 3x4+3R . 6x2,
6x2+1R. 12x1, 12x1+1T.

[3%4]: se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, y se registran 2.5 segundos por cada

secuencia.

[3x4+1R]: se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, se registran 2.5 segundos por cada

secuencia y se agrega 1 canal de forma de onda de derivacion de ritmo.

[3x4+3R]: se registran 12 derivaciones en 3 canales y 4 secuencias, se registran 2.5 segundos por cada

secuencia y se agregan 3 canales de forma de onda de derivacion de ritmo.

[6%2]: se registran 12 derivaciones en 6 canales y 2 secuencias, y se registran 5 segundos por cada

secuencia.

[6%2+1R]: se registran 12 derivaciones en 6 canales y 2 secuencias, se registran 5 segundos por cada

secuencia y se agrega 1 canal de forma de onda de derivacion de ritmo.
[12x1]: se registran 12 derivaciones en 12 canales y se registran 10 segundos en total.

[12x1+1T]: se registran 12 derivaciones en 12 canales, en los cuales hay 1 canal de forma de onda de

derivacién de ritmo identificado con "Rhy." y registran 10 segundos en total.
€ [INFORME DE TEXTO]: Apagado, basico y detallado;
[Apagado]: se emiten las formas de onda del ECG y la informacion del paciente.

[Basico] (Basic): se emiten las formas de onda del ECG, la informacion del paciente, los intervalos, ejes,

amplitud, etc, como muestra la figura 4-6.

[Detallado]: se emiten las formas de onda del ECG, la informacion del paciente, los intervalos, ejes,

amplitud, Cédigo Minnesota, informacion de diagnostico, etc, como muestra la figura 4-7:
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1D 1408180001
NAME BP mmH
AGE - Wi SEX
HEIGHT cm WEIGHT LT
HR 80 bpm
P Dwr BS ms
PR it 166 ms
GRS Dur 87 ms

Qar-Qrc Lt 353353 m=s
P/ORST axis: 49./44./50 ©
RV5-3V1 amp 1. 0850 548 mvV
RVE+3Y 1 amp 1. 834 my
RV B/ SV2 amp 07T 0, 90S  my

Figura 4-6Informacion basica

Hel 1408180002 Minnesota Code
NAME BP i B=d=1 (V3)

AGE yr SEX

HEIGHT am WEIGHT ke

HR 80 bpm Diagnosis Info
=1 Dur 89 ms 800 Sinus Rhyi
PR int 189 me

GRS Dur 84 me sxsNarma |l ECG=#

Qr-arc . imt 3507350 ms
P/QRE(T axis! 50/44,/50 °
RVS/3SV1 amp 1. 05070..522 mV
RVS+SV1 amp 1,572 my
RV&./'sya amp 0 74270 BBE mV

Gornf | rmad By

Figura 4-7Informacion detallada

4 [MODEL PROMEDIO]: la plantilla promedio disponible incluye 3x4+1R. 2x6+1Ry Apagado;
[3%4+1R]: se registran 12 derivaciones de la forma de onda de la plantilla promedio en 3 canales y 4
secuencias, y se agrega 1 forma de onda de la plantilla promedio de la derivacion de ritmo;
[2x6+1R]: se registran 12 derivaciones de la forma de onda de la plantilla promedio en 6 canales y 2
secuencias, y se agrega 1 forma de onda de la plantilla promedio de la derivacion de ritmo;
[Apagado]: no se emite forma de onda de la plantilla promedio.

® [OPCION DE SALVAR]: Apagado y encendido; esta opcion solo esta disponible en los modos
automatico y VCG.
Encendido: en los modos automéatico y VCG, todos los datos del ECG registrados se guardaran
automaticamente en la pantalla "Lista de archivos™ (File List).

Apagado: no se guardaran los datos del ECG registrados.

ANota

® Cuando el almacenamiento esté lleno, en la zona de mensajes aparecera el mensaje recordatorio

"Mem Llena .

€ [TIPO DE PAPEL]: cuando [SELECCION LA IMPRESORA] (Seleccion impresora) esta configurada

como [Cerca], no se puede seleccionar [TIPO DE PAPEL]; cuando esta configurada como [Interior], el
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estilo de papel disponible incluye [Doblado]; cuando esta configurada como [Externos] el estilo de papel
incluye "(A4) enrollado 295%210mm?”, *(16K) enrollado 195x271mm” y “(B5) enrollado182x257mm?”.

Este registrador admite papel de registro termosensible enrollado de 210mmx140mm-150P(20M) o de

210mmx150mm—200P. Cuando no haya papel de registro cargado o este se haya acabado, en la zona de

mensajes de la pantalla se visualizara el mensaje "¢Papel?" para recordarle al usuario que debe reemplazar el

papel de registro.

ANota

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

*

[Logo electroestimulacion]: [APAGADO], [1], [11], [V1], [V2], [V3], [V4], [V5], [V6].

Si el [Logotipo de marcapaseo] esta configurado en [I], [II], [V1], [V2], [V3], [V4], [V5], [V6], se
visualizaran marcas de la estimulacion por marcapasos sobre la forma de onda del ECG cuando se
detecten impulsos de estimulaciéon. Cuando [Filtro AC], [Filtro EMG], [FILTRO ANTI DERI] vy
[FILTRO PASA BAJOS] estén configurados en [APAGADO], la marca de la estimulacion se imprimira
claramente en el papel de registro.

Si el [Logotipo de marcapaseo] estd configurado en [APAGADOY], no se veran en pantalla marcas de

estimulacion por marcapasos.

[Matriz de medicion]: [ENCENDIDO] y [APAGADO]; esta opcion solo esta disponible en el modo
automatico.
Cuando la [Matriz de medicién] estd configurada en [ENCENDIDO] y el [Texto del informe] en
[Detallado], en el papel de registro se emitiran 32 valores de medicién de cada una de las 12 derivaciones.
Los 32 valores de medicion incluyen: Pd(ms), Qd (ms), Rd1(ms), Rd (ms), Sd1 (ms), Sd2 (ms),
Td (ms), Ud(ms), PR (ms), QT (ms), QRS (ms), VAT (ms), Pal (uV), Pa2 (uV), Qa
(uV), Ral (uVv), Ra2 (uv), Sal (uVv), Sa2 (uv), Tal (uv), Ta2 (uV), Ua(uV), STj (uVv),
ST1 (uV), ST2 (uV), ST3 (uV), ST20 (uV), ST40 (uVs), ST60 (uV), ST80 (uV), nRNot
y Delta.
Cuando la [Matriz de medicion] estad configurada en [APAGADOY], no se emitiran los 32 valores de
medicidn de cada una de las 12 derivaciones.

[Seleccion impresora] (Printer Select): [Cerrar], [interna], [externa].
[Formato de guardado]: [Cerrar], [BMP], [JPG], [PDF], [SCP], [XML], [DICOM]
Cerrar: los archivos con formato .dat solo se podran guardar si esta activado [OPCION DE SALVAR].

[BMP], [JPG], [PDF], [SCP], [XML] o [DICOM]: Los archivos correspondientes en estos formatos solo
se podréan guardar cuando [Seleccion impresora] esté configurado en [Cerca] y [OPCION DE SALVAR]
esté activado.

Seleccion de la funcion de impresion: Impresion normal, impresién con una sola tecla y extender el
registro; esta opcion solo esté disponible en el modo automatico.

[una tecla para imprimir]: en modo automatico, presione la tecla "~ para imprimir la forma de onda y
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el informe; a continuacion, se imprimird un informe de la forma de onda del ritmo;
€ Andlisis de frecuencia respiratoria (RR): ENCENDIDO y APAGADO; esta opcion solo estéa disponible
en el modo ritmo.
[ENCENDIDQYJ: significa que se llevara a cabo el andlisis del intervalo de la RR; este informe se emitira
en el modo ritmo.
[APAGADOYJ: significa que el andlisis del intervalo de la RR esta desactivado.
& [PRUEBA DE IMPRESION]: haga clic alli para comenzar o detener la prueba de la impresora.
La prueba de impresora detecta si el cabezal de la impresora funciona con normalidad. Despues de cargar el
papel de registro, haga clic en la opcion "Prueba de la impresora” para comenzar; el registrador comienza a
emitir el papel de registro y a imprimir una onda triangular en un rango de impresion vélido de 216mm. Se
pueden usar la integralidad y la claridad para determinar si el cabezal de impresion termosensible funciona
normalmente.Esta funcion solo estd disponible cuando [SELECCION LA IMPRESORA] estd configurado

como [Interior].

AAdvertencia

empresa Comen debe modificar o realizar el mantenimiento; de lo contrario, la empresa no se

haré responsable por la seguridad, confiabilidad y rendimiento del equipo.

4-10



Configuracion del sistema

4.4 Configuracién del sistema

*

@ Key Heep (

Patient Info QRS Beep Q
> Auto Standby Off
=
-
Timing shutdown Off
Common
Screen brightness Level 6

Drate Format YY-MM-DD
Time Format 12-Hour
System time 2017-09-13 13:47
Bystem Language English
Demo Mode (\
MNetwork Version Information COMEN V1.1.0D
Default Config Restore the default Settings

Figura 4-8Configuracion del sistema
[TECLA DE SONIDO]: [ENCENDIDO] y [APAGADOQ]: haga clic aqui para activar o desactivar el
sonido de las teclas.
[SONIDO QRS]: [ENCENDIDO] y [APAGADQ]: haga clic aqui para activar o desactivar el sonido de
los latidos del corazén.
[AUTO ESPERA]: apagado, 5min, 10min, 15min, 20min, 25min y 30min. Si durante el periodo
configurado no hubiera funcionamiento, el electrocardiografo ingresara automaticamente en un estado de
espera, la pantalla se pondra negra vy titilard el indicador de estado de funcionamiento. Haga clic en la
pantalla tactil para salir del estado de espera.
[Programacion del apagado]: configura el tiempo de parada. Las opciones disponibles incluyen: apagado,
10min, 30min, lhora, 2 horas, 3 horas, 5 horas. Cuando el equipo haya funcionado por el tiempo
establecido, se parara en forma automatica.
[BRILLOYJ: el brillo de la pantalla se puede ajustar con diez niveles de brillo, de 1 a 10, donde "10" es el
brillo maximo y "1" el minimo.
[FORM. FECHA]: [AA-MM-DD], [MM/DD/AA], [DD/MM/AA].
[FORM. HORA]: [12 horas] y [24 horas].

[HoraSis]: configura la hora del sistema del electrocardidgrafo de acuerdo con la hora local.
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4 [MODO DE DEMO]: haga clic aqui para activar o desactivar la funcién de demostracion.

AAdvertencia

® Laforma de onda de demostracion es la forma de onda simulada establecida por el fabricante
para demostrar el rendimiento del equipo y ayudar al usuario a realizar la capacitacion. Esta
prohibido utilizar la forma de onda de demostracion para su aplicacidn clinica practica, ya que
el personal médico la podria confundir con la forma de onda y los parametros del paciente, lo
gue podria afectar el cuidado del paciente y demorar el diagnéstico y el tratamiento de la

enfermedad.

*

Revision: ver la informacidn sobre la version del software instalado en el equipo.
€4 [CONFIG DE FABRICA]: Seleccione [CONFIG DE FABRICA]; aparecera el mensaje ";Esta seguro
que quiere exportar la configuracion?". Seleccione [Si] para utilizar la configuracidn predeterminada de

fabrica.

AAdvertencia

Comen. Consulte el ""manual de instrucciones para estaciones de trabajo de PCECG" para

conocer los métodos de conexién en detalle.
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4.5 Configuracién de red

¢ o

< Rewrn
@ I addresses 00,200 200,217
Dacnrlofs Remote |p.u|x|r 200200, 200 99
Remote Port T
—
—-
Sab Met Mask 255.255.255.0
Common
Gare Way 0200, 200.1
E Netwark Type Line
Prinner
0 WiRID TESTWIFI
x Wili Password resmwifi
Svste -
yriEm FTP Funection llk
Transfer Type FTP Transfer
Olbain Method DICOM Waorklist
DICOM AE ACME_STORE
FTP User TEST
FTP Password COMEN
FTP Prre 21

Figura 4-9 Configuracion de red
[Direccion IP]: La direccion IP de este electrocardiografo es 200.200.200.217.
[Direccion IP remota)]: La direccion IP de la computadora conectada con este electrocardiografo es
200.200.200.100.
[REMOTE PORT]: EI nimero del puerto remoto conectado con la estacion de trabajo PCECG es 5065.
[SUB MASC]: La mascara subred de la computadora conectada con este electrocardidgrafo es
255.255.255.0.
[Gateway]: La gateway predeterminada de la computadora conectada con este electrocardidgrafo es
200.200.200.1.

[Tipo de red]: Apagada, linea, Wifi (si solo selecciona esta funcion deberd configurar el nimero de

cuenta y contrasefia de WIFI).

[ID de wifi]: ver el ID de la red inalambrica de este electrocardiografo.

[Contrasefia de wifi]: ver la contrasefia de la red inalambrica de este electrocardiografo.
[FTP FUNCTION]: [ENCENDIDO] y [APAGADO];

Cuando se activa la funcién FTP, se puede conectar el electrocardiografo con la computadora, y se
pueden ver en la computadora conectada las historias clinicas de los pacientes guardados en la pantalla

"Lista de archivos". Consulte el Capitulo 5.4 para conocer los detalles.
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El 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.
€ [Tipo de transferencia]: Cerrar, transferencia FTP, transferencia DICOM, red Ecg.

Transferencia FTP: puede transferir las historias clinicas a la carpeta especificada a través del servidor
FTP. En la interfaz principal, configure [SELECCION LA IMPRESORA] en [Cerca]; transferira los archivos
guardados en formato de imagen a la carpeta especificada cuando el almacenamiento sea en formato de
imagen; en la interfaz [Archivo] se transferiran todos los archivos seleccionados.

Transferencia DICOM: una vez activado el servidor DICOM en la computadora, solo se pueden transferir
en la interfaz principal los archivos con formato DICOM.

Red Ecg: Una vez activado en la computadora el software de la red del ECG, se pueden sincronizar a la
red del ECG las formas de onda en el instrumento.

Cerca: No se pueden transferir los archivos.
& [Obtener método]: Cerrar, HL7, lista de trabajo DICOM.

HLY7: cuando el modo de transferencia no es el de red del ECG, para obtener la informacion del paciente
ingrese el teclado virtual de la segunda ID, ingrese la segunda ID y haga clic en la tecla de extraccion del
teclado virtual. Una vez realizada la extraccion, la informacidn correspondiente ingresara en forma automatica
a las opciones pertinentes en la pagina de informacion del paciente.

Lista de trabajo DICOM: cuando el modo de transferencia no es el de red del ECG, para obtener la
informacion del paciente configure el DICOM AE para conseguir el nombre de la carpeta con la informacién
del paciente, ingrese el teclado virtual de la segunda ID, ingrese la segunda ID y haga clic en la tecla de
extraccion del teclado virtual. Una vez realizada la extraccion, la informacién correspondiente ingresara en

forma automatica a las opciones pertinentes en la pagina de informacién del paciente.
Cerca: no se puede obtener la informacion del paciente a través de la tecla de extraccion.

4 [DICOM AE]: predeterminado como ACME_STORE. Puede cambiar de acuerdo con el nombre de la
carpeta del lado del servidor con la informacion del paciente.

€ [Usuario FTP]: cuando seleccione [Transferencia FTP] es necesario configurar esta opcion. El sistema
configura esta opcion como PRUEBA de manera predeterminada. También puede configurarla el usuario
si es necesario. EI nombre de usuario de FTP configurado debe ser coherente con la configuracién

correspondiente al software de recepcion de FTP.

€ [Contrasefia FTP]: Cuando seleccione [Transferencia FTP] es necesario configurar esta opcion. El
sistema configura esta opcion como COMEN de manera predeterminada. También puede configurarla el
usuario si es necesario. La contrasefia FTP configurada debe ser coherente con la configuracion

correspondiente al software de recepcion de FTP.

€ [Puerto FTP]: Cuando seleccione [Transferencia FTP] es necesario configurar esta opcion. El sistema
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configura esta opcion como 21 de manera predeterminada. También puede configurarla el usuario si es
necesario. El valor del puerto FTP configurado debe ser superior a 20 y el puerto FTP configurado debe

ser coherente con la configuracion correspondiente al software de recepcion de FTP.

&Nota

® El software de recepcion de FTP puede ser de dos tipos: de 32 bit y de 64 bit. El usuario puede

seleccionar el servidor adecuado segiin su computadora.

® Pasos para la transferencia de archivos FTP: Con el instrumento conectado en forma normal a
la red, seleccione [Config Impresion] en [Cerca]; con laflOPCION DE SALVAR] activada,
seleccione [Tipo de transferencia] en [Transferencia FTP]; el puerto del servidor, el usuario y la
contrasefia del software de recepcion de FTP debe ser coherente con la configuracion de estas
tres opciones en el equipo. Después de configurar el directorio de archivos de transferencia,

segUin sea necesario, el usuario puede transferir los archivos.

4.6 Apagado
N L : ore || .
Si utiliza la bateria incorporada, presione la tecla para apagar el equipo;
— : ” : o/ | :
Si utiliza la fuente de alimentacion de CA, presione la tecla para apagar el equipo y desenchufe.
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Capitulo 5 Gestion de historia clinica
-

5.1 Revisar

Haga clic en la tecla de acceso directo "Revisar” para ingresar a la pantalla revisar, como muestra la figura

siguiente:

——— Area de forma de

onda sin comprimir

NENNNNNNRNRE NN NNRR RN NN
| A L

L Lol L L L L L)

Area de forma de el
onda comprimida ’—‘

Lead Gain Analysis Return

Figura 5-1Pantalla revisar

En la pantalla de revisar, la forma de onda predeterminada en pantalla es la de la derivacion "II". En la
pantalla revisar se puede visualizar la forma de onda del ECG de los 10 minutos previos. En cada pantalla se
puede visualizar la forma de onda del ECG de 2 minutos. Deslice la pantalla hacia la izquierda o la derecha, o
presione las teclas numéricas debajo de la pantalla para revisar la forma de onda del ECG de un total de 10
minutos. Haga clic en cualquier area de forma de onda comprimida; en el area de forma de onda sin
comprimir se visualizaran 10 segundos de la forma de onda seleccionada, conveniente para que los médicos
puedan observar la forma de onda.

En la pantalla de revision se puede revisar, analizar e imprimir el ECG de 12 derivaciones.

[DERIV]: I, I, 1, Avr, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6, cambie la forma de onda del ECG de 12

derivaciones para visualizar; para finalizar haga clic en [APAGADO].

[GANANCIA]: 10mm/mV., 20mm/mV. Configure la ganancia de la forma de onda en el area de forma de
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onda sin comprimir y haga clic en la opcion [Apagado] para completar la configuracion.

[ANALISIS]: Seleccione [ANALISIS]; se visualizara el mensaje "Analisis" hasta que esté listo el resultado
del analisis. Haga clic en [Imprimir] para imprimir simultdneamente 10 segundos de la forma de onda del
ECG de 12 derivaciones seleccionada y el informe del anélisis. Haga clic en [APAGADQ] para volver a la
pantalla revisar.

[ATRAS]: haga clic para volver a la pantalla principal.

5.2 Copiar

Este electrocardiégrafo tiene la funcién de copiar los Gltimos registros en modo automatico o VCG, es decir

que, haciendo clic en la tecla de acceso directo "copiar" se pueden reimprimir los Gltimos informes.

5.3 Archivo de historia clinica

Un archivo solo se puede crear en modo automatico o VCG. Ingrese la tecla directa en pantalla [Config
Impresion] y configure [OPCION DE SALVAR] en ENCENDIDO; luego realice una registracion en modo
automatico; se creara un archivo nuevo. Este electrocardidgrafo puede guardar 100 historias clinicas binarias
en la tarjeta Flash y 10.000 en la tarjeta SD estandar de 8G. EI méaximo de la imagen guardada es de 1.2M.

Haga clic en la tecla de acceso directo "Archivo de historia clinica” para ingresar a la pantalla "Listado de

archivos", como se muestra a continuacion:
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(I ile List [Device:FALSH]

1708310018

,
1708310018 2017-08-3

Normal Cases Tom
1708310017 (0 831
Image Cases !
S 1708310016 | 31
708310016 8.3

o O

Last Three Day 1708310016 017.08-31 D
1708310015 2017-08-31

, O

1708310015 017-08-31 D

1708310014 2017 D

1708310014 0 8-31 D
!

Before After Last

Figura 5-2Pantalla de lista de archivos
Cada historia clinica del listado de archivos muestra la informacion del paciente, que incluye: el ID,
nombre y hora de la registracion. La pantalla de la lista de archivos es compatible con las todas las funciones
de seleccidn de la historia clinica: buscar una historia clinica especifica, importar una historia clinica y

configurar una historia clinica.

- - . ;- - , w . . . -
® Seleccionar la historia clinica: haga clic en el icono , puede seleccionar/deseleccionar las historias

clinicas;

® Buscar la historia clinica: Haga clic en el icono Q , ingrese lo que desea buscar, como 1D, nombre,

etc. y haga clic en [Ingresar] para ver la pantalla con los resultados de la busqueda.

+
® Importar la historia clinica: haga clic en el icono , € importela historia clinica desde el USB.

Configurar la historia clinica: seleccione la historia clinica en el [Listado de archivos], haga clic en el

icono @ , aparecerd el cuadro de dialogo "Seleccione la operacion”; podra realizar la registracion

(imprimir y transferir), exportar, eliminar y cancelar la operacion en la historia clinica.

ANota

® En modo automatico o VCG, y con la [OPCION DE SALVAR] configurada como [Salvar], se

pueden guardar la forma de onda impresa y los datos en la pantalla de listado de archivos para
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su revisién. Las formas de onda y los datos impresos en modo manual y ritmo no se guardaran.

® Recomendamos el uso de la memoria flash USB suministrada o designada por Comen, como
Kingston, PNY, ADATA o Apacer, ya que de lo contrario, el electrocardiografo podria no
reconocerla o podria reducir el rendimiento y la seguridad del equipo.

® Este electrocardidgrafo solo reconoce la memoria flash USB de formato FAT o FAT32.
Formatee a FAT o FAT32 antes de utilizar su memoria flash USB. FAT y FAT32 estan
disponibles respectivamente para la memoria flash USB en una capacidad de 0 a 2G y de 2G a
8G.

5.4 Transferencia de archivos a la computadora

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

&Nota

® Si el electrocardiografo estd conectado a la computadora mediante un interruptor, utilice el

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

2) Desactivar el cortafuegos de Windows

3) Configure la direccion TCP/IP de su computadora: haga clic en el icono de conexion local Bl

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

— Configuracion de IP — Direccion IP — Afiadir — ingresar la direccion IP. Si la direccion remota del

electrocardidgrafo es 192.168.2.40, ingrese en su computadora la direccién IP 200.200.200.100 y la mascara

de subred 250.250.250.0 como se muestra abajo:

Advanced TCP/IP Settings =IE<]
1P Settings | DNS WINS | Oplions
IF addresses

IP addiess Subnet mask

192.168.1 40 255.255.255.0
192.168.2. 40 255.255.255.0
[_&aa J[Ex®. ][ Remowe ]
Default gateways
G steveay M etric
192168.1.1 Lustosnatec
[age. J[C Ex. ][ Remove ]

[F] sutomatic metic

Figura 5-3Configuracion de IP de la computadora
4) Si su computadora esta conectada a WAN o LAN, configure la direccion IP como muestra la figura de
arriba. Ninguno de los nimeros de IP debe interferir con los de otra computadora. Si el electrocardiégrafo esta
conectado a una computadora fuera de linea, pueden compartir el mismo nimero de IP.
5) Configure el protocolo de vista de FTP: Internet Explorer (doble clic, Figura 5-4) — Herramientas —
Opciones de Internet> Avanzado — Navegar —  desmarcar “Usar FTP pasiva (Compatibilidad del

cortafuegos y del médem DSL)”— marcar “Permitir vista carpeta para sitios web FTP” (Figura 5 -5 en rojo)
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— Guardar.

6)

General | Security | Content | Connectionsl Programs  Advanced I

Settings:

-
[ Always expand ALT text For images
[ Mave system caret with focusfselection changes
E Browsing
Always send URLs as UTF-8 (requires restart)

[ automatically check far Internet Explarer updates

Close unused Folders in History and Favorites {requires restart

Disable script debugging

[ Display a notification about every script error
<[] ENGERE Falder view For FTP tes =

Enable offline items to be synchronized on a schedule

Enable page transitions

Enable Personalized Favorites Menu

Motify when downloads complete

. Reuse windows for launching shorteuks | L"ﬂ
Restore Defaults
Internet
Explorer [ o | comel [ sy |
Figura 5-4Navegador IE Figura 5-50pcidn protocolo FTP

Haga doble clic en "Mi computadora”, ingrese ftp://root:comen@200.200.200.217 y presione [Ingresar]

para ver las historias clinicas visualizadas en la pantalla de listado de archivos.

ANota

La direccion IP en ftp://root:comen@200.200.200.217 es la misma que la direccion IP local del

electrocardiégrafo. Si la direccion IP del electrocardidgrafo es 200.200.200.217, ingrese

ftp://root:comen@192.168.2.217 en ""Mi computadora'. Esta direcciéon IP no debera ser igual a

la de ninguna otra computadora conectada a LAN o WAN, o podria detenerse el sistema.
Las historias clinicas copiadas de la memoria flash USB y 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 electrocardidgrafo no los reconozca.
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Capitulo 6 Registro
-

6.1 Configuracion de la forma de onda del ECG

Puede configurar la forma de onda del ECG visualizada y registrada de la siguiente manera:
En la pantalla principal:
€ Para cambiar la velocidad de la forma de onda del ECG, haga clic en [5mm/seg], [6.25 mm/seg],
[10 mm/seq], [12.5 mm/seq], [25 mm/seg] o [50 mm/seg].
€ Para cambiar la ganancia de la forma de onda del ECG, haga clic en [2.5mm/mV], [5 mm/mV],
[L0mm/mV], [20mm/mV/], [10/5 mm/mV/], [20/10 mm/mV/] o [AGC].
€ Para cambiar la frecuencia del filtro paso bajo, haga clic en [APAGADO], [75Hz], [100Hz] o
[150Hz].
€ Para llevar a cabo otras configuraciones, acceda a [CONF.] e ingrese a [Info Pac], [ComUn], [Config
Impresion], [Sistema] y [Red]. Consulte el Capitulo 4 Configuracion del sistema para conocer los
detalles.

6.2 Configuracion del informe del ECG

Para configurar el formato de salida del informe, acceda af CONF] —[Config Impresidn]; seleccione [Formato
del informe], [INFORME DE TEXTO], [VELOCIDAD IMPRESION]. Consulte el Capitulo 4.3

Configuracion de impresién para conocer los detalles.
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6.3 Modo automatico

Lead Off 04:32 PM ) #

ID:1708310018 2 0o,
75Hz [qp 60

' Tom 33] mm/sec | mm, mv

Auto |

W) Review | (—) Copy | @ File | @ Config

Figura 6-1Modo automatico

En modo automatico, se reuniran en forma automatica 10 segundos de las formas de onda del ECG de 12
derivaciones. Las derivaciones se conectaran en orden en forma automatica mientras se registra el ECG, y al
mismo tiempo, se imprimira en el papel de registro un impulso de calibracién de 1mV en forma automatica.
Pasos para operaciones especificas:

1) Haga clic en la tecla de acceso directo de modo automético/manual/ritmo/VVCG para cambiar a modo

automatico;

2) Presione la tecla para obtener muestras de las formas de onda del ECG. Las formas de onda del

ECG se analizardan en forma automatica luego del muestreo. Después del andlisis, las mismas se
imprimiran de acuerdo con la "'Configuracion de impresion®.

3) De ser necesario, haga clic en la tecla "Copiar" para volver a imprimir la forma de onda.

&Nota

® No se puede cambiar el modo de grabacion durante el transcurso de la impresion. Detenga la
impresion antes de cambiar el modo de registro.
® Solo cuando la [OPCION DE SALVAR] esta configurada como [ENCENDIDOQ] la forma de
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onda y los datos del ECG en modo automatico se pueden guardar en la pantalla [Listado de
archivos]; de lo contrario, no se pueden guardar.
® Si necesita imprimir informacion de medicion y de diagndstico en modo automatico, debe

ingresar la informacién detallada del paciente y configurar [Texto del informe] como [detallado].

6.4 Modo manual

Demo 04:35 PM
1D:1708310018 M | 25 | 10
' Tom 33] aua | mm/sec | mm/mv

o
75Hz (@ 60 nk—i ‘

3 Review | =P | cad | @ File | @ Config

Figura 6-2Modo manual
En modo manual, los usuarios pueden determinar que derivacion registrar. Haga clic en la tecla de acceso
directo [DERIV] para intercambiar en forma secuencial las derivaciones a registrar.
Pasos para operaciones especificas:
1) Haga clic en la tecla de acceso directo de modo automatico/manual/ritmo/VVCG para cambiar a modo

manual;

2) Presione la tecla para realizar la registracion, y haga clic en la tecla de acceso directo [Derivacion]
para seleccionar las derivaciones a registrar;

3) Vuelva a presionar la tecla para detener la registracion;

6-3



Registro

ANota

® En modo manual la forma de onda y los datos del ECG no se guardaran como historia clinica.
® En modo manual, solo se imprimira la forma de onda del ECG sin la informacion del paciente,

de medicidn y de diagnostico

6.5 Modo ritmo

Printer Close 04:33 PM 4

ID:1 708310018 2 10 — AV
75Hz |' 60 L T

i Tom 3\5] i | mm/sec | mm/mv

: ) =]
+) Review | Copy | File | Config

Figura 6-3 Modo ritmo
En modo ritmo, se reunirdn 60 segundos de las formas de onda del ECG de 12 derivaciones y se registraran 60
segundos de la forma de onda del ECG de [Derivacidn ritmo 1]. La derivacién que se visualiza en pantalla en
el modo ritmo esta determinada por las configuraciones de [DERI. 1 DE RITMO], [DERI. 2 DE RITMOQ],
[DERI. 3 DE RITMO] y [RITMO DERI TIPO].
Pasos para operaciones especificas:
1) Haga clic en la tecla de acceso directo de modo automatico/manual/ritmo/VCG para cambiar a modo

ritmo;

2) Presione la tecla para obtener muestras de las formas de onda del ECG en forma automaética; en

la zona de mensajes aparecera el mensaje "Muestreo". Después del muestreo, las formas de onda del ECG se
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imprimiran hasta que la impresion finalice en forma automatica.

&Nota

® En modo ritmo la forma de onda y los datos del ECG no se guardaran como historia clinica.
® En modo ritmo, solo se imprimiréa la forma de onda del ECG sin la informacidn del paciente, de

medicién y de diagndstico.

6.6 Modo VCG

Printer Close 04:34 PM 4

ID:1 708310018 25 (.
T5Hz |ap 60 P

VG |
i Tom 33 J mm/sec | mm/mv

: ) =]
+) Review | Copy | File | Config

Figura 6-4Modo VCG

En modo VCG, se reuniran 10 segundos de las formas de onda del ECG de 12 derivaciones. Las derivaciones

se conectaran en orden en forma automatica mientras se registra el ECG, y al mismo tiempo, se imprimira en

el papel de registro un impulso de calibracion de ImV en forma automatica.

Pasos para operaciones especificas:

1) Haga clic en la tecla de acceso directo de modo automatico/manual/ritmo/VCG para cambiar a modo
VCG;

2) Presione la tecla para obtener muestras de las formas de onda del ECG en forma automatica; en
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la zona de mensajes aparecerd el mensaje "Muestreo”. Después del muestreo, las formas de onda del
ECG se imprimiran hasta que la impresion finalice en forma automatica.

3) De ser necesario, haga clic en la tecla [Copia] para volver a imprimir la forma de onda.

6.7 Registro del ECG

Tome como ejemplo el registro del ECG en modo automatico con formato de pantalla 3x4+1R, plantilla
promedio 3x4+1R e informacion detallada del informe; la emision del informe de ECG incluira la parte (a) y

la parte (b), que se muestran a continuacion:

Figura 6-5(a) Formato de informe 3x4+1R
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T e -
Figura 6-6(b) Plantilla promedio 3x4+1R e informacion detallada del informe

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

Informacion de pantalla:

Il (Sefial de calibracién del 1mV)

I, 11, IIT, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6 (ldentificadores de 12 derivaciones estandar y
formas de onda de ECG)

0.15 a 100Hz (Filtro para desviaciones de la linea de base, 0.15Hz, Filtro pasa bajos 100Hz), CA
50Hz (Filtro CA), 25mm/s (Velocidad de impresion), 10mm/mV (Ganancia), Plantillas promedio

3x4 y confirmados por.

Informacion del paciente: Identificacion del paciente, segunda ID, nombre, edad, altura, sexo, presion

arterial (S/D), peso, nombre del hospital.

Informacion de medicion

Frecuencia cardiaca

Informacidn de diagndstico

Limite de tiempo P (Valor promedio del limite de tiempo de onda P del latido cardiaco promedio de
muchas derivaciones)

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

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

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

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

Amplitud RV5/SV1 (Amplitud méxima en las ondas R y R' del latido cardiaco promedio de la
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derivacion V5/Amplitud maxima valor absoluto en lasondas S y S' del latido cardiaco promedio de
la derivacion V1);

Amplitud RV5+SV1 (Suma de RV5 y SV1);

Amplitud RV6/SV2 (Amplitud méxima en las ondas R y R' del latido cardiaco promedio de la
derivacion V6/Amplitud méxima valor absoluto en las ondas S y S' del latido cardiaco promedio de
la derivacion V2);

B Cddigo Minnesota

&Nota

® En los modos manual y ritmo, solo se imprimira la forma de onda del ECG sin la informacién

del paciente, de medicién y de diagnéstico. (No se visualizara informacion de 12X1 o0 12X1+T)

® [Este es un equipo de deteccidon y no de diagnostico, y solo es responsable por los indicadores
regulados por los principales estandares 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 diagnostico. EI médico debe firmar luego del diagnostico y de
la confirmacion, de acuerdo a la forma de onda real del ECG. EI médico seré responsable de los

informes impresos.
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Capitulo 7 Area de mensajes
N

La siguiente tabla presenta los mensajes emitidos durante el funcionamiento del equipo

Mensaje Causas

Deri. Off(Derivacion desconectada) | Las derivaciones se caen del cuerpo del paciente

BAT BAJ Bateria baja (bat baj)

Muestra /Printing Se esté procediendo al muestreo/la impresion de los datos

Anélisis Se estén analizando los datos

Proceso Se estan procesando los datos del ECG

Mem Llena El almacenamiento de archivos estd lleno, no se pueden guardar

mas historias clinicas

Papel ?(; Papel?) Se acabo el papel de registro o la posicion no es correcta

USB Printer? (¢ Impresora USB?) La impresora USB no estd conectada o0 no estd conectada

correctamente

¢Papel en la impresora USB? No se cargd papel de registro en la impresora USB o el papel se

Printer Close (Impresora cerrada) La opcion "Seleccionar impresora” estd configurada como

Sobrecarga Los electrodos no estan conectados correctamente
Saving (Guardar) Se estan guardando los datos
Transferir Se est4 traduciendo el archivo

Imp. se recalentado (Sobrecarga de

. La temperatura del cabezal de impresion térmico esta sobrecargada
la impresora)

¢Impr. baja energia? La capacidad de la bateria es baja

DEMO Esta activada la funcién demostracién
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Capitulo 8 Limpieza, desinfeccién y mantenimiento
N

8.1 Limpieza

&Precaucién

desconectarla y retirar el cable de alimentacion y el del ECG antes de realizar la limpieza.

1) Limpieza de la unidad principal y del cable del ECG:

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 electrocardidgrafo y el cable del ECG. Utilice un pafio suave, seco y limpio
para limpiar.

2) Limpieza de los electrodos:

Después de usar los electrodos, limpie el gel conductor con un pafio suave y limpio. Desconecte el bulbo de
succion y la taza de metal del electrodo del térax, la placa del electrodo y la pinza; lavelos con agua tibia (a
menos de 35C). Verifique que no queden restos de gel conductor. Seque en form a natural o lim pie con un
pafio seco suave y limpio.

3) Limpieza del cabezal de impresion:

Un cabezal de impresién termosensible sucio afectara la claridad 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 registrador y retire el papel de registro. Limpie el cabezal de impresién con cuidado con
un pafio suave limpio humedecido en un poco de alcohol al 75%. Para manchas dificiles, col6quele 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 registrador.

APrecaucién

® No deje que entre liquido en el interior del equipo durante la limpieza. No sumerja el equipo o el

cable del ECG en liquido por ningtn motivo.

No utilice material abrasivo para limpiar los electrodos.

Después de limpiar, retire todo residuo de detergente en el equipo y en la superficie del cable deg
ECG.

8.2 Desinfeccién

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

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

8-1



Limpieza, desinfeccién y mantenimiento

APrecaucién

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

para desinfectar el equipo.

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

8.3 Inspeccidn de rutina

Antes del uso diario inicial, es necesario inspeccionar la apariencia del equipo. En caso de dafio o falla en el

electrocardidgrafo, detenga de inmediato su uso y comuniquese con el ingeniero del hospital a cargo del

equipo o con el personal de mantenimiento de Comen.

La inspeccién incluye:

¢

<&

La cubierta del electrocardidgrafo debe estar libre de contaminacion, y el panel y la pantalla no
deben tener fracturas ni dafios.

Las teclas deben estar en buen estado.

Las interfaces, conectores y cables deben estar libres de dafio y sin entrelazar.

La linea de alimentacion y el cable del electrocardidgrafo deben estar conectados al
electrocardiégrafo con firmeza.

El papel para impresion debe estar instalado correctamente y ser suficiente.

Los electrodos del tdrax deben estar libre de rajaduras y la fuerza de resistencia de los

portaelectrodos para las extremidades debe ser suficiente.

Todo el electrocardiografo debe estar sujeto a una inspeccion integral por personal de mantenimiento

calificado después de 6 a 12 meses de uso continuo, de manera de garantizar el normal funcionamiento del

equipo.

La inspeccidn incluye:

¢
¢
¢

* & & o

El entorno y la fuente de alimentacion deben cumplir con los requerimientos.

El equipo y sus accesorios no deben tener dafios mecanicos.

La linea de alimentacidn, el cable del electrocardidgrafo y el de las derivaciones deben estar libres
de desgaste.

Se deben utilizar los accesorios especificados.

El rendimiento de la bateria debe ser bueno.

El papel de registro debe funcionar normalmente y la impresion debe ser suficiente.

Diversas funciones deben estar en buen estado.
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8.4 Mantenimiento

8.4.1 Carga y reemplazo de la bateria

&Advertencia
® El funcionamiento inadecuado puede ocasionar que la bateria se caliente, se incendie, explote o
que disminuya su capacidad. Lea atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar la

bateria de litio recargable (en adelante, "'la bateria).

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:

EEE) . Capacidad llena.

) |, capacidad no esta completa.

C )L capacidad de la bateria es baja.

L) 1a capacidad es muy baja; recargar de inmediato.

E : Falta o dafio de la bateria.

2) Carga de la bateria
Este electrocardiografo esta equipado con una bateria de litio incorporada recargable y su circuito de control
para la carga. Debido a la pérdida de energia durante el almacenamiento y transporte, la cantidad de carga

inicial de la bateria de litio puede ser inadecuada; recargue la bateria. La bateria se cargara al conectar a la

fuente de alimentacion de CA. El indicador de alimentacion de corriente alterna ( N ) y el indicador de

carga y descarga de la bateria ( ) se iluminan, lo que indica que la bateria se esta cargando.

3) Reemplazo de la bateria
Cuando la bateria llegue al final de su vida (til, 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

bateria para su reemplazo. Solo utilice la bateria de litio recargable del mismo modo
suministrado por Comen.
No revierta el anodo y el catodo al conectar la bateria, ya que podria provocar una explosion.

La bateria eliminada debe devolverse a la empresa Comen, o en su defecto, se la debe eliminar

segun las disposiciones locales.
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ANota

® En la actualidad, Comen suministrara, en forma condicional, un diagrama del circuito, los
métodos de calibracion y otra informacion para ayudar a los usuarios, autorizando a los
ingenieros adecuados y calificados a mantener aquellas piezas de instrumentos que los usuarios

puedan mantener.

8.4.2 Papel de registro

Requisitos de almacenamiento del papel de registro:

¢ El papel de registro se debe almacenar en un lugar seco, oscuro y fresco; se deben evitar las altas
temperaturas, la humedad y la luz solar.

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

¢ Asegurese 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 las formas de onda del ECG registradas
podrian traspasarse entre si.

8.4.3 Mantenimiento de la unidad principal, el cable del ECG y los electrodos

A Precaucion

® Deberan realizarse pruebas periddicas de seguridad en el equipo al menos una vez al afio. La

prueba principalmente incluye:

1) Verificacién de dafio mecanico y funcional de la unidad principal y de los accesorios.

2) Verificacion de dafios en la marca de seguridad;

3) Validacion de las funciones del equipo, como se describen en las Manual de instrucciones;

4) Realizacion de las siguientes pruebas de seguridad de acuerdo con la directiva IEC
60601-1:2007.

€ Revisar la resistencia de la proteccion a tierra; Limite:0.1 Q.

€ Revisar la pérdida de corriente a tierra; Limite: NC 500pA, SFC 1000pA.
€ Revisar la pérdida de corriente del paciente; Limite: NC 10pA, SFC 50pA (CF).

Unidad principal:

® Se debe proteger a la unidad principal del electrocardiografo de las altas temperaturas, la luz solar, la
humedad o el impacto. 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;

® E| departamento de mantenimiento de instrumentos médicos debe revisar periédicamente el rendimiento

del electrocardidgrafo.
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Derivacion:

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

® E| cable central y 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 angulo cerrado;

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

Electrodo:

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

® El bulbo de succion del electrodo del torax no debe recibir luz solar directa ni estar demasiado caliente;

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

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

== Fliminacion del equipo y de sus accesorios:

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

clasificados. Recoja en forma separada para reutilizar, eliminar o reciclar en forma segura y adecuada.
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Apéndice | Accesorios

En este ECG deben utilizarse los accesorios recomendados por Comen.

AAdvertencia

tipo pueden dafar el equipo o afectar su rendimiento y seguridad.

No. PN. Modelo Tipo Nombre
1 040-000688-00 TD-15PK-J/IEC10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar IEC; ®4.0
2 040-000151-00 TD-15PK-B/IEC10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar IEC; 3.0
3 040-000682-00 TD-15Pk-JJAHA10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar AHA; ©4.0
4 040-000683-00 TD-15Pk-I/O/AHA10/Q Banana | 12 derivaciones; estandar AHA; ©3.0




Apéndice Il Especificaciones técnicas
-

Estandares de | IEC60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos
seguridad generales para la seguridad béasica y el
funcionamiento esencial

IEC60601-2-25 Equipos electromédicos - Parte 2-25:

Requisitos particulares para la seguridad basica
y el funcionamiento esencial de los

electrocardiégrafos

IEC 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad béasica y el
funcionamiento esencial - estandar colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y

pruebas

EC11 Dispositivos de diagndstico

electrocardiografico

Tipo de proteccion para descarga ) o
o Clase | con fuente de alimentacion interna
eléctrica

Grado de proteccion para descarga ]
o ECG: Tipo CF
eléctrica

Grado de seguridad de aplicacién en Equipo no adecuado para uso en presencia de gas

L presencia de gas inflamable inflamable
Clasificacion

Grado de proteccion contra el ingreso|Equipo comun (equipo sellado no a prueba de

perjudicial de agua liquido)

Forma de conexion del equipo y de los  |El equipo no debe estar conectado a los pacientes

electrodos al paciente en forma eléctrica.

Modo de funcionamiento Operacion continua

Dimensiones  |305mmx228mmx74mm

Peso 4Kg (incluye la unidad principal, el registrador y la bateria)

Pantalla Pantalla tactil LCD color de 10.4 pulgadas, con una resolucién de 800*600 pixeles
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Especificaciones técnicas

Entorno de

funcionamiento

Temperatura de

) ) 5C a40°C
funcionamiento
Temperatura de transporte y
] -20C a60°C
almacenamiento
Humedad relativa <93%
Presién atmosférica 700hPa~1060hPa

Entorno de transporte

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

Fuente de alimentacion
de CA

la nieve

Tension nominal 100-240V~
Frecuencia nominal 50Hz/60Hz
Potencia nominal de entrada |100VA

Bateria

Especificaciones

14.8V  3100mAh

Tiempo de carga

A una temperatura ambiente de 25°C+5°C, carga al
90% en menos de 3 horas y carga al 100% en menos

de 4 horas.

Tiempo de descarga

Para una bateria completamente cargada a una
temperatura ambiente de 25°C+5°C, el
electrocardidgrafo deberd imprimir al menos 500
informes de ECG, o realizar la registracion sin papel

de registro al menos por 6 horas.

Registrador

Método de registracion

Impresion de matriz de punto térmica

Papel de registro

papel neutro termosensible enrollado de
210mmX140mm-150P(20M) con etiqueta negra

Papel termosensible enrollado de
210mmXx150mm--200P

Velocidad de impresién

Modo manual y VCG: 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10mm/s,

12.5 mm/s, 25mm/s, 50mm/s

Automatico y ritmo: 25mm/s, 50mm/s

Unidad Método de entrada

Con proteccion de prueba del desfibrilador

principaliperiyaciones

Estandar 12 derivaciones
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Especificaciones técnicas

Rango de medicién de la frecuencia
cardiaca (HR)

30~300bpm

Precision

+1bpm o 1%, el que sea mayor

Método de calculo de la frecuencia
cardiaca (HR)

Deteccidn del pico

12 derivaciones

I, 11, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Indicacion de electrodo desconectado

Pantalla de deteccién automatica

2.5mm/mV, 5mm/mV, 10mm/mV, 20mm/mV,

Sensibilidad 20/10mm/mV, 10/5 mm/mV y AGC. La sensibilidad
predeterminada es de 10mm/mV. Error: 2%

Nivel de ruido <154 vpp

Circuito de entrada de corriente <50nA

Impedancia de entrada >50MQ

Rendimiento contra interferencia >105dB

Muestreo efectivo

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

Constante de tiempo

>5s

Filtro AC: 50Hz, 60Hz, APAGADO

FILTRO ANTI DERI: APAGADO, 0.05Hz, 0.10Hz,
0.20Hz, 0.50Hz

e Filtro EMG: 25Hz, 35Hz, 45Hz, APAGADO
FILTRO PASA BAJOS: APAGADO, 75Hz, 100Hz,
150Hz

Cambio A/D 24bits

Rango de medicion <t5mv

o _ [+ 0.4dBj

Caracteristicas de la frecuencia 0.05kz — 1501, \~ 3.0dB

Tension de soporte

Si se aplica £650mV de tension de polarizacion de CC;

el rango de sensibilidad es de £5%.

Tension de calibracion

ImV+1%

Diafonia multicanal

<0.5mm
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Especificaciones técnicas

o +2mv~700mv
Medicion de pulso del marcapasos
0.1~2ms
Cuantificacion de la amplitud 0.3uV/LSB

. El tiempo de respuesta del estado de espera actual es
Funcion de espera

menor a 10 segundos.
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Apéndice IIl EMC

&Precaucién

® EIH12/H12A cumple con los requerimientos de compatibilidad electromagnética de los estandares

IEC60601-1-2.

® ElH12/H12A cumple con los requerimientos del Grupo I, Clase A del CISPR 11/EN 55011.

® El usuario necesita instalar y usar esta unidad de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad

de electromagnetismo adjunta.

® L os dispositivos de comunicacion por RF portéatiles y méviles pueden influir en el rendimiento del

H12/H12A, por lo que deben mantenerse alejados de estos equipos durante su uso.

® En el anexo se detallan la guia y la declaracion del fabricante.

&Advertencia

® El equipo H12/H12A no debe utilizarse al lado o encima de otro equipo, y si la utilizacion al lado o

encima de otro equipo es necesaria, se debera observar la unidad para verificar que su

funcionamiento sea normal en la configuracién en la que sera utilizada.

® Los equipos de clase A estan disefiados para utilizar en entornos industriales. EI H12/H12A puede

tener potenciales dificultades para garantizar la compatibilidad electromagnética en otros entornos,

debido a perturbaciones conducidas y radiadas.

Tabla 1

Guiay declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El H12/H12A esté disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

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

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — guia

Emisiones RF El H12/H12A usa energia RF solo para su funcionamiento

CISPR 11 interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y es poco
Grupo 1 probable que causen interferencias en equipos electronicos

cercanos.

Emisiones RF Clase A El H12/H12A es adecuado para uso en todos los

CISPR 11 establecimientos que no sean domésticos y en aquellos

Emisiones de armdnicos 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 fluctuaciones y domeésticos.

parpadeo de tension No procede.

IEC 61000-3-3
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EMC

Tabla 2

Guiay declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El H12/H12A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o usuario del H12/H12A debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 conformidad guia
Descarga Contacto [1+6 kV | Contacto + 6 kV Los pisos deben ser de madera, cemento o
electrostatica (ESD) Aire [ £8 kV Aire £ 8 kV baldosas de cerdmica. Si estan cubiertos
con material sintético, la humedad relativa
IEC 61000-4-2 deberd ser de al menos 30 %.

Répidos eléctricos

+2 KV para lineas

+2 kV para lineas de

La calidad de la red eléctrica debera ser la

transitorios/rafaga de alimentacion alimentacion usada en el entorno de un comercio u
IEC 61000-4-4 hospital.
Aumento + 1 kV linea(s) a + 1 kV linea(s) a La calidad de la red eléctrica debera ser la
linea(s) linea(s) usada en el entorno de un comercio u
IEC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a | £ 2 kV linea(s) a | hospital.
tierra tierra
Caidas de voltaje, | <5% UT <5% UT La calidad de la red eléctrica debera ser la
interrupciones (>95 % caida en | (>95 % caidaen UT) | usada en el entorno de un comercio u
cortas y uT) para 0,5 ciclo hospital. Si el usuario del H12/H12A
Variaciones de tension | para 0,5 ciclo 40 % UT necesita del funcionamiento continuo
en las lineas de | 40% UT (60 % caidaen UT) | durante la interrupciéon del suministro
entrada de (60 % caida en | para5 ciclos eléctrico, se recomienda que el
la fuente de | UT) 70 % UT electrocardidgrafo se conecte a una fuente
alimentacion para 5 ciclos (30 % caidaen UT) | de alimentacion ininterrumpida o a una
70 % UT para 25 ciclos bateria.
IEC 61000-4-11 (30 % caida en | <5%UT
uT) (>95 % caida en UT)
para 25 ciclos para5s
<5%UT
(>95 % caida en

uT)

para5s

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

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
red deberan tener los niveles caracteristicos

tipicos de un 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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Tabla 3

Guiay declaracidon del fabricante — inmunidad electromagnética

El H12/H12A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o usuario del H12/H12A debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de | Nivel de prueba Nivel de )
) ) ) Entorno electromagnético — guia
inmunidad IEC 60601 conformidad
El equipo portatii y mdvil de comunicaciones por
radiofrecuencia no se debe usar cerca de ninguna de las
piezas del H12/H12A, incluidos los cables, respetando la
distancia de separacion recomendada a partir de la
ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=12VP
RF conducida 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150kHz a d =1.2\/Ede 80MHz a 800MHz
80MHz
=23VP
RF radiada 3v/m d=2.3 de 800MHz a 2.5GHz
IEC 61000-4-3 3v/m donde P es la potencia méxima de salida del transmisor en
80MHz a vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
2 5GHz 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:

@)

NOTA 1 A80MHz y 800MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexion de las 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/inaldambricos) y las radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y

FM y de televisibn no se pueden predecir con precision en forma tedrica. Para evaluar el entorno

electromagnético se debe considerar la realizacion 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 equipo H12/H12A supera

los niveles de conformidad de RF anteriores, se lo deberd observar para verificar su funcionamiento normal. Si

se observa un rendimiento anormal seran necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion
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del H12/H12A.

b) En la gama de frecuencias de 150kHz a 80MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3vV/m.

Tabla 4

Distancia de separacion recomendada entre

los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moéviles y el desfibrilador/monitor H12/H12A

El H12/H12A esta disefiado para uso en el entorno electromagnético donde las perturbaciones por radiofrecuencias
radiadas estdn controladas. El cliente o usuario del desfibrilador/monitor H12/H12A puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el desfibrilador/monitor H12/H12A, como se recomienda a

continuacion, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal maxima Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
de salida del transmisor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
d:1.2\/E d:1.2\/B d:2.3\/B

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal méaxima de salida no se encuentra en 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) seguln el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacion del rango 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.
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