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Declaracion del fabricante
Derechos de autor

No ofrecemos garantia de ningun tipo en relacién a este material, incluidas pero sin limitarse a las
garantias implicitas de comercializacion o aptitud para un propésito en particular. No asumimos
ningun tipo de responsabilidad por los errores que pudieran aparecer en el presente documento, ni
por dafios indirectos o emergentes en relacion con el suministro, rendimiento o uso de este material.

Ninguna parte de este documento puede ser fotocopiado, reproducido o traducido a otro idioma sin
nuestro consentimiento previo por escrito.

Realizaremos mejoras continuas en las caracteristicas y funciones de los equipos nuevos en futuras
publicaciones sin previo aviso. Le pedimos disculpas por los inconvenientes ocasionados.

Version
Version: B P/N No: F24300398-02 Fecha de lanzamiento: Feb 2017
Representante de EC

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80,20537 Hamburgo , Alemania

Responsabilidad del fabricante

Solo nos consideraremos responsables por los posibles efectos sobre la seguridad, confiabilidad y
rendimiento del equipo si:

Las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones son realizadas
por personal autorizado por nosotros y la instalacién eléctrica de la sala pertinente cumple con los
estandares de seguridad.

(UNOTAD:
«+ Este equipo no es para uso doméstico.

AADVERTENCIAA:

¢ Este equipo no es para tratamiento.

Guia de etiquetas

AADVERTENCIAA

Una etiqueta de ADVERTENCIA desaconseja ciertas acciones o situaciones que podrian causar
lesiones personales graves o la muerte.

(UNoTAY

Una etiqueta de NOTA desaconseja ciertas acciones o situaciones que podrian danar el equipo,
emitir datos inexactos o invalidar un procedimiento.
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Capitulo 1 Guia de seguridad

1.1 Informacién de seguridad

El electrocardidgrafo (ECG) digital de tres canales ECG-1106L cumple con los estandares internacionales de
la IEC 60601-1; Equipo electromédico: requisitos generales de seguridad e IEC 60601-2-25, requisitos
particulares de seguridad para electrocardidégrafos. Clasificacion Clase |, tipo CF, lo que indica un grado
mayor de proteccion contra descargas eléctricas, conexion para el paciente completamente aislada y
proteccion contra la desfibrilacion.

El ECG-1106L no es a prueba de explosiones. No usar en presencia de anestésicos inflamables.

El ECG-1106L esta disefado para su funcionamiento continuo, pero no es a prueba de goteo o salpicaduras.
La siguiente Tabla 1-1 muestra la clasificacion de seguridad.

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica: | Clase | con fuente de alimentacion interna

Grado de proteccion contra descarga CF
eléctrica:

Grado de proteccion contra la entrada | Equipo comun (equipo sellado sin proteccién contra

perjudicial de agua: liquidos)
Método de desinfeccidn/esterilizacion: g(;r;lslglste el Manual de funcionamlento para mas

Grado de seguridad de la aplicacion en | Equipo no adecuado para uso en presencia de gas
presencia de gas inflamable: inflamable

Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo

Compatibilidad electromagnética (EMC): Grupo |, Clase B
Tabla 1-1 Clasificacion de seguridad

1.1.1 Requisitos ambientales

La Tabla 1-2 muestra los requisitos ambientales de transporte, almacenamiento y condiciones de
funcionamiento del ECG-1106L.

Transporte Almacenamiento Funcionamiento
Temperatura -20°C~+55°C -10°C~+40°C +5°C~+40°C
Humedad relativa 25%~95% 25%~85% 25%~85%

Presion atmosférica

700hPa~1060 hPa

700hPa~1060 hPa

700hPa~1060 hPa

Tabla 1-2 Requisitos ambientales
La condicién de transporte debe ser la establecida por contrato. EI ECG debe almacenarse en un lugar que
cumpla con los siguientes requisitos: temperatura entre -10°C~+40°C, humedad relativa del <85%, sin

presencia de gases corrosivos y con buena ventilacion.

Verifigue que el ambiente de funcionamiento sea limpio y que el ECG se encuentre alejado de elementos
corrosivos, alta humedad, altas temperaturas o de la luz solar directa. Evite los sacudones durante el
funcionamiento y no mueva el equipo cuando esté encendido.

1.1.2 Fuente de alimentacion

1) Fuente de alimentacion de CA
Tensién nominal: 100V-240V
Frecuencia nominal: 50Hz/60 Hz
Potencia nominal: 60VA

2) Fuente de alimentacién de CC
Tension nominal de salida: 12V
Corriente nominal de salida: 3A

3) Bateria de litio recargable incorporada
Tension nominal: 14.4V
Capacidad nominal: 2000mAh

4) Fusible: T2A/AC250V @5x20

1.2 Advertencias y Notas



Para utilizar el ECG en forma segura y efectiva, y evitar posibles peligros causados por un funcionamiento
inadecuado, lea detenidamente este Manual de funcionamiento y asegurese de estar familiarizado con
todas las funciones del equipo y de los procedimientos de funcionamiento adecuados antes de usar.

Preste atencién a las siguientes notas y advertencias.

.2.1 Advertencias de seguridad

/™ ADVERTENCIAZ :

. El ECG de Carewell esta preparado para ser utilizado por meédicos calificados o por personal
capacitado por profesionales. Se entiende que el operador debe estar familiarizado con este Manual
de funcionamiento antes de emplearlo.

. El ECG solo puede ser instalado por ingenieros de mantenimiento calificados, y solo los ingenieros de
mantenimiento autorizados por Carewell pueden abrir el armazon.

3 Solo un ingeniero de mantenimiento o de instalacién calificado puede cambiar la red del interruptor de
cambio (100V-240V) de acuerdo con la red de alimentacién eléctrica local.

. Los resultados proporcionados por el equipo deberan ser examinados en relaciéon con la condicion
clinica general del paciente. No puede reemplazar el control regular.

/N ADVERTENCIAZ :

3 PELIGRO DE EXPLOSION — No use el ECG en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
oxigeno y otros agentes inflamables.

. PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA - El tomacorriente debe tener conexién a tierra de grado
hospitalario. No intente adaptar el enchufe de tres espigas de contacto para que quepa en una salida
de dos ranuras.

. Si duda de la integridad del conductor de proteccion externa durante la instalacion o configuracion,
debe hacer funcionar el equipo a través de la bateria recargable integrada.

. No utilice este equipo en presencia de alta electricidad estatica o de un equipo de alto voltaje que
pueda generar chispas.

3 Este equipo no esta disefiado para uso interno ni para su aplicacion cardiaca directa.

/N ADVERTENCIAZ:

3 Solo se permite el uso del cable de paciente y otros accesorios suministrados por Carewell. De lo
contrario, no se garantiza el rendimiento ni la proteccion contra descarga eléctrica.

3 Asegurese de que todos los electrodos se hayan conectado al paciente en forma adecuada antes de su
funcionamiento.

. Asegurese de que las piezas conductoras de los electrodos y de los conectores asociados, incluido el
electrodo neutro, no estan en contacto con la tierra o con otros objetos conductores.

. No hay peligro para los pacientes con marcapasos.

. No toque al paciente, la cama, la mesa o el ECG durante el uso simultaneo del desfibrilador o el
marcapasos.

. Antes de la desfibrilacién, verifique que el paciente esté completamente aislado y evite tocar las partes
metalicas del ECG en caso de descarga eléctrica.

3 Antes de la desfibrilacion, retire todos los electrodos, gel o pedazos de pafio del paciente para evitar
posibles quemaduras.

3 Solo coloque el cable de paciente suministrado por el fabricante. De lo contrario, el paciente puede
sufrir quemaduras o producirse un dafio en el ECG.

. Deben colocarse electrodos con proteccion contra desfibriladores. Para evitar quemaduras por la
electricidad, se recomienda colocar solo el cable de paciente y los electrodos suministrados por el
fabricante durante la desfibrilacion.

. Para evitar quemaduras, mantenga el electrodo alejado del bisturi de radiofrecuencia durante el uso
simultaneo de equipos electroquirurgicos.

/A ADVERTENCIAZ:

. El equipo auxiliar conectado a las interfaces analoga y digital deben estar certificados de acuerdo a los
estandares de la IEC (por ejemplo, la IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos y la IEC
60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version valida
de la IEC 60601-1. En caso de duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o a su
distribuidor local.

3 La suma de la corriente de fuga no debe ser superior a los limites de corriente de fuga cuando se
utilizan varias unidades al mismo tiempo.
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El conductor de ecualizacion de potencial se puede conectar al de otro equipo cuando sea necesario.
Asegurese de que el equipo esté conectado con la barra conductora de ecualizacion de potencial de la
instalacion eléctrica.

1.2.2 Advertencias sobre el cuidado de la bateria
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/™ ADVERTENCIAZ :

El uso incorrecto puede hacer que la bateria se caliente, encienda o explote y puede reducir su
capacidad. Es necesario leer el Manual de funcionamiento detenidamente y prestar atencién a los
mensajes de advertencia.

La bateria se debe abrir, desarmar o reemplazar de acuerdo al Manual de funcionamiento y solo debe
utilizarse una bateria del mismo modelo y con las mismas especificaciones técnicas suministradas por
el fabricante.

Peligro de explosién: No invierta el anodo y el catodo al conectar la bateria.

No utilice la bateria cerca del fuego o en lugares con temperaturas superiores a los 60°C. No caliente ni

salpique la bateria. No la tire al fuego o al agua.

Cuando encuentre una pérdida u olor fétido, inmediatamente deje de usar la bateria. Si su piel o su
ropa entran en contacto con el liquido de la pérdida, lave de inmediato con agua limpia. Si el liquido lo
salpica en los ojos, no los frote; primero coléqueles mucha agua limpia y vea de inmediato a un médico.
Cuando se acabe la vida util de la bateria o se encuentre en la misma algun fenémeno fuera de lo
comun, deje de usarla y comuniquese con el fabricante o con el distribuidor local para que se deshagan
de la bateria de acuerdo con las normas locales.

1.2.3 Notas generales

L 4

Pnota®:

Evite salpicar liquidos y el exceso de temperatura. La temperatura debe mantenerse entre 5°C y 40°C

durante el funcionamiento, entre -20°C y 55°C durante el transporte y entre -10°C y 40°C durante el

almacenamiento.

No utilice el ECG en un ambiente con polvo y poca ventilaciéon o en presencia de material corrosivo.
Asegurese de que no haya una fuente de intensa interferencia electromagnética cerca del equipo,
como un transmisor de radio, un teléfono celular, etc.

Atencidén: los equipos electromédicos de gran tamafo como los equipos electroquirdrgicos,
radiologicos y de imagenes por resonancia magnética, etc. pueden causar interferencia
electromagnética.

(Dnota®:

Antes de poner en funcionamiento el ECG verifique la unidad principal y sus accesorios
cuidadosamente. Si hay algun defecto evidente o un signo de envejecimiento que pueda perjudicar la
seguridad o el rendimiento del ECG, este debe reemplazarse.

Los fusibles solo deben reemplazarse con otros del mismo tipo y clasificaciéon del original.

El equipo vy los accesorios reutilizables pueden devolverse al fabricante para su correcta eliminacion o
reciclado una vez finalizada su vida util.

1.2.4 Notas sobre limpieza y desinfeccion
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(Dnota®:

Apague el equipo antes de limpiar y desinfectar. Si se usa la alimentacion por red, también se debe
desconectar del tomacorriente. Evite que el detergente se introduzca en el equipo.

Bajo ninguna circunstancia sumerja en liquido la unidad o el cable de paciente.

No limpie la unidad y sus accesorios con tela abrasiva y evite rayar los electrodos.

Luego de limpiar se debe retirar todo resto de detergente de la unidad y del cable de paciente.

No use desinfectantes cléricos como cloruro e hipoclorito de sodio, etc.

No use procesos de esterilizacion por altas temperaturas, autoclave o radiacion.

1.2.5 Informacién sobre compatibilidad electromagnética

El equipo debe cumplir con los estandares de la IEC 60601-1-2 para equipos electromédicos o estandares de
compatibilidad electromagnética (EMC). El ambiente electromagnético que supere los limites del estandar de
la IEC 60601-1-2 generara una interferencia perjudicial o degradara el rendimiento. Separe la interferencia
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electromagnética adversa antes de usar.
Fuentes comunes de interferencia y soluciones:
1. Fuerte interferencia electromagnética generada por fuentes de emisién cercanas, como estaciones de
radio, subestaciones de transformadores y teléfonos celulares.
Solucién: Mantenga al equipo alejado de las fuentes emisoras.
2. Interferencia de radiofrecuencia generada por otros equipos o sistemas a través de la linea del bisturi
eléctrico.

Solucién: Determine las causas de la interferencia y retire las posibles. De lo contrario, cambie la fuente

de alimentacion.
3. Influencia directa e indirecta de la descarga electrostatica.

Solucién: Antes de usar, verifique que todos los equipos y sistemas no tengan energia electrostatica en
forma directa o indirecta. Una habitacion con un humidificador puede reducir dicha interferencia
en forma efectiva.

4. Interferencia electromagnética generada por un receptor de radio como la radio o la television.

Solucidn: Intente mantener estos equipos alejados del receptor de radio.

Si estos métodos no pueden solucionar el problema, comuniquese con nosotros o con los puntos de
mantenimiento designados.



Capitulo 2 Introduccién

Capitulo 2 Introduccioén

El ECG-1106L es un equipo digital de 3 canales de medicidn de la funcion fisiolégica que registra la forma de
onda del corazén durante el movimiento electrobiolégico. Brinda informacién completa en el analisis de
arritmias y enfermedades cardiovasculares, ayuda a conocer los desérdenes patoldgicos causados por
algunas drogas y electrolitos, o el desequilibrio del valor de PH. Es un equipo importante para el examen de
la enfermedad cardiaca y su tamafio compacto lo hace adecuado para usar en visitas médicas a domicilio.
Configuracion estandar: unidad principal y accesorios, que incluyen cable de paciente, electrodos de térax,
electrodos de extremidades, papel térmico, cable eléctrico, etc.

Aplicacion: el cardiograma y la frecuencia cardiaca registrada por el ECG puede ayudar a los médicos a
analizar y diagnosticar enfermedades cardiacas o arritmia en hospitales. Su tamafo compacto lo hace
adecuado para usar en visitas médicas a domicilio.

(Onota®:
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Los pacientes con una enfermedad cardiaca pueden tener un electrocardiograma normal, por lo tanto,
se necesitan otros examenes para una evaluacion cardiaca completa. Este equipo no se puede
conectar directamente al corazon.

2.1 Caracteristicas y funciones

El ECG-1106L tiene las siguientes caracteristicas:

>

>
>
>

v

v

LCD de 5.7” con alto nivel de brillo, muestra en tiempo real ondas ECG de 12 terminales.
Disefio moderno, facil de transportar.
Teclas sensibles al tacto y pantalla tactil, que contribuyen a un funcionamiento sencillo y conveniente.

12 derivaciones de adquisicion simultanea que garantizan informacion confiable para diagndsticos
clinicos.

Aplicaciéon de técnica de procesamiento de sefal digital que restringe en forma efectiva la interferencia
causada por la variacion de la linea de base, HUM o EMG.

Medicién de ECG y funcion de analisis de pacientes atendidos por afo.

La funcion de preimpresiéon en 10 segundos ayuda al médico a imprimir cualquier forma de onda
anormal en el ECG.

Tres clases de modo de funcionamiento: AUTOMATICO (AUTO), MANUAL (MAN) y ANALISIS (RR
ANA). 5 tipos de impresion manual: 6CH , 3CH , 3CH+1rhy, 3CH+3rhy, Modo de prueba; 5 tipos de
impresion automatica: 6Tx2, 3x4+3rhy, 3x4+1rhy, 3x4 y plantilla promedio;

Modo de muestreo: muestreo en tiempo real, muestreo previo, muestro por periodo y muestreo
activado.

Puede conectarse a impresoras laser, escaneres de codigos de barra y lectoras de tarjetas magnéticas.
Cuenta con las funciones de congelar, vista preliminar de impresion y recuperar formas de ondas.

Informacién clinica: Se puede editar con facilidad la siguiente informacion: documento de identidad del
paciente, género, edad, altura, peso, técnico, doctor, raza, numero de cama, habitacién, presion arterial
e informacién del hospital.

Observar pulsos anormales de la derivacion ritmica.
Simulador de ECG incorporado.

Sistema de alimentacion dual CA (50/60Hz) y bateria, circuito de proteccion de aptitud para
sobrecargas eléctricas o golpes de tension.

Sistema de impresion térmica matricial de alta resolucion que logra una impresion clara y precisa de las
formas de ondas y los caracteres.

Ajuste automatico de la linea de base para una 6ptima impresion.

Funcion de ayuda incorporada: posicion de electrodos, conocimientos basicos del ECG, resolucion de
problemas comunes, etc.

En el ECG se pueden guardar 300 archivos de ECG, y se pueden mostrar o imprimir hasta 10.000
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archivos de ECG (opcional).

» Clara interfaz de la funcién guardar. Los archivos de ECG grabados se pueden ver en imagen-texto o
en formato de lista para simplificar la busqueda.

»  Funcion de guardado automatico: después de imprimir, el archivo de ECG impreso se guardara en
forma automatica.

2.2 Lista de simbolos

En la siguiente Tabla 2-2 se encuentran los simbolos que aparecen en el Manual de funcionamiento.
G—> Salida externa —@ Entrada externa

Equipo o parte de componente

. . Atencion: advertencia general (ver
'I|§|I- de tipo CF resistente al A documento adjunto)
desfibrilador

K& Equipotencialidad o Alimentacién de red

01 | Indicador de recarga de bateria

Tabla 2-1 Lista de simbolos
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Capitulo 3 Informacién general

3.1 Panel Frontal

Maniia+

— (S ““//

ottt e e

Modo«

Logotipos

Pantalla LCD «

Tapa del registrador« .

Boton para abrir &

Panel de controle

Fig. 3-1 Panel Frontal del ECG-1106L

3.1.1 Informacion del producto:
1) Logotipo

2) Serie del modelo
ECG-1106
3) Simbolo de clasificacion

. Equipo de tipo CF resistente al desfibrilador
4) Botén para abrir
Presione este botdn para abrir la tapa del registrador. Consulte el Capitulo 4.2 para mas detalles.
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3.1.2 Pantalla LCD

La pantalla del ECG-1106L es u
=t

C
00000000

nL
0000

D color de 5.7 pulgadas.
003 M 54Y emo

29-07-2015
15:00:37

Freeze 10mm/my/ 25mm/s

08-27-2015
16:14.:07

AC 50Hz EMG(Off) ADS
Fig. 3-2¢

En general, la informaciéon que muestra la pantalla del LCD incluye (de izquierda a derecha, como se muestra
en la Fig. 3-2).

Hilera superior:

> Documento de identidad del paciente (se pueden ingresar 10 digitos).
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>
>
>

>

Género (masculino/femenino/en blanco)
Edad (se pueden ingresar 3 digitos)

W Frecuencia cardiaca (frecuencia cardiaca real, la velocidad de actualizacion del icono dinamico es
igual a la del corazon).

Fecha y hora actual (AAAA/MM/DD; HH:MM:SS)

Hilera inferior:

>

vV V V V

V V.V V V V V

>
>
>
>
>

Modo (AUTO, MAN, ANA)
Tipo de impresién: 6Tx2, 3x4+3rhy, 3x4+1rhy, 3x4, Plantilla promedio
Congelar
Sensibilidad (Auto, 2.5, 5,10, 20, 40mm/mV)
Velocidad del papel: Automatico: 25mm/s, 50mm/s
Manual: 5mm/s, 6.26mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
Avanzar pagina
Menu (editar todos los parametros)
Archivo (Almacenar o abrir la informacion del paciente)
Recuperar
Ayuda (instrucciones basicas de funcionamiento del ECG)
Informacion (editar informacion del paciente)
Filtro CA (CA apagada (OFF), CA 50Hz, CA 60Hz), En la configuracion del sistema se debe seleccionar

CA 50Hz y CA 60Hz.
Filtro EMG (EMG apagado (OFF), EMG 25Hz, EMG 35Hz, 45Hz)
ADS
Indicador de alimentacion (CA o bateria)
Estado de conexion de la red

Retroceder pagina

3.1.3 Panel de control y teclas

1)

Fig. 3-3

Indicador luminoso

o Indicador luminoso de la alimentacion de red: cuando se usa la alimentacion de red, el indicador se
enciende.
] Indicador luminoso de recarga de bateria: cuando la bateria se recarga, el indicador parpadea.

2) ENCENDIDO/APAGADO
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Encendido y apagado del ECG. Cuando el ECG no esta imprimiendo, se puede apagar. Se necesita abrir el
interruptor de CA 'y presionar el botdn cuando el instrumento esté en estado CA.
3) MODE/F1

F1

MODE

Presione esta tecla para cambiar el modo de funcionamiento entre AUTO, MAN y ANA. En la Tabla 3-1 se
indica el orden de alternancia de las derivaciones.

Modo Orden de alternancia (de izquierda a derecha)

'(A\EL;-{; dar) I I |um aVR |aVL |aVF Vi |V2 |V3 |Vv4 |V5 |V6
AUTO AUTO

(Cabrera) aVL | avVR I aVvF m |v1 |Vv2 |V3 |V4 | V5 |V6

En este modo, presione la tecla de Derivacion (F4/F5) para cambiar de derivacion.
Para el orden de alternancia, consulte arriba el AUTO (Estandar) o AUTO (Cabrera),

MAN que puede configurarse en el submenu basico. El fabricante utiliza el modo de
Prueba para probar el cabezal de impresion y el cambio del papel.
ANA Después de alrededor de 1 minuto del muestreo automatico, se imprimira la forma

de onda comprimida de la derivacion Il y su histograma R-R.

Tabla 3-1
Bajo el menu INFORMACION (INFO), hay una tecla auxiliar. Presione la tecla F1 para moverse hacia el
siguiente item de entrada.

4) REINICIAR/F2
F2

-

RESET

Presionar REINICIAR para reiniciar la sefal. Una vez hecho esto, la onda correspondiente es una linea. La
derivacion bloqueada se desbloquea después de 0.4 segundos. Si el equipo esta conectado a un
desfibrilador y la senal del ECG tiene interferencias, presione REINICIAR para reiniciar la senal.

También hay una tecla con una flecha hacia arriba que se utiliza para seleccionar items y cambiar paginas.

5) 1mVIF3
F3 :
119
Imv

En modo MANUAL (MAN), presione esta tecla para registrar un pulso de calibracién de 1mV en cualquier
momento del registro.

También hay una tecla con una flecha hacia abajo que se utiliza para seleccionar items y cambiar paginas.

6) DERIVACION (Teclas de cambio de derivacién)/F4, F5

Fa F5

o

En modo MANUAL (MAN), presione estas teclas para cambiar el grupo de derivacion.

10
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7) EJECUTAR/DETENER

Comenzar o detener el registro.

8) Menu

Presione esta tecla para acceder a las configuraciones del menu o a los items del submend.
9) Congelar

En la interfaz principal, presionar esta tecla para congelar/descongelar la forma de onda de muestreo. Esta
tecla también se utiliza para cancelar una orden o volver a la ultima operacién.

10) AYUDA

Presione esta tecla para informacion de ayuda como la ubicacion de los electrodos, conocimientos basicos
del ECG, etc. Vuelva a presionar esta tecla para volver al menu principal.

11) ARCHIVO

Presione esta tecla para ingresar al menu de grabado para guardar la informacion de ECG del paciente.
Vuelva a presionar para volver al menu principal.

12) INFORMACION

Presione esta tecla para ingresar el documento de identidad del paciente, su nombre, sexo, edad, numero de
cama, altura, peso, medicacién, raza y presion arterial. Vuelva a presionar para volver al menu principal.

Consulte el Capitulo 5.7 por los métodos especificos de acceso.
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3.2 Conexién y Encendido de la fuente de alimentacion

Interruptor de
encendido de
CA

Terminal de ecualizacion de

Toma de alimentacion de

CA potencial

Fig. 3-4

1) Interruptor de encendido de CA

I : Encendido

OF Apagado
2) Toma de alimentacion de CA

El equipo tiene buena conexioén a tierra cuando se conecta a una fuente de alimentacion trifasica.
3) Equipotencialidad

®NOTA®:

. Cuando se utilice con otro equipo médico, conecte la equipotencialidad del ECG a la toma a tierra con
el cable a tierra suministrado para proteger a los pacientes de posibles descargas eléctricas causadas
por el otro equipo.

(PnoTtad:

. Conecte un extremo del cable a tierra a la equipotencialidad del equipo y el otro extremo al piso para
aumentar la confiabilidad de la conexion a tierra. No utilice un cafo o algo similar como cable a tierra,
ya que no funcionaria, con un riesgo potencial de descarga eléctrica en el paciente.

4) Toma de alimentacion de CC

El ECG de Carewell se puede alimentar a través de una toma de alimentacion externa de CC. Cuando se
elija una toma de alimentacién de CC, verifique que la tensién de salida y la corriente cumplan con los
requisitos del equipo y que concuerde la interfaz. Puede emplearse la toma de alimentacién de CC de un
automovil o similar.

/A ADVERTENCIAZ:

3 Asegurese de que la especificacion de seguridad de la fuente de alimentacion de CC cumpla con los
requisitos de la version valida de la IEC 60601-1.

12
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3.3 Conexion del cable de paciente e interfaz de senal

Entrada RS232 i

Entrada
paciente

cable de

&ADVERTENCIA&:

. El equipo auxiliar conectado a las interfaces analogas y digitales debe estar certificado de acuerdo con
los estandares de la IEC (por ejemplo, la IEC60950 para equipos de procesamiento de datos y la IEC
60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version valida
de la IEC 60601-1. Por lo tanto, aquel que conecte un equipo adicional al conector de entrada o salida
de sefial para configurar un sistema médico debe asegurarse de que cumple con los requisitos de la
version valida del estandar IEC 60601-1 del sistema. En caso de duda, consulte a nuestro
departamento de servicio técnico o a su distribuidor local.

. Cuando varias unidades se utilicen en forma simultédnea, la corriente de fuga total no debe superar el

limite de corriente de fuga.
1) Entrada cable de paciente

3 e e O

%?é?é?é?é?é?éﬁ’é]

9‘ 10‘ 11‘ 12‘ 13‘ 14‘ 15‘
Fig. 3-6 Entrada cable de paciente

'||§|I': Parte aplicada de tipo CF resistente al desfibrilador.
Definicién de los respectivos pines:

—{ Entrada USB

Entrada LAN

Pin Senal Pin Senial Pin Senal
1 C2 (entrada) 6 SH 11 F (entrada)
2 C3 (entrada) 7 NC 12 Cl(entrada)
3 C4 (entrada) 8 NC 13 NC
4 C5 (entrada) 9 R (entrada) 14 RF
5 C6 (entrada) 10 L (entrada) 15 NC

2) Entrada RS232

Tabla 3-2 Cable de paciente — Definicion de pines

/™ ADVERTENCIAZ :

. La resistencia dieléctrica de la interfaz RS232 es CA 1500V, por lo tanto, la tensién maxima de CC

13


UltraSchall 2
Resaltar

UltraSchall 2
Resaltar

UltraSchall 2
Resaltar


Capitulo 3 Informacién general

aplicada en la interfaz no puede superar los +12V.
i e T

(6 & & & 6
\????}

ol 7 el o
Figura 3-7 Entrada RS232

Definicion de los respectivos pines:

Pin Senal Pin Senal Pin Senfal
1 EXT/OUT 4 NC 7 NC
RxD (entrada) 5 GND 8 NC
TxD (salida) 6 NC 9 EXT/IN

Tabla 3-3 RS232 — Definicion de pines
3) Interfaz USB
Una vez que el dispositivo USB se conecta en esta interfaz, se puede transferir la informacion del ECG a la
unidad flash USB a través de la interfaz USB. Ademas, se pueden conectar la impresora laser, el escaner
de cédigos de barra y la lectora de tarjetas magnéticas para que realicen sus propias funciones.

/N ADVERTENCIAZN

La impresora laser se debe conectar primero a la fuente de alimentacion y, una vez finalizada la
inicializacion, se conecta al ECG; de lo contrario la impresora no funcionara.

Pasos de instalaciéon de la impresora HP: Encendido — seleccionar [ servicio]l — seleccionar
[ velocidad USB] — seleccionar [Total] — volver a [servicio] —

seleccionar [ Instalacién inteligente HP ] — seleccionar [ Apagar ]
—conectar el ECG e imprimir

4) Interfaz LAN
Se puede utilizar una interfaz LAN como puerto de comunicacién entre el ECG y la estacién de trabajo, y
para cargar los archivos del ECG a la estacion de trabajo en forma directa. Si elije una interfaz LAN como
puerto de comunicacién, configure el IP, la mascara de subred, etc., de acuerdo al manual de
funcionamiento de la PCECG-500.

3.4 Panel Inferior
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Etiqueta de alimentacion de CA

Etiqueta de indicador de

Fusible bateria

Etiqueta del fusible

Etiqueta del producto

Compartimento de la bateria

Etiqueta de la bateria

Fig. 3-8 Panel inferior

1) Compartimento de la bateria

LITHIUM A

BATTERY PACK

(BATERIA DE LITIO)

14.4V 2000mAh

S 3
Fig. 3-9

La etiqueta de la bateria indica la tension nominal y la capacidad nominal de recarga de la bateria de litio.
Tension nominal: 14.4V, capacidad nominal: 2000mAh.

A\ ADVERTENCIAZ:

El uso incorrecto puede hacer que la bateria se caliente, encienda o explote y puede disminuir su
capacidad. Es necesario leer el Manual de funcionamiento detenidamente y prestar atencion a los
mensajes de advertencia.

A\ ADVERTENCIA /A

El uso incorrecto puede hacer que la bateria se caliente, encienda o explote y puede reducir su
capacidad. Es necesario leer el Manual de funcionamiento detenidamente y prestar atencion a los
mensajes de advertencia.

A\ ADVERTENCIA A\:

Cuando note una pérdida u olor fétido, inmediatamente deje de usar la bateria. Si su piel o su ropa

entran en contacto con el liquido de la pérdida, lave de inmediato con agua limpia. Si el liquido lo

salpica en los ojos, no los frote; primero coléqueles mucha agua limpia y vea de inmediato a un médico.

15



Capitulo 3 Informacién general

2) Etiqueta del fusible

FUSIBLE @5X20
T2A /AC100V ~ 240V

Fig. 3-10 Etiqueta del fusible

El ECG-1106L esta equipado con dos fusibles del mismo tipo; su especificacion se muestra en la Fig. 3-10.

A\ ADVERTENCIA A\:

Los fusibles solo deben reemplazarse con otros del mismo tipo y clasificacion del original.
3) Etiqueta del producto

La etiqueta proporciona informacién sobre el modelo del producto, la relacion sefal-ruido, la fecha de
fabricacion, niumero de inscripcion, nombre del fabricante, etc.
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Capitulo 4 Preparacidén para el funcionamiento

A\ ADVERTENCIAZ:

Antes de poner en funcionamiento el ECG verifique la unidad principal y sus accesorios
cuidadosamente. Si hay algun defecto evidente o un signo de envejecimiento que pueda perjudicar la
seguridad o el rendimiento del ECG, este debe reemplazarse. Aseglrese de que el equipo esté en
condiciones adecuadas de funcionamiento.

4.1 Conexion a corriente alterna CA y a tierra
A\ ADVERTENCIA A\;

Evite posibles descargas eléctricas. Conecte el ECG a la corriente alterna con un cable trifasico. No
abra el ECG cuando esté encendido.

A\ ADVERTENCIA /A

Si duda de la integridad del conductor de proteccion externa durante la instalacion o configuracion,
debe hacer funcionar el equipo a través de la bateria recargable integrada.

El ECG se puede utilizar mediante el suministro de energia CA, CC o de la bateria de litio recargable
incorporada.

1) Alimentacion de CA
La entrada de la red se encuentra en el lado superior izquierdo del ECG. Conecte el ECG correctamente a
la red eléctrica.
Tensiéon nominal: 100V-240V
Frecuencia nominal: 50Hz/60Hz
Alimentacion de entrada nominal:  60VA
Verifigue que la alimentacion de CC cumpla con los requisitos anteriores antes de conectar. Luego
presione el interruptor de la corriente para encender el ECG. Se iluminara el indicador luminoso de
alimentacion de CA (™).

2) Bateria recargable incorporada
Si utiliza la bateria recargable incorporada, quizas no esté totalmente cargada debido al consumo
generado durante su almacenamiento y transporte. En este caso, primero cargue la bateria. Reemplacela
cuando la misma haya sido cargada mas de 300 veces.

(Dnota:

3 La bateria se coloca en el compartimento sin que haya sido conectada a la entrada de la bateria en
fabrica. Cuando reciba el ECG, si va a utilizar la bateria recargable incorporada, primero debe conectar
la bateria a la entrada.

. Consulte la Seccioén 7.4.1 para ver las instrucciones sobre la recarga de la bateria. Durante la carga, se
puede encender el ECG mediante la alimentacion de CA y seguir funcionando.

. La bateria se debe cargar al menos 8 horas antes de usarla por primera vez.

. La vida util de la bateria es de aproximadamente 500 cargas.

3) Alimentacion de CC externa

Verifique que la alimentacion de CC cumpla con los siguientes requisitos:
Tensidon nominal de salida: 12V;
Corriente nominal de salida: 3A;
El borne terminal de salida debe coincidir con la entrada de CC del ECG.
4) Terminal de equipotencialidad
Cuando se utilice junto con otro equipo médico, conecte la equipotencialidad del ECG a una toma a tierra
del equipo con el cable de conexion a tierra adjunto para proteger al paciente de descargas eléctricas en
caso de una posible corriente de fuga del otro equipo.

4.2 Carga del papel para registro

El papel utilizado en el ECG-1106L para registro es un rollo de papel térmico de 80mm de ancho. Ante la falta
de papel o si el mismo no estuviera correctamente instalado, habra alarmas de audio y video.
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Platina de la impresora (

Rodillo de papel

Cabezal de impresién térmico

Botdén para abrir

Figura 4-1 Carga del rollo de papel
Procedimiento de carga del rollo de papel:

1. Presione el botén de Abrir para abrir la cubierta del compartimento del papel.

2. Retire los rodillos de papel y el papel restante si es necesario. Coloque los rodillos en el rollo de papel
nuevo y coléquelos de nuevo en el compartimento del papel. Asegurese de que el papel esté
colocado con el lado cuadriculado hacia abajo.

3. Deje afuera alrededor de 2 cm de papel y cierre despacio la cubierta.

4.3 Conexion del cable de paciente

El cable del paciente incluye dos partes: el cable principal y los cables de derivacién con los conectores de
los electrodos asociados. Los conectores de los electros se distinguen por el color y el cddigo de
identificacién de los mismos.

Conectores de los electrodos

Cable de derivacion

Cables de electrodos

Tornillo

Conector del cable del paciente
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Fig. 4-2 Cable de paciente

Conectar cable principal: Enchufe el conector del cable principal en la entrada del cable de paciente sobre
el lado derecho del ECG. Ajuste las perillas a los lados de la entrada.

/N ADVERTENCIAZ :

. Este producto esta clasificado CF y esta protegido contra la desfibrilacion solo cuando se utiliza el cable
de paciente original. Sin embargo, como medida de seguridad, retire los electrodos antes de la
desfibrilacién, siempre que sea posible.

. Se recomienda el uso exclusivo de nuestro cable de paciente cuando el ECG se utiliza con dispositivos
de alta frecuencia, a efectos de evitar la posible interferencia de la seial.

4.4 Conexion de electrodos

Electrodo de torax:

Pera de succién

Electrodo
Ventosa metal

Fig. 4-3 Electrodo de térax

Electrodo de extremidades:

Electrodo

Lengleta

Pinza

Fig. 4-4 Electrodo de extremidades
El cédigo de identificacion y color de los electrodos utilizados cumplen con los requerimientos de la IEC. Para
evitar una conexion incorrecta, en la Tabla 4-1 se especifican el codigo de identificacion y color del electrodo.
También se incluye el codigo equivalente para los estandares estadounidenses.

Europeo Estadounidense
Cdédigo - Cdédigo -
Electrodos identificacion Cédigo color identificacion Cédigo color

Brazo R Rojo RA Blanco
derecho
. Brgzo L Amarillo LA Negro
izquierdo

Pierna
derecha RF Negro RL Verde
_Pierna F Verde LL Rojo
izquierda

Torax 1 C1 Blanco/rojo Vi1 Marrén/rojo
Torax 2 Cc2 Blanco/amarillo V2 Marrén/amarillo
Toérax 3 C3 Blanco/verde V3 Marrén/verde
Torax 4 C4 Blanco/marrén V4 Marrén/azul
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Toérax 5 C5 Blanco/negro V5 Marrén/anaranjado

Toérax 6 C6 Blanco/violeta V6 Marrén/violeta

Tabla 4-1 Electrodos, cddigo de identificacion y color

Los electrodos de térax se colocan sobre la superficie del cuerpo como se indica a continuacion.

C1:
C2:
C3:
C4:
C5:
C6:

C1

C4
Cc2

ceé
C3

G5

Fig. 4-5 Ubicacion de electrodos de térax
En el 4° espacio intercostal sobre el lado derecho del esternoén.

En el 4° espacio intercostal sobre el lado izquierdo del esternén.

En la 5° costilla entre C2 y C4.

En el 5° espacio intercostal a la izquierda de la linea de la clavicula.

En la linea axilar anterior izquierda, en forma horizontal con el electrodo C4.

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

La resistencia de contacto entre el paciente y el electrodo afectara en gran medida la calidad de la forma de
onda del ECG. Para lograr un ECG con una forma de onda de alta calidad se debe minimizar la resistencia
piel/electrodo cuando se conectan los electrodos.

Conexion de los electrodos de térax:

1.
2.

o ar w

Verifique que los electrodos estén limpios;

Alinee las derivaciones del cable de paciente para evitar que se enrosquen, y conecte los conectores
de los electrodos asociados con su correspondiente electrodo de acuerdo al cédigo de color e
identificacion;

Limpie con alcohol la superficie del térax donde se colocaran los electrodos;

Embadurne en forma pareja con gel la zona que rodea a cada electrodo, de un diametro de 25 mm;
Coloque un poco de gel sobre el borde de la ventosa de metal del electrodo de térax;

Coloque el electrodo de térax en el lugar indicado y apriete la pera de succién. Afloje para adherir el
electrodo al térax. Coloquede la misma manera el resto de los electrodos.

Conexion de los electrodos de extremidades:

1.
2.

o s

Verifique que los electrodos estén limpios;

Alinee las derivaciones del cable de paciente para evitar que se enrosquen, y conectar los conectores
de los electrodos asociados con su correspondiente electrodo de acuerdo al cédigo de color e
identificacion;

Limpie con alcohol la superficie un poco por arriba del tobillo o de la mufieca donde se colocara el
electrodo;

Embadurne en forma pareja con gel la zona que rodea a cada electrodo;

Coloque un poco de gel sobre la parte de metal de la pinza del electrodo de extremidades;

Conecte el electrodo a las extremidades, y verifique que la parte de metal esté ubicada en la zona del
electrodo que esta sobre el tobillo o la mufieca. Coloque de la misma manera el resto de los
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L 4
L 4

electrodos de extremidades.

Frank

Wilson

/A ADVERTENCIAZ::

Verifigue que todos los electrodos estén conectados correctamente al paciente antes de su
funcionamiento.

Verifique que las piezas conductoras de los electrodos y los conectores asociados, incluidos los
electrodos neutros, no estén en contacto con el suelo o con otros objetos conductores.

No hay peligro de utilizar el ECG con equipos de estimulacion eléctrica. Sin embargo, las unidades de
estimulacion solo deben ser usadas a una distancia prudencial de los electrodos. En caso de duda, se
debe desconectar al paciente del dispositivo.

Durante la desfibrilacion se deben utilizar electrodos con proteccién ante desfibriladores.

No toque la carcasa del ECG durante la desfibrilacion.

4.5 Inspeccion previa al encendido

Para evitar accidentes y obtener buenos registros de ECG, se recomiendan los siguientes procedimientos de
inspeccion antes de encender el ECG y comenzar con su funcionamiento.

1) Ambiente:

L 4

L 4

Verifique y asegurese de que no haya fuentes de interferencia electromagnética cercanas al equipo, en
especial equipos electromédicos de gran tamafo, como equipos electroquirdrgicos, equipos
radiologicos y de imagenes por resonancia magnética, etc. Desenchufe estos dispositivos cuando sea
necesario.

Mantenga la sala de examenes calida para evitar tensiones musculares en la sefial del ECG a causa
del frio.

2) Fuente de alimentacion:

L 4

L 4

Si se utiliza la red eléctrica, verifique si el cable eléctrico esta conectado al ECG vy si esta debidamente
conectado a tierra.

Recargue la bateria antes de usar cuando la capacidad de la bateria es baja.
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3) Toma a tierra:
. Verifique que el cable a tierra esté debidamente conectado.
4) Cable de paciente:

3 Verifique si el cable de paciente esta conectado al ECG en forma segura y manténgalo alejado del
cable eléctrico.
5) Electrodos:

. Verifique si todos los electrodos estén conectados correctamente con las derivaciones del cable de
paciente, de acuerdo al cédigo de identificacion y color.

. Verifique que todos los electrodos estén conectados al paciente correctamente.

. Asegurese de que los electrodos de térax no estén en contacto entre si.

6) Papel para registro:

. Verifique que haya suficiente papel para registro.
. Verifique que la cubierta del registrador esté cerrada.
7) Paciente:

. El paciente no debe estar en contacto con ningun objeto conductor, como el piso, las partes metalicas
de la cama, etc.

. Asegurese de que el paciente esté caliente y relajado y que respire con tranquilidad.

8) Frecuencia de filtro de CA

. Verifique la configuracién de la frecuencia del filtro de CA y asegurese de que cumple con las normas
locales; de lo contrario impactara en el efecto contra atascos.

/N ADVERTENCIAZ :

. Este ECG esta preparado para ser utilizado por médicos calificados o por personal capacitado por
profesionales. El operador debe estar familiarizado con el contenido de este Manual de
funcionamiento antes de emplearlo.
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Capitulo 5 Instrucciones de funcionamiento

Procedimientos basicos de funcionamiento

Instalar  papel de Conectar el cable de Conectar el cable de

registro g paciente al ECG "| alimentacién de CA y

!

encender el ECG

Limpiar la piel del paciente

/ DETENER" o REVISAR para
comenzar o detener la

impresion

con alcohol en los lugares _| Conectar todos los Presionar la tecla de
donde se va a colocar los g electrodos ™ einicio F2 dos veces -
electrodos para estabilizar la
Presionar la tecla “EJECUTAR sefial del ECG

POnotad:

L 4

L 4

La bateria se coloca en el compartimento sin que haya sido conectada a la entrada de la bateria en
fabrica. Cuando reciba el ECG, primero debe conectar la bateria a la entrada.

El papel se debe cargar con el lado cuadriculado hacia abajo.
Se deben utilizar las derivaciones y los electrodos suministrados por el fabricante.

Cuando haya una informacién de alarma para retirar la derivacion, reemplace el electrodo después de
limpiar la superficie con alcohol.

No desenchufe los electrodos durante el analisis del ECG.

5.1 Encendido (ON) y Apagado (OFF)
5.1.1 Encendido

>

Cuando utilice la fuente de alimentacion de CA, presione el interruptor de corriente; se iluminara el
indicador luminoso de la red de alimentacién de CA (~.). Para encender el equipo presione en el panel
de control la tecla de encendido (ON/OFF) durante tres segundos. Después de la autocomprobacion, la
pantalla LCD mostrara nombre, fabricante, nUmero de version, etc. Ahora el ECG esta listo para
realizar examenes y registros.

Cuando utilice la fuente de alimentacion de CC, ambos indicadores luminosos se iluminaran en forma
constante. Para encender el equipo presione en el panel de control la tecla de encendido (ON/OFF)
durante tres segundos. Después de la autocomprobacién, la pantalla LCD mostrara nombre, fabricante,
nuamero de version, etc. Ahora el ECG esta listo para realizar examenes y registros.

Cuando utilice la bateria de litio recargable incorporada, presione directamente en el panel de control la
tecla de encendido (ON/OFF) durante tres segundos para encender el equipo, y no se iluminaran ni el
indicador luminoso de la red de alimentacion de CA ni el indicador de la bateria. Después de la
autocomprobacion, la pantalla LCD mostrara nombre, fabricante, numero de version, etc. Ahora el ECG

esta listo para realizar examenes y registros. Cuando el simbolo de la bateria cambia a D indica
que la bateria esta baja y que el equipo se apagara en forma automatica en 1 minuto. En este caso,
utilice la fuente de alimentacién de CA para continuar con el funcionamiento, recargando a la vez la
bateria.
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== carewell

Copyright® 2010 MEREFE w20

Fig. 5-1 Interfaz de inicio

(Mnota®:

. Cuando el ECG funcione a bateria, la pantalla LCD retroiluminada se apagara en forma automatica
después de estar 1 minuto sin actividad, y el ECG se apagara después de estar 3 minutos sin actividad.

5.1.2 Apagado

(MnoTa®

El instrumento no se puede desconectar en la interfaz de menu; solo se lo puede desconectar en la interfaz
principal.

1) Cuando el suministro eléctrico es a bateria, presione “@” para apagar después de haber llevado a cabo
el examen.

2) Cuando el suministro eléctrico es de CA, presione “@” después del examen, y luego apague el
interruptor de CA 'y desconecte el cable.

3) Cuando el suministro eléctrico es de CC, presione “@”después del examen, y luego desconecte el
cable de CC.

4) Cuando el suministro eléctrico sea a bateria, la retroiluminacion se apagara en forma automatica cuando
no haya actividad por 60 segundos. Si no hubiera actividad durante 3 minutos, el ECG se apagara
automaticamente. Cuando se utiliza la alimentacion de CA, entrara en modo de ahorro de energia en forma
automatica cuando no haya actividad por 3 minutos.

Onotad:

3 El ECG se puede apagar en cualquier interfaz. Sin embargo, recomendamos que se apague siguiendo
los procedimientos habituales para evitar confusiones en la pantalla cuando el ECG vuelva a

encenderse.
5.2 AYUDA
HELP
?
Presione* "0 toque“l=lHidd” en la pantalla y acceda al menu de AYUDA. Alli encontrara el diagrama con la

ubicacion de los electrodos, informacién basica sobre el ECG, solucion a problemas habituales, etc. Presione
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imv " para desplazar la pagina. Presione “ESC” o toque “ ” para volver a la interfaz principal. Se
pueden aIternar dos idiomas, es decir, inglés y chino.

5.3 Informacion

Patient Information

DS ~ce R

Name
Gender

Height

cm Weight -kg
=]

Race

Figura 5-2 Interfaz de informacion

Presione para ingresar informacion clinica, incluido el nombre del paciente, del técnico, medicacion,
doctor, institucion, documento de identidad, nimero de cama, habitacién, presion arterial, altura, género edad y

peso. Presione “ ” para guardar y presione la tecla “ESC” o la “X” para volver al menu principal, como
lo indica la Tabla 5-1. Presione nuevamente para volver al menu principal.

Nombre del paciente (20 caracteres o Asiatico, blanco, negro, nativo

Nombre ; Raza de las lIslas del Pacifico y
10 caracteres chinos) L .
amerindio, desconocida
Género Masculino/femenino/en blanco Documento Documento de identidad  del
de identidad | paciente (10 digitos)

Edad ( afos )

Edad del paciente (3 digitos)

Nro. de cama

6 digitos

20 caracteres o 10 caracteres

Altura (cm) Digitos del 000 al 999 Medicacion .
chinos
Presion Presion sistolica y diastdlica
Peso (kg) Peso del paciente (3 digitos) arterial del paciente (digitos del 000 al
( mmHg ) 999)

Tabla 5-1 items editables en el ECG-1106L
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5.4 Archivo

File Manage

lﬁwe_—lamlﬁxge—lr‘

{2011-10-11 08:23:50

Search | BeginSearch ;

Save ON Upload Upload All  Delete Del All —

Ram Capacity

1/180
1/1

Fig. 5-3a Almacenamiento 1

File Manage
Name Gender |Age

0000000001 lack 132 |2011-10-11 08:23:50

Ram Capacity 1180 gearch r BeginSearc!
1/1 |
Preview Edit To USB Up Down -
D Name Gender |Age Time I I
0000000003  [ken M 54 29-07-2015 15:07:55 D

0000000001  ken M 54 29-07-2015 12:36:10

Ve00000000

KIKEEN

Preview Edit LUpload To USB Delete Exit

Fig. 5-3b Almacenamiento 2
€ Vista preliminar : Accede a la vista preliminar del caso

& Editar: Después de acceder al “Archivo”, el usuario puede editar la informacion del paciente.

& Cargar: Carga en la PC el caso seleccionado.
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€ AUSB: Importa el ARCHIVO ECG del USB/tarjeta SD al monitor del ECG.

€ Eliminar: Elimina el caso seleccionado con fondo azul oscuro.

5.5 Congelar

Presione esta tecla en la interfaz principal para congelar las formas de ondas; vuelva a presionar para

volver al modo de muestreo en tiempo real.

5.6 Recuperar

D 0000000003

Name ken
Gender M

Age 54

Height 180

Weight

BP i
Sensitivity  10mmimY
Time

29-07-2015 15:07:55

Fig. 5-4 Interfaz Recuperar

Para recuperar los datos de una impresion anterior, presione la tecla “Recuperar’ y acceda a la interfaz

recuperar; para finalizar presione “Salir”.

La tecla solo funciona si el informe esta terminado y si los casos estan guardados en modo automatico.

La interfaz recuperar incluye el area de vista preliminar de la informacién y de la recuperacion de la forma de

onda. Hay 8 items de configuracion, y la pantalla se fija en el tipo 12*1.

F1~F4: relacionado con los 4 items funcionales en la parte inferior de la pantalla.

5.7 Menu de funcionamiento
5.7.1 Menu

ID: 0000000003 M 54Y
ken

LS Y

Print Work Mode Filter

Tuesday

9

Dis.&Sound Date
o
Advanced Institution Calibration

Recall Help

Fig. 5-5 Interfaz Menu

27

29-07-2015
15:01:25

I Mo,
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Lead Setup

Comm.Setup
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Presione MENU para acceder a la interfaz del MENU. Para salir, presione la tecla Salir en la interfaz del

menu o

Como muestra la Fig. 5-, la interfaz principal esta dividida en 10 submenus. Presione F1, F2, F3, F4 para

seleccionar; presione “IMENU" o use la funcion pantalla tactil.

5.7.2 Configurar los parametros de impresion

0000000003 M 54Y ' 29-07-2015
15:01:25

25mm/s hd| Measure
T | Analysis
Print Deepen _gl Template
Timer Marker m RR Time
Print Device HECEA | Print Time 010 [
Minnesota Code m Period Interval m Min.
Period Duration m Min.

Recall Help

Fig. 5-6 Interfaz Configuracion de impresion

Después de acceder al menu, seleccione Configuracion de impresion, presione F1 o toque la pantalla para
seleccionar el item funcional. Presione F2 o F3 para seleccionar el sub-item y presione F4 o F5 para ingresar

informacién en el item donde se encuentra posicionado el cursor. Una vez configurado, presione “OK” o IMENU

para guardar y volver a la interfaz principal; o presione “Cancelar” o para salir, y la configuracion no

se guardara.

PUnotaD

Si los elementos no tienen un sub-item, entonces es un item de ingreso manual.

Nro. Nombre Opciones
1 Velocidad 5mm/s , 6.25mm/s , 10mm/s , 12.5mm/s , 25mm/s , 50mm/s
2 Impresion Encendido/Apagado
3 _Profun<_j’idad de No
impresion
4 Marcador de Activado/Desactivado
tiempo
5 _Cuadrl'f:’ula de Desactivado
impresion
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6 Dispositivo de | Térmica, HP DJ1000, HP M401D. La configuracion predeterminada
impresion es la impresora térmica

7 Cdédigo Minnesota | Activado/Desactivado

8 Medida Activado/Desactivado

9 Andlisis Activado/Desactivado

10 Plantilla Activado/Desactivado

11 Tiempo R-R 60s, 180s

12 ?I'|empq, de Ingreso manual del usuario (de 5 a 30s)
impresion

13 Intgwalo de Ingreso manual del usuario (de 1 a 60 minutos)
periodo

14 Dur’aC|on de Ingreso manual del usuario (de 1 a 60 minutos)
periodo

Tabla 5-2 Tabla de configuracién de impresion
€ \Velocidad del papel: para uso clinico en general se selecciona 25mm/s o 50mm/s. Para pruebas o
adquisiciones especiales y para recuperacion de ECG se utilizan 5mm/s , 6.25mm/s , 10mm/s y12.5mm/s.

€ Impresion: hay dos opciones: Encendido y Apagado. Si se quieren imprimir los resultados, se debe
seleccionar encendido.

€ Cddigo Minnesota: Activado o Desactivado. Si se lo activa, se incluira el cédigo Minnesota en los
resultados de impresion; de lo contrario, no lo hara.

& Pasos de instalacién de la impresora HP: Encendido — seleccionar [ servicio]l — seleccionar
[velocidad USB] — seleccionar [Total] — volver a [servicio] — seleccionar [Instalacién

inteligente HP] — seleccionar [Apagar] —conectar el ECG e imprimir

‘I'notall

La impresora laser se debe conectar primero a la fuente de alimentaciéon y, una vez finalizada la
inicializacion, se conecta al ECG; de lo contrario la impresora no funcionara.

& Consulte el [Muestreo de periodo] en el capitulo 5.7.3 para mas informacion sobre las instrucciones
respecto del Intervalo de periodo y Duracién de periodo.

Tabla 5-3

Arritmia

Bloqueo auriculo-ventricular (AV) Tipo Il de Contraccion prematura auricular

2do. grado (Bigeminismo )
Bloqueo auriculo-ventricular (AV) Tipo | de Contraccion prematura auricular
2do. grado (Trigeminismo )
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Bloqueo auriculo-ventricular (AV) de 2do.

grado (2:1)

Posible bloqueo auriculo-ventricular (AV)

completo de 3er. grado

Pausa sinusal

Contraccion prematura ventricular

( Bigeminismo )

Latido de escape auricular

Contraccion prematura ventricular

( Trigeminismo )

Ritmo de escape auricular

Taquicardia paroxistica (Ventricular)

Latido de escape de la unién

Taquicardia paroxistica (Supraventricular)

Ritmo de escape de la unién

Fibrilacion auricular

Latido de escape ventricular

Fibrilacién auricular (Bradicardia)

Ritmo de escape ventricular

Fibrilacion auricular (taquicardia )

Posible contraccion prematura de la unién

Fibrilaciéon auricular, con conduccion

ventricular aberrante

Contraccion prematura supraventricular

ocasional

Fibrilacion auricular, con intervalos R-R

prolongados

Contraccioén prematura supraventricular

frecuente

Fibrilacién auricular con bloqueo

auriculo-ventricular de 2do. grado

Contraccién prematura supraventricular

(Bigeminismo )

Aleteo auricular

Contraccién prematura supraventricular

(Trigeminismo )

Posible aleteo auricular

Contraccion prematura auricular ocasional

Fibrilacion auricular + aleteo auricular

Contraccioén prematura auricular frecuente

30
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5.7.3 Configurar modo

ID: 0000000003
ken

Mode Setup

Auto Print Mode
Man.Print Mode
Sensitivity

Print Sequence
Sample Mode

RT Transport

M 54% 29-07-2015

15:01:25

CEZNG| viork Mode
6CH hd| Auto Upload
Demo

Sequential hd| HR Limit

Real-time Sample [¥[B=T70E
O .

Cancel

Recall ——

Figura 5-7 Modo de trabajo

Tabla 5-4
Nro Parametro Opciones
Modo impresion . .
1 automatica 6Tx2 , 3x4+3rhy, 3X4+1rhy, 3X4, Plantilla promedio
2 Modo —impresion | gopy 3cH4+3rhy, 3CH+1rhy, 3CH, Modo de prueba
manual
3 Sensibilidad 2.5mm/mv, 5mm/mv., 10mm/mv., 20mm/mv., 40mm/mv.
Automatica
4 _Secuer_lpla de Secuencial, simultanea
impresion
5 Modo de muestreo Muestreo pre_vio, muestreo en tiempo real, muestro por periodo y
muestreo activado.
6 Modo de ritmo Derivacion simple
7 Modo de trabajo AUTOMATICO (AUTO), MANUAL (MAN) y ANALISIS (RR ANA)
8 Carga automatica Encendido/Apagado
9 Demo Encendido/Apagado
10 Limite de FC Para configurar en forma manual el valor de FC (de 0 a 250)
11 Vista preliminar Apagado
1. Modo de trabajo: AUTOMATICO (AUTO), MANUAL (MAN) y ANALISIS (RR ANA)
2. Secuencia de impresién: Secuencia, simultanea
3. Modo de muestreo:
4. Muestreo previo: Presione “COMENZAR/DETENER” para imprimir las formas de ondas de los 10

segundos anteriores bajo el modo de muestreo previo.

5. Muestreo en tiempo real: Presione “COMENZAR/DETENER”; transmitira de inmediato 10 segundos de
informacion del ECG en tiempo real.
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6. Muestreo por periodo: Primero, configure “Intervalo de periodo” y “Duraciéon de periodo” en el menu
“Configuracion de impresién” y vuelva a la interfaz principal. Una vez hecho esto, en la interfaz se vera
“Probando”. Si el “intervalo de periodo” es de 2 minutos, comenzara a imprimir a los 2 minutos; 2
minutos después comenzara con la segunda impresion. Continuara hasta alcanzar el tiempo establecido
en “Duracién de periodo”.

‘I'notall

El usuario puede configurar los valores de [Intervalo de periodo] y [Duracién de periodo] de 1 a
60(minutos) cada uno, y la Duracién de periodo puede ser mayor que el Intervalo de periodo.

» Muestreo activado: Luego de seleccionar el modo de adquisicion activado en caso de asistolia, fibrilacion
ventricular o taquicardia ventricular. En caso de latidos salteados y multiples latidos ventriculares
prematuros, activara el ECG para que imprima en forma automatica la forma de onda anormal, lo que
facilita la identificacion de la enfermedad.

7. Modo de impresiéon automatica: Configure los modos de las formas de onda del ECG.
8. Sensibilidad : AUTOMATICA , 2.5mm/mV , 5mm/mV , 10mm/mV , 20mm/mV , 40mm/mV ;

9. En modo MANUAL, los usuarios pueden seleccionar cualquiera de las 6 sensibilidades mencionadas
arriba para obtener la mejor seial del ECG; en modo AUTOMATICO, existe un control automatico de
ganancia que se ajusta automaticamente.

€ Modo de prueba: Se utiliza para que el fabricante pruebe si el cabezal de impresion y el paso del papel
estan en buenas condiciones y para probar la situacién de la entrada externa. Se usa para probar las
formas de ondas triangulares.
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€ 5.7.4 Configurar los parametros del filtro

ID: 0000000003 M 54Y \ 29-07-2015
ken 15:01:25
Filter Setup

AC Filter

EE

ADS Filter

EMG Filter

Lp Filter

Cancel

Recall —

Figura 5-8 Configuracién del filtro

1. Luego de acceder al menu, seleccione la configuracion del Filtro y toque la tecla “Cancelar” o “X” para
salir.

2. La configuracion del filtro incluye los siguientes elementos: Filtro CA, Filtro EMG, Filtro ADS, y Filtro de
paso bajo.

3. Filtro CA: cuenta con dos opciones: encendido y apagado.

Filtro EMG: cuenta con cuatro opciones: 25Hz, 35Hz, 45Hz y apagado.
Filtro ADS: cuenta con cinco opciones: 0.05Hz , 0.15Hz , 0.25Hz , 0.32Hz , 0.5Hz , 0.67Hz vy apagado.

Filtro de paso bajo: cuenta con cinco opciones: 75Hz, 90Hz, 100Hz, 165Hz y apagado.

5.7.5 Secuencia de derivacion

ID: 0000000003 M 54Y ) 29-07-2015
ken 15:01:25
Lead Setup =<

RhythmLead1 || [ RhythmLead2 [ZHEE| Rhythmieads [EINAE|

Lead Sequence Standard

Recall

Figura 5-9 Configuracion de derivacion
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Tabla 5-5
Nro. Parametro Opciones
1 Secuencia de derivacion Estandar, Cabrera
2 Ritmo derivacion 1 I,I0,I0I,avR,aVvL,avVF,Vv1,V2,V3,V4,V5,V6

5.7.6 Pantalla y sonido

ID: 0000000003
ken
Show/Sound

Brightness
Lead-off Beeper
QRS Beeper

Report Beeper

M 84Y 29-07-2015
15:01:25

Wave Processing
Off Key Volume

HR Over Beeper
Other Beeper

Recall

Figura 5-10 Pantalla y sonido

Tabla 5-6

Nro. Parametro Opciones

1 Brillo Estandar, mas oscuro, mas brillante
Alerta sonora de .

2 derivacion desconectada Encendido/Apagado
Alerta sonora de QRS Encendido/Apagado

4 Alerta sonora de informe | Encendido/Apagado

5 Procesamiento de forma Encendido/Apagado
de onda

6 Tecla de volumen Encendido/Apagado

7 Alerta sonora de FC en Encendido/Apagado
€exceso

8 Otras alertas sonoras Encendido/Apagado
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5.7.7 Fecha y hora

ID: 0000000003 \ 29-07-2015
ken k 15:01:25
Date & Time ><

Date Mode EEEYYREaakd| Time Mode 24 hours hd

Current Date - -
Current Time : E

Auto Shutdown 010 BlE Backlight

Recall

Figura 5-11 Fecha y hora

Presione “F4” y “F5” para mover el cursor. Presione “F2” y "F3” para cambiar el nimero, o toque el teclado en
pantalla para ingresarlo.

Tabla 5-8
Nro. Parametro Opciones
1 Fecha actual Ingresar en forma manual
2 Hora actual Ingresar en forma manual
3 Modo de fecha DD-MM-AAAA , MM-DD-AAAA y AAAA-MM-DD
4 gftiﬁggéfn Ingresar en forma manual (de 0 a 60 minutos)
5 Modo de hora 12 horas , 24 horas
6 Retroiluminacion Ingresar en forma manual (de 0 a 60 minutos)

5.7.8 Configurar los parametros del sistema

ID: 0000000003 M 54Y , 29-07-2015
ken 15:01:25
System Setup

Language
External Input
External Cutput

Pacemaker Sensitivity

Default

Cancel

Recall ——

Figura 5-12 Configuracion del sistema
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Tabla 5-9
Nro. Parametro Opciones
1 Idioma Inglés, Espanol, Portugues
2 Entrada externa Activada/Desactivada (On/Off)
3 Salida externa Activada/Desactivada (On/Off)
4 Frecuencia de linea 50Hz , 60Hz
5 Predeterminado Si/No
6 Sensibilidad a Alta/Baja
marcapasos
7 Modo de ECG ECG en reposo

Si selecciona “Si” en el item “Predeterminado” de la configuracién del sistema, la Tabla 5-10 muestra el

contenido predeterminado.

Tabla 5-10 contenido “Predeterminado”

Nro. Configuracion Predeterminado Nro. Configuracion Predeterminado

1 Velocidad 25mm/s 25 Carga automatica Desactivada

2 Impresién Activada 26 Secuencia de | Estandar

derivacion

3 Tiempo de | 10 27 Ritmo derivacion 1 | I
impresion

4 Oscurecer No 28 Ritmo derivaciéon 2 | V1
impresion

5 Marca de tiempo Desactivada 29 Ritmo derivaciéon 3 | V5

6 Cuadricula de | Desactivada 30 Filtro CA Activado
impresion

7 Dispositivo de | Térmico 31 Filtro ADS 0.32Hz
impresion

8 Codigo Minnesota | Activado 32 Filtro EMG Desactivado

9 Medida Activada 33 Filtro de paso bajo | 75Hz

10 Andlisis Activado 34 Alarmas sonoras Medio

11 Plantilla Activada 35 Brillo Estandar

12 Tiempo de RR 60s 36 Procesamiento de | Desactivado

onda

13 Intervalo de | 001 Min 37 Modo de fecha MM/DD/AAAA
periodo

14 Duracién de | 060 Min 38 Desconexién 060 Min
periodo automatica

15 Modo trabajo Automatico 39 Modo de hora 24hrs

16 Secuencia de | Simultanea 40 Retroiluminacion 030 Min
impresion

17 Modo de | Tiempo real 41 Entrada externa Desactivada
muestreo

18 Modo de | 3CH 42 Salida externa Desactivada
impresioén
automatica

19 DEMO Desactivado 43 Predeterminado Desactivado

20 Vista preliminar Desactivada 44 Sensibilidad a | Baja
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Capitulo 5 Instrucciones de funcionamiento

marcapasos
21 Sensibilidad 10mm/mv 45 Modo ECG ECG en reposo
22 Tipo de ritmo Derivacion simple | 46 Método de | Desactivado
comunicacion
23 Modo de | 3CH 47 Almacenamiento Guardar activado
impresion manual
24 Limite de FC 150

5.7.9 Configurar la comunicacién

ID: 0000000003 M 54Y Demo ' 29-07-2015
ken Dis} 15:01:25
Comm. Setup

Comm.method Off 7]

ooy 0 N (.

Subnet Mask m E _ m

Serial Baud Rate 115200

3

-5

Recall

Figura 5-13 Interfaz de configuracion de la comunicacion

Tabla 5-11
Nro. Parametro Opciones
1 Metodq e de Desactivado, Ethernet, UART
comunicacion
2 IP remoto Ingresar en forma manual
3 IP local Ingresar en forma manual
4 Puerta de enlace Ingresar en forma manual
5 Mascara de subred Ingresar en forma manual
Velocidad de
6 transmision 115200 (fijo)
secuencial
TnotaD

Si selecciona Ethernet, el equipo remoto y el local deben estar en LAN, y a
continuacion debe configurar del 2do al 5to item; si selecciona UART, no se necesitan
otras configuraciones.
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5.7.10 Establecer la configuracion avanzada

ID: 0000000003 M 54Y \ 29-07-2015
ken : 15:01:25

Enter Password

Password

Cancel

Recall

Figura 5-14 Interfaz de configuracién avanzada
Seleccione Avanzada ingresando la contrasefia: 999999. Los usuarios no necesitan ingresar en esta interfaz.
Tabla 5-12

Nro. Parametro Opciones

1 ID local Establecer ID local (16 digitos)
2 Direccion MAC Establecer direccion MAC

3 ::r)lz(la;nc;igr?ca Establecer direccién inalambrica
4 Version del software | V2.0

5 Version algoritmica V2.0

5.7.11 Institucion

ID: 0000000003 3 29-07-2015
ken 15:01:25
Institution

Technician
Doctor

Institution

Figura 5-15 Interfaz de configuracién de la institucion
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Tabla 5-13
Nro. Parametro item
1 Técnico Ingresar informacion del técnico
2 Habitacion Ingresar informacion de la habitacion
3 Médico Ingresar informacion del médico
4 Institucion Ingresar informacion de la institucion

5.7.12 Funcidn de salida
Este icono se utiliza para salir de la interfaz de menu y volver a la interfaz principal; otra
opcidn es presionar
5.7.13 Calibracion de la pantalla tactil
Si la pantalla tactil no es muy sensible, puede repetir la calibracion de la pantalla tactil.

Método: en la interfaz de menu, presione la tecla “F1+F2”, aparecera un cuadro de dialogo “Ingresar
contrasefa”; ingrese la contrasefia “999999” y aparecera la interfaz de calibracion. Calibre tocando uno a uno

los cinco puntos que aparecen en la pantalla; luego de la calibracién presione para salir.

ID: 0000000003 M 54Y ) 29-07-2015
ken 15:01:25

Enter Password

Figura 5-16
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Calibration

Touch Screen Test

Exit

Figura 5-17

PnoTAaD

Si la pantalla tactil no funciona cuando se ingresa en el cuadro de didlogo “Ingresar contrasefa”, hay otra

opcion para ingresar en la interfaz de calibracion: primero presione F1 y luego presione 10 veces H
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Capitulo 6 Mensajes de informacién

Durante el funcionamiento del ECG-1106L pueden aparecer mensajes de informacién como “Derivacion

desconectada”,

Sin papel”, “Sin bateria”, como lo indica la siguiente Tabla 6-1.

Tabla 6-1

Informacioén de

Causas
alarma

Derivacion
desconectada / el
nombre de la
derivacion
correspondiente
cambia de blanco a
rojo en pantalla

Los electrodos se desprendieron del paciente o el cable de paciente se
desprendio de la unidad.

Sin papel No se cargd papel de registro o se acabé.

Alarma sonora FC

. Esta sonara cuando la FC supere el valor establecido.
supera el limite

Y~ Sin bateria

i Bateria baja
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Capitulo 7 Limpieza, cuidado y mantenimiento

7.1 Limpieza

(OnoTa®:;

. Apague el ECG y desenchufe el cable de la corriente eléctrica y el de paciente antes de proceder a la
limpieza y desinfeccion.
7.1.1 Limpieza de la unidad principal y del cable de paciente

La superficie de la unidad principal y el cable de paciente se pueden limpiar con un pafio suave limpio
humedecido con agua jabonosa o con un detergente neutro no corrosivo. Luego, retire los restos de
detergente con un pafio limpio y seco.

7.1.2 Limpieza de los electrodos

Primero elimine los restos de gel de los electrodos con un pafio suave limpio. Retire la pera de succién y la
ventosa de metal de los electrodos de térax y la pinza y la parte de metal de los electrodos de extremidades.
Limpielos con agua tibia y verifique que no queden restos de gel. Seque los electrodos con un pafio seco
limpio o déjelos secar al aire.

7.1.3 Limpieza del cabezal de impresion

Los cabezales de impresion térmica sucios y manchados pueden empobrecer la resolucion de los registros.
Limpielos regularmente al menos una vez por mes.

Abra la cubierta del registrador y retire el papel. Limpie el cabezal de impresion delicadamente con un pafno
suave limpie humedecido en alcohol al 75%. Para manchas rebeldes, empape primero con un poco de
alcohol y limpielo con un pafio suave limpio. Una vez secos, cargue el papel de registro y cierre la cubierta de
la impresora.

Pnotad:

3 Evite que el detergente se filtre en la unidad principal durante la limpieza. Bajo ninguna circunstancia
sumerja la unidad o el cable de paciente en liquidos.

3 No limpie la unidad y sus accesorios con materiales abrasivos y evite rayar los electrodos.

. Verifigue que no queden restos de limpiador en la unidad, el cable de paciente o los electrodos.

7.2 Desinfeccion

Para evitar dafios permanentes en el ECG, solo se recomienda la desinfeccién cuando sea considerada
necesaria de acuerdo a las normas de su hospital.

Antes de llevar a cabo la desinfeccién limpie el equipo. Luego limpie la superficie del ECG y del cable de
paciente con el desinfectante estandar del hospital.

Dnotad:

. No utilice desinfectantes con contenido de cloro, como cloruro o hipoclorito de sodio, etc.

7.3 Esterilizacion

Para evitar dafios permanentes en el ECG, solo se recomienda la esterilizacion cuando sea considerada
necesaria de acuerdo a las normas de su hospital. Limpie el equipo antes de esterilizar.

Pnotad:

3 En caso de ser necesaria, la esterilizacion no puede llevarse a cabo a altas temperaturas o a través de
autoclave o de radiacion.

PDnotad:

. La empresa no sera responsable por la eficacia en el control de enfermedades infeccionas mediante el
uso de desinfectantes o de un proceso de esterilizaciéon. Consulte con los expertos en enfermedades
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infecciosas de su hospital para mas detalles.

7.4 Cuidado y mantenimiento
7.4.1 Recarga y reemplazo de la bateria

Se puede identificar la capacidad actual de la bateria recargable de acuerdo al simbolo de bateria que
aparece en pantalla.

4l Totaimente cargada
M Parcialmente cargada
M La carga es limitada, considere recargar

11: La bateria es débil; en la pantalla LCD aparecera un mensaje de advertencia; se debe recargar la bateria
de inmediato.

2) Recarga

Nuestro ECG esta equipado con un circuito de control de recarga y con una bateria de litio recargable
incorporada. La bateria se recarga en forma automatica al conectarla a la red de corriente eléctrica. El
indicador luminoso de recarga de bateria (M) parpadeara y se encendera el indicador luminoso de
alimentacion de red (“\..). Cuando la bateria esté totalmente cargada, el indicador luminoso de recarga de
bateria (»3) se mantendra encendido en forma continua.

Debido a la capacidad de consumo durante el almacenamiento y transporte, la bateria no mantiene su carga
completa cuando se la utiliza por primera vez. Antes de usar por primera vez, se recomienda recargar la
bateria por completo.

3) Reemplazo

Figura 7-1 Instalacion de la bateria

(PnotaD:

3 La bateria se coloca en el compartimento sin que haya sido conectada a la entrada de la bateria en
fabrica. Cuando reciba el ECG, si va a utilizar la bateria recargable incorporada, primero debe conectar
la bateria a la entrada. Consulte la Figura 7-1 para la instalacion:

1) Abra la cubierta del compartimento de la bateria con el destornillador provisto;

2) Coloque la bateria y conéctela correctamente;
3) Cierre la cubierta.

Cuando la vida util de la bateria llegue a su fin, o haya una pérdida u olor fétido, comuniquese con el
fabricante o el distribuidor local para que la reemplace.

/N ADVERTENCIAAN:

. El uso incorrecto puede hacer que la bateria se caliente, encienda o explote y puede danarse o reducir
su capacidad. Antes de utilizar la bateria recargable Ni-MH, lea detenidamente el Manual de
funcionamiento.

. Solo ingenieros de mantenimiento calificados y autorizados pueden abrir el compartimento de la bateria
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y reemplazarla. Debe utilizarse una bateria del mismo modelo y con las mismas especificaciones
técnicas que las suministradas por el fabricante.

. Peligro de explosién: No invierta el anodo y el catodo al conectar la bateria.

. Cuando se acabe la vida util de la bateria, comuniquese con el fabricante o con el distribuidor local para
que se deshagan de la bateria de acuerdo con las normas locales.

7.4.2 Papel para imprimir

Dnotad:

. Se debe utilizar el papel suministrado por el fabricante; otro papel podria reducir la vida util del cabezal
de impresion térmico, y el cabezal deteriorado podria producir registros de ECG ilegibles, evitar que el
papel avance, etc.

Requisitos de almacenamiento:

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

» No coloque el papel bajo fluorescencia por periodos prolongados.

»  Verifique que no haya cloruro de polivinilo u otros quimicos en el area de almacenamiento, ya que
cambiaria el color del papel.

» No superponga el papel impreso por un periodo prolongado; de lo contrario, la impresion se podria
transferir de un registro a otro.

7.4.3 Unidad principal, cable de paciente y electrodos
1) Unidad principal
a. Evite las altas temperaturas, la luz solar directa, la humedad y el polvo.

b. Después de usar, coloque la cubierta a prueba de polvo y evite sacudir la unidad violentamente cuando la
traslada a otro lugar.

c. Evite que se filtren liquidos en el ECG, ya que afectara su seguridad y rendimiento.
2) Cable de paciente

a. Controle periddicamente la integridad del cable de paciente, incluido el cable principal y las derivaciones.
Asegurese de que sea conducible.

b. Durante el uso, no arrastre ni retuerza con fuerza el cable de paciente. Cuando conecte o desconecte el
cable de paciente sostenga los enchufes del conector en lugar del cable.

c. Alinee el cable de paciente para evitar torsiones, nudos o estrangulamientos durante el uso.

d. Mantenga enrollados los cables de las derivaciones para evitar que alguien se tropiece con ellos.

e. Cuando note dano o envejecimiento en el cable de paciente, reemplacelo de inmediato con uno nuevo.
3) Electrodos

a. Limpiar los electrodos después de usar; verifique que no contengan restos de gel.

b. Proteja la pera de succion del electrodo de térax de la luz solar y de las altas temperaturas.

c. Después del uso prolongado, la superficie de los electrodos se oxida debido a la erosion y otras causas. En
este caso, reemplace los electrodos para lograr un ECG de alta calidad.

(Unota L

+ Una vez finalizada su vida util, el ECG y los accesorios reutilizables se pueden devolver al fabricante para
su reciclado o su adecuada eliminacion.
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Capitulo 8 Problemas comunes y soluciones

1) Demora en la impresion de la forma de onda

Motivo posible: por lo general el ECG necesita algunos segundos para detectar el cable de paciente
mientras esta conectado al paciente.

Solucioén: repita la operacion.

2) Trazo vertical discontinuo en la forma de onda impresa
Motivo posible: puede estar causado por suciedad en el cabezal de impresion.
Solucién: limpiar el cabezal de impresion.

Si el problema continda, el cabezal de impresién puede estar dafiado. Comuniquese con nuestro
departamento de servicio técnico o con el centro de mantenimiento designado.

3) EI ECG no enciende
Motivo posible: los fusibles estan quemados.

Solucién: desenrosque el portafusible e instale los fusibles provistos.

/N ADVERTENCIAZM :

. Para reemplazar el fusible debe desenchufar el cable eléctrico de la fuente de alimentacion de CA para
evitar posibles descargas eléctricas.
4) El ECG no se apaga

Motivo posible: no se cerr6 el menu o el submend.
Solucioén: salir del menu

5) Interferencia de la CA (como lo muestra la Figura 8-1)

| —— o p— T~ p—

Figura 8-1
Motivo posible:
a. El equipo no esta conectado a tierra correctamente;
b. El electrodo o el cable de paciente esta mal conectado;
No se aplicé suficiente gel;
La cama del paciente no esta conectada a tierra correctamente;

El paciente toca las partes metalicas de la cama;

-~ o a o

Alguien esta tocando al paciente;

Hay equipos de gran alcance funcionando en las inmediaciones;

= @

El paciente lleva puesto alhajas de cristal o de diamante;

i. Frecuencia de linea de CA.

Solucién:

® Conecte el equipo a tierra correctamente;

Conecte el electrodo y el cable de paciente correctamente;

Aplique suficiente gel,

Conecte correctamente a tierra la cama del paciente;
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Pidale al paciente que no toque las partes metalicas de la cama;
No toque al paciente;

Espere hasta que el equipo de gran alcance esté apagado;

Retire las alhajas de cristal o diamante del paciente;

® Reinicie la frecuencia de CA de acuerdo a la frecuencia local.
Si la interferencia continua, aplique el filtro HUM. La forma de onda se debilitara un poco.

6) Interferencia EMG (como lo muestra la Figura 8-2)

Figura 8-2
Motivo posible:

a. La habitacion es incémoda;

b. El paciente esta nervioso;

c. La cama es demasiado angosta;

d. El paciente esta hablando;

e. Los electrodos de extremidades estan muy ajustado.
Solucién:

Cambie a una habitacion cémoda;

Pidale al paciente que se relaje;

Cambie al paciente a una cama mas ancha;

No hable con el paciente durante el procedimiento;

Cambie el electrodo de extremidades si es muy ajustado.
i la interferencia continta, aplique el filtro EMG. La forma de onda se debilitara un poco.

ne o 0 o

46



Capitulo 9 Garantia de servicio

Capitulo 9 Garantia de servicio

1) Mano de obra y materiales

La empresa garantiza que no hay defectos en el material ni en la mano de obra. En caso de confirmarse un
defecto producto del material o de la mano de obra durante el periodo de garantia, la pieza defectuosa se

reparara o reemplazara sin cargo.

2) Software o firmware

La empresa reemplazara sin cargo alguno, dentro de los 18 meses de la fecha de envio, el software o
firmware instalado si se confirma que el defecto es producto del material o la mano de obra; pero no podra

garantizar que no se interrumpira el uso del ECG.

Pnotad:

L 4

El servicio de mantenimiento debe ser suministrado por ingenieros autorizados por nuestra empresa o

por el distribuidor autorizado.

3) Exencién de garantia

La presente garantia no incluye los cargos por flete y otros cargos.

La garantia sera invalida en caso de:

Montaje, extension o reajuste de cualquiera de las piezas;
Modificaciones o reparaciones realizadas por personal no autorizado;
Dafio posterior causado por uso o mantenimiento indebido;

Reemplazo o eliminacion de las etiquetas con el numero de serie y las etiquetas del fabricante.

Informacion de servicio

Unidad de servicio: Shenzhen Carewell Electronics, Co., Ltd.

Si tiene alguna consulta, no dude en comunicarse con nosotros.

Contacto de servicio

Administrador: Centro de servicios de Shenzhen Carewell Electronics, Co., Ltd

Domicilio: 2/F, Building 1, Glory Medical Industrial Park, NO.2, Baolong Road 5, Baolong Industrial City,

Longgang 518116, Shenzhen,P.R. China
TEL: 86-400-660-2388; 86-755-26552922  FAX: 86-755-26552899

Correo electrénico: service-inti@carewell.com.cn  Sitio web: http: //www.carewell.com.cn/
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Capitulo 10 Accesorios

/A ADVERTENCIAZA:

Utilice solamente el cable de paciente y otros accesorios suministrados por el fabricante. De lo
contrario, no se podran garantizar el rendimiento y la proteccion contra descargas eléctricas.

Nro. Accesorio Cantidad
1 Cable de alimentacion 1
2 Cable de paciente 1
3 Electrodos de térax 6 piezas
4 Electrodos de extremidades 4 piezas
5 Rodillo de papel 1
6 Papel térmico 1
7 Cable a tierra 1
8 Fusible 2 piezas
9 Pequefio destornillador plano 1
10 Cubierta para el polvo 1
11 Lapiz tactil 1

Tabla 10-1 Lista de accesorios

UnoTAD

Recomendamos asegurar el lapiz tactil a la manija del equipo para evitar que se pierda.
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Anexo | Especificaciones técnicas

MDD93/42/EEC Directiva de dispositivos médicos (MDD)
Equipos electromédicos: Parte 1. requisitos
IEC 60601-1: 2012 generales para la seguridad basica y rendimiento
esencial.
Equipos electromédicos: Parte 2-25: requisitos
Estandares . particulares para la seguridad de
de seguridad IEC 60601-2-25: 2011 electrocardiografos; modificacion 1
Equipos electromédicos: Parte 1: requisitos
generales de seguridad — 2 Norma colateral:
IEC 60601-1-2: 2014 compatibilidad electromagnética — Requisitos vy
ensayos
CI.’e\se_ de_ rEicaiion Sanie sEEtE Clase | con fuente de alimentacién interna
eléctrica:
T'PO _de.protecmon Colllz Gosieio Tipo CF resistente al desfibrilador
eléctrica:
Grado de proteccidon contra la | Equipo habitual (equipo sellado sin proteccion
Clasificacion | penetracion perjudicial del agua: contra liquidos)

Grado de seguridad de la aplicacién | Equipo no adecuado para uso ante la
ante la presencia de gas inflamable: presencia de gas inflamable

Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo

Dimensiones | 345mmx300mmx80mm

Peso neto 2.5kgs

Pantalla LCD color 320x240 de 5.7 pulgadas (pantalla tactil)

Transporte Almacenamiento | Funcionamiento
) Temperatura -20°C~+55C -10°C~+40C +5C~+40°C
Ambiente |\, medad relativa 25%~95% 25%~85% 25%~85%

Presion atmosférica 700hPa~1060hPa 700hPa~1060nhPa | 700hPa~1060hPa

Tensién nominal=100V~240V

Alimentacion por

red Frecuencia nominal = 50/60Hz

Potencia nominal de entrada = 60VA

Fuente de Alimentacion Tensidon nominal de salida=12V

alimentacion | externa de CC Corriente nominal de salida=3A

Tension nominal = 14.4V
Bateria

recargable Descarga de tension de corte 211V

incorporada
Capacidad nominal = 2000mAh
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Modo de carga: Corriente constante/tension

Corriente de carga (estandar) < 0.2C5A(400mA)

Tension de carga (estandar) = (16.8+£0.1V)

Ciclo de vida 2300 veces

Fusible T2A/AC 250V @5%20

Modo de registro Impresora térmica matricial

Papel de registro Rollo de papel térmico

Instrumento .
de registro Ancho del papel Rollo de papel: 80 mm
Ancho efectivo Rollo de papel: 72 mm
?)/:;)Oeﬁldad del 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10mm/s, 12.5 mm/s, 26mm/s, 50mm/s(+3%)
Técnica Deteccion de pico a pico
Reconocimiento
de la FC Rango de FC 30BPM~250BPM
Precision +1BPM

Entrada/Salida simple)
externa (opcional)

Entrada (terminacién | |mpedancia de entrada =100k €2 ;

Sensibilidad 10mm/V+5%:;

simple)

Salida (terminacién | |mpedancia de salida<100€2;

Sensibilidad 1V/mV+5%:;

Interfaz de
comunicacion

RS232 puerto serie/USB/LAN

Derivaciones:

12 derivaciones estandares, cambio de derivacion en forma
manual/automatica

Modo de adquisicion:

Adquisicion simultanea de 12 derivaciones

Circuito de entrada

Flotante, proteccién contra desfibriladores

Conversor A/D:

24 bit

Constante de tiempo:

>3.2s

Respuesta de frecuencia

0.05Hz ~ 165Hz

Sensibilidad

Automatica, 2.5, 5, 10, 20,40 (mm/mV) £5 %

U":ggg de | |mpedancia de entrada >50M€2  (10Hz)
Corriente circuito de <50nA
entrada B
Rango de tension de
entrada 5 mVpp
Tension de calibracion 1TmV+3%
Tensioén de +500m V
despolarizacion B
Ruido <15 vp-p
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Capitulo 9 Garantia de servicio

Filtro EMG: 25/35/45Hz
Filtro Filtro ADS: Si/No
Filtro HUM: Si/No
CMRR 2120dB
Corriente de fuga a paciente: <104 A (a.c.)
Resistencia dieléctrica: 4000V rms
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Capitulo 10 Accesorios

Anexo Il Informacién de compatibilidad electromagnética
(EMC)

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas — para todos los EQUIPOS Y
SISTEMAS

1 Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

2 El ECG 1106L esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o usuario debe verificar que se use en dicho entorno.

3 Pruebas de

- Conformidad Entorno electromagnético — guia
emisiones
o El ECG 1106L usa energia RF solo para su funcionamiento
4 Emisiones RF Grupo | interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y es
CISPR 11 P improbable que causen interferencias en equipos electronicos
cercanos.
5 Emisiones RF
CISPR 11 Clase A El ECG 1106L es adecuado para uso en todos los
establecimientos que no sean domésticos, y puede utilizarse
Emisiones de en establecimientos domésticos y en aquellos conectados
6 armonicos Clase A directamente a la red de energia publica de baja tension que
abastece a los edificios que la usan con fines domésticos,
IEC 61000-3-2 siempre que se preste atencion a la siguiente advertencia.

Emisiones de
fluctuaciones y
7 parpadeo de tension Conforme

EN 61000-3-3
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Anexo I Especificaciones técnicas

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética — para todos los EQUIPOS y

SISTEMAS

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El ECG 1106L esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
usuario debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Prueba de nivel EN
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético — guia

Los pisos deben ser de madera,

Descarga Contacto + 6 kV Contacto + 6 kV cemento o baldosas de ceramica. Si
electrostatica (ESD) _ . estan  cubiertos con  material
EN 61000-4-2 Aire £ 8 kV Aire £ 8 kV sintético, la humedad relativa debera
ser de al menos 30 %.
Para lineas del

Transitorios/rafagas
electrostaticas

suministro eléctrico *+ 2
kV
Para

lineas de

Para lineas del suministro
eléctrico + 2 kV

La calidad de la red eléctrica debera
ser la usada en un comercio u

Para lineas de .

EN 61000-4-4 entrada/salida = 1kV | gntrada/salida + 1 kV hospital.
Sobretension Modo diferencial £ 11|, e encial+ 1Ky | La calidad de la red eléctrica debera
EN 61000-4-5 kV ser la usada en un comercio u

Modo normal + 2 kV Modo normal £ 2 kV hospital.

<5% U

(>95 % de caida en|<5 % Ut

Ur) (>95 % de caida en Ur) La calidad de la red eléctrica debera

i .| para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo ser la usada en un comercio u

lCmda .de voltaje, 40 % Uy 40 % Uy hospital. Si el usuario del ECG
|nterrulpC|.ones cortas (60 % de caida en Ut ) | (60 % de caida en Ur) 1106L necesita del funcionamiento
y vla'r|a0|ones e’n la para 5 ciclos para 5 ciclos continuo durante la interrupcion del
tension en las lineas| ™o Ur 70 % U suministro eléctrico, se recomienda
Zﬁélctrico suministro (30 % de caida en Ut ) | (30 % de caida en Ut ) que se conecte el ECG a una fuente

EN 61000-4-11

para 25 ciclos

<5% Uy

(>95 % de caida en
Ur)

por 5 segundos

para 25 ciclos

<5% Ut

(>95 % de caida en Ur)
por 5 segundos

de alimentacién ininterrumpida o a
una bateria.

Frecuencia de red
(50/60 Hz)
Campo magnético

EN 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deberan tener los
niveles caracteristicos tipicos de un
comercio o un hospital.

NOTA: Ur es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.
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Anexo I Especificaciones técnicas

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética — para los EQUIPOS y SISTEMAS que
no son de SOPORTE VITAL

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El ECG 1106L esta disefiado para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o

usuario debe verificar que se use en dicho entorno.

Prueba de nivel EN
60601

Prueba de
inmunidad

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético — guia

RF conducida 3V

3 Vrms
EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada
EN 61000-4-3

3V/m 3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

El equipo portatil y movil de comunicaciones por
radiofrecuencia no se debe usar cerca de ninguna de
las piezas del ECG 1106L, incluidos los cables,
respetando la distancia de separacién recomendada a
partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d =122 1WP
V

1

WP

J [3,5
1

E 80 MHz a 800 MHz

d=[11/P

E 800 MHz a 2,5 GHz
Donde p es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).b

Las intensidades de campo de los transmisores de
radiofrecuencia  fijos, segin lo determinado por un
estudio de campo electromagnético (a) 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:

o &
(( L.Jj\jl

A

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

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de las
estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.
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(a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases para radioteléfonos
(celulares/inalambricos) y las radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y de
television no se pueden predecir con precision en forma 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 ECG 1106L supera los niveles de conformidad anteriores, se lo
deberia observar para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal seran necesarias
medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del ECG.

(b) En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moviles de comunicacién por
radiofrecuencia y el EQUIPO o SISTEMA -

para EQUIPOS y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y moviles de comunicacién por
radiofrecuencia y el 1106L

El monitor de pacientes 1106L esta disefado para utilizarse en un entorno electromagnético donde las
perturbaciones por radiofrecuencias radiadas estan controladas. El cliente o usuario del monitor 1106L puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portatiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y, como se recomienda a
continuacion, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia nominal m
maxima del
transmisor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w 3,5 35 7
d =[P d =[P d=[—WP
|4 Er Eq
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 maxima 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) segun el fabricante del
transmisor.

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

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de
las estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacion electromagnética.
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= carewell

ShenZhen Carewell Electronics CO.,Ltd.

Domicilio de la Casa Matriz: 2/F, Building 1, Glory Medical Industrial Park, NO.2, Baolong Road 5, Baolong
Industrial City, Longgang 518116, Shenzhen,P.R. China

Tel: +86-755-8617-0389
Fax: +86-755-8617-0478

Sitio web: www.carewell.com.cn

Correo electronico: info@carewell.com.cn
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