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I Prefacio

Declaracion

No proporcionamos garantias de ningun tipo, incluidas (pero
sin limitarse a) garantias implicitas de comerciabilidad e
idoneidad para un fin particular. No asumimos responsabilidad
por errores que puedan aparecer en este documento o por
danos indirectos o derivados del suministro, rendimiento o uso
de este material.

Haremos mejoras continuas en las caracteristicas y funciones
para una futura publicacién de nuevos equipos sin previo
aviso.

Copyright

Este manual contiene informacién de propiedad protegida por
la ley de derechos de autor. Todos los derechos reservados.
Ninguna parte de este manual podra ser copiada o
reproducida de ninguna manera ni a través de ningun medio
sin nuestro consentimiento previo por escrito.

Version

N.° de pieza: 5Z09.24320092-01

Fecha de publicacidn: Septiembre de 2023
Version: V1.0

Notas generales
« Eltexto en cursiva se usa para las indicaciones o para citar
los capitulos o secciones mencionadas.

+ [XX] se usa para indicar la cadena de caracteres en el
software.



« —se usa para indicar procedimientos operativos.

« Lasilustraciones de este manual se incluyen a modo de
ejemplo Unicamente y pueden diferir de la imagen real.

Notas especiales

Las advertencias, precauciones y consejos en este manual se
utilizan para recordar a los lectores de cierta informacion
especifica.

& Advertencia

Indica una situacion potencialmente peligrosa o una prdctica no
segura que, si ho se evita, podria provocar la muerte o lesiones
graves.

@ Precaucion

Indica un peligro potencial o practicas inseguras, lo cual, si no se
evita, podria resultar en la pérdida o destruccién de bienes.

" Nota

Proporciona consejos importantes sobre el funcionamiento o la
funcion del dispositivo.



I Responsabilidad y garantia del fabricante

Responsabilidad del fabricante
El fabricante es responsable de la seguridad, fiabilidad y
rendimiento del dispositivo, solo si:

+ Las operaciones de ensamblaje, ampliaciones, reajustes,
mejoras y reparaciones de este dispositivo son realizadas
por personal autorizado;

+ Lainstalacion eléctrica de la habitacion relevante cumple
con los requisitos aplicables a nivel local y nacional;

» El dispositivo se usa de acuerdo con las instrucciones de
este manual.

El fabricante no sera responsable del dafo directo, indirecto o
definitivo o por el retraso causado por:
+ el desmontaje, modificacidon y reajuste del dispositivo;

+ el mantenimiento o modificacion del dispositivo es
realizado por personal no autorizado;

« dafos posteriores producidos por un uso o un
mantenimiento inadecuado;

» la sustitucion o extraccion de la etigueta del numero de
serie y la etiqueta del fabricante;

+ el malfuncionamiento causado por el incumplimiento de
las instrucciones de este manual.



Garantia

El periodo de garantia esta sujeto a los términos del contrato
de venta.

La garantia cubre todos los errores del dispositivo causados
por el material, el firmware o el proceso de produccion. Las
piezas defectuosas se pueden reparar y sustituir de forma
gratuita durante el periodo de garantia.

+ Proceso de fabricacion y materias primas

El fabricante garantiza que no hay defectos en las materias
primas ni en el proceso de fabricacién. Durante el periodo de
garantia, el fabricante reparara o reemplazara gratuitamente
las piezas defectuosas si se confirma que el defecto
corresponde a la materia prima o al proceso de fabricacion en
condiciones normales de funcionamiento y mantenimiento.

+ Software o firmware

El software o el firmware instalado en los productos del
fabricante se repararan reemplazando el software o los
dispositivos cuando se reciban informes que demuestren que
el software o el firmware son defectuosos, pero el fabricante no
puede garantizar que el uso del software o de los dispositivos
no se vea interrumpido o no presente de errores.

+ Diagrama de circuito

Previa peticién, el fabricante puede proporcionar los
diagramas de circuitos, las listas de piezas de los componentes
y otra informacion técnica necesarios para ayudar al personal
de mantenimiento cualificado en la reparacion de las piezas.
Nota: Los portes y otros gastos estan excluidos en la garantia
anterior.



Contacto de servicio
Shenzhen Carewell Electronics Co., Ltd. Centro de atencion al
cliente

Direccion: Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, Nanshan District 518108, Shenzhen,
P.R. China

Teléfono: +86-755-86170389
Fax: +86-755-86170478

Correo electronico: service-intl@carewell.com.cn

Informacion del fabricante

Fabricante: Shenzhen Carewell Electronics Co. Ltd.

Floor 4, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial
Direccién: Park, Songbai Road, Xili Street, Nanshan
District 518108, Shenzhen, PR. China

Sitio web: www.carewell.com.cn
Correo .

o info@carewell.com.cn
electrénico:
Tel.: +86 755 86170389
Fax: +86 755 86170478

Representante en . . .
Lepu Medical (Europe) Codperatief U.A.

la CE:
. . Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB,
Direccion:
Heerenveen, The Netherlands
Tel.: +31-515-573399
Fax: +31-515-760020



Persona
responsable enel NPZtechnology Ltd

Reino Unido:
Stirling House, Cambridge Innovation Park,

Direccion: Denny End Road, Waterbeach, Cambridge,
CB259QE, UK

Correo

. ukrp@npztech.com
electronico:
Representante

. . MedNet SWISS GmbH
suizo autorizado:

Direccidon: Baderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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Capitulo 1 Recomendaciones de seguridad

Este capitulo proporciona informacion importante de
seguridad relacionada con el uso del dispositivo. En otros
capitulos, también contiene la informacion pertinente sobre
seguridad para operaciones especificas. Para utilizar el
dispositivo de forma segura y eficaz, lea y siga estrictamente
todas las indicaciones de seguridad descritas en este manual
antes de su uso.

1.1 Advertencias de seguridad
1.1.1 Advertencias del dispositivo

& Advertencia

Este dispositivo no esta disefiado para la aplicacion cardiaca
directa.

& Advertencia

Este dispositivo no estd indicado para tratamiento.

& Advertencia

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por personal
capacitado profesionalmente. El operario debe estar familiarizado
con el contenido de este manual del usuario antes de su
funcionamiento.

& Advertencia

La sustitucion de componentes por personal no autorizado puede
conllevar riesgos inaceptables.

& Advertencia

No abra las carcasas del equipo mientras la alimentacion esta
conectada.



& Advertencia

PELIGRO DE EXPLOSION. No utilice el dispositivo en presencia de
anestésicos inflamables mezclados con oxigeno u otros agentes
inflamables.

& Advertencia

No utilice el dispositivo adyacente a o encima de otro dispositivo. Si
tal uso es necesario, se deben observar este dispositivo y el otro
dispositivo para verificar que estén funcionando normalmente.

& Advertencia

Este dispositivo no puede utilizarse con un dispositivo relacionado
con la diatermia.

& Advertencia

Este dispositivo no puede utilizarse con equipos quirurgicos de alta
frecuencia.

& Advertencia

No utilice este dispositivo en presencia de electricidad estatica alta
0 equipos de alto voltaje que puedan generar chispas.

& Advertencia

Los equipos auxiliares conectados a las interfaces analdgicas y
digitales deben de estar certificados de acuerdo con las normas IEC
(por ej., IEC 60950 para equipos de proceso de datos e IEC 60601-1
para equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben
cumplir con la versidn valida de IEC 60601-1. En caso de dudas,
consulte a nuestro departamento de servicio técnico o a su
distribuidor local.

& Advertencia

La suma de las corrientes de fuga no deberia en ningin caso
superar los limites de corriente de fuga mientras se utilizan otros
dispositivos al mismo tiempo.



& Advertencia

Solo se pueden utilizar el cable de ECG y otros accesorios
suministrados por el fabricante. De lo contrario, no se puede
garantizar el rendimiento, la proteccién contra descargas eléctricas
o la proteccién del desfibrilador.

& Advertencia

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

& Advertencia

Aseglrese de que las partes conductoras de los electrodos
(incluidos los electrodos neutrales) y los cables de derivacién no
entren en contacto con la tierra o con otro objeto conductor.

& Advertencia

No utilice electrodos metalicos que no sean similares.

& Advertencia

Indicacién de funcionamiento anormal del dispositivo: Cuando el
voltaje de CC en el terminal de entrada es mayor a 1V, el
dispositivo mostrara que la derivacion esta desconectada.

& Advertencia

Revise el dispositivo, el cable de ECG y los electrodos, etc., antes de
poner en funcionamiento el dispositivo. Sustituya las piezas con
defectos evidentes o envejecidas que puedan afectar la seguridad o
el rendimiento antes del uso.

& Advertencia

No toque al paciente ni las piezas en funcionamiento
simultaneamente. De lo contrario podria causar lesiones al
paciente.



& Advertencia

No realice operaciones de mantenimiento y reparaciéon cuando el
dispositivo esté en uso.

& Advertencia

La configuracion de frecuencia del filtro de CA debe ser coherente
con la frecuencia del suministro eléctrico local; de lo contrario, el
rendimiento antiinterferencia del dispositivo se vera seriamente
afectado.

& Advertencia

No utilice objetos afilados como lapices para tocar la pantalla, de lo
contrario, podria dafiar la pantalla.

1.1.2 Advertencias de Desfibrilador/Marcapasos

& Advertencia

Cuando se utiliza con un desfibrilador o marcapasos, todos los
electrodos conectados y no conectados al paciente y el paciente no
deben estar conectado a tierra.

& Advertencia

Antes de desfibrilar, asegurese de que el paciente se encuentra
completamente aislado y evite tocar cualquier parte metdlica del
dispositivo en caso de descargas eléctricas.

& Advertencia

Antes de desfibrilar, retire todos los electrodos, gel o ropa del
paciente en caso de posibles quemaduras. Cuando la pala del
electrodo del desfibrilador esta en contacto directo con estos
materiales, la capacidad de descarga provocara quemaduras
eléctricas graves en los pacientes.



& Advertencia

Antes de desfibrilar, active la funcion de ADS y seleccione el filtro de
0,67 Hz.

& Advertencia

Use el cable del ECG (98MEO1EC030) con la proteccion del
desfibrilador especificada por el fabricante durante la
desfibrilacion. De lo contrario, el paciente podria sufrir una
quemadura eléctrica o se podria dafar el dispositivo. Después de la
desfibrilacion, bajo el ajuste de sensibilidad estandar, la forma de
onda del ECG volvera al 80 % de la amplitud normal dentro de 5
segundos.

& Advertencia

Durante la desfibrilacion, utilice electrodos desechables y cables
adaptadores de ECG especificados por el fabricante y utilicelos de
acuerdo con sus instrucciones de uso.

& Advertencia

Después de la desfibrilacidn, el filtro ADS esta fijado en 0,67 Hz y el
electrocardiograma se muestra y se mantiene dentro de los 10
segundos.

& Advertencia

Utilice inicamente el cable de ECG y los electrodos suministrados
por el fabricante durante la desfibrilacion.

& Advertencia

Para pacientes con marcapasos, dado que este dispositivo tiene
una funcidn de supresion de sefal del marcapasos, en
circunstancias normales, los impulsos del marcapasos no se
incluiran en la deteccidn y el calculo de la frecuencia del pulso. Sin
embargo, si el ancho del pulso de marcapasos excede de 2 ms,
todavia es posible seguir contando el pulso de marcapasos. Para
reducir esta posibilidad, el operador debe observar detenidamente
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los cambios en la forma de onda de ECG en la pantalla y no confiar
en las indicaciones del propio dispositivo, cuando el dispositivo se
usa para tales pacientes.

1.1.3 Advertencias relativas a la bateria

& Advertencia

Un funcionamiento inadecuado puede causar que la bateria de litio
(de aqui en adelante denominada bateria) se caliente, se inflame o
explote y puede ser la causa de una disminucién de la capacidad
de la bateria. Es necesario leer este manual atentamente y prestar
mas atencion a los mensajes de advertencia.

& Advertencia

Peligro de explosidn. No invierta el anodo y el catodo cuando se
instala la bateria.

& Advertencia

No use la bateria cerca de un foco de fuego o en un lugar donde la
temperatura supere los 60 ‘C. No caliente la bateria ni la arroje al
fuego. No exponga la bateria a liquidos.

& Advertencia

No extraiga la bateria con metales, martillo ni deje caer la bateria
ni destruya la bateria por otros medios, de lo contrario, hara que la
bateria se sobrecaliente, humee, se distorsione o se queme, incluso
cause un peligro.

& Advertencia

Cuando se detecten fugas o un mal olor, deje de usar la bateria
inmediatamente. Si su piel o su ropa entran en contacto con el
liguido de fuga, lavese con agua limpia inmediatamente. Si el
liguido de fuga le salpica en los ojos, no los restriegue. Enjuaguelos
con agua limpia primero y vaya a ver al médico inmediatamente.



& Advertencia

Si la bateria muestra signos de dafo, signos de fuga o la bateria
falla, sustituyala por una nueva inmediatamente.

& Advertencia

Si el tiempo de funcionamiento de la bateria es muy inferior al
especificado, reemplacela, ver A.3 Especificaciones fisicas y de
hardware.

A Advertencia
Solo se deben utilizar baterias del mismo modelo y con las mismas
especificaciones proporcionadas por el fabricante.

& Advertencia

Deje de usar la bateria cuando alcance el final de su vida util o se
encuentre algun fendmeno anormal en la bateria y deseche la
bateria de acuerdo con las normativas locales.

& Advertencia

Reemplace la bateria si se ha utilizado durante mas de tres afios.

& Advertencia

Extraiga o instale la bateria solo cuando el dispositivo esté
apagado.

A Advertencia
Extraiga la bateria del dispositivo cuando el dispositivo no se usa
durante un tiempo prolongado.

& Advertencia

Si la bateria se almacena sola y no se usa durante mucho tiempo,
recomendamos cargarla al menos una vez cada 6 meses para
prevenir una descarga excesiva.



1.2 Precauciones
1.2.1 Precauciones generales

@ Precaucion

Evite las salpicaduras de agua en el dispositivo.

@ Precaucion

Evite temperaturas altas, el dispositivo se debe utilizar a una
temperatura entre 5 ‘C y 40 C durante el funcionamiento.

@ Precaucion

No utilice el dispositivo en ambientes sucios y poco ventilados o en
presencia de materiales corrosivos.

@ Precaucion

Asegurese de que no hay fuentes de interferencias
electromagnéticas potentes en las inmediaciones del equipo, tales
como radiotransmisores, teléfonos maoviles etc. Atencidn: es
probable que los equipos electromédicos grandes como los
electroquirurgicos, radiolégicos y de imagenes por resonancia
magnética produzcan interferencias electromagnéticas.

@ Precaucion
No desconecte los electrodos del paciente cuando realice el analisis

de ECG.

@ Precaucion

Los electrodos desechables no se pueden volver a utilizar.

@ Precaucion

El dispositivo y los accesorios se deben desechar de acuerdo con las
regulaciones locales después del fin de su vida util.



@ Precaucion

Los resultados proporcionados por el dispositivo se deben examinar
en funcion del estado clinico general del paciente, y no pueden
sustituir a los controles periddicos.

1.2.2 Precauciones de limpieza y desinfeccion

@ Precaucion

Apague el dispositivo, desconecte el cable USB y retire el cable de
ECG antes de la limpieza y la desinfeccién.

@ Precaucion

Evite que el detergente se filtre en el dispositivo durante la
limpieza. No sumerja el dispositivo ni los accesorios en liquido bajo
ninguna circunstancia.

@ Precaucion

No limpie el dispositivo ni los accesorios con una tela abrasiva y
evite rayar los electrodos.

@ Precaucion

Debe eliminarse cualquier residuo de detergente del dispositivo y
del cable de ECG después de la limpieza.

@ Precaucion

El dispositivo se debe desinfectar si lo toca un paciente infectado o
un paciente que se sospeche que esta infectado.

@ Precaucion

No utilice una temperatura elevada, vapor a alta presion ni
radiacion ionizante para la desinfeccidn.



1.3 Simbolos del dispositivo

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

9

Conector del cable
de ECG

<=

Conector USB

el

Vit

Parte aplicada de
tipo CF

>

iPrecaucion!
Consulte los
documentos
adjuntos

NUmero de serie

Cdédigo de lote

=
£ &
-

. Fecha de
Fabricante D
fabricacion
No depende de las o
) Radiacion

medidas de (((°))> .
@ . A electromagnética

proteccion de la L

. . no ionizante

instalacion

El simbolo indica

que el dispositivo

cumple con la Representante

Directiva del Consejo autorizado en la
€ ReP .

oz Europeo 93/42/CEE Comunidad

relativa a Europea

dispositivos

meédicos.

Persona responsable Representante

CH autorizado en
en el Reino Unido [on [ree] .
Suiza

Siga la normativa de Consulte el
E: la WEEE para su @ manual del
— eliminacion usuario
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

(Fondo: azul; simbolo:
blanco)

Sefial de advertencia

é general
(Fondo: amarillo;

simbolo y linea: negro)

&~ Nota

El dispositivo no tiene necesariamente todos los simbolos
mencionados anteriormente.

&~ Nota

Este manual esta impreso en blanco y negro.
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Capitulo 2 Presentacion del producto

2.1 Uso previsto

El electrocardidografo PCECG-500 (de aqui en adelante, el
"dispositivo") es un dispositivo portatil de andlisis de ECG que
se utiliza para adquirir sefiales de ECG en reposo de pacientes
adultos y pediatricos a través de electrodos de ECG en la
superficie corporal, y analizar los datos de ECG para el
diagnostico clinico y la investigacion.

El dispositivo debe ser utilizado en instituciones médicas por
profesionales clinicos cualificados o bajo su supervision. Los
operadores deberan haber recibido la formacion adecuada y
ser plenamente competentes en el uso del dispositivo.

2.2 Contraindicaciones

Ninguna contraindicacion.

2.3 Composicion del producto

El producto esta compuesto por el dispositivo, el cable USB, la
bateria, el cable de ECG Yy los electrodos.

2.4 Accesorios del producto

Accesorio Modelo/Tipo Cantidad
Cable USB Tipo C 1

Cable ECG 98MEO1EC030 1 conjunto
Electrodos de ECG desechables 915W50 20 unidad
Bateria de litio recargable A-EMSH 1

Memoria Flash USB de tipo C 32G 1
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El material accesorio que entra en contacto con los pacientes
se ha sometido a la prueba de biocompatibilidad y se ha
verificado que cumple la norma I1SO 10993-1. Para obtener
informacion sobre los accesorios, consulte las instrucciones de
uso suministradas con los accesorios.

& Advertencia

Aunque el material accesorio que entra en contacto con los
pacientes ha sido evaluado biolégicamente y la seguridad

biologica cumple los requisitos de la norma 1SO 10993-1, es posible
que algunas personas presenten alguna reaccion alérgica y, en este
caso, las personas que presenten una reaccion alérgica deben dejar
de utilizarlo.

A Advertencia

Utilice los accesorios proporcionados por el fabricante. El uso de
otros accesorios puede causar dafios en el dispositivo o que no se
cumplan las especificaciones detalladas en este manual.

A Advertencia

Compruebe los accesorios y sus paquetes en busca de cualquier

signo de dafio. No los utilice si se detecta cualquier dafio.

& Advertencia

La reutilizacién de accesorios desechables puede provocar un
riesgo de contaminacion y reducir el rendimiento del dispositivo.

13



2.5 Vista de producto

)

[

-

1 Tecla de encendido/apagado

® Encendido: en el modo de apagado, mantenga
pulsada esta tecla hasta que aparezca la pantalla de
inicio.

® Apagado: en cualquier modo de encendido, una
pulsacion prolongada de esta tecla hara que aparezca
la pantalla de confirmacion de apagado. Si selecciona
"Aceptar’, la pantalla se oscurecera después de apagar
el aparato.

® Enelmodo de espera, pulse esta tecla para poner en
reposo o iluminar la pantalla.

2 Tecla de ajuste del volumen de sonido

® Mantenga pulsada la tecla de volumen "+" el volumen
se puede ajustar al maximo.

® Mantenga pulsada la tecla de volumen "-" el volumen
se puede ajustar hasta silenciarlo por completo.
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Botdn de adquisicion

Pulse este boton para iniciar la adquisiciéon del ECG.
Orificios de altavoz

Dar tono de notificacidn, tono de latido, etc.
Camara

Escanee el tipo de cédigo admitido para introducir la
informacion del paciente.

Micréfono

Micréfono de voz, funcion reservada.

Conector del cable de ECG

Conectar el cable de ECG para la adquisicién del ECG.
Conector USB

® (Conectar una unidad USB para la transmision de
datos.

® (Conectar una impresora USB.
® Cargar la bateria de polimero de litio.

2.6 Caracteristicas de funcionamiento

Disefo portatil de tamafio compacto con un peso reducido,
facil de llevar.

Pantalla tactil en color, facil de operar.

Se puede alimentar con una fuente de alimentacion de CC
externa o con una bateria de litio recargable integrada.
Admite la adquisicién y visualizacion sincrdonicas de la
forma de onda de 6/12 derivaciones, asi como la deteccién
de la frecuencia cardiaca.

Algoritmo de ECG para analizar automaticamente la salida
de la forma de onda de ECG adquirida, los valores medidos
y los resultados del diagnostico.
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Admite el modo automatico y el modo R-R.

Proporciona 4 modos de muestreo: premuestreo, muestreo
en tiempo real, muestreo periddico y muestreo accionado.

Deteccion de marcapasos automatico y marcado.

Admite ADS (Sistema anti-deriva) e interferencia EMG
(electromiografo).

Identificar exactamente el electrodo con mal contacto y
proporcionar instrucciones.

Entrada de informacion del paciente a través de teclado
completo y el escaneado de cédigos de barras.
Congelar la forma de onda de ECG en la pantalla.

Generar archivos de salida en multiples formatos, como
Carewell ECG, PDF, BMP, DAT.

Funcion de guardado automatico: guardar los datos de
ECG cuando se imprime el informe.

Almacenar, vista previa, revisar, editar, exportar, imprimir y
buscar los datos del paciente.

Admite la transmision inalambrica de datos de ECG a
través de la red wifi.

Imprimir informes del ECG a través de una impresora
externa.

Exportacion de datos del paciente a una unidad USB a
través del conector USB.

Puede enviar el informe a la direccion de correo electrénico
especificada.
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2.7 Visualizacion en pantalla

Después encender el dispositivo, aparece la pantalla de
adquisicion de ECG, como se muestra en la figura siguiente:
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1 Boton Expandir / Ocultar el menu

Haga clic en el boton [E] en la esquina superior izquierda de
la pantalla principal para abrir el menu del sistema. Después
de que el menu se haya expandido, haga clic de nuevo en el
boton [E] para ocultar el menu.
En la ventana de expansion, puede realizar las siguientes
operaciones:
« Congelar
Después de hacer clic en el botén [Congelar], las formas de
onda de ECG dejan de actualizarse y desplazarse.
Puede cambiar la velocidad, la sensibilidad y la derivacion
de la forma de onda congelada, asi como afnadir o
modificar manualmente los resultados del diagndstico y
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almacenar e imprimir informes de ECG. Para obtener
informacion, consulte 4.5 Congelacion de las formas de
onda.

Archivo

Haga clic en el botén [Archivo] para entrar en la pantalla
de gestion del archivo del paciente, donde puede afadiry
modificar la informacion del paciente, volver a muestrear
en el paciente, ver, consultar, exportar e imprimir el
informe de ECG. Para obtener informacion, consulte 4.9
Gestion de archivos.

Configurar

Haga clic en el botén [Configurar] para ajustar el
dispositivo globalmente. Para obtener informacion,
consulte Capitulo 5 Configuracion de sistema.

Area de informacion del paciente

El drea de informacion del paciente muestra el nombre del
paciente, que no se muestra si no se introduce ningun
nombre.

Haga clic en el drea de informacion del paciente para
acceder a la interfaz de Informacion del paciente para ver
y editar la informacion detallada del paciente.

Area de frecuencia cardiaca (HR)

Muestre el simbolo de latido y el valor y las unidades HR en
tiempo real. La velocidad de actualizacion del icono
dindmico es la misma que la velocidad del latido del
corazon.

Cuando la HR excede la gama HR detectable, el valor de
HR drea se muestra como "-".

0 significa un paro cardiaco, se muestra como 0.
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« Cuando todas las derivaciones/derivaciones de ritmo estan
desconectadas, la HR se visualizara como "-" por defecto.
4 Zona de indicacion de derivacion

Haga clic en esta area para ver el diagrama de conexion de
electrodos y el estado de conexién en la ventana emergente.

El identificador y la posicion del electrodo que se ha
desconectado se muestran en amarillo, y del que no se ha
desconectado en verde.

5 Areadeinformacion emergente

Muestra la informacion emergente como "Todas las
derivaciones desconectadas", "Sobrerrango de HR"

6 Area de visualizacion de estado

Muestra la red actual, la bateria interna, la alimentacién
externa, el estado de conexion del dispositivo USB externo del
dispositivo.

+ Redes inaldmbricas

Si existe una red inaldmbrica wifi conectada, se mostrara el
icono de wifi y la intensidad de la sefial.

No se muestra cuando no estd conectado.
+ Bateria

Si hay una bateria instalada, se mostraran el icono de la
bateria y el porcentaje de carga restante de la bateria.

No se muestra cuando no estd instalada.
+  Fuente de alimentacion

Si existe una fuente de alimentacién de CC conectada, se
mostrard el icono de alimentacion de CC.

No se muestra cuando no estd conectado.
« Dispositivo USB
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Si se conecta un dispositivo USB, como una impresora USB,
una memoria flash USB, etc., se mostrara el icono del
dispositivo USB.
No se muestra cuando no esta conectado.
7 Area de hora del sistema
Muestra la fecha y hora del sistema. El formato de la hora se
puede ajustar en 12h o 24h.
8 Menu de teclas de acceso rapido

En la parte central derecha de la pantalla principal, hay un

menu de teclas de acceso rapido para expandir/ocultar, puede

realizar un ajuste rapido del filtro de paso bajo, la sensibilidad

y la velocidad.

9 Botdn Iniciar / Detener

+ Hagaclic en el boton [Iniciar] para iniciar la adquisicion y
la operaciéon de impresion inmediatamente.

+ Durante la adquisicion e impresion, haga clic en el botén
[Detener] para detener la adquisicion o la operacion de
impresion inmediatamente.

10 Area de forma de onda

+ Muestra la forma de onda del ECG.

+ Eldisefio de la forma de onda es el mismo que el formato
de visualizaciéon de forma de onda en distintos modos de
trabajo.

2.8 Modos de operacion

2.8.1 Uso rutinario

Cuando el dispositivo se enciende, entra automaticamente en
el modo de uso de rutina, que es con mas frecuencia el modo
clinico. En este modo, se pueden realizar pruebas de ECG,
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registrar las formas de onda, los valores medidos y los
resultados de los analisis, configurar el sistema, imprimiry
exportar informes de ECG.

2.8.2 Modo de espera

Cuando no hay ninguna operacion del usuario y todas las

derivaciones estan desconectadas dentro del tiempo

establecido, el dispositivo entra automaticamente en el modo

de espera si el dispositivo esta inactivo por un limite de tiempo

predefinido.

Para ajustar la hora automaticamente al entrar en el modo de

espera, siga los pasos a continuacion:

1. Haga clicen el botdn [E] en la esquina superior izquierda
de la pantalla principal para abrir la pantalla del menu.

2. Hagaclic en el boton [Configurar] para ingresar a la
interfaz de ajustes.

3. Haga clic en [Configuracion de sistema] — [Otra
configuracion] — [Espera automat.].

4. Ajuste el tiempo para ingresar automaticamente al modo
de espera.

En el modo de espera, la pantalla esta en negro, y el

dispositivo entra en el estado de ahorro de energia.

Para salir del modo de espera, pulse brevemente la tecla de

Encendido/Apagado o haga clic en la pantalla tactil.

2.8.3 Modo de demostracion

En este modo, el dispositivo puede demostrar sus funciones
principales cuando un paciente o un simulador de paciente no
esta conectado.
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Para entrar en el modo de demostracion, siga los pasos a
continuacion:

1. Hagaclicen el botén [E] en la esquina superior izquierda
de la pantalla principal para abrir la pantalla del mend.

2. Hagaclic en el botén [Configurar] para ingresar a la
interfaz de ajustes.

3. Haga clic en [Configuracion de sistema] — [Demaostracion].

4. Seleccione [ECG normal] o [ECG anormal].

Cuando esta activado el modo de demostracion, tanto el area

de forma de onda de la interfaz de adquisicién y el area de

informacion de parametro en la parte inferior izquierda del

informe impreso muestra la palabra "Demo".

Para salir del modo de demostracion, haga clic en el botén de

salida en el menu de teclas de acceso rapido para

expandir/ocultar en la parte central derecha de la pantalla.

& Advertencia

El modo de demostracién se usa principalmente para mostrar el
rendimiento del dispositivo y para capacitar a los usuarios. En el
uso clinico, no configure el dispositivo en el modo de demostracidn
cuando se conecta a los pacientes, para evitar confundir la forma
de onda de demostracion con la forma de onda del paciente, lo que
puede provocar un retraso en el diagndstico y tratamiento.

2.9 Fecha de fabricacion y vida util

La vida util del dispositivo es de 5 afios. Consulte la etiqueta
detras del dispositivo para conocer la fecha de fabricacion.
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Capitulo 3 Preparativos para la operacion

3.1 Desembalaje y verificacion

Antes de desembalar, examine el embalaje cuidadosamente
en busca de signos de dafios. Si se detecta cualquier dafo,
pongase en contacto inmediatamente con el transportista.

Si el embalaje esta intacto, realice la inspeccién de
desembalaje de acuerdo con los siguientes pasos:

1. Abraelempaque y saque el dispositivo y los accesorios
con cuidado.

2. Verifigue todos los materiales segun la lista de empaque.
3. Revise el dispositivo para detectar dafios mecanicos.
4. Revise los accesorios para detectar rasgufios o defectos.

Pdngase en contacto con nosotros en caso de detectar
cualquier problema.

& Advertencia

Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. Al
desechar el material de embalaje, asegurese de cumplir con los
reglamentos de control local de residuos o del sistema de
eliminacidn de residuos del hospital.

3.2 Preparacion del dispositivo

La preparacion del dispositivo incluye los siguientes pasos:
Uso de la bateria

Uso de la fuente de alimentacion de CC

Conexion del cable de ECG

Inspecciones antes del encendido

Encender el dispositivo

I T S

Configuracion del dispositivo
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7. Conexion de la impresora

3.2.1 Uso de la bateria

El dispositivo se puede alimentar con una bateria de litio
recargable. Cuando se instala una bateria, el dispositivo
funcionara automdaticamente con la corriente de la bateria en
caso de fallo en la fuente de alimentacion de CC.

« Instalacion de la bateria

Para instalar o reemplazar la bateria, siga los pasos a

continuacion:

1. Mantenga presionada la tapa trasera del dispositivo y tire
de ella hacia abajo para retirar la tapa trasera.

2. Coloque la bateria en la posicidn correspondiente del
compartimento de la bateria, como se muestra en la
siguiente figura.

3. Vuelva a instalar la tapa trasera y empuje para encajarla
en su sitio.

+ Cargade la bateria

Debido al consumo de energia durante el almacenamientoy

transporte, la capacidad de la bateria puede no estar

completa, por lo que es necesario cargar la bateria antes de

usarla por primera vez.
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La bateria se cargara cuando el dispositivo esté conectado a la
fuente de alimentaciéon de CC, independientemente de si el
dispositivo esta o no encendido.

Cuando el dispositivo esta encendido, el icono de alimentacion
de la bateria en la esquina superior derecha de la interfaz
principal muestra de forma dinamica el estado de carga de la
bateria.

Para conocer el tiempo de carga y el tiempo de funcionamiento
de la bateria, consulte A.3 Especificaciones fisicas y de hardware.

3.2.2 Uso de la fuente de alimentacion de CC

Para conectar la fuente de alimentacion de CC al dispositivo,

siga los pasos a continuacion:

1. Conecte el conector del cable USB de tipo A al conector
USB de la fuente de alimentacion.

2. Inserte el conector del cable USB de tipo C en el conector
USB del dispositivo.

%~ Nota

Cuando la bateria esté completamente cargada, el simbolo de
sefalizacidn de la carga dejara de rodar. En este caso, desconecte
el conector del cable USB de tipo C del dispositivo y luego
desconecte el conector de alimentacidn del cable USB de tipo A.

3.2.3 Conexion del cable de ECG

Conecte el cable de ECG al conector del cable de ECG del
dispositivo.

& Advertencia

Dado que el conector del cable de ECG utiliza un conector universal
HDMI, para garantizar una adquisicion de datos de ECG precisa,
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debe utilizarse el cable de ECG proporcionado por el fabricante para
evitar un uso indebido.

3.2.4 Inspecciones antes del encendido

Para garantizar el funcionamiento seguro y eficaz del
dispositivo, realice las siguientes inspecciones antes del
encendido y funcionamiento.

+ Entorno de operacién

Asegurese de que no hay ninguna fuente de interferencia
electromagnética alrededor del dispositivo, como un
dispositivo de electrocirugia, un dispositivo de diagndstico por
ultrasonidos, un dispositivo radiactivo, etc. Apague estos
dispositivos cuando sea necesario.

- Bateria:

Compruebe que la bateria esta instalada y completamente
cargada.

« Cable de ECG:

Asegurese de que el cable de ECG esté conectado firmemente
al dispositivo.

3.2.5 Encender el dispositivo

Pulse la tecla de encendido/apagado durante menos de 2
segundos para encender el dispositivo, entrara en la pantalla
de inicioy, a continuacion, en la pantalla principal.

3.2.6 Configuracion del dispositivo
Configure el dispositivo antes de usarlo por primera vez:

1. Haga clicen el botdn [E] en la esquina superior izquierda
de la pantalla principal para abrir la pantalla del menu.

2. Hagaclic en el botén [Configurar] para ingresar a la
interfaz de ajustes.
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3.

Configure la fecha y la hora del sistema, el tono tactil y
otros elementos seguln sea necesario.

Para obtener mas informacion sobre la configuracion del
dispositivo, consulte Capitulo 5 Configuracion de sistema.

3.2.7 Conexion de la impresora

Para utilizar una impresora externa, seleccione [Configurar] —
[Configuracion de registro], y establezca [Dispositivo de
impresién] en [Impresora de red] o [Impresora USB].

Cuando se selecciona [Impresora de red], debe establecer
la direccion IP y el numero de puerto de la impresora de
red, para poder usar después de una conexion exitosa.

Si selecciona [Impresora USB], conecte el cable USB
suministrado con la impresora al adaptador USB que se ha
insertado en el dispositivo. Asegurese de que la impresora
USB esta conectada correctamente y encendida.

3.2.8 Apagado del dispositivo

Siga los pasos siguientes para apagar el dispositivo:

1.
2.
3.

Confirme que la prueba de ECG del paciente ha finalizado.
Retire los electrodos del paciente.

Mantenga pulsada la tecla de encendido/apagado
durante unos 3 segundos, la pantalla muestra un mensaje
de aviso y el dispositivo se apaga tras su confirmacion de
apagado.

@ Precaucion

Mantenga pulsada la tecla de encendido/apagado durante no
menos de 6 segundos para forzar el apagado del dispositivo si no
se ha podido apagar normalmente. Sin embargo, esta operacién
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puede provocar la pérdida o la corrupcion de datos, proceda con
precaucion.

3.3 Preparacion del paciente

3.3.1 Configuraciéon de la informacion del paciente

Cierta informacion del paciente afecta directamente al analisis
de ECG, corregir y completar la informacion del paciente es util
para la precisién de los analisis y el tratamiento del paciente.
La informacion del paciente se clasifica como informacion
necesaria e informacion detallada. Se debe introducir la
informacion requerida. En la interfaz [Informacion del
paciente], se coloca un asterisco (*) detras de la informacion
requerida. La informacién detallada que le ayudara a saber
mas acerca del paciente.

Para establecer la informacion del paciente, siga los pasos a
continuacion:

1. Enla pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para entrar en la pantalla de configuracion.

2. Hagaclic en [Informacion del paciente] para ingresar a la
configuracion de informacioén del paciente.

3. Seleccione los elementos de informacién requeridos, el
modo de generacion de la ID del paciente, etc.

Para obtener informacion especifica sobre la configuracion,
consulte 5.2 Configuracion de la informacion del paciente.

3.3.2 Introduccion de informacidn del paciente

Utilice cualquiera de los siguientes métodos para introducir la
informacion del paciente antes de realizar una prueba de ECG.
+ Ingresar manualmente la informacion del paciente

+ Leer la ID del paciente con la camara del dispositivo
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+ LeerlaID del paciente con un lector de codigos de barras

+ Ingresar manualmente la informacion del paciente
Para ingresar manualmente la informacion del paciente, siga
los pasos a continuacion:
1. Acceda a la pantalla de informacion del paciente de
cualquiera de las siguientes formas:
® Hagaclicen el area de informacion del paciente en la
pantalla principal para abrir la pantalla Informacion
del paciente.
® Hagaclicen [E] — [Archivo] — [Informacion del
paciente] para entrar en la pantalla de informacioén del
paciente.
2. Introduzca el nombre del paciente.
Haga clic en el botoén [Aceptar] para guardar la
informacion del paciente.
4. Haga clic en el botdn [Restaurar] para borrar y volver a
introducir la informacion del paciente.
5. Hagaclic en el boton [Cancelar] para salir sin guardar la
informacion del paciente.

%~ Nota
Puede guardar la informacion del paciente sélo cuando ingresa
toda la informacién necesaria del paciente.
+ Lectura de la ID del paciente con la cAmara del dispositivo
Para leer la ID del paciente con la camara integrada del
dispositivo, siga estos pasos:
1. Hagaclicen el botén [E]junto a la casilla de entrada de
la ID del paciente.
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Utilice la camara del dispositivo para escanear el cadigo
de barras lineal o el codigo QR para introducir el contenido
descodificado en el cuadro de entrada de la ID del
paciente.

Introduzca manualmente otra informacion del paciente.
Haga clic en el botoén [Aceptar] para guardar la
informacion del paciente.

+ Leer laID del paciente con un lector de cédigos de barras

Para leer la ID del paciente con el lector de cédigo de barras,
siga los pasos a continuacion:

1.

Conecte el lector de codigos de barras al conector USB del
dispositivo.

Pulse el botdn en el mango del lector, y apunte el lector al
codigo de barras. El menu [Informacion del paciente]
aparece con la ID del paciente ingresada.

& Advertencia

Después del escaneo, compruebe el resultado para asegurarse de
que se ha introducido la informacidén correcta del paciente.

3.3.3 Preparacion de la piel del paciente

Como es evidente, las emociones y la conductividad corporal
pueden afectar la calidad del ECG. Para preparar
adecuadamente al paciente, siga los pasos indicados a
continuacion:

1.

Pidale al paciente que se recueste comodamente y se
mantenga relajado.

Quite la vestimenta al paciente donde se coloca el
electrodo.
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Limpie la piel donde se colocan los electrodos con alcohol.
Rasure el vello en los sitios donde se colocan los
electrodos, si fuera necesario. El vello excesivo impide una
buena conexion.

3.3.4 Colocacion de electrodos

La calidad de la forma de onda de ECG se vera afectada por la
resistencia de contacto entre el paciente y el electrodo. Para
obtener un ECG de alta calidad, la resistencia piel/electrodo
debe ser minimizada mientras conecta los electrodos al
paciente.

Para colocar los electrodos, siga los pasos que se indican a

continuacion:

1.

Prepare la piel como se describe en 3.3.3 Preparacion de la
piel del paciente.

Fije las presillas a los electrodos antes de colocarlos.

Coloque los electrodos firmemente en los sitios correctos.
Consulte 3.3.5 Colocacion de electrodos de ECG para obtener
mas informacion.

@ Precaucion

Para garantizar una prueba de ECG precisa, seleccione el tipo de
electrodo adecuado y preste atencién a la posicion de colocacion
de los electrodos.

@ Precaucion

Si se detecta algun efecto adverso, como una reaccién alérgica o de
picor, retire los electrodos de los pacientes inmediatamente.
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3.3.5 Colocacion de electrodos de ECG

Coloque los electrodos en el paciente segun el tipo de
derivacion que haya elegido. Las siguientes figuras muestran la
posicion habitual de colocacion de los electrodos.

+ Colocacion de electrodos de 6 derivaciones
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- - locacion de
Cadigo Cadigo co
Identificador Identificador
de color de color los electrodos
R Rojo RA Blanco Brazo derecho
L Amarillo LA Negro Brazo izquierdo
F Verde LL Rojo Pierna izquierda
N Negro RL Verde Pierna derecha

+ Colocacion de electrodos de 12 derivaciones

R b ' L
(RA) f." |." (LA)
— \ ot
I\ ’ i. ) I:I Ly
N '_ 1 |

) '| \
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N ~—C6(V6)

W)~ \
3 S-C5(V5)
Norma IEC Norma AHA Posicion de
- - locacion de
Cadigo Cadigo co
Identificador ) Identificador ) los electrodos
de color de color
R Rojo RA Blanco Brazo derecho
L Amarillo | LA Negro Brazo izquierdo
F Verde LL Rojo Pierna izquierda
N Negro RL Verde Pierna derecha
En el cuarto
Blanco/ Marron/ espacio
c1 ) V1 ' intercostal en el
Rojo Rojo borde derecho
del esternon.
En el cuarto
Blanco/ Marron/ espacio
c2 V2 intercostal en el
Amarillo Amarillo . .
borde izquierdo
del esternon.
A mitad de
Blanco/ Marron/ camino entre las
c3 q V3 q posiciones C2
Verde Verde

(V2) y C4 (V4) del
electrodo.
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Norma IEC

Norma AHA

Cadigo

Identificador
de color

Identificador

Cadigo
de color

Posicion de
colocacion de
los electrodos

Blanco/
c4
Marron

\Z

Marron/

Azul

En el quinto
espacio
intercostal en la
linea media
clavicular
izquierda.

Blanco/
()
Negro

V5

Marrén/

Naranja

En la linea axilar
anterior
izquierda, en
posicién
horizontal con
respecto a la
posicién C4 (V4)
del electrodo.

Blanco/
Ccé6
Violeta

V6

Marrén/

Violeta

En la linea axilar
media izquierda,
en posicion
horizontal con
respecto a la
posicién C4 (V4)
del electrodo.

@ Precaucion

En la practica, coloque los electrodos de acuerdo con las
recomendaciones del médico.
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Capitulo 4 Instrucciones de uso

4.1 Seleccion del modo de derivacion

El dispositivo admite 2 modos de derivaciones: 6 derivacionesy
12 derivaciones.

Para seleccionar el modo de derivacion, siga los pasos a
continuacion:

1.

3.

En la pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para entrar en la pantalla de configuracién.

Haga clic en [Configuracion de ECG] para seleccionar el
[Modo de derivacion] requerido.

Regrese a la interfaz principal después del ajuste.

4.2 Seleccion del modo y tiempo de muestreo

Para seleccionar el modo de muestreo y ajustar el tiempo de
muestreo, siga los siguientes pasos:

1.

4.

En la pantalla principal, haga clic en [E] — [Configurar]
para entrar en la pantalla de configuracién.

Haga clic en [Configuracion de ECG] — [Modo de muestreo]
para configurar el modo de muestreo.

Haga clic en [Configuracion de muestreo] para configurar el
tiempo de muestreo segun sea necesario.

Regrese a la interfaz principal después del ajuste.

El dispositivo admite 5 modos de muestreo: en tiempo real,
premuestreo, periodico, activador y R-R.

Si el modo de muestreo esta configurado como [En tiempo
real], se registraran los datos de ECG adquiridos durante 10
segundos desde el momento en que se pulse el botén
[Iniciar].
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Cuando el modo de muestreo esta configurado como
[Premuestreo], se grabaran 10 s de datos de ECG
adquiridos antes de pulsar el botén [Iniciar].

Cuando el modo de muestreo esta configurado como
[Periodico], después de que el intervalo de impresion
periddica y la longitud de impresion periddica hayan sido
configurados, la forma de onda, la informacion del
paciente, la medicién de datos y los resultados del andlisis
se imprimiran automaticamente a intervalos regulares
hasta el final del tiempo de impresidon periddica.

Cuando el modo de muestreo esta configurado como
[Activador], si se produce una arritmia durante el examen,
el dispositivo disparara automaticamente la impresion e
imprimira la forma de onda de la arritmia.

Cuando el modo de muestreo esta configurado como [R-R],
se puede realizar la adquisicion de la forma de onda y el
analisis de datos para una derivacion hasta 180 s, lo que
es conveniente para los médicos para hacer observaciones
detalladas.

4.3 Configuracion de la forma de onda de ECG e
informe

Configure la forma de onda de ECG e informe antes de iniciar
una prueba de ECG. Procedimientos de operacion:

1.

Haga clic en las teclas de acceso rapido situadas en la
parte central derecha de la pantalla principal para ajustar
el filtro de paso bajo, la sensibilidad y la velocidad,
respectivamente.

Haga clic en [Configurar] — [Configuraciéon de ECG] y
[Configuracion de registro] para comprobar otros
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elementos de configuracion de la forma de onda y de la
configuracion del informe, y hacer los ajustes pertinentes
segun sea necesario.
Para obtener informacion, consulte Capitulo 5 Configuracion de
sistema.

4.4 Adquisicion y Analisis

Después de que se estabilice la forma de onda del ECG, haga

clic en el boton [Iniciar], el dispositivo comienza a registrar la

forma de onda del ECG. Después de adquirir los datos del ECG
durante el tiempo establecido, el dispositivo comienza
automaticamente el analisis, y selecciona si desea imprimir el
informe de ECG segun la configuracion.

Si la opcidn [Vista previa] de la pantalla [Configuracion del ECG]

esta desactivada, el dispositivo imprime automaticamente el

informe de ECG después de adquirir y analizar los datos de

ECG.

Si la opcidn [Vista previa] de la pantalla [Configuracion del ECG]

esta activada, la vista previa de las formas de onda se muestra

después de obtener y analizar los datos de ECG. Puede realizar
las siguientes operaciones en la pantalla de vista previa:

+ Seleccione [l] en el area de seleccidn de derivaciones en la
esquina in