T I
CONTROLLED FILE

EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

X {EZFR(Document Name) : SE-3&SE-300F 51508 _FaMIFiE
N {48 S (Number) : 01.54.031811

hR&(Version) : 1.6
S (Product Model) : SE-3;SE-300A;SE-300B
I B4wt3(Project Code) : 2083C000

Zi{ER (Signature):

{E& (Originator) : & #Z&E (xiaolijun) 2016-10-17 19:07:28

#H#A (Reviewers) : Z 7 (dongning)  2016-10-19 09:03:06

Bz A (Reviewers) : B X% (xiaowencong) 2016-10-18 16:08:09
HEEEA (Approvers) : E 734 (wangliwei) 2016-10-24 10:36:46
HkMEA (Approvers) : 1 5& (yangjie)  2016-10-24 11:05:20

R O FRYITRIEFBHERNRANBIR AR (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



Serie S

T
GONTROLLED FILE

—-3&SE-300

Electrocardiografo
Version 1.6

Manual del Usuario



T
GONTROLLED FILE
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Fecha de publicacidn: Octubre de 2016

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2006-2016. Reservados todos los derechos.

Declaracién

En este manual se proporciona informacin detallada sobre el funcionamiento y el mantenimiento
del producto. Para poner en funcionamiento el producto, es necesario seguir estrictamente las
instrucciones de este manual. En caso de que el usuario no siga las instrucciones de este manual,
se pueden producir aver s o accidentes de los que EDAN INSTRUMENTS, INC. (en lo sucesivo,

EDAN) no se hace responsable.

EDAN es el titular de los derechos de autor de este manual. La informacidn proporcionada en
este manual no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros idiomas sin la autorizacicn

previa por escrito de EDAN.

Esta informacié&n estaprotegida por las leyes de derechos de autor, lo que incluye, sin limitacidn,
informacicn confidencial, como la informacicn té&nica o la informacidn sobre patentes incluida
en este manual y, por lo tanto, el usuario no puede revelar esta informacicn a terceros si no

procede.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manual se le concede, ya sea de forma expresa o

impl Tita, permiso o licencia alguna sobre los derechos de propiedad intelectual de EDAN.

EDAN se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en Utima instancia la informacién

contenida en este manual.

Informacicn sobre el producto

Nombre del producto: electrocardicgrafo

Modelo: SE-3, SE-300A, SE-300B

Responsabilidad del fabricante

EDAN solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el

rendimiento del equipo en los siguientes casos:
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Realizacicn de operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones

por parte del personal autorizado por EDAN.
Cumplimiento de la normativa nacional en la instalacicn eléstrica de las salas correspondientes.

Uso del instrumento segtn las instrucciones de uso.

Té&minos usados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de conceptos clave

relacionados con las precauciones de seguridad.
ADVERTENCIA

Una etiqueta de ADVERTENCIA indica determinadas acciones o situaciones que pueden dar

lugar a lesiones graves o mortales.
PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que pueden tener

como resultado dafps en el equipo, datos inexactos o la invalidacicn de un procedimiento.
NOTA

Una NOTA brinda informacidn Uil con respecto a una funcidn o un procedimiento.
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Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Capitulo 1 Instrucciones de seguridad

En este cap fulo se proporciona informacicn de seguridad importante relacionada con el uso del
electrocardicgrafo de 3 canales.

1.1 Indicaciones de uso/Uso previsto

El electrocardicgrafo de 3 canales se ha disefado para la adquisician de sefales de ECG en
reposo de pacientes adultos y pedidricos a través de electrodos de ECG distribuidos por toda la
superficie del cuerpo. El software solo debe ser utilizado en hospitales o instalaciones sanitarias
por parte de doctores y profesionales sanitarios con la formacién adecuada. El cardiograma
registrado por electrocardigrafo de 3 canales puede ayudar a los usuarios durante el andisis y
diagn&tico de cardiopat Bs. Sin embargo, el ECG con mediciones y valoraciones interpretativas
se ofrece a los mé&licos solo a t fulo orientativo.

ADVERTENCIA

1. Este equipo no se ha disefiado para uso intracardiaco ni para aplicaciones cardiacas
directas.

2. Este equipo no es apto para el uso doméstico.
3. Este equipo no es apto para el tratamiento ni la monitorizacion.
4. Este sistema debe utilizarse exclusivamente en pacientes adultos y pediatricos.

5. Los resultados proporcionados por el equipo se deberan examinar teniendo en
cuenta el estado clinico general del paciente, y no pueden sustituir a una exploracién
normal.

1.2 Advertencias y precauciones

Con el fin de utilizar el sistema con seguridad y eficacia y evitar posibles dafbs provocados por
una manipulacian inadecuada, lea atentamente el manual del usuario y familiar £ese con todas las
funciones y procedimientos correctos de operacicn del sistema antes de utilizarlo.

Preste atencicn especial a las siguientes advertencias y precauciones.
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1.2.1 Advertencias de seguridad

ADVERTENCIA

1. El electrocardiografo se ha disefiado para uso por parte de médicos cualificados o
profesionales con la formacion requerida. Estos profesionales deben estar
familiarizados con el contenido de este manual del usuario antes de utilizar el
sistema.

2. Este equipo solo puede ser instalado por ingenieros técnicos cualificados y solo
pueden abrir la carcasa los ingenieros técnicos autorizados. De lo contrario, puede
comprometerse la seguridad.

3. El accionamiento del conmutador de alimentacién (100V-115V~/220V-240V~) del
sistema solo deben realizarlo ingenieros de servicio o instalaciéon con la cualificacion
necesaria y de acuerdo con las especificaciones de la red eléctrica local.

4. Los resultados proporcionados por el sistema se deberan examinar teniendo en
cuenta el estado clinico general del paciente y no pueden sustituir a una exploracion
normal.

5. Este sistema no se ha disefiado para tratamiento ni monitorizacion.

6. ElI EQUIPO cuenta con proteccion frente a fallos de funcionamiento causados por
procedimientos de electrocirugia segun la clausula 36.202.101 de la normativa IEC
60601-2-25.

7. No deben utilizarse electrodos de metales disimiles, ya que existe riesgo de alto
voltaje de polarizacion.

8. RIESGO DE EXPLOSION: no utilice el electrocardidgrafo en presencia de mezclas
de anestésicos inflamables con oxigeno u otros agentes inflamables.

9. RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: se debe utilizar una toma de corriente apta
para uso hospitalario con conexion a tierra. No adapte en ningun caso el enchufe de
tres clavijas para conectarlo a una toma de dos ranuras.

10. Si existen dudas sobre la integridad del conductor de proteccion externo, el equipo
se debe alimentar con una bateria recargable interna de ion de litio.

11. No utilice este sistema en presencia de equipos con altos niveles de electricidad
estética o voltaje que puedan generar chispas.

12. El equipo no se ha disefiado para la aplicacion cardiaca directa.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

ADVERTENCIA

Solamente pueden utilizarse el cable del paciente y demas accesorios suministrados
por el fabricante. En caso contrario, no pueden garantizarse el funcionamiento
correcto ni la proteccion frente a descargas eléctricas. El electrocardidografo ha sido
sometido a pruebas de seguridad con los accesorios, periféricos y derivaciones
recomendados y no se ha detectado ningun peligro cuando se usa con marcapasos
cardiacos u otros estimuladores.

Asegurese de que todos los electrodos estan conectados correctamente al paciente
antes de su uso.

Asegurese de que las partes conductoras de los electrodos y los conectores
asociados, incluidos los electrodos neutros, no entran en contacto con tierra u otros
objetos conductores.

En aquellas situaciones que puedan requerir un procedimiento de desfibrilacion,
utilice electrodos no polarizantes (que no crearan corriente de desviacion CC al ser
sometidos a una corriente continua), como electrodos de plata/cloruro de plata, con
el fin de evitar una polarizacion o corriente de desviacion CC.

No existe riesgo alguno para los pacientes con marcapasos. Sin embargo, si el
paciente tiene un marcapasos, los resultados proporcionados por el equipo podrian
no ser validos, o perder importancia clinica.

No toque al paciente, la cama, la mesa o el equipo mientras esté utilizando el ECG a
la vez que un desfibrilador.

Para evitar quemaduras, mantenga los electrodos alejados del bisturi de alta
frecuencia mientras utiliza el equipo electroquirurgico.

Si se utilizan electrodos reutilizables con gel para electrodos durante la desfibrilacién,
la recuperacion del ECG se prolongara durante mas de 10 segundos. El fabricante
recomienda el uso siempre de electrodos desechables.

La certificacion del equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales
debe ajustarse a las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos meédicos).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version valida de la norma
IEC/EN 60601-1-1. Por lo tanto, la persona que conecte un equipo adicional al
conector de entrada o salida de sefal para configurar un sistema médico debe
asegurarse de que cumple los requisitos de la versién valida de la norma IEC/EN
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22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

ADVERTENCIA

60601-1-1 del sistema. En caso de duda, consulte a nuestro departamento de
servicio técnico o al distribuidor local.

Todos los accesorios conectados al sistema deben instalarse fuera del entorno del
paciente, si no cumplen los requisitos de la norma IEC/EN 60601-1.

La suma de la corriente de fuga no debera exceder nunca los limites de corriente de
fuga mientras que se usen varias unidades simultdneamente; de lo contrario existe
riesgo de descarga eléctrica.

Cuando sea necesario, el conductor de ecualizacion de potencial se puede conectar
a otro equipo a fin de garantizar que todos estos dispositivos se encuentren
conectados a la barra de bus de ecualizacidon de potencial de la instalacion eléctrica.

Con el fin de cumplir con las directrices de exposicion a radiofrecuencias de la FCC,
si se usa tecnologia de AP inalambrico es necesario instalar un AP inalambrico con
una distancia minima de 20 cm entre el radiador y el cuerpo humano. Utilice
exclusivamente la antena suministrada. No debe haber ninguna pantalla protectora
en la sala donde se use el AP inalambrico ni alrededor de la misma.

Preste atencion durante el examen para evitar perder ondas del ECG importantes.
Los electrodos desechables solo pueden ser utilizados una vez.

Recomendamos que trabajar con el electrocardidégrafo conectado a la fuente de
alimentacion de CA durante un minimo de 8 horas al mes para evitar la pérdida de
los datos de fecha y hora.

No deben realizarse reparaciones ni tareas de mantenimiento al electrocardiégrafo
mientras esta en uso con un paciente.

El acoplador o enchufe de alimentacion del aparato se utiliza como aislamiento de la
corriente de alimentacion. Sitie el electrocardiografo donde el usuario pueda
acceder con facilidad al dispositivo de desconexion.
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1.

2.2 Advertencias relacionadas con el cuidado de la bateria

ADVERTENCIA

El funcionamiento inadecuado puede provocar que la bateria de litio (en adelante, la
bateria) se caliente, incendie o explote, lo que podria provocar la disminucion de la
capacidad de la bateria. Es necesario leer cuidadosamente el manual del usuario y
prestar mas atencion a los mensajes de advertencia.

Solamente los ingenieros técnicos cualificados autorizados por el fabricante podran
abrir el compartimento de la bateria y sustituirla. Utilice la configuracién del
fabricante y baterias del mismo modelo y especificaciones.

Peligro de explosién: no invierta el &nodo y el catodo cuando instale la bateria.
No caliente o salpique la bateria, ni la arroje al fuego o al agua.

Cuando se detecte una fuga o un olor desagradable, deje de utilizar la bateria
inmediatamente. Si su piel o ropa entra en contacto con el liquido que se filtra,
limpiela con agua limpia inmediatamente. Si el liquido que se filtra por la fuga le
salpica los ojos, no los frote. Laveselos con abundante agua limpia y consulte a un
médico inmediatamente.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local una vez
finalizada su vida util. Como alternativa, se puede devolver al distribuidor o al
fabricante para su reciclaje o eliminacion. Las baterias son residuos peligrosos. NO
las deseche junto con los residuos domeésticos. Al final de su vida util, lleve las
baterias a los puntos de recogida correspondientes para su reciclaje. Para obtener
informacion detallada sobre el reciclaje de este producto o de la bateria, pongase en
contacto con el centro municipal correspondiente o con la tienda en la que adquiri6 el
producto.

Extraiga la bateria del electrocardiografo si este no se va usar durante un periodo de
tiempo prolongado.

Si la bateria se guarda aparte y no se utiliza durante un periodo de tiempo
prolongado, es aconsejable recargarla una vez cada 6 meses como minimo para
evitar que se descargue en exceso.
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1.2.3 Precauciones generales

PRECAUCION

1. Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a los
médicos o por prescripcion facultativa.

2. Evite las salpicaduras de liquido y las altas temperaturas. La temperatura se debe
mantener entre 5 °C y 40 °C durante su uso, y entre -20 °C y 55 °C durante el
transporte y el almacenamiento.

3. No utilice el equipo en un ambiente sucio con mala ventilacion y en presencia de
compuestos corrosivos.

4. Asegurese de que no exista una fuente intensa de interferencias electromagnéticas
alrededor del equipo, como transmisores de radio, teléfonos méviles, etc. Atencion:
es probable que los grandes equipos eléctricos médicos, como equipos
electroquirdrgicos, equipos de radiologia y equipos de resonancia magnética,
produzcan interferencias electromagnéticas.

5. Antes de utilizarlo, se debe verificar el equipo, el cable y los electrodos del paciente,
etc. Se debe sustituir cualquier pieza si presenta defectos evidentes o sintomas de
desgaste que puedan afectar a la seguridad del paciente o al rendimiento del equipo.

6. Una persona cualificada con la formacién, experiencia practica y conocimientos
adecuados para realizar estas pruebas debe efectuar las siguientes comprobaciones
de seguridad cada 24 meses como minimo.

a) Inspeccion del equipo y de los accesorios para comprobar la presencia de dafios
mecanicos Yy funcionales.

b) Inspeccion de la legibilidad de las etiquetas relacionadas con la seguridad.

c) Inspeccion del fusible para verificar la conformidad con las caracteristicas de
corriente nominal e interrupcion de corriente.

d) Verificacion del funcionamiento correcto del dispositivo segun se describe en las
instrucciones de uso.

e) Comprobacion de la resistencia de tierra de proteccion segun la norma IEC/EN
60601-1: Limite: 0,1 ohmios.
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PRECAUCION

f) Comprobacion de la corriente de fuga segun la norma IEC/EN 60601-1: Limite:
NC 500 pA, SFC 1000 pA.

g) Comprobacién de la corriente de fuga a la carcasa segun la norma IEC/EN
60601-1: Limite: NC 100 pA, SFC 500 pA.

h) Comprobacion de la corriente de fuga al paciente segun la norma IEC/EN
60601-1: Limite: NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

i) Comprobacion de la corriente auxiliar al paciente segun la norma IEC/EN
60601-1: Limite: NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

i) Comprobacion de la corriente de fuga al paciente en condiciones de falla Unica
con voltaje de red en la parte aplicada segun la norma IEC/EN 60601-1: Limite:
50 pA (CF).

Los datos se anotaran en el registro del equipo. El dispositivo se debe reparar si no
funciona correctamente o no supera alguna de las pruebas anteriores.

7. Un fusible fundido solo debe ser sustituido por uno del mismo tipo y valor nominal
que el original.

1.2.4 Precauciones durante la limpieza y desinfeccion

PRECAUCION

1. Apague el sistema antes de proceder a su limpieza y desinfeccion. Si se usa la red
eléctrica, el cable de alimentacion debe desconectarse de la toma de corriente. Evite
gue el detergente se introduzca en el equipo durante la limpieza.

2. No sumerja la unidad o el cable de paciente en liquido bajo ninguna circunstancia.

3. No limpie la unidad ni sus accesorios con un tejido abrasivo y evite arafar los
electrodos.

4. Elimine todo resto de detergente de la unidad y del cable del paciente después de
limpiarlos.

5. No utilice un desinfectante clorico, como cloruro, hipoclorito sédico, etc.
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1.3 Listade simbolos

N.° Simbolo Descripcion
1 ®—> Salida externa
2 @— Entrada externa
3 ] . ! Equi.po. 0 .p,ieza de tipo CF con proteccicn contra
desfibrilacicn
4 A Precaucin
5 I:Ii:] Consultar las instrucciones de uso
6 {7 Ecualizacicn de potencial
7 Y Suministro eléetrico
8 | Encendido (suministro el€etrico)
9 O Apagado (suministro elé&trico)
10 —a Indicador de bater B
11 >1] Indicador de carga de la bater &
12 N Tecla de encendido y apagado
SE-3 Serie SE-300
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13 @ Reciclar

14 P/N NUmero de referencia

15 NUmero de serie

16 ﬂ Fecha de fabricacicn

17 u Fabricante

18 EC | REP Representante autorizado en la Unién Europea

El smbolo indica que el dispositivo cumple la
19 c E 0123 Directiva del Consejo Europeo 93/42/EEC relativa a
los dispositivos médicos.

\‘i{ Indica que, segtn las disposiciones locales, el aparato
20 A debe enviarse a agencias especiales para su recogida
-2 individual una vez cumplido el per bdo de vida Uil
Las leyes federales de Estados Unidos restringen la
21 R}{ On|u venta de este aparato a medicos o por prescripcicn
facultativa.
2 Consulte el manual del usuario
(Fondo: azul; S mbolo: blanco)
ADVERTENCIA
23 . _ .
(Fondo: amarillo; Smbolo y perfil: negro)

NOTA: El manual del usuario se imprime en blanco y negro.
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Capitulo 2 Introduccion

Hay dos modelos del electrocardigyrafo de la serie SE-300: SE-300A y SE-300B.

El electrocardicyrafo de 3 canales de la serie SE-3/SE-300 recopila las sefales del ECG de 12
derivaciones de forma simulténea. Muestra el mentde funcionamiento, los paranetros del ECG,
as icomo electrocardiogramas.

Las ondas ECG de 3canales se pueden visualizar en la pantalla LCD e imprimir con una
impresora t&mica de alta calidad. Los modelos SE-3 A y SE-300A utilizan una pantalla de
configuracié en blanco y negro y los modelos SE-3 B y SE-300B una pantalla de configuracicn
en color.

Los modos AUTO, MANU, OFF-AUTO, RITMO, OFF-RHYT Y RR se pueden elegir
libremente.

Los modelos de la serie SE-3/SE-300 se pueden alimentar mediante el suministro el€etrico o una
bater B recargable de litio integrada. Los tipos B&ico y Red son opcionales para cada modelo; el
electrocardiggrafo de tipo Red es compatible con la funcidn de transmisicn de red. La placa de
ECG DE12 es opcional en todos los modelos. Si cuenta con la placa de ECG DE12, la serie
SE-3/SE-300 es compatible con la funcién de deteccicn de marcapasos a escala real.

Gracias a su impresora té&mica de alta resolucidn, un procesador de 32 bits y su memoria de gran
capacidad, la serie SE-3/SE-300 ofrece un rendimiento avanzado de alta fiabilidad. Su tamaip
compacto hace que sea adecuado para uso cl mico, hospitalario y en ambulancia.

Configuracién: unidad principal, cable de alimentacidn, cable de conexi a tierra, cable del
paciente, electrodos, papel de impresién té&mico, fusibles y bater & de litio

2.1 Panel superior

Figura 2-1 SE-3

-10 -
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Figura 2-2 Serie SE-300

2.2 Panel de control y teclas

Figura 2-3 Panel de control y teclas del modelo SE-3

-11 -
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QO O Q /

g ®®\

SENS RECALL 1mV/COPY

©Q0

QODE/RST

Figura 2-4 Panel de control y teclas del modelo SE-300

1) Indicador luminoso

Indicador luminoso de suministro eléetrico: cuando el dispositivo recibe
e

alimentacid de la red el€trica, el indicador se ilumina.

Indicador luminoso de bater &: cuando el dispositivo recibe alimentacicn de la
—a

bater & recargable de litio integrada, el indicador se ilumina.

Indicador luminoso de carga de bater B: cuando la bater B se estacargando, este
>

indicador luminoso se ilumina.

2) Tecla de conmutacid de sensibilidad

SENS (SE-3)  SENs (Serie SE-300)

Orden de conmutacién de sensibilidad: <10 mm/mV — x20 mm/mV —10/5 mm/mV —
*2 5 mm/mV — >5 mm/mV.

3) Tecla Recall

RECALL (SE-3) recall (Serie SE-300)

-12 -
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Pulse la tecla RECALL para abrir la pantalla Admin Archi. Para obtener informacicn m&
detallada, consulte el cap fulo 7, "Gesticn de los registros de ECG".

4) Tecla 1ImV/COPY

L @

ImV/COPY (SE-3) 1mV/COPY (Serie SE-300)

En el modo Manual, pulse esta tecla para imprimir una marca de calibracich de 1 mV
durante la impresicn de informes de ECG.

En el modo AUTO o RITMO, pulse esta tecla para copiar e imprimir el informe m&
reciente.

5) Tecla MODE/RST

©

MODE/RST  (SE.3) mope/rst (Serie SE-300)

Pulse esta tecla para elegir un modo de impresicn entre AUTO, MANU, OFF-AUTO,
RITMO, OFF-RHYT y RR.

El orden de conmutacicn de los grupos de derivaciones en cada modo se enumera en la
tabla 2-1.

En el modo MANUAL pulse esta tecla para restablecer la forma de onda réidamente
durante la impresién de informes de ECG.

ADVERTENCIA

Al utilizar el dispositivo con un desfibrilador, una vez que se ha producido la descarga del
desfibrilador debe pulsar la tecla MODE/RST para restablecer la forma de onda con
rapidez.

Nota: La informacion detallada del modo automatico se puede configurar en la pantalla
Conf sistema.

Tabla 2—1 Orden de conmutacion de los grupos de derivaciones en los diferentes modos

Modo Orden de conmutacion (de izquierda a derecha)
AUTO (Esténdar) VIV aVR/aVL/aVF | V1/V2/V3 V4/V/5/V/6
AUTO (Cabrera) aVvL/ | /-avVR Il /avF/ I V1/V2/V3 V4/V5/V6

-13 -
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En este modo es necesario pulsar la tecla de conmutacicn Lead para
cambiar los grupos de derivaciones; el orden de conmutacicn de
MANUAL derivacidn puede ser AUTO (Estandar) o AUTO (Cabrera) y viene
determinado por los ajustes de secuencia de derivaciones y formato
de impresicn de la pantalla Conf sistema.

6) Tecla de conmutacién LEAD

=

— 1 l
LEAD (SE-3) = (Serie SE-300)

En el modo MANU, pulse estas dos teclas para cambiar los grupos de derivaciones.

En la ventana Conf sistema—>Info Impresi&n, pulse estas dos teclas para cambiar al modo
Config 1 y Config 2.

En la pantalla Admin Archi, pulse estas dos teclas para pasar a la p&ina de registros
siguiente o anterior.

7) Tecla PRINT/STOP

£ Q}gws;-q‘

@

Pulse esta tecla para iniciar o detener la impresién de informes de ECG.

8) Interruptor ON/OFF

ON/OFE ON/OFF
(SE-3) (Serie SE-300)

Pulse esta tecla para encender o apagar el dispositivo.

9) Tecla MENU

MENU

(SE-3) (Serie SE-300)

Pulse esta tecla para abrir la pantalla Conf sistem.

10) Tecla de flecha hacia arriba/abajo

\ o // S \ (SE-3) @ ®(Series SE-300)

-14 -
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Pulse la tecla de flecha hacia arriba o hacia abajo para seleccionar un elemento de la
pantalla principal y la pantalla Conf sistema.

11) Tecla de flecha a la izquierda/derecha

(SE-3) (Series SE-300)

Pulse la tecla de flecha a la izquierda o derecha para ajustar el elemento seleccionado.

2.3 Toma del cable del paciente e interfaz de senal

Como se muestra en las figuras 2-1 y 2-5, en el lado derecho de la unidad principal se encuentran
la toma del cable del paciente, la toma RS232, la toma de entrada/salida externa y la interfaz
USB.

Interfaz USB

Toma del cable del Toma RS232 Toma de entrada/salida externa

paciente Figura 2-5 Serie SE-300

El puerto de red (opcional, sdo para modelos tipo Red) se encuentra en la parte posterior de la
unidad principal y se muestra en la siguiente figura. Solo los electrocardiGyrafos con puerto de
red son compatibles con la funcidn de transmisicn de red.

Puerto de red

Figura 2-6 SE-3

-15 -
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1) Toma del cable del paciente

8l7‘6|5'4 ‘
37 I
\ 9 299¢¢9¢/

15|14|13|12111|10| 9|

3’2'1

O

*El*: Parte aplicada de tipo CF con proteccicn contra desfibrilacicn

A: Precaucién

Definicid de las clavijas correspondientes:

Clavija Sefal Clavija Sefal Clavija Sefal
1 C2 (entrada) 6 SH 11 F (entrada)
2 C3 (entrada) 7 NC 12 Cl(entrada)/ NC
3 C4 (entrada) 8 NC 13 Cl(entrada)
4 C5 (entrada) 9 R (entrada) 14 RF (también llamada N)
(entrada)/ NC
5 C6 (entrada) 10 L (entrada) 15 RF (también llamada N)
2) Toma RS232
e N
'\a) 7 W)
.
9’ 8’ ?] 6|
Definicid de las clavijas correspondientes:
Clavija Sefial Clavija Sefial Clavija Sefial
1 NC 4 NC 7 NC
2 RxD (entrada) 5 GND 8 NC
3 TxD (salida) 6 NC 9 NC

-16 -



Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

T
GONTROLLED FILE

3) Toma de entrada/salida externa

2
4 |
6

Definicidn de las clavijas correspondientes:

Clavija Sefial Clavija Sefial
1 GND 4 GND
2 GND 5 Seral ECG (entrada)
3 GND 6 Seral ECG (salida)
4) Interfaz USB
ADVERTENCIA

Solo los equipos USB recomendados por el fabricante se podran conectar a la interfaz
USB.

.II
ao o |=
(7
=
o
S

Definicia de las clavijas correspondientes:

Clavija Sefial Clavija Sefial
1 VBUS 3 D+
2 D- 4 GND




T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

ADVERTENCIA

1. La certificacion del equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales
debe ajustarse a las normas IEC/EN correspondientes (por ejemplo, IEC/EN 60950
para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con la version valida de la norma
IEC/EN 60601-1-1. Por lo tanto, la persona que conecte un equipo adicional al
conector de entrada o salida para configurar un sistema médico debe asegurarse de
que cumple los requisitos de la version valida de la norma IEC/EN 60601-1-1 del
sistema. En caso de duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o al
distribuidor local.

2. La suma de la corriente de fuga no debera exceder nunca los limites de corriente de
fuga mientras que se estén utilizando varias unidades al mismo tiempo.

2.4 Interruptor y conexidon a lared de alimentacion

Ecualizacié de potencial
Terminal

B<

L. Interruptor de red
Toma de red elétric P

LR

1) Terminal de ecualizacién de potencial

67 El conductor de ecualizacicn de potencial proporciona una conexicn entre la unidad y
la barra de bus de ecualizacié de potencial de la instalacié elé&trica.

2) Toma de red elé&trica

~_ FUENTE DE ALIMENTACION DE CA: toma de alimentacicn de corriente alterna

3) Interruptor de red
| : Encendido

O : Apagado

-18 -
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2.5 Panel inferior

alimentacicn

Compartimento de ® M‘W i Fusib
Ias pllaS S oI
. g “ Etiqueta del fusible
Etiqueta
N6 = O,
==

1) Compartimento de las pilas

|
‘ Conmutador de

La etiqueta de las pilas indica el voltaje nominal y la capacidad nominal de la pila de litio

recargable.

Tensié nominal: 14,8 V, capacidad nominal: 2500 mAh.

& Precaucicn

ADVERTENCIA

1. El funcionamiento inadecuado puede hacer que la bateria se caliente, se incendie o
explote y esto puede causar la disminucién de la capacidad de la bateria. Es
necesario leer detenidamente el manual del usuario y prestar atencion especial a los
mensajes de advertencia.

2. Cuando se detecte una fuga o un olor desagradable, deje de utilizar la bateria
inmediatamente. Si su piel o ropa entra en contacto con el liquido que se filtra,
limpiela con agua limpia inmediatamente. Si el liquido que se filtra por la fuga le
salpica los 0jos, no los frote. Laveselos con abundante agua limpia y consulte a un
médico inmediatamente.

3. Solamente los ingenieros técnicos cualificados autorizados por el fabricante podran
abrir el compartimento de la bateria y sustituirla. Se deben usar baterias del mismo
modelo y especificaciones.
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2) Conmutador de alimentacicn

230V :lnsv

Mediante el conmutador se puede elegir entre las fuentes de alimentacién con tensicn
nominal de entrada 230V (220-240V) o 115V (100-115V) en funcicn de las
especificaciones de la red elé€etrica local.

ADVERTENCIA

El accionamiento del conmutador de alimentacion del sistema solo deben realizarlo
ingenieros de servicio o instalacion con la cualificacion necesaria y de acuerdo con las
especificaciones de la red eléctrica local.

3) Fusible

Hay dos fusibles con las mismas especificaciones instalados en la parte inferior de la unidad
principal. Las especificaciones se muestran en la etiqueta de los fusibles: T4A00mAH250V,
@5>20mm.

ADVERTENCIA

Un fusible fundido solo debe ser sustituido por uno del mismo tipo y valor nominal que el
original.

2.6 Caracteristicas

<

Bajo peso y tamafd compacto
¢ Impresora t&mica de alta resolucidn, respuesta de frecuencia de impresicn <150 Hz

¢ Las sernles del ECG de 12 derivaciones se recopilan y amplifican simulténeamente, se
muestran e imprimen ondas de 3 canales simultaneamente

¢ Incluye los modos AUTO, MANU, OFF-AUTO, RITMO, OFF-RHYT y RR
¢ Las funciones de medicidn e interpretacicn son opcionales

¢ Pantalla Conf sistem para los ajustes de parametros

¢ Bater m de litio integrada y recargable de gran capacidad

¢ Indicaciones para desconexi de electrodo, falta de papel, baja capacidad de la bater &,
etc.
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Ajuste automd&ico de la | mea base para una impresién Gtima.
Interfaz de entrada/salida esténdar e interfaz de comunicaciones RS232

Los datos del ECG se pueden transmitir al software del PC a través de un cable serie,

un cable de red (opcional, sdo para modelos de tipo Red) o un AP inalénbrico
(opcional).

-21-
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Capitulo 3 Acerca de la interfaz de la
aplicacion

Las secciones siguientes ofrecen una descripcicdn general de las principales funciones de la
aplicacicn de los modelos SE-3/SE-300. Cuando estaactivada, aparece la pantalla principal. A
continuacid, puede pulsar la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem. O bien pulse la
tecla RECALL para abrir la pantalla Admin Archi.

3.1 Acerca de la pantalla principal

En la pantalla principal, pulse las flechas hacia arriba y abajo para desplazar el cursor hasta los
elementos que se deben modificar y pulse las flechas a la izquierda y derecha para modificar el
valor.

|

| | I

iflin e M D)

f

.—»——f—"l,_a—-_,l —

10mmymil
1

Figura 3-1 Pantalla principal

La pantalla principal incluye los siguientes elementos:

Nombre Explicacion
A S mbolo del Seleccione el smbolo y, a continuacidn, pulse la flecha hacia la
paciente izquierda o derecha para abrir la ventana Informacién de Paciente
B ID ID paciente
C Sexo Sexo del paciente, pulse las flechas a la izquierda y derecha para
alternar entre vara y mujer
D Edad Introduzca la edad del paciente o seleccione el grupo de edad
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E Modo Trab Incluye: AUTO, MANU, OFF-AUTO, RITMO, OFF-RHYT y RR

F FC El valor de frecuencia card ®ca real

G Hora actual Muestra la hora actual

H Smbolo de Indica la capacidad de carga actual de la bater B
bater B

I Zona de forma Muestra la forma de onda
de onda

J Incluye No Hay Papel, Error Papel, Muestreo, Analizando,
Indicacici Impresicn, Transfiriendo, Memoria Llena, Disco U, Impresora
ndicacicn

USB, Electr Descon, Escéner, Lector. Para obtener informacicn
detallada, consulte el cap fulo 10 "Indicaciones".

K Incluye DEMO, Error Modulo, Sobrecarga, Nombre de la
Nombre de la derivacicn (cuando las derivaciones estén desconectadas sus
derivacicn nombres se resaltan). Para obtener m& informacicn, consulte el

Cap fulo 10 "Indicacian”.

L 25 mm/s \Veloc

M 10 mm/mV Sensibilidad

N 100 Hz Filtro

NOTA: los valores de velocidad, sensibilidad o filtro modificados en la pantalla

principal solo son validos para el examen actual.
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3.2 Acerca de la pantalla Conf sistem

Ajust Sistema

Modo Operac Filtro&Dearivada Info Impres

Figura3-2 Pantalla Conf sistem

Pulse MENU en la pantalla principal para abrir la pantalla Conf sistem.

En la pantalla Conf sistem , desplace el cursor a un elemento y pulse MENU para abrir la
ventana de configuracicn de dicho elemento. Y pulse Volver o RECALL para salir de la pantalla
Conf sistem.

3.3 Acerca de la pantalla Admin Archi

admin Archi

0/ 200

"[Wodo [Estado

Estado: C-Cambiado T-Transmitido E-Exportado

Tran Tod|Tod USB|2orra Tod Select|Buscar|Importar|VYolver

Figura 3-3 Pantalla Admin Arch (a)

Pulse la flecha hacia arriba o hacia abajo para seleccionar el registro del paciente, pulse Lead (=)
0 Lead(<) para cambiar a la p&gina anterior o siguiente.

Pulse la flecha a la izquierda o derecha para desplazar el cursor entre los botones Tran Tod,
Exportar tod, Borra Tod , Seleccionar, Buscar, Importar y Volver y, a continuacidn, pulse la
tecla MENU para confirmar la operacin.
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Pulse RECALL para regresar a la pantalla principal.

Pulse la flecha a la izquierda o derecha para desplazar el cursor al botén Seleccionar y pulse la
tecla MENU para abrir la pantalla Admin Arch (b).

Admin Archi 0/ 200

001 Mary, Smith 2010-04-08 10:50:26 AUTO C

Estado: C-Cambiado T-Transmitido E-Exportado

Editar & USE|Borrar

Figura 3-4 Pantalla Admin Arch (b)

Pulse la flecha a la izquierda o derecha para desplazar el cursor entre los botones Editar, Trans,
A USB, Borrar y Volver y, a continuacid, pulse la tecla MENU para confirmar la operacién.

Pulse RECALL para regresar a la pantalla anterior.
Si desea informacicn detallada sobre la gesticn de los registros del paciente, consulte el cap fulo 7,
“Gestion de los registros de ECG”.

-25-



T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Capitulo 4 Preparacion y funcionamiento

ADVERTENCIA

El equipo, el cable del paciente y el sensor se deben comprobar antes del uso. Se debe
sustituir cualquier pieza si presenta defectos evidentes o sintomas de desgaste que
puedan afectar a la seguridad del paciente o al rendimiento del equipo. Asegurese de
gue el equipo esté en las condiciones de funcionamiento adecuadas.

4.1 Alimentacidn y conexion atierra

ADVERTENCIA

Si existen dudas sobre la integridad del conductor de proteccidén externo, el equipo se
debe alimentar con la bateria de litio recargable integrada.

Fuente de alimentacién

El electrocardidgrafo se puede alimentar mediante la red el€étrica o una bater & recargable de litio
integrada.

¢ Suministro el&trico

La toma de la red se encuentra en el lado izquierdo de la unidad. Si se usa la red
el&trica, conecte el cable de alimentacicn a la toma en primer lugar y, a continuacid,
conecte el cable de alimentacicn a la toma de corriente apta para uso hospitalario.

\oltaje de funcionamiento: 100 V-115 V~/ 220 V-240 V~
Frecuencia de funcionamiento: 50 Hz / 60 Hz
Potencia de entrada: 35 VA

Aseguese de que el suministro eléstrico cumpla los requisitos anteriores antes del
encendido y, a continuacidn, pulse el interruptor de red. A continuacid, el indicador
luminoso de red eléetrica (~.) se iluminara

Si la carga de la bater & integrada recargable es baja mientras se usa la red elé&strica, se
cargara automéicamente al mismo tiempo. Se iluminaré& los indicadores de red
elétrica (~) y carga de la baterm (s—). El electrocardicrafo de 3 canales no se
puede cargar mientras la impresién de informes estaen curso (el color del indicador de
carga de bater m es negro); si el electrocardidgrafo de 3 canales se apaga, el indicador
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luminoso de carga de bater R (+i—) permaneceraen color negro si la baterk esta
completamente cargada.

¢ Bater B recargable integrada
Cuando se utilice la baterm de litio recargable, encienda la unidad pulsando
directamente la tecla ON/OFF del panel de control. A continuacidn, el indicador (—a)
se iluminar&y se mostrar&el smbolo de bater 8 ™* en la pantalla LCD. Debido al

consumo durante el almacenamiento y el transporte, es posible que la bater & no esté
llena. Cargue primero la bater & si se muestran el simbolo ==* y la indicacich BAT
BAJA, que significa que la bater B se estdagotando.

Por favor, consulte la seccicn sobre mantenimiento para obtener informacicn sobre la
carga de la bater B. Si la bater & se estacargando, los modelos SE-3/SE-300 se pueden
alimentar simultéeamente mediante la red elétrica.

ADVERTENCIA

El conductor de ecualizacion de potencial de la unidad se debe conectar a la barra de

bus de ecualizacidén de potencial de la instalacion eléctrica cuando sea necesario.

4.2 Cargal/sustitucion del papel de impresion

Existen dos tipos de papel de impresidn: rollo de papel t&mico y papel té&mico plegado, ambos
de 80 mm de anchura.

NOTA: cuando se utiliza el papel térmico plegado, el rollo de papel es innecesario, por lo
que debera extraerse.

Cuando se acaba el papel de impresicn 0 no estacargado, el mensaje de advertencia Papel?
aparece en pantalla. A continuacidn, debera cargar o sustituir el papel de impresicn
inmediatamente.
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Platina de la impr

Carcasa

Bandeja de papel

Rollo de papel

Cabezal de impresicn
té&mico

esora

Ranura

Proceso de carga/sustitucién del rollo de papel té&mico:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

Coloque los dedos debajo de las dos pestaras de la carcasa de impresian, tire de ellas
hacia arriba directamente para liberarla.

Extraiga el rodillo de papel, y retire el papel restante del mismo si es necesario.

Retire el envoltorio del nuevo rollo de papel t&mico y, a continuacién, coloque el rollo
de papel a través del rodillo.

Coloque el papel y el rodillo suavemente en la impresora con el pasador de rodillo hasta
orun clic en la ranura.

Retire unos 2 cm de papel con la parte de la cuadr tula del papel orientada hacia el
cabezal de impresidn t&mica y cierre la carcasa de la impresora.

Presione hacia abajo la carcasa de la impresora con firmeza.
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Proceso de carga/sustitucidn de papel t&mico plegado:

1) Coloque los dedos debajo de las dos pestafas de la carcasa de impresicn, tire de ellas
hacia arriba directamente para liberarla.

2) Retire el resto del papel de la bandeja de papel si fuera necesario.

3) Retire el envoltorio del papel plegado nuevo y, a continuacidn, col@uelo en la bandeja
de papel.

4) Retire unos 2 cm de papel con la parte de la cuadrtula del papel orientada hacia el
cabezal de impresidn t&mica y cierre la carcasa de la impresora.

5) Presione hacia abajo la carcasa de la impresora con firmeza.

4.3 Preparacion del paciente

4.3.1 Instrucciones para el paciente

Antes de la adhesicn de los electrodos, salude al paciente y expl fuele el procedimiento. Esta
explicacicn disminuirala ansiedad del paciente. Tranquil £elo diciéndole que el procedimiento no
es doloroso. La privacidad es importante para la relajacicn. Cuando sea posible, prepare al
paciente en una habitacién o zona tranquila donde otras personas no puedan verlo. Aseglrese de
que el paciente se siente c@Gnodo. Cuanto m&s relajado estéel paciente menos se veraafectado el
ECG por el ruido.
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4.3.2 Preparacion de la piel

La preparacich meticulosa de la piel es esencial. La piel es un mal conductor de la electricidad y
con frecuencia genera artefactos que distorsionan las sefles del ECG. Si realiza una preparacicn
met&lica de la piel es posible reducir en gran medida la posibilidad de ruido causado por los
temblores musculares y las variaciones en la | mea base, lo que garantiza ondas de ECG de gran
calidad. Existe una resistencia natural en la superficie de la piel debido a la sequedad, c&ulas

epidémicas muertas, grasa y suciedad.
Para preparar la piel

1. Si es necesario, afeite el vello de las zonas donde se van a colocar los electrodos. Una

cantidad de vello excesiva impide una buena conexin.
2. Lave bien la zona con agua y jaban.

3. Seque la piel con una gasa para aumentar el flujo de sangre capilar a los tejidos y eliminar las

cdulas muertas de la piel seca y la grasa.

4.4 Conexion del cable del paciente al

electrocardiografo y los electrodos

ADVERTENCIA

El funcionamiento de la unidad y la proteccién frente a descargas eléctricas Unicamente
pueden garantizarse si se usan el cable del paciente original y los electrodos del
fabricante.

El cable del paciente incluye un cable principal e hilos conductores que pueden conectarse a los
electrodos segtn los colores e identificadores.

-30 -



T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Tornillo

Cable principal

Hilos conductores

Conexiones a la

Conexiones a Electrocardicyrafo

los electrodos

1. Conexicn del cable del paciente al electrocardidgrafo

Conecte el cable del paciente a la toma del cable del paciente de la parte derecha de la unidad
principal y, a continuacid, f§elos con dos tornillos.

2. Conexidn del cable del paciente a los electrodos

Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y conéetelos a
los electrodos correspondientes segtn los colores e identificadores. Adhiéalos con firmeza.

4.5 Fijacion de los electrodos al paciente

Puede elegir entre dos tipos de electrodos: electrodos reutilizables y electrodos desechables. Los
usos de los dos tipos de electrodo se muestran a continuacia:

4.5.1 Electrodos reutilizables

Los electrodos reutilizables se dividen en electrodos de extremidades y electrodos de t&ax, tal y
como se muestra en la figura siguiente:

Perilla

Copa metdica \_‘ Electrodo

Electrodo de térax
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Electrodo

LengCeta

Pinza

Electrodo de extremidades

Los identificadores y c&ligos de colores de los electrodos utilizados cumplen los requisitos de
la normativa IEC/EN. Para evitar conexiones incorrectas, en la Tabla 4-1 se especifican los
identificadores de los electrodos y los cdligos de colores. Adem&, la Tabla 4-1 también
incluye los cdaligos equivalentes segtn los requisitos americanos.

Tabla 4-1 Electrodos y sus identificadores y cédigos de colores

Europeo Americano
. Cédigo de o Cdédigo de
Electrodos | Identificador Identificador
color color
Brazo .
R Rojo RA Blanco
derecho
Brazo )
o L Amarillo LA Negro
izquierdo
Pierna
N o RF Negro RL Verde
derecha
Pierna )
o F Verde LL Rojo
izquierda
Tdax 1 C1 Blanco/rojo V1 Marr&/rojo
T&ax 2 C2 Blanco/amarillo V2 Marrén/amarillo
T&ax 3 C3 Blanco/verde V3 Marré&/verde
T&ax 4 C4 Blanco/marrén V4 Marrén/azul
TGax 5 C5 Blanco/negro V5 Marr&/naranja
T&ax 6 C6 Blanco/violeta V6 Marrén/violeta

Tal y como se muestra en la figura siguiente, las posiciones de los electrodos de t&ax sobre
la superficie corporal son

C1: cuarto espacio intercostal en el borde derecho del estern&n
C2: cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén
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C3: quinta costilla entre C2 'y C4
C4: quinto espacio intercostal sobre la I mea clavicular media izquierda
C5: I mea anterior axilar izquierda en el nivel horizontal de C4

C6: | nea media axilar izquierda en el nivel horizontal de C4

C1

C4
Cc2

C6
C3

C5

Conexid de los electrodos del t&rax:

1) AsegUrese de que los electrodos estan limpios.

2) Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y
coné&telos a los electrodos correspondientes segtn los colores e identificadores.

3) Limpie la zona del electrodo en la superficie del pecho con alcohol al 75%.

4)  Aplique gel de manera uniforme a un &ea circundante de 25 mm de didanetro en cada
zona del electrodo.

5) Coloque una pequer® cantidad de gel sobre el borde de la copa metdica del electrodo
del t&ax.

6) Coloqgue el electrodo sobre el &ea del electrodo del t&ax y apriete la perilla. Suétela y
el electrodo quedaraadsorbido sobre el t&ax.

7) Coloque todos los electrodos del tGax de la misma forma.

NOTA: La medicion prolongada con una fuerte presién negativa sobre la perilla puede
provocar el enrojecimiento de la piel. Presione un poco la perilla si usa el
electrodo con nifios o pacientes de piel delicada.

Conexicn de los electrodos de las extremidades:

1) Aseguese de que los electrodos estan limpios.
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2) Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y
coné&etelos a los electrodos correspondientes segtn los colores e identificadores.

3) Limpie con alcohol la zona del electrodo que estaa corta distancia por encima del
tobillo o de la mureca;

4)  Aplique gel de manera uniforme a la zona del electrodo de extremidades.

5) Cologue una pequera cantidad de gel sobre la parte metdica de la pinza del electrodo
de extremidades.

6) Conecte el electrodo a la extremidad y asegUrese de que la pieza metdica estacolocada
en la zona del electrodo sobre el tobillo o la mufeca.

7) Coloque todos los electrodos de extremidades de la misma forma.

4.5.2 Electrodos desechables

Electrodo desechable: Pinza de cocodrilo

Los electrodos desechables se deben usar junto con pinzas de cocodrilo.
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Las posiciones

de los electrodos en la superficie corporal se muestran en la tabla y figura

siguientes:
Etiqueta | Etiqueta .,
) Colocaciéon de electrodos
americana | europea
RA R Deltoides derecho
LA L Deltoides izquierdo
Por encima del tobillo derecho (ubicacicn alternativa, parte
RL N o RF ) . .
superior de la pierna tan cerca del torso como sea posible)
L . Por encima del tobillo izquierdo (ubicacidn alternativa, pierna
superior tan cerca del torso como sea posible)
V1 C1 Cuarto espacio intercostal en el borde derecho del esternén
V2 C2 Cuarto espacio intercostal en el borde izquierdo del esternén
V3 C3 Quinta costilla entre V2 y V4
Quinto espacio intercostal sobre la Imea clavicular media
V4 C4 o
izquierda
V5 C5 L mea axilar anterior izquierda en el nivel horizontal de V4
V6 C6 L mea axilar media izquierda en el nivel horizontal de V4
1\ s / |
- '/” v X ‘\>\
¥ e V1
/ \
R S LA V4
1 |
V2
_____________ Wl N V6
\ V3
RL LL V5

¥

Conexicn de electrodos desechables

1) Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y conecte
las pinzas de cocodrilo a los hilos conductores.

2) Limpie las zonas de los electrodos sobre la superficie corporal con alcohol al 75%.

3) Adhiera los electrodos desechables en sus posiciones sobre la superficie corporal.

4) Pince los electrodos desechables con las pinzas de cocodrilo.
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La calidad de la onda del ECG se veraafectada por la resistencia de contacto entre el paciente
y el electrodo. Para obtener un ECG de alta calidad, debe minimizarse la resistencia
electrodo-piel durante el proceso de conexicn de los electrodos.

PRECAUCION

Los electrodos desechables solo se pueden utilizar una vez.

ADVERTENCIA

1. Asegurese de que todos los electrodos estan conectados correctamente al paciente
antes de su uso.

2. Confirme que las partes conductoras de los electrodos y de los conectores
asociados, incluidos los electrodos neutros, no entran en contacto con tierra ni con
ningun otro objeto conductor.

4.6 Inspeccion previa al encendido

Para evitar los riesgos para la seguridad y obtener buenos registros de ECG, se recomienda el
siguiente procedimiento de inspeccicn antes del funcionamiento.

1) Entorno:

¢ Compruebe que no hay una fuente de interferencias electromagnéicas alrededor del
equipo, especialmente equipos elé&tricos médicos grandes como equipos
electroquirdrgicos, equipos radiol@gicos, equipos de resonancia magnéica, etc.
Apague estos dispositivos cuando sea necesario.

¢ Mantenga la sala de reconocimiento caldeada para evitar la aparicicn en las sefales
del ECG de voltajes de accicn muscular causados por el fr b.

2) Fuente de alimentacic:

¢ Si se utiliza la red elestrica, compruebe que el cable de alimentacicn esta
correctamente conectado a la unidad. Deber & usarse la toma de corriente trifé&ica
con conexicn a tierra.

¢ Cuando la capacidad de la bater & sea baja, caguela antes de su uso.
3) Cable del paciente:

¢ Compruebe que el cable del paciente estabien conectado a la unidad y manténgalo
alejado del cable de alimentacidn.
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4) Electrodos:
¢ Compruebe que todos los electrodos estan conectados correctamente a los hilos

conductores del cable del paciente.

¢ Aseguese de que los electrodos del t&rax no estén en contacto.

5) Papel de impresicn:
¢ AseguUese de que hay suficiente papel de impresiéh y de que se ha cargado

correctamente.

6) Paciente:
¢ El paciente no deber&entrar en contacto con objetos conductores como tierra, piezas

metdicas, etc.

¢ Aseguese de que el paciente no tiene fr b, estarelajado y respira de forma calmada.

ADVERTENCIA

El electrocardiégrafo se ha disefiado para su uso por parte de médicos cualificados o
profesionales con la formacion requerida, que deben estar familiarizados con este

manual del usuario antes de ponerlo en funcionamiento.
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Capitulo 5 Encendido del electrocardiografo

¢ Si se usa la red eleetrica, conecte el cable de alimentacidn, pulse el interruptor de
alimentacian del lado izquierdo de la unidad y, a continuacin, el indicador luminoso de
red eléstrica (~) se encendera Después, pulse la ON/OFF en el panel de control para
encender la unidad. La unidad SE-3/SE-300 estalista para su uso.

¢ Cuando se utilice la bater & de litio recargable, encienda la unidad pulsando la tecla
ON/OFF del panel de control directamente para encender la unidad. A continuacid, el
indicador de la bater & (==a) se iluminar& La informacic del equipo, como el nombre del
dispositivo y el nUmero de versicn, se muestra en la pantalla LCD tras una prueba
automdica. La unidad SE-3/SE-300 estalista para su uso.
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Capitulo 6 Muestreo e impresion del ECG

6.1 Introduccion de informacidn del paciente

Una vez encendido, aparece la pantalla principal del electrocardigyrafo.
1. Configure la ventana Config. Info del Paciente. (Opcional)
1) Pulse MENU para acceder a la pantalla Conf sistem.

2) Seleccione la ficha paciente Info pacien. y pulse MENU para acceder a la ventana
secundaria.

3) Realice las configuraciones de acuerdo con el uso actual de la unidad. Si desea m&
informaci, consulte "Configuracicn de la informacicn del paciente™.

4) Después de la configuracidn, pulse MENU o PRINT/STOP para guardar los cambios
y salir de la ventana actual.

5) Pulse Volver o RECALL para regresar a la pantalla principal.

2. Desplace el cursor hasta el smbolo del paciente. Pulse la flecha a la izquierda o derecha para
acceder a la ventana de informacicn del paciente de la pantalla principal.

1) Pulse la flecha hacia arriba o hacia abajo para seleccionar el cuadro de texto de ID y
pulse la flecha a la izquierda o derecha para que se muestre la ventana de edician.

2) Pulse la flecha a la izquierda o derecha para elegir una letra 0 nimero, y pulse MENU
para confirmar la operacia.

3) Si es necesario modificar el contenido, pulse RECALL para eliminar los datos.

4) Después de la edicidn, pulse MENU o PRINT/STOP para confirmar la operacidn y
volver a la pantalla principal.

Informacidn de Paciente

(2] |00 Mombre |

Sexo Femenino E]Edad Tm
Peso kg Altura cm
Marcapaso [No BPS [—-.u"l—mmHg
Raza Desconocida BMedicina |

Mo, hab, Departam, l

Méd, der, | Sala de exi

Técnico | Médico |

Il = 1: Editar o Select

| #MENU=/<PRINT/STOR>: Aceptar

NOTA: la informacion del paciente no se puede definir ni modificar durante el transcurso
de la impresion.
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Sexo Sexo del paciente (Masculino/Femenino/vac D)

Edad Unidad de edad: Afps, Meses, Sem. o D Bs

TA Tensicn arterial sistdica/diastdica del paciente

Marcapaso Seleccione Stpara detectar pulsos de marcapasos muy pequefds. No
(opcional, con obstante, si Marcapasos se establece en ST la sensibilidad del sistema
placa DE12 aumenta significativamente, por lo que no deberacolocarse cerca de
ECQG) equipos que emitan radiacicn de alta frecuencia. La radiacicn de alta

frecuencia puede interferir en la deteccicn de los pulsos del marcapasos
y la adquisicién normal de ECG.

NOTA: se recomienda establecer la opcién Marcapasos en No,
a menos que el electrocardiografo se vaya a utilizar en la
mayoria de los casos con pacientes con marcapasos.

Raza Raza del paciente (Desconocida/Oriental/Blanco/Negro/Indio/Mongol/
Hispano/Asidico/Pac fico/Chino/Malayo/Otro)

6.2 Impresion de informes de ECG

Existen cuatro modos de impresicn de informes de ECG.

En el modo AUTO, los grupos de derivaciones se cambian autom&icamente de orden durante el
transcurso de la impresié. Hay un &ea en blanco en el papel antes de la impresicn de las sefales
de ECG del siguiente grupo de derivaciones. Asimismo, la marca de calibraciéh de 1 mV se
imprimir&al comienzo de los informes del ECG. Los tipos de orden de conmutacicn de los
grupos de derivaciones se incluyen en la tabla 2-1.

En el modo MANUAL, el grupo de derivaciones se debe cambiar manualmente. Puede elegir el
grupo de derivaciones que se va a imprimir y definir la configuracicn de impresicnh u otros
paranetros para distintos grupos de derivaciones.

En el modo RITMO es posible imprimir formas de onda del ECG de las derivaciones del ritmo
de 60 segundos.

En el modo Impresora USB, los informes de ECG pueden imprimirse a traveés de una impresora
USB.

NOTA: el modo de impresion no se puede cambiar durante el transcurso de la
impresion. Detenga la impresion de informes antes de cambiar el modo de
funcionamiento.
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6.2.1 Modo AUTO

En el modo AUTO, los grupos de derivaciones se cambian automa&icamente de orden durante el
transcurso de la impresian. Hay un &ea en blanco en el papel antes de la impresicn de las sefales
de ECG del siguiente grupo de derivaciones. Asimismo, la marca de calibracicn de 1 mV se
imprimir&al comienzo de los informes del ECG. Los tipos de orden de conmutacicn de los
grupos de derivaciones se incluyen en la tabla 2-1.

1) Pulse la tecla MODE/RST para seleccionar el modo AUTO, que se mostrar&en la esquina
superior derecha de la pantalla LCD.

2) Pulse la tecla SENS para configurar la sensibilidad.
3) Ajuste los valores de velocidad y filtro adecuados.

4) O pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem y definir la configuracicn
detallada. Pulse la tecla Volver para volver a la pantalla principal.

5) Pulse la tecla PRINT/STOP para comenzar a imprimir informes de ECG. Se detendra
automdicamente tras imprimir un informe del ECG completo de 12 derivaciones.

Pulse PRINT/STOP durante el transcurso de la impresicn para detener la impresién de los
informes de ECG. A continuacidn, al iniciar de nuevo la impresién de los informes del ECG, el
sistema imprimir&alos informes del primer grupo de derivaciones.

6.2.2 Modo MANU

En el modo MANU, deber&cambiar los grupos de derivaciones pulsando la tecla de conmutacién Lead.

1) Pulse la tecla MODE/RST para seleccionar el modo AUTO, que se mostrar&en la esquina
superior derecha de la pantalla LCD.

2) Pulse la tecla SENS para configurar la sensibilidad.
3) Ajuste los valores de velocidad y filtro adecuados.

4) O pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem y definir la configuracicn
detallada. Pulse la tecla VVolver para volver a la pantalla principal.

5) Pulse la tecla de conmutacién Lead para seleccionar el grupo de derivaciones que se van a
imprimir.
6) Pulse latecla PRINT/STOP para iniciar la impresicn de informes.

7) Pulse la tecla de conmutacién Lead para que se cambie el grupo de derivaciones durante la
impresicn de informes de ECG; el sistema imprimir& automd&icamente la marca de
calibracicn de 1 mV. Pulse la tecla 1mV/COPY para imprimir una marca de 1 mV en el
informe de ECG.
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8) Pulse la tecla PRINT/STOP para interrumpir la impresicn de ECG.

6.2.3 Modo RITMO

En el modo RITMO, puede elegir entre los tipos de una o tres derivaciones.

1) Pulse la tecla MODE/RST para seleccionar el modo RITMO, que se mostraraen la
esquina superior derecha de la pantalla LCD.

2) Pulse la tecla SENS para configurar la sensibilidad.
3) Ajuste los valores de velocidad y filtro adecuados.

4) Pulse la tecla PRINT/STOP; la indicacidn Muestreo se mostrar&en la pantalla principal y
el tiempo de muestreo se registrara Cuando se alcance el tiempo de muestreo predefinido,
se iniciarala impresian de los informes de ECG.

5) La impresicn se detendr&aautomd&icamente tras imprimir un informe completo de las
formas de onda del ECG de las derivaciones del ritmo. O bien pulse la tecla PRINT/STOP
de nuevo para detener la impresicn de los informes de ECG.

6.2.4 Modo RR

En el modo RR, puede imprimir formas de onda de ECG de 180 s.

1) Pulse la tecla MODE/RST para seleccionar el modo RR, que se mostraraen la esquina
superior derecha de la pantalla LCD.

2) Pulse la tecla SENS para configurar la sensibilidad.
3) Ajuste los valores de velocidad y filtro adecuados.

4) Pulse la tecla PRINT/STOP para iniciar la impresicn de informes. O bien pulse la tecla
PRINT/STOP de nuevo para detener la impresicn de los informes de ECG.
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6.3 Informes de ECG de muestra

6.3.1 Informes de ECG en el modo AUTO

ID: 001

ID: 001

Femenino
35An0s
165¢m

F(

PR

QRS
QTAQTc
PQRS/T
RV5/8V1

04-10-2014 02:53

50 :DEMO

& aVR . = = V] V4
i V2 A"
aVF V3 V¢

Al

17~100Hz AC50 25mm/s 10mm/mV 960 SE-300 V1.0 SEMIP V1.7
Figura 6-1 Informes de ECG en el modo AUTO (a)
Informacion de Diagnostico Plantilla de Promedios 25mm/s  10mm/mV
Ritmo del sino ]
mmHg ***ECG Normal*** HED ; aVR Vi
iuk-:- — s
I aVl V
bpm
0 ms 111 aVF V3
n ‘
59/359 ms 0
53/44/53
09870 507 mV Informe confirm por

Figura 6-2 Informes de ECG en el modo AUTO (b)

V4

La Figura 6-1 y la Figura 6-2 muestran un informe de ECG en el modo AUTO. Se selecciona

Plantilla y Sis Registro se establece en 3>4.

El informe del ECG incluye:

Ondas ECG 3>4

ID, Fecha y hora actuales

Informacicn del

paciente:

Informacicn de

medicidn:

FC

P

PR

ID, Nombre, Edad, Sexo, Altura, Peso, PS, Raza, Departam., Sala

de ex., Md&l.

Frecuencia card mca

Duracidn de la onda P: duracicn de la onda P promedio de varios latidos

dominantes seleccionados

Intervalo PR: intervalo PR promedio de varios latidos dominantes seleccionados
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QRS

QT/QTc

P/IQRS/T

RV5/SV1

RV5+SV1
(opcional)
RV6/SV2

(opcional)

Duraci&n del complejo QRS: duracién del complejo QRS promedio de
varios latidos dominantes seleccionados

Intervalo QT: intervalo QT promedio de varios latidos dominantes
seleccionados/intervalo QT normalizado

Direccicn dominante de los vectores del ECG integrados promedio

Maximo de la amplitud de la onda R o R’ de un latido dominante
seleccionado de la derivacicn V5/Valor absoluto m&imo de la amplitud de

la onda S 0 S’ de un latido dominante seleccionado de la derivacion V1

Suma de RV5y SV1

Maximo de la amplitud de la onda R o R’ de un latido dominante
seleccionado de la derivacicn V6/Valor absoluto m&imo de la amplitud de

la onda S o S’ de un latido dominante seleccionado de la derivacion V2

Plantilla de Promedios: La plantilla de promedios muestra el valor promedio de las sefales

Informacicn de

Diagnostico:

del ECG del muestreo de 10 segundos de cada derivacidn.

Las | meas discontinuas de la plantilla son marcadores de posician.
Marcan los puntos inicial y final de las ondas P y QRS
respectivamente y el punto final de laondaT.

La informacicn de diagn&stico muestra el resultado del
autodiagndstico.

Informe confirmado

por:

Confirmado por el médico.

Informacién de la 0,67 ~100 Hz (filtro DFT de 0,67 Hz, filtro de paso bajo de 100 Hz),

seccid inferior:

ACH50 (filtro CA de 50 Hz)

25 mm/s (velocidad del papel)

10 mm/mV (ganancia)

W60 (frecuencia card &ca)

Modelo del electrocardi&yrafo

V1.0 (versicn del software)

SEMIP V1.7 (versicn del algoritmo)

Nombre del centro
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6.3.2 Informe en formato PDF

Reporte ECG
ID : 001 35Aifios Femenino cm kg mmHg Raza:Desconocida No. habh.: Departam.:
Sala de ex.: Medicina:
FC : 60 bpm Informacion de Diagnostico:
P 95 ms Ritmo del sino
PR 170 ms ***ECG Normal***
QRS ;85  ms
QT/QTc : 359/359 ms Técnico :
P/QRS/T : 53/44/53 © Méd. der. :
RV5/SVI ¢ 0.987/0.507 mV Informe confirm por:
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Figura 6-3 Informe
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Capitulo 7 Gestion de registros de ECG

Si desea guardar los registros de ECG, debe establecer Auto Guardar en Guardar en ECG 0 A
memoria USB. El valor predeterminado es Guardar en ECG. A continuacidn, los registros de
ECG se guardan autom&icamente en el administrador de archivos o en el disco U.

Pulse la tecla RECALL para abrir el administrador de archivos donde se muestran los registros
de paciente. La ventana Admin Arch permite almacenar, eliminar, imprimir y transmitir los
registros. En caso de que no haya m& espacio de almacenamiento para los registros en el
administrador de archivos, el mensaje MemLlena se mostrar&en pantalla.

7.1 Transmision de los registros de ECG al PC

NOTA: para transmitir los registros de ECG al PC, este debe tener instalado el
software Smart ECG Viewer del fabricante. Debe iniciar sesion en el software
Smart ECG Viewer antes de la transmision.

7.1.1 Transmision de los registros de ECG a través del puerto serie

Conecte la toma RS232 del PC al conector RS232 del electrocardicdgrafo mediante un cable
RS232. Si el PC no dispone de conector RS232, conecte la toma USB del PC al conector RS232
del electrocardidyrafo mediante el conjunto RS232-USB.

Figura 7-1 Conjunto RS232-USB
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® Transmisicn Auto:
1 Pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem.

2  Seleccione el bot& Transmisidn y, a continuacicn, pulse la tecla MENU para acceder a la
ventana secundaria.

3 Establezca Transmisicn Auto en Encendido y Modo de transmisicn en UART . A
continuacid, pulse la tecla de MENU de nuevo para volver a la pantalla principal.

4 En el modo AUTO, RITMO, OFF-AUTO o OFF-RHYT, los datos del ECG se pueden
transmitir autom&icamente a través del cable de red tras imprimir un informe del ECG.

® Transmisié manual:
1 Pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem.

2  Seleccione el bot&n Transmisid y, a continuacidn, pulse la tecla MENU para acceder a la
ventana secundaria.
3 Establezca Transmisicn Auto en Apagado y Modo de transmisicn en UART . A
continuacidn, pulse la tecla de MENU de nuevo para volver a la pantalla principal.
4 Pulse la tecla RECALL para abrir la Pantalla Admin Arch (a).
1) Seleccione el botén Tran Tod y, a continuacin, pulse la tecla MENU para confirmar la
operacian.

NOTA: asegurese de que los ajustes de Transmision Auto y el modo Transmision,
en Transmision, son correctos.

2) Si desea transmitir sdo un registro, elija el registro del paciente en la tabla, pulse la tecla
MENU para acceder a la pantalla Admin Arch (b). Seleccione bot& Trans vy, a
continuacidn, pulse la tecla MENU para confirmar la operacidn.

NOTA: el proceso de transmision es largo, por lo que deberd esperar
pacientemente.

3) Pulse RECALL para regresar a la pantalla principal.

7.1.2 Transmision de registros de ECG a través del puerto de red
(opcional, solo para unidades de tipo Red)

Conecte el PC al electrocardigrafo mediante el cable Ethernet recomendado por el fabricante. Si
se usa una transmisién de AP inalanbrico, conecte el PC a un AP inalénbrico, y el
electrocardicgrafo a otro AP inalanbrico.

NOTA:

1) Solamente puede utilizarse el AP inalambrico recomendado por el fabricante.
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2) Para obtener informacion detallada acerca de como configurar el AP inalambrico,
consulte el manual del usuario suministrado con el AP inalambrico.

3) No debe haber ninguna pantalla protectora en la sala donde se use el AP
inalambrico ni alrededor de la misma, de lo contrario, la transmision inaldmbrica
puede fallar.

® Transmisidn Auto:
1. Pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem.

2. Seleccione el bot& Transmisicn y, a continuacid, pulse la tecla MENU para acceder a la
ventana secundaria.

3. Establezca en Transmisién Auto en Encendido y Modo de transmisién en Ethernet.
4. Como valor de IP Remota, utilice la IP de Smart ECG Viewer.

5. Los tres primeros nUmeros de IP local deben ser los tres primeros nUmeros de la IP de
Smart ECG Viewer. EI dtimo ndmero del elemento IP Local se puede configurar de forma
aleatoria, pero no puede ser igual que el dtimo nUmero de la IP de Smart ECG Viewer.

Por ejemplo, compruebe la IP de la interfaz Ajust Sistema del software Smart ECG
Viewer.

IP Local J192 «J168 |1 +]187

Asigne el elemento IP remota la IP de Smart ECG Viewer. Los tres primeros nimeros de
IP local deben ser los tres primeros nUmeros de la IP de Smart ECG Viewer. El dtimo
nUmero del elemento IP Local se puede configurar de forma aleatoria, pero no puede ser
igual que el dtimo ndmero de la IP de Smart ECG Viewer.

IP Remota IP Local
[192 [ J1ea |1 W ]187 192 WJies 1 W ]13s

6. En el modo AUTO, RITMO, OFF-AUTO o OFF-RHYT, los datos del ECG se pueden
transmitir a través del cable de red autom&icamente tras imprimir un informe de ECG.

® Transmisié manual:
1. Pulse la tecla MENU para abrir la pantalla Conf sistem.

2. Seleccione el bot&n Transmisicn y, a continuacidn, pulse la tecla MENU para acceder a la
ventana secundaria.

3. Establezca en Transmisién Auto en Apagado y Modo de transmisién en Ethernet.

4. Para configurar la direccicn IP, consulte los pasos 4 y 5 de la transmisicn automéica.
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5. Para obtener informacicn sobre otros pasos de la funcidh de transmisidn, consulte el paso 4
de la transmisién manual, en la seccicn 7.1.1 "Transmisic de los registros de ECG a traves
del puerto serie".

NOTA: el proceso de transmision es largo, por lo que debera esperar
pacientemente.

7.2 Copia de registros de ECG entre el equipo de ECG
y el disco U

1. Conecte el disco U al electrocardicggrafo.
2. Pulse latecla RECALL para abrir la Pantalla Admin Arch (a).

3. Seleccione el botén Tran Tod vy, a continuacid, pulse la tecla MENU para confirmar la
operacidn. Después, la carpeta ECGDATA con todos los registros se transmitira
autom&icamente al disco U.

Si se produce algin problema durante la transmisicn, el electrocardicgrafo mostrar&un
mensaje de informacicn de error. A continuacidn, deber&acomprobar si el disco U esta
conectado correctamente al electrocardicgrafo.

4. Si desea importar registros desde la carpeta ECGDATA del disco U al electrocardicgrafo,
seleccione el bot&n Importar y, a continuacid, pulse la tecla MENU. La extensicn de
nombre de los registros importados debe ser ".dat".

NOTA: para importar registros desde el disco U al electrocardiégrafo, debe haber varios
registros en la carpeta llamada ECGDATA del disco U. El nombre de carpeta
ECGDATA debera estar en mayudsculas. No debe cambiar el nombre de los
registros de la carpeta ECGDATA.

Si se produce algtn problema durante la transmisian desde el disco U al
electrocardigyrafo, el electrocardiggrafo mostraraun mensaje de informacicn de error. A
continuacid, deberarealizar las siguientes acciones:

1) En primer lugar, compruebe si el disco U estabien conectado.

2) Si el mensaje de informaci& de error aparece en la pantalla, deberacomprobar si hay
varios registros con la extensicn " .dat™ en la carpeta ECGDATA del disco U. Sinoes ast
arada los registros a importar a la carpeta ECGDATA.

3) Si el mensaje de informacicn de error se sigue mostrando, compruebe si el ndmero total
de registros de la carpeta ECGDATA del disco U y el administrador de archivos del
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electrocardicgrafo superan el | mite definido. El I mite del electrocardicgrafo es 500. Si el
nUmero total supera el | mite, debe eliminar varios registros de la carpeta ECGDATA del
disco Uy, a continuacidn, continuar para importar el resto registros al electrocardiGgrafo.

4) Si aparece el mensaje de informacicn del error Se encontr&el mismo archivo. ¢Desea
reemplazarlo? debe comprobar si hay registros con el mismo nombre en el disco U y el
electrocardidgrafo. Si es este el caso, borre dichos registros del disco U, o elim nelos del
electrocardicgrafo y, a continuacidn, continCe con la importacicn de registros al
electrocardicgrafo.

Después de la importacién de los registros, el electrocardidgrafo mostrar&auna indicacidn.

5. Si desea exportar sdo un registro, elija el registro del paciente en la tabla, pulse la tecla
MENU para acceder a la pantalla Admin Arch (b). Seleccione el bot&n Exportar y, a
continuacidn, pulse la tecla MENU para confirmar la operacidn.

6. Pulse RECALL para regresar a la pantalla principal.
NOTA:
1. El proceso de transmision es largo, por lo que debera esperar pacientemente.

2. Durante la transmision, el disco U no se debe extraer.

3. Sdlo se puede utilizar el disco U con formato FAT.

7.3 Eliminacidn de los registros del paciente

1. Pulse latecla RECALL para abrir la Pantalla Admin Arch (a).

2. Si desea eliminar todos los registros, seleccione el botén Borra Tod y, a continuacién, pulse
la tecla MENU.

3. Si desea eliminar un registro, elija el registro del paciente en la tabla y, a continuacidn,
seleccione el bot& Borrar.

4. Pulse RECALL para regresar a la pantalla principal.
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7.4 Impresion de un registro de paciente en la pantalla

Admin Arch

1. Pulse latecla RECALL para abrir la Pantalla Admin Arch (a).

2. Sidesea imprimir el registro de paciente, seleccione el registro en la tabla y, a continuacidn,
pulse la tecla PRINT/STOP.

NOTA: si utiliza la impresora USB para imprimir el registro de paciente, al pulsar la tecla
PRINT/STOP el electrocardidografo comienza a analizar los datos. Después de 8
segundos, la impresora USB empezara a imprimir el registro de ECG.

3. Pulse RECALL para regresar a la pantalla principal.

7.5 Copiadel ECG

En el modo AUTO, tras la impresicn de un informe del ECG, al pulsar la tecla 1mV/COPY se
puede imprimir el dtimo informe del ECG impreso. La impresicn del informe del ECG se
puede detener pulsando la tecla PRINT/STOP.

NOTA: después de imprimir un informe del ECG en el modo AUTO, si se cambia el
modo o el formato de impresion, el informe del ECG no se podra imprimir de
nuevo pulsando la tecla 1mV/Copy.
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Capitulo 8 Ajustes

Pulse el botén de flecha hacia arriba o hacia abajo o a la izquierda o derecha para seleccionar el
botcn de funcidn y, a continuacidn, pulse la tecla MENU o PRINT/STOP para abrir la ventana

secundaria.

8.1 Modo Trab

Ajuste de Modo de Operacidn

Opc. Modo

Auto Encendido B B IEncendido I:I
RR lApgdo. :I Mend IEncendido l:l
OFF-AUTO IEncendido :l OFF-RHYT IApgdo. |:|

Estilo visual I3 Canales El
Modo Muestreo lMuestra Real B
Estilo Ritmo ITres Derivadas B
Detec, auto arritmia Ip,pgdo, B
|[<MENU=/<PRINT/STOP>: Acaptar
Elemento Descripcion
Opc. Modo Incluye: AUTO, RITMO, RR, MANU, OFF-AUTO Y OFF-RHYT.

Cada elemento se puede establecer en Encendido. Si esta opcidn se
establece en Encendido, estaradisponible en la pantalla principal y sera
posible pulsar MODE/RST para cambiar de modo.

En el modo MANU puede pulsar el botén de conmutacién de derivacidn
para cambiar el grupo de derivaciones.

En los modos OFF-AUTO o OFF-RHYT, el electrocardidgrafo muestrea
la sefal de ECG y guarda el registro del paciente, pero no imprime el
informe de ECG.

Estilo de Elija una de las siguientes opciones: 3 canales, 6 canales y 12 canales, el
visualizacin valor predeterminado es 12 canales
Modo Muestreo Elija una de las siguientes opciones: Muestra Previa y Muestra Real, el

(Sdo disponible en Valor predeterminado es Muestra Real

el modo auto)
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Si selecciona Muestra Previa, se imprimira los datos del ECG del
muestreo correspondientes a los 10 segundos anteriores a la pulsacicn de
la tecla PRINT/STOP.

NOTA: cuando Modo Muestreo esta configurado en Muestra
Previa, si pulsa la tecla PRINT/STOP antes de que
electrocardidégrafo adquiera muestras durante 10 segundos,
la impresora no respondera.

Estilo Ritmo Elija una de las siguientes opciones: Una Derivada o Tres Derivadas, el
valor predeterminado es Tres Derivadas

Detec auto Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, la opcicn

arritmia predeterminada es Apagado

Seleccione Encendido si se detecta arritmia en el modo automé&ico. Se
mostrarauna indicacicn preguntandole si desea imprimir un informe del
ritmo adicional tras el informe del ECG de 12 derivaciones.

8.2 Filtro y derivacion

Filtro&Derivada

DFT Filtro [0.67H2 =]
Filtro EMG IApgdo. B
Filtro Pasabaja llODHz B
Deriv Ritmo 1 [11 =l
Deriv Ritmo 2 lw E]
Deriv Ritmo 3 l\.-'s B
Secuencia Deriv IEsta’ndar E
|<MENU=/<PRINT/STOR>: Aceptar
Elemento Descripcion
Filtro AC Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor

predeterminado es Apagado

Filtro de CA se utiliza para suprimir la interferencia de fuentes de
alimentacian de CA.

NOTA: la frecuencia de CA se puede configurar en 50 Hz o0 60 Hz
en la pantalla Ajustes Avanzados segun las
especificaciones de la red eléctrica local.
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Filtro DFT Elija una de las siguientes opciones: 0,05 Hz, 0,15 Hz, 0,25 Hz, 0,32 Hz,
0,5Hz 0 0,67 Hz, el valor predeterminado es 0,67 Hz
El filtro DFT reduce en gran medida las fluctuaciones de la | mea base sin
afectar a las sefales del ECG. La funcidh de este filtro es mantener las
sefales del ECG en la | mea base de la impresian.
El valor definido es el I mite inferior del intervalo de frecuencias.

Filtro EMG La frecuencia de corte se puede establecer en 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz o

Apagado, el valor predeterminado es Apagado

El filtro EMG suprime las interferencias producidas por un temblor
muscular fuerte.

Filtro Paso bajo

La frecuencia de corte puede ajustarse a 75Hz, 100 Hz o 150 Hz, el valor
predeterminado es 100 Hz

El filtro de paso bajo restringe el ancho de banda de las sefales de
entrada.

Todas las sefales de entrada con una frecuencia superior a la frecuencia
de corte establecida apareceran atenuadas.

NOTA: solo cuando el Filtro EMG esté configurado en Apagado,
sera efectiva la configuracion de Filtro Paso bajo.

Deriv Ritmo 1/2/3

Elija una de las siguientes opciones: I, I1, 111, aVR, aVL, aVF, V1, V2,
V3, V4, V5 0 V6, el valor predeterminado de Deriv Ritmo 1 es 11, el valor
predeterminado de Deriv 2 es V1, el valor predeterminado de Deriv 3 es
V5

En el modo automaico:
Si Sis Registro estaconfigurado en 3>x4+1R 0 6>+1R, la derivacic del

ritmo seleccionada en el cuadro de lista Deriv Ritmo 1 se imprime en los
informes del ECG.

En el modo de ritmo:

Cuando Estilo Ritmo estaconfigurado en Una Derivada, la onda de
60 segundos de la derivacicn del ritmo seleccionada en el cuadro de lista
Deriv Ritmo 1 se imprime en los informes del ECG.

Cuando Estilo Ritmo estaconfigurado en Tres Derivadas, las ondas de 20
segundos de tres derivaciones del ritmo seleccionadas respectivamente en el
cuadro de lista Deriv Ritmo 1/2/3 se imprimen en los informes del ECG.
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En el modo de andisis RR:

Se imprime el informe del andisis RR de la derivacicn del ritmo

seleccionada en el mentiDeriv Ritmo 1.

NOTA: los valores de Deriv Ritmo 1/2/3 no deben coincidir.

Secuencia Deriv Elija una de las siguientes opciones: Esténdar
predeterminado es Esténdar

o Cabrera, el valor

Secuencia | Grupo 1 de Grupo 2 de Grupo 3 de Grupo 4 de
Deriv derivaciones | derivaciones derivaciones derivaciones
Esténdar | L II, III aVR, aVL, aVF V1,V2,V3 V4,V5,V6
Cabrera |aVL, 1 -aVR | Il, aVF, Il V1,V2,V3 V4, V5, V6

NOTA: para que se apruebe la prueba de distorsion, el electrocardidgrafo debe estar
configurado con el ancho de banda mas alto en la configuracion del filtro. De lo

contrario, la sefal del ECG puede estar distorsionada.
8.3 Ajuste de Impresora

8.3.1 Ajuste 1

Ajuste de Impresora

Conf 1|‘Confv2| |
Sis Registro
Sec. Impresidn lContinua E]
Longitud de Registro Auto lCorto(2,55) B
Modo de Grabar Ritmo ISalqar Papel E]
Velocidad l25mmf's E]
Ganancia llOmmf'n'N B
CGA IApgdo. B
Ajuste Linea Base IHorizontaI B
Marcad Papel |No E]
|

Elemento Descripcién

Sis Registro Elija entre: 3Can/3Can, 3Can/2Can, 1Can+1R, 1Can o 3Can+1R, el

valor predeterminado es 3Can/3Can

Seleccione un estilo para imprimir las ondas del ECG de 12 derivaciones

en el modo automéico.

Cuando Sis Registro se establece en 3Can/3Can ,

las ondas del ECG de

todas las derivaciones se imprimiran en 4 grupos de 3.
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Cuando Sis Registro se establece en 3Can/2Can, las ondas del ECG de la
derivacicn |, 11, 111, aVR, aVL y aVF se imprimen en 2 grupos de 3, y las
ondas del ECG de derivacicn V1, V2, V3, V4, V5 y V6 se imprimen en 3
grupos de 2.

Cuando Sis Registro se establece en 1Can+1R , las ondas del ECG de
todas las derivaciones se imprimen una a una en secuencia, con las ondas
del ECG de una derivacicn del ritmo en la parte inferior de los informes
del ECG.

Cuando Sis Registro se establece en 1Can, las ondas del ECG de todas
las derivaciones se imprimen una a una en secuencia.

Cuando Sis Registro se establece en 3Can+1R , las ondas del ECG de
todas las derivaciones se imprimen en 4 grupos de 3, con una derivacién
del ritmo en la parte inferior de los informes del ECG.

NOTA: Sis Registro se corresponde con Modo trab.

Sec. Impresicn

Elija una de las siguientes opciones: Secuencial o Sincrdnica, el valor
predeterminado es Secuencial

Seleccione Secuencial y el grupo de derivaciones se imprimirauno a uno
en una secuencia determinada. El tiempo inicial de un grupo de
derivaciones sera idéntico al tiempo final del grupo de derivaciones
previo.

Seleccione Sincrdnica y el grupo de derivaciones se imprimir&uno a uno
en una secuencia determinada. Todas las derivaciones se imprimirén con
la misma hora de inicio.

Longitud de
Registro Auto

Elija una de las siguientes opciones: Corta (2,5s), Medio (5s) y Larga
(10 ), el valor predeterminado es Corta (2,5 s)

Si Longitud de Registro Auto se establece en Corta (2,5 s), las ondas del
ECG de cada grupo de derivaciones se imprime durante aproximadamente
2,5 segundos.

Si Longi Registro se establece en Medio (5 s), las ondas del ECG de cada
grupo de derivaciones se imprimen durante aproximadamente 5 segundos.

Si Longi Registro se establece en Larga (10 s), las ondas del ECG de cada
grupo de derivaciones se imprime durante aproximadamente 10 segundos.

Nota: Longitud de Registro Auto se corresponde con Disp de
Graba, Modo Muestreo y Sec. Impresion.
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Sis Registro

Elija una de las siguientes opciones 3 canales, 6 canales y 12 canales, el
valor predeterminado es 12 canales

Seleccione un estilo para imprimir las ondas del ECG en el modo manual.

Modo de Grabar
Ritmo

Elija una de las siguientes opciones: Salvar Papel o R&idamente, el
valor predeterminado es Salvar Papel

Si selecciona Salvar Papel 10 segundos despué& de pulsar la tecla
PRINT/STOP de la pantalla principal, se imprimir&aun informe del ECG
en el modo RITMO.

Si selecciona R&pidamente, al pulsar la tecla PRINT/STOP de la
pantalla principal se inicia inmediatamente la impresién de un informe del
ECG en el modo RITMO.

Veloc

Elija una de las siguientes opciones: 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s 0 50 mm/s, el valor predeterminado es 25 mm/s

En el modo manual, seleccione 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s,
25 mm/s 0 50 mm/s.

En los modos AUTO, RITMO, OFF-AUTO, RITMO y OFF-RHYT solo
se encuentran disponibles las opciones 25 mm/so 50 mm/s.

En el modo de andisis RR se encuentra disponible la opcicn 25 mm/s.

Ganancia

Puede establecer la altura indicada del ECG de 1 mV en el papel.

Elija una de las siguientes opciones: 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV,
20 mm/mV o 10/5 mm/mV, el valor predeterminado es 10 mm/mV

10/5mm/mV significa que la ganancia de las derivaciones de las
extremidades se configuran en 10 mm/mV mientras que la ganancia de
las derivaciones de t&ax se configuran en 5 mm/mV.

CGA

CGA significa control de ganancia automdica.

Elija una de las siguientes opciones:Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Seleccione Encendido, la ganancia se pueden ajustar automd&icamente
segUn las serales reales.

Ajuste L mea Base

Elija una de las siguientes opciones: Horizontal, Auto o Apagado, el
valor predeterminado es Horizontal
Si selecciona Horizontal, las | meas base de los grupos de derivaciones se

ajustaran simulténeamente y las Imeas base de las derivaciones de la
misma fila estar&n en la misma | mea.
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Si selecciona Auto, las Imeas base de los grupos de derivaciones se
ajustaran respectivamente.

Si selecciona Apagado, las | meas base de los grupos de derivaciones se
ajustaran de forma equitativa en los informes del ECG.

Marcad Papel

Marcad Papel se usa para identificar el punto inicial de cada p&ina del
papel de impresicn.

Elija una de las siguientes opciones: S1o No, el valor predeterminado es
No

Si selecciona Stse utiliza el papel con marcadores negros en la parte

inferior y el dispositivo puede identificar el punto inicial de cada p&gina
del papel de impresicn durante la impresicn de informes del ECG.

8.3.2 Ajuste 2

Ajuste de Impresora

Conf 1|'Conf.'2| ‘ _
Medida
Anilisis lEncendido B
Plantilla IApgdo. =]
Marcad Posicidn Ip.pgdo. =l
Céd Minessota IApgdo. =]
Dispositive Mo, IApgdo. B
Disp de Graba ITérmica E]
Estilo de guardar en USBE IE’RZ B
Grilla de Informe lApgdo. B
|SMENU=/<PRINT/STOP=: Aceptar
Elemento Descripcién
Medida Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Encendido
Si se establece en Encendido, la informacié de medida se imprime en el
informe de ECG.
Andisis Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Encendido
Si se establece en Encendido, la informacicn de andisis se imprime en el
informe de ECG.
Plantilla Elija una de las siguientes opciones: 2>6+1R, 3>x4 o Apagado, el valor

predeterminado es Apagado
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Si se establece en Apagado, la plantilla no se imprime en el informe de
ECG.

Marcad Posicicn

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Cuando se establece Apagado, la plantilla impresa en el informe de ECG
no incluye el marcador de posician.

Cdal Minessota

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Encendido

Si se establece en Encendido, el caligo Minessota se imprime en el
informe de ECG.

Dispositivo No.

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Encendido

Cuando se establece en Encendido, el nimero del dispositivo se imprime
en el informe de ECG.

Disp de Graba

Elija una de las siguientes opciones: T&mica, HP 2010/1050/2000, HP
2015/2035/1525 o HP 1020 o HP 1505, el valor predeterminado es
Encendido

Debe conectar la impresora USB correspondiente HP 2010/1050/2000 y
HP 2015/2035 al electrocardicgrafo.

ADVERTENCIA

Si la impresora utilizada no es del tipo enumerado anteriormente,
se deben tomar medidas de seguridad adicionales (como aplicar un
transformador de aislamiento para alimentar el sistema medico) si
la seguridad del sistema médico no se ha evaluado. En caso de
duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o al
distribuidor local.

PRECAUCION

Durante el transcurso de la transmision se prohibe conectar o
desconectar un disco U o una impresora USB.
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Opciones Impresoras USB correspondientes

HP Deskjet 2010

HP 2010/1050/2000 | HP Deskjet 1050

HP Deskjet 2000

HP Laserjet P2015

HP 2015/2035/1525 | HP Laserjet P2035

HP Laserjet P1525

HP 1020 HP Laserjet 1020

HP 1505 HP Laserjet 1505

NOTA:

1. Durante el transcurso de la impresién USB, si se pulsa la tecla
PRINT/STOP no se detendra la impresiéon de los informes del
ECG.

2. Para obtener mas informacion del informe del ECG impreso
con la impresora USB, consulte la seccion 6.3.2 "Informe en
formato PDF".

3. La impresion USB no se puede realizar en los modos AUTO,
OFF-AUTO, RITMO y OFF-RHYT.

4. Asegurese de que hay papel en la impresora USB antes de
imprimir. Se puede producir un error si no hay papel en la
impresora USB.

5. Asegurese de que el tipo de impresora USB conectada esta
asociado con el tipo seleccionado en Disp de Graba. Se
pueden producir errores si el tipo de impresora USB no
coincide.

Sis Registro USB  Elija una de las siguientes opciones: 3X 4, 3X4+1R, 3X4+3R, 6X 2,
6X2+1R 012X1, el valor predeterminado es 6 X 2

Define el estilo del informe USB.

Grillade Informe  Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Cuando se establece en Encendido, la cuadr tula se imprime al imprimir
informes del ECG con la impresora t&mica o la impresora USB.
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8.4 Configuracion de la informacidon del paciente

Config. Info del Paciente

Nomb/apellido
D [Auto =1
Sugerencia ID IEncendido =]
Edad IEdad E]
Ref. Inf, Paciente IEncendido E]
HfW Unidad [emika =]
BP Unidad lmmHg E]
|<MENU=/<PRINT/STOP>: Aceptar

Elemento

Descripcion

Nomb/Apellido

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Cuando se establece en Encendido, el nombre del paciente se dividir&en
nombre y apellidos.

Elija una de las siguientes opciones: Auto, Tiempo o Manual, el valor
predeterminado es Auto

Si selecciona la opcicn Manual, la ID de paciente (de 30 caracteres
ASCII) se debe introducir manualmente.

Si se selecciona Auto, el ID se acumula a partir de 0. El rango del ID del
paciente es 0~1999, 999, 999.

Si selecciona Tiempo, al pulsar la tecla PRINT/STOP para imprimir un
informe de ECG, la ID del paciente puede generarse autom&icamente
dependiendo de la hora. No se admite la introduccié manual de la ID del
paciente.

Sugerencia ID

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

En los modos automdico o de ritmo, cuando ID estaconfigurado en
Manual y Sugerencia ID estaconfigurado en Encendido, si no introduce
el ID del paciente antes de pulsar la tecla PRINT/STOP, aparece una
indicacicn para recordarle que debe introducir el ID del paciente.

Edad

Elija una de las siguientes opciones: Edad, Fcha nac. o Grupo edad, el
valor predeterminado es Edad
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Seleccione Edad para introducir la edad del paciente manualmente en la
ventana Informacidn de Paciente.

Si selecciona Fcha nac., aparecerael cuadro de texto Fcha nac. y el
cuadro de texto Edad dejara de estar disponible en la ventana
Informacicn de Paciente. Puede introducir la fecha de nacimiento del
paciente y el sistema calcularala edad automé&icamente.

Si selecciona Grupo edad, aparecer&el cuadro de texto Grupo edad en
la ventana Informacicn de Paciente.

Ref. Inf. Paciente

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Seleccione Encendido y la informacicn del paciente se actualizara
despué& de imprimir el informe del ECG y desactivar todas las
derivaciones.

H/W Unidad Elija una de las siguientes opciones: cm/kg o inch/lb, el valor
predeterminado es cm/kg
BP Unidad Elija una de las siguientes opciones: mmHg o KkPa, el valor

predeterminado es mmHg

8.5 Ajuste de Transmision

NOTA:

Ajuste de Transmision
Dispositivo No,

Nombre Usuario FTP

(ol I

Transmision Auto Contrasena del FTP

lApgdo. B I

Modo de Transmisidn Ruta del FTP

lEthernet B l

IP Remota IP Local

l19z f1es J1 . 1m7 [192 W 1es |1 i3S

Mascara Subred
|2s5 v|2s5 255 |0

Puerta Enlace
192 W Jies 1 1

| $MENU=/<PRINT/STOP>: Aceptar

1. Para transmitir datos del ECG en formato DAT al PC, este debe tener instalado el

software Smart ECG Viewer del fabricante. Debe iniciar sesion en el software Smart

ECG Viewer antes de la transmision.
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2. Para transmitir datos del ECG en formato SCP/FDA-XML/PDF al PC, este debe
tener instalado el software de recepcién de FTP. Debe iniciar sesion en el software

de recepcién de FTP antes de la transmision.

Elemento

Descripcion

Dispositivo No.

Escriba el ndmero del dispositivo, que debe tener hasta 7 caracteres
ASCII .

Transmisién Auto

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, los datos del ECG se transmitiran
automd&icamente despué de imprimir un informe del ECG en los
modos automéico o de ritmo. En el modo desactivado se pueden
guardar y transmitir los datos del ECG del muestreo de 10 segundos
antes de pulsar la tecla PRINT/STOP, pero no se pueden imprimir.

Modo de transmisién

Elija una de las siguientes opciones: Ethernet o UART, el valor
predeterminado es Ethernet

Si selecciona Ethernet, los datos del ECG se transmitirén al PC a
través del puerto de red.

Si selecciona UART, los datos del ECG se transmitirén al PC a traves
del puerto serie.

Informacicn del FTP

Introduzca los datos en los cuadros de texto Ruta del FTP, Nombre
Usuario FTP.

Direcciones IP

Configure 1P Remota, IP Local, Configure Puerta Enlace,
Configure M&scara Subred

Para obtener m& informacié, consulte la seccicn 7.1.2 “Transmision
de registros de ECG a través del puerto de red”.

NOTA: sila red WiFi esta activada y se selecciona la opcion IP

automatica en la ventana Conf WIFI, las direcciones IP
se pueden adquirir automaticamente.
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8.6 Configuracion de Archivos

Configuracién de Archivos

Auto Guardar
Formato Archivo IDAT =]
Borrar Desp Trans o Euxp IApgdo. B
Reemp Con Memoria Llena lApgdo. E]
Compresién archives SCP lEncendido E]
|<MENU=/<PRINT/STOP>: Aceptar

Elemento

Descripcion

Auto Guardar

Elija una de las siguientes opciones: Apagado, Guardar en ECG o0 En
Disco U, el valor predeterminado es Guardar en ECG

Seleccione Apagado para que los datos del ECG no se guarden.

Seleccione Guardar en ECG para que los datos del ECG en los modos
automdico o de ritmo se guarden en el ECG autom&icamente.

Si selecciona En disco U, los datos del ECG en los modos automéico o
de ritmo se guardan automdicamente en el directorio
ECGDATA\ECG-X\Store\FFecha de examen del disco U tras la impresicn
de un informe del ECG.

NOTA:

1. Inserte el disco U recomendado por el fabricante. Establezca el
formato en FAT o FAT32 cuando formatee el disco U.

2. La X del directorio ECGDATA\ECG-X\Store\Fecha de examen
se puede establecer en el cuadro de texto Dispositivo No. de
la ventana Config transmision.

Formato Archivo

Elija una de las siguientes opciones: DAT, PDF, SCP, FDA-XML vy
DICOM, el valor predeterminado es DAT

Para seleccionar SCP/FDA-XML/DICOM, primero debe activar la
funcidn SCP/FDA-XML/DICOM en la pantalla Ajustes Avanzados. Para
obtener m& informacidn, pdigase en contacto con el fabricante o el
distribuidor local.
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Borrar Desp Trans  Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
0 Exp predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, los archivos se borrar& autom&icamente de la
pantalla Admin Archi una vez transmitidos al PC o exportados al disco U.

Reemp Con Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
Memoria Llena predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, cuando los archivos almacenados alcancen el
ndmero de 200, los archivos nuevos sustituird a los anteriores

automd&icamente.
Compresicn Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
archivos SCP predeterminado es Apagado

Seleccione Encendido para que el archivo SCP se comprima.

8.7 Configuracion de fechay sonidos

Configuracion de Fecha ¢ Sonido

Formato de Hora |24 Horas B
Fecha |3CI = I11 - 20|10
Tiempo |11 : ISE. : |43 | |:|
Vol Tecla IEncendido B
VYolumen QRS IApgdo. =]
Vol Indicacidn IApgdo. B
Notif Yolumen |Encendido =]
|SMENU>/<PRINT/STOR>: Aceptar

NOTA: configure Fecha y Hora correctamente si es la primera vez que usa el
electrocardiégrafo.

Elemento Descripcion

Formato Fecha Elija una de las siguientes opciones: DD-MM-AAAA, MM-DD-AAAA o
AAAA-MM-DD, el valor predeterminado es DD-MM-AAAA

Formato de Hora Elija una de las siguientes opciones: 24 Horas o 12 Horas, el valor
predeterminado es 24 horas

-065 -



T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Fecha y Hora Introduzca la fecha y hora actuales mostradas en la pantalla principal y en
los informes de ECG.

\ol Teclas Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado
Si selecciona Encendido, el electrocardidrafo emitir&un sonido breve
cuando pulse las teclas en el teclado.
Seleccione Apagado para que no haya ningtn sonido.

Volumen QRS Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor

predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, el electrocardicgrafo emitiraun sonido cuando
se detecte una onda R.

Si selecciona Apagado. no se emitiraningtn sonido cuando se detecte
una onda R.

Vol Indicacicn

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, el electrocardicgrafo emitir&un sonido cuando
se muestre una indicacicn como Electr Descon ,Sobrecarga , Bater &
Baja, etc.

Si selecciona Apagado no se mostraraningtn sonido de indicacicn.

Notif Volumen

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, el electrocardidrafo emitir&un sonido después
de que se imprima un informe del ECG.

Si selecciona Apagado, no se emitiraning(n sonido después de imprimir
el informe del ECG.
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8.8 Otra configuracion

Otra Confi quraci an

Apagar ﬂ— Minutos
Institucion |

Configuracién DEMO IApgdo. =]
Grilla lEncendido B
Entrada Externa IApgdo. B
Salida Externa lApgdo. B
Lenguaje IEspaﬁoI B
Contrasefia del Sistema |

I Cargar Config. Fabrica I
|<MENU=/<PRINT/STOR>: Aceptar

Elemento Descripcién
Apagado Indique la hora de apagado manualmente.
Si introduce 0 Minutos o ningtn valor, esta funcidn no se aplicara
NOTA:
1. Lahorade apagado se cuenta a partir del momento de la dltima
pulsacion de teclas del teclado.
2. La hora de apagado automatico solo se puede establecer
cuando el dispositivo recibe alimentacion de la bateria.
Institucicn Introduzca el nombre de la institucicn manualmente con hasta 40

caracteres ASCII.

NOTA: el nimero total de caracteres admitidos puede ser inferior si

se han introducido caracteres latinos especiales.

Configuracicn
DEMO

Elija una de las siguientes opciones: Normal, Anormal o Apagado, el
valor predeterminado es Apagado

Si esta opcidn se establece en Normal, la pantalla principal mostrarauna

demostracié de una seral de ECG normal.

Si se establece en Anormal, la pantalla principal mostrara una

demostracid de la sefal del ECG andmala.

Grilla

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado
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Si selecciona Encendido, las formas de onda de la pantalla principal se
mostrar&n con una cuadr Tula de fondo.

Entrada Externa

El electrocardidgrafo cuenta con un conector de entrada externa por el que

el ECG puede recibir sefales del equipo externo.

Elija una de las siguientes opciones: Encendido o Apagado, el valor
predeterminado es Apagado

Si selecciona Encendido, el electrocardicgrafo mostraralas sefales que
recibe del puerto de entrada externo.

Salida Externa

El electrocardidgrafo cuenta con un conector de salida externa por el que
el ECG puede enviar sefales de la derivacicn de ritmo al equipo externo.

Elija una de las siguientes opciones: Apagado, Esténdar o Disparado, el
valor predeterminado es Apagado

Si selecciona Esténdar, el electrocardidgrafo env & sefales del ECG de la
derivacicn del ritmo 1.

Si selecciona Disparado, el electrocardicrafo envim pulsos con una
altura de 5V y una anchura de 45 ms, en funcich de los datos de la
derivacin del ritmo 1.

Idioma

Seleccione el idioma que se mostraraen la pantalla principal y en los
informes de ECG.

Contrasefa del

Introduzca una contrasefa que le permita acceder a la ventana Config

Sistema sistema.
Cargar Config. Pulse este bot&n para restaurar la configuracién de fébrica.
Ajustes
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Capitulo 9 Apagado del electrocardiografo

Si utiliza la bater & integrada, pulse la tecla ON/OFF directamente para apagar la unidad.

Si utiliza la red eléetrica, pulse la tecla ON/OFF vy, a continuacicn, pulse el interruptor de
alimentaci del lado izquierdo de la unidad. Retire el enchufe de la toma de corriente.

NOTA: al apagar el dispositivo, siga estrictamente la secuencia anterior, de lo contrario,
la pantalla quiz& no funcione correctamente.

- 09 -



T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Capitulo 10 Indicacion

enumeran en la Tabla 10-1.

La indicacicn que muestran las unidades de la serie SE-3/SE-300 y las causas correspondientes se

Tabla 10-1 Indicaciones y causas

Indicacion

Causas

Electr Descon

Los electrodos se han camo del paciente o el cable del paciente se
ha salido de la unidad.

Papel?

Se ha acabado el papel de la impresora 0 no estacargado.

Error papel

El sistema no detecta ningUn marcador negro y el tipo de papel se
define como "Plegado™ en la pantalla Conf sistem.

Bater B Baja

El nivel de carga de la bater & es bajo.

Demo

El sistema est&en el modo de demostracicn.

Muestreo/Analizand
o/Imprimiendo

Las sefules del ECG se estén muestreando/analizando/
imprimiendo.

Los datos del ECG se est&n transmitiendo desde el

Transmisicn electrocardicgrafo al PC a través de la red o el cable serie, en el
modo autom&ico o de ritmo.
fallaen N
L Fallo durante la transmisicn de los datos del ECG.
transmisian!

Memoria Llena

No hay espacio para guardar m& registros.

Disco U/Impresora
USB/Escéer
USB)/Lector/Teclado

Se ha conectado un disco U, una impresora USB o un lector de
caligo de barras/lector de seguridad/lector de tarjetas ID a la
interfaz USB.
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Capitulo 11 Solucion de problemas

1) Problemas de funcionamiento

P1: Quiero guardar los datos del ECG sin imprimirlos, ¢gs posible?

R1: S¥ establezca el modo actual en OFF-AUTO o OFF-RHYT. De la misma forma, si se han
configurado los ajustes de transmisian, los datos del ECG se pueden transmitir al PC sin
imprimirse.

2) Problemas de impresicn

P1: Se produjo una doble impresicn al imprimir los informes ECG mediante una impresora de
inyeccid de tinta. ¢Quéha pasado?

R1: Quizase deba a que la impresora contiene un cartucho de tinta negra y otro de color. Si retira
el cartucho de color seguramente se resolver&el problema.

P2: Se ha producido un atasco de papel, ¢juédebo hacer?

R2: Si es la primera vez que se produce, quizase deba a la colocacicn incorrecta del papel
incorrectamente. En este caso, abra la carcasa de la impresora, saque el papel de la bandeja de
papel, rompa las p&yinas arrugadas y, a continuacicn, coloque de nuevo el papel en la bandeja de
papel, ajuste la posicién del papel con cuidado y cierre la carcasa.

Si la situacidn antes mencionada no es aplicable, quizaexista algtn problema con el m&lulo de
impresicn. Por favor, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para su
eliminacién.

P3: Aparece en pantalla la indicacién Error Papel, ¢guédebo hacer?

R3: Compruebe si el ajuste de marcador de papel es correcto, 0 quizasea consecuencia de una
deteccid incorrecta de los marcadores negros. En primer lugar, abra la carcasa de la impresora para
borrar la informacicn del error y, a continuacidn, compruebe si el marcador negro se encuentra en la
parte superior del papel. Recargue el papel en la bandeja de papel. Si no funciona, cambie el papel.

Si el problema sigue existiendo, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para
su desecho.

P4: La indicacicn Papel? se muestra en la pantalla, ¢guédebo hacer?
R4: Compruebe si se ha agotado el papel o el marcador negro estade cara a la ventana de
deteccicn de marcadores negros en el cabezal de impresicn t&mico, tal y como se muestra en la

figura siguiente.
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Recargue el papel en la bandeja de papel y cierre la carcasa de la impresora con firmeza. Si el
problema sigue existiendo, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para su

desecho.

P5: He pulsado la tecla PRINT/STOP, pero el ECG no ha empezado a imprimir, gJuéocurre?
R5: Compruebe si aparece alguna informacién de error en la pantalla.

Si la indicacién Papel? o Error papel se muestra en pantalla, solucione el problema tomando las
medidas descritas anteriormente.

Si aparece en pantalla la indicacién Transferencia, que significa que el ECG estatransmitiendo
los datos al PC, espere unos segundos. Puede iniciar la impresién una vez que se hayan
transmitido los datos.

Si el problema sigue existiendo, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para
su desecho.

3) Problemas de transmisicn

P1: EI ECG no responde a las teclas después de un periodo de transmisién prolongado. No esta
transmitiendo nada porque no aparecen datos nuevos en la interfaz del software del PC. ¢Qué

debo hacer?

R1: Se pueden producir errores durante el transcurso de la transmisién, por ejemplo, la conexicn
entre el ECG y el cable de red se puede aflojar. En este caso, reinicie el ECG. Si esta solucién no

surte efecto, reinicie el PC.

Si el problema sigue existiendo, péngase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para

su desecho.
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4) Problemas de la unidad principal

P1: Estaba realizando el examen cuando la m&uina de repente hizo un ruido y mostro la
indicacin Electr Descon. ¢Quédebo hacer?

R1: Los electrodos no estén bien conectados. Compruebe si los electrodos estén adheridos
correctamente a la piel del paciente y, a continuacidn, asegurese de que la toma del cable del
paciente estaconectada con firmeza al cable del paciente.

Si ninguna de las medidas anteriores surte efecto, pdngase en contacto con el fabricante o el

distribuidor local para su eliminacicn.
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Capitulo 12 Limpieza, cuidado y

mantenimiento
12.1 Limpieza

PRECAUCION

Apague el sistema antes de proceder a su limpieza y desinfeccion. El suministro eléctrico
se debe apagar si esta en uso.

12.1.1 Limpieza de la unidad principal y el cable del paciente

Las superficies de la unidad principal y el cable de paciente se pueden limpiar con un pafo suave
y limpio humedecido con agua y jab& o detergente neutro no caustico. A continuacidn, limpie el
detergente restante con un pafo limpio y seco.

12.1.2 Limpieza de los electrodos

Elimine los restos de gel de los electrodos primero con un pafp suave limpio. Separe las perillas
y las copas metdicas de los electrodos del tGax y separe las pinzas y piezas metdicas de los
electrodos de las extremidades. L mpielas en agua templada y asegUrese de que no quedan restos
de gel. Seque los electrodos con un pafd seco limpio o dgelos secar al aire.

12.1.3 Limpieza del cabezal de impresiéon

El cabezal de impresi&n té&mico sucio y dafedo deteriorar&la definicidn de la impresién. Por lo
tanto, se debe limpiar al menos una vez al mes con regularidad.

Abra la carcasa de la impresora y retire el papel de impresié. Limpie el cabezal de impresicn con
cuidado utilizando un pafrd suave y limpio humedecido en alcohol al 75%. En cuanto a las manchas
persistentes, m@elas con un poco de alcohol primero y | mpielas después con un pafd suave limpio.
Después de que se seque al aire, cargue papel de impresicn y cierre la carcasa de la impresora.

PRECAUCION

1. Evite que el detergente se introduzca en la unidad principal durante la limpieza. No
sumerja la unidad o el cable de paciente en liquido bajo ninguna circunstancia.

2. No limpie la unidad ni sus accesorios con un tejido abrasivo y evite arafiar los
electrodos.
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12.2 Desinfeccion

Para evitar un dafo permanente al equipo, puede realizarse la desinfeccicn solo cuando se
considere necesario segtn la normativa de su hospital.

Antes de la desinfeccidn, limpie en primer lugar el equipo. A continuacié limpie las superficies
de la unidad y de cable del paciente con el desinfectante esténdar del hospital.

NOTA: limpie y desinfecte los electrodos del pecho y de extremidades después de cada uso.

PRECAUCION

No utilice un desinfectante cldrico, como cloruro, hipoclorito sodico, etc.

12.3 Cuidado y mantenimiento

12.3.1 Carga y sustitucion de la bateria

1) Identificacicn de la capacidad

La capacidad de la bater & se puede determinar a través del smbolo de la bater® de la
esquina superior derecha de la pantalla LCD.

0O > OW; > (i .
El nivel de capacidad oscila entre carga completa y sin carga.
2) Carga
La bater & recargable de litio de las unidades de la serie SE-3/SE-300 incorpora un circuito
de control de carga. Cuando la unidad se conecte a la red el€étrica, la bater & se recargara

automd&icamente. A continuacic, el indicador de carga de bater & (s—3) y el indicador
luminoso de red eléetrica (~) se encender& simulténeamente. Durante el transcurso de la

carga, el sfbolo ™™ parpadearaen la esquina superior derecha de la pantalla LCD.

Cuando la bater & se carga por completo, el simbolo ™* deja de parpadear y el color del

indicador luminoso de carga de la baterk (»c——) cambia a negro. Cuando el
electrocardicgrafo de 3 canales se apaga, el indicador luminoso de carga de la bater & (=)
cambia a negro si la bater & se ha cargado por completo.

Debido al consumo durante el almacenamiento y transporte, la capacidad de la bater & no
estdal m&imo cuando se utiliza la primera vez. Antes del primer uso, por tanto, debe
considerar la posibilidad de cargar de la bater &.
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NOTA: si la bateria no se ha utilizado durante mas de dos meses, debe cargarla
antes de utilizarla.

3) Sustitucidn

Cuando finalice la vida Uil de la bater & u observe un olor desagradable y fugas, pdngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor local para su sustitucian.

ADVERTENCIA

1. Solamente los ingenieros técnicos cualificados autorizados por el fabricante podran
abrir el compartimento de la bateria y sustituirla. Se deben usar una bateria del
mismo modelo y especificaciones que la suministrada por el fabricante.

2. Peligro de explosion: no invierta el anodo y el catodo cuando instale la bateria.

3. Extraiga la bateria del electrocardidgrafo si este no se va usar durante un periodo
de tiempo prolongado.

4. Si la bateria se guarda aparte y no se utiliza durante un periodo de tiempo
prolongado, se recomienda recargarla una vez cada 6 meses como minimo para
evitar que se descargue en exceso.

5. Cuando finalice la vida atil de la bateria, pongase en contacto con el fabricante o su
distribuidor local para proceder a su eliminacion o desecho de acuerdo con la
normativa local.

12.3.2 Papel de impresion

NOTA: debe utilizarse el papel suministrado por el fabricante. El uso de otro tipo de
papel puede reducir la vida util del cabezal de impresion térmica. Ademas,
cabezal de impresion deteriorado podria dar lugar informes de ECG a ilegibles
y bloquear el avance del papel.

Requisitos de almacenamiento:
¢ El papel de impresién debe almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro, evitando el

exceso de temperatura, humedad y luz solar.

¢ No coloque el papel de impresicn bajo luces fluorescentes durante per bdos de tiempo
prolongados.

¢ Aseguese de que en la zona de almacenamiento no haya PVC ni otras sustancias
qu micas, ya que modifican el color del papel.

¢  Evite superponer los informes impresos unos encima de otros durante excesivo tiempo,
ya que podr &n producirse transferencias de tinta.
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12.3.3 Mantenimiento de la unidad principal, el cable y los
electrodos del paciente

Una persona cualificada con la formacidn, experiencia pr&tica y conocimientos adecuados para
realizar estas pruebas debe efectuar las siguientes comprobaciones de seguridad cada 24 meses
como m nimo.

a) Inspeccin del equipo y de los accesorios para comprobar la presencia de dafbs mecanicos y
funcionales.

b) Inspeccicn de la legibilidad de las etiquetas relacionadas con la seguridad.

c) Inspeccicn del fusible para verificar la conformidad con las caracter Bticas de corriente
nominal e interrupci& de corriente.

d) Compruebe del funcionamiento correcto del dispositivo segUn se describe en las
instrucciones de uso.

e) Comprobacicn de la resistencia de tierra de proteccicn segtn la norma IEC/EN 60601-1:
L mite: 0 ohmios.

f) Comprobacicn de la corriente de fuga segtn la norma IEC/EN 60601-1: L mite: NC 500 pA,
SFC 1000 pA.

g) Comprobacid de la corriente de fuga a la carcasa segtn la norma IEC/EN 60601-1: L mite:
NC 100 pA, SFC 500 pA.

h) Comprobaci& de la corriente de fuga al paciente segtn la norma IEC/EN 60601-1: L mite:
NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

i) Comprobacicn de la corriente auxiliar al paciente segtn la norma IEC/EN 60601-1: L mite:
NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

j)  Compruebe la corriente de fuga al paciente en condiciones de falla Cnica con voltaje de red
en la parte aplicada segtn la norma IEC/EN 60601-1: L mite: 50 uA (CF).

k) Pruebe el funcionamiento b&ico de conformidad con la norma IEC/EN 60601-2-25, o los
meéodos recomendados por el hospital o distribuidor local.

En el caso de la corriente de fuga, no se debe superar este | mite. Los datos se anotaran en el
registro del equipo. El dispositivo se debe reparar si no funciona correctamente 0 no supera
alguna de las pruebas anteriores.

ADVERTENCIA

Si el hospital o la institucion responsable del uso de este equipo no implementan un
programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud.
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1) Unidad principal

¢

¢

Evite el exceso de temperatura, luz solar, humedad y suciedad.

Coloque la cubierta antipolvo en la unidad principal tras su uso y agitar la caja
bruscamente cuando la mueva a otro lugar.

Evite que penetren I muidos en el equipo, ya que entonces no podr B garantizarse la
seguridad y el rendimiento del electrocardiGgrafo.

2) Cable del paciente

¢

Se comprobaracon regularidad la integridad del cable del paciente, incluyendo el cable
principal y los hilos conductores. AsegUrese de que siguen manteniendo la
conductividad.

No tire de & ni gire el cable del paciente con excesiva tensicn mientras que se esté
usando. Sujete el enchufe del conector en lugar del cable cuando conecte y desconecte
el cable del paciente.

Alinee el cable del paciente para evitar acodaduras, torsiones o dobleces en un &gulo
cerrado durante su utilizacidn.

Guarde los hilos conductores en una rueda grande para que nadie tropiece con ellos.

Si encuentra el cable del paciente dafado o desgastado, sustitUyalo inmediatamente por
uno Nuevo.

3) Electrodos

¢

¢

Limpie los electrodos después de su uso y compruebe que no quedan restos de gel.

Mantenga las perillas de los electrodos del pecho alejadas de la luz solar directa y evite
las temperaturas elevadas.

Las superficies de los electrodos pueden oxidarse con el tiempo debido a la erosién y a
otras causas. Cuando esto ocurra, sustituya los electrodos para obtener registros de ECG
de alta calidad.

PRECAUCION

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun la normativa local una vez

finalizada su vida atil. Como alternativa, se puede devolver al distribuidor o al fabricante

para su reciclaje o eliminacion.
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Capitulo 13 Accesorios

ADVERTENCIA

Solamente pueden utilizarse el cable del paciente y demas accesorios suministrados por

el fabricante. En caso contrario, no pueden garantizarse el funcionamiento correcto ni la

proteccion frente a descargas eléctricas.

Tabla 13-1 Lista de accesorios

, Numero de
N.° Accesorio )
referencia
1 Cable de alimentacicn (europeo) 01.13.036638
2 Cable de alimentacién (americano) 01.13.037122
. 01.57.107402
3 Cable del paciente (IEC)
01.57.471500
. 01.57.110375
4 Cable del paciente (AHA)
01.57.471499
Los electrodos de perilla precordiales para adultos
5 (6 unidades/juego, corresponden a cable de paciente | 01.57.040163
de ®4 mm)
Electrodos de pinza para adultos (4 unidades/juego,
6 _ 01.57.040162
corresponden a cable de paciente de ®4 mm)
Adaptadores de resorte/banana (10 unidades/juego,
7 01.13.107449
corresponden a cable de paciente de ®4 mm)
Electrodos desechables adhesivos para adultos
8 _ 01.57.471056
(1 unidad)
9 Rollo de papel 01.51.19993
10 Papel de impresién (Rollo, 80 mm>20 m) 01.57.78076
1 Papel de impresicn (Plegado en Z, 01.57.78079
80 mm>70 mm>200P)
12 Cable de conexit a tierra 01.13.114114
13 Bolsa de transporte ECG 01.56.465628
14 Disco U 01.18.052275
15 Soporte hilo conductor CA-100 02.04.111902
16 Soporte m&vil (MT-201) 83.61.111847
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Los accesorios de los modelos de la serie SE-3/SE-300 estén disponibles a través del fabricante
0 su distribuidor local.

Nota: los electrodos de perilla precordiales para adultos y electrodos de pinza para
adultos no estan disponibles en EE.UU.
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Capitulo 14 Garantia y servicio de
mantenimiento
14.1 Garantia

EDAN garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en las etiquetas de los
productos y no presentan defectos en cuanto a los materiales y la mano de obra durante el per bdo
de garant k.

La garant & seranula en los siguientes casos:
a) Dafb provocado por una manipulacié incorrecta durante el transporte.
b) Dafd posterior que surja a causa de un uso o mantenimiento incorrectos.
c) Dafb que surja a causa de una modificacich o reparacicn realizadas por personal no
autorizado por EDAN.
d) Dard que surja a causa de accidentes.
e) Sustitucicn o eliminacidn de la etiqueta de ndmero de serie y de fabricacidn.

Si se determina que un producto cubierto por esta garant & presenta defectos debidos a materiales,
componentes 0 mano de obra defectuosos, y la reclamacidn se realiza durante el per bdo de
garant®, EDAN, a su criterio, repararao reemplazarala parte o partes defectuosas sin cargo.
EDAN no proporcionar&aun producto de sustitucicn para su uso mientras se estéreparando el
producto defectuoso.

14.2 Informacion de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones ténicas o las aver &s de los
dispositivos, pdngase en contacto con el distribuidor local.

Adem&, puede enviar un mensaje de correo electrcnico a la direccicn del departamento de
servicio t&nico de EDAN support@edan.com.cn.
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Apeéndice 1 Especificaciones técnicas

Al.1 Especificaciones de seguridad

Conforme a las normativas:

IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1-2:2007

EN 60601-1-2:2007/AC:2010
IEC 60601-2-25:2011

Tipo contra descargas
el&tricas:

Clase | con fuente de alimentaci interna

Nivel contra descargas
elé&tricas:

Tipo CF

Nivel de proteccicn contra la
entrada nociva de agua:

Equipo corriente (equipo sellado no resistente al agua)

Méodo de
desinfecci®/esterilizaci:

Consulte el manual del usuario para obtener m& detalles

Nivel de seguridad de la
aplicacién en presencia de gas
inflamable:

Equipo no adecuado para su uso en presencia de gas
inflamable

Modo de trabajo: Funcionamiento continuo
CEM: CISPR 11, Grupo 1, Clase A
Corriente de NC <10 pA (CA) /<10 pA (CA)
fuga al

paciente: SFC <50 pA (CA) /<50 pA (CA)
Corriente NC <10 pA (CA) /<10 pA (CA)
auxiliar al

paciente: SFC <50 pA (CA) /<50 pA (CA)

-82 -



¥ LA

CONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Al.2 Especificaciones ambientales

Transporte y
almacenamiento

Funcionamiento

Temperatura:

-20 € (-49F) ~ +55C
(+1319F)

+5C (+419F) ~ +40<C
(+104 F)

Humedad relativa:

25%~93%

Sin condensacin

25%~80%

Sin condensacin

Presicn atmosfé&ica:

70 kPa ~106 kPa

86 kPa ~106 kPa

Al.3 Especificaciones fisicas

SE-3: 290 mm>220 mm>85 mm, 2 mm
Dimensiones

Serie SE-300: 300 mm>260 mm>85 mm, £2 mm

Aprox. 2,0 kg (4,4 1bs)
Peso

(excluidos papel de impresicn y bater B)

Pantalla LCD 320240 (la pantalla en blanco y negro corresponde a la
Pantalla . ., . ..

configuracicn A, la pantalla en color a la configuracicn B)
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Al.4 Especificaciones de la fuente de alimentacion

Red elé&strica:

Tensicn de funcionamiento = 100 V-115 V~/220 V-240 VV~

Frecuencia de funcionamiento = 50Hz/60 Hz

Potencia de entrada: 35 VA

Tensicn nominal = 14,8 V

Capacidad nominal = 2500 mAh

Bater & de litio integrada:

Si la baterm esta completamente cargada, el
electrocardiGgrafo de 3 canales puede funcionar
normalmente durante 6,5 horas aproximadamente. Puede
realizar registros de forma continua alrededor de 3 horas en
el modo manual, y registrar 330 informes en el modo
AUTO.

Tiempo de carga necesario: 5 horas

Vida 1til > 300 veces

Fusible:

T400mAH250V, @5>20mm

Al.5 Especificaciones de funcionamiento

Impresicn

Impresora:

Impresora té&mica de matriz de puntos

Densidad de impresicn

8 puntos por mm/200 puntos por pulgada (ejes de amplitud)
40 puntos por mm/1000 por pulgada (ejes de tiempo, @
25 mm/s)

Papel de impresian:

Papel té&mico plegado, 80 mm>70 mm>200 p&yinas
Rollo de papel t&mico, 80 mm>20 m

Anchura efectiva:

72 mm

Velocidad del papel:

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
(23%)

Precisié de los datos:

5% (eje X), #5% (eje Y)
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Reconocimiento FC

Te&nica: Deteccidn pico a pico
Rango de FC: 30 LPM ~ 300 LPM
Precisin: + LPM

Unidad de ECG

Derivaciones:

12 derivaciones esténdar

Modo adquisician:

12 derivaciones simult&eamente

A/D: 12 bits/24 bits (opcional, con placa ECG DE12)
Resolucicn: 2,52 uV/LSB
Constante de tiempo: >3,2's

Respuesta en frecuencia:

0,05Hz ~ 150Hz (-3dB)

Sensibilidad:

CGA 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV,
10/5 mm/mV

Impedancia de entrada:

>50 MQ (10 Hz)

Corriente del circuito de

<0,05 pA
entrada: 2 :
Intervalo de voltaje de entrada | <45 mVpp
\oltaje de calibracicn: 1mV 3%

Corriente de desviacién CC:

4500 mV/ 2600 mV (opcional, con placa ECG DE12)

Ruido:

<12,5 pVp-p

Modulacid cruzada multicanal

<0,5 mm

Filtro de CA: activado/desactivado

Filtro DFT:
0,05 Hz/0,15 Hz/0,25 Hz/0,32 Hz/0,5 Hz/0,67 Hz

Filtro
Filtro EMG: 25 Hz/35 Hz/45 Hz/Desact
Filtro de paso bajo: 150 Hz/100 Hz/75 Hz
CMRR >110 DB/>115 DB (opcional, con placa ECG DE12)

Frecuencia de muestreo

1000Hz
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Deteccicn de marcapasos (optional, con placa ECG DE12)

Amplitud 2 mV ~ 250 mV
Ancho 0,1 ms~2,0ms
Frecuencia de muestreo 10.000/s/canal

Entrada/salida externa

>100 kQ; sensibilidad de 10 mm/V345%;

Entrada Extremo Unico
. <100 Q; Sensibilidad 1 V/ImV =5 %;
Salida ..
Extremo Unico
NOTA:

1. Se comprueba la precision de la reproduccion de la sefal de entrada segun los
meétodos descritos en la clausula 4.2.7.2 de ANSI/AAMI EC11:1991/(R) 2001 vy el

resultado cumple la clausula 3.2.7.2 de ANSI/AAMI EC11:1991/(R) 2001.

2. Laplaca ECG DE12 no esta disponible en EE.UU.
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Apéndice 2 Informacion de CEM

Emisicn electromagnética

Gu Ry declaracidn del fabricante: emisicn electromagnéica

El electrocardicgrafo se ha disefado para uso en el entorno electromagnéico especificado a
continuacid. El usuario del electrocardidgrafo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagné&ico: gu B

Emisiones de
radiofrecuencia (RF)
CISPR 11

El electrocardicgrafo usa energk de
radiofrecuencia solamente para  su
funcionamiento interno. Por tanto, las

Grupo 1 emisiones de RF son mmimas y no existe
posibilidad alguna de que produzcan
interferencias con equipos electr&nicos
cercanos.

Emisicn de RF Clase A El electrocardidyrafo se puede usar en
CISPR 11 cualquier entorno distinto de las instalaciones
Emisiones armdnicas Clase A domésticas y otras instalaciones conectadas
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de
tensién/emisiones
intermitentes

IEC 61000-3-3

En cumplimiento

directamente a las redes elé&tricas publicas de
baja tensicn que proporcionan energ® a los
edificios empleados para fines domésticos.

Inmunidad electromagnéica

Gu my declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnéica

El electrocardicgrafo se ha disefado para uso en el entorno electromagnéico especificado a

continuacid. El usuario del electrocardiGyrafo debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad segUn IEC 60601 conformidad electromagnéico: gu B
Descarga +Contacto de 6 kV | +Contactode 6 kV | Se recomienda el wuso de
electrost&ica tAire de 8 kV tAire de 8 kV materiales antiestdicos. Si el suelo
(ESD) estuviera cubierto de material
IEC 61000-4-2 sinté&ico, la humedad relativa debe
ser, al menos, del 50%.

-87 -




T
GONTROLLED FILE

Manual del usuario del electrocardidégrafo Serie SE-3&SE-300

Corrientes
eléetricas
transitorias
répidas y réfagas
IEC 61000-4-4

+2 kV en redes
eléstricas

+2 kV en redes
el&stricas

Se recomienda el uso de filtros
en las Imeas de entrada
alimentacidn 'y mantener una
separacicn suficiente entre las
Imeas de sefal y las Imeas de
suministro de alimentacidn.

Sobretensicn

+1 kV delmneaa

+1 kV delmneaa

La calidad de la red elé&trica

IEC 61000-4-5 | I mea | Mea debe equivaler a la de un
+2 kV de I mea a +2 kV de Imea a hospital o local comercial t pico.
tierra tierra

Caias de <5% Ut <5% Ut La calidad de la red elétrica

tensidan, (>95% de camaen | (>95% decamlaen |debe equivaler a la de un

cortocircuitosy | Uy) Ur) hospital o local comercial t pico.
variaciones de en 0,5 ciclos en 0,5 ciclos

tensién en las

| meas de entrada | 40% U+t 40% Ut

de la fuente de (60% de camaen (60% de camaen

alimentacicn Ur) Ur)

IEC 61000-4-11 | en5ciclos en 5 ciclos
70% Ut 70% Ut
(30% de camdaen (30% de camaen
UT) UT)
en 25 ciclos en 25 ciclos
<5% Ut <5% U+
(>95% de cadaen | (>95% de camaen
UT) UT)

en 5 segundos

en 5 segundos

Frecuencia de
funcionamiento:
(50 Hz/60 Hz)
Campo
magné&ico

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los niveles de los campos
magnéicos de frecuencia de red
deben ser los habituales de
cualquier hospital o local
comercial t pico.

NOTA  Ures latensicn de lared de CA anterior a la aplicacian del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnéica

Gu Ry declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnéica

El electrocardigyrafo se ha disefado para uso en el entorno electromagnéico especificado a
continuacid. El cliente o el usuario del electrocardicgrafo deben garantizar su uso en dicho
entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de

. . . . Entorno electromagné&ico: gu B
inmunidad | segtn IEC 60601 | conformidad J g

No utilice equipos de comunicaciones
por RF m&viles y portédiles a una
distancia inferior a la recomendada
respecto a los componentes del
electrocardidyrafo, incluidos los cables.
Esta distancia de separacién se calcula
a partir de la ecuacian aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacicn

RF conducida | 3 Vims recomendada

IEC/61000- De 150kHz a d = 1,2\/3

4-6 80 MHz 3 Vims

RF radiada | 3 V/m 3V/m d =12/P De 80 MHz a 800 MHz
IEC De 80 MHz a 2,5

61000-4-3 GHz
d=23JP De800MHza25GHz

Donde P equivale a la potencia de
salida m&ima del transmisor en vatios
(V) segtn el fabricante del transmisor y
d equivale a la distancia de separacicn
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas
de transmisores de RF fijos, tal y como
ha determinado una inspeccicn de la
ubicacicn electromagnéica®, deben ser
inferiores al nivel de conformidad de
cada intervalo de frecuencia °.

Pueden producirse interferencias cerca
de los equipos marcados con el
smbolo:
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(@)

NOTA1l: A80 MHzy800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA2:  Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcicn y la reflexicn de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacicn electromagnéica.

4 Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefon & (md&viles/inalanbricas) y de radio mcvil terrestre, de radio aficionados y de
emisiones de radiodifusicn de AM y FM vy de radiodifusicn televisiva, no pueden
predecirse teGicamente con precisidn. Para evaluar el entorno electromagnéico derivado
de los transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccicn de la ubicacicn
electromagnéica. Si la intensidad de campo medida en la ubicacicn en la que se utiliza el
electrocardicgrafo supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, el
electrocardicgrafo debe observarse para comprobar que funciona correctamente. Si se
detecta un rendimiento andmalo, quiza se requieran medidas adicionales, como la
reorientacin o reubicacicn del sistema.

b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo

deben ser inferiores a 3 VV/m.
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Distancias de separacian recomendadas entre los equipos de
comunicaciones de RF mc&viles y port&iles y el EQUIPO o SISTEMA

Distancias de separacian recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portétiles y mcviles y el electrocardidrafo

El electrocardidgrafo se ha disefado para su uso en un entorno electromagnéico en el que las
interferencias de radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de del
electrocardicyrafo puede evitar las interferencias electromagnéicas. Para ello, se debe
mantener una distancia mmima entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portéiles y mc&viles (transmisores) y el electrocardiGrafo como se recomienda a continuacicn

de acuerdo con la potencia de salida m&ima de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal de Distancia de separaci segtn la frecuencia del transmisor
salida m&ima del (m)
transmisor De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
(W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12/P d=12/P d=23JP
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

En el caso de los transmisores con una potencia nominal m&ima no indicada anteriormente, la
distancia de separacicn recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacicn
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal m&ima del transmisor
en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTA1l: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacicn del intervalo de
frecuencia superior.

NOTA 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcicn y la reflexicn de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacicn electromagnéica.
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Apeéndice 3 Abreviaturas

Abreviaturas Inglés

TA Presicn sangu mea

ECG Electrocardiograma/electrocardicgrafo
FC Frecuencia card kca

avF Derivacidn unipolar del pie izquierdo
avL Derivacién unipolar del brazo izquierdo
aVvR Derivacicn unipolar del brazo derecho
LA Brazo izquierdo

LL Pierna izquierda

RA Brazo derecho

RL Pierna derecha

ID Identificacicn

CA Corriente alterna

USB Bus universal en serie

CGA Control de ganancia automdica

AP inalanbrico Punto de acceso inalanbrico

NC Condicién normal

SFC Condicicn de falla tnica
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