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1. INFORMACION GENERAL

1. INFORMACION GENERAL

Este manual forma parte integrante del dispositivo y deberia estar siempre disponible como material de
consulta del profesional clinico o del operador. Para un uso correcto vy fiable del dispositivo, es necesario
respetar rigurosamente la informacion presente en este manual.

Se ruega al operador que lea completamente este manual, ya que la mayor parte de la informacién que
contiene esta presente una sola vez.

1.1. Otrainformacion importante

Este manual ha sido escrito con la maxima atencién. Si aun asi se observaran detalles que no coinciden con lo
especificado en este manual, se ruega que dichas incongruencias sean comunicadas a Cardioline SpA, que
corregira las mismas lo antes posible.

La informacién que contiene el presente manual puede ser modificada sin previo aviso.
Todas las modificaciones realizadas serdan conformes con la normativa en materia de fabricacién de equipos
sanitarios.

Todas las marcas citadas en este documento son marcas de los correspondientes propietarios. Esta reconocida

su proteccion.
Ninguna parte de este manual puede ser reimprimida, traducida o reproducida sin la autorizacién escrita del
fabricante.

A continuacién se enumeran los cédigos del presente manual.

Idioma Cédigo

ESPANOL 36510210_ESP
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2. INFORMACION RELATIVA A LA SEGURIDAD

2. INFORMACION RELATIVA A LA SEGURIDAD

Cardioline SpA se considera responsable de los dispositivos en lo concerniente a su seguridad, fiabilidad y
funcionalidad solo si:

1. Las operaciones de montaje, modificaciones o reparaciones han sido realizadas por Cardioline SpA o
por un Centro de Asistencia Autorizado por ésta;

2. Eldispositivo se utiliza siguiendo las instrucciones que contiene el manual de usuario.

Consulte siempre a Cardioline SpA si desea conectar aparatos no citados en este manual.

A.Advertencias

= El presente manual ofrece informacion importante relacionada con el uso correcto y la seguridad del
dispositivo. Si no se respetan los procesos operativos descritos, se utiliza de modo impropio el
dispositivo o se ignoran las especificaciones y los consejos ofrecidos, se podrian provocar riesgos a la
incolumidad fisica de los operadores, de los pacientes y de los presentes, o se podria dafiar el
dispositivo.

= No estd permitido realizar ninguna modificacion en el aparato.

= E| dispositivo obtiene y presenta los datos que reflejan la condicion fisioldgica del paciente; esta
informacion puede ser visionada por personal médico especializado y sera util para determinar un
diagndstico correcto. Sin embargo, los datos no se deberan utilizar como el Unico medio para la
determinacién del diagndstico del paciente.

= Los operadores a los que estd destinado este dispositivo deben tener las capacidades necesarias
acerca de los procedimientos médicos y los tratamientos del paciente, ademds de estar
correctamente formados para utilizar el dispositivo. Antes de empezar a utilizar el dispositivo para
aplicaciones sanitarias, el operador debe leer atentamente y comprender el contenido del manual de
usuario y de los demas documentos anexos. Un conocimiento o formacion inadecuados, podria
provocar mayores riesgos para la incolumidad fisica de los operadores, de los pacientes y de los
presentes, o podria dafiar el dispositivo. En caso de que los operadores no estén instruidos en el uso
del dispositivo, se recomienda ponerse en contacto directamente con Cardioline o con uno de sus
distribuidores autorizados para organizar un curso de formacion.

= Tanto el dispositivo como su alimentador estdn clasificados como «aparato eléctrico para uso médico»
(o electromédico), ya que el alimentador se considera también parte integrante del dispositivo.

= La ley Federal de los Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a o detras de pedido de un
médico.

= Para garantizar la seguridad eléctrica del operador durante el funcionamiento, el dispositivo debe
conectarse a una toma a tierra de proteccion.

= En caso de dudas sobre la integridad del conductor de puesta a tierra externo, utilice el dispositivo
mediante la propia bateria interna.
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El dispositivo debe colocarse de manera que no dificulte las operaciones de desconexion de la
alimentacion principal cuando se utiliza una fuente de alimentacion externa. La clavija del cable de
alimentacion es el interruptor principal utilizado para desconectar el dispositivo de la alimentacién
principal. Asegulrese de tenerla cerca del dispositivo.

Todos los conectores de entrada vy salida de sefiales (1/0) se utilizan Unicamente para la conexidn con
los dispositivos apropiados que respetan las normativas IEC 60601-1 u otros estandares |EC (por ej.
IEC 60950). Conectar dispositivos ulteriores puede aumentar la dispersion de corriente al chasis y/o
al paciente. Para no comprometer la seguridad del operador ni del paciente, tenga presentes los
requisitos de la IEC 60601-1:2005+A1, capitulol16, y mida las corrientes de dispersion para confirmar
gue no haya ningln riesgo de descarga eléctrica.

Para un correcto funcionamiento del dispositivo y para la seguridad de los operadores, de los
pacientes y de los presentes, el aparato y los accesorios se deben conectar Unicamente como indica
el presente manual. No conecte los cables telefénicos al conector LAN.

Para mantener la inmunidad de potenciales interferencias de sefiales electromagnéticas, hay que
utilizar un sistema de cables blindados cuando el dispositivo se conecta a una red.

Para garantizar la seguridad del operador y del paciente, los aparatos conectados a la misma red del
dispositivo deben respetar las normativas IEC 60950 o IEC 60601-1.

Para evitar las descargas eléctricas causadas por los potenciales de tierra diferentes que pueden existir
entre los distintos puntos de un sistema de red distribuido, o bien las averias en los aparatos externos
conectados a la red, el blindaje del cable de red (cuando estd presente) debe conectarse a una puesta
a tierra de proteccion adecuada a la zona donde se utilizara el dispositivo.

La seguridad del paciente y del operador estad garantizada si las unidades periféricas y los accesorios
utilizados que pueden entrar en contacto con el paciente respetan las normas UL 60601-1, [EC 60601-
1y IEC 60601-2-25. Utilice exclusivamente piezas de recambio y accesorios entregados junto con el
dispositivo y disponibles en Cardioline SpA. Véase el apartado 13.3 para ver una lista de los accesorios
aprobados.

Los cables del paciente que se deben utilizar con el dispositivo estan protegidos contra desfibrilacién.
Controle los cables del paciente antes de usarlos para comprobar que no haya grietas ni roturas.

Las partes conductivas del cable del paciente, los electrodos y las correspondientes conexiones de las
partes aplicadas de tipo CF, incluido el conductor neutro del cable del paciente y el electrodo, no se
deben poner en contacto con otras partes conductoras, toma a tierra incluida.

La proteccién frente a desfibrilacion del ECG esta ligada al uso del cable del paciente proporcionado,
ya que el uso de cualquier otro clave del ECG puede afectar a la seguridad en el uso del dispositivo,
provocando una descarga eléctrica al paciente o al operador. Véase el apartado 13.3 para ver una lista
de los accesorios aprobados.

Para evitar posibles dafios o el deceso durante la desfibrilacion del paciente, evite el contacto con el
dispositivo o con el cable del paciente. Es necesario ademas, colocar en modo correcto las placas de
desfibrilacion en relacion con los electrodos, para minimizar las quemaduras al paciente.

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado exclusivamente con los electrodos especificados
en el presente manual. Es necesario seguir los procesos clinicos correctos para preparar la ubicacién
de los electrodos y monitorizar al paciente en caso de posibles irritaciones excesivas, inflamaciones u
otros tipos de reacciones de la piel. Los electrodos estan destinados a un uso durante periodos breves
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y se deben extraer rapidamente cuando termine el examen. Véase el apartado 13.3 para ver una lista
de los accesorios aprobados.

Los electrodos para ECG pueden provocar irritaciones en la piel;, controle la posible presencia de
sefiales de irritacién o de inflamacion.

Para prevenir posibles infecciones, use Unicamente componentes desechables (p. ej. los electrodos),
una sola vez. Para mantener la seguridad y la eficacia en el uso, los electrodos no se deben utilizar
después de su fecha de caducidad.

La calidad de la sefial producida por el electrocardidgrafo puede sufrir alteraciones si se utilizan otros
aparatos médicos al mismo tiempo, como por ejemplo desfibriladores y aparatos de ultrasonido.

El dispositivo estd disefiado para uso externo y no para una aplicacion cardiaca directa.

Existe la posibilidad de riesgo de explosion. No use el aparato en presencia de sustancias anestésicas
inflamables.

No existen riesgos de seguridad si el dispositivo se utiliza contempordneamente con otros aparatos,
como marcapasos u otros estimuladores; sin embargo podrian aparecer alteraciones en la sefial.

El dispositivo no ha sido proyectado para ser usado combinado con aparatos quirdrgicos de alta
frecuencia (HF), y no dispone de medios de proteccidén contra los riesgos relacionados para el
paciente.

El funcionamiento puede ser alterado por la presencia de fuertes campos magnéticos como los
producidos por aparatos para electrocirugia.

Se desaconseja el uso del dispositivo en presencia de aparatos de diagnosis por imagenes, como por
ejemplo la Resonancia Magnética (RM) o la Tomografia Axial Computarizada (TAC) en el mismo
recinto.

Este dispositivo puede causar interferencias con el canal RF: hornos de microondas, unidad de
diatermia con LAN (espectro distribuido), radio aficionados y radares gobernativos.

Utilice exclusivamente las baterias recomendadas. El uso de otro tipo de baterias podria provocar
riesgo de incendio o de explosién.

La bateria interna recargable es de tipo NiMH hermética y no requiere mantenimiento. En caso de
bateria defectuosa, consulte con el servicio de asistencia técnica Cardioline mas cercano.

El aviso de bateria descargada esta disefiado Unicamente para las baterias indicadas. El uso de otro
tipo de baterias podria provocar la falta de indicacidn, y un consiguiente funcionamiento incorrecto
del dispositivo. En caso de bateria descargada, conecte el dispositivo a la red eléctrica.

Este dispositivo puede equiparse con un modulo wireless LAN (WLAN) para la transmision de los
examenes ECG. Si estd equipado de esta manera, la identificacion WLAN puede encontrarse en la
etigueta en el fondo del dispositivo:

@ Shenzen Kexian Technology KX-WUL150 (modelo sujeto a modificacidn sin aviso previo)

El uso del mdédulo WLAN puede interferir con otros aparatos que se encuentren en proximidad.
Compruebe con las autoridades locales o con los responsables de la gestion del espectro en su
estructura, para determinar si deben aplicarse restricciones en el uso de esta funcién en su drea.
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El mdédulo WLAN es conforme con los estandares de seguridad RF aplicables y con las
recomendaciones relativas a la exposicién del publico a energia electromagnética RF, que han sido
aprobadas por entidades gobernativas y otras organizaciones cualificadas, como las siguientes:

o Directivas de la Comunidad Europea
o Direccidn General V en materia de Energia Electromagnética de Radiofrecuencia

Para garantizar la conformidad con las disposiciones actuales para limitar tanto la maxima RF en salida
como la exposicién humana a radiacion de radiofrecuencia, debe mantenerse siempre una distancia
de al menos 20 cm entre la antena del dispositivo y la cabezay el cuerpo del usuario y de cada persona
en proximidad. Para ayudar a prevenir la degradacion de la sefial RF y evitar una absorcion excesiva
de energia RF, no toque el dispositivo durante la transmision.

El dispositivo no es un dispositivo genérico de memoria por tanto, no deben guardarse archivos
diferentes de los creados automdaticamente por el mismo dispositivo. Utilizar el electrocardidgrafo
como un dispositivo de memoria genérico puede provocar emisiones de radiofrecuencia indeseadas.

No limpie bajo ninglin concepto el dispositivo o los cables del paciente sumergiéndolos en liquidos, ni
introduciéndolos en la autoclave, ni con vapor, ya que esto podria comportar dafios al aparato o
reducir su vida util. El uso de detergentes o desinfectantes no especificos, no respetar los procesos
aconsejados o el contacto con materiales no especificos podria provocar riesgos mayores contra la
seguridad fisica de los operadores, de los pacientes y de los presentes, o podria dafiar el dispositivo.
No esterilice el dispositivo ni el cable del paciente con gas 6xido de etileno (EQ). Lea el capitulo 12
para obtener instrucciones concernientes a una correcta limpieza y desinfeccion.

No deje el cable del paciente sin vigilancia en presencia de nifios, ya que podria ser causa de
estrangulamiento accidental.

No deje los electrodos sin vigilancia en presencia de nifios, ya que podrian ser causa de asfixia por
ingestion accidental.

&'Atencién

Para prevenir posibles dafos al teclado, no utilice objetos puntiagudos o pesados para pulsar las
teclas, Unicamente la punta de los dedos.

El dispositivo y el cable del paciente se deberian limpiar antes de su uso. Compruebe que las
conexiones no estén dafiadas o desgastadas excesivamente antes de cada uso. Sustituya el cable del
paciente si observa algin dafio o desgaste excesivo.

No tire ni tense los cables del paciente para no causar dafios eléctricos y/o mecanicos. Los cables del
paciente utilizados deberian ser enrollados en anillo y almacenados correctamente.

En el interior del dispositivo no existen partes que puedan ser reparadas por el usuario. El dispositivo
puede ser desmontado Unicamente por personal de asistencia cualificado. Los aparatos averiados o
con funcionamiento sospechoso deben dejar de ser utilizados inmediatamente y deben ser
comprobados y reparados por personal de asistencia cualificado antes de ser utilizados de nuevo.

No es necesario calibrar el dispositivo ni disponer de instrumentos particulares para un uso correcto
y para su mantenimiento.
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Cuando sea necesario eliminar el aparato, sus componentes y accesorios (p. ej. baterias, cables,
electrodos...) y/o el material de embalaje, siga las normativas locales para el reciclado de los
materiales.

Notas

Los movimientos del paciente pueden crear ruido excesivo e interferir en la calidad del trazado ECG y
en un correcto analisis del dispositivo.

Es importante preparar correctamente al paciente para conseguir una aplicacion adecuada de los
electrodos del ECG y un funcionamiento correcto del dispositivo.

La colocacién errénea de los electrodos de lectura del algoritmo se basa en la fisiologia normal y en el
orden de las derivaciones del ECG, e intenta identificar el posible intercambio mas probable. Sin
embargo, se aconseja comprobar la posicion de los otros electrodos del mismo grupo (extremidades
o térax).

Si los electrodos no se conectan correctamente al paciente, o una o mas derivaciones del paciente
estan dafiadas, la pantalla indicara como desconectar las derivaciones afectadas. En caso de impresioén
ECG, estas derivaciones se mostrardn en el papel como una onda cuadrada.

Segun las normas de seguridad IEC 60601-1 y IEC 60601-2-25, el dispositivo esta clasificado:

@ Aparato de clase IP (Internal Power ME — Alimentacién interna) - clase | con alimentador
CA/CC externo.

o Partes aplicadas de tipo CF a prueba de desfibrilacion.

@ Aparato comun.

@ No apto para el uso en presencia de gases anestésicos inflamables.
@ Qperatividad continua.

NOTA: Desde el punto de vista de la sequridad, el alimentador externo ha sido declarado de “Clase I”
segun la norma IEC 60601-1 y utiliza una clavija de tres polos para garantizar la puesta a tierra junto
a las lineas de alimentacion. El terminal de masa del cable de alimentacion es el unico punto de puesta
a tierra de la unidad. Las partes metdlicas expuestas accesibles durante el funcionamiento normal
tienen un doble aislamiento de las lineas de alimentacion. Las conexiones a tierra internas son una
tierra funcional.

La precisién de las medidas realizadas con el dispositivo es conforme con la norma IEC 60601-2-25.
El alimentador tiene las siguientes caracteristicas:

o Modelo: AFM60US18

o Fabricante: XP Power Limited

@ Entrada nominal: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 1,5-0,9 A

o Salida nominal: 60 W, 18 V, 3,34

@ (Clase de proteccién: |

@ Grado de proteccion: IP20

El dispositivo es un dispositivo de clase la segun la Directiva 93/42/CEE.
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= El dispositivo es un “prescription device” segun el reglamento FDA.

= Para prevenir posibles dafios al dispositivo durante su transporte y almacenamiento (cuando se
encuentra aun en el embalaje original), se deben respetar las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura ambiente................. 5°Ca40°C
Humedad relativa......ccoecvveeeernnee. 20% a 90%
Presidon atmosférica.......coccuveern.... 700 mbar a 1 060 mbar

= El dispositivo esta disefiado para ser usado en un ambiente hospitalario o en un estudio médico, y se
deberian respetar los siguientes requisitos ambientales:

Temperatura ambiente................. +10°Ca 40 °C
Humedad relativa......ccoecvveevernnen. 50% a 90%
Presion atmosférica.......cccvvuvvennnn. 700 mbar a 1 060 mbar

= Después de haber utilizado el dispositivo alimentado con bateria, vuelva a conectar siempre el cable
de la alimentacién. Esto garantizard la recarga automatica de la bateria para la utilizacion sucesiva del
dispositivo.

2.1. Transmision de datos wireless

El dispositivo puede equiparse con un maodulo de transmisién de datos wireless opcional (WLAN mobile), que
utiliza ondas radio para transmitir los datos a una aplicacion que los recibe.

Debido a las caracteristicas de las transmisiones radio es posible que, por las caracteristicas del ambiente
donde se encuentra el dispositivo, algunas otras fuentes RF pueden interferir con la transmisién generada por
el dispositivo.

Cardioline SpA ha testado la coexistencia del dispositivo con otros dispositivos que pueden interferir, como
los dispositivos que utilizan WLAN, radio Bluetooth y/o teléfonos moviles. Si bien la tecnologia actual
proporciona un alto porcentaje de éxito de la transmisidn, es posible en algunos casos raros, que el sistema
no funcione de la mejor manera posible, con la consecuente “transmision no realizada”. Cuando esto ocurre,
los datos del paciente no serdn eliminados por el dispositivo ni memorizados en la aplicacion receptora,
garantizando que los datos parciales o dafiados no sean puestos a disposicion de la aplicacién receptora. Si el
problema persiste, el usuario debera desplazarse a una posicion donde las sefiales RF puedan propagarse
mejor y permitir las transmisiones con resultado positivo.

2.2. Opcidon wireless

Las opciones wireless transmiten a 2,4 GHz. Otros dispositivos wireless cercanos pueden causar interferencias.
Si es posible, desplace o apague los demas dispositivos para reducir al minimo las interferencias potenciales.
La tabla siguiente muestra los canales distribuidos en distintas areas geograficas del mundo. Consulte con su
personal IT para configurar el dispositivo en los canales correctos.
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Especificacién

Descripcion

Tecnologia

Conforme con los estandares IEEE 802.11n, IEEE 802.11g e IEEE
802.11b
Canales: Hasta 14* @2.4 GHz (*en funcién del pais)

Tipo de interfaz USB2.0/1.1
Seguridad = WEP 64/128bit WPA/WPA2
= WPA -PSK
= WPA2-PSK
= WPA2-EAP-TLS
= WPA2-PEAP

Frecuencia RF

2,412 a 2,462 MHz (América del Norte)
2,412 a 2,472 MHz (Europa)
2,412 a 2,484 MHz (Japon)

Frecuencia operativa

FCC 2412-2462 MHz (Can1-Canl1)
ETSI 2412-2472 MHz (Can1-Can13)

Potencia RF

modo 11n: 13dBm
modo 11g: 15dBm
modo 11b: 18dBm

autentificacién Radius

Encriptacion = WEP

= TKIP

= CCMP (AES 256)
Protocolo de autorizaciony compatible

Para obtener la mejor velocidad de transmisién, es necesario que la estructura donde el dispositivo estd en
funcionamiento, pueda proporcionar una buena cobertura del area. Consulte con el personal IT de la
estructura, para verificar la disponibilidad de la WLAN en el darea donde se utilizard el dispositivo.

La propagacion de la onda RF puede bloquearse o reducirse por el ambiente donde se utiliza el dispositivo. Las
zonas mas comunes donde esto puede verificarse son: camaras blindadas, ascensores, salas subterraneas. En
todas las situaciones anteriores, se recomienda desplazar el dispositivo a una posicion idénea y verificar con
el personal IT de la estructura, las dreas donde estan disponibles las sefiales WLAN.
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3. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

El presente dispositivo requiere tomar precauciones especiales relativas a la Compatibilidad Electromagnética.
Por tanto, debe instalarse y ponerse en servicio en conformidad con las informaciones sobre la Compatibilidad
Electromagnética contenidas en el presente manual.

Los aparatos de radiocomunicacion portatiles y moviles pueden influenciar el funcionamiento del dispositivo.
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados en el apdo.13.3, puede provocar un
aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del aparato.

&.Advertencias

= Este aparato esta previsto para ser utilizado exclusivamente por personal sanitario profesional. Este
aparato puede generar perturbaciones radioeléctricas o puede disturbar el funcionamiento de los
aparatos cercanos. Por ello, puede ser necesario adoptar medidas de mitigacién de dichos efectos,
como la reorientacién o la recolocaciéon del aparato o bien, el blindaje del local.

= El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados por Cardioline puede causar un aumento
de las emisiones o una disminucién de la proteccién del sistema.

= E| aparato no deberia utilizarse cerca o superpuesto a otros aparatos. Si hay que utilizarlo cerca o
superpuesto a otros aparatos, habra que observarlo para comprobar que funcione normalmente.

= Deberia evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros equipos, ya que puede originar
un funcionamiento impropio. Si este uso es necesario, hay que controlar este equipo y los demas, para
comprobar que funcionan normalmente.

= E| uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo, puede causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento
impropio.

= Losequipos de comunicacion RF portatiles (incluidos los periféricos como los cables de la antenay las
antenas externas) deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) de cualquiera de
los dispositivos ECG100+/ECG100S y ECG200+/ECG200S, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, puede verificarse una degradacion de las prestaciones de este equipo.

Notas

Las caracteristicas EMISIONES de este equipo permiten que pueda utilizarse en areas industriales y hospitales
(clase CISPR 11). Si se utiliza en un ambiente residencial (donde normalmente se requiere la clase B de CISPR
11), este equipo podria no ofrecer una protecciéon adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacién, como la transferencia o la
reorientacion del equipo.

Es necesario que exista compatibilidad electromagnética con los dispositivos que rodean al dispositivo durante
Su uso.
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Un dispositivo electronico puede generar o recibir interferencias electromagnéticas. Se ha realizado un test
de compatibilidad electromagnética (CEM) con el electrocardiografo, conforme a la directiva internacional
CEM para aparatos médicos (IEC 60601-1-2). Esta normativa IEC ha sido adoptada en Europa como normativa
europea (EN 60601-1-2).

Los aparatos fijos, portatiles o moviles para la comunicacién RF pueden alterar la prestacion de los aparatos
médicos. Consulte el apartado 3.4 para conocer las distancias de separacion recomendadas entre el aparato
radio y el sistema.

La finalidad del dispositivo es la obtencion de sefiales ECG y la presentacion de informes ECG para fines
diagndsticos, como se define en IEC 60601-2-25.

Las interferencias electromagnéticas pueden causar interferencias o degradaciones de la sefial ECG obtenida,
con el consecuente diagndstico erréneo o tratamiento retardado.

3.1. Guiay declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

ECG100+/ECG100S esta disefiado para funcionar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del ECG100+/ECG100S deberia garantizar que se utilice en dicho ambiente.

El ECG100+/ECG100S utiliza energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones radiofrecuencia Grupo 1 interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son mucho mas bajas y
(RF) CISPR 11 verosimilmente no provoca ninguna interferencia en los aparatos
electrénicos que se encuentran en las cercanias.
Emisiones radiofrecuencia Clase A
(RF) CISPR 11 El ECG100+/ECG100S es apto para ser utilizado en todos los ambientes,
Emisiones armdnicas Clase A incluidos los domésticos y los conectados directamente a una
|IEC 61000-3-2 alimentacion de red publica de baja tensiéon que alimenta a edificios para
Fluctuaciones de fines domésticos, puesto que el nivel de emisiones es lo suficientemente
tension / flicker Conforme bajo como para no afectar a los equipos circundantes.
IEC 61000-3-3

ECG200+/ECG200S esta disefiado para funcionar en el ambiente electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del ECG200+/ECG200S deberia garantizar que se utilice en dicho ambiente.

El ECG200+/ECG200S utiliza energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones radiofrecuencia Grupo 1 interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son mucho mas bajas y
(RF) CISPR 11 verosimilmente no provoca ninguna interferencia en los aparatos
electrénicos que se encuentran en las cercanias.

Emisiones radiofrecuencia
Clase A

(RF) CISPR 11 El ECG200+/ECG200S es apto para ser utilizado en todos los ambientes,
Emisiones armonicas Clase A incluidos los domésticos y los conectados directamente a una
IEC 61000-3-2 alimentacion de red publica de baja tension que alimenta a edificios para
Fluctuaciones de fines domésticos, puesto que el nivel de emisiones es lo suficientemente
tension / flicker Conforme bajo como para no afectar a los equipos circundantes.
IEC 61000-3-3
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3.2. Guiay declaracidn del fabricante — Inmunidad electromagnética
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S esta disefiado para funcionar en el ambiente electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S deberia garantizar
que se utilice en dicho ambiente.

Descargas electrostaticas
(ESD)
|IEC 61000-4-2

por contacto +/- 6
kv
en aire +/- 8 kV air

por contacto +/- 6
kv
en aire +/- 8 kV air

Los suelos deben ser de madera, hormigén o de
baldosas ceramicas. Si los suelos estan revestidos de
material sintético, la humedad relativa deberia ser al
menos igual al 30 %.

Transitorios/secuencia de
impulsos eléctricos
rapidos

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV para las
lineas de
alimentacion
+/- 1 kV para las
lineas de
entrada/salida

+/- 2 kV para las
lineas de
alimentacion
+/- 1 kV para las
lineas de
entrada/salida

La calidad de la tension de la red deberia ser la de un
tipico ambiente comercial u hospitalario.

Sobretensiones
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV entre las
fases

+/- 2 kV entre
fase(s) y la tierra

+/- 1 kV entre las
fases

+/- 2 kV entre
fase(s) y la tierra

La calidad de la tensién de la red deberia ser la de un
tipico ambiente comercial u hospitalario.

Saltos de tension, breves
interrupciones %
variaciones de tension en
las lineas de entrada de la
alimentacion.

[EC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% salto en U7)
Durante 0,5 ciclos

40% Ut
(60% salto en Ur)
Durante 5 ciclos

70% Ut
(60% salto en Ur)
Durante 25 ciclos

<5% Ut
(>95% salto en Uq)
Durante 0,5 ciclos

40% U+
(60% salto en Ur)
Durante 5 ciclos

70% Ut
(60% salto en Ur)
Durante 25 ciclos

La calidad de la tension de la red deberia ser la de un
tipico ambiente comercial u hospitalario.

Si el usuario de
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S requiere una
operacion continua durante las interrupciones de
tension de red, se recomienda alimentar el
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S con una
fuente de alimentacion ininterrumpida o con las
baterias.

<5% Ur <5% Ut

(>95% salto en U7) (>95% salto en Uq)

durante 5s durante5s
Campo magnético en la Los campos magnéticos en la frecuencia de red
frecuencia de red deberian tener los niveles caracteristicos de una

3 A/m 3 A/m . L ) )
(50/60 Hz) localidad tipica en un ambiente comercial u
IEC 61000-4-8 hospitalario.

NOTA: UT es la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

3.3. Guiay declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S estd disefiado para funcionar en el ambiente electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S deberia garantizar que se
utilice en dicho ambiente.
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) 3Vef Los aparatos de comunicaciéon por RF portatiles y
RF conducida . , . . )
De 150 kHz a 80 | 3V moéviles, no deberian utilizarse mas cerca a ninguna
IEC 61000-4-6 ) L ) )

MHz parte del dispositivo, incluidos los cables, de la
distancia de separacion recomendada, calculada con
la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

35
d =[
3lms
35
d= [3,,1,."']*/; de 80 MHz a 800 MHz
2
d= VP
RF irradiada 3V/m 3v/m [3[’ m] de 800 MHz a 2,5 GHz
|EC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia maxima nominal de salida del
transmisor en watt (W), segun el fabricante y d es la
distancia de separacion recomendada, en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, determinados por un estudio electromagnético
del lugar@ deberia ser inferior al nivel de conformidad
para cada intervalo de frecuencia®.

Se puede comprobar la interferencia cuando existen
en las proximidades aparatos con el simbolo siguiente:

(((i) ))

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas indicaciones podrian no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética estd
influenciada por la absorcion y por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de transmisores fijos como estaciones base de radio-telefonia (teléfonos
moviles/inaldmbricos) y radio-mdviles terrestres, aparatos para radios amateur, transmisores de radio AM y
FM vy transmisores de TV, no se pueden prever tedricamente con precision. Para valorar un ambiente
electromagnético causado por transmisores RF fijos, habria que realizar un estudio electromagnético en el
lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S supera el nivel de conformidad aplicable citado anteriormente,
deberia someterse a observacion el funcionamiento del ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S. Si se detectan
prestaciones anormales, pueden ser necesarias tomar medidas adicionales, como una orientacion o posicidon
diferentes del ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S.

12
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b) La intensidad de campo en el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menor de 3 V/m.

3.4. Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de
radiocomunicacion portatiles Yy moviles y el
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S esta disefiado para funcionar en un ambiente electromagnético en el
que las interferencias irradiadas de RF estdn controladas. El cliente o el wusuario del
ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S pueden contribuir en prevenir las interferencias electromagnéticas
garantizando una distancia minima entre los aparatos de comunicacién moviles y portdtiles de RF
(transmisores) y el ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S, como se recomienda a continuacion, en relacion
con la potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacién.

d=125F d=P2P =1L WP
" Ey Eq
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0.74
1 1,17 1,17 2,33
10 3.69 3.69 7,38
100 11.67 11.67 23,33

Para los transmisores especificados con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia
de separacion recomendada d, en metros (m), se puede calcular con la ecuacién utilizada para la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal de salida del transmisor en watt (W), segin el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 800 MHz, para la distancia de separacion, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todos los casos. En la propagacion
electromagnética inciden absorciones y reflexiones de estructuras, objetos y personas.
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3.5. Frecuencias de transmision

2.412 1 8.43 9.26 5.14 5.64 802.118B CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.437 6 13.30 11.24 8.11 6.85 802.11B CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.480 13 11.67 10.67 7.12 6.50 802.11B CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.412 1 6.20 7.93 3.78 4.83 802.11G CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.437 6 9.27 9.67 5.65 5.89 802.11G CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.480 13 9.64 9.84 5.87 6 802.11G CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.412 1 11.53 10.62 7.03 6.47 802.11N CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.437 6 4,48 6.51 2.73 3.96 802.11N CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM

2.480 13 331 5.20 2.02 3.17 802.11N CCK, OFDM, BPSK, GPSK,
16-QAM, 64Q-AM
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4. SIMBOLOS Y ETIQUETAS

4.1. Explicacion de los simbolos

A Siga las instrucciones del manual de uso

1c9§ Marca CE - Conformidad con las Directivas de la Unién Europea

Fabricante

REF Codigo de producto

SN Ndmero de serie
LOT Ndmero de lote
&, Afio de fabricacion
20XX

(((i))) Transmisor RF (si estd presente)

' Aparato de tipo CF

\ﬁ Recogida selectiva de los aparatos eléctricos y electrénicos

E il Lea las instrucciones de uso
@ Consulte las instrucciones de uso

,lf Variaciones de temperatura
@ Variaciones de humedad
Sin latex

T Mantener protegido del agua

15
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4.2. Etiqueta

ECG100+

ECG200+

ECG100S

ECG200S

(@)

Simbolo RF junto a los conectores en la parte trasera del dispositivo (v. apdo. 5.4.1).

16
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5. INTRODUCCION

5.1. Objetivo del manual

El presente manual se refiere al producto ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S.
El manual es una guia para la ejecucién de las siguientes operaciones:

= Usoracional del electrocardiografo, de las teclas de funcién y de la secuencia de los mendus.
= Preparacion del dispositivo para su uso (Seccion 6)

= QObtencidn, impresion y memorizacion de los trazados ECG (Seccion 7)

= Configuraciones del sistema (Seccién 8)

= Conectividad y transmisién de los trazados ECG. (Seccién 10)

= Actualizacién del dispositivo (Seccion 11)

= |dentificacién y resolucién de problemas, mantenimiento del electrocardidgrafo (Seccién 12)

5.2. Destinatarios

El presente manual esta dirigido al personal clinico profesional. Por lo tanto, se presupone el conocimiento
especifico de los procedimientos médicos y de la terminologia, tal y como requiere la practica clinica.

5.3. Destino de uso

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S es un electrocardidgrafo en reposo de elevadas prestaciones,
multicanal, interpretativo.

La sefial ECG se capta mediante un cable paciente de 10 hilos y se visualiza en tiempo real en una pantalla LCD
integrada en el dispositivo. El electrocardiégrafo puede analizar y memorizar los trazados ECG, enviarlos a un
periférico externo mediante Internet o tramite USB, imprimir un ECG de 12 derivaciones en modo automatico
o manual mediante impresora térmica.

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S esta destinado al control y al diagndstico de las funciones cardiacas.
De todos modos, los resultados del analisis realizado por el electrocardidgrafo han de ser comprobadas por
un médico.

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S esta destinado al uso en hospitales, clinicas médicas y ambulatorios
de cualquier dimension.

= El dispositivo esta disefiado para capturar, analizar, mostrar e imprimir electrocardiogramas.

= E| dispositivo esta disefiado para proporcionar una interpretacion automatica del ECG para la
evaluacion por un médico.
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= E| dispositivo estd destinado al uso en estructuras sanitarias por parte de un médico o de personal
especializado que actla por cuenta de un médico autorizado. No se debera utilizar como el Unico
medio para la determinacion del diagndstico.

= lainterpretacién del ECG proporcionada por el dispositivo es significativa solamente si se utiliza junto
a un anadlisis mas realizado por un médico referente y a un examen de todos los demds datos
importantes del paciente.

= El dispositivo se puede utilizar en pacientes adultos y pediatricos.

= El dispositivo no esta disefiado para su uso como un control fisiolégico de los signos vitales.

5.4. Descripcion del dispositivo

El dispositivo es un electrocardidgrafo diagndstico de 12 derivaciones capaz de visualizar, obtener, imprimiry
memorizar los trazados ECG para adultos y nifios. Hay 15 pistas disponibles impresas: 12 + Frank. Las
derivaciones X, Y, Z de Frank se calculan con el método de la transformada inversa de Dower (presente cuando
la opcidn Glasgow estd activa). También calcula los principales pardmetros ECG globales.

El dispositivo se suministra opcionalmente con el algoritmo interpretativo de ECG en reposo de 12
derivaciones Glasgow, con criterios especificos por edad, sexo y raza. Si esta opcion estd activada, el algoritmo
puede proporcionar una segunda opinién al médico referente, generando mensajes diagndsticos en el informe
ECG.

Para mas informacion sobre el algoritmo interpretativo de ECG en reposo, consulte el Manual de instrucciones
para médicos, para aplicaciones en adultos y nifios (ver lista de los accesorios).

El dispositivo puede configurarse con una memoria mas extensa, con conectividad bidireccional (LAN/WIFI) y,
en el caso de los modelos ECG100+/ECG200+, con funcionalidades DICOM®.

El dispositivo puede funcionar con bateria o con alimentacién de red.

Los formatos de impresion admitidos incluyen: estandar o Cabrera 3, 3+1, 3+3, 6 o 12 (solo
ECG200+/ECG200S) canales en modalidad automatica y 3, 6 o 12 (solo ECG200+/ECG200S) canales de
impresion de la banda del ritmo.

El dispositivo incluye:

1. Cable del paciente
Alimentador

Papel

2

3

4. Paquete de electrodos

5. Guia para el médico para aplicaciones en adultos y nifios (con leyenda para su interpretacion)
6

Manual del operador
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5.4.1. Vista general

Vista frontal:

ECG100+

Pantalla (display)

Impresora térmica

Teclado

ECG100S
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Pantalla (display)

Impresora térmica

Teclado

ECG200+ / ECG200S
CARDIOLINE
e == Wl Pantalla (display)
Impresora i -1
térmica ;l!l!!!fl!!!!li mj:
frroeecn e e o _ﬂ\
sSSSesS |

ot st s | s I

BRI I e e ) B e I Y |
) o e o S e e Teclado
ejajsjofrfefn]yjx|u] o
o) 2 2 5 o ) 2l S

Vista posterior:

LAN

20

CARDIOLINE



ECG100+ - ECG200+ - ECG100S - ECG200S
5. INTRODUCCION

USB

Mini USB Alimentacién

Vista lateral:

Entrada del cable del
paciente

Pantalla y teclado:

ECG100+
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Pantalla (display) Teclas de funcién

Teclas rdpidas Tecla On/Off

Teclado
completo

ECG100S

Pantalla (display) Teclas de funcién

Teclas rdpidas Tecla On/Off

Teclado
completo

ECG200+ / ECG200S
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CAF!DIOLINE
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Pantalla con los trazados y las etiquetas de las teclas de funcion
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5.4.2. Teclado

El electrocardiégrafo dispone de un teclado alfanumérico completo para la introduccién de numeros,
caracteres y simbolos.

El teclado tiene también teclas rapidas para activar facilmente las operaciones principales, y algunas teclas de
funcién.

Teclas rapidas

El electrocardidgrafo tiene 5 teclas rapidas para activar las funciones siguientes:

ID R Introduccién del historial del paciente.

AUTO _A,\ Obtencidén del trazado ECG en modalidad automatica.

MANUAL @ Obtencidn del trazado ECG en modalidad manual.

STOP @ Suspension de la obtencion del trazado ECG en modalidad manual.

Transmisiéon del examen ECG y descarga de la lista de trabajo

Teclas de funcién

Las teclas de funciones (F1 — F6) activan las funciones indicadas en los recuadros correspondientes en el lado
derecho de la pantalla. Las funciones varian dependiendo de la pantalla visualizada. Si el recuadro que
corresponde a una tecla no estd presente en la pantalla, dicha tecla no se activara en esa pantalla especifica.

Simbolos y caracteres especiales

Cuando se halla seleccionado un campo de texto, la tecla “SYM” permite acceder al menu de los simbolos y
de los caracteres especiales.

Annulla

(0 I e [ £ AR B

Fatto

, t 3 20 - "' aaeé.i C
ieéaﬁAAEEiibflaaC
5AAAAE¢EE|iDﬂOOC
606060 0U0UYDPRBA=cEE I C
i6ﬁ666¢0ﬁ£€$%/=c

=

Menu de simbolos y caracteres especiales
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Utilizando las teclas de funcidn es posible desplazarse entre los caracteres y seleccionarlos:

1) para desplazarse hacia arriba.

¥) para desplazarse hacia abajo.

)
)

®) para desplazarse a la derecha.
)

F1(
F2 (
F3 (
= F4 (4m)paradesplazarse a la izquierda.
F5 (Anular) para cerrar el menu de simbolos sin seleccionar ningln caracter.
F6 (

Fatto) para cerrar el menu de simbolos eligiendo el caracter seleccionado.

Combinaciones de teclas

= ALT + z: movimiento a la izquierda

= ALT+x:,
= AlT+c.
= ALT+V:;
= ALT+B::
= ALT+n:/

= ALT + m: mover derecha
= Mayus + F1: pagina arriba

= Mayus + F2: pagina abajo

5.4.3. Pantalla (display)

ECG100+/ECG100S posee una pantalla de color LCD de 4.3", ECG200+/ECG200S cuenta con una pantalla de
color LCD de 7”. Durante la obtencién de un trazado ECG, la pantalla visualiza las siguientes informaciones
principales:

= Apellidos, Nombre: apellidos y nombre del paciente para el que se estd haciendo la obtencidn, si se
han introducido.

= Frecuencia Cardiaca (FC): cuando un paciente estd conectado al dispositivo, su FC se visualiza en
tiempo real.

= Velocidad: velocidad de desplazamiento de los trazados mm/s. Utilice la tecla F1 para modificar la
velocidad a 5 mm/s, 10 mm/s, 25 mm/s o 50 mm/s.

= Ganancia: amplitud de la forma de onda en mm/mV. Utilice la tecla F2 para modificar la ganancia a
mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV.

=  Filtro: filtro paso-bajo aplicado a los trazados. Utilice la tecla F3 para modificar el filtro aplicado entre
off, 25 Hz, 40 Hz, 150 Hz.

= Nivel de bateria: indica el nivel de carga de la bateria.
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= Horario: indica el horario del dispositivo
= Conexidn WiFi: indica la calidad de la conexién WiFi
= Mensajes: indicador de electrodo despegado y otros mensajes (si estan presentes)

=  Memoria: el nUmero de exdmenes que aln pueden guardarse en la memoria (dimension del archivo,
100 o0 1000, menos el nimero de exdmenes ya guardados)

= Modalidad de acceso: un icono de candado abierto/cerrado indica la modalidad de acceso activa
(acceso anénimo o completo), véase el apdo. 9.2.

Nombre del Frecuencia Estado de la
paciente Mensajes cardiaca memoria

l

: v | p—
i|:|u!uni:u. Marco FC75 sﬁa1| Velocidad
INombredde " ] Teclas  de
os trazados ' “ | Ganand&— funcidn
. [——
i [l‘ [‘| v Filtro
T ——
]
avR va - 62
e
avL V5 o p—
Nueva ID
avFk =l e
—_—
. : —T—— Men
Reloj —— 171027 | = (@ )| 25 mme 5 |moev 300 w2 (|

Velocidad,
gananciay
filtro

Estado de la

WiFi bateria
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6. PREPARACION PARA EL USO

6.1. Primer encendido

En el primer uso hay que ajustar las configuraciones basicas del electrocardidgrafo.

Por este motivo, cuando se enciende el electrocardiégrafo por primera vez, se recomienda abrir la pagina de
las configuraciones y configurar al menos, los parametros siguientes:

Se recomienda configurar siempre:

= |dioma
= Filtro AC
= Unidad de peso vy altura

= Fechay hora

Para realizar las configuraciones necesarias, consulte la Seccion 8.

6.2. Conexion del cable del paciente

Conecte la clavija terminal del cable del paciente al conector situado en el lado del electrocardiégrafo. El
conector estd proyectado de forma que se pueda conectar el cable del paciente solo en un sentido, con el
simbolo “Cardioline” que se encuentra en la clavija dirigido hacia arriba. Si la clavija del cable del paciente no
se introduce en el conector, no la fuerce, intente invertirla.

NOTA: para evitar roturas del cable del paciente cuando se desconecta del electrocardidgrafo, extrdigalo del
conector sosteniéndolo por la clavija, evitando arrancar asi los terminales.

27

CARDIOLINE



ECG100+ - ECG200+ - ECG100S - ECG200S
6. PREPARACION PARA EL USO

6.3. Carga del papel

Para cargar el papel en el interior del electrocardidgrafo siga los pasos que se indican a continuacion:
1. Retire el embalaje externo del paquete de papel.

2. Abra el compartimento de la impresora, levantando la tapa y girdndola en sentido contrario a las
agujas del reloj, alrededor de su perno.

3. Deslice el paquete de papel térmico en el cajén de la impresora, de manera que el lado de la rejilla del
papel esté dirigido hacia arriba y la sefial de avance del papel (un pequefio rectdngulo negro) se
encuentre arriba a la izquierda.

4. Levante el primer borde de papel, girelo sobre si mismo (para tener la cara no impresa hacia arriba) y
tire de él hacia la derecha, hasta apoyar su extremo en el lado derecho del cajén de la impresora.

5. Cierre la tapa de nuevo, de manera que el extremo de la hoja sobresalga por la derecha. Cerrando la
tapa correctamente, se sentird un clic bien definido.

Secuencia para la carga del papel

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones en los dedos cuando se maneja la tapa del papel de la impresora o los
mecanismos de control del rodillo.
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NOTA: al finalizar la impresion, es importante que el papel se corte tirando de él hacia la derecha en vez de a
la izquierda. Si el papel se tira hacia la izquierda, la puerta puede que se abra accidentalmente, causando
problemas con las impresiones siguientes.

NOTA: Para conseguir las mejores prestaciones de la impresora térmica, asegurese de utilizar el papel térmico
recomendado por Cardioline.

6.4. Conexidn a la alimentacion

ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S puede funcionar también con bateria, desconectado de la
alimentacion.

Aseglrese de que la alimentacion esté conectada a una toma eléctrica con puesta a tierra.

Si esta alimentado por una toma eléctrica, la clavija del cable de alimentacidn es el Unico interruptor que se
utiliza para desconectar el dispositivo de la alimentacion principal. Aseglrese de que el enchufe esté cerca del
dispositivo para desconectarlo facilmente de la alimentacién principal.

Cuando no esté en funcionamiento, el electrocardidgrafo deberia estar conectado a la alimentacion eléctrica
para recargar la bateria.

NOTA: En el primer uso, siempre es necesario cargar la bateriac completamente, conectando el
electrocardidgrafo a la alimentacion.

El botdn de on/off tiene tres luces de led que indican si y cdmo estd alimentado el dispositivo:

X

Pulsador on/off modelo + (a la izquierda) y modelo S (a la derecha)

~ Verde — Encendido si el dispositivo esta conectado a la alimentacion eléctrica

Azul — Encendido mientras el dispositivo estd conectado a la alimentacion eléctrica y
/ la baterfa se esta recargando. Apagado cuando la bateria estd cargada
completamente o el dispositivo no estd conectado a la alimentacion eléctrica.

[ | Azul — Encendido cuando el dispositivo esta encendido.

NOTA: Existen configuraciones especificas que permiten ampliar el uso de la bateria (ver

Seccion 12). Un uso y un mantenimiento adecuados permiten también ampliar la vida de la bateria.

NOTA: El dispositivo puede conectarse a la alimentacidn exclusivamente mediante el alimentador XP Power -
AFMG60US18 suministrado de serie.
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6.5. Funcionamiento con bateria

Cuando no esta conectado a la alimentacion, el electrocardidgrafo funciona con bateria.

Al encender el dispositivo, se mostrara un icono "Nivel desconocido" hasta que se mida el nivel real de la
bateria.

El dispositivo se apaga automaticamente cuando la bateria llega al nivel de carga minimo permitido. Cuando
el dispositivo detecta que la tensidon de la bateria se ha descargado hasta ese punto, se visualizard el mensaje
“Bateria descargada” durante 30 segundos, antes de apagarse de forma automatica. Durante el apagado, la
pantalla se vuelve de color gris y el mensaje "Bateria descargada" se visualiza en pantalla durante 3 segundos.

Si se intenta encender el electrocardidgrafo en modo bateria cuando ésta estd descargada, el dispositivo se
enciende pero la pantalla se vuelve de color gris y el mensaje "Bateria descargada" se visualiza en la pantalla.
El dispositivo se apaga automaticamente después de 3 segundos. Conecte la unidad de alimentacidon antes de
encender otra vez.

El simbolo de la bateria en la esquina de abajo a la derecha de la pantalla, indica el nivel de carga de la bateria:

E] Bateria completamente cargada (superior al 70% de la capacidad total)

ﬁ] Bateria cargada (entre el 30% y el 70% de la capacidad total)

Bateria descargada (menos del 30% de la capacidad total)

Bateria completamente descargada. El dispositivo se apaga automaticamente después de
al menos 60 segundos. Un mensaje de aviso advierte al usuario que el dispositivo se
apagara.

Bateria cargandose

Nivel de bateria desconocido. Se muestra cuando se enciende la aplicacién mientras
comprueba el estado de la bateria.

NOTA: En el primer uso, siempre es necesario cargar la bateriac completamente, conectando el
electrocardidgrafo a la alimentacion.

NOTA: Cuando no esté en funcionamiento, el electrocardidgrafo deberia estar conectado a la alimentacion
eléctrica para recargar la bateria.

NOTA: Si se estd utilizando el dispositivo en modo bateria, recuerde siempre cargarla completamente después
de cada uso para asegurarse de que la unidad estd siempre lista para ser utilizada.

NOTA: El dispositivo debe conectarse a la alimentacion exclusivamente mediante el alimentador XP Power -
AFM60US18 suministrado de serie.
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7. REALIZACION DE UN EXAMEN

7.1. Procedimiento general

Para obtener un ECG, haga lo siguiente:
1. Preparey conecte el paciente (como se describe en el Apdo.7.2

2. Compruebe en la pantalla la calidad de los trazados y aseglrese de que no haya mensajes de errores
(como se describe en el Apdo. 7.3).

3. Rellene el historial del paciente, si es necesario (como se describe en el Apdo. 7.4)

4. Pulse la tecla rapida AUTO para la obtencién automatica del ECG o la tecla rdpida MANUAL, para la
obtencién manual del ECG (como se describe en el Apdo.7.5).

NOTAS: Si el flujo laboral lo permite, es buena norma conectar el paciente al dispositivo e introducir sus datos
personales, antes de proceder con la grabacion de un trazado. De esta manera, se minimizan los artefactos
introducidos en los trazados durante la conexion del paciente y la colocacion de los electrodos.

7.2. Antes de la obtencion

Antes de conectar los electrodos, asegulrese de que el paciente haya entendido completamente el proceso y
de que sepa lo que puede esperar.

= |a privacidad es muy importante para la relajacion del paciente.

= Asegure al paciente que el proceso es indoloro, y que lo Unico que sentira seran los electrodos sobre
la piel.

= Aseglrese de que el paciente esté relajado y en posicion comoda. Si la mesa es estrecha, coloque las
manos del paciente bajo sus gluteos, para asegurarse de que los musculos estén relajados.

= Cuando los electrodos estén pegados, pida al paciente que esté quieto y que no hable. Explique que
esto es necesario para obtener un buen ECG.

Es muy importante que la piel esté completamente limpia. Existe una resistencia eléctrica natural en la
superficie de la piel, generada por varias fuentes, como el vello, la grasay la piel seca o muerta. La preparacion
de la piel es necesaria para minimizar estos efectos y optimizar la calidad de la sefial del ECG.

Para preparar la piel:

= Sies necesario afeite la zona de piel donde se colocard el electrodo.

= Lave la zona con agua caliente con jabdn.
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= Seque enérgicamente la piel con una gasa 2x2 o 4x4, para eliminar las células de piel muertay la grasa,
y para mejorar el flujo sanguineo capilar.

NOTA: Con pacientes ancianos o frdgiles, esté atento para no causar abrasiones, molestias o hematomas en la piel.
Mantenga la madxima discrecion clinica durante la preparacion del paciente.

7.2.2. Conexion del paciente

Es importante ubicar los electrodos correctamente para obtener una buena sefial electrocardiografica.
De hecho, una menor impedancia genera una forma de onda mejor, reduciendo el ruido. Se deberian utilizar
electrodos de calidad.

Para conectar los electrodos, haga lo siguiente:
1. Ponga a la vista los brazos vy las piernas del paciente para conectar las derivaciones correspondientes.
2. SitUe los electrodos en las partes planas y carnosas de los brazos y de las piernas.

3. Sinoes posible conectar en un punto de la extremidad, sitUe los electrodos en una zona irrigada de sangre
del mufién.

4. Conecte los electrodos a la piel, asi como se indica. Una prueba de la correcta adherencia, y por tanto de
un buen contacto consiste en dar un tirdn suave al electrodo. Si el electrodo se desplaza libremente hay
que sustituirlo. Si el electrodo no se mueve facilmente, se ha producido un buen contacto eléctrico.

Angle of Lewis ‘
/ é = — va
~ —
; E"‘. )
A >

V2 . ! v V6

V3
RA LA
LL

Colocacion correcta de los electrodos
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NOTA: Para una colocacion exacta y para monitorizar las derivaciones precordiales, es importante localizar el
cuarto espacio intercostal. El cuarto espacio intercostal se determina localizando primero el primer espacio
intercostal. Dado que la conformacion del paciente es muy variable, resulta dificil conseguir palpar de forma
precisa el primer espacio intercostal. Es aconsejable, por lo tanto, localizar el sequndo espacio intercostal,
palpando primero la pequefia prominencia dsea llamada Angulo de Lewis, donde el cuerpo del esternén se une
al manubrio. Esta prominencia del esterndn identifica el punto de union de la sequnda costilla, y el espacio
siguiente bajo este es el sequndo espacio intercostal. Palpe y cuente bajando a través del tronco hasta que
localice el cuarto espacio intercostal.

Tabla 1: Tabla de referencia para la conexion al paciente

. . Cuart ioint tal | t i
c1 Rojo Vi Rojo uarto espacio in e,rcos al en la extremidad
derecha del esternén.
o Amarillo V2 Amarillo Fiuarto espacio mter,costal en la extremidad
izquierda del esternon.
Posicid it tre los elect V2/C2
c3 Verde V3 Verde osicion a mitad entre los electrodos V2/C2 y
V4/C4.
ca Marrén va Azl (,lumto espaao |r.1tercosta| alaizquierda de la
linea medio-clavicular.
. Entre | lect V4 y Ve.
cs e Negro Vs e Naranja ntre los electrodos V4 y V6
6 Lila V6 Lila Sob.re la linea medio-axilar izquierda,
horizontal con el electrodo V4.
L Amarillo LA @ Negro En el deltoide, en el antebrazo o en la mufieca.
R ° Rojo RA RA Blanco En el deltoide, en el antebrazo o en la mufieca.
F e Verde LL e Rojo En el muslo o en el tobillo.
N G Negro RL @ Verde En el muslo o en el tobillo.
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7.3. Visualizacion del ECG

La pantalla de encendido del electrocardiégrafo es la pantalla de visualizacion en tiempo real.

?D‘Ami:u, Marco FC75 BSB: Velocidad
—
| V1 v
Ganancia
I V2  —
L | —
i V3 i Filtro
" jV"‘ - - JL’" .
—
avR vd - 6x2
 S—
Nueva ID
avF ~ Vb =
,_"_
ir —— - 1 M
|.[1?:1[!:2? (=) 2 mms 5 mmmv o300 Hz || o

Pantalla en tiempo real

Pantalla y teclas de funcion

La pantalla muestra los trazados en tiempo real, algunas informaciones bdsicas (nombre y apellidos del
paciente, frecuencia cardiaca, velocidad, ganancia, filtro y nivel de la bateria, como se indica en el Apdo.5.4.3)
y las teclas funcién activas:

= F1 (Velocidad): permite modificar la velocidad de visualizacién de los trazados (5, 10, 25, 50 mm/s)
= F2 (Amplitud): permite modificar la amplitud de los trazados visualizados (5, 10, 20 mm/mV)

= F3 (Filtro): permite seleccionar el filtro paso bajo que hay que aplicar a los trazados visualizados (off,
150, 40, 25 Hz)

= F4 (etigueta variable): permite modificar el formato de visualizacién de los trazados (12x1, (solamente
ECG200+/ECG200S), 6x2, 6x1 1st, 6x1 2nd, 6x1 3rd, 3x2 1%, 3x2 2", 3x1 1st, 3x1 2nd, 3x1 3rd, 3x1 4th,
3x1 5th). La etiqueta corresponde al formato de visualizacién actual.

= F5 (Nuevo ID): permite crear un nuevo paciente con un nuevo ID y borrar el anterior.

= F6 (MenU): permite acceder a la pagina de las Configuraciones (Cap.8)

Teclas rapidas

Las teclas rapidas activas en la pantalla de visualizacion en tiempo real son:
= |D permite introducir o modificar el historial del paciente (véase el Apdo. 7.4);
=  AUTO: para iniciar la obtencion automatica del ECG (véase el Apdo.7.5.1);
=  MANUAL: para iniciar la impresién manual del ECG (véase el Apdo.7.5.2).
La pantalla muestra también los mensajes eventuales relativos a anomalias en los trazados. Los mensajes se

visualizan en la parte superior de la pantalla, como se muestra en la figura de abajo. Véase el apdo. 12.8 para
la lista completa de mensajes.
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ATENCION: derivaciones desconectadas, sobrecarga y saturacion se representan como formas de onda
cuadradas en la pantalla.

[ < .
|D‘Ami:u, LF '8 Puerta de la impresora abiert. Area del mensaje
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Pantalla en tiempo real con mensaje de error.

7.3.1. Derivaciones desconectadas
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Siuno o mas electrodos estan desconectados, se visualiza una pantalla que representa el torso y la disposicion
de los mismos. En la pantalla se visualizan en rojo los electrodos desconectados, mientras que en verde los
conectados correctamente. Las formas de onda correspondientes a las derivaciones desconectadas se
visualizan como ondas cuadradas (ver figura de arriba).

Esta pantalla puede visualizarse u ocultarse en cualquier momento durante la fase de visualizacion,
presionando la tecla ESC del teclado.

En caso de que todas las derivaciones estén desconectadas o el cable del paciente esté desconectado del
conector situado en el dispositivo, todos los trazados ECG se visualizardan como ondas cuadradas y todos los
indicadores de estado de los electrodos seran de color rojo. Andlogamente, si la derivacion desconectada es
la N/RL, todos los indicadores de estado de los electrodos seran rojos y todas las derivaciones se visualizaran
como ondas cuadradas.
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NOTA: en caso de que la configuracion “Mdscara LF” esté desactivada (Off), la configuracion “Interpretacion
automadtica” esté activada (On) y estemos ante derivaciones desconectadas, si se fuerza la obtencion del
examen (véase apdo. 7.5), en la impresion aparecerd el mensaje de advertencia “Atencion: la calidad del ECG
puede influir en la interpretacion”.

NOTA: en caso de que la configuracion “Mdscara LFil” esté desactivada (Off) y se esté ante derivaciones
desconectadas, en la impresion a pie de pdgina aparece escrito “-- OL --".

NOTA: la pantalla de visualizacion del estado de los electrodos se visualizard también si la configuracion
«Mdscara LF» estd desactivada (Off).

7.3.2. Inversion de los electrodos
Si se invierten dos de los electrodos y su combinacion se puede reconocer, el sistema muestra el mensaje
«Electrodos invertidos».

Las inversiones de los electrodos que son detectadas por el sistema se incluyen en la «Physician Guide»,
suministrada junto con el presente manual.

El control se realiza cada vez que se conectan o se desconectan derivaciones, con un tiempo de respuesta de
10 segundos.

NOTA: esta funcion solo estd disponible en dispositivos con la opcion Interpretacion Glasgow.

7.4. Introduccidon de los datos del paciente

Es posible introducir los datos personales de un paciente, antes o después de la obtencion de un trazado ECG,
presionando la tecla rapida ID. Los datos pueden introducirse manualmente o de manera automatica,
seleccionando el paciente en una lista de trabajo.

Los datos del paciente también pueden cargarse automaticamente, seleccionando un ECG del archivo, como
se describe en el apdo. 8.3.

ibl ‘j:ﬁ%hp!”‘ ‘\;\I‘uu-‘upu \ﬂ; il \!:liJ{\ww\'w[:-iwl I' TP
Nome: Marco
g  D'Amico

schio |

' 06/06/1966

Pantalla para la introduccion de los datos del paciente.
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NOTA: Asegurese de que los datos se borren y vuelvan a introducirse antes de obtener un ECG para un nuevo
paciente, ya que no se restablecen automdticamente después de un registro. Los datos del paciente se borran
automdticamente solamente cuando el dispositivo se apaga o cuando se utiliza la tecla de funcion Nuevo ID —
F5.

7.4.1. Introduccion manual de los datos del paciente

Pantalla y teclas de funcién

Los campos disponibles para los datos del paciente son:

= |D (cédigo de identificacion del paciente)

=  Nombre
=  Apellidos
= Sexo

=  Fecha de nacimiento y edad — El campo edad se calcula automaticamente si se ha introducido una
fecha de nacimiento valida. La edad se expresa en afios (si es superior a 25 meses), en meses (si es
superior a 12 semanas), en semanas (si es superior a 30 dias) o de lo contrario, en dias.

= Raza-— El campo Raza es visible dependiendo de las configuraciones seleccionadas. Si no es visible, su
valor por defecto es “desconocida”.

= Alturay Peso

=  Presion sanguinea — sistdlica y diastdlica

=  Farmacos

= Notas

= Técnica
Para desplazarse entre los campos de la pagina es necesario utilizar las flechas correspondientes a las teclas
de funcién:

= F1 () paradesplazarse hacia arriba.

=  F2(¥) paradesplazarse hacia abajo.

= F3 (=) para desplazar la lista de las voces posibles asociadas a un campo (como por ejemplo, el sexo

y la raza).

Las otras teclas de funcion permiten:

= F4 (Pedidos) abrir una lista de trabajo

= F5(Anular) anular la introduccién de los datos y regresar a la pantalla de inicio.

= F6 (Hecho) guardar los datos introducidos y regresar a la pantalla de inicio
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NOTA: Si no se introduce la edad antes de la obtencion de un ECG, la interpretacion serd la de por defecto,
relativa a un varon de 50 afios. Al texto de la interpretacion se le afiadird el mensaje “Interpretacion realizada
sin conocer la edad del paciente”.

NOTA: Si se utiliza la edad cero (0), la interpretacion serd la de por defecto, relativa a un vardn de 50 afios. Al
texto de la interpretacion se le afiadird el mensaje “Interpretacion realizada sin conocer la edad del paciente”.

7.4.2. Introduccion automatica de los datos del paciente

Si estd habilitada la opcion de conectividad en el electrocardidgrafo (estdndar o DICOM), es posible cargar los
datos del paciente en modo automatico, seleccionandolos de una lista de trabajo.
Para visualizar una lista de trabajo es necesario utilizar la tecla de funcién F4 (Ordenes) en la pantalla ID.

| Nome I ID I Posizione / Ia Prenotazl| f t
von Hotze... 1D000001 Room02 17/07/15 ...
Pennacchi... I1D000004 Room06 21/07/15 ... [
Diaz,Arma... DZARM74E05H096M Room13 17/07/15 ... :
Tarso,Paclo 22 Room2 20/07/15 ... pr—
Pippo,Franco 1 Room?2 20/07/15 ... Dettagli
Cuccarini,... 55HLBWRWEFS12 Room2 20/07/15 ... Se—
Parisi,Heater 44 Room2 20/07/15 ...
Galileo,Pietro 33 Room2 20/07/15 ...

l Seleziona

Indietro

01/04/1981 (--), Maschio, ACC0902 1/8

Pantalla de la lista de trabajo

Teclas de funcién

Es posible moverse dentro de la lista utilizando las teclas de funcion:
= F1 () paradesplazarse hacia arriba,
= F2(¥)paradesplazarse hacia abajo,

= 3 (Detalles) para visualizar los detalles relativos a la orden seleccionada.

Las otras teclas de funcién permiten:
= F5 (Seleccionar) cargar la orden seleccionada y regresar a la pantalla de inicio

= 5 (Atrds) regresar a la pantalla de inicio sin cargar ningun historial

NOTA: si la orden contiene los campos VisitID y ReasonForStudy, estos se guardardn automdticamente en el
archivo SCP del examen realizado a partir de esa orden, aunque no sean visibles en el electrocardiografo.
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7.5. Obtencion de un ECG

Los ECG pueden ser obtenidos por el usuario de dos maneras: en modalidad automatica y en modalidad
manual.

Con la modalidad automatica es posible obtener un ECG de 10 s, que después se puede guardar e imprimir
como examen.

Con la modalidad manual, es posible imprimir de manera continua un ECG de duracion variable (no es posible
guardar).

Ademas de estas dos modalidades, es posible activar un medidor automatico de arritmias, que produce
impresiones automaticas, en caso de que se detecte una condicion de arritmias en la sefial del ECG.

7.5.1. Obtencién automatica de un ECG (AUTO)

Es posible obtener en el modo automatico, 10 s de trazado, presionando la tecla rapida AUTO de la pantalla
de visualizacion en tiempo real.

Una vez presionada la tecla AUTO, el electrocardidgrafo recoge 10 s de datos vdlidos y los graba
automaticamente.

Durante la fase de obtencidn, la pantalla muestra el nimero de segundos que quedan para finalizar. Si se
pierde la sefial, el dispositivo inicia el proceso de obtencion.

El usuario puede forzar la obtencion de los trazados presionando nuevamente la tecla AUTO. De esta manera,
el electrocardiégrafo memoriza un ECG basado en los datos obtenidos hasta ese momento.

Una vez que se ha completado la obtencion, el trazado se muestra en la pantalla como una vista previa de
impresion.

F
|"' FC3g a:m]| Imprimir

%
\[

Mas

\[

STAT
R,
L E V3 t i :t l I
Borrar

—

(=) 5 mmk 5 mmmv 300 h:

g

[17:16:54 | | e

Vista previa de impresion de un ECG obtenido.

Imprimir y memorizar un examen.

Si la opcién de impresidn automatica estd habilitada (Apart. 8.6.2), el examen se imprime automaticamente
una vez que ha finalizado la adquisicion.

Si, en cambio, esta opcion no esta habilitada, es posible imprimir el examen utilizando la tecla de funcidn,
como se describe a continuacion.
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Para guardar un examen, hay que pulsar la tecla de funcién «cerrar» para salir de la vista previa del examen,
guardandolo. Para descartar el examen, hay que pulsar la tecla de funcién «eliminar».

Teclas de funcion
Las teclas de funcion permiten:

Impresién) imprimir (o volver a imprimir, si la impresién automatica estaba habilitada) el examen,

Otro) para acceder a las funciones para la modificacion de la impresion.

Eliminar) para regresar a la pantalla de visualizacién en tiempo real, descartando el ECG adquirido.

F1(
F2 (
= F3(STAT) para asociar al examen el estado de «urgente» (apdo. 7.6).
F5 (
F6 (

Cerrar) para regresar a la pantalla de visualizacion en tiempo real, guardando el ECG adquirido.

Teclas rapidas

=  ENLACE le permite transmitir el examen (si esta activada y configurada correctamente la opcién de
conectividad) y exportar crudo el examen de ECG (formato SCPEG) vy el fichero PDF a una memoria
USB si estd introducida.

NOTA: el formato del informe PDF es el mismo que el de la impresion.

Modificar los formatos de impresion
La tecla F5 (Otro) permite activar las funciones para la modificacién de la impresién:

Velocidad) para modificar la velocidad de impresién (25, 50 mm/s)

F1(
= F2 (Amplitud) para modificar la amplitud de los trazados visualizados (5, 10, 20 mm/mV)
F3 (

Filtro) para seleccionar el filtro paso bajo que hay que aplicar a los trazados visualizados (off, 150,
40, 25 Hz)

= F4 (etiqueta variable): para modificar el formato de visualizacién de los trazados (12x1, (solo
ECG200+/ECG200S), 6x2, 3x4+3, 3x4+1, 3x4). La etiqueta muestra la visualizacién actual.

= F5 (Impresidn) para imprimir el ECG con las configuraciones actuales

= 6 (Atrds) para regresar a la visualizacion anterior.

NOTA: Para acelerar la obtencion de un ECG, el electrocardidgrafo empieza a obtener los datos a penas se
conecta al paciente. De esta manera, cuando se presiona la tecla “AUTO”, el electrocardidgrafo analiza los
datos que ya ha obtenido y, si encuentra 10 s de datos vdlidos, los memoriza sin tener que esperar otros 10 s
de obtencion. Por ello, es importante pedir al paciente que se relaje tumbado boca arriba, para asegurarse de
que el ECG no tenga artefactos causados por los movimientos del paciente y, si es posible, sequir el flujo de
trabajo descrito en los apartados anteriores (conectar el paciente — introducir los datos — obtener) para que los
trazados tengan tiempo de estabilizarse.
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7.5.2. Obtenciéon manual de un ECG (MANUAL)

Presionando la tecla MANUAL en la pantalla de visualizacién en tiempo real, se inicia la obtencion e impresién
manual del trazado ECG.

&

D i
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Pantalla durante la obtencion manual de un ECG

Ix1(1)

|

Teclas de funcion

Las teclas de funcién permiten modificar los parametros de impresion del ECG:
= F1 (Velocidad) le permite cambiar la velocidad de impresion (5, 10, 25, 50 mm/s)

= F2 (Amplitud) permite modificar la amplitud de los trazados (5, 10, 20 mm/mV

—

= 3 (Filtro) permite seleccionar el filtro paso bajo que hay que aplicar a los trazados visualizados (off,
150, 40, 25 Hz)

= F4 (etiqueta variable): para modificar el formato de los trazados imprimidos, manteniendo el nimero
de canales elegido (la etiqueta indica el formato actual):

@ 12x1:12x1 (solo ECG200+/ECG200S)
o 6x1:6x1 1%, 6x1 2", 6x1 3™
o 3x1:3x1 1st, 3x1 2nd, 3x1 3rd, 3x1 4th, 3x1 5%

NOTA: para modificar la velocidad, amplitud y formato de los trazados en la pantalla, es necesario interrumpir
la impresidn, realizar las modificaciones y volver a ponerla en marcha.

Teclas rapidas

=  MANUAL: las presiones repetidas, una vez que ha empezado la impresion, permiten modificar el
formato de los trazados impresos (12x1 (solo ECG200+/ECG200S), 6x1 1%, 6x1 2™, 6x1 3™, x1 1°, 3x1
2" 3x1 3™ 3x1 4™ 3x15™).

= STOP: interrumpe la impresidon manual y lleva a la pantalla de visualizacion en tiempo real. Pulsando
el botdon una vez la impresion se detiene y el papel se lleva al final de la pagina actual; si se pulsa dos
veces, la impresién se detiene inmediatamente sin llevar el papel al final de la pagina.
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7.5.3. Detector de Arritmia

Para poder utilizar la funcion de deteccién de las arritmias, es necesario activar la configuracion
correspondiente en la pagina de configuraciones generales (véase el apdo. 8.6.1).

Tras el reinicio necesario, desde la pantalla en tiempo real, se puede presionar la combinacién de teclas
ALT+AUTO para activar el detector. En la pantalla solo quedaran activos los mandos para cambiar el filtro y la
ganancia.

Con esta modalidad activada, el sistema analizard automaticamente, cada 5 segundos, los 10 segundos
anteriores de trazado. En caso de que en esos 10 segundos se haya detectado una arritmia reconocida, el
electrocardidgrafo imprime automaticamente el trazado presente en esa ventana temporal utilizando la
configuracion de formato ajustada para la impresidén automatica (véase el apdo. 8.6.4).

Después de una impresion, el detector esperara un minuto, antes de volver a empezar la deteccidn.

1
& FC60 996 :;
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|
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w | w | Filtro
ar | | va |
a\viL V& i e .||’ e
avk | V6 I\‘ ""Il TN

[103s01 | %= {—= || ARRHYTHMDT 10 mmimv 40 Hz |

Detector de Arritmia activado

NOTA: esta funcion solo estd disponible en dispositivos con la opcion Interpretacion Glasgow y, cuando estd
activada, fuerza el dispositivo para que trabaje con una frecuencia de muestreo de 500 Hz.

7.6. Identificar los ECG urgentes (STAT)

Los exdmenes obtenidos pueden identificarse como “urgentes”, por ejemplo, para ser identificados basandose
en este atributo, en la Cardioline ECGWebApp o en un archivo.

Una vez que se ha obtenido el ECG, se le puede atribuir el estado “urgente” presionando la tecla de funcién
F3 (STAT). Presionando esta tecla, la etiqueta correspondiente y el campo nombre de paciente se vuelven de
color rojo y al ECG obtenido se le atribuye el estado de “urgente”. Las presiones sucesivas de la tecla,
activan/desactivan el estado “urgente”.

Si la opcion de guardar automaticamente estd habilitada, el examen se vuelve a guardar por si solo con cada
modificacion del estado “urgente” (es decir, con cada presién de la tecla F3 (STAT). Viceversa, si la opcion de
guardar automaticamente no estd habilitada, es necesario guardar manualmente el examen con cada
modificacion, utilizando la tecla F2 (Guardar).
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Para que el examen sea transmitido como urgente, es necesario enviarlo después de haber modificado su
estado.

|"' rase l“I':']| Imprimir
 —
——
) aviR Wl
Mas
- x = STAT «— Boton STAT
| —
i avF V3 t i \‘.t l I
Borrar

Cerrar

g

I[lr:lszm]?{-.:j]l[ 25 mmis 5 mmmv 300 Hz |

Si es necesario obtener un examen como urgente es posible iniciar la obtencién sin introducir los datos
personales del paciente, simplemente pulsando la tecla AUTO de la pantalla de visualizacién en tiempo real.
El examen obtenido podrd imprimirse después, memorizarse o transmitirse sin el historial, o bien, es posible
asociarle el historial del paciente al terminar la obtencion, presionando la tecla rapida ID.

NOTA: El término stat es una abreviatura de la palabra latina  «statim», que significa
«instantdneamente/inmediatamente».

NOTA: Si se selecciona STAT para un examen mediante la activacion de su condicion de "urgente”, el estado
persiste para los subsiguientes exdmenes adquiridos para el mismo paciente ID.

NOTA: Para que el examen sea transmitido como urgente, es necesario enviarlo después de haber modificado
su estado.

7.7. Impresion de un ECG

Asi como se describe en el apart.7.5.1, si la opcion de impresidén automatica estad habilitada, la impresién del
examen se realiza automaticamente una vez que ha terminado la obtencion. En cualquier caso, es posible
imprimir o volver a imprimir el ECG, utilizando la tecla de funcion F1 (Impresién).

También es posible iniciar una impresién manual utilizando la tecla rapida MANUAL de la pantalla de
visualizacién en tiempo real (Apdo. 7.5.2).

NOTA: La impresion automdtica es posible solo en caso de que el dispositivo no esté en modalidad Paperless
(sin papel) (apdo. 8.6.1)

7.7.1. Formatos de impresion

Los formatos de impresion se expresan con una sigla que se puede codificar con el esquema Cx G [+ R], donde:
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= (= Canales de trazados alineados de forma temporal
= G =Grupos de derivaciones

= R =Trazado/s de ritmo

—J\,:valmmwww—w\ MMML\VL

"‘JIL‘JMM MHWQML@ /\JM\ =
b e

EEREEE
" ‘f@lﬂ#wwtupupuw_uww'tjq i

Ejemplo de impresion con formato 3x5+1: C=3, G=5, R=1

Formatos disponibles

12x1 (solo 10 segundos de 12 derivaciones en formato de 12 canales.

ECG200+/ECG200S)

6x2 5 segundos de 6 derivaciones en formato de 6 canales.

3x4 2,5 segundos de 12 derivaciones en formato de 3 canales.

3x4+1 2,5 segundos de 12 derivaciones en formato de 3 canales; el cuarto canal es una
banda de ritmo de 10 segundos de derivacion definida por el usuario (Trazados
de Ritmo).

3x4+3 2,5 segundos de 12 derivaciones en formato de 3 canales mas una banda de 10

segundos de derivaciones definidas por el usuario (Trazados de Ritmo), en un
formato de 3 canales.

3x5 2 segundos de 15 derivaciones (12 derivaciones mas Frank X, Y, Z) en formato de
3 canales.
3x5+1 2 segundos de 15 derivaciones (12 derivaciones mas Frank X, Y, Z) enformato de 3

canales; el cuarto canal es una banda de ritmo de 10 segundos de derivacion definida
por el usuario (Trazados de Ritmo).

3x5+3 2 segundos de 15 derivaciones (12 derivaciones mas Frank X, Y, Z) en formato
de 3 canales mas una banda de 10 segundos de derivaciones definidas por el
usuario (Trazados de Ritmo), en un formato de 3 canales.
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NOTA: Los formatos 3x5, 3x5+1, 3x5+3 solo estdn disponibles en dispositivos con la opcion Interpretacion
Glasgow y si la opcion se activa en las configuraciones (véase apdo. 8.6.4).

7.8. Memorizacion de un ECG

Una vez terminada la obtencion de tipo “AUTO” es posible memorizar el examen.

Asi como se describe en el apdo. 7.5.1, si la opcién de memorizacidén automatica esta habilitada, el examen se
guarda automaticamente una vez que ha terminado la obtencién. Viceversa, es posible memorizarlo utilizando
la tecla de funcién F2 (Guardar).

El examen se memorizard en un archivo SCP que contiene:
= El progresivo del examen
= Historial del paciente
= Urgencia (si/no)
= Medidas automaticas

= |nterpretacion (si el electrocardidgrafo dispone de la opcion Glasgow)

7.9. Transmision de un ECG

Si el dispositivo esta provisto de modulo LAN o WLAN, el dispositivo puede transmitir exdmenes a un sistema
externo.

El examen puede transmitirse automaticamente o manualmente (utilizando la tecla LINK) al final de la
obtencion, como se describe en el apdo. 7.5.1.

Siempre es posible enviar o enviar nuevamente un examen del archivo ECG, seleccionando el examen en
cuestion, abriéndolo con un clic en Seleccionar y haciendo clic en LINK. Desde el archivo ECG también es
posible transmitir todos los exdmenes no transmitidos juntos, haciendo clic en LINK.

Véase el apdo. 8.3 para mas detalles sobre el archivo ECG.

NOTA: en caso de que se intente transmitir un examen que ya se ha transmitido anteriormente, se solicitard
una confirmacion de la operacion.
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8.

MENU Y CONFIGURACIONES DEL DISPOSITIVO

Es posible acceder al Menu principal presionando la tecla de funcién F6 (Menu) de la pantalla de visualizacién
en tiempo real.

|

Ordini

“

Archivio

H

Data & Ora

|

Stam.Conf.

|

Configura

“

S.N.: 04141508
Vi 1.0.683
Pantalla del menu principal

Indietro

|

Teclas de funcion

Desde el Menu principal es posible acceder también a las distintas secciones, utilizando las teclas de funcién
correspondientes:
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Ordenes) para visualizar una lista de trabajo,
Archivo) para visualizar el archivo de los exdmenes ECG guardados,

Fecha y Hora) para configurar la fecha y la hora del dispositivo,

F1(

F2 (

F3 (

F4 (Imp.Conf.) para imprimir la pagina de configuracion del dispositivo,

F5 (Configurar) para modificar las configuraciones por defecto del dispositivo,
F6 (

Atras) para cerrar el menu y regresar a la pantalla de visualizacién en tiempo real.
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8.2. Listas de trabajo

Si dispone de la opcion de Conectividad, el electrocardidgrafo es capaz de descargar las listas de trabajo
generadas por el servidor al que esta conectado.

I Nome | ID | Posizione / Ia Prenotazll ( '
von Hotze... 1D000001 Room02 17071505
Pennacchi... 1D000004 Room06 21/07A5 ...
Diaz,Arma... DZARM74E05H096M Room13 17/07/15 ... ¢
Tarso,Paclo 22 Room?2 20/07/15 ... p—————
Pippo,Franco 1 Room2 20/07/15 ... Dettagli
Cuccarini,... 55HLBWRWEFS12 Room2 20/07/15 ... —
Parisi,Heater 44 Room?2 20/07/15 ...
Galileo,Pietro 33 Room?2 20/07/15 ...

Seleziona

Indietro

i

01/04/1981 (--), Maschio, ACC0902 1/8
Pantalla de la lista de trabajo

Pantalla y teclas de funcién
Las listas de trabajo se muestran en una pantalla especifica, a la que se llega desde el menu principal (con la

tecla de funcién F1 (Ordenes) o bien, desde la pantalla del historial del paciente (como se describe en el Apdo.
7.4).
Las 6rdenes se visualizan como lista y para cada una se indican:

= Nombre del paciente

= |D del paciente

= Puesto

= Fechay hora planificadas

Es posible moverse dentro de la lista, seleccionar una orden y ordenar la lista, utilizando las teclas de funcién:
= F1 () paradesplazarse ala orden anterior,
=  F2(¥)paradesplazarse ala orden sucesiva,

= 3 (Detalles) para abrir una ventana emergente con los detalles relativos a la orden seleccionada (la
ventana se cierra con la tecla de funcién F6 (Atrds),

= F5 (Seleccionar), habilitada solamente si la lista de trabajo ha sido abierta a partir del historial del
paciente, permite seleccionar la orden actual, cargar su historial y regresar a la pagina de los datos del
paciente. Si la lista de trabajo ha sido abierta desde la pagina del menu principal, la tecla Seleccionar
gueda deshabilitada.

= 6 (Atras) para regresar a la pantalla anterior (Menu principal o historial del paciente).
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8.3.

Archivo ECG

El electrocardidgrafo puede memorizar hasta 100 ECG (1000 si se activa la opcion de memoria ampliada).
Para acceder al archivo de los exdmenes hay que utilizar la tecla F2 (Archivo) del menu principal.

I Nome | ID | Orario | |51|Pr|l‘x +
D'Amico,Marco 1234 23/07/15 07:39
suar,test 45632 20/07/15 15:09 x [
von Hotzendorf... IDO00001 20/07/15 15:05 x x ¢
von Hoétzendorf... 1D000001 20/07/15 15:04 X —
test,thailand 123456 14/07/15 16:10 X X Ordinare
: \
dam,marco 9843 14/07/15 16:07 —_——
von Hétzendorf... 1D000001 14/07/15 12:47 X Cancalla
von Hotzendorf... 1D000001 14/07/15 12:46 X ee—
von Hétzendorf... 1D000001 14/07/15 12:45 X
Seleziona
uytre,pat 123 14/07/15 12:38 X
—
Galileo,Pietro 33 14/07/15 10:28 —
halda maren san72 12/N7/18 1288 v v Indietro
06/06/1966 (49 aa), Maschio 1/21

Pantalla del Archivo ECG

Pantalla y teclas de funcion

Los exdmenes memorizados se visualizan como lista y para cada uno se indican:

Nombre del paciente

ID del paciente

Fecha de nacimiento o edad
Fecha y hora de obtencion

Estado: transmitida, impresa, urgente.

Es posible moverse dentro de la lista, seleccionar un ECG y ordenar la lista, utilizando las teclas de funcion:
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F1 (#) para desplazarse al examen anterior,
F2 (¥) para desplazarse al examen sucesivo,

F3 (Ordenar) para ordenar la lista segun los criterios de ordenamiento: nombre del paciente creciente,
nombre del paciente decreciente, ID del paciente creciente, ID del paciente decreciente, fechay hora
de obtencién creciente, fecha y hora de obtencién decreciente

F4 (Cancelar) para borrar el ECG seleccionado; se visualiza un mensaje emergente de confirmacion,

F5 (Seleccionar) para abrir y visualizar el ECG seleccionado. Una vez que se abre el ECG, es posible
imprimirlo, modificar el formato de los trazados, marcarlo como urgente, transmitirlo, etc. como se
describe en el Apdo. 7.5.1.

F6 (Atras) para regresar al Menu principal.
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Teclas rapidas
En la pantalla de archivo también estan activas las teclas rapidas siguientes:

=  ENLACE: si estd activa la opcién de conectividad del electrocardiégrafo, permite enviar todos los ECG
no transmitidos (indicador de estado “no transmitido”). La presion de la tecla ENLACE abre una
ventana de mensaje que indica el estado de avance; la tecla de funcion F6 (Atras) permite cerrarla. Si
se inserta una memoria USB en el puerto USB tipo A, el botén de enlace también permite guardar en
él los examenes (SCP y formato PDF).

NOTAS: La eliminacidn de un examen es definitiva y los exdmenes eliminados no pueden ser recuperados.

8.3.1. Archivo lleno

Cuando el archivo ha alcanzado el limite de 91 examenes guardados (991 en la versién con memoria ampliada),
el dispositivo avisa al usuario de que la memoria esta casi llena, mostrando el nimero de exdmenes guardados
en la memoria de color rojo.

Cuando la memoria ha alcanzado el limite de 100 examenes guardados (1000 en la versidon con memoria
ampliada), al memorizar un nuevo examen, el dispositivo se encarga automaticamente de eliminar un
examen de la memoria, para dar espacio al nuevo examen. El dispositivo elimina antes los exdmenes
empezando por los transmitidos, después los impresos y seguidamente los restantes, desde los mds antiguos
a los mas nuevos.

NOTAS: Para evitar la eliminacidn automdtica es importante comprobar periddicamente el nivel de ocupacion
de la memoria y proceder manualmente con la eliminacion de los trazados.

8.4. Fechayhora

La fechay la hora del dispositivo se pueden cambiar en la pantalla de Fecha y Hora. Presione F3 (Fecha y hora)
en el Menu principal para abrirla.

-J

Configure la fecha y la hora

i
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Pantalla y teclas de funcién
Es posible desplazarse entre los campos de la pagina utilizando las teclas de funcién:

1) para desplazarse al campo anterior,

¥) para desplazarse al campo sucesivo,
n

F1(
F2 (

= [3 (=) para aumentar el valor de un campo o seleccionar una de las posibles voces asociadas,
F4 (

4) para disminuir el valor de un campo o seleccionar una de las posibles voces asociadas.

Las otras teclas de funcién permiten:
= F5 (Anular) para regresar a la pantalla de inicio sin guardar las modificaciones

= 6 (Hecho) para guardar las modificaciones y regresar a la pantalla de inicio

El campo “Huso horario” permite al usuario configurar la zona horaria de referencia.

Sincronizacién automatica con un servidor

La fechay la hora pueden configurarse manualmente o bien, se puede elegir la sincronizacion automatica con
un servidor (si el electrocardidgrafo dispone de la opcion de conectividad y si esta conectado a Internet).

En el segundo caso, el usuario no puede modificar los campos Fecha y Hora y el sistema considera
automaticamente, la direccién configurada en el campo “Time Server” de las Configuraciones (descrito en el
Apdo. 8.6.5) como direccion del servidor con la que el dispositivo debe sincronizarse. Si la sincronizacién
automatica estd habilitada, el programa actualizard automaticamente la hora legal y la hora solar. En caso
contrario, el horario se debera actualizar manualmente.

8.5. Impresion configuracion

Con la tecla de funcién F4 (Config. Impresién) del menu general, es posible imprimir una o varias paginas con
los valores actuales de todas las configuraciones junto con las informaciones adicionales siguientes:

=  Modelo del dispositivo

= (Coddigo de producto (REF) del dispositivo
= Numero de serie del dispositivo

= Opciones hardware y software activas

= Version del software

= Direccion LAN MAC

= Direccion WLAN MAC

= Estado actual de la red LAN (habilitada, desconectada, etc.) e informaciones de la red (direccion IP,
subnet mask, gateway y DNS)

= Estado actual de la red WLAN (conectada/no conectada), canal RF actual, potencia de la sefial RF y
nivel de ruido y/o indice de la calidad de la conexion inaldmbrica.

=  Nijvel de la bateria
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= QOcupaciéon de la memoria interna
= Numero de érdenes y de ECG memorizados

= Tabla de ruta del OS completa vy lista completa de los DN.

El menu de las configuraciones esta constituido por varias paginas que permiten modificar las configuraciones
del dispositivo. Para desplazarse entre las paginas y entre los campos de cada pagina, es necesario utilizar las
teclas de funcion.

1) para desplazarse al campo anterior,

¥) para desplazarse al campo sucesivo,

) para desplazar las posibles voces asociadas a un campo,

F1(
F2 (
F3 (

= 4 (Pdg. Arriba) para desplazarse a la pagina de configuraciones anterior,
F5 (Pag. Abajo) para desplazarse a la pagina de configuraciones siguiente,
F6 (

Atras) para regresar a la pagina principal del menu

]
Sistema Pagina 1 :
N —
—
L
Lingua Italiano j
——
—
Formato data GMA j .
N—
Filtro Rete (Hz) 50 j ——
Pag. Su
— .
Unita alt/peso Kg/cm j —
Pag. Giu
Visualizza razza si :J
,_—
Standard elettrodi IEC j Indietro
—

Pdgina de Configuraciones

8.6.1. Configuraciones generales (pag. 1)

Idioma Idioma utilizado en visualizacion e impresion.
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo para
aplicar el cambio.

Formato de fecha Formato de las fechas. DMA (dd/mm/aaaa)
MDA (mm/dd/aaaa)
AMD (aaaa/mm/dd)

Filtro Red (Hz) Valor del filtro para la eliminacién de la interferencia | off, 50 Hz, 60 Hz

introducida por la red eléctrica. El valor debe
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corresponder a la frecuencia de la linea de la red
eléctrica (por ej. 60 Hz en USAy 50 Hz en Europa).

Unidad de altura/ | Unidad de medida para el peso y la altura (en kg/cm o Ib/in
peso kilogramos/centimetros o bien, en libras/pulgadas)
Mostrar raza Visibilidad del campo raza en el historial del paciente | Si/No
yen laimpresion.
Tipo de electrodos | Configura el nombre de los electrodos de derivacién | IEC/AHA

visualizados en funcién del estandar utilizado.
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo para
aplicar el cambio.

NUmero de orden

Visibilidad y posibilidad de modificar el campo
Numero de orden.

escondido / no modificable /
modificable

Luminosidad (%)

Luminosidad de la pantalla.

del 10% al 100%

Apagado
automatico

Tiempo de inactividad (sin ninguna presion de las
teclas y sin ninguna obtencion) después del cual, el
dispositivo, si se esta utilizando con bateria, se apaga
automaticamente.

15/ 30/60 minutos

Modalidad
Paperless (sin

papel)

Esta configuracion permite trabajar mas
facilmente sin  papel en el dispositivo,
desactivando todos los errores de estado
conectados a la impresora y deshabilitando la
modalidad de impresién automatica

NOTA: La habilitacion de esta funcion no impide
imprimir presionando AUTO/MANUAL/Imp Paq.
Desactiva solo el control de los errores y los avisos
relativos

Off/On

Mascara LF

Permite desactivar la visualizacién de las oscilaciones
en caso de fallo de derivacion, de manera que se
visualice la sefial real. Util en caso de pacientes con
impedancia alta o con electrodos que rinden poco.

On/Off

DICOM gateway/
puerta

(solo
ECG100+/ECG200+)

Esta configuracién se visualiza solamente si la opcién
Conectividad es DICOM y permite seleccionar si la
transmision DICOM debe realizarse utilizando un
gateway externo (Cardioline Gateway) o la puerta de
enlace DICOM interna al electrocardidgrafo.

Bajo techo/ en exteriores

Detector de
Arritmias

Esta configuracién permite activar la funcién de
deteccién de las arritmias. Requiere que se vuelva
a encender el aparato, para empezar la funcion.
NOTA: disponible solo si estd habilitada la opcion
Interpretacion Glasgow.

Off/On

PIN de seguridad

Permite configurar un PIN de 4 cifras para
proteger el acceso a las configuraciones y el
acceso mediante USB. Si esta vacio

Numeérico (4 cifras)
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(configuracién predeterminada), las
configuraciones no estan protegidas.

8.6.2. Configuraciones ECG por defecto (pag. 2)

Interpretacion

Interpretacion automatica del ECG (si el
electrocardiégrafo  dispone de la opcidn
Interpretacion). Si la interpretaciéon no estd
incluida en el examen y en la impresion. Si es
"larga", el texto de la interpretaciéon estd
acompafiado con la explicacién adicional

Breve/Extendida/Off

Secuencia de
derivaciones

Orden de visualizaciéon e impresion de los
trazados.

Estandar/Cabrera

Formato trazados

Formato de visualizacién de los trazados inicial.
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

12x1 (solo ECG200+/ECG200S)/
6x2/6x1 1°/6x1 2"/6x1 37/3x2

1°/3x2 2" /3x1 1%¢/3x1 2"¢/3x1

319/3x1 4™/ 3x1 5™

Filtro muscular (Hz)

Valor inicial del filtro de reduccion del ruido
muscular. Sélo se aplica a los trazados
visualizados y no a los datos guardados (fichero
SCP).

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

El filtro de 150 Hz estd disponible solamente en
caso de que se utilice una frecuencia de
muestreo de 1000 Hz.

Off/25Hz/40Hz/150Hz

Velocidad (mm/s)

Velocidad inicial de los trazados.
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

50/25/10/ 5 mm/s

Amplitud (mm/mV)

Amplitud inicial de los trazados.
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

20/10/5 mm/mV

Impresién Impresidn automatica del examen al terminarla | On/Off

automatica obtencion.

QTcB Activa el calculo del QT correcto de Bazett On/Off

QTcF Activa el calculo del QT correcto de Fredericia On/Off
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8.6.3. Configuraciones de la Impresion manual (pag. 3)

3-lead 1 12 derivacién en la impresion de 3 canales De | a V6 (por defecto Il)
3-Lead 2° 22 derivacion en la impresion de 3 canales De | a V6 (por defecto V1)
3-Lead 3° 32 derivacion en la impresién de 3 canales De | a V6 (por defecto V5)
6-Lead 1° 12 derivacién en la impresion de 6 canales De | a V6 (por defecto 1)
6-Lead 2° 22 derivacion en la impresién de 6 canales De | a V6 (por defecto Il)
6-Lead 3° 32 derivacion en la impresién de 6 canales De | a V6 (por defecto Ill)
6-Lead 4° 42 derivacioén en la impresién de 6 canales De | a V6 (por defecto V1)
6-Lead 5° 52 derivacion en la impresién de 6 canales De | a V6 (por defecto V2)
6-Lead 6° 62 derivacion en la impresion de 6 canales De | a V6 (por defecto V5)

8.6.4. Configuraciones de la Impresion automatica (pag. 4)

Formato de Formato inicial del trazado en impresién. 12x1 (solo
impresién Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo ECG200+/ECG200S)/6x2/3x4/3x
para aplicar el cambio. 4+1/3x4+3
NOTA: Si habilita las
derivaciones X /Y /Z, también
puede seleccionar los formatos
3x5/3x5+1/3x5+3
Encabezado Nombre del Departamento que hay que Alfanumérico (30 caracteres)
departamento introducir en el encabezado

Rhythm Lead 1

12 derivacion de ritmo (3x4+1 e 3x4+3)

De | a V6 (por defecto Il)

Rhythm Lead 2

22 derivacion de ritmo (3x4+3)

De | a V6 (por defecto V1)

Rhythm Lead 3

32 derivacion de ritmo (3x4+3)

De | a V6 (por defecto V5)

solo la copia original; si es 1, se imprime la
original y 1 copia; si es 2, se imprime la original y
2 copias y asi, sucesivamente.

Derivaciones XY Z Activa el soporte para la impresion en los Off/On
formatos 3x5, 3x5+1, 3x5+3
Copias Numero de copias impresas. Si es 0 se imprime De 0 a 5 (por defecto 0)

Estado de los
informes

Imprime el estado del examen en el informe: si
estd configurado en “Si” se imprime el texto
“INFORME NO CONFIRMADQO” o bien,
CONFIRMADO por xxxx EL xx/xx/xxxx".

Si/No
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8.6.5. Configuraciones de la Conectividad (pag. 5)

Diferentes en funcion de las opciones configuradas en el electrocardidgrafo.

ECG100+/ECG200+

obligatorios

caso de que no se hayan rellenado los campos
ID, nombre, apellidos, sexo y fecha de
nacimiento

Dispositivo # NuUmero identificativo del dispositivo. De 0 a 65535
ID Departamento Identificativo del departamento. De 0 a 65535
Multidepartamento | Si esta habilitado, cuando se enciende, afiade la | No/Si
solicitud obligatoria del departamento en el que
se usard el ECG y filtra las solicitudes de las
ordenes de trabajo en funcién del departamento
donde se use
Envio automatico Si esta activado, los exdamenes se envian On/Off
inmediatamente cuando termina la adquisicién
Habilitar Campos Si estd activado, impide que se envie el ECG en Off/On

Time Server IP

Direccion del servidor para la sincronizacién
automatica del horario (si esta habilitada).

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

Alfanumérico (256 caracteres)

Eliminar después
de enviar

Si la Opcion de privacidad estd habilitada, le
permite eliminar el examen de la memoria
después de la transmision.

On/Off

Si la opcion de conectividad esta activa (LAN/WLAN o DICOM) y DICOM externo es Si

Nombre de Usuario

Nombre del usuario para la conexién de red

Alfanumérico (24 caracteres)

Contrasefia

Contrasefia para la conexion de red

Alfanumérico (24 caracteres)

Banda de conexidn

Direccién IP o nombre del servidor host.

Alfanumérico (256 caracteres)

Si la opcién de conectividad es DICOM y DICOM externo es No

Direccion MWL

Direccion del servidor para recibir las listas de
trabajo (DICOM Modality WorkList).

Alfanumérico (256 caracteres)

Direcciéon de
ARCHIVO

Direccién del servidor para transmitir los
examenes DICOM (DICOM Storage).

Alfanumérico (256 caracteres)

Titulo Local AE

Direccién IP o nombre del servidor host.

Alfanumérico (16 caracteres)

Filtro de estacién

Si estd habilitado, le permite filtrar la solicitud de
las listas de trabajo (Lista de trabajo de
modalidad DICOM) por "Dispositivo #"

On/Off

Filtro de mensajes
de pacientes

Si estd habilitado, le permite filtrar la solicitud de
las listas de trabajo (Lista de trabajo de
modalidad DICOM) por "ID de departamento"

On/Off
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ECG100S/ECG200S
Dispositivo # NuUmero identificativo del dispositivo. De 0 a 65535
ID Departamento Identificativo del departamento. De 0 a 65535
Time Server Direccion del servidor para la sincronizaciéon Alfanumérico (256 caracteres)

automatica del horario (si esta habilitada).
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

Si la opcion de conectividad esta activa (LAN/WLAN)

Nombre de Usuario | Nombre del usuario para la conexién de red Alfanumérico (24 caracteres)
Contrasefia Contrasefia para la conexion de red Alfanumérico (24 caracteres)
Banda de conexién | Direccion IP o nombre del servidor host. Alfanumérico (256 caracteres)

8.6.6. Configuraciones de Red (pag. 6)

DHCP Activa o desactiva el DHCP. Con DHCP “On”, la Si/No
red asigna automaticamente y de manera
dindmica, una direccién IP al dispositivo y por
consiguiente, no sera necesario introducir
manualmente una direccién IP. Con DHCP “Off”
hay que introducir la direccién IP del dispositivo,
el Gateway y la Sub Net Mask.

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

Direccidn IP Direccion IP del dispositivo. Modificable solo si el | XXX XXX XXX XXX
DHCP esta desactivado (Off).

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

Subnet Mask Direccién del subnet (formato IPv4). Modificable | XXX.XXX.XXX.XXX
solo si el DHCP estd desactivado (Off).

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

Gateway Direccion del Gateway predeterminada (formato | XXX.XXX.XXX. XXX
IPv4). En modalidad DHCP este campo se utiliza
para configurar un Gateway adicional
personalizado por el usuario.

Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.

DNS Direccion IP del DNS. XXX XXX XXX XXX
Si se modifica, hay que reiniciar el dispositivo
para aplicar el cambio.
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En modalidad DHCP este campo se utiliza para
configurar un DNS adicional personalizado por el
usuario.

NOTA: si una interfaz o ambas (LAN y WLAN)
estdn configuradas en DHCP y el DNS se toma del
DHCP, el funcionamiento del DNS estd
garantizado solo si las direcciones
proporcionadas por el DHCP son iguales en
ambas interfaces.

8.6.7. Configuraciones WLAN (pagina 7)

DHCP DHCP activado o desactivado. Con DHCP “On”, la | On/Off
red asigna automaticamente y de manera
dindmica, una direccion IP al dispositivo y por
consiguiente, no sera necesario introducir
manualmente una direccién IP. Con DHCP "Off"
la direccion IP del dispositivo debe introducirse,
Gateway y Sub Net Mask.

Si ha cambiado, hay que reiniciar el dispositivo.
Direccidn IP Direccion IP del dispositivo. Modificable solo si el | XXX XXX XXX.XXX
DHCP estd desactivado.

Si ha cambiado, hay que reiniciar el dispositivo.
Subnet Mask Mdscara de subred (formato IPv4). Modificable XXX XXX XXX XXX
solo si el DHCP esta desactivado.

Si ha cambiado, hay que reiniciar el dispositivo.
Gateway Direccion de gateway predeterminada (formato | XXX XXX XXX.XXX
IPv4). En modalidad DHCP este campo se utiliza
para configurar un Gateway adicional
personalizado por el usuario.

Si ha cambiado, hay que reiniciar el dispositivo.
DNS Direccion IP del DNS XXX XXX XXX XXX
Si ha cambiado, hay que reiniciar el dispositivo.
En modalidad DHCP este campo se utiliza para
configurar un DNS adicional personalizado por el
usuario.

NOTA: si una interfaz o ambas (LAN y WLAN)
estdn configuradas en DHCP y el DNS se toma
del DHCP, el funcionamiento del DNS estd
garantizado solo si las direcciones
proporcionadas por el DHCP son iguales en
ambas interfaces.

57

CARDIOLINE



ECG100+ - ECG200+ - ECG100S - ECG200S
8. MENU Y CONFIGURACIONES DEL DISPOSITIVO

8.6.8. Configuraciones seguridad WiFi (pagina 8)

Habilitar WiFi Habilita/deshabilita la antena WiFi del On/Off
dispositivo y hace accesible/inaccesible la pagina
de las configuraciones WLAN.

SSID (volver a Permite seleccionar las redes WiFi disponibles. Alfanumérico (64 caracteres)
escanear) Tiene una lista desplegable para seleccionar

(mediante el pulsador DERECHOQ) las redes

enumeradas.

La etiqueta actuard como un botdn (presionado
con la tecla F3, Enter o Espacio) para activar el
escaneo de la red. Durante el escaneo, una
ventana emergente mostrara que la operacion
esta en curso.

Seguridad Permite seleccionar el protocolo de seguridad Ninguno / WEP / WPA/WPA2-
para WiFi. PSK / WPA-EAP-PEAP / WPA-
EAP-TLS / Personalizado

Nombre de Usuario | Para configurar el nombre de usuario para WPA- | Alfanumérico (24 caracteres)
EAP.

NOTA: Visible solo si la proteccion es WPA-EAP-
TLS o WPA-EAP-PEAP.

Contrasefia Para configurar la contrasefia de conexién para Alfanumérico (24 caracteres)
WEP o WPA/WPA2-PSK, para la contrasefia
opcional para la conexion WPA-EAP-PEAP. En
caso de conectividad WPA-EAP-TLS, es la
contrasefia de seguridad opcional, para la clave
de conexién

NOTA: Visible para todas las protecciones
excepto la de «ninguno» y la de «personalizada»

Test de la conexidn | Botdn para probar la conectividad Wi-Fi -

Importar certificado | En caso de que se entre en la pagina de las
configuraciones con una memoria USB
conectada al sistema que contiene los archivos
de certificado del servidor (ca_certificate.pem) o
de los certificados de los usuarios
(usr_certificate.pem, usr_certificate.key) para
las conexiones WPA-EAP-PEAP y WPA-EAP-TLS,
aparecera un botén que permitird cargar los
certificados en el cardidgrafo
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8.7. Proteccion de las configuraciones

Es posible configurar un cédigo de proteccion (PIN) que permite proteger el acceso a la seccién de las
configuraciones. De esta manera, es posible impedir que se cambien las configuraciones accidentalmente o
por personal no autorizado.

Para activar la proteccion de las configuraciones, configure el campo “configuracion PIN” con un valor de 4
cifras y guarde las configuraciones.

Los accesos sucesivos a la secciéon de Configuraciones, pediran la introduccion del PIN, como se muestra en la
figura, que debera introducirse en el campo de texto visualizado.

Ordini

|

Digitare il PIN di sicurezza. Archivio

|

Premere INVIO per confermare, ESC per annullare. Data & Ora

|

Stam.Conf.

|

Configura

|

SN 04481505 Indietro

Vi 2.0.3452M
Pdgina de introduccion del PIN
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0. CONFIGURAR EL DISPOSITIVO EN CONFORMIDAD CON EL
GDPR (General Data Protection Regulation)

9.1. General

El electrocardidgrafo pone a disposicion una serie de funciones (descritas en la siguiente tabla), que pueden
ser utilizadas por el Titular a fin de cumplir con los requisitos minimos del Reglamento UE 2016/679, conocido
como GDPR (General Data Protection Regulation).

Control de los accesos Se prevé una modalidad de control de accesos avanzado mediante badge
NFC. Con esta funcion, el dispositivo prevé dos modalidades de
funcionamiento:

= Bloqueado: el dispositivo en modalidad andénima, limitando las
funciones solo a la adquisicion y el envio de ECG por la red

= Desblogueado: mediante badge NFC, se habilita la modalidad
operativa completa; por tanto, el usuario accede también a las partes
qgue contienen datos sensibles. Tras un periodo de inactividad o a
partir del una orden del operador, el sistema vuelve al estado
«bloqueado».

Proteccién de los datos en | Los datos se mantienen en la memoria interna del cardidgrafo y no puede
reposo accederse a los mismos hasta que el sistema haya sido desbloqueado por el
operador mediante badge.

Audit trail Registro (logging) de las transacciones asociadas a los usuarios, con
asociacion del cédigo de operador cuando el sistema esté desblogueado.

Eliminacion de los datos del | Cancelacién prevista del archivo y cancelacion del examen después de la
paciente (derecho al olvido) | transmisién.

9.2. Modalidad de acceso anénimo o completo

El dispositivo, si dispone de opcidén «Modalidad Privacy», gestiona dos tipos de acceso: el acceso andnimo y el
acceso completo.
En modalidad de acceso andnimo, el usuario podra realizar un examen, guardarlo e imprimirlo, pero no podra:

= Acceder a las listas de trabajo;
= Acceder al archivo de los exdmenes;

= Acceder a las configuraciones del dispositivo;
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= Acceder a la configuracién de Fecha / Hora
= Exportar los datos a una memoria USB;

= Conectar el dispositivo via USB a un ordenador para acceder al archivo y las carpetas.

En modalidad de acceso completo, el usuario tendrd acceso a todas las funciones del dispositivo.

En el momento del encendido, el dispositivo funciona en modalidad de acceso anénimo. Para habilitar la
modalidad de acceso completo, hay que introducir en la toma USB un lector NFC, con el que escanear una
tarjeta NFC configurada oportunamente.

Deigual forma, tras un periodo de inactividad, el dispositivo vuelve automaticamente a la modalidad de acceso
andénimo y para restablecer el acceso completo hay que escanear de nuevo la tarjeta NFC.

Un icono de Candado abierto/cerrado indica la modalidad de acceso activa.

NOTA: las tarjetas NFC han de ser configuradas previamente para que puedan ser leidas por el lector y se
habilite el acceso completo.

9.3. Audit trail

El dispositivo registra las operaciones realizadas por el operador en el propio dispositivo y las guarda en un
area de la memoria protegida, conservada al menos durante 12 meses
En el archivo se indican:

= |D del operador (‘?" si el operador es andnimo);

= Fechay hora de la operacion (AAAA-MM-DD HH:mm:ss);

= |a etiqueta identificativa del evento;

= Datos adicionales, de ser aplicable.

Los eventos registrados son:
= Autenticacion del usuario (USRAUTH);
=  Apertura de la Lista de trabajo (WORKLST);
= Apertura Archive (ARCHIVE);

= Apertura de un examen en Archivo (OPENEXM): también se indica el nombre del paciente, la ID del
paciente y la fecha/hora del examen;

= |mpresion de un examen (PRNTEXM): también se indica el nombre del paciente, la ID del pacientey la
fecha/hora del examen;

= Transmisid/envio de un examen (LINKEXM): también se indica el nombre del paciente, la ID del
paciente y la fecha/hora del examen;

= Exportacion de un examen (EXPTEXM): también se indica el nombre del paciente, la ID del paciente y
la fecha/hora del examen;
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= Conexién USB a un PC (USBCONN);
= Paso ala modalidad de Acceso Anénimo (ANONMOD).

Si la misma operaciéon (por ejemplo, transmisién de un examen) se realizan en varios examenes
simultdneamente, se registra un evento para cada examen.
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10. CONECTIVIDAD, RECEPCION DE LISTAS DE TRABAJO Y
TRANSMISION DE ECG

10.1. General

Todos los electrocardidgrafos ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S estan provistos de puerto USB y pueden
equiparse opcionalmente con:

=  Toma LAN;
=  Moddulo WLAN (WiFi).

Ademas, pueden configurarse con distintas opciones de comunicacion:
= Conectividad USB (siempre incluida)
= Conectividad de red estandar (disponible para los dispositivos con LAN o WLAN)
= Conectividad DICOM (disponible para los dispositivos con LAN o WLAN) — solo ECG100+/ECG200+

10.1.1. Configurar la conectividad LAN

Si estd habilitada solamente la opcidn LAN, la transmision puede realizarse conectando un cable LAN entre el
conector del dispositivo y uno situado en una toma LAN.

Los parametros de conexion para la conectividad LAN deben configurarse correctamente, como se indica en
el Apdo. 8.6.6.

En particular, si la opcién DHCP estd configurada en “No”, el propio punto de acceso LAN tendrd una
configuracion estatica de la red y los pardmetros siguientes deberdn configurarse en el electrocardidgrafo:

= Direccion IP
= Subnet Mask

=  Gateway

Si, en cambio, la opcion DHCP estd configurada en “Si”, el propio punto de acceso LAN tendrd una
configuracion automatica de la red y los pardametros direccién IP, Subnet Mask y Gateway no deberan
configurarse necesariamente.

En ambos casos, el pardmetro Banda de Conexidn (esencial para la transmisidn) debera ser proporcionado por
el responsable de la red.

Para valorar el estado de la conexion y de la transmisidn/recepcion de datos, el conector LAN dispone de dos

pequefios LED. EI LED a la izquierda del conector permanece encendido cuando se detecta la sefial de la red
(dispositivo conectado); el LED a la derecha parpadea cuando se verifica una transmision o una recepcién de
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paguetes de datos o se detecta trafico en la red. Si ninguno de los dos ledes se enciende, significa que existen
problemas con la conexion (véase Apart.12.7

—_ i] °

Conector LAN

10.1.2. Configurar la conectividad WLAN

Si estd habilitada la opcién WLAN, la transmisién puede ser wireless.

Los parametros de conexion para la conectividad LAN deben configurarse correctamente, como se indica en
el Apdo. 8.6.7.

En particular, si el DHCP esta configurado en “No”, el punto de acceso WLAN tendra una configuracién de red
estatica y habrd que configurar los pardmetros siguientes en el electrocardidgrafo:

= Direccion IP
=  Mascara de subred

= Gateway
Si la opcién DHCP esta configurada en “Si”, su punto de acceso WLAN tendrd una configuracion de red
automatica y no habrd que configurar la direccién IP, la mdscara de subred y el gateway.
En ambos casos, el pardmetro Banda de Conexidn (esencial para la transmisidn) debera ser proporcionado por
el responsable de la red.
Ademas, hay que configurar las configuraciones de proteccion WiFi, como se indica en el Apdo. 8.6.8, para
configurar la red WiFiy el protocolo de seguridad relativo.
La calidad de la sefial WiFi se muestra en la pantalla.

10.2. Conectividad USB

Todos los electrocardidgrafos ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S disponen de conectividad USB.
En particular, cada dispositivo dispone de dos puertos USB: uno de tipo micro-USB (A) y otro de tipo A (B).

jocLE

Puertos USB del dispositivo
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El puerto USB de tipo A se puede utilizar para transferir datos del electrocardidgrafo a una memoria USB
conectada al puerto (como se describe en el apdo. 10.2.2) y para asistencia técnica.

En cambio, el puerto USB de tipo mini-USB permite la conexidn a un ordenador, como se describe en el Apdo.
10.2.1.

10.2.1. Conexidn a un ordenador
Para conectar el electrocardidgrafo a un ordenador es suficiente conectar con un cable USB el conector USB del
dispositivo (B) y un conector USB en el ordenador, y por ultimo, asegurarse de que el dispositivo esté encendido.

En caso de que se haya activado la configuracidon «Configuracion Pin» (apdo. 8.6.1), en el cardidgrafo aparecera
una ventana emergente que solicitard que se introduzca el PIN de seguridad para acceder al dispositivo, que
serd necesario antes de que sea posible proseguir con la conexion.

Una vez que esté conectado y encendido, el electrocardiégrafo aparecerd como dispositivo en la carpeta “Este
PC” del ordenador. Haciendo clic dos veces en el icono, se abrird la carpeta correspondiente al
electrocardidgrafo, que a su vez esta constituida por tres subcarpetas: una que contiene los examenes ECG
guardados (ECG), otra con las érdenes descargadas (MWL) y otra con los archivos de log (Logs). Estos ultimos
son de solo lectura y se utilizan para la resolucién de problemas.

El usuario debe copiar los archivos ECG en el ordenador y eventualmente, eliminarlos. Analogamente, puede
copiar o eliminar en el ordenador los archivos de las listas de trabajo.

. TR o e e

@Q:|_ ¥ Computer » ECGI00 (E) »

Organizza » Condividi con = Masterizza MNuova cartella
Tt Preferiti Mot
B Desktop L MWL
& Download L ECG
“E Risorse recenti W Logs
L temp
- Raccolte

a Documenti

= Tmmanini

Los examenes ECG se guardan como archivos de formato SCP, cuyo nombre contiene las informaciones
principales del examen:

{TYPEHSTATHXMTHPRT} {PAT_ID} {PAT LAST} {PAT FIRST} {ACQ_DT}_
{SCP_GENDER_CODE} {DOB} {AGEHSCP_AGE_UNIT_CODE} {LOCATION} {ACCESSION_NUMBER}

10.2.2. Transferencia de datos a una memoria USB

Los exdmenes ECG en formato SCPECG y PDF se pueden guardar en una memoria USB insertada en el puerto
USB de tipo A.
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Para ello, se puede utilizar la tecla rapida LINK, que se activa al final de la obtencién automatica de un ECG,
para exportar solamente el archivo del examen actual (como se describe en el apdo. 7.5.1) o en la ventana
Archivo de ECG para exportar todos los archivos (como se describe en el apdo. 8.3).

Los datos se guardan en una carpeta de la memoria. El nombre de la carpeta comienza con el prefijo
"ExpECGxxx" seguido del registro de hora de la transaccion.

10.3. Conectividad Standard Network (LAN / WLAN)

Si el dispositivo dispone de WiFi y/o LAN, el electrocardidgrafo podra transmitir los trazados ECG a través de
la red, a un sistema de archivado externo a Cardioline (segun las modalidades descritas en el Apdo. 7.5).

Es también importante descargar las listas de trabajo, seglin las modalidades descritas en el Apdo. 8.2. Las
listas de trabajo deben construirse basandose en los atributos DICOM conformes con el Modality Worklist
Information Model de DICOM PS 3.4, Annex K.6.1.2.

Para una transmision correcta, los pardmetros para la conexion deben configurarse correctamente, como se
indica en el Apart.8.6.5

10.4. Conectividad DICOM (LAN / WLAN)

Si el electrocardidgrafo dispone de la opcion DICOM y del médulo LAN o WLAN, es posible conectarlo a un
sistema DICOM para el archivo de los exdmenes ECG y la creacion de listas de trabajo.

Para poder conectarse al servidor predispuesto, es suficiente configurar los pardmetros de conectividad
LAN/WLAN, como se describe en el Apdo. 10.3.

Asi, serd posible transmitir los trazados del ECG obtenidos (seglin las modalidades descritas en el apdo. 7.5) y
descargar las listas de trabajo (como se describe en el apdo. 8.2).

Es posible elegir si conectarse directamente al sistema PACS o utilizar un gateway externo (Cardioline
Gateway).

En el primer caso, los electrocardidgrafos envian examenes y reciben las listas de trabajo directamente de un
sistema PACS conectado a la misma red. En el segundo caso, los examenes y las listas de trabajo deben pasar
a través de un gateway software instalado en ordenador, antes de alcanzar el sistema PACS y el
electrocardidgrafo, respectivamente.

Para una conexion directa con el PACS, configure las configuraciones "DICOM Externo" en "No"; para una
conexion mediante un gateway, configure las configuraciones "DICOM Externo" en "Si" (véase el apartado
8.6.5).

Si DICOM externo estd configurado en “No”, hay que configurar las configuraciones siguientes:

= Direccion MWL: direccion del servidor para recibir las listas de trabajo DICOM (DICOM Modality
WorkList).

= Direccion de ARCHIVO: direccion del servidor para transmitir los exdmenes DICOM (Archivo DICOM).

=  Titulo local AE: Direccidon IP o nombre del servidor host.

Si DICOM externo esta configurado en “Si”, hay que configurar las configuraciones siguientes:
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= Nombre de usuario: nombre de usuario para la conexion de red.
= Contrasefia: contrasefia para la conexion de red.

=  Banda de conexion: Direccion IP o nombre del servidor host.

La estructura del protocolo DICOM utilizado estd descrita en el DICOM Conformance Statement adjuntado
con los documentos que acompafian al dispositivo.
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11. ACTUALIZACION DE LAS OPCIONES DEL DISPOSITIVO

Activar opciones nuevas en el propio dispositivo es sencillo.

Antes de nada, es necesario contactar con Cardioline o con el propio distribuidor, para adquirir las
actualizaciones necesarias. Aseglrese de tener el nimero de serie de todos los dispositivos que desea
actualizar, ya que son necesarios para finalizar la compra.

Una vez que las opciones de actualizacién han sido adquiridas, se recibiran los archivos (uno para cada
dispositivo), llamados ARxxxPlusSN.ini y ARxxxPlusSWOpt.ini, que permitiran activar las nuevas opciones en el
propio dispositivo.

Para activar las nuevas opciones siga estos pasos:

Copie los archivos ARxxxPlusSN.ini y ARxxxPlusSWOpt.ini recibidos en un ordenador.
Conecte el electrocardidégrafo que hay que actualizar al ordenador (véase también el Apdo. 10.2.1).

Copie los archivos ARxxxPlusSN.ini e ARxxxPlusSWOpt.ini en la carpeta del electrocardiografo.

> owoNyoe

Desconecte el electrocardiografo del PCy reinicielo.

Las opciones de actualizacion disponibles son:

Memoria ampliada Para ampliar la capacidad de la memoria de 100 ECG
(memoria Estandar) a 1000 ECG (memoria Ampliada).

Interpretacidn Glasgow Para afiadir la interpretacién automatica a los ECG (programa

solo ECG100+/ECG200+ de interpretacidon Glasgow).

Conectividad Standard Network Para habilitar la conectividad Standard network.

solo ECG100+/ECG200+

Conectividad DICOM Para habilitar la conectividad DICOM.

Modalidad Privacy Para permitir la gestion del acceso anénimo o completo

NOTA: cada archivo de actualizacion es especifico para un numero de serie en especial, y por tanto, para un
dispositivo especifico. Asegtrese de copiar el archivo correcto en el ECG100+/ECG100S/ECG200+/ECG200S que
hay que actualizar.
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12. MANTENIMIENTO, PROBLEMAS Y SOLUCIONES

12.1. Precauciones

=  Apague el dispositivo y desconéctelo del paciente antes de inspeccionarlo o de limpiarlo.
= No sumerja en agua el dispositivo.

= No utilice disolvente organicos, disoluciones a base de amoniaco o limpiadores abrasivos que podrian
dafiar la superficie del aparato.

12.2. Apagado del dispositivo

Para apagar el dispositivo completamente, desconecte el cable de la alimentacion y mantenga presionada la
tecla ON/OFF durante 2 segundos. Realice siempre esta operacion antes de proceder con la reparacién
autorizada del dispositivo.

12.3. Mantenimiento regular

Cardioline recomienda verificar periddicamente el dispositivo:

= Haga una verificacion funcional y operativa a diario

= Limpie periddicamente la unidad y los cables del paciente

= Limpie periddicamente la impresora y el cabezal térmico

=  Compruebe periddicamente la seguridad eléctrica del dispositivo
@ Corrientes de dispersién hacia el paciente
@ Corrientes de dispersién en el recubrimiento
@ Corrientes de dispersién hacia tierra

@ Rigidez dieléctrica (alimentacidn y circuitos del paciente)

NOTA: La frecuencia depende de los requisitos reguladores locales y del uso del dispositivo.

12.3.1. Control funcional

Controle el dispositivo cada dia antes de ponerlo en funcionamiento:
= Compruebe que todos los cables y los conectores estén conectados correctamente.
= |nspeccione el contenedory el bastidor para detectar posibles dafios.

= |nspeccione los cables y los conectores para detectar posibles dafios visibles.
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= Compruebe que las teclas y los controles funcionen correctamente y tengan un aspecto adecuado.

=  Compruebe que la bateria funcione correctamente.

Si observa algo que requiera una reparacion, contacte con una persona de la asistencia autorizada para llevar
a cabo dicha reparacién.

12.3.2. Limpieza del cable del paciente

Se recomienda limpiar y desinfectar los cables al final de cada uso:
= Extraiga los cablesy las terminaciones del dispositivo antes de limpiarlos.

= Utilice una esponja seca y suave, sumérjala en una solucién de alcohol isopropilico al 70% o en una
solucién de alcohol etilico al 70% vy frote los cables con ella.

= Utilice otra esponja seca y suave, sumérjala en agua destilada o esterilizada y frote los cables
externamente con ella.

= Seque las superficies con un pafio seco.

= Tenga cuidado con el liquido en exceso, ya que el contacto con partes metdlicas puede causar
corrosion.

= No limpie los conectores de los cables con la solucion desinfectante, ya que esto puede comprometer
el correcto funcionamiento del dispositivo.

= No sumerja las terminaciones de los cables. La inmersion puede provocar corrosion de los metales.

= No se exceda secando, ni use calor forzado para secar.

ATENCION: Evite que el liquido penetre en el dispositivo y no intente limpiar/desinfectar el dispositivo o las
derivaciones de los pacientes sumergiéndolos en liquido, con autoclave o limpieza con vapor. No exponga
nunca las derivaciones a fuertes radiaciones ultravioleta. No esterilice el dispositivo ni los cables de las
derivaciones del ECG con gas de oxido de etileno (EtO).

12.3.3. Limpieza del dispositivo y piezas mecanicas

Desconecte de la tensidon de red. Limpiar la superficie externa del dispositivo y las partes mecanicas (por
ejemplo, carro, brazo de soporte de cables, etc.) con un pafio suave sin pelos, humedecido con agua y jabdn
neutro. Tras el lavado seque con cuidado usando un pafio limpio o toallitas de papel.
Las soluciones detergentes permitidas son:

= Solucién de alcohol etilico al 75%

= Solucién de alcohol metilico al 90%

= Solucién de peroxido de hidrogeno a 36 V

= Solucién de hipoclorito de sodio al 2%
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ATENCION: Procesos y productos de limpieza inadecuados pueden dafiar el dispositivo, hacer frdgiles los
terminales y los cables, corroer el metal y perder la garantia. Tenga cuidado y use los medios adecuados al
limpiar y controlar el dispositivo.

12.3.4. Comprobacion del funcionamiento

Tras haber limpiado e inspeccionado el dispositivo, se puede comprobar el correcto funcionamiento de la
unidad usando un simulador ECG, para obtener e imprimir un ECG estandar con 12 derivaciones de anchura
conocida. La impresion debe aparecer neta y uniforme en toda la pdgina. No deben presentar sefiales de
funcionamiento incorrecto del cabezal de la impresora (por ej. interrupciones en el curso de la impresion con
forma de rayas horizontales). El papel debe deslizarse bien y de manera uniforme durante la impresion. Los
trazados deben aparecer normales, con la anchura apropiada y sin distorsiones o interferencias excesivas. El
papel debe detenerse con las perforaciones cerca de la barra de arranque (para indicar un funcionamiento
correcto del sensor de referencia).

12.4. Consejos

Después de cualquier tipo de asistencia en el dispositivo o si se sospecha que existe un funcionamiento
inadecuado, se recomienda realizar los siguientes procedimientos:

=  Comprobar el funcionamiento correcto.

= Realizar comprobaciones para garantizar una seguridad eléctrica continua del dispositivo:
o Corriente de dispersién en el paciente
@ Corriente de dispersion en el chasis
@ Corriente de dispersion en tierra

o Fuerza dieléctrica (lineas de alimentacion y circuitos del paciente)

12.5. Mantenimiento de la bateria

Desde la instalacidn, la bateria tiene una vida de unos 6 meses, sin recargas. Si una bateria descargada no se
utiliza durante un largo periodo, podria no ser posible recargarla.

Si la bateria no permite un uso continuado de al menos 30 minutos, se recomienda realizar un ciclo completo
de carga/descarga.

La bateria debe sustituirse si no mantiene la carga lo suficiente después de una recarga completa, por ejemplo,
si no garantiza al menos 20 minutos de funcionamiento continuado y si el indicador de nivel de la bateria pasa
rdpidamente a nivel bajo tras un ciclo de recarga completo.

La bateria puede sustituirse utilizando un destornillador. El compartimento de la bateria estd en el fondo del
dispositivo, por tanto, siga este procedimiento para sustituirla:

1. Vuelque el dispositivo para acceder al compartimento de la bateria
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Abra el compartimento de la bateria utilizando un destornillador

Desconecte el conector de la bateria del electrocardiégrafo y extraiga la bateria de su recinto
Coja una bateria nueva y conéctela al conector de la bateria

Coloque la bateria en su recinto. Aseglrese de que la bateria esté colocada correctamente.

Cierre el compartimento de la bateria con el destornillador.

N o v ok~ w N

Encienda el dispositivo para comprobar que la bateria se ha sustituido correctamente. Si el dispositivo
no se enciende, es posible que la bateria no se haya conectado correctamente. Abra nuevamente el
compartimento y repita el procedimiento anterior.

1. Abra el compartimento de la bateria con un destornillador. 2. Desconecte el conector de la bateria.

T 1v8

yidd HOd
Jetini, 38

3. Conecte la bateria nueva. 4. Coloque la bateria en su recinto.

Se recomienda conectar el dispositivo a la alimentacién eléctrica cuando sea posible, para conseguir la recarga
maxima de la bateria.

En cualquier caso, el usuario deberia recargar la bateria antes de que la unidad indique la condicién de “bateria
descargada” (es decir, reducir el nivel del umbral de carga de la bateria).

72

CARDIOLINE



ECG100+ - ECG200+ - ECG100S - ECG200S
12. MANTENIMIENTO, PROBLEMAS Y SOLUCIONES

La vida de la bateria varia en funcién de los procedimientos de utilizacion. Para conseguir la mejor
funcionalidad, se recomienda conectar el electrocardidgrafo cuando no se utiliza y permitir siempre una
recarga completa de la bateria después de cada uso.

Cuando la carga de la bateria alcanza el nivel minimo (10,6 V), el dispositivo se apaga automaticamente. Para
recargar la bateria desde su nivel mas bajo hasta el 85%, hacen falta 4 horas de recarga. Para alcanzar el 90%,
son necesarias 7 horas de recarga. Hace falta mas tiempo para llegar al 100%.

El dispositivo puede conectarse a la alimentacién de la red y utilizarse normalmente, incluso cuando la bateria
estd cargdndose.

NOTA: realice un ciclo de carga/descarga completo cada 6 meses para garantizar una duracion prolongada de
la bateria.

NOTA: véase el apartado 12.2 para la referencia de la bateria aprobada.

12.6. Limpieza de la impresora térmica

Periddicamente y cada vez que la impresién de los trazados presente anomalias, es necesario llevar a cabo la
limpieza de la impresora y del cabezal térmico del dispositivo.

12.6.1. Limpieza de la impresora

= Desconecte el electrocardidégrafo de la alimentacion de la red.
= Limpie la superficie externa de la unidad con un pafio suave, humedecido con agua y jabén neutro.
= Seque la unidad completamente con un pafio limpio o toallitas de papel.

NOTA: Asegurese de que el agua o el jabdon no entren en contacto con cabezales, tomas o boquillas de
ventilacion.

12.6.2. Limpieza del cabezal térmico de la impresora

= Abralatapa de la impresora.

=  Frote delicadamente el cabezal de la impresora con un pafio humedecido con alcohol.
= Pase un pafio limpio para eliminar los residuos de alcohol.

= Deje secar el cabezal al aire.

= Limpie la placa utilizando cinta adhesiva. Aplique la cinta y después retirela. Gire el rollo y repita la
operacion hasta que esté limpio todo el rollo.

= Limpie la fotocélula del sensor.
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12.7. Tabla de problemas y soluciones

Sefial mala del ECG

Cable del paciente dafiado
Mal contacto piel-
electrodo

Movimientos del paciente

Compruebe que el cable del paciente esté en
buenas condiciones. Pruebe a sustituir el cable
del paciente.

Prepare la piel del paciente como se describe en
este manual y sustituya los electrodos.

Si se utilizan electrodos reutilizables, limpielos
bien vy utilice el gel.

Pida al paciente que se tranquilice.

Variaciones de la sefial
isoeléctrica

Uso de electrodos no
originales

Mal contacto piel-
electrodo

Movimientos del paciente

Cambie los electrodos o limpielos si son de tipo
reutilizable.

Prepare la piel del paciente como se describe en
este manual y sustituya los electrodos.

Si se utilizan electrodos reutilizables, limpielos
bien y utilice el gel. Pidale al paciente que esté
tranquilo y no se mueva.

Interferencias
eléctricas

Filtro de red no
configurado o mal
configurado

Dispositivos que generan
ruido electromagnético en
las cercanias (dispositivos
de rayos X, resonancias
magnéticas, etc.)
Paciente en contacto con
partes conductoras o con
otras personas

Compruebe que el filtro de red esté configurado
en la frecuencia correcta de red.

Compruebe que no haya dispositivos que
puedan generar interferencias en las cercanias.
Compruebe que el paciente no esté en contacto
con partes conductoras (por ej. partes metalicas
de la camilla) u otras personas.

Ruido muscular

Movimientos del paciente
Filtro muscular no
configurado

Pida al paciente que se tranquilice.
Compruebe que el filtro muscular esté
configurado correctamente.

El dispositivo se apaga
de repente

Intento de utilizar o
encender el dispositivo de
bateria, pero la bateria
estd descargada

Si el dispositivo es alimentado mediante bateria,
enchufelo y trate de volver a encenderlo.

Problemas de
deslizamiento del

papel

Uso de papel no original
Papel colocado de forma
incorrecta

Compruebe que se estd utilizando papel de
Cardioline.

Extraiga el papel y vuelva a colocarlo como se
describe en este manual.

El dispositivo no

Papel agotado

Compruebe que el papel sea correcto.

imprime ® |mpresion automatica no Si el examen no se imprime automaticamente al
configurada terminar la obtencidn, intente imprimirlo
manualmente. Si la impresién manual no funciona,
pdngase en contacto con la asistencia técnica de
Cardioline.
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Compruebe las configuraciones de la impresion
automatica.

Bloqueo del dispositivo

= Problema de software.

Presione el boton On/Off durante al menos 10
segundos para reiniciar el dispositivo.

12.8. Tabla de mensajes y soluciones

Errores generales

Bateria descargada

Intento de utilizar o encender
el dispositivo de bateria, pero
la baterfa estd descargada

Enchufe el dispositivo y trate de encenderlo otra
vez.

Error de iniciacién de

Error en la fase de encendido

Apague y vuelva a encender el

imprimir sin haber cargado el
papel en el compartimento
de la impresora.

la impresora del dispositivo, relacionado electrocardidgrafo.
con problemas al cargar/abrir
los controladores de la
impresora.
Falta papel El usuario ha intentado Aflada papel en el compartimento de la

impresora.

Puerta abierta

El compartimento de la
impresora estd abierto.

Cierre el compartimento de la impresora.

Memoria tampdn de
impresion saturada

La memoria tampdn de la
impresora estd llena a causa
de un sobreflujo de la CPU.

Apague y vuelva a encender el
electrocardidgrafo. Si el problema no se resuelve
realice un apagado hardware forzado. Si el
problema persiste, pdngase en contacto con
Cardioline o con un distribuidor autorizado.

Impresién en limite de
tiempo

La impresora no responde a
causa de errores de software.

Apague y vuelva a encender el
electrocardiégrafo.

Grave error en el
controlador de
impresién

Error imprevisto de la
impresora. Causa desconocida.

Apague y vuelva a encender el
electrocardidgrafo.

Bateria descargada

Carga relativa de la bateria
inferior al 30%.

Conecte el electrocardidgrafo a una fuente de
alimentacion y recarguelo.

Electrodos invertidos

Una o mas derivaciones
estan conectadas en la
posicion errénea

Compruebe todas las derivaciones y aseglrese
de que todas estén conectadas en la posicion
correcta. Si el problema no se resuelve, pruebe
un cable de paciente nuevo.

Si el problema no se resuelve realice un apagado
hardware forzado. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con Cardioline o con un
distribuidor autorizado.
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Tiempo limite en

Probable problema de

Contacte con Cardioline o con un distribuidor

SPI

lectura de datos. hardware. autorizado.
No se puede abrir un Probable problema de Contacte con Cardioline o con un distribuidor
canal de adquisiciéon hardware. autorizado.

Error de
funcionamiento
comando

El sistema no puede guardar
las configuraciones a causa
de un problema con la tarjeta
SD u otros problemas
software.

Realice un apagado hardware forzado.

Si el problema no se resuelve realice un apagado
hardware forzado. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con Cardioline o con un
distribuidor autorizado.

% n examen (es) antes
de la eliminacién
automatica

La memoria estd casi llena.
Después del nimero de ECG
especificado empieza la
eliminacién automatica.

Vacie la memoria.

Archieve Manager
fatal error: uSD save
problem

Posible problema de la
tarjeta de memoria.

Pruebe a conectar el electrocardidgrafo a un
ordenador via USB y formatee la memoria (la
memoria del dispositivo se borrara
completamente). Si el problema persiste,
pdngase en contacto con Cardioline o con un
distribuidor autorizado.

Unable to run
SCPIntegrityCheck

Error de
funcionamiento
comando

Probable problema software.

El aplicativo no se ha
instalado.

Contacte con Cardioline o con un distribuidor
autorizado.

Contacte con Cardioline o con un distribuidor
autorizado.

Configuracion de
conectividad no valida

Banda de conexién erronea.

Contacte con su administrador IT y compruebe
que la Banda de conexidn sea correcta.

Archivo a enviar no
accesible

Error en la apertura del
archivo que hay que enviar.

Reinicie el dispositivo. Si el problema persiste,
pdngase en contacto con Cardioline o con un
distribuidor autorizado.

Error de escritura en
disco

Imposible guardar la lista de
trabajo a causa de un error
en la memoria interna.

Pruebe a conectar el electrocardidgrafo a un
ordenador via USB y formatee la memoria (la
memoria del dispositivo se borrara
completamente).

Si el problema persiste, pdngase en contacto
con Cardioline o con un distribuidor autorizado.

Archivo no hallado

Imposible encontrar el
archivo que hay que enviar.

Pruebe a conectar el electrocardiégrafo a un
ordenador via USB, desconecte el
electrocardidgrafo del ordenador y reinicie el
electrocardidgrafo.

Si el problema persiste, pdngase en contacto
con Cardioline o con un distribuidor autorizado.
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Directorio no
encontrado

Imposible encontrar la
carpeta con el archivo que
hay que enviar.

Pruebe a conectar el electrocardidgrafo a un
ordenador via USB, desconecte el
electrocardiégrafo del ordenador vy reinicie el
electrocardidgrafo.

Si el problema persiste, pdngase en contacto
con Cardioline o con un distribuidor autorizado.

Error de conexién

Imposible conectarse al
servidor. Error de red
desconocido.

Contacte con su administrador IT para
comprobar el estado de la red.

Servicio remoto no
esta disponible

Servidor alcanzable pero el

servicio no esta en ejecucion.

Contacte con su administrador IT y compruebe
que la Banda de conexidn sea correcta. Si la
banda es correcta, pida a su administrador IT
que compruebe si los servicios se estan
ejecutando en el servidor. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con Cardioline o
con un distribuidor autorizado.

Imposible conectarse
al servidor remoto

El servidor no es alcanzable.

Contacte con su administrador IT y compruebe
que el servidor esté encendido y sea alcanzable.
Si el problema persiste, pdngase en contacto
con Cardioline o con un distribuidor autorizado.

Conexidn fallida.
Permiso denegado

Nombre de usuarioy
contrasefia incorrectos.

Vuelva a introducir el nombre de usuarioy la
contrasefia. Asegurese de utilizar las mayusculas
de manera adecuada (compruebe que el
Blogueo de mayusculas no esté activado).

Si el problema persiste, contacte con su
administrador IT y compruebe que el nombre de
usuario y la contrasefia introducidos sean
correctos.

Campos obligatorios
ausentes ECG

Se esta intentando enviar un
ECG que no tiene todos los
campos obligatorios
compilados y se esta
trabajando con los campos
obligatorios activados (véase
el apdo. 8.6.5)

Modifique los datos personales del ECG para
completar los campos obligatorios y repita el
envio.

Alternativamente, deshabilite los campos
obligatorios y repita el envio.
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Derivaciones ECG.......ccocvvverevrererennnn. 12-derivaciones (I, II, lll, aVR-L-F, V1-6)

CMRR ettt et > 100 dB

Impedancia de entrada CC ............... No lead-off 100 MQ

Convertidor A/D....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 24 bit, 32 kHz

Frecuencia de muestreo................... 1000 Hz

Conversion A/D c...eeveeceeeeeceeeeeeeeeeeann. 20 bits

RESOIUCION weveeereeeecreeeeie e e < 1uV/LSB

Banda pasante .......ccceeeveeeiieeineenne, . Funcionamiento equivalente a 0,05-300 Hz

Reconocimiento de marcapasos....... Reconocimiento hardware acoplado con filtro de convolucion digital

FIltrOS voveeeeiieeeereeccreccceie e Filtro digital de paso alto, fase lineal, diagnéstico (segin 60601-2-25 2°
ed.)

Filtro adaptativo interferencia AC digital 50/60 Hz
Filtro pasa bajo digital a 25/40/150 Hz (para impresion y visualizacion)

Proteccién de desfibrilador .............. Estandares AAMI/IEC
Rendimiento de la interfaz ............... ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011
Seguridad.....ccoceevveviieiieciiees e, EN 60601-1 aparato con alimentacion interna — clase | con alimentador

externo CA/CC
ANSI/AAMI ES1

CE1936
Estandar de Conformidad................. Certificado para AAMI Std. ES 60601-1, IEC Std.60601-2-25
Conforme con CSA Std. No.60601-1, No. 60601-2-25
Memorizacion ECG.........ccceeeuveenee. Memoria interna 100 ecg, expansién 1000 ecg (opcional)
Pantalla (display)....cccceeveeeerererenns ECG100+/ECG100S: Pantalla LCD de color, de 4,3" retroiluminada,
visualizacion de la forma de onda ECG en tiempo
real

ECG200+/ECG200S: Pantalla LCD de color, de 7" retroiluminada,
visualizacion de la forma de onda ECG en tiempo

real
Impresora térmica ........coceevveeveennnens ECG100+/ECG100S: 8 dot/mm - 108 mm; Z-fold 100x150 mm
ECG200+/ECG200S: 8 puntos/mm - 21 6mm; A4 plegado en Z
Impresién manual ........ccceeeeeevveennenn. 3,6 012 (sélo ECG200+/ECG200S) canales, 5/10/25/50 mm/s
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Impresién automatica.........cceceenenns Estdndar o Cabrera; 3, 3+1, 343, 6, 12 (sélo ECG200+/ECG200S)
canales, derivaciones de Frank (con la opcion de interpretacion de
Glasgow)
Medidas ECG globales........................ Todas las derivaciones, medias, corregidas:
= FC

=  Promedio RR

= Intervalo PR

= Duracién QRS

= Intervalos QT y QTc con féormulas de Hodges Bazzet y Fridericia
= Intervalos J-Tpy Tp-Te

*  maxR[V5]o [V6]y S[V1]

* [ndice de Sokolow-Lyon

=  EjesP, R, T

Interpretacion ECG .......cccccoveevveeeneen. Algoritmo de la Universidad de Glasgow - profe. MacFarlane para
pacientes adultos, pediatricos y STEMI

Teclado...iieeeececceee e, Teclado mecanico con teclas alfanuméricas y teclas de funcion

Conectividad........coceeveevvveceerenes Dispositivo USB, LAN (opcional), WIFI (opcional)

Cable del paciente......cccceeverecunenne. Estandar 15D, 10-electrodos

Exportacién de datos ........ccceevvenens SCP (estandar), XML-PDF-GDT (incluidos en la opcién de conectividad
estandar), DICOM (incluido en la opcion de conectividad DICOM) y HL7
(opcional)

Alimentacién eléctrica.......c.cceveneens Alimentador médico CA (100-240 V CA 50/60 Hz); bateria interna

recargable (NiMH)

Bateria interna.......ccceeeeecieieieeees . Tiempo de recarga: 4 horas hasta el 85% de la carga total
Duracion: mas de 500 ECG (mas de 6 horas)

DIiMENSIONES ...ccvvveeeiieeeteee e e ECG100+/ECG100S: 285 x 204 x 65 mm
ECG200+/ECG200S: 396 x 290 x 80 mm

PESO...uiieiiiiiieieiite e e ECG100+/ECG100S: 1,8 Kg con la bateria
ECG200+/ECG200S: 2.6 kg con la bateria

13.1. Caracteristicas de los filtros

El dispositivo adopta diferentes técnicas de filtrado con el objetivo de tratar la sefial y facilitar el diagndstico
del médico cardiodlogo.

El dispositivo implementa un filtro de paso alto, de fase lineal, con frecuencia de corte de 0,67 Hz, para eliminar
el desplazamiento de la linea bdsica completamente digital.
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El filtro reduce eficazmente los artefactos inducidos por el movimiento respiratorio sin introducir distorsiones
en la reproduccion del tramo ST con respecto a cuanto se recomienda expresamente en “cfr. Paul Kligfield et
al, Recommendations for the Standardization and Interpretation of the Electrocardiogram Part |, Circulation.
2007;115:1306-1324":

To reduce artifactual distortion of the ST segment, the 1990 AHA document recommended that the
low-frequency cutoff be 0.05 Hz for routine filters but that this requirement could be relaxed to 0.67
Hz or below for linear digital filters with zero phase distortion. The ANSI/AAMI recommendations of
1991, affirmed in 2001, endorsed these relaxed limits for low-frequency cutoff for standard 12-lead
ECGs, subject to maximum allowable errors for individual determinants of overall input signal
reproduction. These standards continue to be recommended

El filtro de paso alto responde a los requisitos establecidos por la IEC 60601-2-25 2nd Ed. por lo que se refiere
a la respuesta al impulso de baja frecuencia:

“A0,3mV xs (3mV for 100 ms) impulse input shall not produce a displacement greater than 0,1 mV
outside the region of the impulse.”

El sistema de adquisicién (muestreo vy filtracién) del dispositivo respeta las recomendaciones AHA (Paul
Kligfield et al, Circulation 2007) tanto para ECG pediatricos como para adultos. La respuesta de alta frecuencia
del sistema es de 150 Hz o0 300 Hz segun el filtro aplicado.

El dispositivo ofrece, ademas, la posibilidad de aplicar, en una visualizacion e impresién, filtros digitales, de
fase lineal, con frecuencia de corte de 25 Hz 0 40 Hz, que reducen la banda pasante de la sefial impresa con el
objetivo de reducir los efectos del ruido de alta frecuencia (ruido «muscular»). Como consecuencia de la
aplicacion de estos filtros, la sefial resultante deja de respetar los requisitos minimos en la respuesta de alta
frecuencia indicados en dichas recomendaciones.

Ademas, el dispositivo puede ser configurado para eliminar, selectivamente, las interferencias inducidas por
la red eléctrica (50 Hz o 60 Hz segun el pais en que trabajo el dispositivo).
El filtro de red respeta los requisitos dictados por la IEC 60601-2-25, segunda edicién.

13.2. Estandares armonizados aplicados

EN ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos
generales.

EN 1041 Informacién proporcionada por el fabricante de productos
sanitarios.

EN ISO 13485 Productos sanitarios - Sistemas de gestion de la calidad -

Requisitos para fines reglamentarios

EN ISO 14971 Productos sanitarios - Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios
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EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial

EN 60601-1-2 Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales parala
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y ensayos

EN 60601-1-6 Equipos electromédicos - Parte 1: Normas generales de seguridad
- Norma colateral: Facilidad de uso

EN 60601-2-25 Equipos electromédicos - Parte 2-25: Requisitos particulares para
la seguridad de electrocardiégrafos

EN 62304 Software para productos sanitarios - Procesos relativos al ciclo de
vida del software

EN 62366 Productos sanitarios - Aplicaciones de ingenieria de las
caracteristicas de uso a los productos sanitarios

13.3. Accesorios

63030105 ) el
63030166 Conjunto 4 electrodos ECG abrazadera periféricos Ag/AgCl
63030106 Conjunto 4 electrodos ECG abrazadera periféricos Ag/AgCl color neutral
63030107 Conjunto 4 electrodos ECG abrazadera periféricos Ag/AgCl pediatricos
63030163 ) . iy
63030167 Conjunto 6 electrodos ECG torax succion Ag/AgCl
63050025 . .
63050142 Cable de paciente Banana IEC 10 hilos
63050068 . .
63050143 Cable de paciente Banana AHA 10 hilos
63050108 . , )
63050130 Cable de paciente Boton IEC 10 hilos
63050109 . , )
63050141 Cable de paciente Boton AHA 10 hilos
63050032 Cable de paciente Boton IEC 10 hilos 4 m
66030031C Electrodos desechables ECG, presion, 50 fotos
66030040C Electrodos desechables ECG, pestafia, 100 piezas, 10 paquetes
66030036C Electrodos desechables ECF neonatal, 25 piezas
66030037C Electrodos desechables ECG, banana, 60 piezas
66020008 Adaptadores para clavija y Boton 4 mm, 10 piezas
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63090236 Conjunto de 10 adaptadores de presion para clavija de 4 mm
66010051C Papel ECG 100X150 mm 180 hojas PLEGADO EN Z (ECG100) 10 piezas
660100525 I[F;iaepZ(;ISECC-i A4 210x295mm PLEGADO EN Z 180 hojas (ECG200+/s) 10
660100535 I(Dlzagglzggf/?;rg;tizz(;éRTA 210x295mm PLEGADO EN Z 180 hojas
67040223 Estuche de transporte "Cardioline ECG 100"
67040225 Cubierta de polvo ECG200+/s
67040224 Cubierta de polvo ECG100
63090712 Carro ECG100+/S/L Il Edicién
63090713 Carro ECG200+/S/L Il Edicién
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14. GARANTIA

Cardioline SpA garantiza que este aparato no tendrd defectos ni en los materiales ni en la fabricacion durante
un periodo de 24 meses desde la fecha de compra para los aparatos y de tres meses para las piezas de
recambio y los accesorios. La fecha de compra se deberd demostrar con un documento, facilitado en el
momento de la entrega, que debera ser presentado si se solicita una intervencion durante el periodo de
garantia.

La garantia se prestard sustituyendo o reparando gratuitamente las partes componentes del aparato que
presenten defectos debidos a la fabricacion o a los materiales utilizados. La posible sustitucion del aparato
dependera de la decision del fabricante. No es posible realizar una extension de la garantia tras una reparacion.
La garantia no cubre las intervenciones que derivan de:

= Manipulaciones, negligencia por parte de terceros, incluidas operaciones de asistencia o
mantenimiento por parte de personal no autorizado;

= Encaso de no respetar las instrucciones de uso, el uso inadecuado o un uso que no sea el previsto en
el momento de la fabricacién.

= Elfuncionamiento incorrecto de las alimentaciones eléctricas.

= Dafios causados por incendio, explosion, calamidades naturales;

= Uso de materiales consumibles no originales.

= Transporte realizado sin las debidas precauciones.

= Uso de programas de software no adecuados para la funcién primaria de la maquina.

=  QOtras circunstancias que no dependan de defectos de fabricacion.

Se excluyen de la garantia, si no esta especificado lo contrario, las partes extraibles, los accesorios vy las piezas
gue por su uso sufren un deterioro normal, como por ejemplo: cables del paciente, pilas, cables de conexidn,
electrodos, partes de vidrio, soportes informaticos, cartuchos de tinta, etc.

Cardioline SpA declina cualquier responsabilidad por posibles dafios que puedan ser causados, directa o
indirectamente, a personas o cosas, por no respetar todas las instrucciones recogidas en el manual de uso,
especialmente en lo concerniente a instalacion, seguridad, uso y mantenimiento del aparato, asi como por la
falta de funcionamiento del aparato.

En caso de reparacidn y/o sustitucion de los aparatos o de las piezas de recambio, lleve el aparato al centro
de asistencia autorizado por Cardioline SpA mas cercano, o envielo a Cardioline SpA. Material y mano de obra
son gratuitos, mientras que los riesgos y el coste de transporte corren a cargo del cliente.

Transcurridos los primeros 24 meses desde la fecha de compra de los aparatos y tres meses desde la fecha de
compra de los accesorios y repuestos, la garantia termina y la asistencia se realizara facturando las partes
sustituidas y los gastos de mano de obra segun las tarifas vigentes.

Posibles excepciones a las presentes condiciones de garantia seran validas solo si estan expresamente
aprobadas por Cardioline SpA.
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15. ELIMINACION

En virtud del Decreto legislativo 14 de marzo de 2014, n° 49 «Aplicacion de la Directiva 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)», el simbolo del «contenedor tachado» mostrado en el
dispositivo médico indica que el producto, al final de su vida Util, debe recogerse y desecharse por separado
de otros residuos. Por lo tanto, cuando el aparato llegue al final de su vida Util, el usuario deberd contactar
con el distribuidor o el fabricante para desecharlo.

Una recogida selectiva adecuada para el posterior reciclado, para el tratamiento y el desecho ambiental
compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos en el medio ambiente y en la salud, y favorece el
reciclado de los materiales de los que esta compuesto el aparato.

El vertido ilegal del producto por parte del usuario conlleva la aplicacion de sanciones administrativas segun
el Decreto Legislativo n.2 22/1997 (articulo 50 y siguientes del Decreto legislativo n°. 22/1997).

84

CARDIOLINE



ECG100+ - ECG200+ - ECG100S - ECG200S

85

CARDIOLINE



Cardioline S.p.A.
Headquarters

Via Linz, 151
38121 Trento
Italia

T.+39 0461 96821

CARDIOLINE



