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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo




Acerca de este manual

N.° de referencia: 01.54.461389
N.° de referencia del manual: 01.54.461389010
Fecha de publicacién: Julio de 2026

Declaracién

Este manual le ayudara a comprender la operacion y el mantenimiento del producto
de mejor manera. Se recomienda que el producto sea usado cumpliendo
estrictamente con lo especificado en este manual. Cualquier operacion de parte del
usuario que sea realizada sin cumplir con este manual puede resultar en un mal
funcionamiento o en un accidente por el cual del fabricante.

Del fabricante es propietaria de los derechos de autor de este manual. Ninguno de
los materiales contenidos en este manual puede ser fotocopiado, reproducido o
traducido a otro idioma sin el consentimiento por escrito previo de parte de del
fabricante.

Los materiales protegidos por la ley de derechos de autor incluyendo, sin limitacion,
informacion confidencial como datos técnicos e informacion de patentes que estan
contenidas en este manual, no podran ser revelados a ningun tercero irrelevante.

El usuario debe comprender que ninguna parte de este manual le otorga,
expresamente o implicitamente, algiin derecho o licencia de uso de cualquiera de
los derechos de propiedad intelectual de del fabricante.

Del fabricante tiene el derecho de modificar, actualizar, y finalmente de explicar este
manual.

Informacion sobre el producto

Nombre del producto: electrocardioégrafo
Modelos: SE-1201 Pro&SE-1200 Pro



Responsabilidad del fabricante

Del fabricante se considera responsable Unicamente por cualquier efecto sobre la
seguridad, confiabilidad y desempefio del equipo Unicamente si:

Las operaciones de ensamblaje, extensiones, re-ajustes, modificaciones o

reparaciones son llevadas a cabo por personas autorizadas por del fabricante, y

La instalaciones eléctricas de la habitacion relevante cumplen con los estandares
nacionales, y

Elinstrumento es usado de acuerdo con las instrucciones para su uso.

A solicitud, del fabricante proveera, mediante compensacion, los diagramas de
circuito necesarios y cualquier otra informacion para ayudar al técnico calificado en

el mantenimiento y reparacion de ciertas partes que del fabricante pueda considerar
habiles para el servicio.

Términos usados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de
conceptos fundamentales relacionados con las precauciones de seguridad.

ADVERTENCIA
Una etiqueta de ADVERTENCIA indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado lesiones o la muerte.

PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que
pueden tener como resultado dafios en el equipo, datos inexactos o la invalidacion
de un procedimiento.

NOTA
Una NOTA aporta informacidn util con respecto a una funcion o un procedimiento
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Pautas de seguridad

Chapter 1 Pautas de seguridad

1.1 Indicaciones de uso/Uso previsto

El electrocardidografo SE-1200 Pro&SE-1201 Proesta disefiado para adquirir sefiales
de ECG de pacientes adultos y pediatricos a través de electrodos de ECG distribuidos
por la superficie del cuerpo. Los SE-1201 Pro y SE-1200 solo deberan utilizarlos
médicos y profesionales sanitarios cualificados para ello en un entorno hospitalario
o de atencidn sanitaria. El cardiograma registrado por el electrocardiégrafo puede
contribuir al analisis y diagndstico de cardiopatias. Sin embargo, la conclusion con
mediciones y valoraciones interpretativas se ofrece a los médicos solo a titulo
orientativo. El SE-1200 Pro&SE-1201 Prose usa principalmente en salas de ECG,
unidades de exploracion fisica, servicios de urgencias y areas de hospitalizacion de
los hospitales u otras instituciones sanitarias.

ADVERTENCIA
Este dispositivo no puede aplicarse directamente en el corazdn.

Dispositivos para entornos no domésticos.
Este dispositivo no es apto para el tratamiento ni la monitorizacion.
Este dispositivo es apto para su uso solo en pacientes adultos y pediatricos.

o b=

El resultado de los informes debe contrastarse con la situacion clinica del
paciente, que no puede sustituir a las exploraciones periddicas.

1.2 Precauciones de uso

Con el fin de utilizar el electrocardiégrafo con seguridad y eficacia y evitar los
posibles dafios causados por manipulacién inadecuada, lea con atencion el manual
del usuario y familiaricese con todas las funciones y los procedimientos correctos de
funcionamiento antes de utilizarlo.
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1.3 Advertencias y precauciones

ADVERTENCIA
1. Elsistema se ha disefiado para que lo usen los médicos cualificados o el personal

con la formacion requerida. Estos profesionales deben estar familiarizados con el
contenido de este manual del usuario antes de utilizar el sistema.

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

3. RIESGO DE EXPLOSION: no utilice el sistema en presencia de mezclas de
anestésicos inflamables con oxigeno u otros agentes volatiles.

4. Aseglrese de que la alimentacion esta apagada y el cable de alimentacion esta
desconectado de la toma de CA antes de conectar o desconectar el equipo. De lo
contrario, se pueden producir descargas eléctricas u otras lesiones al paciente o
al operador.

5. Si se duda de la integridad del conductor de proteccion externo, el equipo se
debe alimentar con una bateria recargable interna de idn de litio.

6. No utilice este equipo en presencia de equipos con alta electricidad estatica o
alto voltaje que puedan generar chispas.

7. Solo se pueden utilizar el cable y otros accesorios del ECG suministrados por el
fabricante. En caso contrario, no pueden garantizarse el funcionamiento correcto
ni la proteccion frente a descargas eléctricas. El sistema ha sido sometido a
pruebas de seguridad con los complementos recomendados (periféricos y
derivaciones) y no se han detectado riesgos cuando se usa con marcapasos
cardiacos u otros estimuladores.

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

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

10.No deberan usarse electrodos de metales distintos, de lo contrario puede
producirse un alto voltaje de polarizacion.

11.Los electrodos desechables solo pueden ser utilizados una vez.
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ADVERTENCIA
12.No toque al paciente, la cama, la mesa o el dispositivo mientras esté utilizando el
ECGy un desfibrilador.
13.No toque las piezas accesibles de equipos eléctricos y al paciente

simultaneamente.

14.Durante la desfibrilacion deben utilizarse electrodos desechables.

15.No se admite el uso de equipo que aplique voltajes de alta frecuencia al paciente
(incluido equipo electroquirirgico y algunos transductores de respiracion) y
puede dar lugar a resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del
paciente del electrocardidgrafo o retire las derivaciones del paciente antes de
realizar cualquier procedimiento que use un equipo quirdrgico de alta
frecuencia.

16.Si se usa tecnologia Wi-Fi, se debe instalar y usar a una distancia minima de
20 cm entre el radiador y el cuerpo humano con el fin de cumplir con las
directrices de exposicion a radiofrecuencias de la FCC. No debe haber ninguna
pantalla protectora en la sala donde se use la Wi-Fi ni alrededor de la misma.

17.Preste mucha atencidn durante la exploracidon para evitar perder ondas del ECG
necesarias.

18.RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: No conecte equipos eléctricos no médicos,
suministrados como parte del sistema, directamente a la toma de corriente de la
pared si se pretende alimentar el equipo no médico mediante un enchufe o toma
de corriente portatil multiple con un transformador de aislamiento.

19.RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: No conecte equipos eléctricos no
suministrados como parte del sistema a un enchufe o toma de corriente portatil
multiple que alimente el sistema.

20.No conecte ningln equipo ni accesorio que no haya aprobado el fabricante o que
no cumpla los requisitos de la norma IEC/EN 60601-1 para el uso en el sistema.
Dado que no se ha probado ni confirmado la compatibilidad de equipos o
accesorios no aprobados con el sistema, no se garantizan su funcionamiento
correcto ni su seguridad.

21.No se permite el uso de equipos no médicos (como la impresora externa) cerca
del paciente (1,5 m/6 pies).

22.No supere la carga maxima permitida al usar un enchufe o toma de corriente
portatil multiple para alimentar el sistema.

_3-
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ADVERTENCIA
23.No se deben colocar enchufes o tomas de corriente portatiles maltiples en el

suelo.

24.No use un enchufe ni toma de corriente portatil multiple ni cable de extension
adicional en el sistema eléctrico médico, a menos que el fabricante lo especifique
como parte del sistema. Los enchufes ni tomas de corriente portatiles multiples
proporcionadas con el sistema se deben usar Unicamente para alimentar el
equipo que esté previsto como parte del sistema.

25.El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar
certificado segln las normas IEC/EN (p. ej., IEC/EN 60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas
las configuraciones deben cumplir con la version valida de la norma IEC/EN

60601-1. Por lo tanto, la persona que conecte un equipo adicional al conector de

entrada o salida de sefial para configurar un sistema médico debe asegurarse de

que cumple con la version valida de la norma IEC/EN 60601-1 del sistema. Si
tiene dudas, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o a su
distribuidor local.

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

27.No se pueden realizar operaciones de reparacion o mantenimiento en el
electrocardiografo mientras se usa en un paciente.

28.La conexion de un accesorio (como una impresora externa) u otros dispositivos

(como el ordenador) a este electrocardiografo constituye un sistema médico. En

este caso, se deben tomar medidas de seguridad adicionales durante la

instalacion del sistema y el sistema debera proporcionar:

a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable al
proporcionado por el equipo eléctrico médico que cumpla la norma IEC/EN
60601-1.

b) Fuera del entorno del paciente, el nivel de seguridad adecuado para un
equipo eléctrico no médico que cumpla otras normas de seguridad IEC o 1SO.

29.Si se conectan varios instrumentos a un paciente, la suma de las corrientes de
fuga puede superar los limites indicados en la norma IEC/EN 60601-1 y puede
suponer un riesgo para la seguridad. Consulte con el personal del servicio
técnico.
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ADVERTENCIA

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

31.El acoplador del aparato o el enchufe de red se utilizan como medio de
aislamiento del suministro eléctrico. Coloque el electrocardidgrafo en un lugar
donde el operador pueda acceder facilmente al dispositivo de desconexion.

32.El electrocardiografo se debera colocar sobre una superficie plana o en un carro
Leex. Evite que se caiga y se produzca un fuerte impacto.

33.Si la pantalla tactil esta dafiada o rota, pongase en contacto con el fabricante
para su reparacion o sustitucion.

1.3.1 Proteccién de la informacion personal

La proteccion de la informacidn sanitaria personal es un componente importante de

la estrategia de seguridad. Para proteger la informacion personal y garantizar el

correcto rendimiento del dispositivo, el usuario debe tomar las precauciones

necesarias de acuerdo con la legislacién y las normativas locales, asi como con las

politicas del centro sanitario. Leex recomienda a las organizaciones de atencién

sanitaria o a los centros médicos la implementacion de una estrategia completa y

multidisciplinaria destinada a proteger la informacion personal y los sistemas de las

amenazas de seguridad internas y externas.

Para garantizar la seguridad de los pacientes y proteger su informacién sanitaria

personal, el usuario debera establecer practicas o medidas que incluyen:

1. Proteccion fisica: medidas de seguridad fisica para garantizar que el personal no
autorizado no tenga acceso al dispositivo.

2. Proteccion durante el funcionamiento: medidas de seguridad durante el
funcionamiento.

3. Proteccion administrativa: medidas de seguridad en la administracion.
Proteccidn técnica: medidas de seguridad en el ambito técnico
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10.

PRECAUCION
El acceso o funcionamiento del electrocardidgrafo esta restringido al personal

autorizado. Asigne el derecho para utilizar el electrocardiégrafo solo al personal
que tenga una funcion especifica.

Aseglrese de que todos los componentes del dispositivo que mantienen la
informacion personal (distintos a los medios extraibles) estan protegidos
fisicamente (es decir, que no se pueden retirar sin herramientas).

Los usuarios deben realizar una copia de seguridad de los datos peridédicamente.
Aseglrese de que el electrocardidgrafo estd conectado solo al dispositivo
autorizado o aprobado por Leex. Los usuarios deben utilizar todos los
electrocardiografos instalados y suministrados por Leex conforme a las
especificaciones de Leex relativas, entre otros elementos, al software aprobado
por Leex, la configuracion de software, la configuracion de seguridad, etc.
Proteja todas las contrasenas para evitar cambios no autorizados.

Las medidas antivirus, como el escaneo de virus del dispositivo USB, deben
llevarse a cabo antes de utilizar la unidad flash USB.

Deberan existir firewalls y otros dispositivos de seguridad entre el sistema
médico y cualquier sistema accesible desde el exterior. Deberan existir firewalls y
otros dispositivos de seguridad entre el sistema médico y cualquier sistema
accesible desde el exterior. Se recomienda usar un firewall Windows defender o
cualquier otro firewall que pueda defenderse de los ataques DoS y DDos, y
mantenerlo actualizado. Afiada el software del equipo informatico principal a la
lista blanca.

La proteccion contra DoS y DDoS del router o conmutador debe estar activada
para defenderse frente a ataques.

Al crear el entorno de red: 1) Si se utiliza un router inalambrico, active la funcion
de filtrado de direcciones MAC del router inaldambrico y agregue la direccion MAC
del electrocardidgrafo a la lista de reglas. El router inalambrico solo permite que
los dispositivos de la lista de reglas accedan a la red inaldmbrica. 2) Se
recomienda crear una VLAN, asignar los puertos LAN del conmutador aprobado
y el electrocardidgrafo a la misma VLAN y aislarlo de otras VLAN.

No instale en SE-1200 Pro&SE-1201 Prootras aplicaciones o programas
informaticos que el fabricante no configure.
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11.

12.

13.

PRECAUCION
Cuando el dispositivo se devuelva para la realizacion de tareas de

mantenimiento, se deseche o se retire del centro médico por otras razones, es
necesario asegurarse de que todos los datos del paciente se han eliminado del
electrocardiografo.

Proteja la informacion de los pacientes mostrada en la pantalla, asi como los
datos almacenados en el electrocardiégrafo.

Solo el fabricante o su personal autorizado pueden actualizar el sistema
operativo del ECG SE-1201 Pro&SE-1200 Pro. Si el usuario reinstala el ECG
SE-1200 Pro&SE-1201 Procon otros sistemas operativos no autorizados por Leex,
el usuario asumira los riesgos y pérdidas de seguridad resultantes. Los posibles
riesgos de seguridad son el robo de informacién del usuario, el envio automatico
de SMS'y la localizacion de su ubicacion.

1.3.2 Advertencias relacionadas con el cuidado de la bateria

ADVERTENCIA
El funcionamiento inadecuado puede hacer que la bateria interna de ion de litio

(en lo sucesivo denominada "bateria") se caliente, se incendie o explote.
También puede llegar a reducir la capacidad de la bateria. Es necesario leer
detenidamente el manual del usuario y prestar mas atencion a los mensajes de
advertencia.

Solo podran abrir el compartimento de la bateria y sustituirla los ingenieros
técnicos cualificados que autorice el fabricante. Se deben usar baterias del
mismo modelo que cumplan las especificaciones establecidas en la
configuracion del fabricante.

PELIGRO DE EXPLOSION: No invierta el dnodo y el catodo cuando instale la
bateria.

No caliente o salpique la bateria, ni la arroje al fuego o al agua.

No destruya la bateria. No perfore la bateria con un objeto punzante como una
aguja. No la golpee con un martillo, ni la pise, arroje ni deje caer para provocar
un fuerte impacto. No desmonte ni modifique la bateria.

La bateria solo se puede instalar o extraer con el dispositivo apagado.
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7.

ADVERTENCIA
Deseche o recicle adecuadamente las baterias agotadas segin la normativa

local.

Extraiga la bateria del electrocardidgrafo si no lo ha usado durante un periodo de
tiempo prolongado.

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

1.3.3 Precauciones generales

PRECAUCION
Evite las salpicaduras de liquido y las altas temperaturas. La temperatura se

debe mantener entre 5 °C y 40 °C durante su uso, y entre -20 °C y 55 °C durante el
transportey el almacenamiento.

No utilice el equipo en un ambiente polvoriento con mala ventilaciéon ni en
presencia de compuestos corrosivos.

Aseglrese de que no existe una fuente intensa de interferencias
electromagnéticas alrededor del equipo, como transmisores de radio, teléfonos
moviles, etc. Los equipos electromédicos grandes, como los equipos
electroquirdrgicos y los equipos de resonancia magnética, pueden ocasionar
interferencias electromagnéticas como los de electrocirugia, radiologia,
resonancia magnética, etc.

El dispositivo y los accesorios se deberan desechar segin la normativa local
después de su vida util. Alternativamente, se puede devolver al distribuidor o al
fabricante para el reciclaje o desecho adecuados. Las baterias son residuos
peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos. Al final de su vida
util, lleve las baterias a los puntos de recogida correspondientes para el reciclaje
de baterias agotadas. Para obtener informacidn detallada sobre el reciclaje de
este producto o de la bateria, pongase en contacto con el centro municipal
correspondiente o con la tienda en la que adquirid el producto.

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este aparato a
médicos o por prescripcion facultativa.
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1.4 Lista de simbolos

N.° Simbolo Descripcion
1 19V === Corriente continua
5 _||' E PIEZA A’PLICADA TIPO CF , CON
PROTECCION CONTRA DESFIBRILACION
3 PATIENT Toma del cable del ECG

i /A

Precaucion

; 1]

Consulte las instrucciones

funcionamiento

de

6 ol

Toma USB

a2 . .
7 SIM/SD Ranura paratarjeta SIM/ tarjeta SD
8 % Red de ordenador
9 O/@ Encendido/apagado

!'D_'
10 I Paciente

7)) .,
1 = generacién ID
12 X0 Config
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13 51/ Imprimir/Detener
/20\’ El simbolo general de recuperacion o
14 D -
DAP reciclaje
15 E Método de desecho
—

16 SN NUmero de serie

Sefal de advertencia general
17 A (Fondo: amarillo; simbolo y contorno:

negro)

Consultar el folleto o el manual de
18 @ instrucciones

(Fondo: azul; simbolo: blanco)

Simbolo de radiacidon electromagnética
19* ((('))) e &

A no ionizante

20 @ Periodo de uso respetuoso con el medio

ambiente
21 T T Este lado arriba
22 ! Fragil; manipular con cuidado
23 ‘T‘ Mantener seco
24 [n] Limite de apilamiento por nUmero

[

-10-
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&
25 K") Manipular con cuidado
26 g(' No pisar
Front
27 ' Frontal
- Contains FCC ID: Comision Federal de Comunicaciones:
SMQSE120XPRO Contiene ID de la FCC: SMQSE120XPRO
29 ® Sefior inseguro
30 MD Producto sanitario
UDI ...
31 Identificacion Unica de producto
NOTA:

El manual del usuario se imprime en blanco y negro.

-11 -
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Chapter 2 Informacion sobre el producto

El ECG SE-1200 Pro&SE-1201 Proson una serie de electrocardidgrafos portatiles
inteligentes de nueva generacion con un cuerpo ligero que pueden satisfacer las
necesidades de uso en mdltiples situaciones y servicios. Se compone de los
siguientes elementos: unidad principal, cable de ECG, bola de succion de electrodos
toracicos, electrodos tipo pinza para extremidades, cable de alimentacion (estandar
nacional, estandar europeo y estandar estadounidense), adaptador de corriente,
bateria de litio y software del sistema.

NOTA: Todas las ilustraciones de este manual se proporcionan solo como referencia.

2.1 Vista frontal

ey =Twa

b -
O ———
SE-1200Pro SE-1201Pro

4

-12 -
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Simbolo Nombre Descripcion

® Para encender el dispositivo, presione
el botdon Encender/Apagar cuando el
dispositivo esta apagado.

® Cuando el dispositivo esté encendido:

Para activar el ahorro de energia,
: mantenga presionado este boton durante
- Encendido/apagado 8P
O/0 . un segundo o
Luz de encendido . o
Para apagar el dispositivo, mantenga
presionado este botdn durante 3

segundos.
® Si el dispositivo no responde,

mantenga presionado este botdn
durante 6 segundos para apagarlo.

® Elverdeindica que el sistema funciona
con alimentacion de CA.

® El azul indica que el sistema funciona
con bateria.

® El naranja indica que el sistema
funciona con

Para abrir el cuadro de didlogo de
informacion de paciente en la pantalla de

~'|J:J Pacient _
! prueba de ECG en reposo. Para salir, pulse
este boton de nuevo.
) B Para cambiar el modo de operacion en la
(@ generacion ID
: pantalla de prueba de ECG en reposo.
Para configurar los ajustes de sistema en la
'%j” Config pantalla de prueba de ECG en reposo. Para

salir, pulse este botdn de nuevo.

-13-
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Simbolo Nombre Descripcion

® Paracomenzar aimprimir informes.

® Para detener la impresion cuando se

2| /&) | Imprimir/Detener

esta imprimiendo un informe.

® Paradetener la alimentacion de papel.

2.2 Vistaizquierda

SE-1200Pro SE-1201Pro

2.3 Vista derecha

SE-1200Pro SE-1201Pro

-14 -
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Simbolo Nombre Descripcion
Toma del cable i
PATIENT , Conexién al cable del paciente
del paciente
El simbolo indica que se puede insertar
e Ranura para . o,
SIM /5D , una tarjeta SIM/SD para la comunicaciony
SIM/S tarjeta SIM/SD ]
el almacenamiento de datos.
Puerto USB estandar para conectar a un
disco U, un lector de cédigo de barras o
-~ Puerto USB , &
una impresora USB recomendados por el
fabricante
, Exclusivamente para la depuracion de
L Puerto tipo C .o
errores en fabrica; no es recargable.
Red de Puerto de red estandar, para conectar a un
ordenador PC

-15-
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Chapter 3 Preparativos para el uso

3.1 Preparacion del paciente

3.1.1 Instrucciones para el paciente

Antes de la adhesion de los electrodos, salude al paciente y expliquele el
procedimiento. Esta explicacion puede rebajar la ansiedad del paciente.
Tranquilicelo asegurandole que el procedimiento no es doloroso. La privacidad es
fundamental para que el paciente se relaje. Cuando sea posible, prepare al paciente
en una habitacion o zona tranquila donde otras personas no puedan verlo.
Aseglrese de que el paciente se siente comodo. Cuanto mas relajado esté el
paciente, menos se vera afectado el ECG por el ruido muscular.

3.1.2 Limpieza de la piel

Es fundamental que la piel se prepare meticulosamente. La piel es un mal conductor
de la electricidad y con frecuencia crea artefactos que distorsionan las sefiales del
ECG. Si realiza una preparacion metdodica de la piel puede reducir
considerablemente la posibilidad del ruido causado por los temblores musculares y
las variaciones en la linea base, lo que garantiza ondas de ECG de alta calidad. Existe
una resistencia natural en la superficie de la piel debido a la sequedad, células
epidérmicas muertas, grasa y suciedad.
Procedimiento de limpieza de la piel
1. Afeite el vello de las zonas donde se van a colocar los electrodos si es
necesario. Una cantidad de vello excesiva impide una buena conexion.
Lave bien la zona con agua y jabdn.
Seque la piel con una gasa para aumentar el flujo de sangre capilar hacia los
tejidos y eliminar las células muertas de la piel seca y la grasa.

- 16 -
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3.2 Adhesion de los electrodos al paciente

ADVERTENCIA
1. Aseglrese de que todos los electrodos estan conectados correctamente al

paciente antes de su uso.

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

NOTA: La calidad de la onda del ECG se vera afectada por la resistencia de contacto
entre el paciente y el electrodo. Preparar adecuadamente la piel (con
abrasion, si es necesario), usar los electrodos adecuados y colocar los cables
del paciente colocados en posicién fija, todo eso es fundamental para
obtener una sefal de buena calidad.

Los identificadores y cddigos de colores de los conectores de los electrodos cumplen
los requisitos de la normativa IEC/EN. Evite una conexion incorrecta; los
identificadores y los codigos de colores se especifican en la Tabla 3-1. Ademas, en la
Tabla 3-1 también se proporcionan los cddigos equivalentes segln los requisitos de
AHA.

Tabla 3-1 Conectores de los electrodos con identificadores y codigos de colores
correspondientes

IEC AHA

Identificador | Codigo de color | Identificador | Codigo de color

R Rojo RA Blanco

L Amarillo LA Negro

N o RF Negro RL Verde

F Verde LL Rojo

Cl Blanco/Rojo V1 Marrén/Rojo

C2 Blanco/Amarillo V2 Marron/Amarillo

C3 Blanco/Verde V3 Marrén/Verde

C4 Blanco/Marrdn V4 Marron/Azul
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C5

Blanco/Negro

V5

Marrén/Naranja

C6

Blanco/Violeta

V6

Marron/Violeta

3.2.1 Colocacion de electrodos

Colocacién de 12 derivaciones estandar

Blanco/Amarillo

Electrodos
Ubicaciones
IEC AHA
Cl V1 Cuarto espacio intercostal en el borde
Blanco/Rojo Marrén/Rojo | derecho del esternén
C2 V2 Cuarto espacio intercostal en el borde

Marron/Amarillo

izquierdo del esternén

Blanco/Violeta

C3 V3 . .
) Quinta costilla entre C2y C4

Blanco/Verde Marron/Verde

C4 V4 Quinto espacio intercostal sobre la linea
Blanco/Marron Marrén/Azul | clavicular mediaizquierda

C5 V5 Linea axilar anterior izquierda en el nivel
Blanco/Negro | Marrén/Naranja | horizontal de C4

Cé V6 La linea axilar media izquierda en el nivel

Marrén/Violeta

horizontal de C4

L

LA

Brazo izquierdo

- 18-
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Amarillo Negro
R RA
) Brazo derecho
Rojo Blanco
F LL
. Piernaizquierda
Verde Rojo
N RL
Pierna derecha
Negro Verde

3.2.2 Adhesidn de electrodos reutilizables

Adhesion de los electrodos

Conexion a un hilo conductor

Lengueta

Pinza

Electrodo de extremidades

e,

, TN
Perilla \
.,

o Conexion a un hilo conductor

Copa metdlica '_\L-(?\_‘

Electrodo del térax

Aseglrese de que los electrodos estan limpios.

Limpie la zona del electrodo que esta a corta distancia por encima del tobillo
o de la mufieca con alcohol al 75 %.

Aplique gel de forma uniforme en la zona de los electrodos de la extremidad.
Coloque una pequefia cantidad de gel en la parte metalica de la pinza del
electrodo de extremidad o en el borde de la copa metalica del electrodo
toracico.

Adhiera los electrodos en su lugar.

Cuando conecte los electrodos toracicos, coloque el electrodo sobre el area

-19-
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del electrodo toracico y apriete la perilla. Suéltela y el electrodo quedara
adsorbido sobre el torax.

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

3.2.3 Adhesion de electrodos desechables

Conexion de electrodos desechables (tipo pinza)

1) Alinee los hilos conductores del cable del paciente para que no se retuerzan y
conecte los adaptadores de resorte/banana/pinza al conector del cable del
paciente.

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

3) Adhiera los electrodos desechables a las posiciones de los electrodos sobre la
superficie corporal.

4) Pince los electrodos desechables con los adaptadores de resorte/banana/pinza.

PRECAUCION
Los electrodos desechables solo pueden ser utilizados una vez.

3.3 Inspeccion antes de encender el equipo

Para evitar los riesgos para la seguridad y obtener buenos registros de ECG, se
recomienda realizar los siguientes procedimientos de inspeccién antes del
funcionamiento.

1) Entorno:

¢+ Compruebe que no hay una fuente de interferencias electromagnéticas
alrededor del equipo, especialmente equipos eléctricos médicos grandes,
como equipos electroquirdrgicos, equipos radioldgicos, equipos de
resonancia magnética, etc. Apague estos dispositivos cuando sea
necesario.

¢ Mantenga la sala de reconocimiento caldeada para evitar la aparicién de
voltajes de temblor muscular causados por el frio en las sefiales del ECG.

2) Fuente de alimentacion:
¢ Cuando utilice corriente eléctrica de la red, compruebe que el cable de
alimentacion esta correctamente conectado a la unidad. Deberia usarse la
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toma de tres ranuras con conexion a tierra.
¢ Silacapacidad de la bateria es baja, carguela antes del uso.

3) Cable del paciente:
¢ Aseglrese de que el cable del paciente esta bien conectado a la unidad y
manténgalo alejado del cable de alimentacion.

4) Electrodos:
¢ Asegurese de que todos los electrodos estan conectados correctamente a
los hilos conductores del cable del paciente.
¢ Aseglrese de que los electrodos toracicos no estan en contacto entre si.

5) Paciente:
¢ El paciente no debera entrar en contacto con objetos conductores como
tierra, piezas metalicas, etc.
¢ Aseglrese de que el paciente no tiene frio, esta relajado y respira de
forma calmada.

3.4 Encendido y apagado del electrocardiografo

ADVERTENCIA
1. Si se duda de la integridad del conductor de proteccidn externo, el equipo se

debe alimentar con la bateria.

2. El conductor de ecualizacion de potencial de la unidad se debe conectar a la
barra de bus de ecualizacion de potencial de la instalacion eléctrica cuando sea
necesario.

El electrocardidgrafo se puede alimentar mediante la red eléctrica o la bateria.
Para encender el electrocardiégrafo
e Alusaralimentacion de CA

Compruebe que la red eléctrica cumple los requisitos (consulte la seccidn
Al.4 Especificaciones de la fuente de alimentacidn) antes del encendido vy, a
continuacion, pulse en el teclado para encender la unidad. Se enciende el
indicador de red eléctrica ( y se mostrara el logo en la pantalla LCD tras la
prueba automatica.
Imagine que la bateria tiene poca carga cuando se utiliza la red eléctrica. En
ese caso, se recargara automaticamente a la vez; tanto el indicador de
alimentacion de red ( como el de recarga de la bateria ( se encenderan.
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e Alusaralimentacién de la bateria

Pulse O en el teclado para encender la unidad. A continuacion, el
indicador de la bateria ( se encenderad y se mostrara el simbolo de bateria.
Tras la prueba automatica se mostrara el logo en la pantalla LCD.

Debido al consumo durante el almacenamiento y el transporte, es posible
que la bateria no esté completa. Si se muestran el simbolo = vy la
indicacion Bateria Baja, la capacidad de la bateria es baja; recarguela
primero.

PRECAUCION
1. Cuando se utiliza una bateria nueva, después de cargarla totalmente por primera

vez, se puede cargar durante otros 20-30 minutos para alcanzar la capacidad total.

2. Sise apaga el electrocardidgrafo debido a la baja capacidad de la bateria 0 a un
fallo de alimentacion inesperado, es posible que no se guarde la configuracion o el
informe del ECG actual.

3. Elelectrocardidografo no puede imprimir un informe del ECG cuando la bateria es
baja.

4. Cuando se utiliza una bateria nueva para el electrocardiografo, debe cargarse y
descargarse durante un ciclo antes de que el indicador de carga pueda mostrar con
precision el nivel de la bateria.

5. Eluso de accesorios del electrocardiografo (como un lector de cddigo de barras)
consumira la carga de la bateria mas rapidamente. Sera necesario cargar la bateria
con mayor frecuencia si se usan estos accesorios con el electrocardiografo.

Para apagar el electrocardidgrafo:
e Alusaralimentacion de CA
Mantenga pulsada la O tecla para visualizar la indicacidn £/ sistema se esta
apagando --- en la pantalla. A continuacion, el dispositivo se apagara unos
segundos después. Retire el enchufe de la toma de corriente.
e Alusaralimentacién de la bateria
Mantenga pulsada la O tecla para visualizar la indicacion £/ sistema se
estd apagando--- en la pantalla. A continuacion, el dispositivo se apagara
unos segundos después.

NOTA:
1. Alapagar el dispositivo, siga la secuencia anterior estrictamente; de lo contrario,
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puede que algo no funcione correctamente en la pantalla.
2. No mantenga pulsada la O tecla cuando el dispositivo muestre la indicacion £/
sistema se estd apagando--- en la pantalla.

3.5 Cargadel papel de impresion

Tanto SE-1201 Pro como SE-1200 Pro usan papel de impresion térmico plegado.
Cuando el papel no esté instalado o se haya acabado, el sistema indicara que no
queda papel, recordando al usuario que debe instalar o cambiar el papel de
impresion. Para obtener informacidon mas detallada, consulte el Capitulo 9 Mensajes
de error.

1. Presione la carcasa. Tire de la bandeja papel hacia la izquierda. Si hubiera
papel restante, retirelo.

2. Retire el envoltorio del papel plegado nuevo, incluido el fondo de cartdn. Tire
de la hoja superior en sentido contrario con la parte de la cuadricula del papel
orientada hacia arriba.

3. Introduzca el papel en la bandeja y coloque la hoja superior sobre la bandeja.
Presione hacia abajo la entrada hasta que haga clic.

4. Alimentacion de papel. Si la opcidn Marcador de papel esta activada cuando se
imprime un informe del ECG, el electrocardidgrafo puede identificar los
marcadores negros y detenerse en el pliegue del papel para facilitar su rasgado.

NOTA:

1. Cuando se utiliza papel térmico plegado no se necesita el rodillo de papel,
que debe extraerse.

2. Sise usa papel de 215 mm de ancho, se deben quitar las dos piezas moviles.

3. Elborde de salida le puede ayudar a rasgar el papel de impresion.

4. Sise usa papel con marcadores negros, asegurese de que los marcadores se
encuentran en la parte inferior del papel.

PRECAUCION
Aseglrese de que el papel esta instalado en la parte central de la impresora térmica.

El borde del papel debera encontrarse paralelo al borde de la carcasa en la direccion
de avance del papel para evitar la desviacion del papel o dafios en el borde del papel.
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Chapter 4 Guia de funcionamiento basico

4.1 Iniciar sesidn

Si ha configurado un nombre de usuario y una contrasefia para iniciar sesion,
consulte la seccion 7.7 Configuracion del usuario para obtener mas detalles. Cuando
encienda el ECG, tendra que introducir el nombre de usuario y la contrasefia en la
interfaz de inicio de sesion.

Si no configura un inicio de sesidn de usuario, entrara directamente en la interfaz de
reserva tras el encendido.

4.2 Impresion de ECG

El método de impresion varia segln el tipo de ECG que se vaya a imprimir. Este
capitulo describe cdmo grabar los siguientes tipos de ECG: ECG estandar (incluido el
ECG de ritmo).

Pantalla de impresion ECG

0:34 «08%

S 201903120000 Masculino 25Afios .. G K2 =
SRS RN TN NS R i WO
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Botdn/Icono Descripcion

m Frecuencia cardiaca en tiempo real. Se actualiza
automaticamente durante la grabacion del ECG.

Muestra el pico de electroestimulacion cuando el ECG
SE-1200 Pro&SE-1201 Prodetectan un pulso de
marcapasos. Si no necesita ver el pico de ritmo, toque este
icono para desactivarlo.

Inicio o detencion de una grabacién de ECG.

NOTA: El SE-1200 Pro&SE-1201 Propuede imprimir ECG de
hasta 1800 s.

m Ubicaciones de colocacién de los electrodos.

Adquirir de nuevo los ECGs.

Modo Impresidn, incluido Automatico y Manual. Pulse para
alternar entre los dos modos.

En el modo Automatico, el sistema adquirira los ECG a la
Auto hora marcada y luego imprimira un informe. Si el usuario
deja de grabar antes de la hora, el sistema imprimira los

ultimos 10 s de ECG.

El sistema no dejara de registrar o imprimir ECG hasta que
usted pulse el botdn de parada en el modo Manual.

. Este icono ofrece ocho opciones de configuracion. Toque el
icono de nuevo para ocultar estas opciones.

Ganancia.

@ Las opciones son: 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV,
10 mm/mV, 10/5 mm/mV y 20 mm/mV. La ganancia
predeterminada es 10 mm/mV.

Filtros. Las opciones son: 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz, 75 Hz, 100 Hz,
e 150 Hz, 270 Hz, 300 Hz y 350 Hz. El filtro predeterminado es
100 Hz.
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@ Velocidad Las opciones son: 5 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/sy
50 mm/s. La velocidad predeterminada es 25 mm/s.

@ 12 derivaciones (estandar o Cabrera).

Imprimir ECG de ritmo. Deslice la pantalla hacia la
cv?. izquierda o hacia la derecha para alternar entre las tiras de
ritmo de entre unay tres derivaciones.

4.3 Pestana Paciente

La pestafia Paciente muestra todos los pacientes que han solicitado una prueba ECG.
Si los pacientes son de prioridad urgente, apareceran en la parte superior, y su

informacidn se mostrara en rojo.

«18%

2001 0001 2002 0002
& DEMO-PAT1 2 DEMO-PAT2
25Afios 25Afios
201903120000 201903120001
ECG 12 deriv ECG 12 deriv
07/16/2022 17:37:57 07/16/2022 17:37:57

Boton/lcono | Descripcion

Vuelve al menu anterior.

Muestra el nimero en pantalla de los pacientes que van a
(2] realizarse la prueba. Este nimero se actualiza en tiempo
real.

Este icono ofrece las siguientes opciones: configuracion de
E secuencia, configuracion de filtrado, configuracion de

descargay servidor de solicitudes.
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Cambiar a otra cuenta de usuario. Este botéon es visible
cuando el inicio de sesion del usuario esta habilitado en la
configuracion del sistema > configuracion del usuario.

b 3 Hombre
Mujer
2 Sexo desconocido

Busque un paciente. Es compatible la bdsqueda difusa.

Introduzca la informacion de un paciente nuevo.

] Elimine la informacidn del paciente.
Descarguese lotes de informacidon del paciente desde el
ordenador.

l NOTA:

Se pueden descargar del servidor un maximo de 200
solicitudes mas recientes.

Active el escaner de infrarrojos del ECG SE-1200
Pro&SE-1201 Propara escanear el codigo de barras vy
recuperar el ID del paciente ambulatorio/paciente
hospitalizado/PE (pediatrico). Toque este icono de nuevo
para detener el escaneo.

Descarguese la informacion especifica del paciente desde el
ordenador. Para descargar la informacidn con la solicitud,
tiene que introducir la palabra clave generada por defecto
para la consulta de esa solicitud. Si quiere saber mas,
consulte la seccion 4.5, Recuperar solicitudes del servidor.

Desactive el filtro cuando es utilizado para filtrar la
informacion del paciente.

ECG de emergencia.
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4.4 Nueva informacion del paciente

4.4.1 Introduccion manual de la informacion del paciente

Toque A la pestafia Paciente. Se abrird una nueva ventana de Paciente.
Introduzca la informacion del paciente, seleccione una prueba ECG y configure la
prioridad. Toque Guardar. Ahora, el paciente esta disponible en la pestafia Paciente.

4.4.2 Escanear un cédigo de barras (opcion)

Escaneado infrarrojo (IR)

Toque la ventana Nuevo paciente. El electrocardidgrafo cargara la ID de Pac.
Ambul./ Pac. Hosp./ Ex. Médico.

Nota: 1200Pro no admite el escaneo por infrarrojos.

Escanear un cédigo de barras

Conecte el escaner de codigo de barras al puerto USB en el lado derecho del
electrocardiografo. Escanee el cddigo de barras en la pestafia Paciente o en la
ventana Nuevo paciente para cada nuevo paciente. Los datos del paciente se
cargaran y mostraran en la pestafia Paciente. Para obtener los datos correctos, tiene
que configurar el codigo de barras antes de escanearlo. Para saber mas, consulte 7.3
Configuracion de informacion del paciente.

4.4.3 Escaner de cédigo de barras

1. Configuracién del escaner de cédigos de barras.

2. Para obtener informacion acerca de la configuracion del escaner de cédigo de
barras, pongase en contacto con el fabricante o su distribuidor local.

3. Conecte el escaner de codigo de barras a la interfaz USB situada en la zona
derecha del electrocardidgrafo.

4. Abra el cuadro de dialogo Informacidon del paciente y escanee el codigo de barras
del paciente con el escaner de codigos de barras. La informacion de paciente
aparecera en el cuadro de texto.

NOTA:

e Solo se pueden utilizar los lectores de cddigos de barras recomendados por el
fabricante.

e Escaner unidimensional: Motorola LS4208 y ZEBRA DS2208-HC0000BZZRW.

e Escaner bidimensional: Honeywell Xenon1900GSR, Honeywell 1950GSR-2-INT,
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Newland NLS-HR22+y Newland NLS-HR32-SR.
4.5 Recuperacion de pedidos del servidor

1. Toque & la pestana Paciente. Seleccione Servidor de solicitudes. Introduzca la

IP o la URL del servidor y toque Aceptar.

2. Toque E de nuevo. Seleccione Configuracion de descarga. Se abre la siguiente
ventana.

a) Active Recuperacion de solicitud.

b) Seleccione la Palabra clave por defecto para la consulta de solicitudes en el
menu desplegable.

c) Escriba la Fecha de la solicitud, el Departamentoo la Sala de exploracion,
seglin proceda.

d) Si es necesario, configure estos ajustes: Descarga automatica e intervalo de
descarga, Comprobacién de la informacion del paciente antes de la muestra
ECG, Fecha de solicitud, Departamento, Sala de exploracion.

e) Cuando haya finalizado, toque Aceptar.

3. Descarga individual:

Toque ~' y se abrird la ventana Paciente nuevo. Introduzca la palabra clave para

la consulta de solicitudes que ha configurado en el paso 2. Toque® el sistema se

descargara los datos del paciente con la solicitud desde el servidor. Los datos del
paciente estan disponibles ahora en la pestafia Paciente.
e Deforma alternativa, descarguese el lote asi:

Toque * para descargar un lote de solicitudes desde el servidor. Una vez

descargado, los datos del paciente con las solicitudes se mostraran en la pestafia

Paciente. También puede deslizar hacia abajo la pestafia para que se actualice.

NOTA:

e Pararecuperar solicitudes del servidor, necesita adquirir e instalar el software de
gestion de datos de Leex en su ordenador.

e Use el escaner de codigos de barra recomendado.

4.6 Edicion de la informacion del paciente

En la pestafna Paciente, seleccione la informacion del paciente que desea editar y
luego haga clic en Editar para editar la informacion del paciente.
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4.7 Eliminacion de lainformacion del paciente

Para eliminar la informacion del paciente:

® Mantenga pulsado la informacion del paciente que desee eliminar.
Seleccione Eliminar del ment emergente. La seleccionada es eliminada.

® O bien, toque ™7 la pestafia Paciente. Toque una o varias informaciones del
paciente que desee eliminar. Una vez seleccionada, el cuadrado que rodea los datos

del paciente se pondra en azul. Toque @ de nuevo. Lo que esté seleccionado se
eliminara.
® Sidesea eliminar toda la informacion del paciente a la vez, toque ™ primero

4.8 Busqueda de la informacion del paciente

1. Introduzca uno de los siguientes textos de forma parcial o completa en la barra
de busqueda:
® Nombre de paciente
® |D del paciente ambul.
® |D del paciente hosp.
® |D del examen fisico
® NumerodelD
2. Toque . Se mostrara la informacion del paciente que reldna los criterios de
busqueda.

4.9 Clasificacion/Ordenacion de la informacion del paciente

Para clasificar la informacion del paciente:

1. Toque = la pestafia Paciente. Seleccione Configuracion de filtrado en el
menU emergente.

2. Configure los ajustes.

3. Introduzca los criterios de clasificacion, como la ID de ambul./hospit./PE, el
nombre, la ID de la solicitud, etc. Toque Aceptar.

4. Se mostrara la informacidn del paciente que retina los criterios de busqueda.
Para cancelar la clasificacion, toque © Informacion del paciente antes de que se
muestre la clasificacion.
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Para ordenar la informacion del paciente:

1. Toque E la pestafa Paciente. Seleccione Configuracion de secuencia del
menU emergente.

2. Configure los ajustes. Los criterios de ordenacion incluyen la fecha de pedido
y el nombre del paciente. Hacia arriba y hacia abajo, hay dos secuencias disponibles;
es decir, ascendente y descendente.

3. Cuando haya finalizado, toque Aceptar. La informacion del paciente se
muestra en el orden deseado.

4.10 Cambio a otra cuenta de usuario

Si dos o mas cuentas de usuario han sido configuradas, puede necesitar
cambiar a otra cuenta de usuario.

1. Abra la pestana Paciente.

2. Toqueelicono en la esquina superior derecha de la pestana.

3. Aparecera un mensaje indicandole que cierre sesion. Seleccione ACEPTAR.

4. Se abrira la ventana de inicio de sesion. Introduzca el nombre de usuario y la
contrasefa para iniciar sesion.

-31-



Administracidon de archivos ECG

Chapter 5 Administracion de archivos ECG

Haga clic en la pesta a archivo ECG para gestionar los datos del ECG del
paciente. Una vez registrados los datos del ECG, se guardar n en el archivo ECG,
aunque no se analicen inmediatamente. El archivo ECG de el ECG SE-1200
Pro&SE-1201 Propuede almacenar los datos de una exploraci n DAT de 10 s
con archivosdem sde 10 W.

0:35 w«07%

Q) YO Ao LLW

1 2020033;1 926300 DEMO-PAT2 30Afos  Femenino ECG 12 deriv 071/712/72;)722

2020033115022900  pepvio.paT1  25Afios  Masculino ECG12deriy ~ 07/18/2022

2 02 09:38:32

_ No cargados(2) Diagnostic(2) No impres(2)

Boton/lcono | Descripcion

Busque los ECGs que han sido grabados. Introduzca la

palabra clave para buscarlos y el sistema mostrara los ECG
Q que cumplan esos criterios. Es compatible la busqueda
difusa.

Filtrado de archivos ECG. Puede filtrar los ECG utilizando

b los criterios como cargado o no, diagnosticado o no,
impreso o no, y la hora de la exploracion.
Recuperar diagndstico. Puede obtener las ultimas
‘@3 mediciones y diagnosticos de ECG para todos los archivos

ECG en esta pestafia del servidor.
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Obtenga o actualice su firma. Puede descargarse las
/1 firmas electrénicas de los médicos del servidor. También
puede actualizar las firmas electronicas almacenadas en
su electrocardidgrafo con este boton.

|Kv Importe archivos ECG desde el disco U.

Exporte los ECG a un dispositivo de memoria USB. Puede
B seleccionar el formato de archivo para exportarlo.

Consulte la seccidon 8.2 Configuracion de impresion y
almacenamiento.

Cargue los ECGs al servidor. Puede seleccionar uno, varios

i o incluso todos los ECGs para subirlos al servidor de una
vez.

e Elimine ECGS. Puede seleccionar uno, varios o incluso

[11]

todos los ECGs para eliminarlos de una vez.

Modifique la informacidn del paciente en un archivo ECG.
Puede modificar toda la informacion del paciente, excepto
laIDy los elementos de la exploracion.

Mantenga pulsado el archivo ECG. Aparecera este botdn.

Editar
NOTA:
Si se modifica informacion del paciente, como el nombre
o el sexo, la informacion que esté en otra parte con la
misma ID también se actualizara.
Imprima un informe para un archivo ECG. Puede
Impr seleccionar la impresora APP o Wifi.

Mantenga pulsado el archivo ECG. Aparecera este botdn.

Recupera el diagnostico y la firma del médico para un
Sinc. archivo ECG.

Mantenga pulsado el archivo ECG. Aparecera este botdn.

El nimero de ECGs almacenados en el electrocardidgrafo
Todos (2)

es 2.
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Para cargar (2)

El nimero de ECG que van a cargarse en el servidor es 2.

Diagndsticos (2)

El nimero de ECGs de los que se recupero el diagnostico
desde el servidor es 2.

Para imprimir (2)

El nimero de ECGs para ser impresos es 2.

Vuelve al mend principal.

-34 -



Edicion del ECG

Chapter 6 Edicion del ECG

Puede configurar el sistema para que analice automaticamente los ECG después de
su grabacion. Para activar manualmente el analisis de datos del ECG, toque un ECG
en la pestafia Archivo ECG, Entonces se mostrara la pantalla de Analisis de ECG. En
esta pantalla puede editar, medir, diagnosticar y comparar distintos ECG. La pantalla
de analisis varia segln el tipo de ECG. La siguiente figura muestra la pantalla de
analisis de un ECG estandar como ejemplo.

NOTA: Las instrucciones de este capitulo asumen que el paciente ha sido preparado
debidamente y que los electrodos se han colocado correctamente para la prueba
ECG seleccionada.

6.1 Vistade ECG

Para cambiar la configuracion de derivaciones, toque la configuracién, por ejemplo:
6X2+1R, en la parte superior derecha de la pantalla.

0:35

< 202003311452330... Femenino 30Afios DEMO-PAT2

47 Anélisis Nuevo W*Muestreo Nuevo W inversion _ 6x2+1R
FC:60bpm  QT/QTcBz: 435/43
P: 97ms  P/QRS/T: 64/37/5
PR: 179ms RV5/SV1: 1.072/1. E
Ll [ ek . i
.5 e i o = omparar  |AR(ESY ~TNE 10mm/my. ]
[ D I I 25mm/s
a d d
IR LA LA g Ras
EE | it
i ¢ S EEE SR AL
- — \ A J
LaVR Pra L
| | \ P E ] i ]

0.0 : B e i ! ‘ e

Deslice las pistas de ECG a izquierda o derecha para visualizar la forma de onda de

10 s. El tiempo debajo de las pistas de ECG indica el inicio y fin de la forma de onda
en la pantalla.

Para acercar el zoom en la forma de onda, toque dos veces en la forma de onda de
una derivacion. Se abre la pagina de ampliacidn. Toque dos veces en la pagina para
seguir ampliando. La forma de onda de ECG puede aumentarse hasta 5 veces.
Cuando alcance su maximo, toque dos veces en la pagina para volver al tamafio
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inicial. Para salir de la ampliacidn, toque X en la esquina superior derecha.

Si la forma de onda no es satisfactoria, toque Nuevo muestreo para adquirir de
nuevo el ECG.

Si una derivacion esta en lugar incorrecto, pulse Inversion para corregirla.

6.2 Medicién del ECG

Aumento de laimagen en un ECG

Para aumentar la imagen de la forma de onda, mantenga presionada la forma de
onda de una derivacion. La forma de onda de ECG puede aumentarse hasta 5 veces
tocando ®. Para salir del aumento de imagen, toque la X en la esquina superior
izquierda.

Medicion manual

Para medir la forma de onda del ECG, abra la pagina de aumento de la forma de
onda. Toque la regla en la esquina inferior derecha. Se mostrara un panel de
medicion. Toque la regla una vez mas para salir de la medicion.

Para mover las cuatro lineas de panel, toque en él y use las flechas. Muévase arriba o
abajo para medir la amplitud (en mV) y a derecha e izquierda para medir el intervalo
(en inms). La amplitud, el intervalo y la frecuencia cardiaca estan sincronizados con
el movimiento de la linea.

6.3 Medicidon automatica

SE-1200 Pro&SE-1201 Proofrece las mediciones automaticas de HR, la duracion de la
onda P, el intervalo PR, la duracion del complejo QRS, QT/QTc, eje frontal P/QRS/T,
RV5/SV1y RV6/SV2 en la pantalla de analisis del ECG. Cualquier medicidn fuera del
rango especificado serd mostrada en rojo.

6.4 Diagnost auto

SE-1200 Pro&SE-1201 Proofrece el diagndstico automatico de ECG en la pantalla de
analisis. Deslice la porcidn del diagndstico arriba y abajo para poder verlos todos. Si
se diagnostica una enfermedad grave, sera mostrada en rojo.

6.5 Modificacion de los parametros de medicion

Para editar las mediciones automaticas, toquelas. Aparece la ventana de
Modificacion de mediciones. Introduzca los valores y toque Aceptar para guardar sus
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modificaciones. Las mediciones se actualizaran automaticamente.

Los parametros de medicidn se enumeran a continuacion.

6.6

Parametro Descripcion
FC (lpm) Frecuencia cardiaca
P (ms) Duracion de laonda P
PR (ms) Intervalo P-R
QRS (ms) Duracion del complejo QRS
Intervalo Q-T/intervalo Q-T normalizado
Para el calculo de QTc, seleccione configuracion del
OT/QTc (ms) siste,ma > Configuraci(?n de parametros > Férmulas. QTc.
La féormula predeterminada es Bazett. Puede cambiar la
formula, pero solo afectarda a los analisis de ECG
realizados tras aplicar el cambio.
. Eje de la onda P, complejo QRS y onda T en el panel
P/QRS/T (°)
frontal
La amplitud de la onda R de la derivacion V5/la amplitud
RV5/SV1 (mV) o
de la onda S de la derivacion V1
RV5+SV1 La amplitud de la onda R de la derivacion V5 mas la
(mV) amplitud de la onda S de la derivacion V1
La amplitud de la onda R de la derivacion V6/amplitud de
RV6/SV2 (mV) | laonda S de la derivacién V2
Solo es visible cuando se activa.
Intervalo RR / Intervalo PP
RR/PP
Solo es visible cuando se activa.

Modificacion del diagnostico

Edicion del diagndstico

Para editar el diagndstico automatico:

1. Toque la porcion de diagndstico automatico. Se abre la ventana de
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diagndstico automatico.

2. Seleccione la declaracion de diagndstico que desee de la lista o introduzca
manualmente los comentarios en la casilla de texto. La lista le permite anadir o
eliminar mensajes de diagndstico.

3. Cuando salga de la pantalla de analisis, seleccione si desea guardar o no sus
modificaciones. También puede subir el diagndstico al servidor pulsando "Enviar
diagndstico" en la esquina superior derecha.

6.7 Analisis Nuevo

Toque Nuevo analisis. Las formas de ondas del ECG de 10 segundos desde el inicio
seran analizados de nuevo. Las mediciones automaticas y el diagndstico seran
actualizados automaticamente.

6.8 Vista de promedios

SE-1200 Pro&SE-1201 Proofrece una Plantilla (complejos medios) para analizar las
formas de onda del ECG. Para abrir la pantalla Archivos, toque en el ® toque el
icono (tres puntos verticales) en la esquina inferior derecha de la pantalla Analisis;
seleccione Plantilla en el menu emergente. Se abre la pantalla Promedios como se
muestra a continuacion.

0:36 €h6%

< 202003311452330... Femenino 30Afics DEMU PAT2 Nuev diagn

avR avL
i 0 i e B 2 B i o A i

FC: 60bpm Qa: NA
PR: 179ms Qd: NA
QRS: 85ms Rd: NA
RR/PP: 990/996ms R'd: NA
QT/QTcBz: Sd: NA
435/437ms S'd: NA
Pa: NA Td: NA
Pa:NA VAT: NA
Ra: NA STj: NA

== R'a: NA ST1: NA
Sa: NA ST2:NA
S'a:NA ST3:NA
Ta:NA ST20: NA
Ta:NA ST40: NA
Pd: NA T60: NA
P'd: NA 80: NA

STd: NA

25mm/s
10mm/mv

@ Imagen en miniatura de promedios
Se muestran los complejos medios de las derivaciones estandares y de TODO.
Deslice la imagen en miniatura para pasar de una derivacion a otra. Toque en una
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derivacion para mostrar sus medias amplificadas en Q.

@Medias amplificadas

Hay seis lineas de medicion que coinciden con los seis puntos de mediciéon. Son los
siguientes: P1 (inicio de onda P), P2 (fin de onda P), Q (inicio del complejo QRS), S
(fin del complejo QRS), T1 (inicio de onda T) y T2 (fin de onda T). Toque y deslice una
linea de medicion de un complejo medio y la misma linea de las otras medias se
moveran automaticamente. Después de mover estas lineas, toque Nuevo
diagndstico en la pantalla Promedios para guardar las mediciones. Las mediciones
automaticas y el diagnostico seran actualizados automaticamente. Toque dos veces
esta porcion y aparecera el panel de medicion. Deslice las lineas del panel para
obtener la duracion QRS, amplitud y frecuencia cardiaca en tiempo real.

@ Mediciones detalladas de una derivacion.

Deslice a la izquierda para mostrar los resultados de la medicion de todas las
derivaciones.

6.9 Comparacion de ECG

SE-1200 Pro&SE-1201 Prole permite comparar ECG con el mismo ID paciente.

1. Abra la pantalla Analisis.

2. Toque®. Seleccione Comparar en el menu.

3. Seleccione los ECGs que desee comparar de la ventana emergente.

4. Toque Comparar. Puede comparar las formas de onda ECG o complejos
promediados.
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Chapter 7 Impresion de los informes del ECG

Toque en la pantalla An lisis y seleccione Imprimir en el men . Tras hacer clic
en imprimir, el sistema imprimir autom ticamente. Antes de imprimir por
primera vez, necesitar  configurar la conexi n de la impresora. Se recomienda
utilizar las impresoras de conexi n directa USB HP DeskJet 1110 series, DeskJet
2130 series, DeskJet 3630 series, DeskJet 4720 series, HP LaserJet 400 M401d, HP
LaserJet P2035, HP LaserJet M403d, HP LaserJet Pro M202dw, HP LaserJet 1020.
Para laimpresi n Wi-Fi, los modelos recomendados son la HP LaserJet Pro M202dw
y la HP Desk Jet 3638, Samsung Xpress M2021w.

En el modo manual, haga clic en “/ en la pantalla An lisis y el sistema
imprimir  autom ticamente un informe. Vuelva a hacer clicenelbot n =/ % y
el sistemadejar  de imprimir el informe.

SE-1200 Pro y SE-1201 Pro le permiten compartir el informe de ECG a través de su
modulo Bluetooth. Los formatos de archivo proporcionados son PDF, JPG, BMP y
PNG.

NOTA:

e Lasimpresoras APP y Wifi solo funciona en una conexién de red.

e Si selecciona la impresora Wi-Fi, no cambie la direccion de impresion
predeterminada. De lo contrario, las formas de onda ECG apareceran
distorsionadas y comprimidas.

e Pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local para obtener
informacidn sobre como configurar la conexién Wifi con la impresora.

e Aseglrese de que la impresora conectada es del tipo que ha seleccionado en la
configuracion. De lo contrario, puede producirse un error.
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Chapter 8 Configuracion del sistema

Para configurar el sistema del ECG SE-1201 Pro&SE-1200 Pro, toque Configuracidn

del sistema en el Menu principal. Las opciones subrayadas son los ajustes

predeterminados. En cada ventana de configuracion, necesitara tocar Guardar para

guardar los cambios, si estan disponibles.

8.1 Conf muestreo

Elemento

Descripcion

Modo Muestreo

Las opciones son: Muestreo en tiempo real o Muestreo previo

Seleccione Muestra previa para iniciar la adquisicion de los
datos del ECG antes de tocar®. Los ultimos 10 segundos de los
datos del ECG seran grabados.

Seleccione una Muestra en tiempo real para iniciar la
adquisicion de los datos del ECG después de tocar®.

Tiempo
muestreo

de

Establezca la duracién de la adquisicién en tiempo real, de una
sola derivacién o de tres derivaciones de ECG. Introduzca un
valor entre 10 y 1800 segundos. El valor predeterminado es de
10 s para la adquisicidn en tiempo real, 60 s para el ritmo de una
sola derivacion, y 20 s para el ritmo de tres derivaciones ECG.

NOTA: NOTA: El muestreo previo siempre tiene un valor fijo de
10 segundos.

Muestreo
intelectual

Si es seleccionada, el electrocardiégrafo  graba
automaticamente ECGs cuando no detecta sefiales ECG débiles
en 5 segundos. Esta opcién estd Desactivada de forma
predeterminada.

NOTA: Esta opcion solo esta disponible en modo Automatico del
ECG estandar.

Deteccidn
ritmo IA

de

Si selecciona esta opcion, el sistema le preguntara si desea ver
el pico de electroestimulacion cuando detecta un pulso de
marcapasos.

NOTA: Esta opcion solo esta disponible en modo Automatico del
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ECG estandar.

Acceder  pant.
analisis tras

Si selecciona esta opcidn, el sistema abre automaticamente la
pantalla de analisis de ECG cuando termina el muestreo. Esta

muestr. opcion esta Activada de forma predeterminada.

Vista Previa Si la selecciona, el sistema abre la pagina de previsualizacion de
informa cuando finaliza el analisis del ECG. Esta opcion esta
Desactivada de forma predeterminada.

Modo derv Las opciones son: Modo pediatrico, 12 derivaciones

Derivaciones del
ritmo

Seleccione las derivaciones que se van a imprimir para las tiras
de ritmo. La derivacidn Il para RHYT1, la derivacién V1 para
RHYT2y la derivacion V5 para RHYT3 son las predeterminadas.

Indicacion  de
electrodo
inverso

Si es seleccionada, el sistema le avisa si los electrodos estan
conectados en la posicidn opuesta. Esta opcion esta Activada de
forma predeterminada.

8.2 Configuracion de impresion y almacenamiento

Item Descripcién

Impresion de Imprime el informe ECG después de grabarlo. Esta opcion
informe esta desactivada de forma predeterminada.

Medicion Si se selecciona, el sistema le ofrece mediciones automaticas

Automatica

después de la grabacion del ECG. Esta opcidn esta activada
de forma predeterminada.

Diagndst auto

Si se selecciona, el sistema le ofrece diagndstico automatico
después de la grabacion del ECG. Esta opcidn esta activada
de forma predeterminada.

Formato Archivo

Las opciones son: SCP, FDA-XML, DICOM (PDF encapsulado),
DICOM (forma de onda ECG), PDF, JPG, BMP, PNG y TIFF.

Determine el formato de los archivos ECG que se
transmitiran al servidor. Si no se selecciona, los archivos ECG
se transferiran en formato DAT.
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Ubicacién del
almacenamiento

Las opciones son: Memoria local, Tarjeta SD externa.

Estd prohibido el
almacenamiento
externo

Las opciones son: Activado, Desactivado.

Formato de
informe

Las opciones son:

Modo pediatrico: 3x3, 6+3, 9x1

12 derivaciones: 3x4+1R, 6x2+1R, 12x1.
NOTA:

En caso de usar una impresora externa, solo estaran
disponibles los formatos de informe predeterminados.

Canal de impresion

Determine los canales que se van a imprimir en el informe

de informes del ECG.
Las opciones varian en funcion del modo de derivacion.
12 derivaciones: 3 canales, 6 canales, 12 canales y
Personalizar.
9 derivaciones: 3 canales, 6 canales, 9 canales y Personalizar.
Cuando selecciona "Personalizar", puede elegir las
derivaciones para 3 o0 6 canales.

Secuencia de Las opciones son: Secuencial, Simultaneo.

impresion "Simultaneo" imprime los datos ECG capturados de forma
simultanea para todos los grupos de derivaciones.
"Secuencial" imprime los datos ECG capturados en
intervalos secuenciales para cada grupo de derivaciones por
turnos.

Dispositivo de Las opciones son: Impresora térmica, impresora Wi-Fi,

grabacion impresora USB.
Si la impresora térmica no estd configurada, puede
conectarse a laimpresora externa.

Velocidad Las opciones son: 5 mm/s. 6,25 mm/s. 10 mm/s. 12,5 mm/s.

25 mm/s. 50 mm/s,
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Configuracién

de Las opciones son: 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV,

ganancia 10 mm/mV, 20 mm/mV, 10/5 mm/mV.
CGA Si se selecciona, la ganancia sera ajustada automaticamente.

Esta opcidn esta desactivada de forma predeterminada.

Ajuste Linea Base

Las opciones son: Horizontal, Auto y Desactivado

Marcad Papel

Las opciones son: Desactivado, Activado

8.3 Configuracion de informacion del paciente

Elemento Descripcion
ID Fuente del Las opciones son: ID de pte hosp., ID de pte. ambul., ID de
paciente exploracion fisica.
ID paciente Las opciones son: Auto, Manual
Seleccione Auto, y el sistema genera automaticamente una ID
del paciente segun la fecha de la prueba.
Seleccione Manual y podra introducir la ID del paciente
manualmente en la ventana Paciente nuevo.
ID paciente Introduzca cuatro o menos nimeros o letras inglesas como el
predet. prefijo de la ID del paciente. Esta opcidon estd en blanco de

forma predeterminada.

Nomb/Apellido

Si se selecciona, el nombre y apellido se mostrard en dos
columnas en la ventana Paciente nuevo.

Si no se selecciona, solo se mostrara el nombre en esta ventana.
Esta configuracién en la predeterminada.

Edad/Fecha de
nacimiento

Las opciones son: Manual, Fecha de nacimiento

Seleccione Manual y tendra que introducir la edad del paciente
en la casilla de texto.

Seleccione Fecha de nacimiento. Puede deslizar la casilla para
selecciona el afio, mes y dia de nacimiento. El sistema calculara
automaticamente la edad del paciente.

Altura/Peso

Las opciones son: Desactivada, cm/kg, pulgadas/libras.
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TA

Las opciones son: Desactivada, mmHg, Kpa

Ocultar los
datos  visibles
del paciente

Las opciones son: Desactivada, Activada

Si esta Activada, el nombre, edad y sexo del paciente estaran
encriptados en la pestana Paciente y en la pestaina Archivo ECG.
Solo se mostrara la primera letra del nombre, la edad se

nxn

mostrara como "*" y el sexo sera desconocido.

Otros ajustes de
visualizacion

Puede determinar si la ventana Paciente nuevo mostrara las
siguientes opciones. Si la opcion esta seleccionada, se mostrara.

ID: Seleccionada de forma predeterminada.
Raza: No seleccionada de forma predeterminada.

Antecedentes médicos: No seleccionada de forma
predeterminada.

Medicacidn: No seleccionada de forma predeterminada.
Planta: No seleccionada de forma predeterminada.
Departamento: Seleccionada de forma predeterminada.
N.° hab.: Seleccionada de forma predeterminada.

ID de solicitud: Seleccionada de forma predeterminada.

Sala de exploracion: Seleccionada de forma predeterminada.

Elemento de exploracion: Seleccionada de forma
predeterminada.

Técnico: No seleccionada de forma predeterminada.
Médico: Seleccionada de forma predeterminada.
Diagndstico clinico: No seleccionada de forma predeterminada.

Personalizar: Puede anadir lo que desee visualizar en la pestana
Paciente nuevo.

Conf cod barras

Configure las direcciones de origen y de destino, los codigos de
hombre y mujer, asi como el modo de codificacién y, por
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ultimo, toque Guardar.
NOTA:

Si no esta configurado, los resultados del escaneado de cédigo
de barras podrian ser incorrectos.

8.4 Ajuste defiltro

ftem

Descripcion

Filtro de linea
base

Las trazas de ECG pueden contener alguna desviacién de
referencia causado por el movimiento. Puede reducir estas
desviaciones de referencia aplicando un filtro de referencia.
Cuando use este filtro, la sefial grabada no sera modificada.

Las opciones son: 0,01 Hz, 0,05 Hz 0,32 Hz 0 0,67 Hz.
Esta configuracion es el limite inferior del intervalo de

frecuencias. Cuanto mayor sea la configuracién, mas se atenda
el filtro de la desviacion de referencia.

EMG Filtro

El ruido de musculo en una sefial ECG oculta las sefiales de baja
amplitud que pueden ser importantes para interpretar un ECG.
Puede eliminar este ruido con un filtro EMG.

Las opciones son: Desactivado, 25 Hz, 35 Hz, or 45 Hz.

La sefial ECG cuya frecuencia es superior a esta configuracion
sera atenuada.

Filtro de paso
bajo

Este filtro controla el ancho de banda de las sefiales de entrada.
Las opciones son: 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz, 270 Hz, 300 Hz, o
350 Hz.

La sefial ECG cuya frecuencia es superior a esta configuracion

sera atenuada.

NOTA: El filtro de paso bajo solo es eficaz cuando el Filtro EMG
esta Desactivado.

Filtro AC

Este filtro elimina cualquier interferencia AC del ECG.

Las opciones son: Desactivado, 50 Hz, 60 Hz.
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8.5 Configuracion de la transmision

[tem Descripcién

ID dispos Introduzca la ID del dispositivo con hasta 30 nimeros o letra
inglesas.

Carga auto Las opciones son: Activado, Desactivado.

Cuando Activado, el sistema transmitird los archivos ECG
automaticamente al servidor cuando finalice la grabacion.

Borrar archivo

después de
cargar

Las opciones son: Activado, Desactivado.

Cuando esté activada, el sistema eliminarda automaticamente
los archivos ECG de la memoria local cuando los archivos hayan
sido transmitidos al servidor automatica o manualmente.

Sincronizacién
dela hora

Las opciones son: Activado, Desactivado.

Cuando esté "activado", el sistema enviarda solicitud de
sincronizacion al servidor y el electrocardidégrafo recuperara
solicitudes del el servidor de forma simultanea. Y la hora
enviada por servidor se toma de la hora actual del sistema.

Transmision
encriptada

Las opciones son: Activado, Desactivado.

Cuando esté activada, el sistema usara un protocolo de
encriptacion durante la transmision del ECG. Los protocolos
SFTP y SSL se utilizaran para dicha transmision. Pongase en
contacto con el fabricante si necesita importar otro certificado
para la transmision encriptada.

Direcc MAC

Permite ver la direccion MAC del dispositivo.

Configuracién
del servidor

Servidor de solicitudes: configure la direccion y el nimero de
puerto del servidor que ofrece las solicitudes al sistema. El
nimero de puerto permite un maximo de cinco nidmeros por
entrada.

Servidor FTP o SFTP: configure la direccion, el n.° de puerto, el
nombre de usuario y la contrasefia del servidor que recibe
archivos ECG desde el sistema. El puerto de comunicacion
permite un maximo de cinco nimeros por entrada.
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Prueba de conexion: comprueba si el sensor esta conectado

correctamente.
NOTA:

Para obtener mas informacién sobre como configurar la red,

consulte a su administrador de red.

Compromiso de Lasopciones son: Activado, Desactivado.

transmision Cuando esté activado, el servidor respondera sobre si ha

recibido los archivos ECG o en el sistema para cada carga. Esta

opcion se encuentra en la parte inferior de la configuracion del

servidor mencionada anteriormente.

8.6 Config parametros

Elemento

Descripcion

Método de calculo
del eje

Las opciones son: Método de area o Método de amplitud.

Taquicardia
(superior a)

Introduzca la frecuencia cardiaca. El valor predeterminado
es 100 [pm.

Bradicardia
(inferior a)

Introduzca la frecuencia cardiaca. El valor predeterminado
es 60 lpm.

Duracion normal de
ondaP

Las opciones son: 110 ms 0 120 ms.

Cuando la duracién de la onda P sobrepasa esta
configuracion, el sistema le avisara del ensanche de una
onda P.

Sensibilidad del
algoritmo

Las opciones son: Normal o Débil.

Indicio de
enfermedad grave

Las opciones son: Activado, Desactivado.

Cuando selecciona/activa esta opcidn, los resultados del
diagndstico que indican enfermedad grave se marcaran con "
» «" en el informe del ECG.

Formulas QTc

Las opciones son: Bazzet, Fridericia, Framingham, Hodges y
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QRS.

Bazzet, Fridericia, Framingham y Hodges se muestran en el
informe del ECG como QTcBz, QTcFd, QTcFm, QTcHd vy
QTcQRS, respectivamente.

Si selecciona esta opcidn, este parametro de medicion se
RV5+SV1 mostrara en las mediciones automaticas y en los informes de
ECG. Esta seleccionada de forma predeterminada.

Si selecciona esta opcidn, este parametro de medicion se
RV6/SV2 mostrara en las mediciones automaticas y en los informes de
ECG. No esta seleccionada de forma predeterminada.

Si selecciona esta opcidn, este parametro de medicion se
RR/PP mostrara en las mediciones automaticas y en los informes de
ECG. No esta seleccionada de forma predeterminada.

Frecuencia de Las opciones son: Baja, Alta.
deteccion de
marcapasos

Intervalo de senal Lasopcionesson: £5mV, £10 mV, £20 mV.
maximo

8.7 Configuracion del usuario

Tiene que introducir una contrasena antes de configurar los ajustes del usuario.

Elemento Descripcion

Inicio de sesion  Las opciones son: Activado, Desactivado.

del usuario Inicio de sesion del usuario estd seleccionado de forma
predeterminada.

Anadir usuario Introduzca el nombre real del usuario, defina su nombre de
usuario y contrasefia el inicio de sesion en SE-1200 Pro&SE-1201
Pro. También se puede dar al usuario la autoridad para
diagnosticar marcando la casilla de verificacion antes de darle
la capacidad de diagnéstico.

Modificacion de  Modifique el nombre de usuario y (o) contrasefia. Seleccione un
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usuario usuario de la lista de usuario para su modificacion. También
puede actualizar la informacion del usuario tocando

Sincronizar.

8.8 Otros

[tem Descripcién

Modo DEMO Las opciones son: Desactivado, ECG normales, ECG con

anomalias.

Cuando esta opcidn esta activada, la informacion del paciente
no se puede eliminar ni recuperar del servidor. Los datos ECG
adquiridos no estan almacenados.
Necesita introducir la contrasefia "006363" para abrir el modo
DEMO.

Nombre del Introduzca hasta 90 letras inglesas para definir el nombre del

hospital hospital. Este nombre aparecera en el titulo del informe del
ECG. Son compatibles los formatos de archivos PDF, JPG, BMP,
PNGy TIFF.

Contrasefa del Defina la contrasefia obligatoria para acceder a la

administrador Configuracion del sistema, la pestafia Paciente (si esta
seleccionada) y la pestafa Archivo ECG (si esta seleccionada).
En blanco de forma predeterminada. Introduzca hasta 6 letras o
nimeros o una combinacién de ambos para definir la

contrasefa.
Restaure los Borra la configuracion actual y vuelve a la configuracion
ajustes predeterminada. Necesita introducir la contrasefa para

predeterminados configurar este ajuste.
por fabrica

Funcion Activa DICOM, SCP, FDA-XML y las comunicaciones. Seleccione

Activacion aquel que desea activar e introduzca el cédigo de activacion.
Aqui, las comunicaciones se refieren a recuperar las solicitudes
del servidory a subir los datos ECG al servidor.

Configurarhora  Configure o modifique la hora del sistema.
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del sistema

Idioma

Ajusta el idioma segun sus necesidades.

8.9 Actualizacidon del sistema

Elemento

Descripcion

Modelo dispos

Muestra el modelo del electrocardiografo.

Versidn del Muestra la versidn del software. Puede actualizar el software si
software esta disponible una nueva version...

Versidn del Muestra la version del sistema. Puede actualizar el sistema si
sistema esta disponible una nueva version.

Version placa
ECG

Muestra la version de la placa de ECG.

Version SEMIP

Muestra la version del algoritmo.

Actualizar APP
via USB

Actualice el software conectandolo a un dispositivo de
almacenamiento USB. Para obtener mas informacion, consulte
el manual del usuario o pdngase en contacto con el fabricante.

Actualice la
placa ECG via
uUSB

Actualice la placa ECG conectandolo a un dispositivo de
almacenamiento USB. Para obtener mas informacion, consulte
el manual del usuario o pdngase en contacto con el fabricante.

Sistema
actualizacion
condisco U

de Admite disco U externo para actualizar el software del sistema.

8.10 Mantenim. sistem

Para configurar este ajuste, pongase en contacto con el personal de mantenimiento

del fabricante o con su distribuidor local. Se requiere la contrasena para acceder a

este ajuste.

-51 -



Mensajes de error

Chapter9 Mensajes de error

Tabla 9-1 Mensajes de errory causas

Mensaje Causa

Los electrodos se han caido del paciente, el
cable del paciente se ha salido de la unidad o
Electr Descon . .
se ha producido un alto voltaje de

polarizacion.

iRed no disponible! 4G, Wifi y Ethernet estan desactivados.

i Se ha agotado el tiempo de . L )
., La sefal de red es débil y no es posible
espera de conexion a la red! L,
establecer la conexion.
Compruebe la red.

» , La direccion IP es incorrecta o el servidor esta
iFallo conexion serv. ordenes!
desconectado.

., La direccion IP es incorrecta o el servidor esta
iFallo de conexion FTP!
desconectado.

Toque durante la adquisicion de los datos
iDesea detener muestreo? ECG.

El voltaje de la corriente de desviacion directa
Sobrecarga en un electrodo es demasiado alto.

¢ Cambiar electrodos de brazos izquierdo vy
Inversion derecho?

Se ha acabado el papel de la impresora o no
NoHayPapel esta cargado.

Bateria baja La bateria es baja.

Fallo al transmitir los datos por Ethernet o
Fallos de transmision Wi-Fi.

No hay ningln espacio para guardar mas
Memoria Llena impresiones.

-50-



Limpieza, cuidado y mantenimiento

Chapter 10 Limpieza, cuidado y mantenimiento

Utilice Unicamente las sustancias y los métodos aprobados por Leex incluidos en
este capitulo para limpiar o desinfectar su equipo. La garantia no cubre ningiin dafio
derivado del uso de sustancias o métodos no aprobados.

Leex Instruments ha validado las instrucciones de limpieza y desinfeccion
proporcionadas en este Manual del usuario. Es responsabilidad del profesional
sanitario asegurarse de que las instrucciones se siguen con el fin de garantizar una
limpieza y una desinfeccién adecuadas.

10.1 Generalidades

Mantenga el electrocardiografo y los accesorios libres de polvo y suciedad. Para
evitar que se produzcan dafos en el dispositivo, siga las instrucciones que se indica
a continuacion:

® Utilice Unicamente los agentes de limpieza y los desinfectantes
recomendados que se indican en este manual. El uso de otros puede ocasionar
dafios (que no estan cubiertos por la garantia), reducir la vida util del producto o
comprometer la seguridad.

® Diluya siempre los productos segun las instrucciones del fabricante.

® Salvo que se indique lo contrario, no sumerja ningin componente del
equipo ni ningln accesorio en liquido.

® No vierta liquido en el equipo.

® No permita que el liquido se filtre por la carcasa.

® Nunca utilice material abrasivo (como lana de acero o limpiadores de plata).

® Inspeccione el electrocardidgrafo y los accesorios reutilizables después de

que se limpieny desinfecten.
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PRECAUCION
1. Si derrama liquido sobre el equipo, la bateria o los accesorios, o se sumergen

accidentalmente en liquido, pdngase en contacto con el personal de
mantenimiento o con el servicio técnico del fabricante.

2. Si bien el equipo es resistente quimicamente a la mayoria de los agentes de
limpieza, desinfectantes y detergentes no causticos de uso hospitalario, no se
recomienda el uso de agentes de limpieza ni desinfectantes que no se
especifiquen en este manual. Por ejemplo, el bromuro de didecildimetilamonio,
que contiene sal de amonio cuaternaria, puede corroer el equipo y los
accesorios.

10.2 Limpieza

Si el equipo o los accesorios han estado en contacto con el paciente, es preciso
llevar a cabo la limpieza y la desinfeccion después de cada uso.

Los productos de limpieza aprobados para la limpieza del electrocardidgrafo y del
cable de ECG son:

® Detergente suave casi neutro

® FEtanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

Los agentes de limpieza aprobados para la limpieza de los electrodos reutilizables
son:

® Detergente suave casi neutro

Los productos de limpieza deben aplicarse o eliminarse utilizando un pafio o una
toalla de papel limpios, suaves y no abrasivos.

ADVERTENCIA
Antes de limpiarlo, desconecte el electrocardiografo de la fuente de alimentacién CA

(si estuviera conectado). Desconecte los cables de ECG.

1. Limpie la superficie exterior del dispositivo y los accesorios, incluyendo la
unidad principal, la caja de muestras, el cable de ECG, los electrodos reutilizables,
etc., con un pafio limpio y suave humedecido con una solucidn de limpieza hasta
que no queden contaminantes visibles.

2. Retire la solucion de limpieza restante con un pafio o una toalla nuevos y
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humedecidos con agua del grifo hasta que no queden restos de solucion de limpieza
visibles.

3. Deje secar el dispositivo y los accesorios al aire en un lugar fresco y
ventilado.

PRECAUCION
Elimine cualquier resto de solucién de limpieza del dispositivo, la caja de muestras y

del cable de ECG después de limpiarlos.

10.3 Desinfeccion

Para evitar un dano permanente al dispositivo, se recomienda realizar la
desinfeccion solo cuando se considere necesario segin la normativa de su hospital.
Limpie el dispositivo y los accesorios reutilizables antes de desinfectarlos.

1. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion CA si estuviese
conectado. Saque su bateria. Desconecte los cables del ECG. En el caso de la caja
de muestras, desconéctela del cable DE18 y de los cables de las derivaciones.

2. Limpie la superficie exterior del dispositivo y los accesorios, incluyendo
la unidad principal, la caja de muestras, el cable de ECG, los electrodos
reutilizables, etc., con un pafio limpio y suave humedecido con una solucion
desinfectante diluida.

3. Elimine el desinfectante restante si es adecuado con un pafio seco.

4. Deje secar al aire la unidad principal/caja de mueswtreo/cable de
ECG/electrodos reutilizables durante al menos 30 minutos en un lugar ventilado
y fresco.

Los desinfectantes aprobados para desinfectar la unidad principal, la caja de
muestras y los cables de ECG son los siguientes:

® FEtanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

El desinfectante aprobado para la desinfeccion de los electrodos reutilizables es:

® Isopropanol (70 %)

Si el etanol y el isopropanol se utilizan tanto para la limpieza como para la
desinfeccion, utilice un pafio nuevo para la desinfeccion.
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PRECAUCION
1. No use vapor a alta presion y alta temperatura ni radiacion ionizante como

métodos de desinfeccion.
No utilice un desinfectante clorado como cloruro, hipoclorito sodico, etc.
Limpie y desinfecte los electrodos reutilizables después de cada uso.

ADVERTENCIA
Apague el sistema antes de la desinfeccion. Debe apagarse si se utiliza.

Apague la unidad principal y desconecte del cable de alimentacion.

2. Limpie la superficie exterior del electrocardidgrafo, el cable del paciente y los
electrodos reutilizables (las perillas de los electrodos toracicos y las pinzas de
los electrodos de extremidades) con un pafio suave humedecido con la solucidn
desinfectante.

3. Elimine la solucidn desinfectante con un pafio seco tras la desinfeccion si es
necesario.

4. Deje secar el electrocardidgrafo, el cable del paciente y los electrodos
reutilizables durante al menos 30 minutos en un lugar frio y ventilado.

10.4 Cuidadoy mantenimiento

PRECAUCION
Use el cardidgrafo, cargue la bateria y guardela a una temperatura de 40 °C (104 °F)

o inferior. La exposicion a temperaturas superiores puede reducir la vida Gtil de la
bateria, dafarla y degradar el rendimiento general del cardiografo.

10.4.1 Recargay sustitucion de la bateria

1) Identificacion de la capacidad
La capacidad de la bateria se puede identificar mediante el simbolo de la
esquina superior derecha de la pantalla LCD.

2) Recarga
El electrocardiografo cuenta con un circuito de control de recarga para la bateria.
Cuando la unidad se conecte a la red eléctrica, la bateria se recargara
automaticamente. Durante el transcurso de la recarga, el indicador de la bateria
parpadeara en la esquina superior derecha de la pantalla LCD. Después de que
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la bateria se haya recargado por completo, el indicador deja de parpadear.
Debido al consumo durante el almacenamiento y transporte, la bateria no esta a
plena capacidad cuando se utiliza la primera vez. Es recomendable recargar la
bateria antes del primer uso. Cuando se utiliza una bateria nueva después de
cargarla totalmente por primera vez, se puede cargar durante otros 20-30
minutos para alcanzar la capacidad total.

NOTA: La bateria dejara de cargarse automaticamente si imprime un informe del
ECG.

PRECAUCION
Si la bateria no se carga por completo repetidas veces, se dafiara y su vida util se

reducira.

3) Sustitucion

Cuando finaliza el periodo de vida util de la bateria o desprende mal olor y se
detecta una fuga; pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor local para
sustituirla.

ADVERTENCIA
1. Solamente los ingenieros t cnicos cualificados autorizados por el fabricante

podr n abrir el compartimento de la bater a y sustituirla. Se debe usar una
bater a del mismo modelo y con las mismas especificaciones que la
suministrada por el fabricante.

2. Peligro de explosi n: no invierta el nodo y el ¢ todo cuando instale la
bater a.

3. Cuando finalice la vida til de la bater a, p ngase en contacto con el
fabricante o su distribuidor local para proceder a su eliminaci n o desecho de
acuerdo con la normativa local.

4. Extraiga la bater a del electrocardi grafo si este no se va usar durante un
per odo de tiempo prolongado.

5. Silabater a sealmacena aparte y no se utiliza durante un per odo de tiempo
prolongado, se recomienda recargarla una vez cada seis meses para evitar que se
descargue en exceso.
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PRECAUCION
Considere sustituir la bateria si esta se ha cargado por completo, pero necesita

recargarla tras imprimir unos pocos ECG.

10.4.2 Papel de impresion
NOTA: Se debe utilizar papel de impresion suministrado por el fabricante. El uso de
otros tipos de papel podria acortar la vida Gtil del cabezal de impresion
térmica. El cabezal de impresion deteriorado puede generar informes de ECG
ilegibles y bloquear el avance del papel.
Requisitos de almacenamiento:
® Elpapel de impresidon debe almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro,
evitando el exceso de temperatura, humedad y luz solar.
® No coloque el papel de impresion bajo luces fluorescentes durante periodos
prolongados.
® Aseglrese de que en la zona de almacenamiento no haya PVC ni otras
sustancias quimicas, ya que cambian el color del papel.
® No superponga el papel de impresion durante un periodo de tiempo
prolongado; de lo contrario, la impresion de los informes del ECG puede
mezclarse.
® Puede que tenga que limpiar el cabezal térmico si aparecen manchas en el
informe de ECG impreso.

10.4.3 Inspeccion visual

Inspeccione visualmente todo el equipo y los dispositivos periféricos a diario. Si
detecta que es necesario reparar algunos elementos, pongase en contacto con un
ingeniero técnico cualificado para que realice las reparaciones.
¢ Compruebe si la carcasa y la pantalla de visualizacién tienen grietas u otros
danos.
¢ Inspeccione todos los enchufes, cables de alimentacion, cables de ECG y
conectores por si estuvieran pelados o tuvieran otros danos.
¢ Compruebe que todos los cables y conectores estan fijados con firmeza.
¢ Compruebe que los indicadores y los controles funcionan correctamente.
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10.4.4 Mantenimiento de la unidad principal y del cable de ECG

PRECAUCION
Ademas de los requisitos de mantenimiento recomendados en este manual, se debe

cumplir la normativa local sobre los procedimientos de mantenimiento y medicion.

Una persona cualificada con la formaci n, conocimientos y experiencia pr ctica
adecuados para realizar estas pruebas realizar  las siguientes comprobaciones de
seguridad al menos cada 12 meses.
a) Inspeccione el equipo y los accesorios para comprobar la presencia de
da osmec nicosy funcionales.
b) Inspeccione la legibilidad de las etiquetas sobre seguridad.
c) Inspeccione el fusible para verificar la conformidad con las
caracter sticas de corriente nominal e interrupci  n de corriente.
d) Compruebe que del dispositivo funciona seg n lo descrito en las
instrucciones de uso.
e) Compruebe la resistencia de la tierra de protecci n seg n la norma
IEC/EN 60601-1:1 mite: 0,1 ohmios.
f) Compruebe la corriente de fuga a tierra seg n la norma IEC/EN 60601-1:
1 mite: NC 500 A, SFC 1000 A.
g) Compruebe la corriente de fuga de la carcasa seg n la norma IEC/EN
60601-1:1 mite: NC 100 A, SFC 500 A.
h) Compruebe la corriente de fuga del paciente seg n la norma IEC/EN
60601-1:1 mite: NC c.a. 10 A, c.c. 10 A; SFC c.a. 50 A, c.c.
50 A.
1) Compruebe la corriente auxiliar del paciente seg n la norma IEC/EN
60601-1:1 mite: NC c.a. 10 A, c.c. 10 A; SFC c.a. 50 A, c.c.
50 A.
j) Compruebe la corriente de fuga del paciente en condiciones de falla
nica con tensi n de red en la parte aplicada seg n la norma IEC/EN
60601-1:1 mite: 50 A (CF).
k) Compruebe el rendimiento real seg n la norma IEC/EN 60601-2-25 o
m todos recomendados por el hospital o el distribuidor local.
En el caso de la corriente de fuga, no se debe superar este 1 mite. Las
comprobaciones se anotar n en un registro del equipo. El equipo tiene que
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repararse si no funciona de forma adecuada o falla cualquiera de las pruebas

anteriores.

ADVERTENCIA

1. Siel hospital o la institucion responsable del uso de este equipo no implementan

un programa de mantenimiento adecuado, pueden producirse fallos indebidos

en el equipo y posibles riesgos para la salud.

2. Cualquier accidente grave asociado al dispositivo debera notificarse al fabricante

y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que se encuentran el

usuarioy el paciente.

Unidad principal

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

¢ Coloque la cubierta antipolvo en la unidad principal y la caja de muestras
una vez que haya terminado de usarlas y evite agitarlas bruscamente
cuando las mueva a otro lugar.

¢ Evite que penetren liquidos en el equipo, ya que de otro modo no se
podran garantizar la seguridad y el buen funcionamiento del
electrocardiografoy de la caja de muestras.

Cable ECG

¢ Se comprobara con regularidad la integridad del cable de ECG,
incluyendo el cable principal y los hilos conductores. Aseglrese de que
sigue manteniendo la conductividad.

¢ No tire de él ni retuerza el cable de ECG con excesiva tension. Sujete el
enchufe en lugar del cable cuando conecte y desconecte el cable del
paciente.

¢ Alinee el cable de ECG para evitar acodaduras, torsiones o dobleces en un
angulo cerrado.

¢ Guarde bien los hilos conductores para que nadie tropiece con ellos.

¢ Si encuentra el cable de ECG dafiado o desgastado, sustitiyalo

inmediatamente por uno nuevo.

Electrodos reutilizables

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

de gel.

2. Mantenga las perillas de los electrodos toracicos alejadas de la luz solar
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directay evite las temperaturas excesivas.

3. Las superficies de los electrodos pueden oxidarse después de un uso
prolongado debido a la erosidn y a otras causas. Cuando esto ocurra,
sustituya los electrodos para obtener datos de alta calidad.

4. Mientras que el uso tiene un impacto, se espera que el electrocardiografo
esté en servicio durante diez afios. Sustituya el cable ECG y los electrodos
reusables seglin su uso actual. Se recomienda que los sustituya una vez al
afo.

PRECAUCION
El dispositivo y los accesorios se deberan desechar seglin la normativa local después

de finalizar su vida Gtil. Como alternativa, se pueden devolver al distribuidor o al
fabricante para su reciclaje o eliminacién.
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Chapter 11 Accesorios

Tabla 11-1 Lista de accesorios estdndar recomendados

Accesorio

Numero de referencia

Cable de alimentacion estandar para
el pais

01.13.036638

Cable de alimentacién

01.13.037122

Cable de ECG, cable del paciente

01.57.471500
(europeo)
Cable de ECG, Cable de paciente (IEC) | 01.57.471499
Electrodos toracicos para adultos 01.57.040163
Electrodos de extremidades para

01.57.040162
adultos
Papel de impresion 01.57.472248

Bateria de ion de litio recargable,
TWSLB-005

21.21.064149

Adaptador de alimentacion CA-CC

21.21.064244

Tabla 11-2 Lista de accesorios opcionales

Accesorio

Numero de referencia

Cable de ECG, cable del paciente

(europeo)

01.57.471500

01.57.107581

01.57.107583

Cable de ECG, Cable de paciente (IEC)

01.57.471499

01.57.107582

01.57.107584
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Lector de cddigos de  barras|01.23.068023
(unidimensional)
Lector de cddigos de  barras|21.18.052311

(bidimensional)

Cable de LAN

01.13.020096

Tarjeta micro SD

01.17.052452

Disco U

01.18.052245

Pasta conductora

01.25.078047

Adaptador de hilo conductor de ECG 01.57.471866
Panos para el polvo 01.57.471026
Electrodos toracicos pediatricos 01.57.040168
Electrodos de extremidades pediatricos | 01.57.040169
Adaptadores para electrodos 01.57.040172
Adaptadores de resorte/banana 01.57.471864

Carro MT-201

83.61.361191

Soporte de cable conductor CA-100

02.04.245388

02.04.245398

Electrodos desechables

01.57.471858

01.57.471859

01.57.471860

01.57.471863

NOTA: El nombre del componente puede variar segin el contexto, pero no el

nimero de pieza.

-63 -



Garantia y servicio de mantenimiento

Chapter 12 Garantiay servicio de mantenimiento

12.1 Garantia

Leex garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en las
etiquetas de los productos y que no presentaran defectos en lo que respecta a los
materiales y la calidad durante el periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos:

a) Dafo provocado por una manipulacion incorrecta durante el transporte.

b) Dafo posterior que surja a causa de un uso o mantenimiento incorrectos.

c) Dafo que surja a causa de una modificacidn o reparacion realizadas por una
persona no autorizada por Leex.

d) Daifo que surja a causa de accidentes.

e) Sustitucion o eliminacion de la etiqueta de nimero de serie y de fabricacion.

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos
debidos a materiales, componentes o mano de obra defectuosos, y la reclamacion
se realiza durante el periodo de garantia, Leex reparara o reemplazara a su criterio
la(s) parte(s) defectuosa(s) sin coste alguno. Leex no proporcionara un producto de
sustitucion mientras se esté reparando el producto defectuoso.

12.2 Informacién de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o las
averias de los dispositivos, pdngase en contacto con el distribuidor local.

Ademas, puede enviar un mensaje por correo electronico a la direccion del
departamento de servicio técnico de Leex:info@leexmedical.com.
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Apéndice 1 Especificaciones técnicas

Al.1 Especificaciones de seguridad

Conforme a las normativas:

IEC 60601-1:2015+A1:2012+A2:2020
EN 60601-1:2006+A2:2021

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

IEC/EN 60601-2-25

Tipo contra descargas ) o
L Clase | con fuente de alimentacion interna
eléctricas:
Nivel contra descargas | _. ., o
.. Tipo CF con proteccidn contra desfibrilacion
eléctricas:

Nivel de proteccion contra la
entrada nociva de agua:

Equipo corriente (equipo sellado no resistente
al agua)

M todo de desinfecci
n/esterilizacin:

Consulte el manual del usuario para obtener m
s detalles

Nivel de seguridad de |la
aplicacion en presencia de gas
inflamable:

Equipo no adecuado para su uso en presencia
de gas combustible

Modo de funcionamiento:

Funcionamiento continuo

CEM: CISPR 11, Grupo 1, Clase A
Corriente de fuga al| NC | <10 LA (CA)/<10 pA (CC)
paciente: SFC | <50 pA (CA)/<50 pA (CC)
Corriente  auxiliar del | NC | <10 pA (CA)/<10 pA (CC)
paciente: SFC | <50 WA (CA)/<50 pA (CC)
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Al.2 Especificaciones ambientales

Transportey . .
) Funcionamiento
almacenamiento

-20°C (-4 °F) ~ +55°C

Temperatura: (+131°F) +5°C (+41 °F) ~ +40 °C (+104 °F)
Humedad 15% HR~93 % HR 15% HR~93 % HR
relativa: Sin condensacion Sin condensacion
Presion

, . 70 kPa ~ 106 kPa 70 kPa ~ 106 kPa
atmosférica:

Al.3 Especificaciones fisicas

SE-1200Pro:298 mm X209 mm X103 mm, *5mm
SE-1201Pro:298 mm X258 mmX82,5mm, *5mm

Dimensiones

SE-1200Pro:3 kg (sin papel de impresion ni bateria), *0,3 kg

Peso
SE-1201Pro:4 kg (sin papel de impresion ni bateria), 0,3 kg
SE-1200Pro:Pantalla tactil completa LCD de 80" a una resolucion
de 1280800

Pantalla

SE-1201Pro: Pantalla tactil completa LCD de 10,1" a una
resolucion de 1920 1200

Al.4 Especificaciones de la fuente de alimentacion

Tension de funcionamiento: CA 100~240V

Red eléctrica | Frecuencia de funcionamiento:50 Hz~60 Hz

Potencia de salida:19V, 2,53 A

Bateria de ion | C@Pacidad normal:2500 m Ah

de litio

Tiempodecarga:< 3h
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Tension nominal:14,8 V

Cuando

la

cada 2 minutos), durante =2 h en modo manual e imprimir
3*4+1R copias de informes automaticamente = 250 copias.

bateria
electrocardiografo SE-1200 Pro&SE-1201 Propuede trabajar
durante =4 h en modo automatico (imprimiendo un informe

estd completamente cargada, el

Al.5 Especificaciones de rendimiento

Intervalode FC | 30 [pm ~300 [pm

Precision *1lpm
Filtro AC: 50 Hz/60 Hz/Desactivado

Calculadora
de HR Filtro DFT: 0,01 Hz/0,05Hz /0,32 Hz /0,67 Hz

*Filtro . .
Filtro EMG: 25 Hz / 35 Hz / 45 Hz / Desactivado
Filtro de paso bajo: 350Hz / 300Hz / 270Hz / 150Hz
/ 100Hz / 7T5Hz.

Modo —
9/12 derivaciones

electrodos

Conversor

analdgico a | 24 bits

digital

; Frecuencia de
Unidad de 64.000/s/canal
ECG muestreo
Constante  de
i =5s

tiempo

Frecuencia de
0,01 Hz~ 500 Hz

respuesta

*Proteccién de | Tension de desfibrilacion: 5 kV
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desfibrilacion

de
desfibrilacion: < 5s

Tiempo recuperacion después de |la

*Medidas de | Cumplir con la subclausula 201.12.1.101 de
amplitud IEC60601-2-25:2011
Ganancia 1,25,2,5, 5,10, 20, 10/5, CGA (mm/mV) (£ 5%)

) 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s,
Velocidad

25 mm/s, 50 mm/s

Impedancia de

=100 MQ (10 Hz)

entrada
Corriente del
circuito de | <0,01 pA
entrada
Rango de
voltaje de | <5 mVp-p
entrada
Voltaje de
. ., I1mV = 1%
calibracion
Corriente de

desviacion CC

+960 mV, £5%

Ruido <12,5uVp-p
Corriente | NC | <10 pA (CA)/<10 pA (CC)
de fuga
del SFC | <50 pA (CA)/<50 pA (CC)
paciente:
Corriente | NC | <10 pA (CA)/<10 pA (CC)
auxiliar
del SFC | <50 pA (CA)/<50 pA (CC)
paciente:

=140 dB (CA activ.)
CMRR

=123 dB (CA Desactiv.)
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, i + ~ +
Deteccién de Amplitud +500uV~ =700 mV
marcapasos | Ancho 30us~2,0ms
(de un solo Frecuencia de 80 000 Hz. derivacin de rit
z, derivacion de ritmo
canal) muestreo
FDD LTE: Banda 1, Banda 2, Banda 3, Banda 4,
Banda 5, Banda 7, Banda 8, Banda 3, Banda 12,
Banda 17, Banda 20, todas las bandas con
4G Bandas . .
diversidad
TDD LTE: Banda 34, Banda 38, Banda 39, Banda
40, Banda 41, todas las bandas con diversidad
Tecnologia de
) 802.11 a/ac/b/g/n
radio
DBPSK/DQPSK/CCK
Modulacién BPSK/QPSK/16QAM/64QAM,GFSK,mt
/4-DQPSK,8-DPSK
2,4 GHzy 5 GHz
Intervalo de
_ 2412 MHz - 2472 MHz (2,4 GHz)
frecuencias
5150 MHz - 5850 MHz (5 GHz)
Wi-Fi Potencia de | <17dBm (2,4 GHz)
i-Fi
salida <17 dBm (5 GHz)
2,4 GHz

IEEE 802.11b: De 1 Mbps a 11 Mbps con DSSS
IEEE 802.11g: De 6 Mbps a 54 Mbps con OFDM
Velocidad de | IEEE 802.11n: HT20 MCS7T@17dB

transmision 5 GHz

IEEE 802.11a: De 6 Mbps a 54 Mbps con OFDM
IEEE 802.11n: HT20 MCSO a 7T@16 dB

IEEE 802.11ac: VHT20 MCS8@15,5 dB

Bluetooth Modulacion GFSK, 1/4-DQPSK, 8-DPSK
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Intervalo de
2402 MHz - 2480 MHz

frecuencias

Potencia de
< 15dBm

salida

NOTA:

1. *Indica el rendimiento esencial de este dispositivo.
2. Elfuncionamiento del equipo por debajo de la amplitud minima puede producir

resultados imprecisos.
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Apéndice 2 Informacion de CEM

Emisiones electromagnéticas

Guiay declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El electrocardiografo SE-1200 Pro&SE-1201 Proestd disefiado para utilizarse en el

entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario de

SE-1200 Pro&SE-1201 Prodebera garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de

SE-1200 Pro&SE-1201 Prousa energia de
radiofrecuencia solamente para su

funcionamiento interno. Por tanto, las

radiofrecuencia (RF) | Grupo 1 emisiones de RF son minimas y no
CISPR 11 existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con equipos
electrdénicos cercanos.
Emisidn de RF
Clase A
CISPR11 SE-1200 Pro&SE-1201 Propuede
. . utilizarse en cualquier establecimiento
Emisiones armonicas . .
Cumple que no sea el doméstico y otros sitios
IEC/EN 61000-3-2 .
conectados directamente a las redes
Fluctuaciones de eléctricas publicas de baja tensidon que
tension/emisiones proporcionan energia a los edificios
Cumple

intermitentes

IEC/EN 61000-3-3

empleados para fines domésticos.

NOTA:

Las caracteristicas de las EMISIONES del sistema lo hacen iddneo para su uso en areas

industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que

normalmente es necesario cumplir la norma CISPR 11 clase B), el sistema podria no ofrecer

proteccion adecuada frente a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Podria ser

necesario tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

-71 -




Informacion de CEM

Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El electrocardiografo SE-1200 Pro&SE-1201 Proesta disefiado para utilizarse en el

entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de

SE-1200 Pro&SE-1201 Prodebera garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de | IEC/EN 60601 Nivel de | Entorno

inmunidad | Nivel de prueba | conformidad electromagnético: guia
Descarga + 8 kV  por |+8 kVpor Los suelos deben ser de
electrostatic | contacto contacto madera, hormigon o

a (ESD) +15 KkVporaire |+15 KV por aire ceramica. Si el suelo esta
IEC/EN cubierto de material
61000-4-2 sintético, la humedad
relativa debe ser, al
menos, del 30 %.
Corrientes +2 kV pararedes | +2 kV pararedes
eléctricas el ctricas el ctricas
o La calidad de la red
transitorias o
, . eléctrica debe ser la de un
rapidas y
, hospital o local comercial
rafagas o
tipico.
IEC/EN
61000-4-4
Sobretensié |+1 kVdel nea|+1 kVdel neaa .
N al nea | nea La calidad de la red
eléctrica debe ser la de un
IEC/EN +2 kVdel nea|+2 kVdel neaa ) .
) ) hospital o local comercial
61000-4-5 atierra tierra

tipico.
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INMUNIDAD | 65A/m, 65A/m,
a Modulacion: Modulacién: Pulso
campo Pulso Modulacion,
magnético | Modulacion, 2.1KHz
de 2.1KHz Frecuencia de
proximidad | Frecuencia de prueba:134.2KHz;
prueba:134.2KHz; | 7 5A/m,
7.5A/m, Modulacién: Pulso |/
Modulacion: Modulacién, 50KHz
Pulso Frecuencia de
Modulacion, prueba:13.56MHz;
50KHz
Frecuencia de
prueba:13.56MHz
Frecuencia |30A/m 30A/m Los niveles de los campos
dered magnéticos de frecuencia

(50 Hz/60 Hz
)
Campo
magnético
IEC/EN
61000-4-8

de
habituales

red deben ser los
de

ubicacion especifica en

una

cualquier hospital o local
comercial tipico.
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Caidas de
tension,

interrupcion
es de
cortocircuito

y
variaciones
de tension

en las lineas
de entrada
de la fuente
de
alimentacid
n

IEC/EN
61000-4-11

0% Uy, 0,5 ciclos
a0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° y 315°

0% Uq; 1 ciclo

y y

70 % U | 70 % U
25/30 ciclos 25/30 ciclos

Fase Unica: a0° Fase Unica: a0°

0 % Us | 0 % U

250/300 ciclos

0% Uy, 0,5 ciclos
a0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°

0% Uq; 1ciclo

250/300 ciclos

La calidad de la red
eléctrica debe serlade un
hospital o local comercial
tipico.

NOTA: U; es la CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Inmunidad electromagnética

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El electrocardidografo SE-1200 Pro&SE-1201 Proesta disefiado para utilizarse en el

entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario de

SE-1200 Pro&SE-1201 Prodebera garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba

de Nivel de prueba | Nivel
inmunid | IEC/EN 60601

ad

de

conformidad

Entorno electromagnético: guia
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RF
conduci
da

IEC/EN
61000-4-
6

RF
radiada

IEC/EN
61000-4-
3

3 Vrms

De 150 kHz a
80 MHz

6 Vrms?

bandas

en
ISM
entre
0,15

80 MHz

MHz vy

3V/m
80 MHz a 2.7 GHz

Consulte la
tabla 1.

3 Vims

De 150 kHz a
80 MHz

6 Vrms? en
bandas ISM
entre

0,15 MHz vy
80 MHz
3V/m

80 MHz a
2.7 GHz
Consulte la
tabla 1.

incluidos los cables. Esta distancia
de separacion se calcula a partir de
la ecuacidn aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion

recomendada
d =12vP 150 kHz a 80 MHz

d =124P De 80 MHz a 800 MHz
d =23JP 800 MHza 2,7 GHz

d=6JP/E En las bandas de equipos
de comunicacion inaldmbrica por
radiofrecuencia (los equipos de
comunicaciones por radiofrecuencia
(RF)

periféricos, como cables de antena y

portatiles  (incluidos los
antenas externas) se deben usar a
de 30 (12
como de
cualquier componente de SE-1200
Pro&SE-1201 ProECG, incluidos los

por el

una distancia cm

pulgadas) minimo

cables  especificados

fabricante).

Donde P equivale a la potencia de
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segln el fabricante del
transmisor y d equivale a la

distancia de separacion
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recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo
derivadas de transmisores de RF
fijos, tal y como ha determinado una
inspeccion de la  ubicacion
electromagnética, debe ser inferior
al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias
cerca de los equipos marcados con
el simbolo:

(@)

NOTA 1 A80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos e individuos pueden
afectar a la propagacion electromagnética.

Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las
estaciones base de radiotelefonia (mdviles/inalambricas) y de radio movil
terrestre, de radio aficionados y de emisiones de radiodifusion de AMy FM y
de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccion de la ubicacion
electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la
que se utiliza ECG SE-1200 Pro&SE-1201 Prosupera el nivel de conformidad de
RF aplicable anterior, debe observarse el ECG SE-1200 Pro&SE-1201 Propara
comprobar que funciona correctamente. Si se detecta un rendimiento con
anomalias, puede que se requieran medidas adicionales, como volver a
orientar o colocar SE-1200 Pro&SE-1201 ProECG.

Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades
de campo deben ser inferiores a 3V/m.

Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son
de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
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27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz
a 54 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz, y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Tabla 1 Especificaciones de prueba para INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA con el

equipo de comunicaciones inalambricas de RF

, , NIVEL DE
Frecuenci Potenci
a) ., i .| PRUEBA
ade Banda ) Modulacio a Distanci
Servicio b) , . DE
prueba (MHz) n maxim | a(m)
INMUNIDA
(MHz) a(w)
D (V/m)
Modulacid
nde
385 380-390 | TETRA400 | . b) 1.8 0.3 27
impulsos
18 Hz
FM ©
_|_
450 430-470 GMRS 480, d_ 5 k-HZ-qe 2 0.3 28
FRS 460 esviacion .
1 kHz
sinusoidal
710 Modulacid
LTE banda nde
745 | 704-787 , o | 0.2 0.3 9
13,17 impulsos
780 217 Hz
810 GSM 800/90
370 0, Modulacio
TETRA 800, nde
800-960 ) ) b) 2 0.3 28
iDEN 820, | impulsos
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE banda 5
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1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, | Modulacio
1700-199 | GSM 1900, nde 5 03 ’8
0 DECT, LTE | impulsos” '
1970 bandal,3, | 217Hz
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacio
2400-257 | 802.11b/g/ nde
2450 ) b) 2 0.3 28
0 n, impulsos
RFID 2450, 217 Hz
LTE banda 7
5240 Modulacié
5500 5100-580 WLAN nde b 0. 03 5
0 802.11a/n | impulsos”
5785 217 Hz

Nota: Si es necesario para lograr el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia
entre la antena de transmision y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse a
1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por la norma IEC/EN 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida.
b) El transmisor se modulara con un 50 % de la sefial de onda rectangular de gran
potencia.

c) Como alternativa a la modulacion de FM, puede usarse el 50 % de modulacion
de impulsos a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real, seria el

peor de los casos.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones

por RF portatiles y méviles y el EQUIPO o SISTEMA

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y moviles y el SE-1200 Pro&SE-1201 ProECG

El ECG SE-1200 Pro&SE-1201 ProECG esta disefiado para su uso en un entorno
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electromagnético en el que las interferencias de RF radiadas estan controladas. El
cliente o el usuario del ECG SE-1200 Pro&SE-1201 ProECG puede evitar las
interferencias electromagnéticas. Para ello, se debe mantener una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y
moviles (transmisores) y el sistema SE-1200 Pro&SE-1201 ProECG, como se
recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de salida maxima de los
equipos de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
maxima de
. De 150 kHz a
salida del 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 2.7 GHz
transmisor 80 MH:z d=12JP d=23JP
d=12P
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidon del rango de
frecuencia superior.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la
propagacion electromagnética.
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Apéndice 3 Abreviaturas

Abreviatura Descripcion completa

LCD Pantalla de cristal liquido

TA Tension arterial

ECG Electrocardiograma/electrocardiégrafo

HR Frecuencia cardiaca

CA Corriente alterna

USB Bus universal en serie

CGA Control de ganancia automatica

NC Condicion normal

SFC Condicion de falla tnica

PDF Formato de Documento Portable

FDA-XML Lenguaje de marcado extensible - Administracion de
Alimentos y Farmacos

DICOM Comunicaciones e Imagen Digital en Medicina
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