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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

P/N: 01.54.460634

MPN: 01.54.460634010

Fecha de publicacion: Marzo de 2025

© Copyright LEEX LLC. 2025. Todos los derechos reservados.

Declaracion

Este manual lo ayudara a entender mejor el funcionamiento y mantenimiento del
producto. Se recuerda que el producto debe utilizarse respetando estrictamente
este manual. En caso de que el usuario no siga las instrucciones de este manual, se
pueden producir averias o accidentes de los que LEEX LLC. (en lo sucesivo, Leex)
no se hace responsable.

LEEX posee los derechos de autor de este manual. Los materiales contenidos en
este manual no podran ser fotocopiados, reproducidos o traducidos a otros
idiomas sin el consentimiento previo por escrito de LEEX.

Este manual contiene materiales protegidos por las leyes de derechos de autor, lo
que incluye, entre otras, informacion confidencial, como informacién técnica o
informacion sobre patentes. El usuario no puede revelar esta informacion a
terceros si no procede.

El usuario deberd entender que nada en este manual le otorga, expresa o
implicitamente, cualquier derecho o licencia a utilizar cualquiera de las
propiedades intelectuales de LEEX tiene el derecho de modificar, actualizary
explicar este manual.

Informacion sobre el Producto

Nombre del producto: Electrocardiografo
Modelo: SE-310, eSE-300, SE-300A, SE-300B

Responsabilidad del fabricante

LEEX solo se considera responsable por cualquier efecto sobre la seguridad,
|



confiabilidad y desempefio del equipo si:

Las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones
son realizadas por personas autorizadas por LEEX, y

La instalacion eléctrica de las salas correspondientes cumple con la normativa
nacional.

El instrumento se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

Términos usados en este manual

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

ADVERTENCIA

Un rétulo de ADVERTENCIA informa acerca de determinadas acciones o situaciones
que podrian resultar en lesiones o muerte.

PRECAUCION

Un roétulo de PRECAUCION informa acerca de acciones o situaciones que podrian
danar el equipo, generar datos imprecisos o invalidar un procedimiento.

NOTA

Una NOTA proporciona informacidn Gtil sobre una funcién o un procedimiento.

NUmeros de Version de Software y Numero de Compilacion

A continuacidn se detallan las convenciones relativas a los nimeros de version y
compilacion:

VXX.YY.ZZ.BI?
Numero de compilacion

Version del parche
Versién menor
Version mayor
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Informacién de Seguridad

1 Informacion de Seguridad

1.1 Uso Previsto

El electrocardidgrafo de la serie SE-310 esta disefiado para adquirir sefiales de ECG
de pacientes adultos y pediatricos a través de electrodos de ECG de superficie
corporal. El electrocardiégrafo solo debe utilizarse en hospitales o centros
sanitarios por médicos y profesionales sanitarios cualificados. El cardiograma
registrado por el electrocardiégrafo puede ayudar a los usuarios a analizar y
diagnosticar enfermedades cardiacas. Sin embargo, el ECG interpretado con
mediciones y declaraciones interpretativas se ofrece a los médicos solamente con
caracter consultivo.

ADVERTENCIA
1. Este sistema no esta disefiado para uso intracardiaco o aplicacion cardiaca

directa.

2. Este sistema no esta disefiado para uso doméstico.

3. Este sistema no esta destinado al tratamiento ni al monitoreo.

4. Este sistema estd disefiado para su uso exclusivo en pacientes adultos y
pediatricos.

5. Los resultados proporcionados por el sistema deben examinarse en funcién del
estado clinico general del paciente, y no pueden sustituir a los controles periddicos.

1.2 Advertenciasy Precauciones

Para utilizar el sistema con seguridad y evitar posibles peligros causados por
operaciones incorrectas, lea atentamente el manual del usuario para familiarizarse
con todas las funciones y los procedimientos de operacion adecuados antes de
utilizarlo.

NOTA:

El operador debe situarse delante del sistema durante su uso.



Informacién de Seguridad

1.2.1 Advertencias Generales

10.

11.

12.

ADVERTENCIA
El electrocardidgrafo esta disefiado para utilizarse por médicos cualificados o
personal profesional cualificado. Deben familiarizarse con el contenido de este
manual de usuario antes del uso.
Solo técnicos cualificados pueden instalar este equipo, y solo técnicos
autorizados por el fabricante pueden abrir la carcasa. De lo contrario, puede
ponerse en riesgo la seguridad.
PELIGRO DE EXPLOSION - No utilice el electrocardiégrafo en presencia de
mezclas anestésicas inflamables con oxigeno u otros agentes inflamables.
PELIGRO DE DESCARGA- Debe usarse una toma de corriente apta para uso
hospitalario con conexidn a tierra. Nunca intente adaptar el enchufe de tres
clavijas a una toma de dos ranuras.
Aseglrese de que la alimentacion esta apagada y el cable de alimentacion esté
desconectado de la toma de CA antes de conectar o desconectar el equipo. De
lo contrario, podrian producirse descargas eléctricas u otras lesiones al
paciente o al operador.
Si hay duda sobre la integridad del conductor de proteccion externo, el equipo
debe alimentarse con una bateria interna recargable de iones de litio.
No utilice este equipo en presencia de electricidad estatica elevada o con
equipos de alta tension que puedan generar chispas.
Solo pueden utilizarse el cable de ECG y otros accesorios suministrados por el
fabricante. De lo contrario, no se podra garantizar el rendimiento ni la
proteccidn contra descargas eléctricas.
El uso del cable de ECG y otros accesorios no suministrados por el fabricante
puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
inmunidad del equipo.
El electrocardidgrafo ha sido sometido a pruebas de forma segura con los
accesorios, periféricos y cables recomendados, y no se ha detectado ningin
peligro cuando el electrocardidgrafo se utiliza con marcapasos cardiacos u
otros estimuladores.
Aseglrese de que todos los electrodos estén conectados correctamente al
paciente antes de la operacion.
Aseglrese de que las partes conductoras de los electrodos y los conectores
asociados, incluidos los electrodos neutros, no entren en contacto con tierra ni
con ningln otro material conductor.
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13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

ADVERTENCIA
Si se utilizan electrodos reutilizables con gel para ellos durante la desfibrilacion,
la recuperaciéon del electrocardiografo tardarda mas de 10 segundos. El
fabricante recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento. Si
se utilizan electrodos desechables, el tiempo de desfibrilacion del
electrocardiografo sera inferior a 10 segundos.
No deben utilizarse electrodos de metales distintos; de lo contrario, podria
provocar una alta tension de polarizacion.
Los electrodos desechables solo se pueden utilizar una vez.
No toque al paciente, la cama, la mesa ni el equipo mientras utilice el ECG junto
con un desfibrilador.
No toque simultaneamente las partes accesibles del equipo eléctrico y al
paciente.
No se admite el uso de equipos que apliquen tensiones de alta frecuencia al
paciente (incluidos los equipos electroquirdrgicos y algunos transductores de
respiracion), ya que pueden dar lugar a resultados no deseados. Desconecte el
cable de datos del paciente del electrocardidgrafo o desconecte los cables del
paciente antes de realizar cualquier procedimiento que utilice equipos
quirdrgicos de alta frecuencia.
Si se utiliza la tecnologia WIFI, para mantener el cumplimiento de las normas
de exposicion a RF de la FCC, el WIFI debe instalarse y funcionar con una
distancia minima de 20 cm entre el radiador y el cuerpo humano. No debe
haber ningln blindaje dentro o alrededor de la sala donde se utilice WIFI.
Preste la atencion en el examen para evitar perder ondas importantes del ECG.
PELIGRO DE DESCARGA - No conecte equipos eléctricos no médicos, que hayan
sido suministrados como parte del sistema, directamente a la toma de corriente
de la pared cuando estos estan disefiados para ser alimentados por una toma
de corriente maltiple portatil con un transformador de aislamiento.
PELIGRO DE DESCARGA - No conecte equipos eléctricos, que no hayan sido
suministrados como parte del sistema, a la toma de corriente multiple portatil
que alimenta el sistema.
No conecte al electrocardidgrafo ningln equipo o accesorio que no esté
aprobado por el fabricante o que no esté aprobado por la norma IEC/EN
60601-1. El funcionamiento o uso de equipos o accesorios no aprobados con el
electrocardiografo no esta probado ni admitido, y el funcionamiento y la
seguridad del electrocardidgrafo no estan garantizados.
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24,

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31

32.

ADVERTENCIA
No se permite utilizar ninglin equipo no médico (como la impresora externa) en
las proximidades del paciente (1,5 m/6 pies).
No supere la carga maxima permitida cuando utilice la(s) toma(s) multiple(s)
portatil(es) para alimentar el sistema.
Las tomas de corriente multiples portatiles no se deberan colocar en el suelo.
No utilice la toma de corriente multiple portatil adicional o el cable de
extension en el sistema eléctrico médico, a menos que el fabricante lo
especifique como parte del sistema. Y las tomas de corriente multiples
portatiles suministradas con el sistema solo se deberan utilizar para suministrar
energia a los equipos destinados a formar parte del sistema.
Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales deben
estar certificados segln los estandares IEC/EN correspondientes (por ejemplo,
IEC/EN 60950 para equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para
equipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deberan cumplir la
version vigente del estandar IEC/EN 60601-1. Por lo tanto, cualquier 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 los
requisitos de la versisén valida del estandar del sistema IEC/EN 60601-1. En caso
de duda, consulte a nuestro departamento de servicio técnico o al distribuidor
local.
Si se conectan varios instrumentos a un paciente, la suma de las corrientes de
fuga puede superar los limites indicados en el estandar IEC/EN 60601-1 y
suponer un riesgo para la seguridad. Consulte al servicio técnico.
Todos los accesorios conectados al sistema deben estar instalados fuera de la
proximidad del paciente, si no cumplen con los requisitos del estandar IEC/EN
60601-1.
La conexion de cualquier accesorio (como una impresora externa) u otro
dispositivo (como el ordenador) a este electrocardiografo constituye un sistema
médico. En ese caso, deberan tomarse medidas de seguridad adicionales
durante la instalacion del sistema, y este Ultimo 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 ISO.
El electrocardiografo no se debera revisar ni mantener mientras se utilice con
un paciente.
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

ADVERTENCIA
El acoplador del aparato o enchufe de red se utiliza como medio de aislamiento
de la red eléctrica. Coloque el electrocardidégrafo en un lugar donde el operador
pueda acceder facilmente al dispositivo de desconexion.
El equipo electromédico debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con
el Apéndice 2 Informacion de compatibilidad electromagnética (EMC).
El equipo no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. Consulte
las distancias de separacion recomendadas en el Apéndice 2 Informacion EMC.
Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y méviles pueden
afectar a los equipos electromédicos; consulte las distancias de separacion
recomendadas en el Apéndice 2 Informacion sobre compatibilidad
electromagnética (EMC).
El montaje del electrocardidgrafo y las modificaciones durante su vida util real
se deberan evaluar en funcion de los requisitos del estandar IEC60601-1.
Este dispositivo cumple el apartado 15 de las normas FCC. El funcionamiento
esta sujeto a las dos condiciones siguientes:
m Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.
B Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
que puedan causar un funcionamiento no deseado.
El electrocardidgrafo debe colocarse en una superficie plana o en el carro de
LEEX. Evite que se caiga y provoque un fuerte choque.
Este equipo ha sido probado y cumple con los limites establecidos para los
dispositivos digitales de Clase B, de conformidad con el apartado 15 de las
normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para ofrecer una proteccisn
razonable frente a interferencias nocivas en una instalacién residencial. Este
equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existe garantia
de que no se produciran interferencias en una determinada instalacion. Si este
equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television,
lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda
al usuario que intente corregirlas mediante una o mas de las siguientes
medidas:
B Reoriente o reubique la antena receptora.
B Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.
m Conecte el equipo a una toma de un circuito distinto al que el receptor esta
conectado.
m Consulte al distribuidor o a un técnico experto en radio y televisién.
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1.2.2 Precauciones Generales

PRECAUCION
1. Evite las salpicaduras de liquido y las altas temperaturas. La temperatura debe
mantenerse entre 52C y 402C durante el funcionamiento, y entre -202C y 552C
durante el transporte y el almacenamiento.
2. No utilice el equipo en un entorno polvoriento con mala ventilacion o en
presencia de sustancias corrosivas.

3. Aseglrese de que no haya ninguna fuente intensa de interferencia
electromagnética alrededor del equipo, como transmisores de radio o
teléfonos moviles, etc. Los grandes equipos eléctricos médicos, como los de
electrocirugia, radiologia, resonancia magnética, y otros equipos pueden
provocar interferencias electromagnéticas.

4. Eldispositivo y los accesorios se deben desechar conforme a la normativa local
una vez finalizada su vida util. Alternativamente, pueden devolverse al
distribuidor o al fabricante para su reciclaje o eliminacion adecuada. Las
baterias son residuos peligrosos. NO los deseche junto con la basura doméstica.
Al final de su vida datil, lleve las baterias a los puntos de recogida
correspondientes para el reciclaje de baterias agotadas. Para obtener
informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producto o bateria,
pongase en contacto con el Centro Civico local o con la tienda donde adquirié
el producto.

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

1.3 Proteccion de Datos Personales

La proteccion de la informacion sanitaria personal es un componente fundamental
de la estrategia de seguridad. Con el fin de proteger la informacion personal y
garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo, el usuario debe tomar las
precauciones necesarias de acuerdo con las leyes y normativas locales y las
politicas de la institucion. El fabricante recomienda a las organizaciones sanitarias
o instituciones médicas que implementen una estrategia integral y multifacética
para proteger la informacion y los sistemas frente a las amenazas de seguridad
internasy externas.

Para garantizar la seguridad de los pacientes y proteger su informacién sanitaria
personal, el usuario debera aplicar practicas o tomar medidas que incluyan:
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Proteccion fisica: medidas de seguridad fisica para garantizar que el personal
no autorizado no tenga acceso al sistema.

Salvaguardias operativas: medidas de seguridad durante el funcionamiento.
Salvaguardias administrativas: medidas de seguridad en la gestion.
Salvaguardias técnicas: medidas de seguridad en el ambito técnico.

PRECAUCION
El acceso/funcionamiento del sistema esta restringido Unicamente al personal
autorizado. Asigne Unicamente al personal con un rol especifico el derecho a
utilizar el sistema.
Aseglrese de que todos los componentes del dispositivo que contengan
informacidon personal (que no sean medios extraibles) sean fisicamente seguros
(es decir, que no puedan extraerse sin herramientas).
Aseglrese de que el sistema estd conectado Unicamente al dispositivo
autorizado/aprobado por el fabricante. Los usuarios deben operar todo el
sistema implementado y soportado por el fabricante dentro de las
especificaciones autorizadas por el fabricante, incluyendo el software, la
configuracion del software, la configuracion de seguridad, etc. aprobados por el
fabricante.
Proteja todas las contrasefias para evitar cambios no autorizados. Solo el
personal del servicio técnico del fabricante esta autorizado a modificar la
configuracién de mantenimiento.
Se deben tomar medidas antivirus, como el escaneo de virus, en el dispositivo
de almacenamiento USB antes de usarlo para actualizar el software o para
otros fines.
Cuando el sistema 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 sistema.
Por motivos de seguridad, desactive todos los puertos USB y de red sin utilizar.
Al implementar la red, se recomienda aislar la red y el sistema intranet del
hospital utilizando la VLAN para garantizar la seguridad de la red. Solo se
permiten que los dispositivos de confianza se unan a la red VLAN.
Al conectar el sistema a una red compartida, deben tenerse en cuenta los
problemas de seguridad de datos que pueda presentar la configuracion y la
topologia de la red. Ya que los datos delicados del paciente no estan
encriptados y pueden transmitirse del sistema a la red, la institucion médica
debe hacerse responsable de la seguridad de la red. Deben existir firewalls y
otros dispositivos de seguridad entre el sistema médico y cualquier sistema
accesible desde el exterior. Se recomienda usar el firewall Windows defender o
cualquier otro firewall que pueda defenderse de los ataques Dos y DDos, y
mantenerlo actualizado.
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10.

11.
12.

13.

PRECAUCION
La proteccion Dos y DDos del enrutador o interruptor debe estar activada para
defenderse de los ataques.
Asegurese de utilizar la funcion de red en un entorno de red seguro.
Proteja la privacidad de la informacion y los datos que aparecen en la pantalla,
y de la informacidn y los datos almacenados en el sistema y en los dispositivos
de almacenamiento externo.
Al crear el entorno de red: 1) Si se utiliza un enrutador inalambrico, active la
funcién de filtrado de direcciones MAC del mismo y agregue la direccién MAC
del electrocardidgrafo a la lista de reglas. El enrutador inalambrico solo permite
que los dispositivos de la lista de reglas accedan a la red inalambrica. 2) Se
recomienda crear una VLAN, asignar los puertos LAN en los que se encuentran
el puerto del interruptor aprobado, el electrocardiégrafo y la estacion de
trabajo de ECG a la misma VLAN y aislarlos de otras VLAN.

1.4 Advertencias sobre el Cuidado de la Bateria

ADVERTENCIA
Un funcionamiento incorrecto puede provocar que la bateria interna de iones

de litio (en adelante denominada bateria) se caliente, se incendie o explote, y
puede provocar la disminucion de la capacidad de la bateria. Es necesario leer
atentamente el manual del usuario y prestar mas atencién a los mensajes de
advertencia.

Solo técnicos cualificados autorizados por el fabricante pueden abrir el
compartimento de la bateria y reemplazarla, y se deben utilizar baterias del
mismo modelo y especificacion que la configuracién del fabricante.

PELIGRO DE EXPLOSION -- No invierta el anodo y el catodo al instalar 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 afilado, como una
aguja. No golpee con un martillo, no pise, no lance ni deje caer para provocar
un fuerte choque. No desmonte ni modifique la bateria.

Si detecta fugas o mal olor, deje de utilizar inmediatamente la bateria. Si su piel
0 su ropa entran en contacto con el liquido de la fuga, limpiela inmediatamente
con agua limpia. Si el liquido que se filtra le salpica los ojos, no se los frote con
una tela. Primero enjuaguela con agua limpia y acuda al médico
inmediatamente.
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ADVERTENCIA

7. Deseche o recicle correctamente la bateria agotada de acuerdo con la

normativa local.

8. La bateria solo puede instalarse o extraerse con el dispositivo apagado.
9. Extraiga la bateria del electrocardiégrafo cuando no lo utilice durante un

periodo prolongado.

10. Si la bateria se almacena sola y no se utiliza durante mucho tiempo,

recomendamos cargarla al menos una vez cada 6 meses para evitar una

sobredescarga.

1.5 Lista de Simbolos

N.e Simbolo Descripcion
1 << Puerto USB
2 % Puerto de Red
3 Corriente Continua
A Baterfa Liion 10,8V \'I;ensién Nominal de la Bateria de lones de Litio = 10,8
5 PATIENT Conector del Cable del Paciente de ECG
6 1@ Pieza Aplicada de Tipo CF a Prueba de Desfibrilacion
A Sefial de Advertencia General
! (Fondo: Amarillo; Simbolo y Contorno: Negro)
Siga las Instrucciones de Uso
S @ (Fondo: Azul; Simbolo: Blanco)
9 A Atencion, Consulte los Documentos Adjuntos
10 EE] Consulte las Instrucciones de Uso
11 92 Se Puede Reciclar

g
W
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12 SN Numero de Serie
13* ((‘i’)) Radiacién No lonizante
14 T T Hacia Arriba
15 ! Fragil
16 ‘T Mantener Seco
17 E Limite de Apilamiento por Numero
18 '\"’) Manipular con Cuidado
19 X No Pisar
Front
20 ', Frente
21 E Eliminacion
NOTA:

1. 13*se aplica a los dispositivos con funciones inalambricas.
2. Elmanual del usuario se imprime en blanco y negro.
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2 Descripcion General del Producto

El Electrocardidégrafo de la Serie SE-310, denominado "el dispositivo", es el
electrocardidgrafo inteligente y portatil de 3 canales de LEEX capaz de registrar
simultaneamente 12 derivaciones. Presenta un disefio ligero con una pantalla t4ctil
de 5 pulgadas a todo color y ofrece modos de trabajo Auto y Manual. Los datos de
ECG adquiridos pueden visualizarse, imprimirse, compartirse, exportarse y cargarse.
Ademads, el dispositivo admite la grabacién personalizada de una sola derivacién
ritmicay de tres derivaciones ritmicas.

El sistema de Electrocardidgrafo de la Serie SE-310, denominado "el sistema", esta
formado por los siguientes componentes:

m Eldispositivo

Bateria de iones de litio

Cable de alimentacidn

Adaptador de alimentacion

Cable de paciente

Electrodos de ECG

Papel Térmico

Contraindicaciones: Ninguna
NOTA: Las imagenes de este manual deben utilizarse solo como referencia.

2.1 Vista Superior

Maor, Dec 16, 2024 7-17 PM
b e e bt s
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N.2 Descripcion

1 Bandeja de Papel Térmico
2 Pantalla Tactil

3 Panel de Control

4 Indicadores de Potencia

2.1.1 Panel de Control

Simbolo

Nombre

Descripcion

O/0

Boton de
Encendido/Apagado

Mantenga pulsado el botdn para encender el
dispositivo.

Mantenga pulsado el boton para forzar el apagado
del dispositivo.

Pulse el boton para poner el dispositivo en modo
de espera.

Botdn Paciente

En las pantallas Muestreo y Paciente, pulse el
botdn para visualizar el menu Config. Info del
Paciente. Pulse de nuevo el botdn para salir del
mend.

Boton de Modos

En la pantalla Muestreo, pulse el boton para
cambiar entre los modos Auto y Manual.

Boton de
Configuracién

En las pantallas Muestreo, Paciente y Archivo,
pulse el boton para acceder a la pantalla de
Ajustes. Pulse de nuevo el botdn para salir de la
pantalla.

<] /=
1/ W

Botdn
Imprimir/Parar

En la pantalla Muestreo, pulse el boton para iniciar
la adquisicion del ECG. Cuando se estd
adquiriendo un ECG, pulse de nuevo el botdn para
detener la adquisicion.

En la pantalla Analisis, pulse el botén para
imprimir el informe del paciente. Cuando se esté
imprimiendo el informe, pulse de nuevo el botén
para detener la impresion.
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NOTA:
Los modos de trabajo no se pueden cambiar en modelos sin una impresora térmica
incorporada.

2.1.2 Indicadores de Potencia

Simbolo | Descripcion

~ Luz verde: se esta utilizando la red eléctrica de CA.

a Luz verde: La bateria esta en uso.

o Luz verde: La bateria se esta cargando.

2.2 Vista Trasera

3

A A

T
R
I ———
= =

N.e Nombre Descripcion

Se conecta a ordenadores personales, memorias
1 Puerto USB USB, impresoras, lectores de cddigos de barras,
lectores de tarjetas, teclados y ratones.

2 Puerto de Red Se conecta a un cable de red.

3 Toma de Corriente | Se conecta a un adaptador de corriente.
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2.3 Vista Derecha

C Q)
N.o Nombre Descripcion
Conector del Cable del )
1 , Se conecta a un cable de paciente.
Paciente

2.4 Vista inferior

N.2 | Descripcion

1 | Etiqueta del producto

2 | Tapa del compartimento
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2.5 Caracteristicas

El sistema admite las siguientes funciones:

v

v
v
v

< S

\

Mediciones y diagndsticos automaticos de ECG adquiridos.

Descripciones de onda, incluido el andlisis del segmento ST.

Modos de trabajo: Auto y Manual.

Modo Muestreo: Muestreo en tiempo real, muestreo previo y muestreo
activado.

Adquisicion de ECG de unay tres derivaciones ritmicas.

Visualizacion e impresion de ondas ECG adquiridas.

Visualizacion e impresion de informacion del paciente, mediciones
automaticas y diagnosticos finales.

Vista previa de ondas ECG adquiridas e informes de paciente.

Impresion de informes mediante la impresora térmica integrada o una
impresora USB.

Funcionalidad de descarga de pedidosy carga de registros.

Carga de registros mediante el protocolo FTP/SFTP.

Multiples métodos para introducir la informacion del paciente: entrada
manual, lector de cddigos de barras, lector de tarjetas o descarga de
pedidos.

Edicion, eliminacidn, recuperacion, filtrado y clasificacion de pedidos de
paciente.

Edicidn, eliminacion, recuperacion, filtrado, exportacion y carga de
historiales de paciente.

Configuraciones para modos de trabajo, Filtro ECG, Formato de derivacion,
informacion del paciente, transmision, mantenimiento de sistema, hora del
sistema, etc.

Deteccion de arritmias, calidad de la sefal, sobrecarga de sefal,
desconexién de derivacién, error de papel, bateria baja, fallo de
transmisién, almacenamiento completo, marcador de papel, etc.

Varios formatos de archivos para exportar y cargar informes de pacientes:
SCP, FDA-XML, DICOM, PDF, JPG y PNG.

Sincronizacién horaria con un servidor.
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3 Preparacion del Dispositivo

ADVERTENCIA
Antes de su uso, se debe comprobar el equipo, el cable de ECG y los electrodos.
Reemplacelos si hay algin defecto evidente o envejecimiento que pueda perjudicar
la seguridad o el rendimiento, y aseglrese de que el equipo estd en buenas
condiciones de funcionamiento.

3.1 Inspecciones Generales

Para evitar riesgos de seguridad y obtener grabaciones de ECG de calidad, se
recomiendan los siguientes procedimientos de inspeccion antes de la operacion.

ADVERTENCIA
El electrocardidgrafo esta disefiado para ser utilizado por médicos cualificados o
personal profesional cualificado, y deben familiarizarse con el contenido de este
manual de usuario antes de realizar la operacién.

1. Medio Ambiente:

Aseglrese de que no haya ninguna fuente de interferencia electromagnética
alrededor del equipo, especialmente equipos eléctricos médicos grandes como
equipos electroquirurgicos, radiolégicos, de resonancia magnética, etc. Apaguelos
cuando sea necesario.

Mantenga caliente la sala de examen para evitar tensiones de temblor muscular en
las sefiales de ECG causadas por el frio.

2. Fuente de Alimentacion:

Si se utiliza la fuente de alimentacion de red, compruebe si el cable de
alimentacion estd bien conectado a la unidad. Se debe utilizar una toma de
corriente de tres ranuras con conexion a tierra.

Cuando la capacidad de la bateria sea baja, recarguela antes de utilizarla.

3. CabledeECG:

Aseglrese de que el cable de ECG esta conectado a la unidad de forma firme y
manténgalo alejado del cable de alimentacion.

4. Electrodos:

Aseglrese de que todos los electrodos estén conectados correctamente a los

conductores del cable de ECG.
16
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Aseglrese de que los electrodos toracicos no entren en contacto entre si.

5. Paciente:

El paciente no debe entrar en contacto con materiales conductores como tierra,
piezas metalicas, etc.

Asegurese de que el paciente esta caliente y relajado, y respira tranquilamente.

3.2 Conexion del Cable del Paciente

ADVERTENCIA
Solo se pueden garantizar el rendimiento y la proteccion contra descargas
eléctricas si se utilizan el cable de ECGy los electrodos originales del fabricante.

1. Conexion del cable de ECG al electrocardiégrafo

Conecte el cable de ECG a la toma del cable de ECG situada en el lado derecho de la
unidad principal y, a continuacion, fijelo con dos tornillos.

2. Conexion del cable de ECG a los electrodos

Aseglrese de que todos los conductores estén alineados sin torcerse. Conecte
firmemente los conductores a los electrodos reutilizables o a los adaptadores de
electrodos multifuncionales.

3.3 Carga del Papel Térmico

Los siguientes tipos de papel térmico se utilizan para la impresora térmica

B PlegadoenZ:80 mmX20m

m Rollo de papel: 80 mm X 70 mm, 200 paginas

Cuando la bandeja de papel se quede sin papel térmico, usted recibira una
notificacion.

NOTA: Si no se utiliza papel térmico plegado en Z, desactive Ajustes > Impresion y
Almacenamiento > Deteccidn de Marcador de Papel para evitar informes de errores.

Para cargar el papel térmico, siga los siguientes pasos:

1. Sujete con una mano los bordes superior e inferior de la puerta del papel y tire
de ella hacia arriba para abrirla.
Retire los restos de papel térmico.
Retire el embalaje exterior de una pila de papel nueva.

4. Coloque la pila de papel en la bandeja de papel, asegurandose de que el lado
con la cuadricula preimpresa quede hacia arriba cuando el papel se coloque

17



Preparacion del Dispositivo

sobre la puerta del papel.
5. Cierre la puerta del papel, asegurandose de que el papel esta alineado entre las
dos muescas para evitar atascos de papel.
NOTA:
Si utiliza papel con rotuladores negros, aseglrese de que los rotuladores estan
colocados en la parte superior. Esto permite que el papel se detenga
automaticamente en un pliegue cuando se detiene la impresion.

3.4 Encendido/Apagado del Dispositivo

ADVERTENCIA
1. Si hay duda sobre la integridad del conductor de proteccion externo, el equipo

debe alimentarse con una bateria.

El electrocardiografo puede funcionar con corriente alterna o con bateria.
Para encender el electrocardiégrafo:
Al usar alimentacion de CA

Conecta el dispositivo a la red eléctrica mediante un cable de alimentacion y
un adaptador de corriente. Aseglrese de que la alimentacion de CA cumple
con los requisitos especificados en Al.4 Especificaciones de la Fuente de

O/0

Alimentacion. Mantenga pulsado el boton del panel de control para
encender el dispositivo.

Al usar alimentacion de la bateria

Mantenga pulsado el botén ©/© del panel de control para encender el

dispositivo.

Debido al consumo durante el almacenamiento y el transporte, es posible que
la bateria no esté llena. Por favor, recargue la bateria antes de su primer uso. Si
la bateria ha sido recargada por completo pero por su uso continuo se reduce
de manera significativa, sustituya la bateria.

PRECAUCION
1. Siel electrocardidgrafo se apaga debido a la baja capacidad de la bateria 0 a un

corte de corriente inesperado, es posible que no se guarden los ajustes
configurados o los ECG que se estén grabando.

2. Elelectrocardiografo no puede imprimir un informe de ECG estandar cuando la
bateria tiene baja capacidad.
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PRECAUCION
3. Eluso de accesorios de electrocardiografo (como lectores de codigo de barras)

agotara la energia de la bateria a un ritmo mas rapido. La bateria requerira una
carga mas frecuente si se los utilizan con el electrocardiografo.

Para apagar el Electrocardiégrafo:
Al usar alimentacion de CA

Mantenga pulsado el botén ©/©  del panel de control para apagar el
dispositivo. Cuando la pantalla se vuelva negra, desconecte el adaptador de
corriente.

Al usar alimentacion de la bateria

O/

Mantenga pulsado el botdn
NOTA:
1. Al apagar el dispositivo, siga estrictamente la secuencia anterior, o de lo

del panel de control para apagar el dispositivo.

contrario puede haber errores en la pantalla.
2. Deje de mantener pulsado el botén ©/©  cuando aparezca el mensaje
"apagando...".
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4 Preparacion del Paciente

4.1 Instrucciones para el Paciente

Antes de colocar los electrodos, salude al paciente y expliquele el procedimiento.
La explicacion del procedimiento disminuye la ansiedad del paciente. Tranquilice
al paciente diciéndole que el procedimiento es indoloro. La privacidad es
importante para la relajacion. Cuando sea posible, prepare al paciente en una
habitacion tranquila o en una zona donde nadie pueda verle. Aseglrese de que el
paciente esté comodo. Cuanto mas relajado esté el paciente, menos se vera
afectado el ECG por el ruido muscular.

4.2 Limpieza de la Piel

La preparacion minuciosa de la piel es muy importante. La piel es un mal
conductor de la electricidad y crea frecuentemente artefactos que distorsionan las
sefales del ECG. Al realizar una preparacién metsédica de la piel, puede usted
reducir en gran medida la posibilidad de ruido causado por el temblor musculary
la desviacién de la linea de base, lo que garantiza ondas de ECG de alta calidad.
Existe una resistencia natural en la superficie de la piel debido a las células
epidérmicas secas y muertas, la grasa y la suciedad.

Para Limpiar la Piel

Si es necesario, afeite el pelo de los electrodos. El exceso de pelo impide una buena
conexion.

Lave bien la zona con aguay jabon.

Seque la piel con una gasa para aumentar el flujo sanguineo capilar a los tejidos y
eliminar las células cutaneas muertas y secas de la piel y la grasa.

4.3 Colocacién de Electrodos

ADVERTENCIA
1. Aseglrese de que todos los electrodos estén conectados correctamente al
paciente antes de la operacion.
2. Aseglrese de que las partes conductoras de los electrodos y los conectores
asociados, incluidos los electrodos neutros, no entren en contacto con tierra ni
con ningln otro material conductor.
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Colocacién de 12 derivaciones estandar

Electrodos
Ubicaciones
IEC AHA
Cl1 V1 Cuarto espacio intercostal en el borde derecho
Blanco/Rojo Marrén/Rojo | del esterndn
C2 V2 Cuarto espacio intercostal en el borde
Blanco/Amarillo | Marrén/Amarillo | izquierdo del esterndn
C3 V3 . :
Blanco/Verde Marrén/Verde Quinta costilla entre C2y C4
C4 V4 Quinto espacio intercostal en la linea
Blanco/Marron Marron/Azul | medioclavicular izquierda
C5 V5 Linea axilar anterior izquierda a nivel
Blanco/Negro | Marrén/Naranja | horizontal de C4
C6 V6 Linea axilar media izquierda a nivel horizontal
Blanco/Violeta | Marrdn/Violeta | de C4
. LA Brazo izquierdo
Amarillo Negro
R_ RA Brazo derecho
Rojo Blanco
F L Piernaizquierda
Verde Rojo
N RL Pierna derecha
Negro Verde
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4.4 Adhesion de los Electrodos

Aseglrese de que los electrodos estén limpios.

Para electrodos reutilizables:
Aplique gel uniformemente en el lugar del electrodo. El gel para electrodos
debe cubrir un area del tamario del electrodo pero no mayor, especialmente en
el pecho.
Aplique los electrodos en los lugares preparados.

Para electrodos desechables:
Aplique los electrodos en los lugares preparados. Sujete o conecte los
adaptadores a los electrodos.

NOTA:

Cuando aplique los bulbos de ventosa a pacientes con piel sensible, apriételo

suavemente para evitar causar enrojecimiento o hinchazon.
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5 Operaciones basicas

5.1 Pantalla de Muestreo

La pantalla Muestreo muestra las formas de onda de ECG adquiridas.

Mon, Dec 16, 2024 7:17 PM

M 161224191642
68Years Messi

Icono Descripcion

Pulse para acceder a la pantalla Paciente si hay pedidos de
pacientes disponibles en la misma.

o)

=
Pulse para mostrar la Info del Paciente si no hay ningiin pedido de
paciente disponible en la pantalla Paciente.
Muestra el sexo del paciente.

n

. i) . @ .
™ : Masculino; ¥4 : Femenino; = : Desconocido

Pulse para cambiar entre masculino y femenino.

Muestra el nombre, la edad y la ID del paciente.

161224191642
68Years Messi

Pulse para mostrar el menu de Info del Paciente.

M- 60 Muestra la frecuencia cardiaca detectada en tiempo real.
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Toque para cambiar las derivaciones que se van a imprimir en el
modo Manual.

Pulse para activar/desactivar el canal de ritmo que muestra las
anotaciones de ritmo sospechosas.

Pulse para entrar/salir de la pantalla de Muestreo de ECG de ritmo

Pulse para ver una imagen que muestra la colocacién correcta de
los electrodos.

© © 06 6 6

Toque para activar/desactivar la impresion automatica del informe
del paciente después de que se inicia o se completa una
adquisicion de ECG.

Muestra el progreso de la adquisicion de ECG actual.

Auto

Pulse para cambiar el modo de funcionamiento.

ZB6X2+1R

Pulse para elegir el formato de derivacién en la pantalla Muestreo.

Opciones: Para mas informacion, consulte 6.1 Muestreo.

Toque para iniciar la adquisicion del ECG.

Toque para mostrar/ocultar los siguientes iconos.

Pulse para acceder a la pantalla de Paciente.

Pulse para acceder a la pantalla de Archivo.

@ Pulse para acceder a la pantalla Ajustes.

Pulse para ajustar la ganancia.

Opciones: Consulte 6.3 /mpresion y Almacenamiento

para obtener mas informacion.
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Pulse para ajustar la velocidad.

Opciones: Consulte 6.3 /mpresion y Almacenamiento
para obtener mas informacion.

Pulse para seleccionar un filtro.

Opciones: 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz, 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz, 270
Hz, 300 Hz, 350 Hz.

NOTA:

1. Los ajustes de Ganancia, Velocidad y Filtro en la pantalla de Muestreo volveran
a sus valores predeterminados cuando se complete la impresion y se
desconecten todas las derivaciones.

2. Si esta activada la opcion Ajustes > Ajustes de Transmision > Carga Automatica,
los registros del paciente se cargaran automaticamente en el servidor
designado tras la adquisicion del ECG.

5.1.1 Modos de Trabajo

Los modos de trabajo incluyen los modos Auto y Manual. Pulse #° /@ para
cambiar entre los dos modos.

5.1.1.1 Modo Automdtico

En el modo Auto, pulse %'/ /% para iniciar la adquisicion de ECG de duracidn
preestablecida (10 s - 60 s). Para configurar la duracidn de la adquisicién, vaya a
Ajustes > Muestreo > Duracion Muestreo.

Informe Se puede almacenar en la pantalla Archivo después de una
Digital adquisicion de ECG si el ECG adquirido > 10s.
Si la impresion automatica de informes en papel estd activada
tocando © o activando Ajustes > Impresion y Almacenamiento >
Impresion de Informe:
Cuando la duracién de adquisicion de ECG preestablecida = 10 s, se
Informe en | imprimira un informe en papel cuando se inicie una adquisicion.
Papel Cuando la duracion de adquisicion de ECG preestablecida > 10, se

imprimira un informe en papel cuando finalice una adquisicion.
NOTA:

Si se detiene manualmente una adquisicion de ECG mas de 10 s, se
imprimira un informe de los 10 s de ECG anteriores a la accion.
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5.1.1.2 Modo Manual

En el modo Manual, se pueden almacenar entre 10 y 60 s de ECG. Se pueden
imprimir hasta 1.800 s de ECG.

Se puede almacenar en la pantalla Archivo activando Ajustes >

Informe ., . -

Digital Impresion y Almacenamiento > Guardar en Modo Manual si el ECG
adquirido>10s.
Se imprimira inmediatamente cuando se inicia la adquisicion del
ECG. La impresion continuara hasta que se detenga manualmente la
adquisicion del ECG o la impresion.

Informe en | NOTA:

Papel Para configurar el nimero de derivaciones impresas, vaya a Ajustes >
Impresion y Almacenamiento > Formato de Impresion de Informes
(Modo Manual). Durante la impresidon en curso, pulse ® para
cambiar las derivaciones impresas.

NOTA:

El modo Manual solo es compatible con la impresora térmica.

5.1.2 ECG de Ritmo

Para acceder a la pantalla Muestreo de ECG de ritmo, pulse ©

En la pantalla, puede iniciar una grabacién ritmica para:

B unasoladerivacion (60 S).

B tres derivaciones seleccionadas (20s).

Para cambiar el tipo de grabacién de ritmo, toque

T 5 vaya a Ajustes >

Muestreo > ECG ritmo.

Para ajustar el ritmo, pulse el nombre de la derivacion en la pantalla Muestreo para

seleccionar una derivacion o vaya a Ajustes > Muestreo > Deriv Ritmo.

5.1.3 Modos Muestreo

Vaya a Ajustes> Muestreo > Modo Muestreo para seleccionar uno de los siguientes

modos de muestreo.
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Muestreo en
Tiempo Real

Duracién: 10s-60s

Inicia la adquisicion de datos de ECG después de pulsar
0/5/9,

Muestreo Previo

Duracion: 10 s

Inicia la adquisicién de datos de ECG antes de pulsar ©@/5/©
NOTA:

Antes de pulsar @/ /9,

Si se dispone de 10 s de datos de ECG, el sistema adquiere los 10
s anteriores.

En caso contrario, el sistema sigue adquiriendo hasta obtener 10
s de datos de ECG.

Muestreo
Activado

Duracién: 10 s

Empieza a adquirir datos de ECG automaticamente cuando el
sistema detecta una sefial de arritmia que indica posibles
problemas cardiacos.

5.2 Pantalla de Paciente

La pantalla Paciente muestra todos los pedidos de los pacientes. Puede usted crear

nuevos pedidos, editar pedidos existentes y descargar pedidos de un servidor

designado. Para ingresar a la pantalla Paciente, toque - IS en la pantalla de

Muestreo.

Mon, Dec 16, 2024 7:24 PM

0]
Q 22 & 1 o
2 Skye Leonard

1

3

4 35Years 78Years

[ 161224192152} 5 161224191936 161224191811

|~ Rhythm ECG}—= 6 12-lead ECG 12-lead ECG

| 16/12/2024 07:22:44 PM | 16/12/2024 07:21:34 PM 16/12/2024 07:19:32 PM

i

7

e
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Icono/N.2 | Descripcion
1 Muestra el nUmero de habitacidn del paciente.
Muestra el sexo del paciente.
2 ® : Masculino, % . Femenino, * : Desconocido.
3 Muestra el nombre del paciente.
4 Muestra la edad del paciente.
5 Muestra la ID del paciente.
Muestra el tipo de examen.
° Opciones: ECG de 12 derivaciones, ECG ritmo.
7 Muestra la hora de creacion del pedido.
e Pulse parair a la pantalla Muestreo.
Archive | Pulse paraira la pantalla Archivo.
3 Muestra el niUmero total de pedidos de pacientes.

Pulse para mostrar opciones como Ordenar, Filtrar, Descarga de
Pedidos y Servidor pedidos.

Toque para buscar un paciente por Nombre o ID. Se admite la
busqueda difusa.

Pulse para introducir la informacion del paciente para un nuevo

pedido.
Toque para descargar por lotes los pedidos de pacientes del servidor
5 designado.
NOTA: Se pueden descargar desde el servidor hasta los ultimos 200
pedidos de pacientes a la vez.
o) Pulse para seleccionar los pedidos que desea borrar.
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Pulse para ir a la pantalla Muestreo y prepararse para la adquisicion
de ECG STAT sin introducir la informacidn del paciente.
e

NOTA: Durante el proceso se asignara al paciente una ID generada
automaticamente.

5.2.1 Creacion de un Pedido

5.2.1.1 Introduccidon Manual de la Informacion del Paciente

Para introducir manualmente la informacion del paciente al crear un pedido:
1. Pulse ¢ o

2. Introduzca la informacion del paciente en el menl emergente.

3. Toque OK.

5.2.1.2 Uso de un Lector de Cddigos de Barras para Introducir Informacion del

Paciente

Para utilizar un lector de codigos de barras para introducir la informacion del

paciente al crear un pedido:

1. Conecte el lector al puerto USB del dispositivo.

2. Escanee el cédigo de barras del paciente con el lector. La informacion del
paciente se introducirad automaticamente en el sistema.

3. Edite lainformacion del paciente seglin sea necesario.

4. Toque OK.

NOTA:

Aseglrese de que el lector utilizado sea uno de los siguientes modelos

recomendados por el fabricante.

B Lector de Cédigo de Barras 1D: Motorola LS4208, Zebra DS2208 y Deli AA101-D.

B lector de coédigo de barras 2D: Honeywell Xenonl1900GSR, Honeywell
1950GSR-2-INT, Newland NLS-HR22 y Newland NLS-HR32-SR.

5.2.1.3 Uso de un Lector de Cddigos de Barras para Introducir Informacion del

Paciente

Para utilizar un lector de tarjetas para introducir la informacion del paciente al
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crear un pedido:

1. Conecte el lector al puerto USB del dispositivo.

2. Lealainformacion del paciente utilizando el lector. La informacion del paciente
se introducira automaticamente en el sistema.

3. Edite lainformacidn del paciente seglin sea necesario.
Toque OK.

5.2.1.4 Descarga de Informacion del Paciente

NOTA:

El software SE-1515 de LEEX es necesario para introducir la informacion del
paciente de esta forma. Pongase en contacto con el fabricante para obtener mas
informacion.

Para descargar la informacion del paciente desde un servidor designado buscando

su ID o ID de solicitud al crear un pedido:

1. En la pantalla Paciente, active e - Descargar Pedido > Recuperacion de
Pedido y Seleccione ID o ID Solicitud.

2. Vaya a Ajustes > Transmision > Config Servidor o Pantalla de Paciente =
Servidor pedidos para configurar el Servidor de pedidos. Aseglrese de que el
dispositivo se ha conectado correctamente al servidor.

3. Enlapantalla Paciente, pulse * o ! para mostrar el menu Info del Paciente.
Introduzca la ID del paciente o ID de solicitud y pulse | para descargar la
informacion del paciente asociado a la ID.

. Edite la informacion del paciente segln sea necesario.

6. Toque OK.

5.2.2 Edicion de un Pedido

Para editar un pedido en la pantalla Paciente:

1. Mantenga pulsado el pedido deseado.

2. Toque Editar en el menu emergente.

3. Edite lainformacidn del paciente seglin sea necesario.
4. Toque OK.

Para editar un pedido en la pantalla Muestreo:
1. Pulse i paravisualizar el mend Info del Paciente.
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2. Edite lainformacidon del paciente seglin sea necesario.
3. Toque OK.

5.2.3 Eliminacién de Pedidos

Para borrar un Unico pedido:

1. Mantenga pulsado el pedido deseado.
2. Toque Borrar en el menu emergente.
3. Toque OK.

Para borrar uno o varios pedidos:

1. Toque 7.

2. Seleccione los pedidos que desea borrar (los pedidos seleccionados se
resaltaran con un rectangulo azul). Al seleccionar Todos, se seleccionaran todos
los pedidos.

3. Toque © denuevo.

4. Toque OK.

Para cancelar el proceso de borrado, deseleccione todos los pedidos y toque =.

5.2.4 Recuperacion de Pedidos

Para buscar un paciente, introduzca el Nombre o ID del paciente en la barra de
busqueda. La informacion coincidente se resaltara en azul.

5.2.5 Clasificacion de Pedidos

Para ordenar los pedidos:

1. Toque ©- Ordenar.

2. Seleccione Ascendente o Descendente para ordenar los pedidos en orden
ascendente o descendente.

3. Seleccione Fecha de Pedido o Nombre para ordenar los pedidos por hora o por
nombre de paciente.

4. Toque OK.

5.2.6 Filtrado de Pedidos
Para filtrar los pedidos:
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Toque © > Filtro.

2. Configure para filtrar los pedidos por ID, Nombre, ID solicit, Fecha de Pedido,
Departamento, Sala de Examen y Priorid..

3. Toque OK.

4, Paracancelar el filtrado, toque ~ .

5.3 Pantalla de Archivo

La pantalla Archivo muestra todos los historiales de los pacientes. Para ingresar a la
pantalla Archivo, toque @ 5 enla pantalla de Muestreo.
Mon, Dec 16, 2024 7:29 PM

Q D © @ & ¢

Serial . .

No. Patient ID Name Age Gender Department Exam. Iltem Exam. Time
78Ye Emergency ., 16/12/2024

1 161224191811 Leonard ars Male Room 12-lead ECG 07-28:51 PM
35Ye . Y 16/12/2024

2 161224191936 Skye ars Female Inpatient 12-lead ECG 072728 PM

65Ye . Rhythm 16/12/2024
3 161224192152 Sheldon ars Unknown Outpatient ECG 07:24:51 PM
All(38) To Upload(18) To Print(26)

Icono Descripcion

Toque para buscar un paciente por Nombre o ID. Se admite la
busqueda difusa.

Toque para exportar los historiales de los pacientes en varios
formatos a una unidad flash USB.

c
Formatos admitidos: Consulte 6.3 /Impresion y Almacenamiento para
mas informacion.

i Toque para importar historiales de pacientes desde una unidad flash

USB.
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Toque para cargar los historiales de los pacientes en un servidor
preestablecido.

JT\
Formatos admitidos: Consulte 6.3 /mpresion y Almacenamiento para
obtener mas informacion.
U Toque para seleccionar los historiales que desea borrar.
- Toque para filtrar los registros de paciente por estado de carga,
estado de impresion y fecha.
Todo Toque para mostrar todos los historiales de los pacientes.

Para cargar | Toque para mostrar los historiales de los pacientes que desea cargar.

Para
Toque para mostrar los historiales de pacientes no impresos.

imprimir

NOTA:
1. Solo se puedenimportar historiales de pacientes en formato DAT.

5.3.1 Edicion de un Registro

Para editar un historial en la pantalla Archivo:

1. Mantenga pulsado el historial deseado.

2. Toque Editar en el menu emergente.

3. Edite la informacidn del paciente seglin sea necesario.
4. Toque OK.

5.3.2 Borrado de Historiales

Para borrar uno o varios pedidos:

1. Toque 7.

2. Seleccione los registros que desea borrar (los registros seleccionados
apareceran resaltados en azul). Al seleccionar Todo, se seleccionaran todos los

pedidos.
3. Toque de nuevo.
4. Toque OK.
Para cancelar el proceso de eliminacion, deseleccione todos los registros y toque

o]
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5.3.3 Recuperacion de Registros

Para buscar un paciente, introduzca el Nombre o ID del paciente en la barra de
busqueda. La informacion coincidente se resaltara en azul.

5.3.4 Filtrado de Registros

Para filtrar historiales:

1.
2.
3.

'3

Toque
Configure para filtrar los registros por el estado de carga, impresion y hora.
Toque Guar.

5.3.5 Exportacion de Registros

Para exportar uno o varios registros:

1. Conecte un dispositivo de almacenamiento USB externo al puerto USB del
dispositivo.

2. Toque “.

3. Seleccione los registros que desea exportar (los registros seleccionados
apareceran resaltados en azul). Al seleccionar Todo, se seleccionaran todos los
pedidos.

4. Toque “ denuevo.

NOTA:

1. Desactive Ajustes > Impresion y Almacenamiento > Se prohibe la memoria
externa antes de exportar o importar historiales de pacientes.

2. Vaya a Ajustes > Impresion y Almacenamiento > Formato Archivo para

configurar el formato de los historiales de pacientes que se exportaran y
cargaran.

5.3.6 Carga de Registros

Para cargar uno o mas registros:

1.

Vaya a Ajustes > Transmision > Config Servidor para configurar el servidor de
grabacidn. Aseglrese de que el dispositivo se ha conectado correctamente al
servidor.

Toque =.

Seleccione los registros que desea cargar. (los registros seleccionados
apareceran resaltados en azul). Al seleccionar Todo, se seleccionaran todos los
pedidos.

Toque * de nuevo.
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NOTA:

1. Vaya a Ajustes > Impresion y Almacenamiento > Formato Archivo para
configurar el formato de los historiales de pacientes que se exportaran y
cargaran.

5.3.7 Impresion de un Informe

Para imprimir un informe de un historial de paciente en la pantalla Archivo:

1. Mantenga pulsado el historial deseado.

2. Toque Imprimir en el mend emergente.

Modelos de impresora USB recomendados:

Impresoras de la serie HP DeskJet 1110, impresoras multifuncion HP DeskJet 2130,
impresoras multifuncion HP DeskJet 3630, impresoras multifuncion HP DeskJet Ink
Advantage Ultra 4720, impresoras HP LaserJet 400 m401d, impresoras HP LaserJet
de la serie 400 m401d, impresoras de la serie HP LaserJet P2035, impresoras HP
LaserJet M403d, HP LaserJet Pro M202dw, HP LaserJet 108w, HP Laser MFP 136w,
HP LaserJet Tank MFP 1005w y HP LaserJet Tank 1020w.

5.4 Pantalla de Visualizacion de Onda

La pantalla de Visualizacion de Onda le permite ver las ondas del ECG adquiridas.
Para ingresar a esta pantalla, active Ajustes > Muestreo > Vista Prev para que la
pantalla se muestre automaticamente después de una adquisicion de ECG>10s en
modo Auto. Ademads, puede tocar un registro de paciente de ECG de 12
derivaciones > 10 s en la pantalla Archivo para ingresar manualmente a la pantalla.
Mon, Dec 16, 2024 7:29 PM ¢ ACH

= f} Skye 35Years 161224191936 @ Preview 2, Upload

I EE e aVRT T~ Vi, 1 V4J/ J/

II_AAJA aVL,k_*Mvzdrdrvs«L\ﬂjﬁ

TIELL L v V3W¢/\ "&/\ ve ik

1.0s 3.5s

35



Operaciones basicas

Icono/N.2 | Descripcion

Toque parair a la pantalla anterior.

Toque para obtener una vista previa del informe del paciente.

Toque para cargar el historial del paciente en un servidor

preestablecido.

Toque parair a la pagina anterior.

1,0s/3,5s | Muestra las horas de inicio y fin del segmento de onda.

5.4.1 Visualizacion de Ondas

Las ondas de una prueba de ECG en reposo pueden visualizarse de forma
simultanea o secuencial.

Tomando como ejemplo 10 segundos de ECG en formato 6X2:

Visualizacion Simultanea:

La onda de cada derivacion tiene una anchura de 10 segundos y puede visualizarse
en su totalidad arrastrando la barra de desplazamiento horizontalmente.
Visualizacion Secuencial:

La onda de cada derivacion tiene una anchura de 5 segundos y se muestra de forma
continua en el tiempo:

05s-5,0s: Primeracolumna de onda

5,0s-10,0s: Segunda columna de onda

5.4.2 Impresion de un Informe

Para imprimir un informe del registro de un paciente en la pantalla Visualizacion de
Onda, toque E/©,

5.5 Mediciones Automaticas

El sistema proporciona mediciones automaticas, que requieren la activacion del
algoritmo SEMIP. Para comprobar si el algoritmo esta activado, vaya a Ajustes >
Otros > Activacion de la funcion. Cuando la opcién Ajustes > Impresion y
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Almacenamiento > Mediciones Automaticas activada, las mediciones automaticas
se incluiran en los informes de paciente después de cada adquisicion de ECG. Las
mediciones automaticas incluyen los siguientes parametros:

Parametro Descripcion

HR (bpm) Frecuencia cardiaca

P (ms) Duracién de laondaP

PR (ms) Intervalo RR

QRS (ms) Duracién del complejo QRS

Intervalo QT / Intervalo QT corregido

La formula predeterminada para calcular el QTc es la de Bazett,
mostrada como QTCBz. Para cambiar la formula de calculo de
QT/QTc (ms) | QTc, vaya a Ajustes > Algoritmo > Férmula QTc.

NOTA:

La nueva formula seleccionada no se aplicara a los historiales de
pacientes analizados.

P/QRS/T (°) Eje de laonda P frontal/Eje QRS frontal/Eje de la onda T frontal

La amplitud de la onda R en la derivacion V5 / La amplitud de la
RV5/SV1 (mV) . s
onda S en la derivacion V1.

RV5 + SV1|Laamplitud de la onda R en la derivacion V5 + La amplitud de la
(mV) onda S en la derivacién V1

La amplitud de la onda R en la derivacion V6 / La amplitud de la
RV6/SV2 (mV) .y
onda S en la derivacion V2

RR/PP (ms) Intervalo RR / Intervalo PP

5.6 Diagndstico Automatico

El sistema proporciona un diagndstico automatico, que requiere la activacion del
algoritmo SEMIP. Para comprobar si el algoritmo estd activado, vaya a Ajustes >
Otros > Activacion de la funcion. Cuando la opcion Ajustes > Impresion y
Almacenamiento > Diagndst auto estd activada, el diagndstico automatico se
incluira en los informes de paciente después de cada adquisicion de ECG.
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5.7 Adquisicion Automatica de ECG de Ritmo

El sistema proporciona adquisicion automatica ECG ritmo cuando la opcidn
Ajustes > Muestreo > Deteccidon Automatica de Arritmias esta activada. Si alguno de
los siguientes resultados se incluye en el diagnostico automatico, se le preguntara
si desea iniciar una adquisicion de ECG ritmo una vez finalizada la adquisicion de
ECG de 12 derivaciones.

Bradicardia extrema sinusal

Bradicardia sinusal

Taquicardia sinusal

Taquicardia

Bradicardia

Taquicardia marcada

Bradicardia marcada

Arritmia sinusal

Bradicardia sinusal con arritmia sinusal

Taquicardia sinusal con arritmia sinusal

Complejos auriculares prematuros

Complejos auriculares prematuros frecuente

Complejos ventriculares prematuros

Complejos ventriculares prematuros frecuente

Complejos ventriculares prematuros gemelacion

Complejos ventriculares prematuros trigemidad

Funcionamientos de Complejos auriculares prematuros

Funcionamientos de Complejos ventriculares prematuros

Bloqueo sinoauricular

Complejos Ventriculares Prematuros Emparejados
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Taquicardia supraventricular

Taquicardia ventricular

Fibrilacion auricular

Aleteo auricular

5.8 Wi-Fi

Cuando el Wi-Fi esta conectado, puede usted descargar pedidos de pacientes desde
un servidor o transmitir historiales de pacientes a un servidor designado.

Para configurar Wi-Fi:

B Deslice el dedo hacia abajo desde la parte superior de la pantalla.

m Toque para conectar (icono azul) o desconecte (icono gris) el Wi-Fi.

B Toque prolongadamente para ver los ajustes Wi-Fi y las redes disponibles.
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6 Configuracién

Para acceder a la pantalla Ajustes, toque > @ enla pantalla Muestreo o pulse
©¢ cuando esté en las pantallas Muestreo, Paciente o Archivo. Tenga en cuenta
que algunos ajustes deben guardarse antes de que surtan efecto. La opcion por
defecto de cada item esta subrayada, y puede variar segln la region o el modelo.

6.1 Muestreo

item Descripcion
Formato de Opciones (12 Derivaciones): 6 X2+1R, 6 X2, 3 X4+1R.
Derivacion Seleccione un formato de derivacion para la pantalla Muestreo.

Opciones: Muestreo en Tiempo Real, Muestreo Rrevio, Muestreo

Activado.
Modo Muestreo )
Seleccione un modo de adquisicion de ECG; consulte 5.1.3

Modos de Muestreo para obtener mas informacion.

Duracion de Introduzca un numero entero entre 10 y 60 para establecer la

Muestreo duracion del muestreo en tiempo real (por defecto: 10).

o Opciones: Activado, Desactivado.
Arritmia

Automética Si esta funcion esta activada, el sistema le pedira que adquiera

un ECG de ritmo tras una adquisicion de ECG estandar cuando

Deteccidn ] S

se detecten determinados resultados de diagnostico.

Opciones: Activado, Desactivado.

Si esta habilitada, el sistema mostrara automaticamente la
Vista previa pagina de vista previa del informe de paciente o la pantalla de

Visualizacion de Onda después de la adquisicion del ECG.

NOTA: Esta configuracién no admite el modo Manual.

Opciones: Una Derivacion, Tres Derivaciones

ECG de Ritmo Seleccione un tipo ECG ritmo, consulte 5.1.2 ECG ritmo para

mas informacién.
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Derivacion del

Ritmo

Configure aVL, aVR/-aVR, aVF, |, I, Ill, V1, V2, V3, V4, V5 o V6
como derivacion de ritmo 1 (predeterminado: Il), derivacion de
ritmo 2 (predeterminado: V1) o derivacion de ritmo 3
(predeterminado: V5).

Presentacion de

Plomo

Opciones: Estandar, Cabrera.

Seleccione una presentacion de plomo.

6.2 Informacion del Paciente

item Descripcion

Opciones: Auto, Manual.

Si se selecciona Auto, se generara automaticamente una ID de
ID paciente paciente en funcion de la hora de creacion del pedido.

Si se selecciona Manual, es necesario introducir manualmente
la ID del paciente.

ID de Paciente
Predeterminada

Valores permitidos: < 4 caracteres (0-9, a-z, A-Z, por defecto:
Ninguno).

Configure el prefijo que se afiadira antes de la ID del paciente.

Nombre/Apellido

Opciones: Activado, Desactivado.

Si esta funcion esta activada, hay que introducir los apellidos y
el nombre del paciente en dos casillas del mend Info del
Paciente.

Opciones: Manual, Fecha de Nacimiento

Si se selecciona Manual, la edad del paciente debe introducirse

Edad/Fecha de manualmente.

Nacimiento Si se selecciona Fecha de Nacimiento, el sistema calcula la
edad del paciente en funcidon de la fecha de nacimiento
seleccionada.

Opciones: Activado, Desactivado.

Borrado .

automatico de la
informacion del
paciente

Si la opcidn estd habilitada, la informacion del paciente se
borrara automaticamente una vez que finalice la adquisicion de
un ECG y el sistema detecte que todas las derivaciones estan
desactivadas.
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Ocultar los Datos

Opciones: Activado, Desactivado.

Visibles del Si se activa, el nombre, sexo y edad del paciente se mostraran
Paciente en un formato cifrado.
Seleccione los items que se mostraran en el menu Info del
Pacientey en el informe del paciente.
NOTA: LaID, Nombre, Sexo y Edad son fijas.
item Opcidn
Raza Activado, Desactivado
Medicina Activado, Desactivado
departamento Activado, Desactivado
Médico Activado, Desactivado
NUmero de Habitacion | Activado, Desactivado
Mas items

Solicitar ID

Activado, Desactivado

Sala de Examen

Activado, Desactivado

item de Examen

Activado, Desactivado

Examinado por

Activado, Desactivado

Diagnosticado por

Activado, Desactivado

Configuracion

Altura/Peso Desactivado, cm/kg, pulgadas/libras.

Presion Sanguinea Desactivado, mmHg, kPa

Personalizar: Preconfigure un nuevo item (< 20 caracteres)
para que aparezca en el menu Info del Paciente.

Configuracion
del Cédigo de
Barras

Configure el sistema para leer la informacidon del paciente
codificado en codigos de barras.

Estandares de Codificacion de Caracteres: UTF-8, GBK.

Direccidn inicial Direccidn final

item y Valores Permitidos (Valor

Predeterminado)

(Valor
Predeterminado)
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ID (1-255) 1 12
Nombre (1-255) Ninguno Ninguno
Apellido (1-255) Ninguno Ninguno
Sexo (1-255) 13 13

Ao Nacimiento (1-255) 14 17

Mes Nacimiento (1-255) 18 19

Dia Nacimiento (1-255) 20 21

Cd6d Masculino (0-99) 1

Cdd Femenino (0-99) 2

6.3 Impresion y Almacenamiento

item

Descripcion

Impresion de

Opciones: Activado, Desactivado.
Si la opcidn esta habilitada, es para el modo Auto:

Cuando la duracién de adquisicion de ECG preestablecida = 10
s, se imprimird un informe en papel cuando se inicie una

Informe adquisicion.
Cuando la duracion de adquisicion de ECG preestablecida >
10 s, se imprimira un informe en papel cuando finalice una
adquisicion.
Opciones: Activado, Desactivado.

Mediciones Si se activa, el sistema emite mediciones automaticas tras la

Automaticas

adquisicion del ECG.

NOTA: Este item solo se muestra cuando el algoritmo de SEMIP
esta activado.

Diagnostico
Automatico

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, el sistema emite diagndsticos automaticos tras la
adquisicion del ECG.

NOTA: Este item solo se muestra cuando el algoritmo de SEMIP
esta activado.
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Cddigo de
Minnesota

Opciones: Activado, Desactivado

Si se activa, el sistema utiliza el cédigo de Minnesota para
representar los hallazgos del ECG en los informes de los
pacientes.

NOTA: Este item solo se muestra cuando el algoritmo de SEMIP
esta activado.

Formato Archivo

Opciones: SCP, FDA-XML, DICOM (onda de ECG), DICOM, Onda
de ECG DICOM de 12 Derivaciones, DICOM (PDF encapsulado),
PDF, JPG, PNG.

Seleccione un formato para exportar y cargar los historiales de
los pacientes.

NOTA:

Los formatos SCP, FDA-XML y DICOM requieren activacion. Para

comprobar si alguno de estos formatos esta activado, vaya a
Ajustes > Otros > Activacion de la Funcion.

Si no se selecciona ningun formato, los registros de los
pacientes se exportarany cargaran en formato DAT.

Nombre del Opciones: Ning, Nomb, ID Paciente, Examen. Hora.

Archivo Configure el nombre del archivo que se exportara y cargara.
Opciones: Activado, Desactivado.

El

almacenamiento
externo esta

Si la opcion esta habilitada, los registros de paciente no pueden
transmitirse fuera del sistema.

- NOTA:
prohibido.
Se necesita una contrasefia para desactivar esta configuracién.
Opciones (Impresora Térmica ): 3X4, 3X4+1R.
Opciones (Impresora USB ): 3X4, 3X4+1R, 3X4+3R, 6X2,
Formato de
6X2+1R, 12X 1.
Informe -

Seleccione un formato de derivacion para los informes de
pacientes.

Visualizaciéon de
Ondas

Opciones: Simultanea, Continua.

Consulte 5.4.1 Visualizacion de Ondas para obtener mas

44



Configuracion

informacion.

Modo de
Grabacién ECG
de Ritmo

Opciones: Modo de Ahorro de Papel, Modo Rapido.

Cuando la opcion Modo de Ahorro de Papel y Ajustes >
Impresion y Almacenamiento > Impresion de Informe esta
activada, se imprimira un informe en papel cuando se complete
una adquisicion ECG ritmo.

Cuando las opciones Modo Rapido y Ajustes > Impresion y
Almacenamiento > Impresion de Informe estan activadas, se
imprimira un informe en papel cuando comience una
adquisicion de ECG ritmo.

NOTA: El modo rapido no admite impresoras USB.

Dispositivo de
Grabacion

Opciones: Impresora Térmica, Impresora USB.

Seleccione el tipo de impresora utilizada para imprimir.

Deteccion de
Marcadores de

Opciones: Desactivado, Activado (LEEX).

Si la opcion esta habilitada, el papel térmico que avanza se
detiene automaticamente en el pliegue mas cercano cuando se

Papel detectan marcas de papel y se completa una adquisicion de
ECG.
Opciones (Modo Auto /Ritmo): 25mm/s, 50 mm/s

Velocidad Opciones (Modo Manual): 5 mm/ s, 6,25 mm/ s, 10 mm/ s,
12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s.

) Opciones: 1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20

Ganancia
mm/mV, 10/5 mm/mV.
Opciones: Activado, Desactivado.

AGC Si se activa, el sistema ajusta automaticamente la ganancia.

NOTA: Este ajuste es solo para informes de pacientes.

Ajuste de Linea
Base

Opciones: Horizontal, Auto, Desactivado.

Si se activa, se puede evitar la superposicion de formas de onda
en los informes de pacientes causada por amplitudes altas.

Ubicacion del
Almacenamiento

Opciones: Memoria Interna, Unidad Flash USB.

Seleccione una ubicacion para almacenar los datos de ECG.
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Formatos de
Impresion de

Opciones: 1 Canal, 3 Canales.

Seleccione el nimero de derivaciones que desea imprimir en

Informes modo Manual.
Opciones: Guardado manual, Guardado automatico,
Desactivado.

Guardar en

modo manual

Si se activa, el sistema almacena digitalmente el ECG adquirido
en modo Manual de forma automatica o tras la confirmacion
manual.

6.4 Filtro

item

Descripcion

Filtro de linea

Opciones: 0,01 Hz, 0,05 Hz, 0,32 Hz, 0,67 Hz.

Este filtro atenlda las frecuencias por debajo del valor

base
seleccionado para reducir la desviacidn de la referencia
Opciones: Desactivado, 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz.

Filtro EMG Este filtro atenua las frecuencias por encima del valor

seleccionado para reducir las interferencias causadas por los
movimientos musculares.

Filtro de paso

Opciones: 75 Hz, 100 Hz, 150 Hz, 270 Hz, 300 Hz, 350 Hz.

Este filtro atenGa las frecuencias por encima del valor
seleccionado

bajo
NOTA: Este filtro solo es efectivo cuando el filtro EMG esta
desactivado.
Opciones: Desactivado, 50 Hz, 60 Hz.

Filtro AC Este filtro se utiliza para eliminar las interferencias del cable de

alimentacion de las sefiales de ECG.

NOTA: Para superar la prueba de distorsion, es preciso configurar el

electrocardiografo con el ancho de banda mas alto en los ajustes del filtro. De lo

contrario, las sefiales del ECG podrian distorsionarse.
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6.5 Transmision

item Descripcion
. Introduzca la ID del dispositivo.
ID dispos -
Valores permitidos: < 30 caracteres (0-9, a-z, A-Z)
Opciones: Activado, Desactivado.
C Si se activa, los historiales de los pacientes se cargan
arga auto

automaticamente en el servidor designado tras la adquisicion
del ECG.

Borrar el archivo
tras cargarlo.

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, los historiales de pacientes que se han cargado
correctamente se eliminan del dispositivo.

Sincronizacién
de la Hora

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, el dispositivo solicita la sincronizacion de la hora al
servidor LEEX al encenderse o al descargar los historiales de
los pacientes.

Transmision
Encriptada

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, TLS se utiliza para descargar pedidos de pacientesy
SFTP para cargar historiales de pacientes. Si se necesitan otros
protocolos cifrados, pdngase en contacto con el fabricante.

NOTA: Se necesita una contrasefia para desactivar esta
configuracisn.

Config servidor

Configure servidores para descargar pedidos y cargar
historiales.

Servidor de pedidos: Especifique la direccion de servidor y el
nimero de puerto (0 - 65535).

Servidor de almacenamiento/SFTP: Especifique la direccion del
servidor, el nimero de puerto (0 - 65535), el nombre de usuario,
la contrasefia y el puerto de comunicacién. Desactive o active el
compromiso de transmisién.

Prueba de conexion: Toque para probar la conexion entre el
dispositivo y el servidor de destino.

IP Local

Toque para ver la direccion IP del dispositivo.

Direcc MAC

Pulse para ver la direccion MAC del dispositivo.
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NOTA:

Pongase en contacto con el fabricante si usted necesita mas informacién sobre la

configuracion de la red.

6.6 Algoritmo

item

Descripcion

Método de Calculo de Eje

Opciones: Area, Amplitud.

Taquicardia (mayor que)

Valores permitidos: numeros enteros (80-130, por
defecto: 100)

Bradicardia (menor que)

Valores permitidos: numeros enteros (40-60, por
defecto: 60)

Rango de Sefial Maximo

Opciones: X5 mV, =10 mV, = 20 mV.

Formulas QTc

Opciones: Bazzet, Framingham, Fridericia, Hodges,
QRS.

Seleccione la formula para calcular el QTc.

Duracién Normal de la

Onda P

Opciones: 110 ms, 120 ms.

Sensibilidad del algoritmo

Opciones: Normal, Bajo.

Indicacion de

Enfermedades Graves

Opciones: Activado, Desactivado.

Si la opcion esta habilitada, los resultados de
diagnostico que indiquen enfermedades cardiacas
graves apareceran entre » «.

RV5+SV1

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, el item se incluye en las mediciones
automaticas.

RV6/SV2

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, el item se incluye en las mediciones
automaticas.

RR/PP

Opciones: Activado, Desactivado.

Si se activa, el item se incluye en las mediciones
automaticas.
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6.7 Otros
item Descripcion
Opciones: Desactivado, ECG Normal, ECG Anormal.
Se requiere una contrasefia para acceder al modo DEMO. En este
Modo DEMO modo, los datos de ECG no se pueden almacenar, la informacisn
del paciente no se puede borrar y los pedidos del paciente no se
pueden descargar.
Introduzca el nombre del hospital que se incluira en los informes
Nombre del de pacientes.
Hospital Valores permitidos: < 60 caracteres ingleses o < 20 caracteres

chinos.

Activacién de la
Funcidn

Muestra funciones que requieren activacion, incluidas
Comunicaciones (para descargar pedidos de paciente y cargar
registros de paciente ), SCP, DICOM, FDA-XML y SEMIP.

NOTA:

Pdngase en contacto con el fabricante para la activacion.

Contrasefia de
Administrador

Al configurar, se necesita una contraseiia para acceder a la
pantalla Ajustes, a la pantalla Paciente (opcional), a la pantalla
Archivo (opcional) y a la pestafa Descarga de Pedidos (opcional).

Valores permitidos: 13 caracteres (0-9, a-z, A-Z)

NOTA: Se recomienda que el administrador establezca una
contrasefa segura compuesta de nameros, letras mayusculas y
mindsculas.

Restablecer la
configuracién
predeterminada
de fabrica

Restaure la configuracion del sistema a los valores
predeterminados de fabrica.

NOTA: Se necesita una contrasefa para activar la configuracisn.

Configurar hora
del sistema

Configure la fecha, horay zona horaria del sistema.

Formato Fecha

Opciones: DD/MM/AAAA, MM/DD/AAAA, AAAA/MM/DD.

Seleccione un formato de fecha del sistema.
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Idioma Seleccione un idioma para la pantalla del sistema.
Configurar
tiempo de Opciones: 155s,30s,1 min, 2 min, 5 min, 10 min, 30 min, Nunca.

suspension

Importar

archivo de Toque para importar el archivo de configuracion.

configuracién

6.8 Actualizacidn del Sistema

item

Descripcion

Modelo de Dispositivo

Muestra el modelo del dispositivo.

Versidn del software

Muestra la versidn del software.

Version SEMIP

Muestra la version del algoritmo SEMIP.

Versidn del Sistema

Muestra la versidn del sistema.

Version del Modulo ECG

Muestra la version del mddulo ECG.

Actualizaciones
mediante Puerto USB

Opciones: Software, Médulo ECG, Sistema, Animacion de
arranque LOGO.

NOTA:

Si usted necesita alguna actualizacion, pongase en
contacto con el fabricante. Mantenga la fuente de
alimentacion y aseglrese de que la unidad flash USB
permanece enchufada cuando el sistema se esta
actualizando.

6.9 Mantenimiento de Sistema

Se necesita una contrasefia para acceder al menu. Péngase en contacto con el

personal de mantenimiento del fabricante o con su distribuidor local para el

mantenimiento del sistema.
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T Mensajes del Sistema

Mensaje

Posible Causa

Electr Descon

B Los electrodos se caen del paciente.
B Elcable del paciente se cae del electrocardidgrafo.

B Existe una alta tension de polarizacion.

Artefacto del | ® Temblores musculares del paciente.
Musculo B La piel del paciente no estaba bien preparada.
Bateria Baja La carga de la bateria es baja.
Sin Papel No hay papel en el compartimento de papel térmico.
El papel utilizado no es papel térmico plegado en Z con
marcadores negros cuando la opcién Ajustes > Impresion y
Error de Papel . ., ,
Almacenamiento > Deteccion de Marcadores de Papel esta
activada.
Analizando El sistema esta analizando el ECG adquirido.
o En el modo de Muestreo Activado, el sistema esta procesando
Aprendizaje .
el ECG adquirido.
., En el modo de Muestreo Activado, el sistema esta detectando
Deteccion o
sefiales de arritmia.
DEMO El sistema esta en modo de demostracion.
El voltaje de compensacion de corriente continua en un
Sobrecarg sefial .
electrodo es demasiado alto.
iFallo  conexisn | ® Ladireccion IP no esvalida.

serv. érdenes!

B Elservidor estd desactivado.

iFallo de conexisn
FTP!

B Ladireccidn IP no es valida.

B Elservidor esta desactivado.

iDesea detener

muestreo?

Esta intentando detener la adquisicion del ECG.
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8 Limpieza, Cuidado y Mantenimiento

Para limpiar o desinfectar su equipo, utilice solamente las sustancias y métodos

aprobados por LEEX que se enumeran en este capitulo. La garantia no cubre los

dafios causados por el uso de sustancias o métodos no aprobados.

LEEX Instruments ha validado las instrucciones de limpieza y desinfeccion

proporcionadas en el presente Manual del Usuario. Es responsabilidad del

profesional sanitario asegurarse de que se sigan las instrucciones para garantizar

una limpieza y desinfeccion adecuadas.

8.1 Generalidades

Mantenga el electrocardiografo y sus accesorios libres de polvo y suciedad. Para
evitar dafios en el dispositivo, siga las instrucciones:

Utilice nicamente los productos de limpieza y desinfeccion recomendados en
este manual. Otros productos pueden causar dafos (no cubiertos por la
garantia), reducir la vida dtil del producto o provocar riesgos para la seguridad.
Diluya siempre segun las instrucciones del fabricante.

A menos que se especifique lo contrario, no sumerja ninguna parte del equipo
ni sus accesorios en liquido.

No vierta liquido sobre el equipo.

No permita que entre liquido en la carcasa.

No utilice nunca material abrasivo (como estropajos de acero o abrillantador de
plata).

Inspeccione el electrocardidgrafo y los accesorios reutilizables después de
limpiarlos y desinfectarlos.

PRECAUCION

Si derrama liquido sobre el equipo o los accesorios, o si estos se sumergen
accidentalmente en liquido, pongase en contacto con el personal de servicio o
con el ingeniero de servicio del fabricante.

El equipo es quimicamente resistente a la mayoria de los agentes de limpieza,
desinfectantes y detergentes no causticos utilizados en el hospital, pero no se
recomienda el uso de agentes de limpieza o desinfectantes que no estan
figurados en este manual. Por ejemplo, el bromuro de didecil dimetil amonio,
que contiene sal de amonio cuaternario, puede corroer el equipo y los
accesorios.

52



Limpieza, Cuidado y Mantenimiento

8.2 Limpieza

Si el equipo o accesorio ha estado en contacto con el paciente, se necesita limpiarlo
y desinfectarlo después de cada uso.

Los productos de limpieza validados para limpiar el electrocardioégrafo y el cable de
ECG son:

® Detergente suave casi neutro

® FEtanol (75%)

® Isopropanol (70%)

El agente de limpieza validado para limpiar los electrodos reutilizables es:

® Detergente suave casi neutro

Los productos de limpieza deben aplicarse o retirarse utilizando un pafio limpio,
suave y no abrasivo o una toalla de papel.

8.2.1 Limpieza de la Unidad Principal

ADVERTENCIA
Apague la unidad principal antes de limpiarla. La red eléctrica debe estar

desconectada si se utiliza.

1. Apague la unidad principal y desconéctela del cable de alimentacion.

2. Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio suave humedecido con la
solucién de limpieza hasta que no queden contaminantes visibles.

3. Después de limpiar, limpie la solucidon de limpieza con un pafo limpio o una
toalla humedecida con agua del grifo hasta que no quede ningun agente de
limpieza visible.

4. Seque la unidad principal en un lugar ventilado y fresco.

8.2.2 Limpieza del Cable del Paciente

1. Limpie el cable de ECG con un pafio suave humedecido con la solucién de
limpieza hasta que no queden contaminantes visibles.

2. Después de limpiar, limpie la solucion de limpieza con un pafo limpio o una
toalla humedecida con agua del grifo hasta que no quede ningun agente de
limpieza visible.

3. Limpie con un pafio seco para eliminar la humedad residual.

4. Deje que el cable de ECG se seque al aire.
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PRECAUCION
Los restos de la solucion de limpieza deben eliminarse de la unidad principal y del
cable de ECG después de la limpieza.

8.2.3 Limpieza de los Electrodos Reutilizables

Limpie con un pafio suave para eliminar los restos del gel.

2. Limpie los bulbos de ventosa de los electrodos toracicos y las pinzas de los
electrodos de las extremidades con un pafio suave humedecido con la solucidn
de limpieza hasta que no queden contaminantes visibles.

3. Después de limpiar, limpie la solucidon de limpieza con un pafo limpio o una
toalla humedecida con agua del grifo hasta que no quede ningun agente de
limpieza visible.

4. Limpie con un pafo seco para eliminar la humedad residual.

5. Deje que los bulbos de ventosay las abrazaderas se sequen al aire.

8.3 Desinfeccion

Para evitar dafios permanentes en el equipo, se recomienda realizar la desinfeccisén
solo cuando se considere necesario segun las normas de su hospital. Limpie el
equipo y los accesorios reutilizables antes de desinfectarlos. Los desinfectantes
validados para desinfectar el electrocardisgrafo y el cable de ECG son:

® FEtanol (75%)

® Isopropanol (70%)

El desinfectante validado para desinfectar los electrodos reutilizables es:

® |sopropanol (70%)

Si se utiliza Etanol o Isopropanol tanto para la limpieza como para la desinfeccion,
sera necesario utilizar un pafio nuevo para la etapa de desinfeccisn.

PRECAUCION
1. No utilice vapor a alta temperatura y alta presion ni radiaciones ionizantes

como métodos de desinfeccion.
No utilice desinfectantes clorados como cloruro, hipoclorito sédico, etc.
Limpie y desinfecte los electrodos reutilizables tras cada uso.
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8.3.1 Desinfeccion de la Unidad Principal

ADVERTENCIA
Desconecte la alimentacion antes de la desinfeccidn. La red eléctrica debe estar

desconectada si se utiliza.
1. Apague la unidad principal y desconéctela del cable de alimentacion.

2. Limpie la superficie exterior del equipo con un pafio suave humedecido con la

solucién desinfectante.

3. Limpie la solucidon desinfectante con un pafio seco después de la desinfeccisn
cuando sea necesario.

4. Seque la unidad principal durante al menos 30 minutos en un lugar ventilado y
fresco.

8.3.2 Desinfeccion del Cable del Paciente

1. Limpie el cable de ECG con un pafio suave humedecido con la solucién
desinfectante.

2. Limpie la solucidn desinfectante con un pafio seco tras la desinfeccisn.

3. Deje que el cable de ECG se seque al aire durante al menos 30 minutos.

8.3.3 Desinfeccidon de los Electrodos Reutilizables

1. Limpie los bulbos de ventosa de los electrodos toracicos y las pinzas de los
electrodos de las extremidades con un pafo suave humedecido con la solucién
desinfectante.

2. Limpie la solucion desinfectante con un paiio seco tras la desinfeccisn.

3. Deje secar al aire los bulbos de ventosa y las pinzas durante al menos 30
minutos.

8.4 Cuidadoy Mantenimiento

PRECAUCION
Opere el cardidgrafo, cargue la bateria, y almacene la bateria en una temperatura

de 40°C (1049F) o mas bajo. La exposicion a temperaturas altas puede reducir la
vida Gtil de la bateria, dafarla y degradar el rendimiento general del cardisgrafo.
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8.4.1 Recargay Sustitucion de la Bateria

1) Identificacion de la capacidad

La capacidad de la bateria se puede identificar mediante el indicador de la esquina
superior derecha de la pantalla LCD.

2) Recarga

El electrocardidgrafo 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 curso de recarga, #= parpadea. Después de que 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.

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

PRECAUCION
La carga insuficiente repetida de la bateria la dafiarda y reducird su vida dtil.

3) Sustitucion

Cuando haya terminado la vida til de la bateria, o si percibe un color raro o
encuentra fugas, pdngase en contacto con el fabricante o con el distribuidor local
para sustituirla.

ADVERTENCIA

1. Solo los ingenieros de servicio cualificados autorizados por el fabricante
pueden abrir el compartimento de la bateria y reemplazarla, y se debe utilizar
la bateria del mismo modelo y especificacion suministrada por el fabricante.

2. Peligro de explosion - No invierta el anodo y el catodo al instalar la bateria.

3. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo
debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

4. Cuando finalice la vida util de la bateria, pongase en contacto con el fabricante
o el distribuidor local para su eliminacidon o deseche la bateria de acuerdo con
la normativa local.

5. Retire la bateria del electrocardidgrafo cuando no lo utilice durante un periodo
prolongado.
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ADVERTENCIA
Si la bateria se almacena sola y no se utiliza durante mucho tiempo,
recomendamos cargarla al menos una vez cada 6 meses para evitar una
sobredescarga.
Si la bateria se ha cargado por completo y necesita recargarse después de
imprimir solo unos pocos ECG, es posible que necesite reemplazarla.

8.4.2 Papel de Grabadora

NOTA: Se debe utilizar el papel de grabadora suministrado por el fabricante. Otro
tipo de papel puede acortar la vida 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:

El papel de grabadora debe guardarse en un lugar seco, oscuro y fresco,
evitando la temperatura excesiva, la humedad y la luz solar.

No exponga el papel de grabadora bajo fluorescencia durante mucho tiempo.
Asegurese de que no haya cloruro de polivinilo u otros productos quimicos en
el entorno de almacenamiento, que provocaran el cambio de color del papel.
No superponga el papel de la grabadora durante mucho tiempo, ya que de lo
contrario, los informes de ECG estandar podrian traslaparse entre si.

Puede ser necesario limpiar el cabezal de impresion si el informe impreso esta
manchado.

8.4.3 Inspeccion Visual

Realice diariamente una inspeccion visual de todos los equipos y dispositivos

periféricos. Si observa algo que necesite reparacion, pdngase en contacto con un

ingeniero de servicio cualificado para que realice las reparaciones.

Compruebe sila carcasay la pantalla presentan grietas u otros dafos.
Inspeccione periddicamente todos los enchufes, cables de alimentacion, cables
de ECG y conectores para comprobar que no estén desgastados ni presenten
otros dafios.

Verifique que todos los cables y conectores estén bien colocados.

Inspeccione los indicadores y controles para comprobar su correcto
funcionamiento.
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8.4.4 Mantenimiento de la Unidad Principal y el Cable del

Paciente

PRECAUCION

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

cumplir la normativa local sobre mantenimiento y medicion.

Las siguientes comprobaciones de seguridad deben ser realizadas al menos cada

12 meses por una persona cualificada que cuente con la formacion, los

conocimientos y la experiencia practica adecuados para realizarlas.

k)

Compruebe el equipo y los accesorios para detectar dafios mecanicos y
funcionales.

Inspeccione la legibilidad de las etiquetas relacionadas con la seguridad.
Compruebe el fusible para verificar el cumplimiento de la corriente nominal
y las caracteristicas de corte del circuito.

Compruebe que el dispositivo funciona correctamente tal y como se
describe en las instrucciones de uso.

Compruebe la resistencia de puesta a tierra de proteccion segln la norma
IEC/EN 60601-1: Limite: 0,1 ohm.

Compruebe la corriente de fuga a tierra segln la norma IEC/EN 60601-1:
Limite: NC 500uA, SFC 1000pA.

Compruebe la corriente de fuga de la carcasa segln la norma IEC/EN
60601-1: Limite: NC 100pA, SFC 500pA.

Compruebe la corriente de fuga de paciente segin la norma IEC/EN 60601-1:
Limite: NC a.c. 10pA, d.c. 10pA; SFC a.c. 50pA, d.c. 50pA.

Compruebe la corriente auxiliar de paciente segiin la norma IEC/EN 60601-1:
Limite: NC a.c. 10pA, d.c. 10pA; SFC a.c. 50pA, d.c. 50pA.

Compruebe la corriente de fuga del paciente en condiciones de fallo Unico
con tension de la red en la parte aplicada segln la norma IEC/EN 60601-1:
Limite: 50pA (CF).

Compruebe el rendimiento esencial segin la norma IEC/EN 60601-2-25, o
los métodos recomendados por el hospital o el distribuidor local.

La corriente de fuga nunca debe superar el limite. Los datos deben anotarse en un

registro del equipo. Si el dispositivo no funciona correctamente o no supera alguna

de las pruebas anteriores, debe ser reparado.
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ADVERTENCIA
Si el hospital o institucion responsable que utiliza este equipo no aplica un

programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en
el equipoy posibles riesgos para la salud.

Las operaciones de mantenimiento, como la actualizacién del software del
dispositivo, solo pueden ser realizadas por personal de servicio cualificado por
LEEX.

1) Unidad Principal

Evite las temperaturas excesivas, el sol, la humedad y la suciedad.
Coloque la capa antipolvo en la unidad principal después de usarla y evite
sacudirla violentamente al trasladarla a otro lugar.

¢ Evite que los liquidos penetren en el equipo; de lo contrario, no se puede
garantizar la seguridad y el funcionamiento del electrocardiégrafo.

2) CabledeECG

¢ Se debe comprobar peridodicamente la integridad del cable de ECG, incluidos el
cable principal y los conductores. Aseglrese de que es conductible.

¢ No arrastre ni retuerza el cable de ECG con excesiva tension mientras lo utiliza.
Sujete la clavija del conector en lugar del cable al conectar o desconectar el
cable de ECG.

¢ Alinee el cable de ECG para evitar que se retuerza, anude o enrolle en un angulo
cerrado mientras lo utiliza.

¢ Guarde los cables conductores en una rueda grande para evitar que alguien
tropiece con ellos.

¢ Siel cable de ECG esta dafado o envejecido, reemplacelo inmediatamente por
uno nuevo.

3) Electrodos Reutilizables

¢ Los electrodos deben limpiarse después de su uso y aseglrese de que no
quedan restos de gel en ellos.

¢ Mantenga los bulbos de ventosa de los electrodos toracicos alejados de la luz
solar y de temperaturas excesivas.

¢ Después de un uso prolongado, las superficies de los electrodos se oxidaran
debido a la erosidn y otras causas. En este caso, deben reemplazarse los
electrodos para adquirir ECG de alta calidad.

Aungque su uso influird, se espera que el electrocardiografo esté en servicio durante
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10 afios.

Reemplace los cables conductores, los electrodos y otros accesorios en funcion de
su uso real. Se recomienda reemplazarlos una vez al afio.

LEEX facilitard bajo peticion los diagramas de circuito, listas de piezas de
componentes, descripciones u otra informacion que ayude al personal de
mantenimiento a reparar esas piezas del equipo que han sido designadas por LEEX
como reparables por personal del servicio.

NOTA: El sistema no requiere calibracion.

PRECAUCION
El dispositivo y los accesorios se deben desechar conforme a la normativa local una

vez finalizada su vida util. Alternativamente, pueden devolverse al distribuidor o al
fabricante para su reciclaje o eliminacién adecuada.
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9 Accesorios

ADVERTENCIA

Solo pueden utilizarse el cable de ECG y otros accesorios suministrados por el

fabricante. De lo contrario, no se podra garantizar el rendimiento ni la proteccion

contra descargas eléctricas.

Tabla 9-1 Lista de Accesorios Estandar

Accesorio NUmero de Pieza
Cable de Alimentacion (AHA) 01.13.037122
Cable de Alimentacién (IEC) 01.13.036638
Adaptador de Alimentacion: 01.21.064503
Bateria de iones de litio 01.21.064380

(IEC)

Cable de ECG, Cable de Paciente

01.57.472718

(AHA)

Cable de ECG, Cable de Paciente

01.57.472719

Electrodos Toracicos para Adultos 01.57.472720

Electrodos para Extremidades de

01.57.472722

Adultos

Papel Térmico (Plegado en 2) 01.57.078079
Tabla 9-2 Lista de Accesorios Opcionales

Accesorio Nimero de Pieza

(IEC)

01.57.472718

Cable de ECG, Cable de Paciente | 01.57.471500

01.57.471613

01.57.107402
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Accesorio

NUmero de Pieza

01.57.107581 (tipo pinza)

01.57.107583 (tipo hebilla)

Cable de ECG, Cable de Paciente
(AHA)

01.57.472719

01.57.471499

01.57.471614

01.57.110375

01.57.107582 (Estilo Snap)

01.57.107584 (Estilo Grabber)

Electrodos Toracicos para Adultos

01.57.472720

01.57.040163

Electrodos Toracicos Pediatricos

01.57.472721

01.57.040168

Electrodos para Extremidades de
Adultos

01.57.472722

01.57.040162

Electrodos Pediatricos para
Extremidades

01.57.472723

01.57.040169

Electrodos Desechables para Adultos

01.57.471858

Electrodos Desechables Pediatricos

01.57.471859

Adaptadores de Conector Tipo
Banana/a Presion

01.57.471864

Adaptador de Enchufe Tipo Clip/a
Presidon/Banana

01.57.040172

Papel Térmico (Rollo de Papel)

01.57.078076

Papel Térmico (Plegado en 2)

01.57.078079

Eje del Rollo de Papel

01.51.19993
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Accesorio

NUmero de Pieza

Bateria de iones de litio

01.21.064380

Adaptador de Alimentacion:

01.21.064503

Dispositivo de Almacenamiento USB

01.18.052245

Escaner Unidimensional

01.23.068023

Escaner Bidimensional

21.18.052311

Cable LAN

01.13.020096

NOTA: El nombre de la pieza puede variar segln el contexto, pero el nimero de la

pieza es constante.
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10 Garantiay Servicio

10.1 Garantia

LEEX garantiza que sus productos cumplan con las especificaciones indicadas en
las etiquetas de los productos y no presentaran defectos en cuanto a los materiales
y la mano de obra durante el periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos:

a) Dafio provocado por una manipulacién incorrecta durante el transporte.

b) Dafio posterior a causa de un uso o mantenimiento incorrectos.

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

d) Dafo a causa de accidentes.

e) Sustitucion o eliminacion de la etiqueta de numero de serie y de

fabricacion.
Si se determina que un producto cubierto por la garantia presenta defectos
debidos a materiales, componentes o0 mano de obra defectuosos, y la reclamacion
se realiza durante el periodo de garantia, LEEX, a su criterio, reparara o
reemplazard la(s) parte(s) defectuosa(s) sin cargo. LEEX no proporcionara un
producto de sustitucion para su uso mientras se esté reparando el producto
defectuoso.

10.2 Informacion de Contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o el
mal funcionamiento de los dispositivos, comuniquese con su distribuidor local.
Ademas, puede enviar un 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

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

Conforme con las
. I[EC 60601-1-2:2014+A1:2020
normativas
EN 60601-1-2:2015+A1:2021
IEC/EN 60601-2-25
Tipo anti-descarga ) o
. Clase I con fuente de alimentacisén interna
eléctrica
Grado anti-descarga | _. o,
. Tipo CF a prueba de desfibrilacion
eléectrica

Nivel de proteccién frente
a laentrada de agua

Equipo ordinario (equipo sellado no resistente al
agua)

Método de
desinfeccion/esterilizacion

Consulte este manual del usuario para obtener mas
detalles

Nivel de seguridad en caso
de exposicion a gases

Equipo no adecuado en caso de exposicion a gases

) inflamables

inflamables:

Modo de trabajo Funcionamiento continuo
CEM CISPR 11, Grupo 1, Clase A
Corriente | NC <10 pA (CA) /<10 pA (CC)
de Fuga del

Paciente SFC <50pA (CA) / <50pA (CC)
Corriente | NC <10 pA (CA) /<10 pA (CC)
Auxiliar del

Paciente SFC <50uA (CA) / <50pA (CC)
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Al.2 Especificaciones ambientales

Transportey . .
. Funcionamiento
Almacenamiento
-202C (-49F) ~ +5¢C (+41¢F) ~
Temperatura
+55¢2C (+1312F) +402C (+1042F)
) 15% HR~95% HR 15% HR~95% HR
Humedad Relativa ] » ) »
Sin Condensacion Sin Condensacion
Presidn Atmosférica 70 kPa ~106 kPa 70 kPa ~106 kPa

Al.3 Especificaciones Fisicas

Modelo SE-310, eSE-300, SE-300A, SE-300B

Dimensiones | 233mm X 140mmX57mm, =5mm

Peso 1 kg (sin incluir el papel de la grabadora ni la bateria), £0,3 kg

Pantalla Pantalla LCD multicolorde 5” , 720X 1280

Al.4 Especificaciones de la Fuente de Alimentacion

Tension de Funcionamiento = 100V-240V~

Suministro
u, | _I Frecuencia de Funcionamiento =50 Hz/60 Hz

Electrico

Corriente de Entrada=2,5A (15,0V)

Tension Nominal =10,8V

Capacidad Tipica=2.550 mAh

Vida util de la bateria = 500 ciclos de carga
Bateria Tiempo de Recarga del 100% < 3,5 horas
Interna de Tiempo de Recarga del 90% < 3,15 horas

lones de Litio . ,
Cuando esta completamente cargado con una bateria nueva en un

entorno de 20-30°C, el electrocardidgrafo puede funcionar con
energia de la bateria durante mas de 4 horas con un informe del
paciente impreso cada 5 minutos o permanecer en espera durante
mas de 8 horas.
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Al.5 Especificaciones de Rendimiento

Grabacién

Impresora

Grabadora térmica matricial

Densidad de Impresion

8 puntos por mm / 200 puntos por pulgada (ejes
de amplitud)

40 puntos por mm / 1000 puntos por pulgada
(ejes temporales, a 25 mm/s)

Papel de Grabadora

Plegado en Z: 80 mm X 70 mm, 200 paginas
Rollo de papel: 80 mm X 20 m

Anchura Efectiva

72 mm

Velocidad del Papel

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25
mm/s, 50 mm/s (£3%)

Reconocimiento de FC

Método Deteccion de picos
Rango de FC 30 bpm ~300 bpm
Precision +1bpm

Unidad de ECG

Método de entrada

Tierra flotante, proteccion contra desfibrilacién,
supresion de pulso de marcapasos

Derivaciones

12 derivaciones

Modo de adquisicion

Adquisicion Simultanea de 12 Derivaciones

Conversor analdgico a digital

24 bits

Constante de tiempo

= 5s

*Mediciones de amplitud

Cumple con el subapartado 201.12.1.101 de la
norma |IEC60601-2-25:2011

*Proteccion contra desfibrilacién

Tension de desfibrilacion: £5 kv

Tiempo de recuperacion tras la desfibrilacion <5
s

Frecuencia de respuesta

0.01~500Hz
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Ganancia

1,25 mm/mV, 2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV,
20 mm/mV, 10/5 mm/mV, AGC (mm/mV)

Impedancia de entrada

>50 MQ (10Hz)

Corriente del circuito de entrada <0,01 pA
Intervalo de voltaje de entrada <+20 mVpp
Voltaje de calibracion 1mVE1%
Corriente de desviacién CC +960 mV
Ruido <12,5 uVp-p
Interferencia entre canales <0,5mm

Almacenamiento Interno

8 GB, > 10.000 registros

Filtro AC 50 Hz /60 Hz / Desactivado
. 0,01 Hz /0,05 Hz /0,32 Hz /

Filtro DFT 0.67 Hz

*Filtro
Filtro EMG 25 Hz ./ 35 Hz / 45 Hz /

Desactivado
Filtro de paso baio 350 Hz / 300 Hz / 270 Hz /
P 191 150 Hz / 100 Hz / 75 Hz

=140 dB (Filtro CA activado)

CMRR

=110 dB (Filtro CA desactivado)

Frecuencia de Muestreo

=128KSPS

Resolucion

0,1192 uV/LSB

Deteccion de Marcapasos

Amplitud

+750uV a £700mV

Anchura

50us a2,0ms

WIFI (opcional)

Tecnologia de radio

802.11a/b/g/n/ac/ax

Banda de frecuencias

2,4 GHz de banda ISMy 5 G de banda ISM

Modulacién

OFDM con BPSK,
16-QAM,64-QAM,265-QAM y 1024-QAM

QPSK,
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802.11b con CCKy DSSS

Potencia Maxima de Transmision

2,4G

17 dBm para 802.11b DSSS
17 dBm para 802.11b CCK
17 dBm para OFDM 802.11g
16 dBm para OFDM 802.11n
15 dBm para OFDM 802.11ax
5G:

15 dBm para OFDM 802.11a
15 dBm para OFDM 802.11n
15 dBm para OFDM 802.11ac
14 dBm para OFDM 802.11a

Datos Mdviles (Opcional)

Bandas

LTE FDD: Banda 1,3,5,8
LTE TDD: Banda 38,39,40,41

Transmision de datos

LTE FDD Rel.9: 150Mbps DL/50Mbps UL(Cat 4),
LTE Downlink MIMO 2X2,4 X2

LTE TDD Rel.9: 130Mbps DL/30,5MbpsUL(Cat 4),
LTE Downlink MIMO 2X2,4X 2

NOTA:

1. *Indica el rendimiento esencial del dispositivo.
2. El funcionamiento del equipo por debajo de la amplitud minima puede dar lugar

a resultados inexactos.

3. Los electrocardiografos de LEEX con 4G no se venden en EE.UU.
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Apéndice 2 Informaciéon de CEM

Emisiones Electromagnéticas

Guiay declaracion del fabricante - Emision electromagnética

El electrocardidgrafo de la serie SE-310 esta disefiado para utilizarse en el siguiente
entorno electromagnético especificado. El cliente o el usuario del
electrocardiografo SE-310 debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de | Conformidad | Entorno electromagnético - guia
emisiones

El electrocardidgrafo de la Serie SE-310 utiliza
Emisiones de RF energia de RF Unicamente para su funcion
CISPR 11 Grupo 1 in’fe.rna. Por tan.to, las .er.n.isiones de RF son
minimas y no existe posibilidad alguna de que
produzcan interferencias con  equipos

electronicos cercanos a él.

Emision RF
Clase A
CISPR 11
. El electrocardidgrafo de la serie SE-310 puede
Emisiones . . .
, . utilizarse en cualquier establecimiento que no
armonicas Cumple - .
sea el doméstico y otros sitios conectados
IEC/EN 61000-3-2 directamente a las redes eléctricas publicas de
Fluctuaciones de baja tension que suministran energia a los
tension/emisiones edificios utilizados con fines domésticos.
Cumple

intermitentes

IEC/EN 61000-3-3

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
mitigacidon, como reubicar o reorientar el equipo.
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Inmunidad electromagnética

Guiay declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El electrocardidgrafo de la serie SE-310 esta disefiado para utilizarse en el siguiente
del
electrocardisgrafo de la serie SE-310 debe garantizar que se utiliza en dicho

entorno electromagnético especificado. El cliente o el usuario

entorno.

Prueba de | Nivel de prueba | Nivel de | Guia para Entorno
inmunidad segln IEC/EN 60601 | conformidad Electromagnético
Descarga +Contacto de 8 kV +Contacto de 8 kV Los suelos deben

electrostatica
(ESD)

IEC/EN
61000-4-2

+15kV por aire

+15 kV por aire

ser de madera,
hormigén )
ceramica. Si
estuvieran

cubiertos de

material sintético,
la humedad
relativa debe ser, al
menos, del 30%.

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas
IEC/EN
61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion
eléctrica

+2 kV para lineas de
alimentacion
eléctrica

La calidad de la red
debe
equivaleraladeun

eléctrica

hospital o local

comercial tipico.

Sobretensidn

+1 kV de linea a linea

+1 kV de linea a linea

La calidad de la red

IEC/EN +2 kV de linea a|+ 2 kV de linea a|eléctrica debe

61000-4-5 tierra tierra equivaler a ladeun
hospital o local
comercial tipico.

INMUNIDAD a | 65A/m, 65A/m,

Campo Modulacién: Modulacién: /

magnético de | modulacién de | modulacién de

proximidad

impulsos, 2,1 kHz

impulsos, 2,1 kHz

71




Informacion de CEM

Frecuencia de

prueba: 134,2 kHz;
7,5A/m,

Modulacioén:
modulacion de
impulsos, 50 kHz
Frecuencia de

prueba: 13,56 MHz;

Frecuencia de

prueba: 134,2 kHz;
7,5A/m,

Modulacion:
modulacion de
impulsos, 50 kHz
Frecuencia de

prueba: 13,56 MHz;

Frecuencia de [30A/m 30A/m Los niveles de los
red campos
(50Hz/60Hz) magnéticos de
Campo frecuencia de red
magnético deben ser los
habituales de
IEC/EN ‘ -
cualquier hospital
61000-4-8 )
o local comercial
tipico.
Caidas de | 0% U;; 0,5 ciclo 0% Uy; 0,5 ciclo La calidad de la red
tension, A 0°, 45°, 90° 135° | A 0°, 45° 90° 135° | eléctrica debe

interrupciones
de

cortocircuito y
variaciones de
tensién en las

lineas de
entrada de la
fuente de

alimentacion

IEC/EN
61000-4-11

180°, 225°,

315°.

270° 'y

0% U+; 1 ciclo

y
70 % U+; 25/30 ciclos

Fase Unica: a 0°.

0 % Us; ciclo 250/300

180°,
315°

225°, 270° y

0% Uq; 1 ciclo

y
70 % U+; 25/30 ciclos

Fase Unica: a 0°.

0 % Uy; ciclo 250/300

equivaler aladeun
hospital o local
comercial tipico. Si
del
electrocardiografo

de la serie SE-310

el usuario

requiere un
funcionamiento
continuado
durante las

interrupciones de
la red eléctrica, se
recomienda que el
electrocardiografo
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de la serie SE-310
se alimente de una
fuente de
alimentacion

ininterrumpida o

de una bateria.

NOTA U;es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El electrocardidgrafo de la serie SE-310 esta disefiado para utilizarse en el siguiente

entorno electromagnético especificado. El cliente o el usuario del
electrocardisgrafo SE-310 debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Prueba de N|ve'l de prueba Nivel de | Guia para Entorno
) . segun IEC/EN . L.
inmunidad conformidad | Electromagnético
60601
No utilice equipos de
comunicaciones por RF moviles y
portatiles a una distancia inferior
3 Vs a la recomendada respecto a las
3V 150 kHz a 80 | partes del electrocardidgrafo de
RF e MHz la serie SE-310, incluidos los
conducida 150 kHza 80 MHz 6Vrms® en | Cables.  Esta  distancia  de
IEC/EN 6Vrms® en las las  bandas | Separacion  recomendada  se
61000-4-6 bandas ISM entre ISM entre calcula a partir de la ecuacion
0.15MHzy 80 MHz 0.15 MHz y aplicable a la frecuencia del
80 MHz transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
d=12JP
RF radiada |3V/m 3V/m d =12vP De 80 MHz a 800 MHz
IEC/EN 80MHza2,7GHz |80 MHz a
61000-4-3 2,7 GHz
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Consulte la Tabla
1.

Consulte
Tabla 1.

la

d =23VP 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)
portatiles (incluidos los
periféricos, como cables de
antena y antenas externas) se
deben utilizar a menos de una
distancia de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del
electrocardiografo de la serie
SE-310, incluidos los cables
especificados por el fabricante).

Donde Pequivale a la potencia de
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segln el fabricante del
transmisor y d equivale a la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo
derivadas de transmisores de RF
fijos, seglin el estudio
electromagnético de
emplazamiento,” deben  ser
inferiores al nivel de conformidad
de cada rango de frecuencia.”

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

(@)
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NOTA 1 A80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcidn 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 (modviles/inaldambricos) y de radio movil terrestre, de
radioaficionado y de emisiones de radiodifusion de AM y 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 ubicacidon electromagnética. Si la intensidad de campo
medida en la ubicacion en la que se utiliza el electrocardidgrafo de la serie SE-310
supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, debe observarse el
electrocardiografo de la serie SE-310 para comprobar que funciona correctamente.
Si se detecta un rendimiento anormal, puede que se requieran medidas
adicionales, como volver a orientar o colocar el electrocardidgrafo de la serie
SE-310.

® Por encima del rango de frecuencia 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 27,283 MHz; y 40,66
MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados comprendidas entre 0,15 MHz y
80 MHz son las siguientes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz,
7MHza7,3MHz, 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 de la INMUNIDAD DEL PUERTO DEL GABINETE
frente a equipos de comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia

Frecuenci Potenci NIVEL DE
a de |Banda ? o Modulacién | a Distanci | PRUEBA DE
Servicio® b )
prueba (MHz) ) Maxima | a(m) INMUNIDA
(MHz) (W) D (V/m)
385 380390 | TETRA400 | Modulacio |, g 0,3 27
n de pulso
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*) 18Hz
FM ©
Desviacion
GMRS 460, | +
450 430-470 > kHz 2 0,3 28
FRS 460 onda
sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulacié
Banda LTE 13, | n de
745 704-787 _ o | 0,2 0,3 9
17 impulsos
780 217 Hz
810 GSM
370 800/900,TETR | Modulacio
A 800, iDEN|n de
800-960 ) b | 2 0,3 28
820, CDMA | impulsos
930 850, LTE | 18 Hz
Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA  1900; | Modulacio
1700-199 | GSM 1900; | n de 5 03 -8
0 DECT; LTE | impulsos” ’
1970 Banda 1, 3,|217Hz
4,25: UMTS
Bluetooth, .,
Modulacio
WLAN,802.11
2400-257 n de
2450 b/g/n, RFID | . b) 2 0,3 28
0 impulsos
2450, LTE
217 Hz
Banda7
5240 Modulacié
5500 5100-580 | WLAN 802.11 | n Se 0.2 03 5
0 a/n impulsos”
5785 217 Hz
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Nota: Si es necesario para lograr el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia
entre la antena de transmision y el DISPOSITIVO ME o el SISTEMA ME puede
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por la norma IEC
61000-4-3.

a) Algunos servicios solo incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b) El portador debe modularse mediante una sefal de onda cuadrada de ciclo de
servicio del 50 %.

c) Como alternativa a la modulacion de FM, puede utilizarse modulacion de pulsos
del 50 % a 18 Hz porque seria el caso peor mientras que no represente la
modulacion real.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de

El equipo de comunicaciones por RFy el EQUIPO o SISTEMA

Distancias de separacion recomendadas entre

equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles y el Electrocardidgrafo de la
Serie SE-310

El electrocardidgrafo de la Serie SE-310 esta disefiado para su uso en un entorno
electromagnético en el que las interferencias de radiofrecuencia radiada estén
controladas. El cliente o el usuario del electrocardiégrafo de la Serie SE-310 puede
evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF mdviles y portatiles (transmisores) y el
electrocardiografo de la Serie SE-310, 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 80 MH 800
salida del | 150kHza80MHz | za 800 MHz a 2,7 GHz
transmisor d=12JP MHz d=23P

d =12yP

(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0’1 0,38 0,38 0,73
]_ 1,2 1,2 2,3
]_0 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

e
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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 separacion del intervalo de
frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices no se aplican 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

Declaracién

LCD Pantalla de Cristal Liquido

PS Presion Sanguinea

ECG Electrocardiograma/Electrocardiografo

FC Frecuencia cardiaca

CA Corriente Alterna

USB Bus Serie Universal

AGC Control Automatico de Ganancia

NC Estado Normal

SFC Condicion de Fallo Unico

PDF Formato de Documento Portatil

EDAXML Administracion | de Alimentos y Medicamentos - Lenguaje de
Marcado Extensible

DICOM Imagen Digital y Comunicaciones en Medicina
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