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Derechos

Copyright © de VECCSA S.A. Todos los derechos reservados.
Ninguna parte de la documentacion puede ser reproducida, guardada, transmitida o copiada por
cualquier medio sin el consentimiento previo de VECCSA S.A.

Garantia

Si en el periodo de un (1) afo a partir de la fecha de compra, este producto falla debido a un defecto
de materiales o fabricacion, VECCSA S.A. reparara o reemplazara el mismo, a su juicio, sin costo
alguno. La presente garantia se extiende al comprador original y es intransferible. Esta garantia no
cubre lo siguiente: (a) dafo a las unidades ocasionado por accidente, caida o manipulacion indebida,
uso negligente; (b) unidades que hayan sido sometidas a reparacion no autorizada, abiertas,
desarmadas o de alguna otra manera modificadas; (c) unidades no utilizadas de acuerdo con las
instrucciones; (d) danos que excedan el costo del producto; (e) el acabado en cualquier parte del
producto, como la superficie o capa protectora, ya que esto se considera uso y desgaste normal; (f)
dafos durante el transporte, costos de instalacion inicial, costos de desinstalacién o de reinstalacion,
costos de transporte.

Servicio Técnico

En caso de requerir una reparacion recomendamos remitir el equipo al fabricante a fin de mantener
la calidad y seguridad del producto. Ver seccion Politica de servicio para mas detalles.

Responsabilidad médica

El sistema CardioVex ECG Mobile esta disefiado para uso exclusivo de personal médico. Los
resultados que brinda se deben analizar conjuntamente con la condicién clinica de cada paciente.

Es exclusiva responsabilidad del personal médico el diagndstico y tratamiento del paciente en
funcion de la interpretacion de los resultados obtenidos con el sistema.

La empresa no se responsabiliza por el tratamiento dado a un paciente en funcién de los resultados
brindados por el equipo.
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Version del software

3.0.1.0

Version del manual
Revision Q — Nov 2023
Este manual es una guia rapida para instalar y comenzar a usar el equipo CardioVex ECG Mobile.

Lea todo el manual antes de proceder a conectar un paciente

Uso previsto

Es un equipo de registro electrocardiografico de 12 derivaciones simultaneas para realizar
electrocardiogramas en reposo. El sistema es inalambrico y consta de un dispositivo de adquisiciéon y
un software que corre en un dispositivo movil. El usuario podra visualizar las derivaciones en su
dispositivo mévil (celular o tablet) e imprimir las mismas en la impresora térmica provista
opcionalmente para tal fin. La aplicacién de usuario permitira ingresar datos de paciente y modificar
parametros de visualizacion e impresion (como velocidad y sensibilidad). El sistema CardioVex ECG
Mobile esta disenado para uso exclusivo de personal médico. Los resultados que brinda el sistema
se deben analizar conjuntamente con la condicion clinica de cada paciente. Es exclusiva
responsabilidad del personal médico el diagndstico y tratamiento del paciente en funcidén de la
interpretacion de los resultados obtenidos con el sistema.

Poblacion de pacientes prevista

El estudio de ECG esta indicado para pacientes bajo control por alguna condicion o enfermedad
cardiaca ya detectada, o bien pacientes sin ninguna condicion o enfermedad cardiaca detectada, a
modo de estudio de rutina, para evaluar la respuesta cardiaca en condiciones de reposo. El equipo
CardioVex ECG Mobile esta previsto para uso con pacientes adultos y pediatricos.

Indicacion médica prevista

Las caracteristicas, condiciones o enfermedades que permite al médico detectar son todas aquellas
que pueden derivarse de mediciones u observaciones de un trazado electrocardiografico. El sistema
permite al médico conocer caracteristicas tales como la frecuencia cardiaca, la morfologia del latido,
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las amplitudes y duraciones de las ondas que componen los latidos, arritmias, desniveles del
segmento S-T, etc. A su vez, estas caracteristicas que el médico puede observar y medir en el
registro de ECG le permiten diagnosticar enfermedades o caracteristicas clinicas como por ejemplo
el ECG normal, hipertrofia cardiaca, bloqueos intraventriculares, pre-excitaciones ventriculares,
infarto de miocardio, cardiopatias isquémicas, arritmias supraventriculares, extrasistoles,
taquicardias ventriculares, patologias combinadas, etc.

Localizacion prevista

El equipo CardioVex ECG Mobile esta previsto para ser utilizado en el ambito de hospitales, clinicas
y consultorios médicos.

Introduccion

Bienvenido al sistema de adquisicion, visualizacién e impresion CardioVex ECG Mobile. El conjunto
de caracteristicas del equipo CardioVex ECG Mobile permite realizar un electrocardiograma de
forma intuitiva y facil en su dispositivo movil. Tanto su tamafio como su peso lo hacen adecuado
para transportar entre los diferentes ambitos de uso.
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Figura 1. Modelo ECG Mobile

CardioVex ECG Mobile.

* Impresora térmica (opcional).

» Manual de usuario CardioVex ECG Mobile.
* 4 pinzas para ECG

* 6 Electrodos de succiéon para ECG.
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» Cable de paciente.
* Fuente externa de alimentacion

* 1 Rollo de papel térmico

Consideraciones referentes al funcionamiento y a Ia
performance

El sistema CardioVex ECG Mobile permite realizar un registro electrocardiografico de un paciente en
forma inalambrica y en tiempo real en un dispositivo movil.

La sefal electrocardiografica es tomada mediante electrodos, por contacto con la piel del paciente.
Los potenciales que se miden en los electrodos (tensiones o voltajes) son amplificados y luego
digitalizados por el equipo. La sefial es finalmente transmitida en forma inalambrica al dispositivo
movil para visualizacion o a la impresora, para impresion del registro electrocardiografico.

La calidad del trazado se puede ver afectada por la forma en que se realicen la preparaciéon de la
piel, la colocacién de los electrodos y la ubicacion de los cables de paciente. Para una explicacion
detallada de como realizar una adecuada preparacion de la piel y colocacion de los electrodos, ver la
seccion Preparacion del paciente y colocacion de electrodos.

Los electrodos utilizados también cumplen un rol importante, sobre todo en condiciones de
movimiento involuntario del paciente. Para una seleccion de electrodos adecuados, ver la seccion
Accesorios.

El sistema provee la opcion de aplicar filtros de visualizaciéon, que ayudan a minimizar los ruidos o
artefactos comunmente presentes en trazados de ECG. Para una explicacién detallada de los
distintos filtros disponibles ver la seccidn Filtros para la visualizacion.

Desempeno esencial

El desempefo esencial delequipo abarca (segun 60601-2-25 cl. 201.4.3.101) los siguientes
aspectos:

* Protecciéon contra desfibrilador
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» Desempeno esencial de equipo

* Filtros

» Descarga electrostatica

* Transitorios rapidos eléctricos y rafagas
* Perturbaciones conducidas

 Interferencia de electrobisturi

Politica de servicio

CardioVex debera realizar o aprobar todas las reparaciones de productos en garantia. Las
reparaciones no autorizadas anulan la garantia. Ademas, las reparaciones de productos,
independientemente de que se encuentren o no en garantia, las debera realizar exclusivamente el
personal certificado del servicio de asistencia técnica de CardioVex.

El fabricante proporcionara al personal expresamente autorizado a realizar mantenimiento y/o
reparacion de este equipo esquemas de circuitos, listado de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracién y demas informacién técnica que considere necesaria para las partes
gue sean designadas por el fabricante como reparables.

Si el producto no funciona correctamente, o si necesita piezas de repuesto o asistencia técnica,
pongase en contacto con el Centro de asistencia técnica de CardioVex mas cercano. Encontrara los
numeros de teléfono en la seccién de Contacto

Antes de ponerse en contacto con CardioVex, intente reproducir de nuevo el problema y revise todos
los accesorios para asegurarse de que no son la causa del problema. Al realizar la llamada, tenga
preparada la siguiente informacion:

Nombre del producto, numero de modelo y descripcion completa del problema.
* El numero de serie del producto (si procede).
* El nombre, la direccién y el numero de teléfono de su centro.

* En el caso de reparaciones fuera de garantia o de solicitud de piezas de repuesto, un niumero
de pedido (o de tarjeta de crédito).
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* Para la solicitud de piezas, el numero o numeros de la pieza o piezas de repuesto necesarias.

Si el producto requiere servicio de reparacidén en garantia, con ampliacion de garantia o sin garantia,
llame en primer lugar al Centro de asistencia técnica de CardioVex mas cercano. Un representante
le ayudara a identificar el problema e intentara resolverlo por teléfono, para evitar devoluciones
innecesarias.

Si necesita devolver articulos para su reparacion, siga estas instrucciones de recomendacion sobre
el embalaje:

* Retire todos los cables, sensores y productos accesorios (segun sea necesario) antes de
proceder al embalaje, a menos que sospeche que estan relacionados con el problema.
» Siempre que sea posible, utilice la caja de envio o los materiales de embalaje originales.

Se recomienda asegurar todos los articulos devueltos. Las reclamaciones por pérdida o dafos en el
producto debera presentarlas el remitente.

SiMBOLOS
A Advertencias o precauciones asociadas con el producto. Leer detenidamente.
[:E] Atencidn: consultar las instrucciones de uso

-II- Parte aplicable Tipo CF con proteccién contra desfibrilador

Dispositivo Clase |l

_ Corriente Continua
Corriente Alterna

Tension peligrosa

Q Uso interior
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E Residuos electrénicos
(((R)) Energia electromagnética no ionizante
@ Ver documentos de acompanamiento

Datos del Fabricante:

VECCSA S.A.

Juramento 5841 (C1431CLA) Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Ing. Daniel Taboh MN5224

Rango de temperaturas (consulte la seccion Especificaciones Técnicas)

Mantener seco (consulte la seccion Especificaciones Técnicas)

Este extremo hacia arriba

Fragil, cristal

o] d = BN =

Numero de serie

~y
e

Mantener alejado de la luz solar directa

")

Contacto

Direccion: Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (5411) 4572-7004 / 4572-0045 (fax)

Mail: info@veccsa.com

Web site: www.cardiovex.com

Empleo seguro del dispositivo
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Advertencias

Las Advertencias de este manual identifican situaciones o practicas que, si no se corrigen o detienen
inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

ADVERTENCIA Para evitar lesion importante o muerte, tome las siguientes
precauciones durante la desfibrilacion:

 Evite el contacto con el electrocardiografo, el cable del paciente y el paciente
mismo.

Verifique que las derivaciones del paciente estén conectadas correctamente.

Consulte la seccidn Preparacion del paciente y colocacion de electrodos.
» Coloque las paletas del desfibrilador en relacion apropiada con los electrodos.

A » Ante una descarga de desfibrilador el equipo podra quedar inoperativo durante
un lapso de tiempo de a lo sumo 5 segundos. Durante este lapso el trazado
mostrara la indicacion de electrocardidégrafo inoperativo (ver seccion Indicacion
de electrocardidgrafo inoperativo).

ADVERTENCIA Para la proteccion del equipo ante la descarga de un desfibrilador y
para la eficacia de la descarga hacia el paciente es requerida la utilizacién de los
accesorios especificados en la seccién Accesorios. El uso de accesorios distintos a
los especificados puede resultar en una pérdida de la proteccion del equipo ante una
descarga de desfibrilador y una pérdida de la seguridad basica del sistema.
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ADVERTENCIA EI dispositivo no esta disefiado para conectarlo directamente al
corazon del paciente aunque se encuentra en el intervalo de seguridad CF para
contacto cardiaco directo. Solo se puede producir contacto de superficie con la piel
del paciente.

ADVERTENCIA Las piezas conductoras de los electrodos y sus correspondientes
conectores de las piezas de tipo BF o CF aplicadas al paciente, incluido el electrodo
de neutro, no deben entrar en contacto con otras piezas conductoras, incluida la
toma de tierra.

ADVERTENCIA Existe un peligro posible causado por la suma de corrientes de fuga
cuando se interconectan varios equipos sobre el paciente.

ADVERTENCIA La unidad de adquisicion de CardioVex ECG Mobile no esta
preparada para funcionar en combinacion con otro equipo.

ADVERTENCIA Los equipos moviles y portatles de comunicacion por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento del equipo.

ADVERTENCIA Los equipos y accesorios periféricos que entran en contacto con el
paciente deben cumplir todos los requisitos de seguridad y compatibilidad
electromagnética (EMC), asi como la normativa aplicable.

A ADVERTENCIA Este sistema esta previsto para uso unicamente por profesionales

sanitarios. Este sistema puede causar interferencias de radio o puede perturbar el
funcionamiento de equipos en sus alrededores. Puede ser necesario tomar medidas
de mitigacion, tales como reorientacion o recolocacion del sistema CardioVex ECG
Mobile o apantallamiento del lugar.

ADVERTENCIA Ante perturbaciones electromagnéticas en la banda de 2.4 GHz
pueden experimentarse desconexiones.

ADVERTENCIA EIl uso de accsesorios, transductores y cables diferentes a aquellos
especificados puede resultar en un incremento de emisiones electromagnéticas asi
como un decremento de Is inmunidad electromagnética resultando en una operacion
inadecuada.
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ADVERTENCIA No deben usarse equipos portatiles de RF en un radio menor a 30
cm de cualquier parte del sistema CardioVex ECG Mobile. En caso contrario podria
degradarse la performance del mismo como resultado.

ADVERTENCIA Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado
para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es
posible que el equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario necesite tomar medidas
de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.
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ADVERTENCIA El uso de accesorios diferentes de los especificados puede
provocar un incremento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del
equipo.

ADVERTENCIA Inspeccione la unidad de adquisicion y sus accesorios antes de
cada uso.

ADVERTENCIA A la hora de utilizar el equipo, éste no deberia estar colocado
contiguamente a otro aparato ni apilarse encima o debajo de otro equipo; si esto
fuera necesario por algun motivo, debera verificarse que el funcionamiento del
equipo es normal segun la configuracion elegida.

ADVERTENCIA EI sistema CardioVex ECG Mobile NO es apto para trabajar en
conjunto con equipos de electrocirugia.

ADVERTENCIA La fuente de alimentacion externa debe cumplir las normas de
seguridad correspondientes relacionadas con los equipos eléctricos no médicos (IEC

é 60950, o sus variantes nacionales).

ADVERTENCIA La hora que se configure en el sistema operativo del dispositivo
movil es la hora que figurara en el registro impreso. Es responsabilidad del médico
controlar que la hora de su dispositivo sea correcta.

ADVERTENCIA Utilice solo los accesorios recomendados por el fabricante a fin de
no degradar la seguridad del producto.

ADVERTENCIA Asegurese que las pinzas y los electrodos de succion estén
conectados unicamente con el paciente y no a cualquier otro material conductor o
equipamiento para prevenir riesgos al paciente de corrientes de fuga.

ADVERTENCIA Los cambios efectuados en el Smartphone al cual se conecta el
equipo, entendiendo por cambios cualquier mejora, modificacion o actualizacion de
software, mas alla de las acciones de mantenimiento recomendadas para el sistema
CardioVex ECG Mobile, podrian introducir riesgos no identificados previamente para
los pacientes, operadores o terceros. El operador del sistema deberia identificar,
analizar, evaluar y controlar estos riesgos adicionales.
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Biocompatibilidad

ADVERTENCIA Para impedir la diseminacion de infecciones, tome las siguientes
precauciones:

» Deseche los componentes de un solo uso (por ejemplo, electrodos) después de
emplearlos una vez.

 Limpie y desinfecte regularmente todos los componentes que tengan contacto
con los pacientes.

* Evite el estudio ECG en los pacientes con ulceras infecciosas abiertas.

ADVERTENCIA Mantenga el dispositivo de adquisicion y los cables de paciente
limpios, especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente a fin
de evitar infecciones cruzadas.

Conexiones

La siguiente figura muestra como realizar las conexiones del equipo CardioVex ECG Mobile.
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* CardioVex
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Figura 2. Conexiones del equipo CardioVex ECG Mobile

Los terminales de conexion que posee el sistema CardioVex ECG Mobile solo deben ser utilizados
como se muestra en la figura, la incorrecta utilizacion de los mismos puede generar un riesgo de
seguridad.

Preparacion del paciente y colocacion de electrodos

La calidad del trazado de ECG es altamente dependiente de las condiciones bajo las cuales se
utilice el equipo, pudiéndose lograr trazados claros y libres de ruido mediante una preparacion
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apropiada del paciente y de los accesorios.

1. Preparacion de la piel
> Ubique las zonas de la piel en las que se colocaran electrodos, y de haber pelo aféitelas.

> Frote o masajee la piel en los puntos en que se aplicaran los electrodos, para lograr una
mejor conduccion hacia los electrodos.

> Limpie la piel con alcohol para remover aceites de la piel y permitir un mejor contacto del
electrodo.

> Deje que el alcohol seque antes de colocar los electrodos.
2. Preparacion del paciente

> Asegurese de que el paciente se encuentra relajado y no esta realizando esfuerzo con
los brazos y hombros, esto reducira el nivel de ruido muscular.

> Indique al paciente que respire en forma relajada. Es comun que la linea de base tenga
desplazamientos debido a la respiracion, es por esto que se dispone de un filtro de linea
de base.

3. Ubicacidn de los electrodos
> Evite la aplicacion de los electrodos sobre zonas de piel irritadas.

> En el caso de electrodos tipo pinza para las munecas y los tobillos, limpie las superficies
metalicas antes de aplicarlas, y asegurese de que hay buen contacto con la piel.

> Asegurese de que todos los electrodos estan ubicados en la posicién correcta (ver
Ubicacién sugerida de los electrodos en el cuerpo del paciente).

4. Chequeo de los cables

> Inspeccione periodicamente los cables. En caso de encontrar roturas o partes flojas en
los cables, clips portaelectrodos, fichas, etc., reemplacelos por los accesorios adecuados.

> Evite que los cables tiren de los electrodos, ya que esto puede resultar en un contacto
pobre entre la piel y el electrodo. Ordene los cables y de ser necesario sosténgalos al
torso mediante un cinturén o faja elastica.

5. Chequeo de interferencias de la linea eléctrica

> Si observa ruido proveniente de las lineas de corriente alterna:
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= Aleje el equipo y el banco de pruebas de las paredes y/o instalaciones eléctricas.

* Aleje el equipo de otros equipos que puedan emitir interferencias (tubos
fluorescentes, fuentes de alimentacién, u otros dispositivos médicos).

= Desconecte otros equipos que puedan emitir interferencias.
6. Chequeo de configuracién de los filtros

> Finalmente, si aun adoptando estas medidas observa ruidos, asegurese de que se
encuentran aplicados los filtros de visualizacion:

* Filtro de ruido muscular
* Filtro de linea de 50 o 60Hz

* Filtro de linea de base

Nota: Se recomienda inicialmente desactivar los filtros para asegurarse de que se han mitigado las
causas del ruido mediante una buena preparacion de la piel y una buena colocacién de los
electrodos.

Colocacién de electrodos: Una vez conectado el cable porta electrodos al dispositivo, no es
necesario volver a desconectarlo hasta su eventual reemplazo.

El cable porta electrodos del sistema de registro ECG tiene 10 cables de paciente, y el cable porta
electrodos del sistema de registro, tal como se indica en la Ubicacion sugerida de los electrodos en
el cuerpo del paciente.

Se sugiere conectar los electrodos como muestra la siguiente figura:
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Ubicacién sugerida de los electrodos en el cuerpo del paciente

RA V1B LA
RL LL

Figura 3. Conexion de las 4 pinzas

Figura 4. Conexion de los electrodos de succion

Para preparar al paciente y colocar los electrodos

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
WhatsApp Ventas: +54 9 11 3424 6494 / Servicio Técnico: +54 9 11 3424 6451 | info@veccsa.com -
www.cardiovex.com.ar

17


mailto:info@veccsa.com

Ca lem \o
Lider en equipamiento cardiolégico veccsda

Precaucion Compruebe siempre que utiliza la colocacion de electrodos correcta
para la configuracion de las derivaciones seleccionada.

A Precaucion Los electrodos de ECG pueden provocar irritaciones en la piel. Examine
la piel del paciente para comprobar si presenta signos de irritacién o inflamacion vy, si
es asi, no coloque los electrodos en dichas areas.

Operacion del equipo

Moédulo de ECG

El médulo de CardioVex ECGMobile posee el botén . para el encendido / apagado del equipo.

B
- ...

@

CardioVex

]
HORILE

Figura 5. Médulo de adquisicion del ECG

El equipo presenta dos leds:
. m: Indica, en color ambar, que el modulo esta cargando la bateria. Sélo se encienden
cuando se enchufa el médulo al cargador.

) O . . , .
®l/o : Indica, en color verde, que el médulo esta encendido.

0 Si al encender el equipo el led verde titila 3 veces y luego se apaga, indica que la
bateria esta agotada y debe conectarse al cargador
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Impresora

La impresora posee dos botones:

. Boton para encender / apagar la impresora

. Boton para avanzar el papel / detener la impresion

Ademas presenta dos leds:
. m: Indica, en color azul, que la impresora estd cargando la bateria. Sélo se encienden
cuando se enchufa la impresora al cargador.

 Led verde: Indica que la impresora esta encendida.

Indicaciones de los leds:
* Al encender la impresora, el led verde titila mientras se conecta al Modulo de
ECG. Una vez conectado, el led permanece encendido.

o * En caso de no poder conectarse al médulo, el led queda titilando. Esto indica
que debe ser configurada desde la aplicacion.

 Si al encender el equipo el led verde titila 3 veces y luego se apaga, indica que
la bateria esta agotada y debe conectarse al cargador

6 La impresion se inicia desde la aplicacion en el dispositivo movil.

Reemplazo del rollo de papel

Abrir la impresora presionando sobre los laterales de la tapa transparente. Situe el rollo de papel
dentro de la impresora tal como se muestra en la siguiente imagen.
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Figura 6. Impresora con tapa abierta
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Recarga de baterias

Figura 7. Vista lateral del equipo, con conector micro USB

1. Conecte la fuente de alimentacion al toma de 220 VAC
2. Conecte el cable USB con el extremo tipo A a la fuente y el extremo micro USB al equipo

3. Mientras las baterias se encuentren en proceso de carga se mantendra encendido el led de
carga de baterias de la etiqueta frontal

Conecte el cargador en un tomacorrientes que sea de facil acceso. No ubique
equipos voluminosos que puedan dificultar la desconexidn del cargador del
tomacorrientes.

En caso de notar, a lo largo de las recargas y el uso, que la duracion de la bateria se hace
excesivamente corta, pongase en contacto con el servicio técnico.

El proceso de carga puede ser interrumpido y restablecido por el usuario cuando éste lo disponga
sin que peligre la vida util de las baterias. El equipo NO puede funcionar mientras se encuentra en

proceso de carga.

Menu lateral izquierdo
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ﬁ Inicio
a Configuracicn de aplicacién

o Manual de Usuario

Il O L4
Figura 8. Opciones de configuracion de la aplicacion

* Inicio: Muestra la pantalla de inicio de la aplicacion.

» Configuracion de la aplicacion: Accede a la configuracion.
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* Manual de usuario: Accede a la version web del manual. Se debe disponer de conexion a
internet.

» Acerca de...: Muestra la version de la aplicacion.

« Salir: Cierra la aplicacion.

Configuracion de aplicacion
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é Configuracidn de la Aplicacion

Frecuencia de Filtro de Linea
Selecciona la frecuencia del filiro de 50 Hz
ruide de linea

Idioma

Selecciona el idioma de la Espariol
aplicacidn

Base de Datos

Selecciona la ubicacidn de A
los archivos de la base de TN 5D

datos

Origen ECG
Selecciona el origen de de Simulador
la sefial de ECG

Ancho del trazado de ECG '
Ancho de la lines de trazedo en Min | . Pk
el reporte de la impresora

Log de la Aplicacidn
Paermite enviar ¢l log de Compartir
usa de la aplicacidn al
sarvicio t&cnico

Mueva Impresora

Permite emparejar el Configurar
meddulo de ECG con una

FLEE IMpresona

1 O 4

Figura 9. Configuracién de Aplicacion
Frecuencia de Filtro de Linea

La aplicacion permite seleccionar la frecuencia del filtro de ruido de linea. Las opciones son 50 Hz o
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60 Hz.

Idioma

Permite seleccionar el idioma de la aplicacion.

Base de datos

La aplicacion permite seleccionar la ubicacidn de los archivos de la base de datos.
Las opciones son:

* INTERNAL_SD: La ubicacién dentro de la memoria interna del dispositivo.

« EXTERNAL_SD: La ubicacion dentro de la tarjeta de memoria externa del dispositivo.

La base de datos de estudios se almacena en la ubicacion elegida. Se pueden guardar estudios en
cualquiera de las dos ubicaciones cambiando la configuracién. En el listado de la aplicacion
aparecen todos los estudios ya sea que se encuentren en la memoria interna o externa pero solo se
podran abrir los estudios que se encuentren en la memoria configurada. Por ejemplo, si dispone de
estudios en la memoria interna, pero la aplicacion tiene configuarada la memoria externa, no se
podra acceder al trazado del estudio. Debe cambiar la configuracién a la ubicacion donde se
encuentren los estudios.

Origen ECG
Permite seleccionar el origen de la sefal de ECG: Mddulo de ECG o Simulador.
Ancho del trazado de ECG

Permite modificar el ancho de la linea del trazado de ECG en el reporte de impresora, siendo "Max"
el trazado mas grueso y "Min" el trazado mas fino.

El botén Compartir Log permite compartir el archivo de log de uso de la aplicacién como adjunto al
Servicio Técnico. Luego de presionarlo debe seleccionar, de entre sus aplicaciones instaladas, con
cual compartirlo.

Nueva Impresora
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Solo debe realizar la configuracion de nueva impresora si esta fue adquirida por
separado del equipo. La impresora que viene incluida con el equipo ya esta
configurada de fabrica.

Permite emparejar el moédulo de ECG con una nueva impresora.

Antes de comenzar la configuraciéon, encender la impresora presionando los botones de
encendido . y avance de papel . alavez

Con el Smartphone o Tablet debe buscar y conectarse a la red WiFi
"CardiovexNuevalmpresora"”. Si no aparece entre las conexiones disponibles
debe volver a encender la impresora utilizando los dos botones.

Ya con el dispositivo conectado a la red WiFi "CardiovexNuevalmpresora" ingresar en el recuadro
que contiene XXXXX los ultimos 5 digitos del numero de serie del equipo, que se encuentra en la
parte posterior del Médulo de ECG y presione el boton Comenzar.

e Mueva Impresora

Nimero de Serie

LE S

Comenzar

Figura 10. Configuracion de la impresora

La aplicacion dara un aviso en caso de conectarse con éxito o si se produjo un problema.
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Inicio del estudio

Antes de iniciar la adquisicion del ECG debe conectar manualmente el
dispositivo Smartphone o tablet a la red WiFi del Médulo de ECG. Con el

0 modulo encendido, buscar la red WiFi "Cardiovex_XXXXX" donde XXXXX son
los ultimos 5 digitos del numero de serie del equipo y conectar.

Estudio de un nuevo paciente

Si es la primera vez que realiza un estudio al paciente, presionar el botén ° gue se encuentra en
la parte inferior derecha de la pantalla. Se ingresa a la pantalla de Paciente, donde se podra cargar

su informacion e incorporarlo a la base de datos de paciente. Luego presionar el botdn o .
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T=1"1 I

é Muevo Paciente

Paciente

Mombre

Apellido

Fecha de nacimiento

Dia f Mes ) ARo
Sexo
Mo especificado
DI
Teléfono
Direccion

1 O 4

Figura 11. Pantalla de ingreso de los datos personales del paciente

Para realizar un estudio debera ingresar por lo menos el nombre o apellido del paciente y su fecha
de nacimiento.
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A continuacion se encuentra la pantalla de datos del estudio, donde se ingresan la informacion del
paciente con respecto al peso, altura y observaciones correspondientes al estudio en curso.
Las observaciones se imprimen junto con las conclusiones del estudio en la tira del ECG.

pes7 @O O -

e Mueveo Estudio

Nuevo Estudio

Peso (Kg)
0.00|

Altura (Metros)
0.00

Referido por

Observaciones [Maximo 250 caracteres)

Figura 12. Pantalla de ingreso de los datos del paciente del estudio en particular

Estudio de un paciente ya ingresado en la base de datos

Si se realizara un nuevo estudio a un paciente que ya posee estudios en la base de datos se debe
ingresar desde la pantalla principal al listado de pacientes y presionar sobre el paciente al que se

realizara un nuevo estudio. Luego presionar el boton ° para pasar a la pantalla de ingreso de los
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datos del estudio. A continuacidn presionar en el boton ° para iniciar la adquisicién. Al comenzar
a visualizar la sefal de ECG, el estudio ya se estara grabando.

Nota: Durante la toma de un estudio la aplicaciéon de CardioVex ECG Mobile debe permanecer en
primer plano. Se recomienda evitar abrir otras aplicaciones mientras el dispositivo adquiere la senal
electrocardiografica del estudio.

Adquisicién de un estudio de ECG

La pantalla presenta el trazado de las 12 derivaciones en simultaneo del ECG. Ademas se
encuentran dos barras.
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& 0015 10mm/mV 25 mm/seg

SIMULADOR

1 O 4

Figura 13. Adquisicion del estudio de ECG

Barra superior
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» Tiempo transcurrido desde el inicio del estudio.

» Sensibilidad:
> 5 mm/mV.
> 10 mm/mV.
c 20 mm/mV.
* Velocidad:
> 12.5 mm/seg.
> 25 mm/seg.
> 50 mm/seg.

Tocando sobre los textos de velocidad y sensibilidad se cambia ciclicamente entre las posibles

opciones.

Barra inferior

» Se encuentran los botones para aplicar filtros a la sefal de ECG. El botdn en negro indica que
el filtro no esta aplicado. El botdn en verde indica que se esta aplicando el filtro seleccionado.

6 Ruido de linea.
0 Ruido muscular.
G Linea de base.

Boton para finalizar la adquisicidon del estudio de ECG o

* En caso de desconexion de un electrodo durante la adquisicion del estudio, en la barra

. . : I . .
aparecera el boton de aviso de electrodo suelto . Al tocar el boton se despliega una
ventana indicando cual se encuentra desconectado:
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6 00:28 10 mm/mVy 25 mm/seg
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Electrodos Sueltos:
X vz M va

Hva s » ve

1| O <

Figura 14. Electrodo suelto

.
Para aplicar zoom in/out al trazado deslizar dos dedos en la pantalla .
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Revision del ECG

Luego de finalizar la adquisicion del ECG, la aplicacion permite hacer una revision del
electrocardiograma adquirido, dejando al usuario desplazarse en tiempo, aplicar zoom y ademas
presenta una Barra superior y una Barra inferior con la misma funcionalidad que en la adquisicion, a

diferencia que durante la revision aparece un nuevo botdn de menu de opciones E
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€& 000005 10mm/mV 25 mm/seg
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Figura 15. Pantalla de revisiéon del ECG

Al ingresar en el menu, se despliegan las opciones:
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& 000005 10mm/mV 25 mm/seg
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Imprimir

Completar Conclusiones

Compartir Estudio

Generar Reparte PDF

1 O 4

Figura 16. Menu de opciones de ECG
Imprimir
El fragmento de ECG que se imprimira es el que se visualiza en pantalla. Para aumentar o disminuir
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el largo de la impresion se debera hacer zoom in/out dejando en pantalla el fragmento que se desea
imprimir. Recordar que para modificar el ancho de la linea del trazado en la impresidn se debe
ingresar en la Configuracion de aplicacion.

En la pantalla de impresion, se puede seleccionar una plantilla para imprimir el trazado del ECG. Las
opciones son:

* 1 Canal: permite seleccionar un unico canal a imprimir entre las 12 derivaciones

» 3 Canales: permite seleccionar 3 canales a imprimir

12 Canales: imprime las 12 derivaciones con una plantilla de 4 grupos de 3 derivaciones

12 Canales + RC: imprime las 12 derivaciones con una plantilla de 6 grupos de 2 derivaciones
mas una tira inferior de larga duracion de ritmo cardiaco (DII)
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Impresion de 12 canales + RC

Cancelar

Il O 4

Figura 17. Seleccion de plantillas para la impresién del trazado
Plantillas de impresién

Se selecciona un unico canal de entre los 12 canales para imprimir.
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Mombre: Paciente
Apellido: Paciente
Edad: 36 afos

Sexo: Masculino
Fecha: 1Z2/07/2018 1
Hora: 11:20:11
25 mim/s
Z0 mrm/Srmy
Figura 18. Ejemplo plantilla 1 canal

Se seleccionan tres canales de entre los 12 canales para imprimir.

Nombre: Paciente e — -
Apellido: Paciente = |

Edad: 36 afios

Sexo: Masculino e

Fecha: 12/07/2018

Hora: 11:20:11 — = ‘.——h/\[—/‘\ &f\/ﬂ —
25 mmis w3

20 mm/simy = = ’//‘\ '_//\

Figura 19. Ejemplo plantilla 3 canales

Se imprimen los 12 canales.

Edad: 26 afos
Sexo: Masculino
Fecha: 12/07/2018
Hora: 11:20:11

MNMombre: Paclente aR w e
Apellido: Paciente e e __‘_ﬁrﬂlr\/—‘ _’1“'\"
w35

::I ‘“ﬁ’/\_z: :: = vE ‘fL—A
CEETOE el s e

Figura 20. Ejemplo plantilla 12 canales

12.5 mimy/ss
1O mmSmy

Bl

Se imprimen los 12 canales mas el ritmo cardiaco (DIl)

nNombre: Paciente ! L] n aviR avL awvF
Apellido: Paciente i ||l . ﬁ il V s it = ﬁ
Edad: =26 afnos

Sexo: Masculino I_‘

Fecha: 1Z2/07/2018 v w2 w3 W b= wE
Hora: 11:20:11 —"——q(\l——___l\v_.-ﬂ_ 1 s '

1Z2.5 mm/f=s 1

1O MmNy }\v__...—..._ e ﬂv____,____ A ‘——nv'""'_"' ﬂv""'_"'

Figura 21. Ejemplo plantilla 12 canales + RC

Seleccion de los canales

Si se elige imprimir utilizando las plantillas de 1 Canal o 3 Canales, se deberan seleccionar las
derivaciones a imprimir. Presionar en el texto para desplegar la lista de derivaciones.
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Seleccione una opcion

Figura 22. Seleccion de derivaciones para plantillas de 1 Canal y 3 Canales

Completar conclusiones

La aplicacion abre un cuadro de texto para ingresar las conclusiones del estudio.
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Conclusiones

Espacio para editar las conclusiones del
estudio

Cerrar

Il @ <

Figura 23. Conclusiones del estudio

Las conclusiones seran agregadas al exportar el reporte en PDF o impresas junto con el estudio de
ECG.
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Compartir estudio

La aplicacion permite compartir estudios entre diferentes dispositivos que contengan la aplicacion
CardioVexECGMobile instalada. Se puede enviar como un archivo adjunto o subir a la nube.

El otro dispositivo recibe el estudio en un archivo de extension .ecg. Al descargar y abrirlo, la
aplicacion muestra en pantalla el nombre y la edad del paciente al que pertenece el estudio:
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Importando estudio de ECG

Demo Paciente

Edad: 55 afios

Impaortar Estudio

1] O <
Figura 24. Importar estudio
Generar Reporte PDF

La aplicacion permite exportar y compartir el estudio en PDF.
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Cardiovex ECG Mokbile - wwwcandioves corm s

Abrir un estudio

Figura 25. Modelo del reporte en PDF

Pagina 1 de 1

Para abrir un estudio existente se puede hacer una busqueda por estudios, donde estan todos los
estudios por orden de adquisicion, o una busqueda por paciente. A continuacion se detallan ambas

opciones.

e Abrir estudio desde Estudios

Presione el botdon de estudios ‘ para ingresar al listado de todos los estudios almacenados en la
base de datos. El listado esta ordenado por fecha y hora de adquisicion.
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Puede realizar una busqueda en el listado de estudios, ingresando nombre, apellido u observaciones
en el recuadro superior de la pantalla, y luego presionando el boton de lupa.

También en esta pantalla esta disponible el boton ° que permite crear un nuevo estudio,
siguiendo el mismo procedimiento de la seccién Estudio de un nuevo paciente.
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10:08 G @ W

é Listado de Estudios

Muevo Estudio

197032020 (k58 - Duracian: 00:25

0 Demo Paciente 1

19/03,/2020 06:02 - Duracicn: 00221

O Demo Paciente 2

1E/03/2020 1144 - Duracian: 07:01

0 Demo Paciente 3

18/03/202011:1& - Duracion: 01214

1 O <

Figura 26. Listado de estudios

Al seleccionar el estudio que desea abrir apareceran los datos que fueron cargados al momento de
su adquisicion.
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é Datos de estudio

Nuevo Estudio

Facha v hora del estudio

19/03/2020 09:58:11
Duracidn

00:25

Edad al momento del estudio

35 afos

63.00 kg

Altura
1.65 metros

Observaciones

Observaciones del estudio de ecqg

1 O <

Figura 27. Datos del estudio

El botén . permite eliminar el estudio.
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El botén ‘ permite ver el trazado del ECG del estudio.
El botén & permite ver los datos personales del paciente.
El boton < permite compartir el estudio.

"4
El boton , permite editar los datos del estudio.

e Abrir estudio desde Pacientes

Presione el boton de pacientes 0 de la pantalla principal de la aplicacion para ingresar al listado

de los pacientes almacenados en la base de datos. El listado esta ordenado por orden alfabético.

Puede realizar una busqueda en el listado de estudios, ingresando nombre o apellido en el recuadro

superior de la pantalla, y luego presionando el botén de lupa.

Al seleccione el paciente del listado se mostraran datos personales del paciente. Para ver el listado

de estudios asociados al paciente presione en el boton = e .
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10112 @ & §

é Datos de Paciente

Demo Paciente 1

0 2020-03-19 10:17:07 - Duracion: 01:03
0 2020-03-19 10:09:54 - Duracién: 01:01

0 2020-03-19 08:02:38 - Duracion: 00:21

1 O <

Figura 28. Lista de estudios asociados a un paciente

El botén . permite eliminar el paciente y todos los estudios asociados.
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También en esta pantalla esta disponible el boton o que permite crear un estudio nuevo para el
paciente seleccionado, siguiendo el mismo procedimiento de la seccién Estudio de un paciente ya

ingresado en la base de datos.

Fianlizacion del estudio

Al finalizar la realizacion del estudio, guarde el estudio, cierre la aplicacién y desconecte al paciente.
Luego proceda a apagar el equipo manteniendo presionado el botén de encendido del modulo de
adquisicion hasta que el led de encendido se apague (aproximadamente 5 segundos). De la misma
forma, apague la impresora manteniendo presionados el boton de encendido.

Al apagar el médulo de adquisicion, el dispositivo mévil se desconectara de la red WiFi del equipo.

Mensajes del sistema

Mensaje

Accion a realizar

Debe ingresar al menos el nombre del paciente.

Completar el nombre del paciente. Intente
continuar con el estudio.

No se pudo iniciar la adquisicion del estudio.
Verifique que el celular esté conectado a la red
del moédulo e inténtelo nuevamente

Verifique que el médulo de adquisicién se
encuentre encendido. Verifique que el dispositivo
movil se encuentre conectado a la red WiFi del
equipo e inténtelo nuevamente.

No se pudo acceder a la memoria externa del
teléfono

Cambie la memoria del teléfono o cambie la
configuracion del equipo para que utilice la
memoria interna (ver Configuracion de la base de
datos) e inténtelo nuevamente. Si el problema
persiste, consulte con Servicio Técnico.

No se pudo conectar con el dispositivo

Verifique que el médulo de adquisicidn se
encuentre encendido. Verifique que el dispositivo
movil se encuentre conectado a la red WiFi del
equipo e inténtelo nuevamente.

Ocurrié un error de comunicacion con el equipo

Verifique que el médulo de adquisicidn se
encuentre encendido. Verifique que el dispositivo
movil se encuentre conectado a la red WiFi del
equipo e inténtelo nuevamente.

No se pudo leer el registro seleccionado

Reinicie la aplicacidn e intente abrir el registro
nuevamente.
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Mensaje

Accion a realizar

No se pudo cargar la senal del estudio

Verifique que la configuracion de la memoria del
celular es la correcta (ver Configuracion de la
base de datos) e inténtelo nuevamente. Si el
problema persiste, consulte con Servicio Técnico.

No se pudo finalizar el proceso de graficacion

Reinicie la aplicaciéon y vuelva a adquirir el
estudio.

No se pudo iniciar correctamente el proceso de
procesamiento

Reinicie la aplicacion y vuelva a adquirir el
estudio.

El nivel de bateria indicado por la impresora es
invalido

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio Técnico.

El numero de serie indicado por la impresora es
invalido

Reinicie la impresora e intente imprimir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio Técnico.

No se pudo iniciar la comunicacion con la
impresora

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio Técnico.

No se pudo finalizar la comunicacion con la
impresora

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persist, consulte con
Servicio Técnico.

Los datos de ECG leidos son invalidos

Posiblemente el archivo se encuentre corrupto.
Intente abrir una copia. Si el problema persiste,
consulte con Servicio Técnico.

Se recibié un parametro de configuracion invalido
de la impresora

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio Técnico.

Se envidé un comando invalido a la impresora

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio técnico.

No se puede imprimir por falta de papel en la
impresora

Verifique que la impresora tenga papel o que esté
bien colocado e intente imprmir nuevamente.

No se puede imprimir por exceso de temperatura
en la impresora

Apague la impresora. Espere X tiempo e intente
imprimir nuevamente.

No se puede imprimir porque la impresora esta
conectada al cargador. Desconéctela e intente de
nuevo

Verifique que la impresora no se encuentra
conectada al cargador e inténtelo nuevamente.

Ocurrié un error de comunicacion con la
impresora

Reinicie la impresora e intente imprmir
nuevamente. Si el problema persiste, consulte
con Servicio Técnico.
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Mensaje

Accion a realizar

No se pudo configurar correctamente la
impresora. Intente de nuevo

Verifique que la impresora se encuentra
preparada para la configuracién. Verifique que el
dispositivo movil se encuentra conectada a la red
de la impresora e inténtelo nuevamente.

El nivel de bateria de la impresora es demasiado
bajo

Conecte la impresora al cargador. Para continuar
con su uso debera finalizar su carga y
desconectar el cargador. Cuando la bateria se
encuentre cargada, intente imprimir nuevamente.

No se pudo conectar con la impresora. Verifique
que el celular esté conectado a la red Wifi del
modulo y que la impresora esté encendida e
inténtelo nuevamente

Verifique que el celular esté conectado a la red
Wifi del médulo y que la impresora esté
encendida e inténtelo nuevamente. Inetnte
imprimir nuevamente.

No se puede generar o leer el estudio

La version del celular es incompatible con la
aplicacién. Intente instalar la aplicacion en otro
celular.

No se pudieron cargar los datos del estudio

Verifique que la configuracion de la memoria del
celular es la correcta (ver Configuracion de la
base de datos) e inténtelo nuevamente. Si el
problema persiste, consulte con Servicio Técnico.

No se pudo leer la senal de simulacion de ECG

Reinstale la aplicacion y vuelva intentar. Si el
problema persiste, consulte con Servicio Técnico.

No se pudo finalizar el proceso de adquisicion

Reinicie la aplicacion y vuelva a adquirir el
estudio.

No se pudo completar el estudio por problemas
de conectividad WiFi

Inetnte realizar el estudio nuevamente ubicando
el celular a una distancia menor del médulo.

No se pudo completar el estudio por problemas
en la memoria del modulo de adquisicion.
Consulte con el Servicio Técnico.

Consulte con Servicio Técnico.

No se pudo acceder a la base de datos de
estudios

Consulte con Servicio Técnico.

No se pudo abrir el archivo que contiene la senal
del estudio

Verifique que la configuracion de la memoria del
celular es la correcta (ver Configuracion de la
base de datos) e inténtelo nuevamente. Si el
problema persiste, consulte con Servicio Técnico.

No se pudo escribir en el archivo que contiene la
senal del estudio

Verifique que la configuracion de la memoria del
celular es la correcta (ver Configuracion de la
base de datos) e inténtelo nuevamente. Si el
problema persiste, consulte con Servicio Técnico.
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Actualizacion del software

La actualizacién de la aplicacion se debe realizar a través del PlayStore (Android) y AppStore
(iPhone), desde donde se podra descargar la ultima version disponible.

Requisitos minimos del Smartphone

Plataforma Android

Sistema operativo: Android version 5.0 o superior

Resolucion o tamano minimo de pantalla: 480 x 800

Conectividad: WiFi

Acceso a internet: Solo para instalacion y actualizaciéon del software

Plataforma iOS

Dispositivo: iPhone 6 o superior

Resoluciéon o tamano minimo de pantalla: 750 x 1334

Conectividad: WiFi

Acceso a internet: Solo para instalacion y actualizaciéon del software

Nota: Para realizar una adquisicion o una impresion el dispositivo movil se conecta automaticamente
a una red inalambrica WiFi creada por el sistema CardioVex ECG Mobile. En caso de que el
dispositivo movil se encontrara previamente conectado a otra red WiFi, el mismo se desconectara de
dicha red. El dispositivo movil puede no tener conexion a internet durante el tiempo en el que se esté
usando la aplicacién.

Mantenimiento del sistema

Pruebas de funcionamiento

Antes de utilizar el equipo verifique que todos los cables de paciente se encuentran en buenas
condiciones sin roturas ni marcas visibles y que tanto las fichas de conexion como los electrodos no
pesenten oOxido o suciedad. También verifique que el cargador y cable de carga USB no presenten
marcas visibles o dafos. De encontrar cualquier dafo al equipo o cualquiera de sus accesorios
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dirijase a la seccion Politica de servicio para obtener mas datos.

Si se necesitara una verificacion del correcto funcionamiento del equipo se recomienda la utilizacion
de un simulador de paciente de ECG calibrado. De no poseerlo contactese con el servico técnico
para hacer un control de fabrica.

Control de fabrica

Para garantizar un funcionamiento 6ptimo debe remitir el equipo a Veccsa o a un distribuidor oficial
para realizar controles de fabrica cada 2 (dos) afos.

Bateria recargable

El reemplazo de la bateria recargable sélo debe ser realizado por Veccsa o un representante oficial.
No esta previsto que el usuario o personal no autorizado realice un reemplazo de las baterias.

Limpieza y mantenimiento de los dispositivos y accesorios

Se recomienda la limpieza del dispositivo de adquisicidn, impresora, cables portaelectrodos,
cargador de baterias y su cable, a fin de evitar infecciones cruzadas.

La limpieza de estas partes plasticas, que rara vez entran en contacto con el paciente, se debe
realizar con un pano humedecido en detergente diluido, y se recomienda hacerlo una vez por
semana.

Limpieza de los electrodos y partes en contacto con el paciente

Se recomienda la limpieza de electrodos tipo pinza, electrodos de succion, y cualquier pieza que
haya entrado en contacto con el paciente a fin de evitar infecciones cruzadas.

La limpieza de partes que entran en contacto con el paciente se debe realizar con un pafo o algodon
con alcohol etilico, antes de cada uso.
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Precaucion NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petréleo ni otros

f disolventes para limpiar el dispositivo.
Precauciéon NO sumerja el dispositivo ni los cables del paciente, ni los someta a

esterilizacion en autoclave o a limpieza al vapor.

Instrucciones de limpieza

» Desconecte los cables de paciente del dispositivo de adquisicion
» Limpie el exterior del equipo y los accesorios siguiendo las indicaciones anteriores
» Séquelos con un pafio limpio y suave o con toallitas de papel

* Vuelva a conectar los cables paciente al dispositivo de adquisicion

Almacenamiento

Cuando deba almacenar el dispositivo por algun periodo elija un lugar seco, libre de polvo y agentes
corrosivos. Las condiciones de almacenamiento y/o transporte estan especificadas en la seccion
Especificaciones Técnicas.

Eliminacién del equipo

Deseche el equipo y sus accesorios de acuerdo con las leyes locales.
Siga la normativa nacional sobre reciclaje o la politica de reciclaje de su centro para garantizar la
eliminacién adecuada de la unidad y sus accesorios.

Normas

Tabla 1. Comision Electrotécnica Internacional

|IEC 60601-1 |IEC 60601-2-25

Especificaciones Técnicas

Tabla 2. Especificaciones técnicas

|ECG
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Respuesta en frecuencia

0,05 -150 Hz

Filtros

Filtro de linea (50/60Hz)

Ruido muscular — 40 Hz

Linea de base — 0,66 Hz Fase lineal.

CMRR >100dB
Frecuencia de muestreo 1000Hz
Resolucién 16 bit
Impedancia de entrada 3,7 MOhm

Sensibilidad de amplitud referida
a la entrada

4,58 uV/LSB

Sesgo entre canales

1,5us

Rango dinamico diferencial de
entrada maximo

300 mV

Corrientes auxiliares de paciente

<10 uA en condiciones de operacién normal, <50 uA en condicion
de primera falla.

Modo de operacion Continuo
Impresora
Tipo Térmica

Velocidad Seleccionable

12,5 mm/s — 25 mm/s — 50 mm/s

Sensibilidad Seleccionable

5mm/mV -10 mm/mV - 20 mm/mV

Numero de trazos Seleccionable

Segun template

Tipo/tamano papel

Rollo de papel térmico milimetrado, 58mm de ancho x 27m de
largo (maximo) o bobina de 40mm de diametro (maximo). Ancho
efectivo de impresion 48 mm.

Electricidad

Alimentacion Entrada: 100-240VAC, 0,5A, 50-60 Hz. Salida: Salida: 5VDC, 2A

Cargador 5V 2A DC

Modulo Adquisicion Tipo de bateria 3,7V lon-Litio recargable
Capacidad de bateria 1700 mAh
Duracion 8 hs de transmisién continua
Tiempo de carga de bateria 3hs

Impresora Tipo de bateria 7,4V lon-Litio recargable
Capacidad de bateria 2000 mAh
Duracion 5 hs de impresion continua
Tiempo de carga de bateria 3hs

Enlace

Banda de frecuencias de operacion

|2412 - 2472 MHz
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Tipo de modulacion potencia

802.11b +17 dBm

802.11g +15 dBm

802.11n +15 dBm

Modulo Adquisicion Frecuencia central de operacion (2412 MHz
Ancho de banda de operacion (22 MHz

Impresora Frecuencia central de operacion (2412 MHz
Ancho de banda de operacion (22 MHz

Caracteristicas Fisicas

Modulo de Adquisicidn Dimensiones 122x73x43 mm

Impresora Dimensiones 78x110x44 mm

Entorno

Temperatura de operacion 0°Ca40°C

Temperatura de 0°Ca60°C

transporte/almacenamiento
Humedad relativa de operacién |0 — 95% sin condensacién

Humedad relativa de 0 — 95% sin condensacion
transporte/almacenamiento

Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa
operacion

Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

transporte/almacenamiento

Accesorios

Para solicitar accesorios, llame al Centro de asistencia técnica de CardioVex en los numeros que
aparecen en la seccion de Contacto.

Para el correcto funcionamiento del sistema CardioVex ECG Mobile se requiere la utilizacion de los
accesorios especificados en la siguiente tabla.

Tabla 3. Especificaciones de los accesorios

Accesorio Caracteristicas Especificacion
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Cable portaelectrodos Ref. Marca CardioVex
CPBECG12P Tipo de Conexion: Tipo B a Banana plug
Largo maximo: 3,2m

Colores e identificadores de
electrodo segun AHA:

Rojo, Blanco, Verde, Negro,
Rojo, Amarillo, Verde, Naranja,
Azul y Violeta

Proteccion:

Sin proteccion de defibrilador. La
proteccion se encuentra dentro
del médulo de adquisicion.

Parte aplicable:

Si

Cable portaelectrodos Ref.
CPPECG12P (Opcional)

Marca CardioVex
Tipo de Conexion: Tipo B a pinza
Largo maximo: 3,2m

Colores e identificadores de
electrodo segun AHA:

Rojo, Blanco, Verde, Negro,
Rojo, Amarillo, Verde, Naranja,
Azul y Violeta

Proteccion:

Sin proteccion de defibrilador. La
proteccion se encuentra dentro
del médulo de adquisicion.

Parte aplicable:

Si

Pinzas para ECG Ref.
EPECG12

Marca CardioVex

Tipo de Conexiodn: Conector Banana de 4 mm
Snap

Cantidad utilizada: 4

Colores: Rojo, Verde, Negro, Amarillo
Parte aplicable: Si
Electrodos de succion para Marca CardioVex
ECG Ref. ESECG12 Tipo de conexion: Conector Banana de 4 mm
Snap
Cantidad utilizada 6

Caracteristicas

Bulbo de 26 mm. Copa de
succion de 24 mm. Contactos de
Ag/AgCl.

Parte aplicable:

Si
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Electrodos (Opcional)

Marca

3M

Electrodos autoadhesivos
descartables

Para los cables opcionales de
conexion por Clip se requiere la
utilizacién de electrodos
autoadhesivos descartables de
Ag/AgCl. Deben evitarse los
electrodos de esponja con gel
humedo, ya que producen un
contacto deficiente con la piel.
En cambio, se recomienda
utilizar electrodos de gel sélido.

Parte aplicable:

Si

Fuente externa de
alimentacion. Ref. FU50-20

Marca

Exne

Tipo de fuente:

Fuente USB

Cantidad utilizada

1

Caracteristicas:

Entrada: 100-240VAC, 0,5A, 50-
60 Hz

Salida: 5VDC, 2A

Seguridad IEC 60950-1
Cable USB Ref. CUSB Marca Manhattan

Cantidad utilizada 1

Caracteristicas: 1.8 mts
Rollo Papel Ref. RPECG Marca CardioVex

Caracteristicas

Rollo de papel térmico
milimetrado, 58mm de ancho x
27m de largo (maximo) o bobina
de 40mm de diametro (maximo).
Ancho efectivo de impresion 48
mm.

Filtros para la visualizacién

La aplicacion de los filtros no afecta a la sefial adquirida y almacenada en el software, sino que sélo
cambia la forma en que se muestran los trazados en pantalla. Los filtros de visualizacion pueden
activarse y desactivarse en forma individual en cualquier momento del estudio, tanto durante la

adquisicion como durante la revisidon posterior del estudio.
En las fases de adquisicion y de revisidn, el estado de los filtros (activado/desactivado) se puede
conocer observando el grupo de botones de filtros de visualizacion. En la impresion del trazado, el
estado de los filtros es informado al principio de la impresiéon debajo de los datos del paciente,
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mediante una leyenda como la siguiente: F. R. de Linea, F. Musc, F. L. de Base. La leyenda aparece
en caso de que el filtro esté activo.

ADVERTENCIA La aplicacion de cualquier filtro de visualizacion durante el
monitoreo introduce un retardo entre la sefal visualizada y la senal real en el
paciente. Esto significa que las caracteristicas del paciente son visualizadas en

A pantalla luego de dicho tiempo de retardo. Segun la configuracion de filtros elegida,
los retardos pueden ser de entre 0,01 segundos y 4,9 segundos. Para mas detalle,
ver seccion de especificaciones técnicas

Filtro de linea de base

Este filtro reduce la deriva o desplazamiento de la linea de base, una fluctuacién vertical de la senal
con variaciones lentas. Es preferible, si es posible, eliminar o reducir la deriva de la linea de base
tratando las causas, tal como se explica en la seccion Preparacion del paciente y colocacion de
electrodos.

Figura 29. Ejemplo de senal con deriva de la linea de base

B I8 AR RISt Ao 1 AR I0 284 2

Figura 30. Ejemplo de la misma sefial con filtro de linea de base
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ADVERTENCIA La aplicacion de este filtro puede afectar a la medicion del desnivel
del segmento ST. Es por esto que se sugiere no realizar mediciones precisas del
segmento ST cuando se ha aplicado este filtro. En casos en que la frecuencia

A cardiaca es menor a 50bpm, la aplicacion de este filtro puede introducir distorsion en
la morfologia. Es por esto que se sugiere no aplicar este filtro en pacientes con
frecuencia cardiaca menor a 50bpm.

Filtro de ruido muscular

Este filtro reduce el ruido muscular, un ruido de pequefia amplitud de tipo temblor. Es preferible, si es
posible, eliminar o reducir el ruido muscular tratando las causas, tal como se explica en la seccion
Preparacion del paciente y colocacion de electrodos.

Figura 31. Ejemplo de senal con ruido muscular

Figura 32. Ejemplo de la misma senfial con filtro de ruido muscular

morfologia. El filtro atenua componentes de alta frecuencia, y por lo tanto es normal

j ADVERTENCIA La aplicacion de este filtro puede introducir distorsién en la
que al aplicar el filtro se reduzca la amplitud y las pendientes del complejo QRS.

En el ejemplo de arriba, se notan reducciones en la amplitud del complejo QRS de hasta un 20% por
efectos del filtro de ruido muscular. Es por esto que se sugiere no realizar mediciones precisas de
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amplitud o pendiente cuando se ha aplicado este filtro.

Filtro de linea para 50Hz y 60Hz

Este filtro reduce el ruido proveniente de las lineas de corriente alterna de 50Hz o 60Hz, un ruido de
amplitud y frecuencia uniforme superpuesto a la seial de ECG. Es preferible, si es posible, eliminar o
reducir el ruido de linea tratando las causas, tal como se explica en la seccion Preparacién del
paciente y colocacion de electrodos. Para modificar la configuracion por defecto de este filtro, ver
seccion de Configuracion de aplicacion.

SR [, VTR [N R NPRON 7. FRPAS o ARANE [ SRR B SO PP

Figura 33. Ejemplo de serial con ruido de linea de 50Hz

RSVIV NS 5> NSI BN |5 BN 2N NI

Figura 34. Ejemplo de la misma sefial con filtro de linea para 50Hz

ADVERTENCIA La aplicacion de este filtro puede introducir distorsion en la
morfologia. El filtro atenua las componentes de frecuencia alrededor de 50Hz o
60Hz, y por lo tanto es normal que al aplicar el filtro se reduzca la amplitud de las

A ondas de ECG. También es normal que aparezcan sobrepicos en los intervalos P-Q
y S-T. Es por esto que se sugiere no realizar mediciones precisas de amplitud, ni del
segmento ST cuando se ha aplicado este filtro.

Indicacién de electrocardiégrafo inoperativo

Se provee una indicacion de que el electrocardiografo esta inoperativo debido a una sobrecarga o
saturaciéon en algun elemento amplificador o de digitalizacion. La indicacion se hace visible sobre el
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trazado electrocardiografico mediante una linea roja durante la adquisicion y revision, y una linea
punteada en la impresion cuando se detecta la condicion de inoperatividad.

V1

Figura 35. Indicador de electrocardiégrafo inoperativo

sobrecarga no deben utilizarse para la interpretacion o diagnostico del paciente, ya

j ADVERTENCIA Los fragmentos de trazado que estan afectados por saturacién o
que muestran caracteristicas que no reflejan la condicion clinica del paciente.

Indicador de marcapasos

Se provee una marca temporal en el trazado de ECG en la posicion del pulso de marcapasos, como
se muestra a continuacion.
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Vi1

Figura 36. Indicador de marcapasos en la impresion del trazado

Indicador de electrodo suelto

Se provee una indicacion en el trazado de ECG sobre las derivaciones cuyos electrodos de origen
estan sueltos. La indicacion se hace visible sobre el trazado electrocardiografico mediante una linea
roja durante la adquisicion y revision, y una linea punteada en la impresién cuando se detecta la

desconexion.
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Vi1

b

Figura 37. Indicador de electrodo suelto en la impresion del trazado

Nota: Para que la deteccién de electrodo suelto funcione correctamente, el electrodo de pierna
derecha (RL) debe estar conectado correctamente al paciente.

Informacion sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El sistema CardioVex ECG Mobile esta previsto para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario del sistema CardioVex ECG Mobile se deberian asegurar
que se use en dicho entorno.

Tabla 4. Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Entorno Electromagnético
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1/ Clase A Entorno de centro de atencion
CISPR 11 sanitaria profesional
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Inmunidad electromagnética

El sistema CardioVex ECG Mobile esta previsto para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario del sistema CardioVex ECG Mobile se deberian asegurar
que se use en dicho entorno.
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Tabla 5. Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Entorno electromagnético
Descarga electroestatica (ESD) [£8 kV contacto +2 kV, +4 kV, £8 |Entorno de centro de atencion
IEC 61000-4-2 kV, £15 kV aire sanitaria

Campo magnético de frecuencia |30 A/m Entorno de centro de atencién
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 sanitaria

Radiofrecuencia conducida IEC |3V 0,15Mhz-80MHz, 6V en Entorno de centro de atencién
61000-4-6 bandas ISM entre 0,15Mhz y sanitaria

80MHz, 80% AM a 1KHz

Radiofrecuencia radiada IEC 3 V/m, 80MHz - 2.7GHz, 80% Entorno de centro de atencién
61000-4-3 AM a 1KHz sanitaria

Nota 2: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio
teléfonos (celulares/sin cables) y radios moviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio
AM y FM y transmisores de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para valorar el
entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del
lugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacion en la que el
sistema CardioVex ECG Mobile se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se
deberia observar el sistema CardioVex ECG Mobile para verificar el funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como
reorientacion o relocalizacion del sistema CardioVex ECG Mobile.

Nota 3: Sobre el rango de frecuencias de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser
menor que 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de
comunicacion por RF portatiles y moéviles; y la unidad CardioVex ECG
Mobile.

El sistema CardioVex ECG Mobile esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario del sistema CardioVex
ECG Mobile puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre el equipo Mobile y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el sistema
CardioVex ECG Mobile segun se recomienda debajo, conforme a la maxima potencia de salida del
equipo de comunicaciones.

Tabla 6. Distancias de separaciones recomendadas
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Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de 150 KHza 80 MHz d = (80 MHz a 800 MHz a 2,5GHz d =
salida maxima del (1,17) P 800 MHzd = (1,17) /2 |(2,33) JF
transmisor (W)
0,01 0,11 0,11 0,23
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,33
10 3,7 3,7 7,36
100 11,6 11,6 23,3

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listada arriba, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar usando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida asignada en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 MHz y 800 Mhz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas

alto.

Nota 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Tabla 7. Esoecificaciones de test de inmunidad para equipos de comunicacion inalambrica

. Nivel de test
Frecuencia . . .
de test |Banda (MHz)| Service Modulacion Mz:it;gc(l\a[v) dls:ranr;ma inmLcllr?idad
(MHz) (Vim)
Modulacion
380 380-390 TETRA 400 de pulso 1,8 0,3 27
18Hz
FM 1Khz
450 430-470 Gé"RRSS;g%O’ Seno, +- 2 0.3 28
5KHz desvio
710 Modulacion
745 704 -787 | BandaLlTE | “4e puiso 0,2 0,3 9
13, 17 21
780 THz
GSM
810
ngg/i%%o Modulacion
870 800 - 960 ’ de pulso 2 0,3 28
IDEN 820, 18Hz
930 CDMA 850,
Banda LET 5
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. Nivel de test
Frecuencia . . .
. . Potencia distancia de
de test |Banda (MHz)| Service | Modulacion Maxima (W) (m) inmunidad
(MHz) (Vim)
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
GSM 1900, | Modulacion
1845 1700 - 1990 DECT, de pulso 2 0,3 28
Banda LET 1, 217Hz
3,4, 25,
1970 UTMS
Bluetooth,
WLAN, Modulacion
2450 2400-2570 |802.11 b/g/n,| de pulso 2 0,3 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LET 7
5240 ;
WLAN Modulacion
5500 5100 - 5800 de pulso 0,2 0,3 9
802.11 a/n
5785 217Hz
Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
WhatsApp Ventas: +54 9 11 3424 6494 / Servicio Técnico: +54 9 11 3424 6451 | info@veccsa.com - 69

www.cardiovex.com.ar


mailto:info@veccsa.com

	Manual de usuario CardioVex ECG Mobile
	Índice de contenidos
	Derechos
	Garantía
	Servicio Técnico
	Responsabilidad médica
	Versión del software
	Versión del manual
	Uso previsto
	Introducción
	Consideraciones referentes al funcionamiento y a la performance
	Desempeño esencial

	Política de servicio
	SíMBOLOS
	Contacto

	Empleo seguro del dispositivo
	Advertencias
	Biocompatibilidad

	Conexiones
	Preparación del paciente y colocación de electrodos

	Operación del equipo
	Módulo de ECG
	Impresora

	Menú lateral izquierdo
	Configuración de aplicación

	Inicio del estudio
	Estudio de un nuevo paciente
	Estudio de un paciente ya ingresado en la base de datos
	Adquisición de un estudio de ECG
	Revisión del ECG
	Abrir un estudio

	Fianlización del estudio
	Mensajes del sistema
	Actualización del software
	Requisitos mínimos del Smartphone
	Plataforma Android
	Plataforma iOS

	Mantenimiento del sistema
	Pruebas de funcionamiento
	Control de fábrica
	Batería recargable
	Limpieza y mantenimiento de los dispositivos y accesorios
	Limpieza de los electrodos y partes en contacto con el paciente
	Instrucciones de limpieza
	Almacenamiento

	Eliminación del equipo
	Normas
	Especificaciones Técnicas
	Accesorios
	Filtros para la visualización
	Filtro de línea de base
	Filtro de ruido muscular
	Filtro de línea para 50Hz y 60Hz
	Indicación de electrocardiógrafo inoperativo
	Indicador de marcapasos
	Indicador de electrodo suelto

	Información sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad
	Emisiones electromagnéticas
	Inmunidad electromagnética
	Distancias de separación recomendadas entre los aparatos de comunicación por RF portátiles y móviles; y la unidad CardioVex ECG Mobile.


