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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 MAPA esta disefiado para uso exclusivo de personal médico. Los resultados
que brinda el software se deben analizar conjuntamente con la condicion 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.

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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Version del software

2.7.3.0

Version del manual

Revision T - Dic 2022

Uso previsto

CardioVex M.A.P.A. es un sistema que permite medir y almacenar datos sobre la presion arterial de
un paciente adulto y su frecuencia cardiaca durante un periodo que puede durar hasta 24 horas. Los
datos se almacenan en una memoria de estado sélido de tipo SD (tarjeta) y se analizan mediante el
software CardioVex M.A.P.A.

El sistema CardioVex M.A.P.A. esta disenado para uso exclusivo de personal médico. Los resultados
que brinda el software se deben analizar conjuntamente con la condicidn clinica de cada paciente.
Es exclusiva responsabilidad del personal médico el diagnéstico y tratamiento del paciente en
funcidn de la interpretacion de los resultados obtenidos con el sistema.

Poblacién de pacientes prevista

El sistema CardioVex MAPA esta previsto para uso con pacientes adultos como asi también en
ninos con un peso superior a 10 kg. No esta previsto el uso en nifos con un peso inferior a 10 kg. No
esta previsto el uso en pacientes neonatos. No esta previsto el uso en pacientes embarazadas,
incluyendo pre-eclampticas.

Indicacion médica prevista

La realizacion de un estudio de MAPA esta indicada en el proceso de diagnéstico que hace el
médico de ciertas patologias, o bien en un control de rutina en pacientes que ya fueron
diagnosticados y son periddicamente controlados. Las patologias, o condiciones a estudiar,
usualmente son:

» Posible hipertension de bata blanca

* Posible hipertension nocturna

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 - 2
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 Establecer el estado Dipper

* Hipertension resistente

» Paciente de edad avanzada

» Como guia en el tratamiento farmacolégico contra la hipertension
* Diabetes del tipo 1

» Evaluaciones de hipotension

* Fallo autbnomo

* Hipertension enmascarada
Localizacion prevista

El sistema CardioVex MAPA esta previsto para uso ambulatorio.

Consideraciones referentes al funcionamiento y a la
performance

El sistema CardioVex MAPA permite registrar la presion arterial de un paciente en forma ambulatoria
durante un periodo que tipicamente dura 24 horas.

La presidn del paciente es estimada mediante el método oscilométrico, que consiste en la colocacion
de un brazalete en el brazo del paciente, que es presurizado a un nivel de presion superior a la
presion sistolica del paciente, para luego iniciar sucesivas descargas de la presion del brazalete
hasta bajar a un nivel de presion por debajo de la presion diastolica del paciente. A lo largo del
proceso de descarga un sensor de presion mide la amplitud de los pulsos de presion, en forma
analoga a como se lo haria mediante la percepcidén de los sonidos de Korotkoff con estetoscopio
mediante el método auscultatorio.

La medicién que realiza el sistema se puede ver afectada por la forma en que se realice la
colocacioén del brazalete. Esto significa que una colocacion incorrecta del brazalete puede conducir a
resultados que sobreestimen o subestimen la presion arterial del paciente. Para una explicacion
detallada de cdémo realizar una adecuada colocacioén del brazalete, ver la seccién Preparacion del
paciente.
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La medicion que realiza el sistema se puede ver afectada por artefactos de movimientos del paciente
(temblores, movimiento del brazo, habla durante la medicién), arritmias, etc. Incluso la medicidn
puede imposibilitarse si el brazalete esta desconectado, tiene una fuga, o la manguera esta
obstruida. El sistema registra estos eventos asociados a cada medicion, los cuales se informan al
profesional en la etapa de analisis con el software. Las indicaciones que deben darse al paciente
para facilitar el registro se encuentran en la seccién Inicio del estudio.

Para el analisis de las mediciones ambulatorias se dispone de distintas herramientas y
funcionalidades de software. Para explicaciones detalladas de las funciones disponibles ver la
seccion Edicion de Datos.

Simbolos

A Advertencias o precauciones asociadas con el producto. Leer detenidamente.

@ Consulte el manual de instrucciones

Partes aplicables tipo BF sin proteccion contra desfibrilador:

e Brazalete

Dispositivo Clase |l

‘:}s. Equipo no destinado para uso en nifos con pesos menores a 10 Kg

Proteccion contra ingreso de particulas y liquidos:

* Protegido contra el ingreso de sélidos mayores que 12,5mm, como por ejemplo
IP 22 un dedo

* Protegido contra el ingreso de gotas de agua, con el equipo inclinado hasta 15°
desde la vertical

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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27-35cm

Datos del Fabricante:

VECCSA S.A.

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

Rango de diametros de brazo para los cuales es adecuado el brazalete.

Marcas para verificacion de diametro adecuado. Cuando se ajusta el brazalete, el

extremo interno del brazalete debe estar dentro del area indicada por las flechas.

TO®0 7 @ @

2
8

-

Ma
)
.

Esta verificacion es equivalente a medir el diametro del brazo y comparar con el
rango de diametros (simbolo anterior).

Colocacion correcta del brazalete. Las flechas de rangos de diametro deben quedar
hacia el interior, en contacto con el brazo.

Colocacion incorrecta del brazalete. Las flechas de rangos de diametro no deben
quedar hacia el exterior.

El brazalete no contiene latex.

Encendido del registrador / Confirmacion de datos

Navegacion hacia arriba en menu del registrador

Navegacion hacia abajo en menu del registrador

Polaridad de la bateria. Utilizar baterias alcalinas de tipo AA

Rango de temperaturas (consulte la seccion)

Mantener seco (consulte la seccion )

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 -
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n Este extremo hacia arriba

T Fragil, cristal

SN Numero de serie

i/;? Mantener alejado de la luz solar directa

Autorizado por la ANMAT PM 1271-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Contacto

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

Mail: info@veccsa.com

Web site: www.cardiovex.com

Advertencias y precauciones

Familiaricese con estas advertencias. En este manual también encontrara advertencias y
precauciones especificas.

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 NO repare ni modifique la unidad usted mismo. Las reparaciones
sblo debe realizarlas personal autorizado de los centros de servicio de CardioVex.
Modificaciones o reparaciones no autorizadas pueden provocar riesgos de seguridad
para la salud del paciente y/o del personal médico.

ADVERTENCIA NO utilice el monitor si la medicion de prueba ha dado un error.

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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ADVERTENCIA Seguridad — 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.

ADVERTENCIA El sistema CardioVex MAPA NO es apto para trabajar en conjunto
con equipos de electrocirugia.

ADVERTENCIA El sistema CardioVex MAPA NO es apto para pacientes en terapia
intensiva.

ADVERTENCIA NO utilice la unidad si muestra una presion superior a cero cuando
no hay ningun manguito conectado. Ello puede dar lugar a mediciones imprecisas.

ADVERTENCIA NO conecte el manguito a la extremidad en la que se van a realizar
infusiones intravenosas, pues se podria provocar obstruccion de la infusion y danar
al paciente.

ADVERTENCIA NO utilice el equipo en pacientes con desordenes de coagulacion o
que estén siendo tratados con anticoagulantes.

ADVERTENCIA EIl uso de accesorios distintos de los especificados puede dar lugar
a que el equipo no pueda realizar un estudio, o que se tengan resultados incorrectos
qgue no reflejen la condicién clinica del paciente. El uso de accesorios distintos de los
especificados puede dar lugar a danos en la salud del paciente y/o del personal
meédico.

ADVERTENCIA No realice tareas de mantenimiento del equipo ni de sus accesorios
durante su uso con pacientes.

ADVERTENCIA Durante el inflado y la medicion, la presion del brazalete interfiere
con el flujo sanguineo del paciente. Un retorcimiento u obstruccién de la manguera
de conexién puede provocar que el brazalete se mantenga presurizado y derivar en
lesiones al paciente.

ADVERTENCIA La realizacion de mediciones demasiado frecuentes puede causar
lesiones al paciente debido a interferencia con el flujo sanguineo. El equipo provee
mecanismos de seguridad para cumplir con requerimientos normativos de tiempo

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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minimo entre mediciones.

ADVERTENCIA No colocar el brazalete sobre una herida, debido a que la presion
del brazalete puede provocar mayor dano al paciente.

ADVERTENCIA No colocar el brazalete en el brazo del lado de una mastectomia,
debido a que esto puede provocar danos al paciente.

ADVERTENCIA La presurizacion del brazalete puede provocar la pérdida de
funcionalidad temporal de otro equipo de monitoreo utilizado simultaneamente en el
mismo brazo.

ADVERTENCIA Es necesario verificar que el funcionamiento del equipo no resulte
en un impedimento prolongado de la circulacion sanguinea del paciente, por ejemplo
por observacion del brazo en que esta aplicado el brazalete.

Introduccion

Este manual esta destinado a profesionales médicos. La interpretacion de las mediciones de presion
arterial debe ser realizada siempre por un médico. Debera leer y comprender este manual y toda la
informacion adicional suministrada con CardioVex M.A.P.A. antes de:

« Utilizar el Registrador CardioVex M.A.P.A. para aplicaciones clinicas;
* Instalar, configurar o solucionar problemas.
Caracteristicas

* Su peso ligero y su pequeio tamano ofrecen comodidad al paciente.

» Medicion oscilométrica con desinflado en etapas.

Tarjeta de memoria Secure Digital extraible para el almacenamiento de las mediciones de la
presion arterial.

* Funciona con 2 (dos) baterias alcalinas de tipo AA

* Frecuencia de medicidén programable.

Display informativo.

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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llustraciones del registrador

1 DisplayLcD

CardioVex

———

Compartimiento
para pilas dorso

del equipo —_

/ Memoria SD

Figura 1. Presentacion de la unidad registradora

Preparacion del paciente
Indique al paciente que:

* Lleve un vestido o una camisa que le quede suelto.

* Evite el uso de ropa de manga larga durante el periodo de monitorizacion.

Juramento 5841 - (C1431CLA) Buenos Aires, Argentina - Tel: (+5411) 4572-7004
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» Evite banarse durante la monitorizacion.

» Evite utilizar herramientas pesadas o eléctricas ya que las vibraciones pueden afectar al
funcionamiento del monitor.

Preparacion para la colocacién del manguito al paciente

Coloque al paciente en una posicion comoda y coloque el manguito en el brazo no dominante del
paciente como indica la Figura 2.

Utilice las marcas de intervalo que posee el manguito para determinar si el mismo es el correcto para
el paciente. Si el extremo del manguito no esta dentro de las marcas de rango del brazalete, pruebe
con un manguito de otro tamano.

Es muy importante la correcta colocacion del manguito para la precision de las mediciones.
Asegurese de que el manguito esté bien colocado en el paciente.

Figura 2. Colocacion del manguito

Asegurese de que la manguera de aire del manguito no esté doblada o danada.

El manguito debe estar colocado en la parte superior del brazo y la manguera se debe poner por
detras del cuello y NUNCA por alrededor de este.

Consideraciones importantes a tener en cuenta:
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 El brazalete debe estar firme pero no muy ajustado. Como prueba de esto debe poder ingresar
entre el brazalete y el brazo (con el brazalete desinflado) un dedo.

» El brazalete debe estar colocado, al menos dos centimetros por encima del codo.
* La manguera debe salir hacia arriba y debe estar en la linea de la arteria.

* Para una correcta medicién el tamafo de brazalete debe ser adecuado para el brazo del
paciente.

» Se debe evitar el retorcimiento, obstruccion o compresion de la manguera de conexion, debido
a que dichas condiciones pueden interferir con el desinflado del brazalete, y provocar molestias
o dafos al paciente.

Conexion del sistema

* Conectar el terminal metalico ‘hembra’ del brazalete al terminal metalico ‘macho’ de la
manguera extensora de color negro.

Conectar el terminal metalico ‘hembra’ de la manguera extensora de color negro al terminal
metalico ‘macho’ del grabador.

Insertar el grabador en el estuche transportador.

* Insertar el cinturdn en la parte posterior del estuche transportador.

Inicio del estudio

carcasa del registrador para comprobar si presentan fisuras o roturas. Consulte la

j ADVERTENCIA Antes de cada uso, inspeccione el brazalete, la ventana LCD vy la
seccion Mantenimiento para obtener mas informacién.

La secuencia de operacion del equipo para iniciar un estudio es la siguiente:

1. Prepare al paciente segun se indica en la seccion Preparacion del paciente.
2. Realice la conexién del equipo como se indica en la seccion Conexion del sistema.

3. Quite la tapa de la bateria del registrador (consulte la Figura Presentacién de la unidad
registradora).
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WhatsApp Ventas: +54 9 11 3424 6494 / Servicio Técnico: +54 9 11 3424 6451 | info@veccsa.com - 11
www.cardiovex.com.ar


mailto:info@veccsa.com

Ca lem \0
Lider en equipamiento cardiolégico veccsda

4. Inserte la tarjeta Secure Digital (SD) en el puerto Secure Digital del registrador, situado en la
parte superior del dispositivo (consulte la Figura Presentacion de la unidad registradora).

5. Inserte 2 pilas alcalinas AA nuevas. Observe la polaridad.
6. Coloque la tapa de la bateria en el registrador.

7. Presione el botén . para iniciar el funcionamiento del registrador. El registrador mostrara una
pantalla de bienvenida con la fecha y hora actual, y el numero de serie del registrador.

ADVERTENCIA La fecha y hora de las mediciones del estudio se toma de la
configuracion del sistema de la unidad grabadora. Asegurese de mantener
actualizado los ajustes de fecha y hora del sistema. Consulte la seccidon Ajustes de la

unidad grabadora

Luego se mostrara un menu con la opcion para dar comienzo a un nuevo estudio:

# ESTUDIO

MNuevo estudio

Continuar estudio

Ajustes

Figura 3. Pantalla Nuevo estudio

Al elegir “Nuevo estudio” se creara un archivo en la tarjeta de memoria, asociado al estudio que se
estd iniciando, y se mostrara el nombre de dicho archivo en pantalla. Luego se mostrara el protocolo
de mediciones para el estudio actual:
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# CHEQUEOS

Archivo creado
AADL17223. map

Figura 4. Pantalla CHEQUEOS

# PROTOCOLO

Inicio Fin  Fr.
vio. [EEHE EEHEE
sue. AN (300
es». [ [ I

[w] Aviso de medicion
[w]Medicion manual

[w]Mostrar resultados

Figura 5. Pantalla PROTOCOLO

El registrador da la posibilidad de confeccionar un protocolo de estudio de tres etapas: VIGILIA,
SUENO y ESPECIAL, y en cada etapa se definen horario de inicio, horario de fin, y la frecuencia de
las mediciones, que puede ser de entre 5 y 90 minutos en pasos de a 5 minutos. Ademas se puede
configurar el registrador para dar un aviso antes de comenzar la medicion (Aviso de medicion), dar al

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 - 13
www.cardiovex.com.ar


mailto:info@veccsa.com

Ca lem \o
Lider en equipamiento cardiclégico veccsda

paciente la posibilidad de efectuar una medicién manual al presionar el boton . (Medicion manual),
y la habilitacidon del display durante el estudio (Mostrar resultados). El protocolo se puede modificar
accediendo a la opcion “Editar”, o bien usar el protocolo mostrado en pantalla, que es el ultimo
protocolo utilizado.

Por ultimo, se realiza una MEDICION DE PRUEBA, que debe confirmarse para dar comienzo al
estudio. En caso de que la medicidn arroje algun mensaje de evento, verificar la colocacion del
brazalete de acuerdo a Preparacion para la colocacion del manguito al paciente

# RESULTADO

mmHg

1 1 SIS
mmHg
DIA

bpm
FC

Figura 6. Pantalla RESULTADO

W |0

Repetir

La medicién de prueba se puede confirmar, o bien se puede repetir al cabo de 35 segundos. Este
tiempo deja un tiempo minimo de descanso al brazo del paciente entre mediciones.

Al confirmar la MEDICION DE PRUEBA se apaga el display y el LED verde queda parpadeando
intermitentemente hasta el fin del estudio.

8. Coloque el registrador en la funda de transporte y sujételo al cinturdn.
9. Anote la hora de inicio, la fecha y los datos del paciente en el diario del paciente.

Para finalizar el estudio se pueden retirar las pilas, o bien mantener presionado el botén . por 4
segundos, hasta que se apague el led verde.
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Asegurese de lo siguiente antes de que el paciente abandone la consulta:

* Que el cinturdn y el estuche estén colocados de forma cédmoda para el paciente.

* Que el boton @ sea accesible para el paciente.

* Repase con el paciente rapidamente la forma de leer los datos en caso que esté habilitada la
opcion “Mostrar resultados”.

* Explique al paciente el tipo de informacion requerida en el diario del paciente.

» Si esta activada la opciéon de “Medicion manual”, explique al paciente que tiene la opcion de
iniciar las lecturas utilizando el boton @.

Adicionalmente debe advertirse al paciente de lo siguiente:

* Advierta al paciente de que tenga cuidado al ir a dormir y que tenga precaucién de no
desconectar la manguera de aire del registrador.

* El colocar una almohada sobre el registrador reduce los zumbidos del mismo.

El paciente DEBE:

» Ante cualquier sintoma activar una lectura (presionando el boton . si la medicién manual esta
activada).

* Registrar la hora y la actividad que se estaba haciendo durante el sintoma.

* Tratar de no conducir o viajar.

* Permanecer quieto durante las lecturas. La posicion del paciente para el uso normal del equipo

es:

1.

Sentado coémodamente

. Sin cruzar las piernas
. Pies apoyados en el suelo

2
3
4.
5

Espalda y brazos apoyados

. Centro del brazalete al nivel del corazén

El paciente NO DEBE:
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Retirar el manguito del brazo.

» Banarse con el registrador colocado.

Utilizar elementos pesados durante la lectura.

Extraer las pilas de la unidad.

Retorcer, comprimir u obstruir la manguera de conexion.

ADVERTENCIA EIl brazo del paciente (incluyendo mano y dedos) no debe moverse
durante toda la medicion, y el paciente no debe hablar durante la medicidn. Esto

A evita que la medicion se prolongue mas de lo necesario, que haya repeticion de
mediciones, y que los resultados de las mediciones sean poco precisos.

Fin de la grabacién y transferencia de datos a la PC

1. Retire la tarjeta de memoria SD del registrador.
2. Inserte la tarjeta de memoria en el lector de tarjetas SD y conéctelo al puerto USB de la PC.

3. Utilice el software CardioVex M.A.P.A. para la transferencia de datos de la memoria a la PC
(consultar Adquisicidon de Datos de Una Grabacién).

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 calibracion y demas informacion técnica que considere necesaria para las partes
qgue 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 Contacto.
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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 direccidén y el numero de teléfono de su centro.

* En el caso de reparaciones fuera de garantia o de solicitud de piezas de repuesto, un numero
de pedido (o de tarjeta de crédito).

Para la solicitud de piezas, el numero o numeros de la pieza o piezas de repuesto necesarias.

Si el producto requiere servicio de reparacidon 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 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

Mantenimiento

Limpieza del registrador
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ADVERTENCIA NO sumerja el registrador CardioVex M.A.P.A. en ningun liquido ni
deje caer liquidos sobre él. No lo limpie con detergentes liquidos ni productos de
limpieza. Si se da alguna de estas circunstancias, envie la unidad a un centro de
servicio autorizado de CardioVex. El registrador CardioVex M.A.P.A. sblo debe
limpiarse con un pafio humedo.

ADVERTENCIA Mantenga el registrador y el manguito limpios, especialmente los
componentes que entran en contacto con el paciente.

ADVERTENCIA NO utilice acetona, éter, fredn, derivados del petrdleo ni otros
disolventes para limpiar el registrador.

ADVERTENCIA NO permita que los contactos de las baterias entren en contacto
con agua o jaboén.

ADVERTENCIA NO sumerja el registrador, ni lo someta a esterilizacion en autoclave

o a limpieza al vapor.

Instrucciones de limpieza

* Retire la bateria y cierre la tapa de la bateria.

» Limpie el exterior del registrador CardioVex M.A.P.A. y los accesorios con un pafo humedo.

Utilice un detergente suave diluido en agua.
* Séquelos con un pafio limpio y suave o con toallitas de papel.
* Vuelva a conectar el cable del paciente al registrador.

* Antes de cada uso, limpie el manguito del modo descrito.

Almacenamiento del registrador

Extraiga las baterias antes de almacenar el registrador. Tenga en cuenta las condiciones

ambientales para el almacenamiento. Consulte la seccion Especificaciones técnicas.
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Eliminacion del equipo

Deseche el registrador 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 del registrador y sus accesorios. Si desea obtener mas informacion sobre el
reciclaje, llame a la Agencia para la proteccién del medio ambiente local.

Compatibilidad Electromagnética

CardioVex M.A.P.A. esta disefado para proveer proteccion razonable a interferencias de
radiofrecuencias.

Este equipamiento genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencias y puede causar
interferencias a radiotelecomunicaciones. Ademas los transmisores de radiofrecuencia como radios
de onda corta, teléfonos inalambricos o celulares pueden afectar negativamente a este dispositivo y
las sefales de salida que éste genere.

Si este equipo causa interferencias daninas a receptores de radio y television se recomienda al
usuario corregir las interferencias de la siguiente manera:

* Reubicar el receptor de las interferencias.

» Separar los dispositivos interferentes.

» Consultar un distribuidor o técnico experimentado en radio / TV por ayuda suplementaria.

Formateo de memoria SD

Se recomienda que periodicamente se realice un formateo de la memoria SD. Esto asegura que
habra suficiente espacio para nuevos estudios y que el equipo podra grabar los datos
eficientemente. Este procedimiento también permite detectar si una memoria esta dafnada.

* Coloque la memoria SD en una PC con Windows (por medio del lector de memorias SD o en
una ranura para SD integrada a la PC)

» Desde "Mi PC" seleccione la unidad asociada a la memoria y luego "Archivo - Formatear...", o
botdon derecho sobre dicha unidad y luego "Formatear...".

* En la opcién "Sistema de archivos" elija formato "FAT32".

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 - 19
www.cardiovex.com.ar


mailto:info@veccsa.com

Ca lem \o
Lider en equipamiento cardiolégico veccsda

+ Se recomienda hacer un formato completo (no tildar "Formato rapido")

* Una vez finalizado el formateo puede extraer la memoria SD y utilizarla con su sistema
CardioVex MAPA.

Verificacion del sensor

Se recomienda con frecuencia de 2 anos verificar la precision del equipo. Se proveen instrucciones
para realizar dicha verificacion, o alternativamente se puede enviar el equipo para su control por
parte del Servicio Técnico de CardioVex.

Para realizar la verificacion de precision se necesitan los siguientes elementos:

* Equipo CardioVex MAPA
* Suplemento tipo “T”, mangueras y conectores

» Tensiometro manual capaz de medir presion entre OmmHg y 300mmHg con resolucién menor
o igual a 2mmHg (ej: tensidmetro de mercurio o de aguja)

* Inflador manual

» Soporte cilindrico rigido para enrollar el brazalete de paciente

Conectar los elementos como se muestra en la siguiente imagen:
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Figura 7. Conexionado para Verificacion

Apagar el equipo retirando las pilas o bien presionando el botén . durante 4 segundos. Presionar
simultaneamente los botones @ y @, v sin soltarlos presionar el botén @ para encender el equipo.
Se mostrara en pantalla un menu de diagnéstico:
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# DIAGNOSTICO

Modo manometro

Calib. offset

Calib. ganancia

Verif. sensores

Volver

Figura 8. Pantalla DIAGNOSTICO

Acceder a la opcion “Mandmetro”, donde se mostrara la presién que miden los sensores del equipo:

* MANOMETRO

Sensor principal

000 — Lo

Sensor secundario

mmHg

Volver

Figura 9. Pantalla MANOMETRO

Infle manualmente hasta alcanzar los 50mmHg aproximadamente. Esperar a que la presion se
estabilice, tomar nota de la lectura del tensiéometro manual y de las lecturas del equipo CardioVex
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MAPA.

Infle nuevamente hasta alcanzar los 200mmHg aproximadamente. Esperar a que la presién se
estabilice, tomar nota de la lectura del tensiometro manual y de las lecturas del equipo CardioVex
MAPA.

Para terminar la prueba y volver al menu de diagndstico presione el botdn . Luego, puede apagar
el equipo.

Las diferencias entre las lecturas del tensiometro manual y las de CardioVex MAPA deben ser
menores que 2mmHg. Caso contrario, contactese con el Servicio Técnico CardioVex.

Normas

Tabla 1. Comision Electrotécnica Internacional

|IEC 60601-1 |ISO 80601-2-30

Especificaciones técnicas

Cualquier desviacion del rango de las especificaciones que se indican a continuacion puede
provocar una merma en el rendimiento del dispositivo.

Tabla 2. Caracteristicas del registrador M.A.P.A.

Caracteristicas

Marca CardioVex

Modelo MP10

Longitud 125,25 mm

Ancho 69,70 mm

Alto 24mm

Peso con baterias 300 g

Método de mediciéon Oscilométrico

Partes Aplicables Brazalete: Parte aplicable tipo BF sin proteccion
contra desfibrilador

Tabla 3. Funcionamiento

Fuente de alimentacion 2 Baterias alcalinas AA
Periodo de registro Minimo de 24 horas continuas
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Capacidad de almacenamiento

Tarjeta SD de 128 Mb como minimo para grabar
24 hs.

Tamano de estudio

Tarjeta SD: 3Kb aprox.

Base de datos: 25 Kb aprox.

Archivo zip exportado: 3 Kb aprox.

Duracion de la bateria

24 horas

Consumo

840 mA
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Tabla 4. Intervalo de medicion

Rango de medicién de Presion Sistolica

55 a 240 mmHg.

Rango de medicion de Presion Diastolica

25 a 200 mmHg.

Rango de presion de inflado del brazalete

0 a 270 mmHg.

Frecuencia cardiaca

40 a 240 lpm

Tabla 5. Especificaciones ambientales

Temperatura de funcionamiento

0°C a 40°C

Temperatura de transporte y almacenamiento

0°Ca60°C

Humedad de funcionamiento

Del 0% al 95%, sin condensacion

Humedad de transporte y almacenamiento

Del 0% al 95%, sin condensacion

Presion Atmosférica

De 700 a 1060 hPa.

Accesorios

Para solicitar accesorios, llame al Centro de asistencia técnica de CardioVex en los numeros que

aparecen en la seccion Contacto.

Tabla 6. Especificaciones de los accesorios

Accesorio

Caracteristicas

Especificacion

Manguito/brazalete para adulto
(Ref. BRAZM)

Circunferencia del brazo:

25cm. a 35cm. con marcas de
rango

Dimensiones camara de aire:

13,1cm x 23,5 cm

Manguito/brazalete para adulto
grande (Ref. BRAZL)

Circunferencia del brazo:

33cm. a 47cm. con marcas de
rango

Dimensiones camara de aire:

16,5cm x 32 cm

Tarjeta de memoria (Ref.
MEMSD)

Tipo de memoria:

SD(Secure Digital), SDHC
(Secure Digital High Capacity)

Capacidad / formato:

1 GB como minimo Formatos
FAT16 o FAT32

Voltaje de operacion:

3,3V

Estuche de grabador (Ref. |Material: Estuche de cuerina gris con
ESTMP) cierre de velcro
Manguera extensora del  |Material: Manguera de goma con
manguito/brazalete (Ref. conectores metalicos hembra y
MANG) macho
Material: Cinturon de tela sintética con

Cinturén (Ref. CINT)

hebilla plastica
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El sistema CardioVex M.A.P.A. debe ser utilizado sélo con los accesorios provistos por el fabricante,
el uso de otros accesorios puede deteriorar la seguridad minima del equipo.

Informacion sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad

Emisiones electromagnéticas

El Registrador MAPA de CardioVex esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Registrador MAPA de
CardioVex asegurarse de que se encuentra dentro de este entorno.

Tabla 7. Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 La energia por RF sélo se usa
CISPR 11 para su funcionamiento interno.

Las emisiones RF son muy
bajas y no causan interferencias
en equipos electronicos

cercanos

Emisiones de radiofrecuencia Clase B El Registrador MAPA de
CISPR 11 CardioVex esta indicado para su

_ i i uso en cualquier tipo de
Emisiones de armonicos |IEC No aplicable ubicacién, incluidas las
61000-3-2 domésticas. El registrador no
Fluctuaciones de tension/ No aplicable incluye conexion con la red

o . . publica de alimentacién de baja
emisiones intermitentes IEC tension
61000-3-3 '

Inmunidad electromagnética

El Registrador MAPA esta disenado para su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Registrador MAPA asegurarse de que se
utiliza dentro de este entorno.
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Tabla 8. Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de conformidad

Entorno
electromagnético -
Guia

Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto El suelo debe ser de
electroestatica (ESD) |8 kV aire +8 kV aire madera, cemento o
IEC 61000-4-2 ceramico. En suelos de
materiales sintéticos, la
humedad relativa debe
ser como minimo de un
30%
Corrientes eléctricas 12 kV para lineas de No aplicable.
transitorias rapidas/ alimentacion eléctrica
picos de tensién IEC 11 kV para lineas de
61000-4-4 entrada / salida
Sobretension IEC 11 kV modo diferencial |No aplicable.
61000-4-5 12 kV modo comun
Caidas de tension, <5% UT (>95% de caida|No aplicable.
breves interrupciones y |de UT) durante 0,5
variaciones de tension |ciclos 40% UT (60% de
en las lineas de caida de UT) durante 5
alimentacion. IEC ciclos 70% UT (30% de
61000-4-11 caida de UT) durante 25
ciclos <5% UT (>95%
de caida de UT) durante
5 segundos
Campo magnéticode |3 A/m 3 A/m

frecuencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

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

Inmunidad electromagnética

El Registrador MAPA esta disefado para su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario del Registrador MAPA asegurarse de que se
utiliza dentro de este entorno.
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Tabla 9. Inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba |Nivel de Entorno electromagnético - Guia

inmunidad IEC 60601 conformidad

- - - Los sistemas moviles y portatiles de
comunicacién basados en transmision
por radiofrecuencia deben utilizarse a
una distancia del Registrador MAPA y
los cables que no sea inferior a la
distancia de separacién recomendada,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién
recomendada

Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms d=(1,2)

conducida IEC de 150 kHz a 80

61000-4-6 MHz

Radiofrecuencia |3 V/m 3 V/m

radiada IEC 61000-|de 80 MHz a 2,5

4-3 GHz

20 V/m 20 V/Im d = (0,18) 4 80 MHz a 800 MHz

de 80 MHz a 2,5
GHz

d = (0,35) 4 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es el valor de potencia de
salida maximo del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y
d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). Tal como
determina un estudio sobre la
compatibilidad electromagnética in
situa, las intensidades de campo de los
trasmisores de RF fijos deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada gama de frecuenciab. Se pueden
producir interferencias cerca de los
equipos marcados con el simbolo

(@)
siguiente: ((i))

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencia superior.
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Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidon y el reflejo de las estructuras, los objetos y las
personas.

a. Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como las unidades de base
para radioteléfonos (moviles / inalambricos) y estaciones radiomoviles terrestres,
radioaficionados, radio AM y FM y TV no se pueden prever con precision desde el punto de
vista tedrico. Para valorar la intensidad de un entorno electromagnético generado por
transmisores RF fijos, seria aconsejable efectuar una comprobacion electromagnética in situ. Si
la intensidad del campo tomada en el punto en el que se utiliza el Registrador MAPA supera el
nivel de compatibilidad de RF aplicable indicado anteriormente, debera revisarse el registrador
para comprobar que su funcionamiento es correcto. Si se observa un funcionamiento anémalo,
puede ser necesario aplicar medidas suplementarias, como un cambio de la orientacién o de la
posicion del registrador.

b. Sobre el rango de frecuencia 150 kHz-80 MHz, la intensidad de campo deberia ser menor que
3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de
comunicacion por RF portatiles y moviles y el Registrador MAPA

El Registrador MAPA debe utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las interferencias de
RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del Registrador MAPA pueden contribuir a la
prevencion de las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el
aparato de comunicacion por RF portatil/movil (transmisores) y el Registrador MAPA, tal y como se
recomienda a continuacién, calculando dicha distancia en funcion de la potencia maxima de salida
del aparato de comunicacion.

Tabla 10. Distancia de separacion

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5GHz
salida maxima del d=(1,2) fF d=(0,18) d = (0,35) 4P
transmisor (W)
0,01 0,12 0,018 0,035
0,1 0,38 0,057 0,11
1 1,2 0,18 0,35
10 3,8 0,57 1,1
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Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
100 12 |1,8 3,5

Para los transmisores con un nivel maximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior, la
distancia d de separacion recomendada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el nivel maximo de potencia de salida del
transmisor calculado en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién correspondiente a la gama de
frecuencia superior.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidon y el reflejo de las estructuras, los objetos y las
personas.

Garantia limitada
Registrador CardioVex M.A.P.A. y accesorios.

CardioVex comercializa este producto con las garantias expresadas en los parrafos siguientes.
Estas garantias se extienden solo al usuario final con respecto a la compra del producto
directamente a CardioVex o a distribuidores autorizados de CardioVex como mercancia nueva.

Durante un periodo de 1 ano a partir de la fecha de entrega original al comprador, se garantiza que
los componentes de software y hardware del registrador carecen de defectos de funcionamiento por
materiales y mano de obra, y se ajustan en todos los aspectos materiales a la descripcion del
producto contenida en las Instrucciones de uso y en las etiquetas y folletos que se incluyen. Durante
un periodo de 3 meses se extiende la misma garantia a los accesorios (incluidos los cables del
paciente) suministrados por CardioVex. La garantia de los accesorios adquiridos por separado a
través de proveedores registrados sera responsabilidad de los proveedores registrados.

Esta garantia sélo tiene validez si (a) todo el equipo ha sido aprobado por CardioVex para ser
utilizado con el registrador y se ha instalado segun las instrucciones proporcionadas por CardioVex o
sus distribuidores autorizados; (b) el producto se maneja correctamente en condiciones normales de
utilizacion, de conformidad con los requisitos reglamentarios y de seguridad aplicables; (c) las
sustituciones y reparaciones se realizan de conformidad con las instrucciones facilitadas por
CardioVex; (d) solo se utiliza el registrador o cualquier otro software autorizado por CardioVex en la
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estacién de trabajo; (e) el producto no ha sido configurado, modificado, ajustado ni reparado por
nadie mas que CardioVex o por personas expresamente autorizadas por CardioVex, o de
conformidad con las instrucciones por escrito facilitadas por CardioVex; (f) el producto no ha estado
sometido a utilizacioén incorrecta, negligencia ni accidente.

La unica y exclusiva obligacion de CardioVex, y la unica y exclusiva soluciéon del comprador bajo las
anteriores garantias, se limita a la reparacién o sustitucion, sin cargo alguno, de un producto
notificado a CardioVex a través del servicio de atencién al cliente mediante los numeros telefénicos
que se detallan en la seccidén Contacto. CardioVex no sera en modo alguno responsable de ningun
dano, incluidos, entre otros, los danos accidentales, resultantes o especiales.

No existen garantias expresas ni implicitas que amplien las garantias recogidas en este documento.
CardioVex no ofrece ninguna garantia de comerciabilidad ni adecuacion a un propésito en particular.

Requerimientos minimos de sistema
Para utilizar el sistema CardioVex M.A.P.A. se necesita:

Una computadora con procesador 1 GHz o superior.
2 Gb de memoria RAM.

Monitor SVGA 1024 x 768 o superior.

Sistema operativo Windows XP, 7, 8 y 10.

Espacio libre en disco 20Gb

Si desea utilizar una tarjeta de memoria SD extra recuerde que debe tener como minimo 128 Mb de
capacidad.

Caracteristicas del programa de analisis

» Tablas de valores con presion diastolica, sistolica, frecuencia cardiaca, presion de pulso y
presion ambulatoria media.

Graficos de tendencia de presion y frecuencia.
* Ritmo circadiano y patrén de descenso nocturno.
» Histogramas de presion, Frecuencia Cardiaca y Doble Producto.

» Valores estadisticos con desvio standard.
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» Generador de reporte, con vista previa.

* Almacenamiento de los datos y de los reportes analizados.

Instalacion del Software

Para la instalacién del software, se coloca el CD en la unidad correspondiente y se ejecutara un
menu como el que indica la figura:

CardioVex

Instalar Software

Utilidades

Manual de Usuario

Pagina Web .

CardioVex M.A.P.A.

Figura 10. Instalacion del software

Seleccione INSTALAR SOFTWARE para proceder a instalar el software en su computadora. El
programa de instalacion crea un directorio C:\Archivos de Programa\CardioVexMAPA donde seran
creados algunos directorios y seran copiados los archivos necesarios para la operacion del sistema.
Para iniciar la operacion del sistema es suficiente hacer un doble click en el icono creado en el
Escritorio con el nombre de CardioVex MAPA.

También se pueden utilizar los accesos creados en la carpeta CardioVex MAPA en el menu de
Programas.
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Actualizaciones automaticas
El software de CardioVex MAPA buscara actualizaciones de software automaticamente.

1} Actualizacién de software >

Buscando actualizaciones...

Cancelar

Figura 11. Buscando actualizacién

También se pueden buscar desde el menu Ayuda — Buscar actualizaciones.

FAyuda

=3, L e LN e ke

Contenido

Figura 12. Menu Ayuda — Buscar actualizacion

De encontrarla, dara aviso al usuario sobre los cambios que se instalaran con la actualizacion. El
usuario puede elegir Instalar actualizacién, Recordarmelo mas tarde u Omitir esta version.
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“ Actualizacion de software X

' \JV iUna nueva version de CardioVex MAPA esta disponible!

CardioVex MAPA 2.0.1.5 ya esta disponible (tu versidn es 2.0.1.4). ;Te gustaria
descargarla ahora?

Motas de la version:

Fecha de liberacion: 11/05/2017 13:30 A

+ Elimina soporte para versiones obsoletas de Hardware

s Agrega libreria de traza en disco

s Implementa procesamiento de nuevos codigos de error
compatibles con la nueva version de Hardware

s Implementa libreria para actualizaciones automaticas de

Software
+ Corrige implementacion de borrado de estudios en memoria v
S . PSS Y SRS JRN U JRNUE Y S B S
Ornitir esta versian Recordarmelo mas tarde Instalar actualizacian

Figura 13. Actualizacién encontrada

Si se elige descargar la actualizacion, se podra iniciar el proceso de instalacion. Es importante cerrar
la aplicacion cuando se comience la instalacion.

Configuracién del Sistema

Ajustes de la unidad grabadora

Al encender el equipo, se mostrara un menu con la opcidén para dar comienzo a un nuevo estudio,
continuar el ultimo estudio, y realizar ajustes de la unidad grabadora. Seleccionando la opcion
Ajustes, se accede a un menu para realizar ajustes de sistema y del protocolo default, o protocolo
por defecto.
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# ESTUDIO

MNuevo estudio

Continuar estudio

Ajustes

Figura 14. Pantalla ESTUDIO

* AJUSTES

Sistema

Protocolo default

Volver

Figura 15. Pantalla AJUSTES

Los ajustes de Sistema incluyen la configuracién de fecha y hora, brillo del display, e identificacion
del equipo:
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® AJUSTES SISTEMA

Fecha y hora:

01 [ e 2017
[17 B/ 23 8
Brillo display:
1d. equipo:

Volver Guardar

Figura 16. Pantalla AJUSTES SISTEMA

La identificacion del equipo consiste en dos caracteres que se pueden elegir para cada equipo, en
caso de que se utilice frecuentemente mas de un equipo. Los nombres de los archivos generados
por cada equipo tendran esta identificacion como prefijo, y permitiran asi identificar con qué equipo
fueron tomados los estudios.

El protocolo default, o protocolo por defecto, permite definir un protocolo estandar:
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& PROTOCOLO DEFAULT
Inicio Fin  Fr.
vio. [EEHEE EEHED
sue. EEHEC] (2220
e, I (200 I

[w] Aviso de medicion
[w]Medicion manual

[w]Mostrar resultados

Volver BlIGuardar

Figura 17. Pantalla PROTOCOLO DEFAULT

Este protocolo default puede servir como resguardo de un protocolo frecuentemente utilizado o
protocolo estandar, y en caso de que eventualmente se hagan cambios al protocolo utilizado en un
estudio puntual, luego se podra recuperar este protocolo estandar.

Para crear un estudio con el protocolo default, se debe seguir la secuencia: Nuevo estudio — Editar
protocolo — Default, luego se indicara en pantalla que se cargara el protocolo default para el estudio
en curso.

Ajustes del software

Se accede a la configuracion del sistema mediante el menu de opciones en Configurar.

Parametros de analisis...
Datos institucionales...

Lenguaje...

Figura 18. Menu configurar

En la opcidon Parametros de analisis se puede especificar los umbrales de presion y se pueden
configurar los horarios de VIGILIA, SUENO y el INTERVALO ESPECIAL. Estos valores pueden ser
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modificados ya realizado el estudio desde Estudio, opcion: Parametros del estudio.

Figura 19. Pantalla de parametros predeterminados

Para configurar los datos de la institucion accede a Datos Institucionales.

Mediante una ventana de configuracion se puede definir el encabezado que sera impreso en la parte
superior de la primera hoja del informe.

Hay 3 areas de texto para escribir: Nombre de la institucion, Departamento / servicio / responsable y
Datos adicionales, y 2 areas de imagen.

Desde el botdn ‘Agregar’ se habilitan los campos a llenar con los datos a mostrar en el informe. El
‘Logo de la institucion’ es la imagen a ser mostrada en el encabezado. La ‘Rubrica’ es una imagen,
por ejemplo, una firma que aparecera al pie del informe.

Luego de agregar todos los campos, se debe aceptar para cargar el encabezado. Desde el boton
‘Editar’ se habilitaran los campos para modificar los datos. El boton ‘Eliminar’ borrara el encabezado
seleccionado. El boton ‘Predeterminado’ selecciona un mismo encabezado a mostrar en el informe a
menos que se seleccione otro.
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Cardic'ex
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Departamento de cardiologia
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Juramenta 5341
Ciudad Autdnoma de Busnos Aires

hiva de imagen
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T
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Figura 20. Pantalla de configuracion de los datos institucionales

La opcion Borrar grabadora que se encuentra en el menu UTILIDADES permite borrar la memoria
del registrador para que pueda ser utilizado nuevamente.

L] LY 4

Adquisicion de Datos de Una Grabacién

Proceso de descarga

Se inicia el proceso de descarga haciendo click en la opcion Archivo del menu principal y
seleccionando Nuevo Estudio o desde la botonera de inicio.

Al iniciar la aplicacion encontrara el menu inicial con los cuatro accesos mas utilizados. El boton
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‘Nuevo’ que inicia un nuevo estudio, ‘Abrir’ que permite navegar por los estudios de la base de datos
y abrir el que se desee. ‘Organizador de estudio’ que permite exportar, importar y eliminar estudio de
la base de datos y ‘Salir’ que cierra la aplicacion.

Nuevo estudio

Crea un nuevo estudio a partir de una arabacidn

b,

D Abrir estudio

Abre un estudio existente para revisionfedicidn

Organizador de estudios...

Permite archivar estudios, recuperar estudios
archivados y eliminar estudios

Salir

Salir de |a aplicacian

CardioVex MAPA

Sistema de Monitoreo ambulatorio de la presion arterial

Figura 21. Botonera de inicio

El sistema abrira una ventana para escribir los datos del paciente a estudiar. Si el paciente ya fue
analizado y se encuentra en la base de datos presionando el boton Buscar g puede seleccionarse
el mismo y los datos apareceran en pantalla, si el paciente es nuevo, debera presionar el botdn
Nuevo y escribir los datos del mismo.
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Figura 22. Datos del estudio

En la parte de “Estudio” (izquierda) si las tablas auxiliares de Convenio, Responsable y Solicitante,
pueden usarse seleccionando una opcion de la lista desplegable haciendo click en el triangulo.

Las opciones de Indicaciones / motivo, Medicaciones / tratamiento y Observaciones se usan
seleccionando con un click de la lista desplegable un item y luego presionar el botén de ‘Agregar’.
Para agregar, editar o eliminar un elemento de la lista, hacer click en el boton de Buscar £ .

Una vez completados los datos del paciente el sistema esta listo para iniciar la descarga del
registrador.

Al presionar Siguiente el sistema mostrara el contenido de la tarjeta de memoria SD. Se debe
seleccionar el estudio a descargar y presionar el boton Aceptar y los datos seran transferidos a la
PC.
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Figura 23. Pantalla de datos del estudio

Edicion de Datos

La edicién del examen descargado se implementa a través de un menu de navegacion localizado en
la parte superior de la pantalla.

Menu de Navegacion

El menu de navegacion esta constituido por un conjunto de herramientas, que se activan mediante el
click del mouse:
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Figura 24. Menu de navegacion

Tabla 11. Menu de navegacion

1. Graficos 7. Tablas

2. Curvas 8. Datos estadisticos
3. Histograma 9. Datos del estudio
4. Dispersion 10. Informe

5. Ritmo Circadiano 11. Actualizar

6. Conclusiones

Graficos

En el visor de Graficos pueden ver el grafico de 24 hs. con todas las mediciones.
Con el botdon Tipo de grafica se pueden seleccionar diferentes formas de visualizar el grafico con
los valores medidos.
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Figura 25. Pantalla de graficos

Curvas

En esta pantalla pueden visualizarse las curvas de 24 hs. de Presidn arterial sistdlica (mmHg),
Presion arterial diastolica (mmHg), Frecuencia Cardiaca (bmp), Presion arterial media, Presion de
pulso (mmHg) y Doble producto.
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Figura 26. Pantalla de curvas

Histogramas

El software presenta histogramas de Presidn arterial sistdlica (mmHg), Presion arterial diastolica
(mmHg), Frecuencia Cardiaca (bmp), Presion arterial media, Presion de pulso (mmHg) y Doble
producto para los intervalos de VIGILIA, SUENO, INTERVALO ESPECIAL y el histograma

COMPLETO del total de las mediciones.
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Figura 27. Pantalla de histograma

Dispersion

El software presenta graficos de dispersidn, representando de forma cartesianas los conjuntos de
datos:

* Presion sistolica (mmHg) vs. Presion diastolica (mmHg).

* Presion sistdlica (mmHg) vs. Frecuencia cardiaca (bpm).

* Presién diastolica (mmHg) vs. Frecuencia cardiaca (bpm).
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Los graficos muestran los intervalos de VIGILIA, SUENO, INTERVALO ESPECIAL y COMPLETO del
total de mediciones.
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Figura 28. Pantalla de dispersion

Ritmo Circadiano

Aqui se puede estudiar la fluctuacion de la presion arterial durante el estudio.
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1900

1800

170,0

160.0

1500

1400

1300

PAS: PAD: Fe:[2
MESOR: 124,29 (%... 79,17 (*L.. 77,53 (=L[
Amplitud: 1,93 3,60 44
Adaofa... 35:28 35:12 '
% Ritmo: 2,58 9,06

1200

1100

1000

30,0

80,0

70.0

B0.0

50,0

40,0

300

200
18:00:00 20:00:00 22:00:00 00:00:00 (0z:00:00 04:00:00 06:00:00 08:00:00 10:00:00 12:00:00 14:00:00 16:00:00

Figura 29. Pantalla de ritmo circadiano

Conclusiones

Aqui usted puede escribir las conclusiones del estudio en el editor de texto con la posibilidad de
proporcionarle formato de negrita, italica y subrayado a los textos. El texto que usted escriba se
imprimira en el informe un vez que presione con el mouse el botén de guardar.
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T Bzl

Las cargas sistalicas (% mayar a envigiliay mrmHg durante el suefio ) fueran de: % -MNormal : hasta __%

4 - Condusiones
i Cargas sistdlicas
argas diastdlicas

Las cargas diastolicas [ % mayor a __ envigiliay _ mmHg durante el suefio ) fueron de: % -MNormal: hasta__%

ondusiones |

Conclusiones:
El estudio presenta parametros normales.

Conclusiones:
El estudio presenta pardmetros narmales.

Figura 30. Pantalla de conclusiones del estudio

En la parte izquierda de la pantalla se encuentra la seccidén de ‘Lista de frases’. Esta lista viene con
un arbol de frases predefinidas utilizadas usualmente para escribir las conclusiones del informe. Se
pueden agregar nuevas, modificar o quitar frases.
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[» -Grupol
[» - Grupo 2
4 -Grupo 3
- NopmsL.

Agregar Grupo
Renombrar Grupo
Eliminar Grupo
Agregar Frase
Editar Frase

Eliminar Frase

LI
Figura 31. Menu para agregar un arbol de frases

Haciendo click derecho sobre algun grupo o frase se despliega un menu que permite agregar un
grupo: en donde se podra agregar frases. Este grupo se podra renombrar y borrar.

Para agregar una frase se utiliza el mismo proceso: hacer click derecho sobre el grupo en donde se
quiera agregar la frase y se elige la opcidn de ‘Agregar Frase’ y asignarle un nombre significativo.
Los botones de flechas azules permiten ordenar las frases dentro de un grupo.

Las flechas azules m permiten ordenar las frases haciendo click sobre la frase a reubicar, se
presiona la flecha (hacia arriba o abajo) y la frase se movera.

En la parte inferior de la pantalla se encuentra el recuadro en donde se visualiza el texto de la frase.

Al agregar o editar una frase, se abrira una nueva ventana donde poner un titulo representativo que
nos ayude al momento de buscar la frase en el arbol de frases, y la frase propiamente dicha.
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Mormal

c'i'i'; E x| | Tahoma ?]]]11

El estudio presenta parametros normales|

Figura 32. Ventana para agregar una frase

Aqui se podra agregar la cantidad de lineas que crea necesaria, pudiendo copiar, cortar o pegar
texto, cambiar la tipografia, tamafo, estilo, alineacion y color del texto.
Luego de agregar el texto y modificarlo, debera guardarlo haciendo click en ‘Aceptar’.

Al tener cargadas las frases predefinidas de su eleccion, haciendo doble click sobre cada frase del
arbol de frase o arrastrandola con el Mouse puede agregar los textos en las conclusiones.

Si no desea utilizar el arbol, puede escribir directamente las conclusiones en el recuadro de
conclusiones, en el medio de la pantalla.

Tablas

Las tablas presentan las mediciones realizadas a lo largo de las 24 hs y pueden habilitarse en
cualquier pantalla del estudio.
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_Fechge” T Hora L A rrat e
@h2013 1233 14398
1/06/2013 12:48 - - - - -
11/06/2013 1253 14187 85 105 54 13335 Repetida
11/06/2013 1308 - - - - -

11/06/2013 1313 141/83 101 106 52 14241 Repetida
16 11/06/2013 1328 14390 93 108 53 13299
/062013 1343 128/78 84 43 53 10782
11062013 1388 121/78 66 52 43 10285
413 137w 497 54 11571
1428 10760 &1 76 47 8BE7
1443 12378 @4 43 45 10332
135/90 112 108 45

Figura 33. Pantalla de tablas

o] .‘..J.E\f.e\.ﬂlq ¢ TSN | TP S IO iy e o ._.._[.Comentam.@_

Anefactos de movimiento, amtrmia, brazalete mal colocado o de tamafio inadecuado. No se pu .

Anefactos de maovimiento, aritmia, brazalete mal colocado o de tamafio inadecuada. No se pu

En la columna de “Evento” apareceran los cédigos de error por los que no se pudo tomar una
medicién valida durante el estudio. Los codigos pueden ser:

Artefactos de movimiento, arritmia, brazalete mal colocado o de tamano inadecuado. No se
pudo obtener un resultado.

» Manguera obstruida, Se alcanz6 muy rapido la presion de inflado.

El paciente interrumpio6 la medicion.

Brazalete mal colocado, o de tamafo inadecuado o fuga de aire. No se pudo alcanzar la
presion de inflado inicial.
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Estas mediciones no son tomadas en cuenta al momento de realizar los calculos de analisis de los
valores de presion tomadas. En la tabla estas mediciones no mostraran resultados y tendran un
guion “-“.

Estos eventos tampoco seran mostrados en la tabla del informe.

Para editar los campos del registro de la toma de presion, hacer click derecho sobre el renglon de la

tabla a editar. Se abrira una ventana para ingresar los nuevos valores

Figura 34. Ventana de edicién de la medicién

presion arterial media, presion de pulso y doble producto. EI médico debe supervisar

f ADVERTENCIA Esta herramienta realiza un calculo automatico de los valores de
los calculos realizados por la aplicacion.

Datos Estadisticos

Los datos estadisticos pueden habilitarse en cualquier pantalla del estudio.
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i valo= [09:48 - 08:28]
180 res Aceptados= 67 (88, )
lores Rechazados= 9 {11,584
i i-#farga Sistole = 40,30% > 140/ 70 mmt
160 ff Carga Digstole = 17,91% > 90/3%mmH
Sistole (mmHG)
150 - Méximo = 166 - (11:18)
- Minimo = 90 - {01:48)
hir --Promedio = 131
130 i Desvio = +/- 15,98
~ Didstole (mmHG)
ath - Méximo = 96 - (16:48)
110 -~ Minimo = 45 - (01:48)
--Promedio = 79
o0 Desvio = +/- 12,29
a0 i~ FC (bpm)
Maximo = 124 - (19:23)
an Minimo = 63 - (03:53)
Promedio = 92
0 --Desvio = +/- 11,41
BO ~ PAM (mmHG)
- Méximo = 113 - (09:48)
50 - Minimo = 60 - (01:48)
--Promedio = 97
i --Desvio = +/- 13,00
30 ~ PP (mmHG)
--Maximo = 81 - (11:18)
al -+ Minimo = 35 - (19:58)
10 --Promedio = 52
--Desvio = +/- 8,88
a I~ -Doble producto
10:00:00 120000 14:00:00 16:00:00 18:00:00 20:00:00 22:00:00 00:00:00 02:00:00 04:00:00 06:00:00 08:00:00 ~~Méximo = 17388 - (10:03)
-~ Minimo = 6348 - (02:18)
SR Promedio = 122565
i 7 Desvio = +/- 2582,32
M| Fecha | Hora | P& | FC |PaM | PP | DP |Mediden  |Eveno  |comentsis
13 11/06/2M3 1233 143495 96 11 43 13728
14 11/06/2013  12:48 - - - - - Anefactos de movimie..

15 11062013 1253 141187 45 105 54 13395 Repetida
16 11062013 1308 - - -
17 11062013 1313 141789

Anefactos de mowvimie

14241  Repetida

18 11/06/2013 1328 143/ 90 13243
19 11/06/2013 1343 128/ 75 10752
20 11/06/2013 1368 12178 10288
a1 1106/2013 143 133174 11571
22 11/06/2013 1428 107/ 60 il
23 11/06/2013  14:43 123/ 78 10332
24 11/06/2013  14:68 135/ 40 18120

1102013 1R13

141/ 88 13677

Figura 35. Pantalla de datos estadisticos

Datos del estudio

En esta ventana se pueden modificar los datos del paciente antes de realizar la impresion del
informe final.
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Aceptar

I
Figura 36. Ventana de datos del estudio

Informe

Este es pre-visualizador del informe para imprimir.
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CardioVex

Departamento de cardiologia

juramento 5841
CABA

Estudio MAPA

Paciente Padente Demo Fecha 17072013

Sexo Femenino Edad 46 Peso 78 Estatura 1,582
N° historia clinica — Cobertura Médica —

Direccion  — Localidad  —
Teléfono — Provincia —

Doctor —
Referido por DR Juan Ldpez

Fecha del estudio 27I06/2013
Primer medicion ~ 16/07/201317:02  Ultima medicién  17/07/2013 17:15 Duracién 1 d. 00 hs. 13 min.

Sistole Diastole Frec.Card.
Resumen |\ octras | Méxima Minima Méxima Minima Maxima Minima
Tatal 79/83 143- (17:40) 101 - (15:285) 94 - (D4:30) 48-(19:26) 117-(1201) 58-(10:30)
Despierto B3 /867 143 - (17:40) 101 - (1928} 92-(11:00) 48- (1926} 117 - (1201} 58- (10:30)
Dormido 161716 138 - (04:30) 111 - (05:00) 94 - (0430} 50- (05:00) 99- (00:30) 63- (06:30)
Especial 11712 142 - (1201) 113- (13:45) 92-(13:15) 75-(13:45) 117 - (1201) 71-(13:30)

Variacion relativa tension 3.07% Patron de descenso Mon Dipper

Indicacién/motivo

BISOPROLOL, TAMOXIFEMO, METFORMINA, ATORVASTATINA, PANTOPRAZOL, GLIBENCLAMIDA.

Observaciones

Conclusiones

Las cargas sistolicas (% mayor & eniglisy _ mmHg durante el suefio ) fueron de: Y-
Mormal : hasta __%

|mc raroms dimstolicas (% mminr s anovdisiliso e e dnrsnte ol suafind fuseon e %=

Figura 37. Pantalla del informe

El pre-visualizador tiene una botonera para editar y navegar el informe.

Figura 38. Menu navegacion del informe

1. Los cuatro botones son opciones de visualizacion de hojas en el informe:
> Pagina completa.

> Ancho de péagina.
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> Tamano original.
> Dos paginas.
2. Manejan el zoom de la visualizacion.
3. Navegan las paginas del informe:
> Primera pagina.
> Pagina anterior.
> Pagina siguiente.
> Ultima pagina.
4. Se utiliza para modificar los datos de la primera hoja del informe.

5. Abre la ventana de ‘Opciones avanzadas del informe’. Aqui se podra elegir qué secciones del
informe imprimir, qué mostrar y qué no.

Figura 39. Ventana de opciones avanzadas de informe

6. Impresora imprime el informe en su impresora predeterminada.
7. Permite guardar el informe en PDF.

8. Permite enviar por mail una copia del informe en PDF utilizando su cliente de correo
predeterminado en su PC.

9. Permite seleccionar entre los encabezados previamente almacenados, para ser utilizado en el
encabezado de la primera hoja del informe.
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Guardar cambios

Este botdn sirve para guardar cualquier cambio que se haya hecho en el estudio.
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