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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) afio a partir de la fecha de compra, este producto falla debido a un
defecto de materiales o fabricacién, VECCSA S.A. reparard 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) dafio 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) dafios 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) dafios durante el transporte, costos de instalacion inicial, costos de
desinstalacion o de reinstalacién, costos de transporte.

Servicio Técnico

En caso de requerir una reparacién recomendamos remitir el equipo al fabricante a fin de
mantener la calidad y seguridad del producto, no obstante se encuentra a disposicion del usuario
la informacion técnica necesaria para su reparacion.

Responsabilidad médica

El sistema CardioVex ECG 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 diagnostico 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 funcion de los
resultados brindados por el equipo.
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Este manual es una guia rapida para instalar y comenzar a usar el equipo de ECG de 12
derivaciones CardioVex Modelo ECG12.

La referencia completa y detallada para el uso de este sistema la podra encontrar en el mismo
programa de aplicacion como ayuda on-line.

Lea todo el manual antes de proceder a conectar un paciente

Uso previsto

Es un Sistema de Monitoreo electrocardiografico de 12 derivaciones para realizar
electrocardiogramas de reposo. Las mediciones electrocardiograficas (ECG) de cada derivacion
se muestran en tiempo real en una computadora personal para su analisis mediante el programa
CardioVex ECG. EI software permite al usuario monitorear al paciente y obtener un
almacenamiento del monitoreo para un posterior andlisis. En base a los resultados del anélisis, el
profesional elabora el diagnostico del paciente. Finalmente se obtiene un informe que puede ser
impreso. El sistema CardioVex ECG esta disefiado para uso exclusivo de personal médico. Los
resultados que brinda el software se deben analizar conjuntamente con la condicién clinica de
cada paciente. Es exclusiva responsabilidad del personal médico el diagnostico y tratamiento del
paciente en funcion de la interpretacion de los resultados obtenidos con el sistema.
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1. Introduccion

Bienvenido al sistema avanzado de adquisicion y analisis en tiempo real CardioVex ECG de 12
derivaciones. El sistema CardioVex ECG contiene un conjunto de nuevas caracteristicas que
permite desarrollar un electrocardiograma en forma intuitiva y facil. El software de andlisis fue
disefiado con la mas reciente tecnologia y la Gltima generacion en algoritmos de procesamiento
de ECG.

Presentacion

,gi_CardiOVex

Ece

CardioVex ECG de 12 derivaciones.
CardioVex ECG CD software.
Cable paciente.

4 pinzas para ECG

6 Electrodos de succion para ECG
Cable de conexion USB a la PC.
Cinturén
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Presentacién del dispositivo

CardioVex

ECG

Figura 1: Fotografia superior de la unidad aisladora.

Figura 2: Fotografia del cable paciente.
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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 0 no en garantia, las debera realizar exclusivamente
el personal certificado del servicio de asistencia técnica de CardioVex.

Si el producto no funciona correctamente, o si necesita piezas de repuesto o asistencia técnica,
péngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de CardioVex mas cercano. Encontrara
los numeros de teléfono en la pagina 1.

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, nimero de modelo y descripcion completa del problema.

El nimero de serie del producto (si procede).

El nombre, la direccion y el nimero de teléfono de su centro.

En el caso de reparaciones fuera de garantia o de solicitud de piezas de repuesto, un nimero

de pedido (o de tarjeta de crédito).

Para la solicitud de piezas, el nimero o niimeros de la pieza o piezas de repuesto necesarias.

Si el producto requiere servicio de reparacién 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 reparacién, siga estas instrucciones de recomendacion
sobre el embalaje:

Retire todos los cables, sensores y productos accesorios (segin 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 dafios en
el producto debera presentarlas el remitente.

SIMBOLOS

Advertencia. Leer detenidamente.

Precaucién / Avisos. Leer detenidamente

Atencion: consultar las instrucciones de uso

= B>

Parte aplicable Tipo CF con proteccion contra desfibrilacion

-
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I:I Dispositivo Clase Il

Corriente Continua

Representante autorizado en la Comunidad Europea:

ADRIANA SILVIA PERSICO

C/ ENRIQUE IV N°28 A 2°DER.

35500 ARRECIFE LANZAROTE - PCIA. DE LAS PALMAS - ES PANA

Datos del Fabricante:

VECCSA S.A.

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

+60°C

/ﬂ/ Rango de temperaturas. (Consulte las Especificaciones técnicas).
0°C

Mantener seco. (Consulte las Especificaciones técnicas).

Este extremo hacia arriba

Fragil, cristal

SN NUmero de serie

sl s
s . .
A Mantener alejado de la luz solar directa
[ ]
Cumple o supera las estipulaciones de la Directiva del Consejo 93/42/CE relativa a los
productos sanitarios, Clase lla
0434
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Mantenimiento del sistema

Limpieza y mantenimiento de la unidad

Se recomienda la limpieza de la unidad, del cable paciente, y de cualquier pieza que haya entrado
en contacto con el paciente a fin de evitar infecciones cruzadas.

La limpieza debe hacerse con un pafio suave y algin producto de limpieza a base de alcohol sin
contenido de solventes que puedan dafiar las partes plasticas. Se recomienda realizar la limpieza
inmediatamente después haber sido aplicado a un paciente.

Tratandose de un equipo electronico de estado soélido, el mantenimiento se limita a la limpieza con
alcohol del cable paciente y se recomienda hacerlo una vez por semana.

Grado de Proteccion contra el ingreso perjudicial d e agua y particulas similares: IP54

Limpieza del dispositivo y el cable del paciente

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

Precaucion NO utilice acetona, éter, fre6n, derivados del petréleo ni otros
disolventes para limpiar el dispositivo.

Precaucion  NO sumerja el dispositivo ni los cables del paciente, ni los someta a
esterilizacion en autoclave o a limpieza al vapor.

Instrucciones de limpieza

o Limpie el exterior de la unidad aisladora y los accesorios con un pafio himedo.
Utilice un detergente suave diluido en agua.

0 Séquelos con un pafio limpio y suave o con toallitas de papel.
Vuelva a conectar el cable paciente a la unidad.
Antes de cada uso, limpie el cable paciente del modo descrito.

Comprobacion del sistema

Cuando revise la unidad aisladora o sospeche de la existencia de algun problema, realice los
siguientes procedimientos de prueba:

1 Compruebe que la unidad aisladora funciona correctamente utilizando un simulador de
ECG para obtener un ECG estandar de amplitud conocida.

2. Conecte la unidad aisladora al puerto usb de la PC y mediante el software compruebe que las
curvas son normales, con la amplitud adecuada y sin distorsiones o ruido excesivo.
El sistema se encontrara inoperativo cuando:

1. Al conectar la unidad aisladora al puerto USB el LED no enciende.
2. En el software CardioVex ECG no aparezca barrido de la sefial en la pantalla de
MONITOREO.

Calibracion del sistema

El sistema CardioVex incluye un pulsador de Calibracién, este pulsador se utiliza para comprobar
la correcta calibracion del equipo segun se describe en lo siguiente:

- Se debera someter al equipo a la prueba de calibracién, se recomienda repetir esta
prueba al menos una vez cada 15 dias.
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- Conectar el equipo al puerto USB y conectar el pulsador de calibracion en el extremo en
donde se conectan los cables portaelectrodos.

- Iniciar el monitoreo del sistema mediante el software Cardiovex y oprimir el pulsador, esto
deberd mostrar en pantalla una sefial rectangular de 1 mV de amplitud, que se vera con
distintas amplitudes segun la sensibilidad seleccionada.

Mantenimiento del software

Se recomienda realizar mensualmente un backup de los estudios almacenados a fin de optimizar
el rendimiento del sistema.

Puede mantener actualizado el Software visitando periédicamente la seccion de descargas de
nuestra pagina web www.cardiovex.com.ar/downloads y descargarse los archivos con las Ultimas
actualizaciones para el software.

Se recomienda mantener actualizada la base de datos del software antivirus que posea en su
sistema operativo.

Se recomienda optimizar el rendimiento de la computadora periédicamente.

Almacenamiento

Cuando deba almacenar el dispositivo por algin periodo elija un lugar seco, libre de polvo y
agentes corrosivos. Las condiciones de almacenamiento y/o transporte recomendados son:
Temperatura entre 0 y 60 °C, Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa y Humedad maxima 95% no
condensable.

Normas

Comisioén Electrotécnica Internacional

IEC/EN 60601-1 CEI/IEC 60601-2-47 EN 980
IEC/EN 60601-1-2 IEC/EN 60601-1-4 ISO 13485
ISO 9001

CardioVex ECG debe ser utilizado con computadoras que obedezca las normas IEC 60601 o IEC
60950.

Precauciones

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

Asegurese que las pinzas y electrodos de succién estén conectadas Unicamente con el paciente y
no a cualquier otro material conductor o equipamiento para prevenir riesgos al paciente de
corrientes de fuga.

CardioVex ECG puede ser utilizado con pinzas y electrodos de succidn para ECG, electrodos
descartables o con electrodos no descartables. Se recomienda utilizar pinzas y electrodos de
succién de primera marca. Estas deben ser utilizadas siguiendo las instrucciones de los
respectivos fabricantes y deben ser desechadas segun las instrucciones del fabricante en base a
las normas vigentes.

Almacenamiento del registrador

Para almacenar el dispositivo tenga en cuenta las condiciones ambientales para el
almacenamiento. Consulte la seccion “Especificaciones técnicas”.
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Eliminacién del equipo

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

Empleo seguro del dispositivo
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 Seguridad — En pacientes con marcapasos, mantenga una
distancia minima de 15 cm entre la unidad aisladora y el marcapasos. Desconecte
inmediatamente la unidad aisladora y proporcione al paciente la atencion necesaria
si sospecha que esté interfiriendo con el marcapasos.

ADVERTENCIA Seguridad — Retire las pinzas, los electrodos de succion, los
cables y la unidad aisladora del paciente antes de la desfibrilacion.

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

« Evite el en contacto con el electrocardiégrafo, el cable del paciente y el paciente
mismo.

* Verifique que las derivaciones del paciente estén conectadas correctamente.
Consulte “Colocacion de electrodos” en la pagina 15.

* Coloque las paletas del desfibrilador en relacion apropiada con los electrodos.

ADVERTENCIA El dispositivo no esta disefiado para conectarlo directamente al
corazoén del paciente cuando se encuentra en el intervalo de seguridad CF para
contacto cardiaco directo. Sélo se puede producir contacto de superficie con la
piel del paciente.

ADVERTENCIA Seguridad — Las piezas conductoras de las pinzas y electrodos
de succion y sus correspondientes conectores de las piezas de tipo BF o CF
aplicadas al paciente, 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 Los equipos moviles y portétiles de comunicacién por
radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento del equipamiento médico
eléctrico

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.

ADVERTENCIA Este equipo esta destinado a ser utilizado sélo por profesionales
de la salud. El equipo puede causar radiointerferencias o interrumpir el
funcionamiento de equipos préximos. Puede ser necesario adoptar medidas
mitigatorias como reorientacion o relocalizacion del equipo o un blindaje del local.

ADVERTENCIA La utilizacién del equipo CardioVex con accesorios,
transductores o cables distintos de los especificados podria ocasionar un aumento
de las emisiones o una reduccion de la inmunidad del equipo.

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

ADVERTENCIA Seguridad — Inspeccione la unidad aisladora y sus accesorios
antes de cada uso.

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 Seguridad — El sistema CardioVex ECG NO es apto para trabajar
en conjunto con equipos de electrocirugia.

ADVERTENCIA Riesgo de explosion — No utilizar en presencia de mezcla de
anestésicos inflamables con aire u oxigeno u 6xido nitroso.

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 En el caso de utilizarlos, desechar los electrodos descartables
después de su uso.

ADVERTENCIA Mantenga la unidad aisladora y el cable del paciente limpios,
especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente a fin de
evitar infecciones cruzadas.

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

Instrucciones de limpieza
o0 Desconecte el cable USB y el cable paciente de la unidad aisladora.

o Limpie el exterior de la unidad aisladora y el cable paciente con un pafio himedo.
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 a la unidad aisladora y el cable USB.
0 Antes de cada uso, limpie el cable del paciente del modo descrito.
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Informacién sobre emisiones electromagnéticas e inm

Emisiones electromagnéticas

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

unidad

Prueba de emisiones  CQonformidad Entorno electromagn ético - Guia

Emisiones de Grupo 2 La unidad aisladora de CardioVex Ergometria emite

radiofrecuencia CISPR energia electromagnética para desempefiar la funcion

11 para la que esta disefiado. Los equipos electrdnicos

proximos podrian verse afectados.

Emisiones de Clase B La unidad aisladora de CardioVex Ergometria esta

radiofrecuencia CISPR indicada para su uso en cualquier tipo de ubicacion,

11 incluidas las domésticas. La unidad no incluye conexion
— — - con la red publica de alimentacion de baja tension.

Emisiones de armdnicos |No aplicable

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/|No aplicable

emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética
La unidad aisladora de CardioVex Ergometria esta disefiada para su uso en el entorno

electromagnético indicado a continuacion. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de
gue se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad IEC 60601 conformidad
Descarga +6 kV contacto 16 kV contacto [El suelo debe ser de madera,
electroestatica | +8 kV aire cemento o cerdmico. En suelos de
(ESD) +8 kV aire materiales sintéticos, la humedad
IEC 61000-4-2 relativa debe ser como minimo de un
30%
Corrientes +2 kV para lineas de | No aplicable.
eléctricas alimentacion eléctrica
transitorias +1 kV para lineas
rapidas/ picos de entrada / salida
de tensién
IEC 61000-4-4
Sobretension +1 kV modo diferencial | No aplicable.
IEC 61000-4-5 |+2 kV modo comun
Caidas de <5% UT No aplicable.
tension, breves | (>95% de caida de UT)
interrupciones y |durante 0,5 ciclos
variaciones de 40% UT
tensién en las (60% de caida de UT)
lineas de durante 5 ciclos
alimentacion. 70% UT
IEC 61000-4-11 |(30% de caida de UT)
durante 25 ciclos
<5% UT
(>95% de caida de UT)
Campo 3 Alm No aplicable.
magnético
de
frecuencia

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

La unidad aisladora de CardioVex Ergometria esta disefiada para su uso en el entorno
electromagnético indicado a continuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de
gue se utiliza dentro de este entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - Guia

inmunidad IEC 60601 conformidad

Radiofrecuencia | 3 Vrms 3 Vrms Los sistemas moviles y portéatiles de

conducida 150 kHz a 80 MHz comunicacion basados en transmision

IEC 61000-4-6 por radiofrecuencia deben utilizarse a
una distancia de la unidad aisladora de

Radiofrecuencia | 3 V/m 3 V/m CardioVex Ergometria y los cables que

radiada 80 MHz a 2,5 GHz no sea inferior a la distancia de

IEC 61000-4-3 separacion recomendada, calculada a

partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=(1.17) 4T
d=(1,17) #F 80 MHz a 800 MHz
d=(233) 4 800 MHza 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 situ?, las intensidades de campo de
los trasmisores de RF fijos deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada gama de frecuencia®.

Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos marcados con el

(o))
A

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

Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion 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 (mdviles / inalambricos) y estaciones radioméviles 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 la unidad aisladora de CardioVex Ergometria 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 orientacion o de la
posicién del registrador.
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b) Para gamas de frecuencia superiores a 150 Khz.-80 MHz, las intensidades de los campos
magnéticos deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los apa
y movilesy el Registrador Holter

ratos de comunicacion por RF portétiles

La unidad aisladora de CardioVex Ergometria debe utilizarse en entornos electromagnéticos en los
que las interferencias de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de la unidad
aisladora de CardioVex Ergometria puede contribuir a la prevencion de las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el aparato de comunicacion por RF
portatil/mévil (transmisores) y la unidad aisladora de CardioVex Ergometria, tal y como se
recomienda a continuacion, calculando dicha distancia en funcion de la potencia maxima de salida
del aparato de comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal de salida | 150 KHz a 80 MHz |80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5GHz
méaxima del transmisor (W) d=(1,17) o7 d=(1,17) o7 d = (2,33) o7
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

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 ecuacion
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 absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las
personas.
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Especificaciones Técnicas

Alimentacién: 5 V — Puerto USB.
Consumo: 150 mA
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: CLASE Il.
Parte aplicable tipo CF
Velocidad real del trazado: 25 mm/sec.
Sensibilidad: 10 divisiones/mV.
Respuesta en frecuencia: 0.1 — 120 Hz.
Relacion de rechazo de modo comun: 86 - 90 db.
Amplificadores y filtros utilizados:
o Amplificador de Instrumentacién en cada canal.
o Filtro notch en 50/60 Hz en cada canal.
Impedancia de entrada: 4.5 Megohms.
Rango dinamico de entrada: £ 5 mv AC.
Mddulo de adquisicion:
0 Resolucién: 8 bit.
0 Frecuencia de muestreo: 500 muestras/segundo/canal.
Temperatura de operacion: 0C-40<C.
Humedad relativa: 0 — 95% no condensado.

Equipo no adecuado para usarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables
con aire, con oxigeno u oxido nitroso.

Funcionamiento: Continuo.

Conexiones

La Figura 3 muestra como realizar las conexiones del equipo CardioVex ECG.

Cable
Conector Conector . ) Paciente Pinzas y Electrodos
Puertos USB USB A USB B Unidad Aisladora Extremo  de succion para ECG
DB15
Figura 3

Los terminales de conexidn que posee el sistema CardioVex ECG solo deben ser utilizados como
se muestra en la figura, la incorrecta utilizacion de los mismos puede generar un riesgo de
seguridad.
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Conexién del paciente : El sistema de registro incluye 12 derivaciones, indicadas en el conector
del cable paciente de la unidad aisladora con sus respectivos nombres (ver figura 2).
Se sugiere conectar como muestra la siguiente figura:

Conexion de las 4 pinzas Conexion de los 6 Electrodos de succion

Figura 4: Ubicacion sugerida en el cuerpo del paciente.

Accesorios

Para solicitar accesorios, llame al Centro de asistencia técnica de CardioVex en los nimeros que
aparecen en la pagina 1.

Se recomienda utilizar accesorios con similares caracteristicas a las descriptas en la Tabla 1.

Los accesorios utilizados deberan estar validados con marcado CE.

Tabla 1. Accesorios

Tipo de Conexion: DB15 a Banana plug
Cabl ient Largo: 3,2m
able paciente Rojo, Blanco, Verde, Negro,
Colores: Rojo, Amarillo, Verde,
Naranja, Azul y Violeta
. L Conector Banana de 4 mm
Tipo de Conexion:
Pinzas para ECG Snap
Colores: Rojo, Verde, Negro, Amarillo
Cantidad utilizada: 4
. L Conector Banana de 4 mm
Tipo de Conexion:
L Snap
Electrodos de succién - — -
Cantidad utilizada: 6
para ECG
o Bulbo de 26 mm. Copa de
Caracteristicas: -
succiéon de 24 mm
Tipo de Extension AtoB
Cable USB Voltaje Maximo 30V
Largo: 3m

Para reemplazar el cable paciente conecte el extremo del conector DB15 en la unidad aisladora.
Para reemplazar el cable USB conecte el extremo A a la PC y el extremo B en la unidad aisladora.

El uso de cables portaelectrodos o accesorios difer entes a los especificados puede
resultar en un incremento en las emisiones o un dec remento en la inmunidad del sistema.
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Requerimientos minimos del sistema

Microsoft Windows XP, VISTA o 7.
Procesador Pentium Il 1Ghz.

128 MByte RAM.

Disco rigido de 20 Gb.

Monitor SVGA 800x600 o mejor.
Impresora compatible.

Puerto USB 2.0.

El NO cumplimiento de estos requerimientos puede producir un funcionamiento inadecuado del
software.

Caracteristicas principales

Adquisicién y visualizacién simultanea de las 12 derivaciones estandares en tiempo real.
Visualizacion permanente de frecuencia cardiaca.

Corrector de linea de base para la estabilizacién del trazado.

Selector de filtros para la disminucion del ruido muscular y la eliminacién del ruido de
linea de alimentacion.

Archivado de la totalidad del estudio en el disco duro, asociado a una base de datos de
pacientes.

Registro completo del test y latidos promedio por cada etapa y derivacion.

Generador de informes configurable por el usuario, con una amplia gama de impresién de
trazados.

Software en espafiol / inglés / portugués bajo Windows XP / VISTA /7.
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2. Instalacion

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

Instalar Driver USB

Manual de Usuario

Pagina Web

CardioVex ECG

Seleccione INSTALAR SOFTWARE para proceder a instalar el software en su computadora. El
programa de instalacion crea un directorio donde serén 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 ECG.

Una vez instalado el software haga un clic en INSTALAR DRIVERS USB para instalar los drivers
para el puerto USB.

Al iniciar el programa por primera vez aparecera un cuadro como el que se muestra en la figura:

Cardio¥ex Ecg i x|

Nombre IDr Juan Pérez

Organizacidn lVeCCSG‘J

Nimero de serie del producto
1E37-6E48-FC82-E312-5A290

Ingresar clave de registiacion

| 1 ! I |

Aceptar | Cancelar |

Se debe completar los datos pedidos y con el NUmero de Registro debe solicitar la Clave de
Registro al proveedor del software.
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3. Inicio del estudio

1. Hacer clic con el mouse en Archivo y luego Nuevo estudio.

)} CardioVex ECG

Archive Estudio Ver Configurar Ayuda
[ Mueve estudio Ctrl+M
= Abrir estudio Ctrl+A

Cerrar estudio

. Guardar informe Cirl+5
ﬁ' Imprimir informe Cirl+T

Organizador de estudios...  Cirl+0
Importar desde Carpeta...

Salir

2. Ingrese los datos del estudio y del paciente. Si el paciente ya existe en su base de datos
presione la tecla ‘Buscar’ =

zl
Paciente E studio
Apelido Nambre @
I Fecha: 22/09/2M0 11:41 a.m. @
Fecha de nacimiento Sexo Feso  Alua  IMC Carvenio: I jgl
|22"'US"/20‘ID j I j I I Hesponsable:l jgl
DNIotro Histonia Clinica Cabertura médica Saftelame I jgl
o —— ndicaciones/mativa
elétono iigccion QI
Provincia Localidad ) .
edicacidn/tratamiento
el
Observaciones
£l

Atras | i Siguiente I Cancelar |

3. En caso de que usted presione la tecla ‘Buscar’ puede buscar y seleccionar el paciente ya
registrado en la base de datos.

ﬂ
Paciente Estudio
Apelido Hombie £
I I Fecha: 29/09/2010 11:05 a.m. @J
T B
F E studio N* I Apelida | Mombre | Fecha estudio I Tipo | E stado |
L |1 Mallaina Federico 22/08/201011:24 a..  ECG Procesado
I' 2 Vercellone lgnacio 22/08/201011:27 a...  ECG Procesado
4 Demo ECG 28/09/201010:58 a..  ECG Procesado

- i

Organizador de estudios. Restablecer datos Cancelar |

sz | | Sigdente [ [ cancelar |
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4. Al presionar el boton de ‘Organizador de estudios’, Usted tiene la posibilidad de eliminar
estudios, guardar en un archivo .zip o recuperar un archivo .zip que usted tenga

almacenado.

Organizador de estudios

EstudioM® |

Apelido

| Mombre

| Fecha esztudio

| E stado

Elirninar

M allaina
Wercellone
Tabo

b allaina
Rodiguez
Perez

Federico
lgnacio
D aniel
Federico
Carlos
Juan

20408/2009 0437 p...
22/04/2003 0341 a...
20408/20M010:33 a...
0708/ 200121 p..
08/09/20101211 p...
02/08/2M0 0137 p...

Guardar en archivo... | | Fecuperar de archivo... I

Frocesado
Procezado
Procesado
Frocesado
Frocesado
Procezado

5. Ingresado el paciente, se debe completar los datos de la Edad, Peso y Altura. La zona de
entrenamiento se refiere al calculo de la maxima y submaxima frecuencia cardiaca al que se
desea que el paciente logre en el test.

Paciente
Apelida Mambre £9
IF'erez LJyan
a de nacimiento Sexo Peza m

/05/1984 > |26

IMascuIino j ISD

|1 0 |2?.?s

DMl Aatra i A medica
I | |

Teléfono Direccion

Provincia L ozalidad

Datos del estudio x|

Fecha:

Estudio

23709/2010 9:56

El

Convenio: I

=] o)

Hesponsable:l

=] o)

Solicitante: I

Indicaciones/motivo

= o)

tedicacidntratamienta

Qbservaciohes

Afras

| Siguiente I

Cancelar
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6. El usuario podra seleccionar los factores de riesgo y los antecedentes asociados al
paciente.

Datos del estudio

Factores de Riesgo / Antecedentes

Hipertensidn
Tabaguizmao

I Ex-Tabaquizmo
Sedentarisma
Obesidad
Disbetes
Stress
Dizlipemia
PTCA

Angar

Infarta Aguda de Miocardio
Gota

Cinecoronariografia

CRM

Marcapasos

Aceptar Cancelar

4. Monitoreo del paciente

Esta es la pantalla de medicion y visualizacion de las derivaciones ECG que se estén midiendo
durante la prueba. Ademas, permite medir la frecuencia cardiaca, desnivel ST en cada derivacion,
METS.

-\, CardioVex ECG - Estudio: Demo - 22/09/2010

Datos del estudio

Comandos Transcurrido ) FC :
B | b bl Pasfizo o PADfs0 3 . i
e mdreiwd | 00:49 () 130’

Inicior
= - i 10 =™ o sfon - [mm o, Ii; Para marcar un evento haga doble click sobre
;JEI Ij glgl I — — gﬁil ﬂl =L cualquier gréfico de ECG o tendencias

Finalizar

(25)

| SN NV SN 1 T D o
7 VSN SUISY  TN TS  e

Latidos promediados | Cursurssl Eunc\uslumesl
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Esta pantalla se divide en 4 paneles que contienen las funciones de visualizacién del ECG,
medicion de parametros, ingreso de datos y controles célculo.

o El panel (1) es el mas importante ya que contiene los controles de inicio, finalizacion del
protocolo ECG.

L4 CardioVex ECG - Estudio: ECG Demo - 22/

Comandos

I bl

Iniciar, Présima stapa

| |
Brecuperacian Finalizar

o El panel (2) contiene tres solapas, una con los latidos promediados de cada derivacion, otra
los cursores para el célculo del desnivel ST y la Gltima con un espacio para escribir las
conclusiones del estudio.

o El panel (3) contiene controles de visualizacion de los canales que proporciona la posibilidad
de:

Seleccionar las derivaciones y la cantidad de trazados.

= - [F &l&] thzmr <=cm [EE 3 | el |

M Configuracion de pantalla N
—Canales deshabilitado:— Wizor Calumng 1 @ Wigor Calumna 2
S Il W el [l 'l 7 W1 [
il vz Il vz il W vz
—m [ w3 el [~ w3 —m v 3
Cllram v T ! [l L
[ &l [~ w5 v awl [ w5 [ &l v W5
[~ avF [ B v avF [ B [~ avF v B
I I CMs5 [~ CM5 I CMs5 =g
Atajns.. ~ Atajos.. * Atajns.. ~
Mo
Maombre del modelo: Idefault - I
L A plicar

Desactivar el doble panel de graficado de trazado.

Visualizar sefial ECG Filtrada (Se corresponde a los filtros seleccionado en la
configuracién)

Botones lupas de zoom

Escalas de mv/mm (default 10 mV/mm) y mm/seg.

Visualizar o no el panel de tendencias.

Botdn de Captura de eventos en el cual usted puede describir un suceso para
imprimirlo y/o almacenatrlo.

Activar o desactivar beep para latido.

Pausar el estudio.

o El panel (4) contiene la visualizacién de datos generales del estudio como el tiempo
transcurrido de estudio y el valor de la frecuencia cardiaca. Ademas, usted puede ingresar la
presion arterial en forma manual.
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5. Analisis del estudio

Esta es la pantalla en donde usted tiene la posibilidad de evaluar y analizar el ECG registrado
durante el estudio.
Las mediciones automaticas que proporciona el software CardioVex Ergometria pueden presentar
un desvio del 5%.

Ediciéon de datos.

La edicion del examen descargado se desarrolla a través de un menu de navegacion localizado el
parte superior de la pantalla.

1} CardioVex ECG - [Estudio: Demo - 22/09/2010] - |
Wl Archivo  EstudioVer Confiqurar _Ayuda & x|

&%+~ 7 A5

s Irahoraria [ I 55| [Ertaciore:
¥ ¥ ¥ T b T

¥ T id T LI ¥

ECE filtrada ‘ Referencia
A ¥ ¥ A\

Latido [id=1]
Tipo= Indelerminade
Hora= 00:00:00
Fifl= 0,46 seg

R prom.= 1,46 seq
ﬂ FC=131 bpm
\/\ILr\/\_‘%AJ\ i
~ Onda 0 ausente
Desnivel §T= 0.1 mm
Pendiente 5T= 21,9 nirm,
- Atrpliud QRS = 3.2 rom
Acho ORS= 0,07 sen

m Intervalo QT= 0,44 seq.
- Intervalo QTe= 0,65 teg

Onda @ ausente

Desnivel $T=-0.3 nm

ﬂ - Pendents ST=27.3 .
W\J‘ - Amplitud GRS = 2,5 mm
Ancho QRS= 0.07 seg.

Intervaln 0T=0.44 2.
- Intervalo Qo= 0,65 seq
E-LIN]
Onda d ausente
I - Deerivel 5T=1.9mm
- Pendientz 5T=-35.2 mr
Ampliud QRS = 2,3 mm
Ancho ARS= 0107 seg

- Intervalo 0T=0.37 seg.
ﬂ Intsrvsln ITe- 0 55 se
\J\}V\ B [avR]

ORS presente
- Pendients 5T=35.2 mrm,
- Ampliud GRS = 6,1 mm

JUIRTIA o O0:00:0Z || OBOUS || UD:00:US | OEOGEUS | OD:0UUE || OEOGUZ | OBOOS || OEOO0S [ oKD sncte s= 008300,
| Op-O0EgS || OR-Ou-uE Intervalo 0T= 0,46 seil;l
»

LRI
Al e
[

Menu de Navegacion.

El mend de navegacién esta constituido por un conjunto de herramienta, donde se activan
mediante el clic del mouse:

LH CardioVex ECG

Archivo Estudic Ver Configurar Ayuda

=7 2 Z |35
M 727 % & 5§ B

Este menu de navegacion contiene las siguientes herramientas de analisis y edicion.

o (1) ECG. 0 (4) Conclusiones del Estudio
0 (2) Datos del Latido. o (5) Informe
0 () Latidos promediados. 0 (6) Datos del Estudio
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(1) ECG

Este es el visor de ECG donde usted puede recorrer test a través de los cursores o mediante las
teclas de su teclado (-, -, ®, ~, Re. Pag.; Av. Pag.). Ademas con las teclas + y- hace una
ampliacién o disminucion de la escala temporal.

) CardioVex ECG - [Estudio: Demo - 22/09/2010] =[x
MW archivo Estudio Ver Configurar Ayuda =121

s |
TV v ¥ |[iatdo e=1]

Tipo= Indeterminada

Hora= 00:00:00

RR= 0,46 seg

RR prom.= 0,46 seg.

v

Ver canales ‘\rahmaun - _>||I 10 7 %‘H s E‘ Bnolaciones | ECE filtado
ML A A A Y Fl YL T[T

FC= 131 bpm
[

Onda 0 ausente
- Desnivel ST=0,1 mm
Pendiente §T= 21,9 mm,
Ampltud QRS = 3.2 mm

-~ Aincha ORS= 0,07 seq
Intervalo §T= 10,44 seq.
Intervala OTe= 065 seg

(L}
Onda 0 ausente:
Desnivel 5T=-0.9 mm

- Pendierte 5T= 273 mm.
Ampltud QRS= 25 mn
fincho ORS= 0.07 seg

-+ Intervalo 0T=0,44 seq
Intervalo 0Tc= 065 seg

0]

-+ Onda @ susente
Desnivel 5T=1.9mm
Pendiente §T=-35.2 mr

- Amplivd BRS=2,3 mm
Ancha ORS=0.07 seq
Intervalo 0= 0,37 seg.

- Intsrvalo 0Tc= 0,55 seg

[avR ]

QRS presente

Pendiente §T=35.2 mm,

Amplitud QRS =61 mm

000 00004 O0-00:027 [T OMODUE T UD:0004 | O0C00:05 | OD:0GE06 | 000007 | OD:0GE08 | 00:00E09 | OO AR alies

= Ot o ol O M sl - Intervalo OT= 0,46 seq. T
‘ 3| ET) i B

En la parte superior del ECG contiene una barra con botones que le permiten seleccionar que
canal se desea visualizar y seleccionar un horario. Ademas, tiene la posibilidad de definir la escala
milivolts por cm y mm por seg.

1, CardioVex ECG - [Estudio: Demo - 22/09,2010] =15

chivo Estudio Ver Configurar Ayuda =] x|

T erconko . |[vaerio [~ | T [10 ]| [25 15| [anmmcines | _ECo st | R ‘
T T S SR " — VERARBLERERA =

Tipo~ Indeteminado
Hora= 00:00:00
FiRt= 0,46 seg

RR prom.= 0,46 seg
ﬂ FC=131 bpm
v\jr,\n“,\h i
Onda O ausents

Desnivel ST= 01 mm
Pendierte 5T= 213 mm.
Amplitud ORS= 3.2 mm
Ancha ORS= 007 seg

Intervalo QT=0.44 seg.
Intervalo 6= 0,65 seq

)

Onds ) ausente

Desnivel 5T=-0,9 mm
ﬂ Pendiertz $7= 27,3 mm.
J\ﬂu/\" Ampliud ORS= 25 mm
Ancho ORS= 0,07 sag.

Intervalo OT= 0.4 seg.

Intervalo QT c= 065 seq

[

Onda 0 ausente

i Desnivel §7=1,9mm
Pendients 57=-35.2 -

Ampltud ORS= 2.3 mm

Ancho QRS= 0,07 seg

Intervalo OT=0,37 seq
ﬂ Intervalo §Te= 0,55 seq
[&/R]
ORS presente

Pendierte 5T=35.2 mm.
Ampliud QRS= 6,1 mm

000 (| 00004 000002 [ OOOD03 00004 || Op:0005 | 000006 OD00:07 | OD:00:08 || OD:00US | OD Rre R0t

= e o el O s it 4 B Intervalo QT= 0,46 seg. ¥
| oLl | B

El botén “ver anotacion” deshabilita la visualizacion de los punto identificados de cada complejo.
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(2) Datos del latido.

Seleccionando un latido en el visor ECG, se presenta en el lateral derecho de la pantalla los datos
generales del latido por cada derivacion tales como:

Tipo de latido (Normal, Ventricular, etc.).

Hora (hh:mm:ss).

Intervalo RR.

Intervalo RR promedio en el dltimo minuto.
Frecuencia cardiaca (Cantidad de latidos por minuto).

Datos caracteristicos por cada canal:

Deteccion de ondas (QRS Presenta o la onda ausente).
Desnivel ST.

Pendiente ST.

Amplitud QRS.

Intervalo QRS.

Intervalo QT y QTc.

Intervalo PR.

1} CardioVex ECG - [Estudio: Demo - 22/09/2010] _ & x|
HW archive Estudio Ver Configurar Ayuda —|& =]
RR= ﬁ e
FC= el
% [+ 2 E B

Ver canales ‘\lahulanu __ j‘I 10 > %‘H g ﬂ‘ Anutamunes‘ ECG filvado | ‘ Hglg.gnma| |
LR R AEUELEJNLER AN LN NN AL AL A

Latido [id#1]
Tipg# Indeterminada
A WWW\WNWWH |
- Onda ) ausente
Desnivel 5T=0,1 mm
Pendiente 5T= 219 mm.
Amplitud QRS= 3,2 mm
Ancho URS= 0,07 seg.
m Intervalo OT= 0,44 seg.
w Intervalo 0T c= 065 seg
=

- Onda 0 ausente

Desrivel §T=-08 mm
ﬂ Fendente 5T= 27,3 mm.

’\ﬁ(v‘ Ampliud ORS= 2.5 mm
Ancho QRS= 0.07 seg.
Irtervko 0T = 044 seq.
- Irtervalo OTc= 0,65 seg
B
~Onda § ausente
m Desrivel $T=18mm
Fendente 5T= 35,2 mir
Ampliud ORS= 23 mm
Ancho QRS= 0.07 seg.
Irtervako BT = 037 seq.
- Irtervalo OTc= 05 seg
[avR ]
QRS presents
Fendents 5T = 35,2 mm.
Ampliud ORS= 6.1 mm
Ancho QRS= 0,09 seg
£ R

ooo [UIRUIR 1] [UIR1IR17] LIRIIRIE] [UIRUIRIY 00:00:05% 0D:00:06 [UIRIIRITS LUIRUIRIE) [UIRIRIE) oD
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(3) Latidos Promediados.

Esta opcion permite visualiza un resumen de los latidos promediados por cada etapa y derivacion.

A CardioVex ECG - [Estudio: Ignacio Vercellone - 23/09/2010] -13] %]
WYl Archive Estudio Ver Configurar Ayuda —1&] x|

R cusores [ Todos|_Ondas | st

1*Feposn | ii . 0100 seq
0050 se

0180529
0100 520
0.050 seq

0 \I\J\(\/\’“ i 0977 mm,
. 13672 mm/seq,

0100 seg
0160 seg
X 0.250 seg

1.066 mm.
4.297 mm.
0547 mm.

e

avaJ\/\,\JL
LI Fi F P (150 |ORSH (al [ISE Ti SI =J+80 (Tf

(4) Conclusiones.

Aqui usted puede escribir las conclusiones del estudio en el editor de texto con la posibilidad de
proporcionarle formato de negrita, itdlica 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.

L1} CardioVex ECG - [Estudio: Ignacio Vercellone - 22/09/2010] —l&]x]
HW archivo Estudio Ver Configurar  Ayuda _(8] x|

S AR SEAN -
B s Uuri|® s @|o @]+

Ecpacio disponible para escribir las conclusiones del estudio

Texto predefinido Irsertzn Nuevo Edizr Eliminar

Frate Fredermids 1
Frace Predsfinida 7
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(5) Informe.

Este es el pre-visualizador del informe para imprimir.

El botén de opciones avanzadas del informe permite que usted pueda suprimir alguna derivacion
para imprimir.
_[5] x|

L CardioVex ECG - [Estudio: Ignacio Vercellone - 22/09/2010]
MW Archivo Estudio Ver Configwrar  Ayuda 1= x|

4 Tl Z 5

OEBEE &R« » n|FZE G E | 2= D |Encsberads|Cadove =

CardioVex Techa ool selude 22052010
-
Departamento de Cardiclogis : Yarcstons
Juramento 5841 (C143TCLA) Bs, As, Peso 100 Eststura 1,33
Tel: (5411) 4572 7004 —

Impresién de bras de eventos

% [mpriir solamente ellcomienzo [uns ol tiade 7.5 520

€ Iinprini tada |5 dutacion [unjo mas tras de 7.6seq ]

% Una columna, € Dos columnes

I~ Imprimit ECG comprimido, (*full disclosure™)

Defivacién ) G porpégina. Factar de ampfiud

| | & {0 porpagine |25 B

También es posible imprimir una tarjeta personal con los datos del paciente y un registro de las 12
derivaciones.
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(6) Datos del Estudio.

Es posible madificar cualquier dato del estudio antes de su impresion.

6. Configuracion del Sistema

En la barra superior se tiene las opciones de configuracion donde existe la posibilidad de
configurar los protocolos, datos institucionales, el dispositivo de adquisicion, los filtros de ECG y
los parametros para el célculo del desnivel ST.
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En DATOS INSTITUCIONALES se pueden tener varios rétulos para agregar al informe final.

En DISPOSITIVO DE ADQUISICION el usuario debe configurar en Puerto USB para utilizar la
unidad aisladora para realizar el estudio y sino puede seleccionar Demostracion para visualizar
registros de prueba.

En la opcion de filtro ECG usted tiene las opciones de configuracion de los filtro de adquisicion y
visualizacion del ECG.
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En COLORES DE LATIDOS usted tendra la posibilidad de seleccionar los colores de visualizacién
del estudio de acuerdo a su preferencia.

En LENGUAJE, usted podra elegir el lenguaje de la aplicacion y del informe.

En TABLAS DE REFERENCIA usted podra ingresar o modificar los items que figuran en la lista:
Convenios, Médicos responsables, Médicos solicitantes, Indicaciones/motivo, Medicacion/
tratamiento y Observaciones.
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