- HERGOM

EQUIPMENT FOR LIFE

TRIOMED

Electrocardiografo

Mod. Cardipia 406N/406P/406R/406RS
406NH/406PH/406RH/406RSH

Manual de Operacion

© Matriz Sucursales Monterrey Puebla Lada sin costo
H HERGUM México D.F. Guadalajara 01(81)1365 2926 01(222)403 2997 'y del interior de la Republica
EQUIPMENT FOR LIFE 01(55)3093 9090 01(33)3617 0335 01(81)1365 2927 01(222)211 4462 01800 087 0890
01(33)3617 0465 01(81)8346 8282  Fax 01(222)296 7570

www.hergom-medical.com Fax 01(33)3618 6165 Fax 01(81)8311 4364




HHERGOM  7m15a7ED

EQUIPMENT FOR LIFE Cardipia 400
Contenido
COMEETIIAO ...ttt ettt h e bbbt e et et et e b e et e be s b e e bt e bt e bt eb e e bt £ bt sbeeb e ebeebtes b et et et e st e benbeebeebesbeebeene 2
ADVERTENC A ... .ottt ettt e et e st e s te et e et e e et et e estestessensassessees e seese et eeseestaseeneansens e essensansansasseseasesseesesneaneeneanean 3
N 1o J SRS PTRRRRSR 3
LR o0 (T 13 o ()3 TR 3
1.1 Preparacion del sistema ECG previo @ Su UtHIZACION. ........ceeiiriiiieiieii ettt e 4
1.2 Preparacion durante la utilizacion del sistema ECG .......coooiiiiiiiiiiiiieceeeeee e e 4
1.3 IMIANEEIIIMIETILO ...ttt ettt ettt et et et e bt et e et e e st es e e st eseem e e e et e s e eeeebeeaeea e emeemeeas e s ens e emeemsensensenbeebeeaeebeeneeneeneeneenes 4
ALENCION: DESCATZA CIECIIICA. ... e.vievieiieieieitieiteeteetesteeteete et e etee s st esseesteeseesseesseesseessesseessaessasssseesseessesseensanssenssenseensens 4
2. INETOAUCCION ...ttt h bt bbb e a et e st e et e b e bt e bt e bt e bt eb e £ ebeebeebeeheebteaten b e e et e benbeebesbesbeebeeneas 4
3. Panel del SiStema ECG.......couiiiiiiiiiieiieeee ettt ettt et et ettt ettt et ettt be bbbt ene 5
3.1 VISTA POT AITIDA ...eeveiieiieieeie e eteeie ettt et et e st e st e st e easeest e st asseenseesse s eanseenseessesseen saseensesssesseenseensesssesseanseensennsenns 5
3.2 VISTA  IZQUICTAA ..euteeniiiie ittt ettt ettt et e e e e et e st e teestessaesseesseessesssesseenseensesnsseensesssesseenseensesnsesseeseensennsenns 5
I I Y ] 1[5 (T o HO USSPt 5
3.4 VISTA AE BDAJO...c.eietiiirieeiee ettt feateae et ettt besa e b sae bt et eaees 6
3.5 Caracteristicas de la pantalla LCD ......c..coooiiiiiiiiiiiieeteecesestese sttt ettt et ennen 6
3.6 Teclado...........
3.7 Operacion
3.8 Operacion utilizando bateria reCargable............ooi ittt ettt 11
A INSTALACION. ...ttt b et a et et et b e bt e bt e bt bt eh e e st e st es Sheeheeb e ehe e bt ee s en e ea b et et e beebe bt bt eaeebeene 12
AT COMEXIOMN ...ttt sttt ettt ettt et e st et e s e st et e e bt s bt eb e e bt eh e eh e ea e ea b em s e s e b e e bt ekt eb e eh e eh sheebeestentententenbenbe st e ebesbeebeeneenean 12
4.2 ConeXiOn de tIETTA FIITIIE ......eouertirtiitiitiet ettt ettt et et e et s bbbt bt ebe st et et e st e besbesbeebeeseeneeneenean 12
N O ¢ 4 [T - o <) USSR 13
4.4 Colocacion de la bateria reCargable ..........ccocieriiiciieierieiieie ettt ee st ete s tessee e seesesnsesneesseenseennesnes 13
TR 4T3 213 10+ TSRS 14
RO TR  2To7c3 114 e [« SRR 14
5.2 Colocacion de 10S @lECIIOMOS. ... .ceuieiiiieitieti ettt ettt ettt et e bt et e et e s et e bt e te s 2be e seeatesseesneenneeneeeneeens 15
LT 25 s 13 2T T [ N LSS 17
6.1 Entrada de datos del PACIENLE........c.eoeeuiiieieieie ettt ettt sttt ettt a st e s et e e et e besaeebeebeebeese et entennans 17
6.2 Control de datos introducidos por el sistema ECG .........cccooiiiiiiiiiiieeeeee et st 18
6.3 VISTA ECG ..ttt ettt ettt ettt eae et e eb e eaeea e eaeea e en s e e e b £ eatensen s et et e eteeteebeeneebeeneeneeneens 20
6.4 SEIECCION A T ...t h et ettt b et b e eh st et e b et e sb e st e e b e sbeebeebeeaeeanens 20
6.5 SEIECCION A& MEMOTIA .....eevtieiieiieteiert ettt ettt ettt b e s bt bbbt bt est e st e st e e et e st e st e eatensebesbeebeabesbeebeeseensennans 20
/2 © 1<) T 16 1 3 USSR 22
7.1 MOAO AULOIMALICO ..c.vevinteitititete sttt ettt ettt b e st b et eb e eat e st et et et e st e st e e bt sbeebe et et enbenae st esbesbeebeeseeneennens 22
7.2 Modo Automatico con analisis (Modelo 406P, 406R y 400RS).......c.cccvivieriiiieieeieeieeee e e 23
7.3 Modo Automatico con interfase de PC (Modelo 400RS) .....cc.ooiiiiiiiiiieiee et e 24
Y Lo Yo Ta R 21 113 | OSSR 25
7.5 MO0 COPIAT ....cuentitiieniieteeiteiteet ettt ettt ettt ettt et et et e b sa e bt sae e bt e bt e aeeasemtessemt e essemtemsentenae st enbesaeebesneeueeanens 25
7.6 Pantalla ECG....c..iiuiieieiieieeee ettt sttt ettt eh e st e h e e a e e st et e e et e 2aeent et et et e eaeeteebeeneebeeneeneennens 26
7.7 Monitoreo de la reproduccion de onda ECGi.........coiiiiiiiiiiiiiee ettt 27
7.8 Reproduccion instantanea de 1a onda ECG .....co.ooiiiiiiiiieeeee et st 28
7.9 1MV CalIDTACION ...titiiieiieiieiieitet ettt ettt ea ettt et s bttt e bt s bt e bt ebe e st es s e e ent e ben esbentensenbenbeabeabesbeebeeseeneennans 29
7.10 Prueba cabeza de IMPIeSiOn tEIMICA .........c.vevvieruiereeiieriieteereettesteeseeseseaesseesseesesssesseesseessesseesessesssesssessesssesssesses 30
7.11 Relo] (0pCion) TIi@MPO TEAL.......ccuiiiiiieiiieiieii ettt ettt ete et et teete e teebessbeessesseesseessessssaesseessesssesseesseensessnenses 30
7.12 Frecuencia cardiaca / REPIOAUCCION ........ccueecvirieriieiieieeieiteieeteette st eteeteseaestee e essessaessaessessensesnsesseesseensesnnesnns 31
8.  Interpretacion automatica ECG (Modo 400P, 400R, ........coooieiiieiieiieiieieete ettt s ssreesesnaesnees 33
9. IMANLEIIIMIETITO ....euviiiiieiteitetete sttt ettt ettt ettt et et ettt b e s bbbt bt e at e st ea s et et et e st e ehteat et et e s e benbe st e ebesbeebeebeeneeane 35
0.1 LAIMIPICZA ..ottt ettt ettt sttt et ettt et e a e et b e sa e bt be e st e et et eat e eaeeaseatensenb et et enbenaeebe e bt eaeeanene 35
9.2 ReemMPlazo de FUSIDIES .....c..oouiiiriiriiiiiieiieeeet ettt ettt st st et et be et be bttt e eanens 35
9.3 Reemplazo de MemoTia RAM.......c.coiiiiiiiiiiiiiiiieneneeest ettt sttt ettt ettt e ettt st eae et enenens 36
10.  Etiquetacion del PrOQUCTO. .......ooue ittt sttt ettt ettt et et et et e e bt et e ebeeseete b eneesebesbeeteebeeseeneeneeneeneans 33
11.  Explicacion de operacion de 10s mensajes de LCD ......o.oiiiiiiiiiieiiie et e 35
12, Cambio de INTOITNACION. ... cueitiitertietieieeiieitet ettt ettt ettt ettt et s bttt b e s bt eb e e bt ebtes b et et e be st e et e sbesbeebeeneeneeneans 40
13, ESPECIfICACIONES TECIICAS. ... cuievieiiiieiieiteete e et et et e etteeteeteesbeessesseesseesseessessaessaessesssesessansaesseessasssesseensesssesssesses 41

© Matriz Sucursales Monterrey Puebla Lada sin costo
H HERGUM México D.F. Guadalajara 01(81)1365 2926 01(222)403 2997 'y del interior de la RepUblica

EQUIPMENT FOR LIFE 01(55)3093 9090 01(33)3617 0335 01(81)1365 2927 01(222)211 4462 01800 087 0890
A 01(33)3617 0465 01(81)8346 8282  Fax 01(222)296 7570
www.hergom-medical.com Fax01(33)3618 6165 Fax 01(81)8311 4364




HHERGOM  7m15a7ED

EQUIPMENT FOR LIFE Cardipia 400

ADVERTENCIA

e Leer con gran atencion el siguiente rubro de advertencia y precaucion para asegurarse de la operacion y seguridad

apropiada antes de la instalacion.

e Este seguro de que su voltaje sea de AC 100-240Vantes de conectar sus instrumentos a AC encendido.

e No lleve a cabo alguna prueba o mantenimiento mientras actuan los instrumentos sobre el paciente.
No abrir la carcasa de los instrumentos. No hacer ninguna modificacion de los instrumentos. En caso de mal
funcionamiento, contactar a un técnico calificado.
Nunca instalar los instrumentos en presencia de productos inflamables, quimicos o gases.
No sumerja los instrumentos en agua o cualquier liquido. Mantenga los instrumentos fuera del alcance de liquido.
Cuando utilice otros instrumentos, pregunte a personal calificado.
El paciente no debe tocar los instrumentos u otros mientras estos estan operando.
Reemplace fusibles con aquellos que sean iguales y comparelos como los que fueron entregados por la fabrica.
Este instrumento debe ser utilizado Ginicamente en lugares cerrados.
Apaguelo y desconéctelo antes de limpiarlo y después de utilizarlo.
Observe al paciente y a los instrumentos con gran atencién mientras esta en uso.
La parte conductora de los electrodos y el cable de la  conexion del paciente no deben tener contacto con otras partes
conductoras incluyendo tierra.
e Los electrodos pueden ser puestos debajo de los muslos o en la parte baja de la pompa del paciente para reducir la
peligrosidad de una quemadura en el evento o un defecto en alta frecuencia. Areas con hueso en el cuerpo, como el
omoplato, tibia y pelvis deben ser evitadas para prevenir quemaduras debido a una distribucion desigual de los
electrodos.
No conectar entre si varios equipos.
Ningtn peligro puede ser causado por la operacion de un marca pasos u otro simulador eléctrico.
Los equipos deben ser enviados a la fabrica para reciclaje o eliminacion apropiada después de su vida util.
No usar electrodos reutilizables para un largo monitoreo y durante la desfibrinacion.
Es necesario seleccionar la superficie de los electrodos como AgCl o Ag-AgCl los cuales estan puestos en contacto
con la piel y no son toxicos.

Aviso
Condiciones del ambiente

Temperatura Humedad Comentario
Transportacion y -40°C a +70°C +10 al +100% Proteger los instrumentos de vibraciones y
almacenaje Sin condensacion descargas mientras se transporta
Operacion +10°C a +40°C +25 al +95%

Llevar a cabo chequeos para asegurarse que no hay problemas en el uso y seguridad de los instrumentos.

Estos instrumentos deben ser utilizados por médicos o personal calificado unicamente.

La revision de los instrumentos debe ser asumido con las herramientas y equipos apropiados.

Debe ponerse especial atencion cuando se ponga el foco de succion del electrodo en el pecho del paciente ya que

puede ocasionar un hematoma en aquel que tenga piel sensible.

Los electrodos siempre deben limpiarse antes de ponerlo en el paciente.

La bateria recargable debe quitarse si el instrumento no es utilizado por mucho tiempo.

Los instrumentos no funcionaran normalmente cuando sean utilizados en combinacion con instrumentos que emiten un

campo electro-magnético.

e Elsistema ECG fue disefiado intencionalmente para reproducir o mostrar la sefial ECG con propositos de diagnostico.
El sistema ECG incluye circuitos protegidos asi que cuando hay sonidos transitorios o interferencia no reproducira o
mostrara la sefial continua del ECG.

e  Usuario debera poner atencion en la desfibrinacion.

e Este sistema ECG sera utilizado en el paciente con un voltaje compensado de +300mV a -300mV. En el otro rango de

voltaje compensado, este sistema ECG no sera utilizado debido a una sobrecarga o saturacion de alguna saturacion

amplificada. La sefal trazada de algunas derivaciones seran grabadas con una linea recta (-).

1. Precaucion
Cardipia 400 esta hecho para utilizarlo en lugares inmoéviles y cerrados para la reproduccion de las sefiales ECG del paciente y
debe ser operado por personal calificado. Leer estas precauciones y manual antes de utilizarlo. Cardipia 400 es del modelo
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Clase I, de acuerdo al EN60601-1/IEC601-1, y no podra utilizarlo en presencia de objetos inflamables, anestésicos que
contengan oxigeno o nitrogeno. No permita que los liquidos entren dentro de la carcasa de plastico.

N\ Advertencia: Indica que los usuarios deben poner especial atencion cuando usan el equipo ECG.

AN\ viso: Indica que hay posibilidades de dafios o muerte del paciente, del equipo u otros.
1.1 Preparacion del sistema ECG previo a su utilizacion

a. Asegurarse que el sistema ECG esta en un lugar apropiado para su utilizacion

b. Utilice solo conexiones a tierra del hospital.

c. Ningan equipo médico eléctrico conectado al sistema ECG, debe ser aislado por un transformador extra, para prevenir
una fuga de corriente al equipo médico. Asegurese que todas las combinaciones cumplen con el Estandar Internacional
de Seguridad EN60601-1/IEC301-1 para equipos médicos eléctricos.

d. El principal AC encendido debe ser aplicado al voltaje y frecuencia correspondiente.

e. Utilice los accesorios proporcionados por Trismed para seguridad y confiabilidad.

1.2 Preparacion durante la utilizacion del sistema ECG

a. Observe cuidadosamente al paciente y al sistema ECG. Si detecta alguna anomalia detenga la operacion.

b. Asegurese que el paciente no toque el sistema ECG u otros aparatos eléctricos.

c. No toque al paciente y al sistema ECG al mismo tiempo.

1.3 Precauciones después de utilizar el sistema ECG

a. Apague

b. Siempre desenchufe el sistema ECG excepto cuando este cargando.

c. Mantenga el sistema ECG limpio

1.4 Mantenimiento

a. No hacer ninguna modificacion al sistema ECG.

b. Lleve a cabo rutinas de mantenimiento regularmente.

c. Sielsistema ECG falla al operar, no lo utilice hasta que se haya reparado y 11évelo con personal calificado.

d. Para probar si el sistema ECG opera apropiadamente, proceda regularmente al sistema de calibracion (referente al 5.5
System Check Mode).

A\ Atencién: Descarga eléctrica

No abrir la carcasa del sistema ECG. El sistema ECG debe ser revisado tinicamente por personal autorizado.
Siempre desconecte el sistema ECG; aseglrese que la combinacion cumple con EN60601-1/IEC601-1 por sistemas
eléctricos médicos.

2. Introduccion
La actividad cardiaca crea corrientes eléctricas que se propagan del corazon al cuerpo. Este sistema ECG puede detectar y
grabar la corriente eléctrica provocada por el corazon a través de electrodos puestos en la piel en varios lugares del cuerpo.
Esto es util para la identificacion de desordenes de ritmo y diagndstico de anomalias de actividades cardiacas.
Cardipia 400 esta disefiado para grabar las 12 derivaciones estandar de 6 o 3 canales ambos en modo automatico y manual.
Medida, analisis (modo 406P) y programa de interpretacion (Modo 406R, 406RS) adquiere datos de 12 derivaciones. La
impresora térmica con alta precision y rapidez asegura un trazo ECG confiable en un papel del 110mm de ancho.
Para mostrar la sefial ECG, 6 o 3 de las derivaciones pueden ser mostradas continuamente en graficos de blanco y negro en
la pantalla.

El sistema ECG Cardipia 400 es operado con AC 100-240V (~50/60Hz) sin ajuste adicional, o por la bateria recargable que
puede ser utilizada con un limite de tiempo en lugar de AC encendido. Para encender AC en el sistema ECG conectar al
socket multiple portatil. La méxima operacion para el socket multiple debe ser minima 250V 10A. El socket puede ser
conectado a la linea de encendido AC, la cual es parte de otro mecanismo eléctrico aprobado. La carga completa de la
bateria es suficiente para asegurar el uso del sistema ECG por mas de una hora. Cuando esta en operacion la bateria habra
una indicacion automatica de cambio de status en la pantalla. Un mensaje de alarma de bateria baja aparecera en la pantalla
cuando el sistema ECG esta operando con la bateria. Para ahorrar energia el sistema se apagara después de 5 minutos de
completa inactividad o modo de espera.

Si los electrodos estan apagados o los cables del paciente estdin mal conectados, un mensaje de alarma aparecera en la
pantalla. La grabacion se para automaticamente si no hay papel en la impresora. Para asegurarse de un trazo ECG claro, un
filtro digital serd utilizado para eliminar interferencia AC, ruido muscular. La interfase grafica de la pantalla guiara al
usuario para operar el sistema ECG apropiadamente. Favor de leer el manual de uso antes de operar el sistema Cardipia
400 ECQG, de esta manera asegurara el uso correcto del sistema.
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Cardipia 400

/AN Advertencia:

No utilizar electrodos reutilizables para un largo monitoreo y durante una desfibrinacion.

3. Panel del sistema ECG
3.1 Vista por arriba
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The LCD tiene 2 opciones,una es de graficas LCD de 2.5" y la otra der 5"

3.2 Vista izquierda
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3.3 Vista derecha
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3.4 Vista de abajo
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3.5 Caracteristicas de la pantalla LCD

La interface del grafico blanco y negro ( 57-240x128 puntos o 2.5”-128x64 puntos), guiara al usuario para una facil operacion
del sistema ECG con unos comandos y status claros y legibles de la pantalla asi como modo de operacion y mensajes de alarma
en tiempo real. Lo que muestra la pantalla para el control de la operacion asi como su status se presenta de la siguiente manera:

R di Resti 12-lead

Channe ECGY Reco?t?ing Type

6 - CH REST STD 406R
AUTOMATIC MODE

Recordig
READY A
6 DEC 2004 SUN 8:22:04 AM
S5mm/mV 25mm/s ~DMA StdBv
Recording Recording Filter Standby

Sensitivity Speed
<Asignacion en pantalla — 5” LCD >

Recircky Reconiing ] | 2ot
Chanrel Specd Sorehiaily Recordng

6-Ch 525sec N5mVY Std
6 DEC 2004 SU & : 15 34 &

i o Racandng
Automatic Mode 4

sthy REST = DMA
Srarad by Fl;g;a Fiksr

<Asignacion en pantalla — 2.5” LCD >
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3.6 Teclado

Cardipia 400

______ CARDIPIA 400
-Teclas alfanuméricas

Las teclas alfanuméricas son utilizadas para introducir el nombre del paciente, nimero de identificacion, edad, control
de datos, etcétera.

ifes: Sefial de pantalla
Usado para mostrar la sefial ECG en la pantalla grafica. Los ultimos datos guardados de ECG de 8 segundos pueden ser

awxe es presionado mientras se

registrados siempre que se presione &t mientras se muestra en la pantalla. Cuando
muestra en la pantalla el sistema CARDIPIA ECG guardara la sefial por 60 segundos e imprimira en el papel de 110mm.

st Copiar ECG
Utilizado para guardar datos ECG del ultimo paciente.
Utilizado para reproducir los tltimos datos ECG guardados de 8 segundos. En el modo Mostrar (Display).

“ 40 : Sistema de prueba
Utilizado para revisar la sensibilidad y respuesta de frecuencia usando la sefial interna ImV.
Utilizado para probar la seleccion de puntos de la impresora térmica.

nos Etapa
Utilizado para descanso ECG, Post ECG y estrés ECG. La funcion estrés esta disponible inicamente para el modo 406RS.
Utilizado para enviar y guardar datos ECG del Gltimo paciente a la computadora (PC) en el modo copiar.

+ Reproduccion Automatico/Manual
Utilizado para reproducir sefial ECG automatica o manual.
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T Seleccion canal
Utilizado para seleccionar el formato de 6 o 3 canales para la sefial ECG reproducida.

i Seleccion sensibilidad
Utilizado para seleccionar la sensibilidad 10mm/mV, 20mm/mV o Smm/mV.

titt Seleccion Velocidad
Utilizado para reproducir velocidad, 6.25mm/seg., 6 12.5mm/seg., 6 25mm/seg., 6 5S0mm/seg.

s Seleccion filtro
Utilizado para seleccionar filtro digital para reducir AC, muscular o movimiento.

= —
.' Tecla modo: Utilizado para cambiar la funcion modo de entrada de datos.

..-ﬂﬂn..w" Tecla entrada: Utilizado para dar la entrada de datos.

Gj Tecla hacia delante

Utilizado para seleccionar las derivaciones reproduciendo el modo manual o modo pantalla.
Utilizado para mover la siguiente posicion para la entrada de datos alfanuméricos.

o rie—y
N~ N
£ Tecla hacia atras

Utilizado para seleccionar las derivaciones reproduciendo el modo manual o modo pantalla.
Utilizado para mover la posicion anterior para la entrada de datos alfanuméricos.

" Iniciar/parar
Utilizada para ejecutar o dejar de registrar la forma de onda de ECG en la grabacion de papel

Utilizada para ejecutar o detener el barrido de forma de onda de ECG en la pantalla LCD.
Usado para volver de la fase de Auto / Manual modo.

wr Reproduccion de analisis ECG (Modo 406P, 406R y 406RS tinicamente)
Utilizado para reproducir pardmetros medidos y segmentos en un promedio de 12 complejos.
Utilizado para reproducir y grabar sefial ECG por 60 segundos en el modo pantalla.

0]
7\

= Tecla encendido  Para encender el equipo presione esta tecla.

"~ Modo de espera  Presione modo de espera (Stand by) para entrar a este estado.
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3.7 Operacion
R di Resti 12-lead
Channe ECGY Reco?ging Type
6 - CH REST STD 406R
AUTOMATIC MODE
Rﬁnco&dig
READY ode
6 DEC 2004 SUN 8:22:04 AM
S5mm/mV 25mm/s ~DMA StdByvy
Recordin Recordin . Standb
Sensiti\llit?/ Speeéj 9 Filter y
<Asignacion en pantalla — 5” LCD >
Mecoring Pleconing Flenreding 1 Pl
Chanrel Spared Sprwitratly Recordng
6-Ch g25sec NS5mY Std

6 DEC 2004 35U & : 15 34 A

Avutomat ic Mode

Facaing
Mode

s thy REST = DMA
S by H;ggg Fibar

<Asignacion en pantalla—2.5” LCD >

5" Grafica LCD
Key Comados de operacion
5" Graphic LCD 2.5" GraphicLCD
3-CH i _i‘E I [Formato de reproduccion de 6 canales
4 GHI - CH -G Formato de reproduccion de 3 canales
E mm/ s EE SEC Grabacion / velocidad de barrido (6,25 mm / seg)
ﬁ :':': solo Grabacion automatica
12 mm/s &1 Eg_ﬂ e Grabacion / velocidad de barrido (12,5 mm / seg)
ﬁ 1L solo Grabacion automatica
3 DEF 25 K
? 5 2 555 & C Grabacion / velocidad de barrido (25 mm/sec)
1L
50 mms s B0 Grabacion / velocidad de barrido (50 mm/sec)
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5mm/m'v'<j

1T0mm/ mV

!

5% - &

Nt

re a1ap™

Grabacion / Mostrar sensibilidad (5 mm/mV)

Grabacion / Mostrar sensibilidad (10 mm/mV)

2 ABC
@ .,j!. Grabacion / Mostrar sensibilidad (20 mm/mV)
20mm/ m¥Y (RS R TR No disponible para ECG mode de visualizacion
o 6-canales formato de grabacion
—=T5 Sl Parametros principales de medicion e
@ @ interpretacion de No disponible para 406N.
9 WXY _— -
comMmp R Promedio de sefial ECG con eventos
paramwetros de medicion de 12 derivaciones
. 5tdBy sty Mode de Stand by
RUN B Mopde de avance
. A
REST <,_ FELT Descanso ECG
POST Fiv:T Posicion ECG
0Qz. ﬂ ﬂ
STRESS VT F:-FE s Tension ECG (solo 406RS )
~DMA
S <7_ . . |~ | Filtro AC, Musculo y acumulacion : ON
@ Ij £ LR = [v—
~0FF .
T | e PR Todos los filtros : OFF
-~ A -J AC filtro : ON
il —
~ M e b Filtro de musculo : ON
6 MNO @ .I-T|_ Filtro de acumulacién : ON
~D E = [ i
0 A M P P ‘:|_ Filtro Acumulacion y AC : ON
B “on ! Filtro Acumulacioén y musculo: ON
~D M E : —
s [ =+ ni= |—— | Filtro Musculo y AC: ON
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TR/ 17 MED

Cardipia 400

Status

Pantalla LCD

Comando de operacion

Mode Grabacion

MODE AUTOMATICO

Operacion de grabacion automatica

MODE MANUAL

Operacion de grabacion manual

MODE PANTALLA ECG

ECG pantalla de operacion

MODE COPIA

ECG copia para mode de pantalla AUTO o ECG

MODE CHECK SISTEMA

1mV Calibracion

MODE CHECK IMPRESORA

Comprobar la operacion de punto termal

ENTRADA ECG DATA

Analogo a digital operacion de conversion

MODE PROCESO DE AVANCE

Mode Senal de grabacion

ANALISIS ECG - ESPERA

Sefial ECG ha sido analizada por segundo

MODE ANALISIS REC

Mode Interpretation de grabacion
Disponibles para 406R, 406RS

PARAMETER REC MODE

Mode 12-derivaciones parametros de grabacion
Disponible solo en 406P, 406R, 406RS

MODE PROMEDIO DE SEGMENTO

12-derivaciones promedio ECG Mode de
grabacion Disponible en 406P, 406R, 406RS

ECG Mode Pantalla

MONITOREO IMPRESION ECG

ECG coplA EN ECG Mode de pantalla

3.8 Operacion utilizando bateria recargable

Utilizando bateria recargable permite al sistema ECG operar en cualquier lugar donde no hay accesos a AC (corriente alterna).
La bateria es cargada automaticamente por un circuito interno cuando el sistema ECG esta enchufado a AC. Mientras la bateria
esta siendo cargada, el indicador de la bateria prendera de color naranja. Cuando la bateria esta totalmente cargada, la luz se
prendera verde. Cargarla completamente dura 4 horas o mas. El sistema ECG puede ser operado con bateria completa por mas
de una hora. Una alarma aparecera en la pantalla si el nivel de bateria es insuficiente para que el equipo opere apropiadamente.
Si el nivel de la bateria es muy bajo, el equipo se apagara automaticamente.

LOW BATTERY LEVEL |
CHARGE BATTERY ‘
GOOD BYE |

EsEl sistema ECG puede ser operado desde su bateria recargable donde el conductor externo en la instalacion o sus arreglos
estan en duda o el poder de AC es limitado.
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A\ Aviso: reemplazo o eliminacion de la bateria recargable

Para asegurarse de la operacion apropiada y proteccion de algin dafio al  sistema ECG reemplace la bateria recargable por otra
que haya sido proporcionada unicamente por Trismed. Retirar la bateria recargable si el sistema ECG no va a ser utilizado por
un largo tiempo. Una bateria recargable después de haber terminado su vida de uso, debe ser llevada a un contenedor de
eliminacion de baterias.

A\ Aviso: Operacion de la bateria
Los equipos Cardipia ECG fueron disefiados para operar unicamente con bateria recargable por un corto tiempo. A pesar
de que la bateria recargable puede ser utilizada para operar el sistema ECG continuamente sin ninguna interrupcion cuando
AC se corta o limita inesperadamente, la bateria recargable no sustituira a la de AC. El tiempo de operacion de la bateria del
nivel de carga y condicion de operacion. La bateria recargable se carga automaticamente cuando el switch de AC esta en ON.

4. Instalacion

4.1 Conexion

El sistema ECG opera con AC 100-240V, o bateria recargable. Cuando el encendido esta en on, el indicador de encendido se
prendera. Para ahorrar energia, el encendido se cambiard a off automaticamente si no hay operacion de 5 a 10 minutos como
en modo de espera (Stby).

- Revise que la linea de poder tenga un rango minimo de AC 90V y un maximo de AC 264V antes de conectar el sistema
ECGaAC.

- Conectar el cable al enchufe ubicado en lado derecho del sistema ECG.

- Conectar el cable de poder al enchufe ubicado en la pared.

1.- Conecta el cable de conexion de tierra proporcionado
por Trismed al enchufe localizado en el lado derecho
del sistema ECG.

2.- Conecte el cable de tierra con un enchufe de pared.

4.2 Conexion de tierra firme
Cuando utilizas el sistema ECG es muy importante tener una conexion completa de tierra para proteger tanto al paciente
como al equipo de descargas eléctricas.

e " Advertencia: Peligro de descarga eléctrica
e g g

\ . "+ Usar Unicamente cable de tierra con
/ ' “ enchufes de pared

- . Nunca conectar el sistema ECG a agua o
pipas de gas para conexion de tierra.
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4.3 Carga de papel
1.

Utilizando un dedo, jale la puerta deslizable ubicada en el lado izquierdo de la salida de la impresora.

2. Abrir la cubierta de la impresora

3. Ponga el papel dentro del compartimiento de la impresora. Utilice inicamente el papel proporcionado por Trismed
(110mm de ancho x 30m 6 63mm x 30m largo <Modo H>). El lado de la puerta del papel debe estar boca arriba y
visible para el usuario.

4. Jale el papel 10cms aproximadamente y cierre la cubierta con firmeza.

5. Revisar que el papel esta puesto adecuadamente a lo largo en direccion de la alimentacion del papel.

Cardipia 400

A\ Aviso: Daiios en la impresora térmica

Para evitar dafios irreversibles, nunca toque el calentador de la impresora con las manos o alguna parte del cuerpo
desprotegida.

Limpie utilizando etanol o alcohol.

Para su utilizacion se recomienda el papel proporcionado por Trismed.

No imprima cuando el papel funcione hacia fuera.

4.4 Colocacion de la bateria recargable

Afloje el tornillo de la cubierta de la bateria ubicada en la parte de abajo del ECG.

Abra la cubierta de la bateria jalando hacia fuera los dos seguros al mismo tiempo.

Monte la bateria recargable.

Enchufe el cable de la bateria hacia la clavija de la bateria.

Cierre la cubierta de la bateria firmemente y apriete el tornillo en direccion a las manecillas del reloj.

bl i
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A Advertencia: Colocacion de bateria recargable

Para asegurar la operacion y proteger el sistema ECG contra algun dafo, utilice unicamente la bateria recargable
proporcionada por Trismed. Quite la bateria si el sistema ECG no va a ser utilizado por un largo tiempo.

5. Antes de Operar
5.1 Encendido

1. Cuando el sistema es encendido se mostrara lo siguiente en la pantalla.

T/ 27 MELD

CARDIPIA ECG

TRISMED Co., Ltd.
www.trismed.com
trismed@kornet.net

<Asignacion en pantalla — 5” LCD >

2. Después de algunos segundos la pantalla de inicio mostrara lo siguiente. Esto indica que esta listo para reproducir.
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6-Ch REST STD _iOGB HR
N 60
Automatic Mode
READY
6 DEC 2006 SU 8:15:34 A
5 nlm!mv 25mm/s  ~ DMA StdBY |
= Standby Display - 5" LCD =
st i) Faoribog e ] | G el
406N Ver1.0 Chanre e Senatig [rr——
6-Ch &£25sec NI5SmMY =t d
& DEC 2004 30 &8 : 1% @ 34 A |
"7 [ Automatic mModo By
www. trismed.com st by REEST ~DMA|
Enained by F'E‘-;_\_-‘EB Fikwr
<Pantalla Inicial - 2.5" LCD > < Pantalla de Stan-by 2.5" LCD>

Modo No.  Modelo 406N (6/3 canales, sin interpretacion)
Modelo 406NH (6/3/1 canales, papel 110mm/63mm, sin interpretacion)
Modelo 406P (6/3 canales, parametro)
Modelo 406R (6/3 canales, interpretacion)
Modelo 406RS (6/3 canales, interpretacion, estrés)
Version: 1.0 (software version)

1. Mensaje de error

A s hay algun error en el electrodo, un mensaje de error aparecera en la pantalla. Ajuste cada electrodo firmemente y
conecte el cable del paciente.

LEAD-OFF ELEGTRODE |
3 ~

ATTACH ELECTRODE |

A\ si el papel no se reproduce, un mensaje de error aparecera en la pantalla. Cargue el papel
proporcionado por Trismed. No intente imprimir después de que el papel este hacia fuera.

EMPTY RECORDING PAPER |
s
LOAD RECORDING PAFPER

A\ sjel papel no se reproduce o hay un error en el electrodo, el mensaje de error
Cargue el papel proporcionado por Trismed y ajuste los electrodos firmemente.

I CHECHK ELECTRCDE/PAPER aparecera en la pantalla.

[ ELECTRODEPAPER

5.2 Colocacion de los electrodos

5.2.1 Conexién de cable
1. Conectar el cable del paciente al electrodo marcado en el enchufe del cable.
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2. Conectar el cable del paciente al conector del sistema ECG.
3. Revise que el electrodo no este conectado con otro.

Cardipia 400

/AN Aviso:

Para reducir fallas en el sistema se requiere un mantenimiento regular o irregular, lo cual dara un mejor cuidado en el paciente y
prolongara la vida del sistema. La tecla de prueba (Test) y el simulador ECG puede ser usado para comprobar si el sistema y el
cable del paciente estan funcionando apropiadamente. Para proteger riesgo de alta corriente o fuga de corriente debe ser
revisado utilizando metros de corriente entre la terminal del cable de tierra y el perno del cable del paciente.

Este sistema ECG para que sea operado debe estar a un voltaje de +300mV a -300mV. En otro rango de salida de voltaje, este
sistema ECG sera inoperable. La sefial de trazo de algunas derivaciones tal vez sea reproducida con una linea recta (-) o sefal
de ruido cuando se presente un alto voltaje que sea inducido al sistema.

N\ Advertencia:
Asegurese que las partes conductivas de los electrodos y conductores asociados no hagan contacto con materiales conductivos
incluyendo la tierra.

5.2.2 Colocacion de electrodos
1. Colocacioén de electrodos

Marca de la Etiqueta del | Color del cable del paciente | Lugar donde se coloca
cable del paciente

R (RA) Rojo (Blanco) Mano derecha

L (LA) Amarillo (Negro) Mano izquierda

N (RL) Negro (Verde) Pierna derecha

F(LL) Verde (Rojo) Pierna izquierda

* Etiqueta o color (etiqueta o color)

Etandares Europeos (US Estandares)

2. Colocacion de electrodos en el pecho

C1 (V1) | 4ta intercostal (IC) espacio en el borde derecho del esternon
C2 (V2) | 4taIC espacio en el lado izquierdo del esternon
C3 (V3) | En medio entre C2 (V2) Y C4 (V4)

C4 (V4) | 5taIC en la linea izquierda en la linea media de la clavicula ~ —_—

C5 (VS5) | Linea axilar anterior izquierda en nivel horizontal de C4 (V4) by

C6 (V6) | Linea media axilar izquierda en nivel horizontal de C4 (V4) T

* Cx (Vx): Estandares Europeso (US Estandares) x B ew
a

3. Ajuste de electrodos
- Limpie las zonas donde seran puestos los electrodos. Si el paciente tiene mucho vello, necesita ser afeitado.
- Aplique el gel ECG sobre la piel y frote.

- Ajuste los electrodos firmemente.

A\ Aviso:
Cuando use electrodos desechables, siga las instrucciones y requerimientos del fabricante, para el ajuste de los electrodos.

A Advertencia:

No utilice electrodos reutilizables para un largo monitoreo y durante una desfibrinacion.
Es necesario seleccionar la superficie de los electrodos como AgCl o Ag-AgCl los cuales estan puestos en contacto con la

piel y no son toxicos. El tipo de electrodos como el de los miembros (piernas y manos) y de succion como el del pecho son para
reproducir ECG y para utilizarlos a un corto plazo. Para una reproduccién o monitoreo a largo plazo, los electrodos
desechables seran utilizados. Los electrodos AgCl o Ag-AgCl seran utilizados para la desfibrinacion.
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6. Entrada de datos
6.1 Entrada de datos del paciente

Cardipia 400

<< PATIENT DATA >>
NAME
ID NO.
SEX [M/FI
AGEJ[vear]
5mm/mv 25mm/s ~DMA StdBy

<Asignacion en pantalla — 5” LCD >

b.

<Vista de la entrada de Informacién del paciente - 2.5" LCD >
(1) Nombre del paciente

1. Presionando @, seleccione modo automatico. La pantalla se mostrara como en espera (stand by)

e

2. Presionando @ para introducir el nombre del paciente. La pantalla se mostrara como < Patient data input display
>; El cursor esta parpadeando. Para la pantalla de 2.5”, el caracter “-“estara parpadeando para introducir los datos.
Seleccione el alfabeto con el teclado alfanumérico para introducir el nombre del paciente. Por ejemplo para para
introducir la palabra “TRI” vea la siguiente secuencia.

|
. . . . . , o A . Gj
3. Para corregir o cambiar el nombre del paciente, presione “hacia atras” - o hacia delante ! . para moverse
hacia la posicion deseada y después introduzca inmediatamente el caracter utilizando el teclado

alfanumérico. Parta eliminar un caracter no deseado, presione “hacia atras” o “hacia delante” para ir a la posicion deseada

y presione -
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— =

4. Presione .54 cuando desee terminar de introducir la informacién del paciente. De lo contrario presione EZ7%A

para continuar al siguiente paso.
(2) Paciente ID

e
1. Para continuar introduciendo el nimero ID del paciente, presione.. El cursor se movera a la siguiente linea para
introducir el namero ID. Para la pantalla 2.5, 1a pantalla mostrara como “b” de los datos introducidos.
2. Seleccione el nimero utilizando el teclado alfanumérico para int_rqc_lpcir el mimero ID dellpaciente.
v |
3. Para corregir o cambiar el nimero ID, presione “hacia atras” -.G: o hacia delante G:j para moverse hacia la
posicion deseada y después introduzca inmediatamente el nimero utilizando el teclado alfanumérico.

4. Presione . = cuando desee terminar de introducir la informacién del paciente. De lo contrario presione fvond
para continuar al siguiente paso.

(3) Sexo del paciente

1. Para continuar introduciendo el sexo del paciente, presione@. El cursor se movera a la siguiente linea para
introducir el sexo. Para la pantalla 2.5”, la pantalla mostrara como “c” de los datos introducidos.

2. Presione #* parahombrey ' it para femenino utilizando el teclado alfanumérico. -
;':PFIEI i
3. Presione . = cuando desee terminar de introducir la informacion del paciente. De lo contrario presione .
para continuar al siguiente paso.

(4) Edad del Paciente

—

1. Para continuar introduciendo la edad del paciente, presione@ . El cursor se movera a la siguiente linea para
introducir el sexo. Para la pantalla 2.5”, 1a pantalla mostrara como “d” de los datos introducidos.
2. Seleccione el numero utilizando el teclado alfanumérico para introducir la edad del paciente.
e L
v g
. . . . r ¥} il . . . .y
3. Para corregir o cambiar la edad, presione “hacia atras” c:C: o0 hacia delante Gj para moverse hacia la posicion
deseada y después introduzca inmediatamente el niimero utilizando el teclado alfanumérico.

4. Presione -""%¢ cuando desee terminar de introducir la informacién del paciente. De lo contrario vaya al siguiente

- b =
paso para introducir el nombre del paciente presione . .

*La edad debe ser introducida para una interpretacion exacta.

6.2 Control de datos introducidos por el sistema ECG
(1) Para enetrar al control de MODE

. . . .y . Wi 4
1.- Al presionar 7= parab entrar al sistema modo de verificacién y presione E_‘:? la pantalla se mostrara de la
siguiente forma:

En este mode, el usuario puede cambiar a apagado automatico e imprimir mas obscuro.
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AME z
R[Y/N] o
1-9 :

sl

EVENTI[Y/N] E 5
[ (S)paiE)ng | Hp
RECORDI[Y/N] P
I N A0Omm(TYSmm{H) -

QOrza>»ann
Zy»
O0nz

Smm/mV 25mm/s ~DMA StdBy

< Control data input display - 5" LCD =

L
I

-,
. . - ure
Para 2.5”, presionando “IR para entrar al modo de revision y presione (j para entrar al modo control.

gCh O 25sec 1 Sy St B-Ch & 255eg TGmy S

0 m eav" g avF EOEM Ver2X | AC GOH2Z
fan% CaAlINMFaTIEm

Sihiy AEST = DMA | Sty REST = [INA

< Conirol data wput display - 258" LED >

(2) Interruptor de encendido y apagado On/Off

[ 7,
. e . o1 y . , . .
1. Presione "Swiv parasio “# para no utilizando el teclado alfanumérico. Para pantalla 2.5” se mostrara de la siguiente
manera.
£ Ch Ehomoc Bm td
-
50 Iy NE=T 2,

< Ventana Set auto apagado - 2.5" LCD >

=

. A . . S -, . . .
2. Presione - = cuando desee terminar de introducir la informacién del paciente. De lo contrario presione £"%4 para
continuar al siguiente paso (3).
(3) Impresion oscura
e i

1. Presione j@f para controlar el nivel de oscuridad en la impresion de las ondas y caracteres. Para pantalla 2.5” LCD, LCD
se muestra de la siguiente manera.

I: o h W oar Loy A I
O I ME T D o
< Ventana Set impresion obscura - 2.5" LCD >
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2. Utilizando el teclado alfanumérico selecciona un nimero entre 1 y 9 donde 1 es la saturacion minima y 9 la maxima.
6.3 Vista ECG
Presionando  *"#= seleccione el modo display. La pantalla se mostrard de la siguiente manera:

MONI REST STD 406R

—r—h A~
bbb
B e e e

5mm/mV  25mm/s ~DMA StdBy
< ECG sefial pantalla - 5" LCD >

FLOMN | 2heic Tomy Std

01 25 4k
I NEST DR A
< ECG sefal pantalla - 2.5" LCD >

Las ondas pueden ser vistas por maximo dos horas en la pantalla

1. Presiona 7"®%  para regresar al modo reproduccion.

6.4  Seleccion de filtro

Los filtros procesan la sefial digital para disminuir el ruido no deseable. Para minimizar el ruido, todas las conexiones como el
cable del paciente deben ser ajustados; los electrodos deben ponerse firmemente. Ayude al paciente a relajarse; rasure o quite el
vello y limpie con alcohol si es necesario. El filtro AC elimina el ruido generado por la corriente de poder e interferencia AC
ocasionada por equipos como lo puede ser un Rayos X, localizados cerca del sistema ECG. También disminuye el ruido
ocasionado por un cable del paciente torcido, conexion inapropiada o cable roto.

El filtro muscular reduce el ruido causado por incomodidad, tension, nerviosismo, frio, escalofrio y desorden muscular del
paciente, o bien algin electrodo sucio. El filtro de movimiento (Drift) minimiza el ruido causado por la respiracion del paciente,
movimiento fisico, contacto inadecuado entre la piel y el electrodo u otros factores.

Presione  ##=  para reducir AC, ruido muscular o de movimiento utilizando el filtro digital.

6.5 Seleccion Memoria del sistema
La iniciacion de informacion del sistema esta almacenanda en una memoria no volatile la cual se conservara aun sin energia y

el usuario podra accesar al cambio de seleccion en cualquier momento. Presione y .

© Matriz Sucursales Monterrey Puebla Lada sin costo
H HERGUM México D.F. Guadalajara 01(81)1365 2926 01(222)403 2997 'y del interior de la RepUblica

EQUIPMENT FOR LIFE 01(55)3093 9090 01(33)3617 0335 01(81)1365 2927 01(222)211 4462 01800 087 0890
A 01(33)3617 0465 01(81)8346 8282  Fax 01(222)296 7570
www.hergom-medical.com Fax01(33)3618 6165 Fax 01(81)8311 4364




HERGOM  rmiG5mED

EQUIPMENT FOR LIFE Cardipia 400

Presione cuando quiera finalizar e ingresar informacion. O de lo contrario presione .para ir al siguiente paso.

Para pantalla de 5" LCD, LCD como sigue

6-CH REST STD 406R
SET HOSPITAL NAME :
SET AUTO POWER [Y/N]
PRINT DARKNESS [1-9]
AC FREQ. Hz [(5)0/(6)0]
CHANNEL [3(T)/6(S)]
MEASURED EVENT [Y/N]
LANGUAGE [(S)pa/(E)ng]
GRID RECORD [Y/N]
GAIN 10mm(T) 5Smm(H) i
5mm/mVv  25mm/s ~DMA  StdBy

< Sistema seleccion de memoria - 5" LCD >

Nombre del hospital / Puede introducir el nombre del hospital o del usuario. Maximo de caracteres es 17.

Auto encendido (Y/N) / Para seleccionar apagado automatico después de 5 min de haber tocado la tltima tecla.
Frecuencia AC (Hz) (0@0) / Para seleccionar 50Hz o 60Hzde frecuencia de AC

3/6 canales (fjhress/Bix) / Para seleccionar 3 o 6 canales.

Eventos medidos (Y/N) / Para seleccionar eventos medidos. Funcion para mod. 406P, 406R, 406RS tnicamente.
Idioma (Inglés — Espafiol) / Para seleccionar idioma inglés (english) o espafiol (spanish).

Linea de cuadricula (Y/N) / Para poner linea cuadriculada en el papel de impresion.

Aumento / Para seleccionar el valor de sensibilidad 10mm/mV 6 Smm/mV

Presione .@cuando quiera finalizar el ingresar informacion. O de lo contrario presione .para ir al siguiente paso .

Para pantalla de 2.5" LCD, LCD como sigue;

PN N R LD

(D Seleccién de Energia Auto [Y/N] @ Seleccién de frecuencia AC (Hz) [6/5]
Para seleccionar la funcion de apagado automatico  Para seleccionar S0Hz o 60Hz de Frequencia AC
después de 5 minutos de la Gltima vez

6-Ch &§25sec N1OmMV Std 6 -Ch &825sec N10mV Std
Set Auto Power [Y/N] Set AC 60/50HzI[6/5]
Y 6

stby REST A Al stby REST WA A
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A Nombre del Hospitalpital
@ Seleccién t 3 / 6-canales [T/S] @ Agregar Nombre del Hospitalpita

Usuario puede poner nombre del hospital o paciente max
Seleccion de formato de grabacion de 3 a 6 canales P P P P

17 caracteres

6-Ch &§25sec N10mVvV Std 6 -Ch &25sec N1OmMV Std
Set 6/12channel [S/T] Enter Hospital Name
T

stby REST A A stby REST Y A

(® Sellecionar eventos de medicién [Y/N] ® Seleccion Inglés /Espafiol [E/S]

Seleccionar la funcion de EWventos de medicion. . . .,
Para seleccionar idioma de grabacion

Esta funcion es solo para 406P, 406R, 406RS.

6-Ch 525sec N10mV Std 6-Ch ®25sec N10mVv Std
Set Meas Events[Y/N] Set Eng/Spanish[E/S]
N E

stby REST W AEsstby REST A A

Establecer la linea de cuadricula [Y / N]
Para grabar linea cuadricula sobre registro de papel

Establecer aumento
Establecer valor de sensibilidad 10mm/mV o 5Smm/mV

MO | Pheoc 10omy Std 6-Ch B2bsec N10mMmY 3Std
1 T
I NEST Ok A st by REST W A

7. Operacion

7.1 Modo Automatico

1. Conecte el cable del paciente y ajuste los electrodos al paciente.
Para minimizar ruido, ajuste el electrodo en la pierna derecha del paciente.

2. Encienda el sistema. Asegurese de que las luces del encendido prendan y el estatus inicial aparezca en la pantalla e
indique que el sistema esta listo para modo automatico.

AUTOMATIC REC MODE PRESS [RUN/STOP] KEY
READY READY

Para pantalla 2.5”, mensaje de “Modo automatico” estara parpadeando y esto indicara que el sistema ECG esta listo para
reproducirse automaticamente.
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EQUIPMENT FOR LIFE

TRIGMED

f"-n—‘-llq e |
. Chenant . Spesd ,,,,II-WJ"I Pl.nilii

Cardipia 400

6Ch O25ec N&mv Std
& DEC 2008 DM 8:16:M A
i | =0 B o0 M aeocisng
) Moty
I giny REST =~ DMA
friv=T e N

3. Presione “ para comenzar la reproduccion. Un mensaje  de “RUN PROCESSING” en la pantalla 5 parpadea
mientras se reproduce.

AUTOMATIC REC MODE AUTOMATIC REC MODE
<>
RUN PROCESSING RUN
Para la pantalla 2.5”, se mostrara como sigue:
8-Ch  3%ec MSmv  Sid
Sty REST = DA

Para CARDIPIA 400 es necesario obtener la cooperacion del paciente durante 10 segundos para adquirir los datos de las 12

derivaciones. El paciente debera reducir el artefacto muscular a minimo. Las ondas ECG pueden ser reproducidas en formato de
6 6 3 canales.

. | ! s 7
4. Presione % # cuando desee detener la operacion

7.2 Modo Automatico con analisis (Modelo 406P, 406R y 406RS)

1. Presione ~swsr para reproducir el promedio de las ondas con evento y pardmetros de medicion de 12 las derivaciones.
El mensaje “Comp” se mostrara en la pantalla. Cuando “Comp” se muestre en la pantalla, el promedio de las ondas
para 25 mm/seg. y 10mm/mV parametro de medicion sean reproducidos € impresos.

Rest /Auto /Patient: CARDIPIA 406P Verll

Date:20 . i
: Lo oy e o oy s
] Age 40 years.
I | | | | | sex
i ey r/\—"JL'L‘ v2 | I y [Measured ECG Event]
HR : 60 bpm
i J {7 Al van—— |_/\_.4,_/_ i
I| QRS : 100ms
mn QT : 4d04ms
i RVS @ 152mV
avR ..—-Lh A T e '\..,_u._..J._L_._I,_/\..___._.l..r_ EER
P 1 3512 deg
[} A
1 i | QRS : 5321deg
avl Vs 7\ ﬂ_/\ LN i{femec et ¥ . 6533 deg
QRST @ 6533deg
i ; 1 Physician Comment]
avF\ 728 0 NG| V6 52 oA |l it

I I EQUIPMENT FOH L\FE
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EQUIPMENT FOR LIFE Cardipia 400
R A T el s—— TriSmed CARDIPIA 4068 Verll  Date:20 >
PatientName: | |
A " ; I i oatlanc g
1 iy el A ¥ r\“’ 1!"'\“" qV Age: 40 years  Sex:- HR : 60 bpm
PR :136 ms QRS : 102 ms QT : 400 ms.
1 1 = i ]
i i L | i i RVS:151mV  SV1:-129mV
i ‘—”*L'/\—‘JV'/\_“V'/L_‘J B | 1 | P:3692deg  OQRS:530ldeg T:6532deg  QRST:6532deg
------------- [ INTERPRETATION SUMMARY ] = < - = - = = = === - -
m e | i i I w3 T J‘i__n z]l[ P ! @ NORMAL ECG
i
L 5 | ' :
avR T I I~ | va m_JL_n__...],_n_._._',_/\_.___._n
‘ '
avi L r‘],/\ Jn
’ [ Il 3 i
avF A i 7 i A LA j

b bl dn i dn

25mm /s Smm/mV AC Mus Drift T T O Ty LIS Sy

< 406R 406RS Reproducmon Automatlca Std, 6-CH >

| | Mered vt of L4eM 5 ) . [Amrae ECE

PYRRE TS R SR IR i
prevlr i s Rl ST '4*/\ *"T\!‘ "'1"\)“ 'Hr/\'
o A HEE I Bifili HEH A 1 avR | l
I ISR T T R TR R T AR R
W)l AR AN - - D 4D D) s A A% - | !|
T 00 0 G4 4% AN 1R 43 05 M0 0 68 8 | |
e T T R |
e HEE IS 2~ ERE 381 S PSS R HEE e | Sl m"‘“""‘"‘vz""{ vs"db/\"‘
Y EER B R R R T i
e T R
T I B R R i
UMW MMM B MM W M®mDR i | |
M 2 N OB W RN R W B NT i
HI‘-JM"WH}/\L“"%A "“...J./L
!
By

< 406R, 406RS Onda promedio y parametros de medicion - Comp >

2. Repita el procedimiento 7.1 Modo Automatico

Cuando los datos del ECG para medicion y analisis no son completos, un mensaje de error aparecera impreso. Si los
electrodos no estan puestos en la piel del paciente, un mensaje de error aparecera en la pantalla e impresa. Para obtener la
interpretacion automatica utilizando el modelo 406P, 406R y 406RS, alrededor de 10 segundos son requeridos para medir y
analizar los datos ECG después de la adquisicion las ondas pue3den ser reproducidas con el formato de 6 6 3 canales.

3. Presione “ cuando desee detener la operacion.

7.3 Modo Automatico con interfase de PC (Modelo 406RS)

Presione para interfase de estrés para PC a través del namero serial RS232. El mensaje “STAGE” es mostrado en la
pantalla. Cuando los mensajes “REST” o “POST” son mostrados en la pantalla, el modo estrés no puede efectuar.

A\ AVISO
Un posible peligro puede ser ocasionado por la suma de fuga de corriente cuando el serial RS232es conectado con un aparato
alterno. Unicamente IT equipo (PC) debe ser conectado de acuerdo al IEC/EN 60950.

/AN Aviso: Senal de ruido

Para obtener una sefial clara y fidedigna es importante conectar el cable del paciente los electrodos y ajuste de electrodos a
la piel apropiadamente antes de la operacion.

Conecte el cable del paciente al conector del sistema ECG ajustando cada unidad.
M\ La sefial de ruido en el ECG sera reproducida cuando los electrodos no estén ajustados apropladamente Una mala
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electrodo que se coloca en la pierna derecha debe ser ajustado firmemente para reducir el ruido de AC. La superficie
de metal de las grapas de los electrodos deben ser ajustadas en areas gordas de las piernas y la mufieca. El ajuste de
los electrodos del pecho no pueden ser dejados durante mucho tiempo debido a la fuga de aire.
Revisar el sistema ECG reproduciendo 1 mV sefial de prueba si hay sefial de ruido ajuste apropiadamente. Si usted
encuentra la misma sefial en la operacion manual, la conexion del cable del paciente y electrodos deben ser revisadas.

7.4 Modo Manual

1. Seleccionar el modo manual presionando i . El mensaje de “Manual Mode” aparecera en la pantalla e indicara que el
sistema esta listo para reproducirse en el modo manual. El selector de derivadas es usado para seleccionar un grupo de 6 6 3
derivadas para ser reproducidas manualmente.

MANUAL REC MODE PRESS [RUN/STOP] KEY
READY A READY
1111l aVR aVL aVF 1111l aVR aVL aVF

Para pantalla 2.5” el mensaje “Manual Mode” estara parpadeando y esto indicara que el sistema esta listo para la reproduccion

manual.
3-Ch 525sec N10mV Std | 3-Ch 525sec [10mV Std
6 DEC 2004 SU B :15: 34 A 6 DEC 2004 35U 8 :15: 34 A
Cead = 1 11 11D (T 11 111 aVR aVR aVE
siby REST =DMA/ siby REST =DMA
< 3-lead recording format > < 6-lead recording format >

LIl aVR aVL aVF < V,;V,; V3V, V5 Vg
< 6-Guia formato de reproduccion >

- Lead:IIlllll & Lead: aVR aVL aVF <
Lead : V1 V2V3 <Lead:V4V5V6 < -
< 3- Guia formato de reproduccion >

3. Presione E% para comenzar la reproduccion.

4. Presione @ cuando desee terminar la operacion.

7.5 Modo Copiar

1. Seleccione el modo copiar presionando #7r . El mensaje “COPY” en la pantalla indicara que el sistema ECG esta
listo para reproducir las ondas guardadas automaticamente.

2.

COPY REC MODE PRESS [RUN/STOP] KEY
READY READY

Para la pantalla de 2.5 el mensaje “Copy Mode” estara parpadeando e indica que el sistema esta listo la reproduccion manual.
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sy REST _‘:-‘:_.,:JI-.-.-'.

Si no hay dato guardados par ser copiados, un mensaje de error aparecera en la pantalla y la maquina regresara a modo
automatico. Los datos salvados son borrados cuando el sistema esta apagado.

_'_i_inta DATA IN MEMORY ]

—— e

=TTl

3. Presione @ para comenzar la reproduccion.
El operador puede cambiar entre 6 y 3 canales, sensibilidad, o velocidad antes de la reproduccion.

TN

3
|
4. Presione @ cuando desee detener la operacion

5. Presione I“E para enviar la informacién a la PC.

=HER

6. Presione ' ' cuando desee detener el envio a la PC.

* Antes de enviar la informacion, el usuario necesita instalar el software en la PC. Si desea comprar el software contacte a
Trismed co; Ltd.

7.6 Pantalla ECG

CARDIPIA 400 esta disefiado para ofrecer ventajas para asegurarse de la fiabilidad de las ondas ECG; es fiable antes de la
reproduccion y cuida al paciente por largo tiempo monitoreando la frecuencia cardiaca la cual es disparada del ECG. La onda
puede mostrarse en la pantalla por un maximo de 2 horas. Para revisar el ritmo cardiaco irregular, puede imprimir la
ultima captura (maximo 8 segundos) de una de las 12 derivaciones que han sido mostradas en la pantalla.

/N Advertencia: No utilice Cardipia 400 por un largo monitoreo.
1 Presione ~ #7==  para mostrar las ondas en la pantalla. El mensaje “ON” aparece en la pantalla cuando se

oo

presiona sy .

MONI REST STD 406R

< ON :) Store ECG
00

00
00

—

S5mm/mV 25mm/s ~DMA StdBv
< ECG sefialn en pantalla - 5" LCD >
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TR/ z] MED

Cardipia 400

MOM I E2bsec N10mVv Std
[ION 6 0
i f ! J|'| :
01 23 45
I REST ~DMA|

< ECG sefialn en pantalla -2.5" LCD >

2 Presione it para seleccionar 10 6 Smm/mV.
3 Presione ' Tirs para seleccionar la velocidad 25 6 50mm/seg.
4 Presione :.:l Bk @ para seleccionar la derivada que quiere que aparezca en la pantalla. El usuario puede

seleccionar la derivada que quiere que aparezca en la pantalla desplazando una por una.

R

mo() alIIIR ()
aVR aVL

Para pantalla 2.5” la pantalla aparecera de la siguiente manera:

B A

o V6ol ol oIl ©aVR « aVL © aVF <
oVl oV2 V3 oV4eo Vs o Ve ol o -

- --Fx- o -_-x-
5 Presione @ cuando desee detener la operacion. Presione m nuevamente para continuar mostrando las
ondas ECG.

AWRY

6 Presione 'nis para reproducir la onda monitoreada, presione nuevamente para reiniciar la muestra en la

pantalla.

7 Presione #wis para reproducir la onda instantaneamente, presione #7is  nuevamente para reiniciar la muestra en la
pantalla.

8 Presione  #"#% para reiniciar el modo automatico.

7.7 Monitoreo de la reproduccién de onda ECG

La onda ECG que es mostrada en la pantalla puede ser guardada durante 60 segundos y reproduciendo en un cuadro de
impresion automatica.
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Rest /Monitor [ Pat. Nama T

R invrmin

www.lrismed.com

i HE i i | it it i i) Hatti e ]
25mm//s Smm/mV AC Mus Drift TRUTHED
< 60’ de almacenamiento de sefial ECG >

1. Presione #"== para mostrar la onda ECG. Uno de los 3 grupos puede ser seleccionado. La mitad de la derivacion
del grupo seleccionado puede ser guardada. Por ejemplo la sefial V2 puede ser guardada si V1, V2 y V3 sean
seleccionadas en el monitor.

Para la pantalla 2.5”, una de las 12 derivaciones puede ser seleccionada y puede ser guardada al mismo tiempo.

2. Presione swi para guardar la sefial al mismo tiempo. El mensaje “ON” y tiempo captura apareceran en la

pantalla..

3. Todas las senales guar(_ia_das pueden ser reproducidas automaticamente en formato de seis canales después de 60

)
Lt

segundos. Presione % cuando desee detener la impresion.

7.8 Reproduccion instantinea de la onda ECG
La ultima sefial ECG la cual ha sido mostrada en la pantalla durante 8 segundos puede ser reproducida instantineamente.

1. Presione ~ #“#=  para mostrar la onda ECG. Uno de los 3 grupos puede ser seleccionado. La mitad de la derivacion del
grupo seleccionado puede ser guardada. Por ejemplo la sefial V2 puede ser guardada si V1, V2 y V3 sean seleccionadas en
el monitor.

Para la pantalla 2.5”, una de las 12 derivaciones puede ser seleccionada y puede ser guardada al mismo tiempo.

st /Monitor /Patien

T e
< 8 segundos sefal instantanea de ECG >
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2. Presione #iis cuando desee imprimir la sefial mientras se muestra en la pantalla. Presione #7ic o

~ cuando desee detener la impresion.

7.9 Calibracion 1mV
Para revisar si el sistema esta operando apropiadamente en términos de velocidad y sensibilidad en frecuencia y respuesta de la

sefial ECG, a ImV generado por un circuito interno es impreso en el modo CAL.

1. Seleccione ImV en el modo de calibracion presionando ﬂ: . El siguiente mensaje en la pantalla indicara que el
sistema ECG esta listo para reproducir a una sefial ImV interna.

2.
SYSTEM CHECK MODE PRESS [RUN/STOP] KEY
READY READY
1111l aVR aVL aVF < 1111l aVR aVL aVF
1V CALIBRATION 1oV

< Sistema modo de revision - 5" LCD

.

o Ch Shuinc Tomy 21t d

| [ [ aiy%hR o avWlL avF
TmyY Calibration

by REST DA
< Sistema modo de revisiéon — 2.5" LCD

Presione LG 0 G:j para seleccionar el grupo de derivaciones como sigue:
Il aVR aVL aVF < V,V,V;V,V;5 Vs

< 6-lead recording format >

- <> Lead:Illlll < Lead:aVR aVL aVF <
Lead : V1 V2V3 <Lead:V4V5V6 < -
< 3-lead recording format >

3. Presione ! para comenzar la prueba de calibracion. La prueba se detiene automaticamente.

4. Presione ' 4 cuando desee detener la operacion
1mV Signal Testing

| e\'m;

| avi—

| avFo 8 0 5 0 58 3T 5 i e R

Hiiili | | |
25mm/s 10mm/mv AC
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7.10 Impresion de prueba (TPH)

1. Seleccione el modo TPH presionando #isi . El mensaje TPH en la pantalla indicara que el sistema esta listo para hacer
la impresion de prueba.

PRINTER CHECK MODE | PRESS [RUN/STOR] KEY
READ'Y L4 READY
406R Ver 2.0 JAC 50Hz 406R Vor 2.0 IAC S0Hz
NR IR T ORISR | sessssmsssssseien

< Printed check mode - 5 LCE =
B-Ch T 2man [ Gy i

LORMN Wer 2L T A A0HS

Siky REST = DIFdA

= Printer checsk moade - 258 LCO >

2. Presione ! / para comenzar la prueba TPH. La prueba se detendra automaticamente.

3. Presione 577 cuando desee detener la prueba.

i : __Trisn]ggCo Ltd sl

URL: www.trsimed.com  E-ma tri!smed@kbrﬁét.net‘ |

Satisfaction / Specialization / Speriority i

Tel : +82-42-638-7201 Fax : +82-42- 638-7202
CARDIPIA 406N Ver. 10

A_B.CDEFG_H_[JKLMNOPQRSTUVW)(YZabcdefdhjjkImnupqrstuvwxyz H
1234567890"'~1@#$% &*() _+-={}[1l:;<>7/,.
When you are in Rome you long to be in the country, and when you are in-
the country you praise the distant town in self. Drop by drop fills the‘rtub.
He that's content hath enough. Keep something for rainy day. | : |
ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVW)(YZabcdefgihijkimnopqrstuvwxyz
1234567890 ~1@#$%~&*()_+-={ Y[ 1l:;<>7/,.
When you are in Rome you long to be in the country, and when you are in
the country you praise the distant town in yourself. Drop by drop fills the tub.
He that's content hath enough. Keep something for rainy day.
ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXY Zabcdefghijkimnopgrstuvwxyz
1234567890 '~1@#$% ~&*( ) _+-={ [ 1l:;<=>2/,.
When you are in Rome you long to be in the country, and when you are in

you praise the distant town in yourself. Drop by drop fills the tub.
ontent hath enough. Keep something for rainy day. i

< Cabeza de impresion termal (TPH) Prueba >

7.11 Reloj

La fecha se mantiene durante 10 afios ain cuando no este encendido el sistema la hora y fecha es mostrada. El tiempo
mantiene una exactitud de +/- un minuto por mes. La funcion del reloj incluye segundos, minutos, horas, dias, dia de la
semana, fecha, mes y afio con una compensacion valida hasta 2100. El tiempo esta seleccionado en un modo de 12 hrs. Con
AM y PM. El reloj se configura con el horario de verano de tal manera que el primer domingo de abril la hora incrementa de
1:59:59AM a 3:00:00 AM vy el altimo domingo se atrasa la hora de 1:59:59AM cambia a 1:00:00AM.
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Cardipia 400

1. Presionando @ i

dos veces, seleccione el modo prueba (check). La pantalla se mostrard de la siguiente manera:

PRINTER CHECK MODE| |PRESS [RUN/STOP] KEY|
(_)READY
406R Ver 1.0 /AC 50Hz 406R Ver 1.0 /AC 50Hz
BHHHAHHHHHHR T R
6E-Ch 52bsec b5mWV Std
Printer Check Mode

406N Ver1.0 JAC 50Hz

stby REST e &
I |
2. Para continuar presione.'.
Funcion Rango Marcas
AR0 0-99
Mes 1-12
Dia del Mes 1-31
Dia de la semana 1-7 Domingo=1
Hora 0-23 |Mode Seleccion 24-horas
Minuto 0-59
Segundo 0-59
Luz de dia 0-59 'Y" p/habilitar "N" p/inhabilitar

Ta

'; E’j
| g
. . . . , By . . ey,
3. Para corregir o cambiar datos, presione “hacia atras” -:.rC: o0 hacia delante ! * para moverse hacia la posicion
deseada y después introduzca inmediatamente el nimero o caracter utilizando el teclado alfanumérico.

4. Presione . cuando desee terminar de introducir los datos. De lo contrario vaya al siguiente paso para introducir

o
(e
otros datos presionando .

7.12 Frecuencia cardiaca / Reproduccion

La frecuencia cardiaca sera mostrada en la pantalla o impresa en modo manual o automatico cuando el cable del paciente sea
conectado y los electrodos sean ajustados al paciente apropiadamente.

Para pantalla 2.5” la funcion Frecuencia cardiaca / Reproduccion (Heart rate / Recording) es valida Ginicamente en la pantalla.
Esta funcion esta disponible para 406N (pantalla 2.5”).
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Recording Resting 12-lead
. Type
Channel ECG Recording
6-CH REST STD 406R HR Heart rate
60
AUTOMATIC MODE
READY
Recording
Mode
6 DEC 2004 SUN 8:22:.04 AM
5mm/mV 25mm/s ~DMA StdBy
Recording Recording ,
Filt t
Sensitivity Speed rer Standby

<Designacion de ventana 5" LCD >

MONI 525sec 110mV Std
[ON »
A l /'| f
—fnfn Jin in fn

01 23 46
I REST “DMA,

<Designacion de ventana 2.5" LCD >
La frecuencia se mostrara en la pantalla correctamente después de 4 a 7 segundos de sefial ECG apropiada.
La frecuencia cardiaca se muestra enseguida.

Rest /Auto /Patient: | o . : : - . Trismed CARDIPIA 406R_Verll Date:20 .

[ i
1 A\ ﬂ \ N\ [ v2 "i!‘ 5, *l,l f P:3692deg  QRS:530ldeg T:6532deg  QRST:6532deg
eseseeeneoo [ INTERPRETATION SUMMARY ) - < == xcnnmnunn
1 | i i IL,_/'\ | v idf\ f= i i @ NORMAL ECG
i t i
i i | i :
| | i J
aun——-——jjh-\,-m—-—-—lir-\;»-——w&v——««l V4 b\ =\ LA
4
avL. Vs ||'|/'\ rl| /‘\_...._...’11/';_...'
avF, ﬂ' Fa __Im ﬂ' /\__._J V& Il_/\ IL/\ ﬂ,_/\ |I
i SR SRR R S R S e R TR

< Reproduccién de ritmo cardiaco en Mod. 406R, 406RS >
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T T NN B B S S NS (N S s S R O e _CARDIPIA 406P Verll
Date : 20 :
oy I i | - . . ) et ot aad s Tk ah i LS 22
: L = Vi {’\/‘ ‘N \ R O S e e A
F | " Age 1 40 years
(t | x & it Sex HLE !
i 7\ A\ i\ Jlf‘/\—— i I i i [Measured ECG Event)
i HR : 60 bpm
PR : 138ms
7\ e e o v "r’\ = P ks [ ioores
!'L ! ! i QT 1 404 ms
i 1 i i RVS  : 152mv
avR s .u:»-\_, T il s N e e N e TS i
| i P : 3512 deg
| I A QRS : 53.21deg
avL. Vs s R e i . 6533deg
QRST  : 65.33deg
[Physician Comment]

aVF7\ LA LA fin V6 ~\ | A~ | A | A~

1 G S 8 8 0 SR
< Reproduccién de ritmo cardiaco en Mod. 406P>

m fon N e B e
- 1 i

AV o \'h-\__, g ‘\_,-_'._r'\_._ii,.r"\__-....-f"l.__

L — vs ‘..-“" 'I'.r-"r" I.--" e

 Hmen iy Smengmil AC Mos Drifc I_H : EDth ¥

< Reproduccién de ritmo cardiaco en Mod. 406N>

8. Interpretacion automatica ECG (Modo 406P, 406R, 406RS)

El primer paso para hacer la interpretacion automatica es digitalizar la sefial durante 10 segundos a un rango de 500 muestras
por segundo. 8 de las derivaciones estandar son directamente requeridas (I, I y de la V1 a la V6). Las 4 derivadas restantes (111,
aVR, aVL y aVF) son derivadas via como lo dice la ley de Eindhoven:

ar=1-1
R = L+
2
aVlL = I—@
alVF =H—%

Se recomienda filtrar la sefial para rechazar ruido y obtener mejores resultados.
La segunda fase del proceso de interpretacion es la programacion de medidas. Las mediciones pueden ser divididas en 5 pasos:

1.

Deteccion QRS: Este paso es muy importante debido a que si se hace incorrectamente, los siguientes pasos estaran
con errores. Una deteccion auxiliar es calculada por deteccion QRS, esta es basada en las 8 derivaciones
independientes. Las complejas son clasificadas por normal y anormal; para la normal el patrén es derivada por
derivada. También el intervalo RR es medido y la frecuencia cardiaca es calculada.

Identificacion final de ondas T: este punto es muy importante porque si identifica el final del circulo cardiaco y es
utilizado para medir el intervalo QT.

Estudio de la onda P: El programa busca ondas P en todos los segmentos de T-Q (desde el final de las ondas T al
comienzo del siguiente complejo QRS). Para conoce si la duracion del intervalo PR esta cambiando.

Comienzos y salidas: Estos puntos estan identificados para cada onda para medir su duracion y encontrar las cimas.
Medicion: Amplitudes y duraciones: son medidas por cada onda derivada por derivada. También, ST desviacion
segmento es medido tan bien como otros parametros.
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La salida del proceso de medicion es el siguiente:

Duracion del complejo QRS normal

Duracion del intervalo PR

Duracién del intervalo QT

Frecuencia cardiaca (pulsacion por minuto)

Duracion del intervalo PR

Duracion de las ondas PQ,R y R’

Amplitud de las ondas P, P*, Q, S, R’y T

Amplitud del comienzo, medio y salida del segmento ST

Desviacion del tiempo del comienzo al complejo ORS a la cima de la onda R
Pronéstico de las hachas eléctricas en el plano frontal (onda P, complejo QRS y vectores de la onda T).
También la pendiente ventricular es medida.

La derivada del ciclo cardiaco es también guardado esto es muy 1til para los reporte impresos.

El dltimo paso es la evaluacion de frases médicas con medidas ECG hechas anteriormente. La interpretacion ECG
automatica reporta un pufiado de ventajas entre aquellas a las que se refiere (Modelo 406P no esta disponible la
interpretacion):

Tiempo considerable guarda en tiempo cardioldgico para la interpretacion ECG en hospitales hacen numerosas pruebas de
estas.

Estabilidad y uniformidad en la interpretacion ECG. La fatiga humana o presion no permite a los especialistas a dar una
interpretacion ECG manteniendo la misma y uniformidad requerida. CARDIPIA 400 siempre aplicara el mismo algoritmo
y reglas para la interpretacion ECG, de esta manera provee una conclusion mas estable a tiempo.

La posibilidad de guardar toda la informacion del paciente permite obtener el mismo reporte arias veces sin necesidad de
repetir el ECG. Esta informacion es un componente valuable por una base de datos en aplicaciones de investigacion.
Disminuye en formalidades administrativas para el andlisis ECG y entrega al paciente externo y médicos a cargo del
enfermo.

Todo el criterio médico utilizado en CARDIPIA 400 se toma de un rango de recomendacion simple o advertencia de los
resultados ECG, para un diagndstico completo de una alteracion especifica depende de las condiciones existentes. Esto es
por lo que este criterio tiene grados diferentes de especificacion y tal vez incluya frases como: “NOT NECESSARILY
PATHOLOGICAL”, “CONSISTENT WITH”, “PROBABLE..” y “CONSIDER...” sera cuando no tiene absoluta
certeza de una patologia especifica. En estos casos, el médico debe determinar si dar mediciones y otros factores
complementarios que no pueden ser medidos por CARDIPIA 400 son concluyentes o no.

CARDIPIA 400 evalta todos los criterios médicos tomando en cuenta todas las medidas anteriores y estados en sus
conclusiones los cuales son exclusivos.

Este criterio ha sido agrupado como sigue:
Alteraciones en ritmo cardiaco

Alteraciones en hachas eléctricas

Hipertrofia en el ventriculo derecho o izquierdo
Bloqueo intra ventricular

Bloqueo de conjunto de ramas derechas o izquierda
Alteraciones de segmento ST

Cambios de las ondas T

Infartos

Otros casos

No hay manera que este tipo de equipos deban ser considerados y sustituidos por cardidlogos, simplemente porque no lo
son. Estos deben ser considerados como una herramienta eficiente que asiste a los médicos especializados en el diagnostico
debido a que son muy efectivos en clasificacion normal y también tienen una sensibilidad alta para la deteccion de casos
patologicos. Estos revelan a los médicos de casos de una revision normal y sirve como una guia para clasificacion
patologica. Cuando las indicaciones electrocardiograficas son ambiguas o extremadamente complejas el diagndstico final
es dejado a los médicos. Lo siguiente es una lista completa de criterios médicos:
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A\ Aviso

El reporte de la interpretacion automatica ECG utilizando CARDIPIA 400 es una de las valiosas herramientas para ayudar
a los médicos a interpretar efectivamente EC, pero solamente combinado con un historial detallado del paciente y
examinaciones fisicas. Cada sistema ECG computarizado no puede analizar la onda ECG como el sistema cerebro-ojos
humano. Un médico debe leer nuevamente y corregir el reporte interpretativo ECG.

Cardipia 400

A\ Aviso:

ACC/AHA La Declaracion Clinica de Competencia ha sugerido la interpretacion computacional de ECG a los médicos.
“Varios estudios han examinado la exactitud de programas de interpretacion ECG computacional y han sugerido que el
analisis computacional no puede sustituir la interpretacion de un médico. Un estudio sistematico de interpretacion ECG
computarizada llevada a cabo en 1991 demostr6 que el programa de computacion estaba con una exactitud menor a 6.6%,
en promedio, que los cardidlogos en identificacion hipertrofia ventricular y un infarto en el miocardio (MI). Disturbios en
ritmo no fueron evaluados en esta investigacion y una experiencia sugiere que la interpretacion computacional tiene un
rango mas alto en analisis de error de ritmo que lo que hace en diagnéstico de MI o hipertrofia. Un estudio japonés mas
reciente reportd que el rango falso-positivo y falso-negativo fue 18 veces mas alto de la interpretacion computarizada que
los médicos practicantes en especialidad de diagnoéstico ECG. Como sea la interpretacion computacional ECG puede ser
util en el calculo preciso de frecuencia cardiaca, intervalos de conduccion, y ejes como se explica en el manual. De esta
manera aunque la interpretacién computarizada de ECG tenga un valor til, estos no pueden sustituir las interpretaciones
de electrocardiografos experimentados y no deben ser usados en decisiones clinicas médicas”.

9. Mantenimiento

M\ Advertencia: Peligro de descarga eléctrica.
No abra la cubierta. El equipo ECG sera revisado unicamente por personal autorizado.
Siempre desconecte el equipo ECG antes de limpiarlo y revisarlo.

Cardipia 400 esta disefiado y producido para minimizar costos y tiempo en reparacion. A fin de asegurar una larga duracion
y operacion eficiente, es necesario utilizar el sistema de acuerdo a las especificaciones del manual. El sistema ECG debe
ser inspeccionado regularmente por personal calificado.

9.1 Limpieza
1. Desconecte el cable de encendido antes de limpiarlo.
2. Limpie con un trapo humedo y seque con una toallita limpia.
3. Para proteger la cubierta y el teclado del sistema ECG no utilizar amoniaco o acetona.
4. No permita que entre liquido al equipo.
5. Asegtlirese de que esta completamente seco antes de conectarlo.

9.2 Reemplazo de fusibles
El sistema ECG contiene dos fusibles AC y uno DC los cuales pueden ser reemplazados abriendo el equipo. Estos fusibles
deben ser reemplazados inicamente por personal autorizado.

A\ Advertencia: Descarga eléctrica por re emplazamiento de fusibles.

1. Desconecte el sistema ECG

2. Quite y re emplace el fusible localizado en el modulo de encendido dentro del sistema ECG.
3. Utilice unicamente fusibles (250VT3.15AL) para proteger el sistema ECG contra incendio.
4. No tocar cualquier parte ubicada dentro del modulo.

5. La revision se llevara a cabo inicamente por personal autorizado.
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9.3 Reemplazo de memoria RAM
Para actualizar el software, la memoria RAM ubicada en el compartimiento de la bateria puede ser facilmente reemplazada.
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2 Retire la cubierta de la bateria
3 Saque la memoria ram usada con un desarmador plano e inserte la memoria nueva en la direccidén correcta como se

Cardipia 400

muiestra en la foto de arriba.

/\ ADVERTENCIA :
SIEMPRE DESCONECTE EL EQUIPO ECG ANTES DE CAMBIAR LA MEMORIA RAM.

10. Product Label

1 2ABC ADEF 4

GHI S KL
8 WY oaz.

6MNO  7PRS BTUV

CARDIPIA 400

<

| % OPEN | — 100-240VAC ~50/60Hz

9

©)

=000

| © PATIENT A |

tipo CF Cuidado
Parte aplicada

ELECTROCARDIOGRAPH

Model CARDIPIA400
Voltage 100-240VAC ~50/60Hz
Power Max 45VA CLASS I, Type CF

Tﬁlfﬂuﬁﬂ www.trismed.com C €
0123

Heart Diagnosis systems  LHiSMed@kornet. net
TRISMED CO., LTD. KOREA

SN C400XXXXXX XXXX

Explicacion de simbolos
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Potenciabilidad — Para identificar las terminales que, conectados entre si, que las distintas partes de un eq
uipo o de un sistema para el mismo potencial, no necesariamente de la tierra (suelo) posibles, por ejem
plo, para las terminales

Entrada / Salida - Para identificar un combinado de entrada / salida o el modo de conector.

Tipo CF parte aplicada — En equipo médico. para identificar un tipo aplicado parte que cumpla con las normas
IEC

Cuidado - Significa cuidado, advertencia

"ON” (Alimentacién) - Para indicar la conexion a la red, al menos para los interruptores de
alimentacion o de sus posiciones, y todos aquellos casos en que la seguridad esta en juego.
"OFF""(Alimentacion) - Para indicar la desconexion de la red, al menos para los interruptores de alimentacion

o de sus posiciones, y todos aquellos casos en que la seguridad esta en juego.

Indicador cargador de bateria

Tanto directa como de corriente alterna- Para indicar en la placa que el equipo es adecuado tanto para
corriente alterna y directa
AC Indicador de Corriente alternativa

LICIRAO — > 8 &

@ Para identificar el switch que es para encender el sistema al presionbar este

O]
O Para identificar el switch o posicionar el switch que parte del sistema esta encendida para asi

regresarla a la posisicén de Stand by.

11. Explicacion de Operacion del mensaje de LCD

LCD Mensaje Descripcion

12 derivaciones de sefiales ECG (5000 ejemplares) sera adquirido al mismo
Adquisicion de datos de ECG tiempo antes de la medicion y la interpretacion. Gran atencion debe tenerse
para adquirir una buena sefial ECG del paciente durante 10 segundos.

.. El usuario debe esperar para completar la medicion y analisis de la sefial E
[Analisis ECG — Espera ..
CG adquirido por 10 a 20 segundos.

[Falla de Electrodo
[No ECG Analisis Las sefiales ECG del paciente no se capturan correctamente porque el electrodol
|Falla del Electrodo esta desconectado La sefial ECG se debe conseguir cuando los electrodos

estan sujetos firmemente.
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. El sistema ECG recibira la sefial ECG del paciente cuando la sefial ECG no es
Re-procesamiento L .
Buena par la medicion o el andlisis.

Ritmo ECG Inestable El sistema ECG puede no medir o analizar las sefales irregulares de ECG como
Trata Correr /parar otra vez sefal de fibrilacion. Esta sefial inesperada debe ser reproducida en mode manual
O imprima ECG Manual y debe ser revisada por el doctor
[No Data en memoria INo hay informacion ECG del paciente para copiar.
APAGADO AUTOMATICO , . , . , .

La energia del sistema ECG se apagara automaticamente después de 5 minutos
TE VEO DESPUES e la ilti .

im racion.

ADIOS e la ultima operacio6
INIVEL BAJO DE BATERIA Si el nivel de la bateria no es suficiente para operar mas. La energia del sistema
CARGA DE BATERIA ECG se apagara automaticamente. La bateria recargable se cargara al conectar a
IADIOS la energia alterna inmediatamente.

[Nivel bajo de bateria i .
] Bateria recargable es necesario cargar.
Carga de bateria

IMode Automati Para registrar 12 derivaciones de ECG y resultados de interpretacion de
ode Automatico
resultado automaticamente.

|Mode Manual Para grabar 3-derivaciones ECG manualmente.
|Mode Monitor Para mostrar una o tres derivaciones deseadas de ECG en pantalla LCD.
|Mode Copia Para grabar la ECG repetidamente del ultimo paciente.

IMode de Chequeo de sistema
Derivacion : T IT 111 Para grabar y verificar el sistema ECG usando la fuente de la sefial interna
Calibracion 1mV

[Mode Verificacion de Impresora Para verificar la cabeza de la impresora térmica
406R Verl.1/AC 60Hz(or 50Hz) [Este mensaje es para la version ECG de numero y sistema de frecuencia de AC
XXX XXXXXX XXXXXXXXX el codigo es reservado por el fabricante.

|Papel de impresion vacio L
) ., INo hay papel en el compartimiento de papel.
Carga de papel de impresion

Se inicio con Electrode El cable del paciente no esta conectado correctamente o el electrodo no esta)

Adjuntar electrodo colocado firmemente a la piel.

INo hay papel en el compartimiento de papel.
Checar Electrodo / Papel El cable del paciente no esta conectado correctamente o el electrodo no est)
colocado firmemente a la piel

Mode Proceso de operacion El sistema ECG esta trabajando
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LCD Mensaje Descripcion

**% ALTO SISTEMA ***
La sefial ECG no puede ECG sistema puede no analizar o medir las sefiales irregulares de ECG como
ser interpretada. seflal de fibrilacion. Esta sefial inesperada debera inscribirse en el modo manual
Reintentar para una clara ECG y debe ser revisada por el médico
Imprimir sefial ECG en modo manual
Ritmo ECG inestable ECG sistema puede no analizar o medir las sefiales irregulares de ECG como
Trate de RUN / STOP de nuevo ~ o X . .

S sefal de fibrilacion. Esta sefial inesperada debera inscribirse en el modo manual
o imprimir manualmente ECG ) .

y debe ser revisada por el médico

12. Change Information
® Revision : -0-
® Revision History : First Release
® Date : Dec. 2001

® Revision : -1-
® Revision History
- S/W version no. : 1.1
- Removed pulse count on LCD display
- Removed program concerning heart rate display
® Date : Mar. 2002
& & &

® Revision : -2-
® Revision History :

- Product Label drawing added
® Date : Jun. 2002

® Revision : -3-
® Revision History :

- EN601-2-25 requirements added
® Date : Aug. 2002

® Revision : -4-
® Revision History :

- Operating Explanation of LCD Messages
® Date : Oct. 2002

® Revision : -5-
® Revision History :

- Type 406P added
® Date : Jan. 2003

& & &
® Revision : -6-
® Revision History :
- Cautions about Battery Operation, Flat or Noise signal and Interpretation are added
® Date : Nov. 2003
& & &

® Revision : -7-
® Revision History :
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- Warning and Symbol explanation added

- Instant ecg record func. and stored ecg record func. in ECG display mode are added.

- Manuals for 5" LCD and 2.5" LCD is united.

® Date : Mar. 2004

® Revision : -8-
® Revision History :
- Remove clause 6.3
- RTC function added
® Date : Jun. 2004

® Revision : -9-
® Revision History :

- Heart Rate added (Option)
- Speed (6.25mn/sec, 12.5mm/sec) added (Option)

® Date : Dec. 2004

® Revision : -10-
® Revision History :

- System Set Memory added

- Dip Switch set delete
® Date : Jan. 2005

® Revision : -11-
® Revision History :

- Set Gain (10mm/mV or 5mm/mV

® Date : May. 2005

<& <& <&
<& <& <&
<& <& <&
<& <& <&
<& <& <&

13 Especificacioners Técnicas

Sistema de Registro

Alta resolucion cabeza de impresion térmica 8 puntos /mm

Formato de registro

201N : 1 canal
203N : 3 0 1 canal

201N : 50 mm ancho x 30 m largo, Tipo rollo

Papel de registro
203N : 63 mm ancho x 30 m leargo, Tipo rollo
Sensibilidad 5, 10, 20 mm/mV
Velocidad de registro 25, 50 mm/s
Registro ECG Automatico o Manual

Frecuencia de respuesta

Filtrado:0.5 ~ 30Hz (Baseline drift, EMG y AC interferencia)
Sin Filtrar: 0.05 ~ 150Hz

Auto Prueba

Para probar el sistema ECG usando sefal interna 1 mV

Registro de variaciones ECG

Variaciones estandar 12 : LILIII,aVR,aVL,aVF,V1,V2,V3,V4,V5V6

Switch Apagado automatico

5 minutos de la ultima operacion de standby

Requerimientos de energia

AC 100-110V£10 %,[150/60Hz free voltage
Con bateria recargable (+24V, NiCd, 750 mAh)

A/D Conversion

12 bits

Ejecucion

AAMI requerimeintos
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Cardipia 400

Tipo de proteccion en contra de
descarga electrica

Clase I (Grado de proteccion en contra de descarga:
tipo CF parte aplicada)

Fuga de corriente del paciente

Menos de 10¢A

RS232 porcion  (opcidn)

RS232 para conectar apartos externos

Dimension (WxHxD) 314 x 253 x 85 (Unidad : mm)

Peso 2.65 kg incluyendo bateria
40C ~ +

Temperatura 40T 700 (Almacen)

+10C ~ +400 (Operacion sin condensacion)

Humedad relativa

+10% ~ +100% (Almacen),
+25% ~ 1+95% (Operacion sin condensacion)

Presion Atmosferica

700 ~ 1060 hPa

Accesorios Estandar

Parte No. Producto c/u Descripcion
35010001 Cable del paciente 1 10-Cable troncal de avance
35010002 Electrodos de extremidades 4 | Tipo pinza, para adulto
35010003 Electrodos de pecho 6 | Tipo succion de goma, para adulto
35010004 Crema de Electrodos 1 | 250 md
35010050 Papel de reproduccion 1 Tipo rollo
35010063 Papel de reproduccion 203N 1 Tipo rollo
35010008 Cable de energia 1 1.8 m

Accesorios Opcionales

Parte No. Producto c/u Descripcion

35010009 Cable de tierra 1 3m

35010014 Bateria recargable 1 650 mAh

%% Contenido y especificaciones sujetos a cambio sin previo aviso.
Document No. : RD-02-7400-A-001, Rev. 11

Hergom se reserva el derecho de cambiar el contenido de este manual

a nuestro domicilio.
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