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Nombre del producto ECGEasyApp
Nombre genérico ECGEasyApp
Cddigo del producto 81019594
Fabricante Cardioline SpA
Sede legal y de produccion:
Via Linz, 151
38121 Trento
Italia

Domicilio comercial:
Via F.lli Bronzetti, 8
20129 Milan

Italia

Descripcién del dispositivo ECGEasyApp es una aplicacion de ordenador que se instala automaticamente, dedicada
a la gestiéon de los examenes realizados con el electrocardidégrafo Cardioline. Puede
recibir los exdmenes ECG, en formato SCP (formato diagndstico), por USB o conectando
directamente el electrocardidgrafo al ordenador con el cable USB o conectando al
ordenador una memoria USB en la que se han guardado los exdmenes con anterioridad
(para las instrucciones detalladas sobre cémo guardar los exdmenes ECG en una
memoria, consulte el manual de uso de los electrocardiégrafos).

Los exdmenes se guardan en formato SCP en una base de datos local, dentro de la cual
se pueden realizar busquedas.

El usuario puede visualizar los exdmenes con un visor PDF.

El usuario puede modificar los datos del paciente y los datos del examen, incluidas las
conclusiones asociadas a dicho examen vy, por consiguiente, la interpretacion
automatica proporcionada por el electrocardidgrafo, si estd presente. Ademas, el
usuario puede editar y personalizar el esquema de los trazados con mandos especificos
(velocidad, amplitud, formato, etc.). El visor PDF pone a disposicion los mandos de
impresion, memorizacion de PDF, envio de Email, etc.

Requisitos minimos para el ordenador

Sistema operativo Windows 10 32/64 bit
Windows 8.1 32/64 bit (espafiol)
Windows 7 32/64bit (espafiol)

Procesador Intel (o compatible), al menos 2 GHz

RAM 4 GB (minimo)

Pantalla 10" o superior (se aconseja al menos 18,5”)
resolucién 1366x768 o superior

Software pre-instalado en el Lector de archivos en PDF

ordenador

Caracteristicas del archivo
Tipo de archivo Base de datos SQL Compact

Capacidad del archivo 10 000 examenes
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Examenes compatibles ECG en reposo (formato SCP)

Dispositivos Cardioline compatibles Electrocardidgrafos serie ECGxxxL o memoria USB

Filtros del archivo de exdmenes = Fecha de importacion o fecha de examen
= Busqueda textual libre por nombre/apellidos/ID del paciente

Datos de la lista exdamenes = |D Paciente
= Nombre y apellidos
= Afio de nacimiento/Edad
= Sexo del paciente
= Fecha de ejecucién del examen
= Fecha de importacion del examen

Funciones del archivo de exdmenes = Modificar los datos del paciente
= Modificar los datos del examen (fecha del examen, notas y conclusiones)
= Visualizacién del examen: impresion del examen, memorizacién del PDF, envio del
PDF por correo electronico (mediante el visor PDF)

Datos del paciente = ID
= Nombre
= Apellidos
= Sexo

= Fecha de nacimiento

= Edady unidad correspondiente
= Raza

= Tratamiento farmacoldgico

Datos de la prueba = Fecha del examen
= Notas
= Conclusiones

Funcionalidad de importacién = Seleccion de uno o multiples exdmenes para importar
= Posibilidad de eliminar automaticamente los exdmenes importados de la carpeta de
origen

Ajustes del programa = |dioma (espafiol —inglés —aleman — francés)
= Nombre del departamento/ambulatorio
= Envio de estadisticas y errores (para habilitar/deshabilitar el envio de estadisticas y
errores a Cardioline)

Ajustes de la visualizacién del PDF = Formato trazados: 12x1, 6x2, 3x4, 3x4+1, 3x4+3;
= Velocidad: 25, 50 mm/s;
= Amplitud: 5, 10, 20 mm/mV;
= Cuadricula: completa, vacia, parcial;
= Color de la cuadricula: color, blanco y negro;
= Secuencia de derivaciones: estandar, Cabrera;
= Filtro muscular: Apagado, 25, 40, 150 Hz.

PDF Mediante visor PDF
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Clasificacion de acuerdo con MDD 93/42/CEE

Clase
Racional

Entidad Notificada

Clase |
Regla 1 anexo IX Directiva 93/42/CEE y sus enmiendas
TUV (1936)

Clasificacion de acuerdo con IEC 62304 — Software

Clase de riesgo

Prestaciones (visor ECG)

Estandar

Otras clasificaciones
GMDN

CND

RDM (Repertorio Dispositivos
Médicos)

Normas aplicables
EN 980

EN 1041

EN 1SO 13485

EN ISO 14971
EN 62304
EN 62366
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44098 software de informacion de sistema, programa aplicacion, cardiologia
7120590009 sistemas para el analisis y la gestion de trazados ECG
NA

Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios
Informacidn proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

Productos sanitarios. Sistema de gestion de la calidad - Requisitos para fines
reglamentarios.

Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestidn de los riesgos a los dispositivos médicos
Software para productos sanitarios - Procesos relativos al ciclo de vida del software

Productos sanitarios - Aplicaciones de ingenieria de las caracteristicas de uso a los
productos sanitarios
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