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Lista Priorizada
» Adquisicion de sefial ECG.

* Obtencién de Frecuencia
Cardiaca.

* Planeacion de

¢ Asignacion de Roles
y Actividades

Fundamentos del
Electrocardiografo

* Revision de las

objetivos.

e Entrega de reporte de

. ViSlllg“ZladéQeln tie(Tpo actividades actividades resultados.
real de la sefial cruda. :

* Filtrado basico de la sefial ’ gl;r;s/aor?lento o . ggmu?:gitgr??c?.de e Entregay demostracion
(Pasa-altas/bajas y Notch) ) 8 8ay

de prototipo deECG de
3 derivaciones.




Propuesta de entrega Ordinario

ACTIVIDADES ITERADAS
ELECTROCARDIOGRAFO DE 3 DERIVACIONES Y REPORTE DE RESULTADOS

Fundamentos del Electrocardiégrafo

« Investigacion detallada del fundamento fisioldgico y sistemas de derivacion.
¢ Revision del marco normativo aplicable (atencion en seguridad eléctrica).

* Investigacion sobre el estado del arte.

» Cronograma de actividades y asignacion de roles.

- Retroalimentacion y ajustes

» Bldsqueda de nueva informacion a partir de la retroalimentacion.
¢ Actualizacion de la informacién nueva recabada.
e Creacion de boceto idealista del dispositivo.

. Planificacion del sistema

e Planificar la arquitectura general del sistema.
 Creacion del diagrama de bloques del mismo.

Disefio de arquitectura electrénica

» Seleccidn de los componentes criticos para la adquisicidn y procesamiento de
la senial.

Disefio del circuito general.

Pruebas del mismo en software de simulacién.

Pruebas de funcionamiento practico.

.
.
.
» Disefio de la botoneria.

. Disefio conceptual
» Boceto en el software Fusion 360.
» Bldsqueda de materiales para la construccidon del disefio
« Disefio de la configuracion de la placa PCB en KiCad.




Caracteristicas del equipo

0l. Multicanal 02. Visualizacion
digital

03. 12 derivaciones O4. Sin interpretacion




ELECTROCARDIOGRAFO

e Equipo electromédico que captura la actividad cardiaca del paciente,
registra cualquier dano, senal, o existencia de palpitaciones

anormales, tamano del corazdén y posicion de sus camaras.

e Mediante su uso se pueden diagnosticar o monitorear patologias
cardiacas, tales como: Arritmias, obstruccion arterial, dano al

miocardio, insuficiencia cardiaca, ataque al corazon.



Partes del
Electrocardiografo

Amplificador de biopotenciales
) ) = Peter 000 bpm All leads fall off w11l () 05:20

e Registro de pierna derecha P oy [amear

e Moddulo de Derivaciones

e Almacenamiento de Senal

e Microcontrolador

e Registrador



Electrocardiografo

Identificar la variable fisica Sensor Preamplificacién Procesamiento

lones en las células Co[‘nvertw a,tra!ves de Incrementa Ia . F.|Itr.aC|o_r},
cardiacas para sefales quimicas, el magnitud de la digitalizaciony
producir la flujo de iones en el sefial transformacion
contracciony musculo cardiaco en
relajacion del una corriente

musculo. eléctrica.
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Clasificacion DM

e |acomercializaciéon de equipo médico esta regulada por la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, también
conocida como la COFEPRIS.

e Tresclases de riesgo, Clase |, Clase Il, y Clase llI

o Clase ll

e Base legal principal es la Ley General de Salud y su Reglamento en

materia de Control Sanitario de Dispositivos Médicos.




Marco Normativo Internacional

1ISO-14971:2019 IEC-6060I-1-2

Proceso de identificacidn Requisitos generales para la seguridad
. .. .. ! basica y el rendimiento esencial -

estimacion, evaluacion \

control de riesgos en el Norma colateral: Perturbaciones

ciclo de vida de un electromagnéticas — Requisitos y ensayos

dispositivo.
IEC-6060I IEC-60601-2-27
i Requerimientos particulares de .
basic ssfery and scsentia international
desempeno esencial de los ;
performance equipos de monitorizacion EleCtrOteChﬂlCal

electrocardiografica.

e Commission
ISO 13485:2016

Es un estandar Internacional para aquellos Sistemas de gestion
aplicados para la calidad de productos y servicios de DM.




ISO-14971:2019 Proceso de identificacion, estimacion, evaluacion y control de riesgos en el
ciclo de vida de un dispositivo.

° No es obligatoria pero da confianza en procesos de control de riesgos.
° Se usan los procesos para gestionar los riesgos relacionados con los MD.
° Dirigido a lesiones a pacientes, usuarios o terceros.

° También a los dafios de propiedad o medio ambiente.

° Tema complejo, debido a que tiene VALOR distinto para cada parte

interesada, es decir;

o Personal de salud

o Organizaciones de prestaciones de asistencia sanitaria
o Gobierno

o Industrias

o Pacientes

° Reduccién de riesgos.

° Identificacion de peligros con el DM;
o) Estimar
o) Evaluar

° Controlar los riesgos y dar seguimiento a lo largo de la vida del DM.

° Establecer criterios de aceptabilidad de riesgos » no especifica los niveles

de riesgo aceptable.




ISO 14971

RISK MANAGEMENT

Shock RISKS

Fire RISKS

Mechanical RISKS

RisSKks caused by
ELECTROMAGNETIC
___DISTURBANCES

Vv vy

- Yy -

RISKs caused by
climatic conditions

3714 INTJWIOVNVIN MSIY

T RN

.

Risks from misuse

Etc.




ISO-14971:2019  Un electrocardiografo debe soportar la descarga de un desfibrilador.
IEC-6060I : _
La norma exige que:
e El equipo no se dafie permanentemente.

e EIECG recupere su funcionamiento en pocos segundos.

e Se utilicen protecciones en las entradas (resistencias, diodos,
circuitos limitadores).




[ )
@® @ Requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial, Perturbaciones electromagnéticas

1ISO-14971:2019
IEC-6060I

IEC-60601-1-2:2020

RF: Radio-frecuencia

Objetivo Principal: es asegurar que los dispositivos médicos funcionen
correctamente en presencia de perturbaciones electromagnéticas y que,
al mismo tiempo, no generen interferencias que puedan afectar a otros
equipos meédicos o electronicos.

Lo que se busca:

O

O

Mantenga la integridad y fidelidad de la sefial ECG.

Evite distorsiones o artefactos electromagnéticos que puedan alterar
la interpretacion clinica.

Funcione adecuadamente en entornos hospitalarios con multiples
fuentes de radiacion electromagnética.

Cumpla con limites de emisiones electromagnéticas para no
interferir con otros equipos médicos.



electrodos
ECG

cables de
derivacion

PATIENT COUPLING PORT

° teléfonos

moviles
° routers WiFi
° radios

hospitalarias.
ENCLOSURE PORT

SIP/SOP PORT

USB

puertos seriales
salidas de datos
conexiones a
monitores o
impresoras

ME EQUIPMENT

or
ME SYSTEM

AC power PORT

° picos de

DC power PORT

voltaje
° transientes
eléctricos
° ruido de la
red

° baterias

Figure 2 — PORTS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

° fuentes
externas DC

° adaptadores
IEC 0641/14



e e
00 Requerimientos particulares de la seguridad basica y el desempefio esencial de los equipos de monitorizacion

electrocardiografica.

1ISO-14971:2019

IEC-6060I

IEC-6060I-1-2

IEC-60601-2-27
ELECTRODOS EN MIEMBROS

ELECTRODOS EN MIEMBROS

América

Europa

N 3

Table 201.102 — ELECTRODES and NEUTRAL ELECTRODE,
their position, identification and colour

Code 1 (usually European)

Code 2 (usually American)

ELECTRODE position on body surface

American Heart
Association (AHA)

Commission (IEC)

LEAD ELECTRODE ELECTRODE ELECTRODE | ELECTRODE
System | Identifier Colour code Identifier Colour code
R Red RA White Right arm
Limb L Yellow LA Black Left arm
F Green LL Red Left leg
Cc White \J Brown Single movable chest electrode
C1 White/red V1 Brown/Red Fourth intercostal space at right border
of sternum
C2 White/yellow V2 Brown/Yellow | Fourth intercostal space at left border
of sternum
Chest
accord- ||C3 White/green V3 Brown/Green | Fifth rib between C2 and C4
ing to
W?Ison C4 White/brown V4 Brown/Blue Fifth intercostal space on left
midclavicular line
C5 White/black V5 Brown/Orange | Left anterior axillary line at the
horizontal level of C4
Ccé White/violet V6 Brown/Violet | Left midaxillary line at the horizontal
level of C4
| Light blue/red _|jI Orange/Red At the right midaxillary line 2
E nglte h S E N l)A\ Bt!l%e}?em[A\ml l;e}\hidline a
blue/yellow l . L
Y ar N o
Position |C Light bluelgrge% naat (L§5A3%$é51 ! etween the front midline and left
accor- midaxillary line of 45 degrees
g'r’;?“? A Light blue/brown|A - 00001 Grange/Brown | At the left midaxillary line 2
hips//standards. itchili/ catalog/standduds/sist/07fdf] 2a} () 7ca-436b-bddb
M ; L‘ightl bll\u]elbla[c\ }\J} o lb;a};g(elﬂk ck. ; _At\t}lle back midline
13405 7bd6bRc/iectoUoU-2-27-20 41
H Light blue/violet |||H Orange/Violet | On the back of the neck
F Green F Red On the left leg
N or RF Black RL Green Right leg (NEUTRAL ELECTRODE)

2  Located at the transverse level of the ventricles, if known, or otherwise at the fifth intercostal space




Linea Esternal
Linea Paraesternal
Linea Clavicular Media

Linea Mamilar

Rojo y amarillo: electrodo dos centimetros por debajo de
las claviculas, en la fosa infraclavicular.

Verde: linea anterior axilar, entre la ultima costilla y la cresta
iliaca.

Negro: encima de la cresta iliaca.




Table 201.101 — ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement

Defibrillator protection

Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Protection against depletion of battery

ESSENTIAL PERFORMANCE of ME EQUIPMENT

Electrosurgery interference

Time to alarm for heart rate ALARM CONDITIONS

TECHNICAL ALARM CONDITIONS indicating inoperable ME EQUIPMENT




1ISO-14971:2019
IEC-6060I

IEC-6060I-1-2

IEC-60601-2-27
ISO 13485:2016

La norma permite a una organizacion integrar su propio sistema de gestidén de
la calidad con los requisitos de los sistemas de gestion relacionados.

Marco de buenas practicas de gestion que demuestra el compromiso de la
empresa con la fabricacién de productos sanitarios de alta calidad.

Aplicacion de auditorias:

o Internas

o Externas: clientes o proveedores externos.

o De certificacion
Aplicacion de norma a fabricantes, prestadores de servicios o la cadena de
suministro.
Ciclo de vida los dispositivos médicos:

o Disefo

o Reparacion

o Instalacion

o Mantenimiento

o Almacenamiento
Responsabilidad de la alta direccion para la realizacion y mantenimiento del
Sistema de Gestidén de Calidad.
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NOM-240-SSAI-2012

Tecnovigilancia

NOM-24[-SSAI-202I

Buenas practicas de
fabricacion de
dispositivos médicos

NOM-137-SSA3-2008

Etiguetado de equipos
meédicos

Marco Normativo

Nacional (MX)

NOM-00I-SEDE-2012

Seguridad eléctrica en
México



NOM-137-SSA1-2008

Simbolo

] Expresa:

Ndmero de lote

Namero de serie

Instrucciones de uso del dispositivo médico

Advertencias o precauciones

Expresa:

Titular del producto y legal de la fabricacidn ya sea en México o er|
el exranjero. No debe confundirse con los datos del

elaborador 0 ensamblador del producto.

m
A

e

=

Fecha de fabricacion

NOM-241-SSAI-2025

Reportes de calificacién y
validacion:

Calificacién de Disefio (CD)

Calificacién de Instalacion (CI) Trazabilidad al protocolo
Calificacién de Ejecucién (CE) - correspondiente
Calificacién de Operacion (CO)

PWON



Anatomia

Organo muscular

hueco

Peso de entre 200 y

425 gramos

Localizacion
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Fisiologia
The Cardiac Conduction System

1. Nodo Sinoauricular N S 4. Haz de His
(SA)

Left atrium

Right atrium

Bundle

2. Vias Internodales y  smoatiainode brerches 5, Fibras de Purkinje

(pacemaker)
Haz de Bachmann

Atrioventricular
node

Atrioventricular

3. Nodo bundle

Auriculoventricular

Purkinje
fibers




La senal del corazdn

-Dipolo electrico- (+y -)
Formado por dos cargas

opuestas separadas por una

distancia
Hacia donde se propaga

-Despolarizacion cardiaca-

i Registra | m
Una zona del tejido se vuelve egistra la suma

negativa mientras la otra de todos los

it ipol lular
permanece positiva dipolos celulares
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El cuerpo como conductor

-CI-

Lo que permiten

conducir la

corriente eléctrica.

Se distribuye por
todo el cuerpo,
llegando hasta la
piel donde se
colocan los

electrodos.



El Tridngulo de Einthoven y el Sistema

Hexaxial

a - -
- -
A : I i
... E58 )
2. AVF
Si empujamos los lados del triangulo se El corazon es una fuente puntual en el

puede obtener una rueda separada por 30° centro de un triangulo equildatero




Elemento del ECG

Evento Eléctrico

Evento Mecanico

Onda P

Despolarizacion de
las auriculas

Las auriculas se
contraen

Segmento PR

Retraso en el Nodo
AV

Llenado final de los
ventriculos

Complejo QRS

Despolarizacion de
los ventriculos

Los ventriculos se
contraen

Segmento ST

Inicio de la
repolarizacion

El ventriculo termina
de vaciarse

OndaT

Repolarizacion de
los ventriculos.

El musculo se relaja
para recibir sangre

Segmento
P!

P R

Intervalo PR

Complejo

QRS
R

Segmento

ST T

S

Intervalo QT




Arquitectura General
del Sistema

Los electrodos en el paciente
capturan la sehal eléctrica cardiaca, la
cual pasa por un front-end analdgico,
se amplifica y se digitaliza.

Posteriormente, se realiza el
procesamiento para obtener las
derivaciones en el microcontrolador, y
la comunicacion con los periféricos.

Finalmente, la informacion se muestra
en pantalla, mientras la botonera
permite la interaccion.

/"ELECTROCARDIOGRAFO DE 12

Baterias

|

DERIVACIONES

o

oy
PACIENTE

l

ELECTRODOS
10

!

Alimentacién

!

« Baterias

Ton Litio

. Cargador
« Indicador

Carga

¢ Circuito de Proteccion  }

Fr

............ 1

ont End Analdgico

(Multiplexor, ADC)

- Regulador de
Voltaje

- Switch
Regulador

« Indicadores
de Seguridad

(

)

L

UNIDAD DE PROCESAMIENTO CENTRAL

MICR

OCONTROLADOR

i . Control del (Analog

Front End) mediante

S.P.I. (Serial Peripheral

Interface)

« Gestion de Memoria
i .« Gestion dela

Comunicacion

« Proceso de Filtrado
Digital

« Calculo de las
Derivaciones
Aumentadas

{

1

)

BOTONERIA

i . Interfazde
i Usuario i
i . LED’s :
i indicadores
i« Bocina i

{ PANTALLA
: D

sualizacion

Almenos 3 i
rivacionesen
ntalla a la vez)

{ PANTALLA

derivaciones en
3 11

Visualizacion |
Almenos 3 i




BOCETO INICIAL
DEL SISTEMA

Representacion inicial del diseno del
electrocardiografo.

Se identifican los principales
elementos externos del sistema:
pantalla de visualizacion, botoneria de
control y cables de electrodos.

También se consideran componentes
como la entrada de energia y el asa de
transporte, para facilitar su uso y
portabilidad.

§!§c+nocard3baygi9

@a“a TCC‘CIS

-

Cabks
TN Elec’(roclos




Componentes Criticos

ADSI293 Microcontrolador

ActUa como la unidad de
control del sistema de
adquisicion.

Es un front-end analdgico
disehado para la
adquisicion de biosenales
cardiacas, especialmente
electrocardiograma (ECQ).

Pantalla

Visualizar la informacion
obtenida de |la biosenal en
tiempo real, permitiendo
observar la forma de onda o
los valores procesados del
ECC.



ADSI293

Integra amplificadores de bajo ruido,
ADC A-X vy filtros digitales,
reduciendo la necesidad de etapas
analdgicas externas.

Permite adquirir las tres ) N
derivaciones principales del

triangulo de Einthoven (I, [l y IIl) vy, a

partir de estas, calcular las tres e
derivaciones aumentadas (aVR, aVL w

y aVF).

Al incorporar una derivacion
precordial como VI, es posible
visualizar hasta siete derivaciones
electrocardiograficas utilizando un
solo modulo




Microcontrolador

Arduino Uno, funciona como la unidad de
P 1 control del sistema de adquisicion. Su
funcion es configurar el ADS1293
mediante la interfaz SPI, recibir las
muestras digitalizadas de la sehal ECG y
enviarlas para su procesamiento o
visualizacion.

© o ©
=1
1




Programacion

#include "protocentral _ads1293.h"
#include <SPI.h>

#define DRDY_PIN 2

#define CS_PIN 4

#if 1defined(SCK_PIN)

#if defined(ARDUINO_ARCH_ESP32)
#define SCK_PIN 18

#define MISO_PIN 19

#define MOSI_PIN 23

#else

#define SCK_PIN 13

#define MISO_PIN 12

#define MOSI_PIN 11

#endif

#endif




Programacion

void setup()

{
Serial.begin(115200);
#if defined(ARDUINO_ARCH_ESP32)
ADS1293.begin(SCK_PIN, MISO_PIN, MOSI_PIN);
#else
ADS1293.begin();
#endif




Programacion

ADS1293.configureChannel1(FlexCh1Mode::Default);
ADS1293.configureChannel2(FlexCh2Mode::Default);
ADS1293.configureChannel3(FlexCh3Mode::Default);
ADS1293.enableCommonModeDetection(CMDetMode::Enabled);
ADS1293.configureRLD(RLDMode::Default);
ADS1293.configureWilsonCentralTerminal(); // Required for 5-lead ECG
ADS1293.configureOscillator(OscMode::Default);
ADS1293.configureAFEShutdown(AFEShutdownMode::AllEnabled);
ADS1293.setSamplingRate(ADS1293::SamplingRat
ADS1293.configureDRDY Source(DRDY Source::Default);
ADS1293.configureChannelConfig(ChannelConfig::Default5Lead);
ADS1293.applyGlobalConfig(GlobalConfig::Start);




o/
Programacion
void loop()
{
if (ADS1293.isDataReady())
{
auto samples = ADS1293.getECGData();
if (samples.ok)
{
Serial.print(samples.ch1);
Serial.print(',");
Serial.print(samples.ch2);
Serial.print(',");
Serial.printin(samples.ch3);
}
}
}




3 Derivaciones Iniciales

con ADSI293




Sincronizaciones
diarias
Software basico

(LabVIEW)

SPRINT O

30 min

21-23 Abr

28-30 Abr 14-16 Abril Diseiio e Impresion de

Prototipo basico la carcasa y placa

(6 derivaciones)

Del |12 de Marzo
Al 30 de Abril

5
semanas

24-26 Mar Arquitectura eléctrica
detallada

12-19 Mar

Establecimiento de
componentes no
criticos



ACTIVIDADES ITERADAS
ELECTROCARDIOGRAFO DE 6 DERIVACIONES V1

. Establecimiento de Componentes No Criticos

¢ Investigacion y seleccion de pantalla, conectores, y sus caracteristicas.
¢ Seleccion de buzzers, LED's indicadores, y botones de interfaz de usuario.
e Seleccion de arquitectura de alimentacion.

. Disefio de la Arquitectura Eléctrica Detallada

¢ Integracion de los elementos en un solo esquematico.
¢ Disefio del circuito de proteccién.
e Pruebas de funcionamiento.

. Disefio e Impresién de Carcasa y Placa

¢ Disefio general del layout del PCB.
¢ Diseflo y modelado 3D de la carcasa.

Software Basico (LabView)

¢ Configuracion del entorno de desarrollo en LabView.
¢ Pruebas de integracion del software
e Visualizacién de 3 canales en LabView

. Prototipo Basico
e Ensamblaje de todos los componente con la PCB
¢ Integracion del Software y el Hardware
e Pruebas Iniciales de Funcionamiento
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ELECTROCARDIOGRAFO

Entrega 2do Parcial
VIII semestre

continuacion...



Componentes no criticos




Snap-fit



Impresion de la carcasa

L e —
e

e||eyued

Botoneria On/Off




Cableado den

P

tro de la carcasa




Funcionamiento de la pantalla




Pruebas



https://docs.google.com/file/d/1HaWFrcULKvbswbvCEV-bQ7fSv8ksoInm/preview

(ZEGEN

no




Seleccion de la botoneria

Funciones:
1.- Botones para cambiar los canales y cambiar amplitud.

2.- Potencidmetro para ajustar la velocidad de barrido.
3.- Switch de encendido y apagado del electrocardiégrafo.
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Cdlculo de las derivadas

AVF
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Resultados preliminares y trabajos futuros

Ul médica




Sprint de Ordinario

ACTIVIDADES ITERADAS
ELECTROCARDIOGRAFO DE 7 DERIVACIONES v1

. Implementacion de la botoneria

* Investigacion y seleccidn de pantalla, conectores, y sus caracteristicas.
 Seleccion de buzzers, LED's indicadores, y botones de interfaz de usuario.

- Disefio de la Arquitectura Eléctrica Detallada

 Disefio del circuito de proteccion.
* Pruebas de funcionamiento.

. Término del reporte

* Desglose de la metodologia
* Normativa vigente aplicable
* Resultados

¢ Discusion

Software Basico

» Configuracion del entorno de desarrollo.
* Pruebas de integracion del software
¢ Visualizacion de 3 canales

. Prototipo Basico
¢ Ensamblaje de todos los componente con la PCB
* Integracion del Software y el Hardware
» Pruebas finales de Funcionamiento




DIAGRAMA SCRUM

Product
Owner

"
l

Alam Efren
Chab Canul

Lista Priorizada
e Terminar el reporte
» Terminar de montar el

€quipo

¢ Demostracion de las
derivaciones en la
pantalla

SCRUM
Development Master Sincronizaciones
Team SIS diarias
Electrocardiégrafo
S 30 min
Junio
T ino del
Herrera BRI socumento/reporte
IBYTEC 3
semanas
26 May Aplicacion de
botoneria funcional
Planeacion dEI Retroalimenentacion 19-21 Ma ‘Trabajo para
Curso de Trabajo activa y Ordinario

Mejora en el disefio del
circuito

Planeacion de ¢ Revision de las

actividades actividades
¢ Planteamiento de completadas.
objetivos * Seguimiento de

* Asignacién de Roles
y Actividades

objetivos.

* Entrega y demostracion de
prototipo de ECG de
derivaciones, con carcasa.

» Entrega del
documento/reporte.
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